== SZABO

ea» SCANDIC

- Part of Europa Biosite

Produktinformation

@ Forschungsprodukte & Biochemikalien
@ Zellkultur & Verbrauchsmaterial

Diagnostik & molekulare Diagnostik
@ Laborgerate & Service

Weitere Information auf den folgenden Seiten!
See the following pages for more information!

0

Y

Lieferung & Zahlungsart SZABO-SCANDIC HandelsgmbH
siehe unsere Liefer- und Versandbedingungen QuellenstraRe 110, A-1100 Wien
T. +43(0)1 489 3961-0
Zuschlage F +43(0)1 489 3961-7
- Mindermengenzuschlag mail(dszabo-scandic.com
- Trockeneiszuschlag WwWw.szabo-scandic.com

- Gefahrgutzuschlag
- Expressversand linkedin.com/company/szaboscandic m


mailto:mail%40szabo-scandic.com?subject=
https://www.szabo-scandic.com/de/versandkosten-serviceleistungen
http://sz-sc.com/ds-linkedin
http://sz-sc.com/ds-linkedin
http://sz-sc.com/ds-linkedin
mailto:mail%40szabo-scandic.com?subject=
http://sz-sc.com/ds-www

E0002tid-005 ab B-Nr. 13299 Biognost® Antigen Test 25.08.2014 Seite 1 von 3
Gebrauchsinformation BIOGNOST® ANTIGEN q3

DFT: ANTIGENNACHWEIS mit DIREKTER IMMUNFLUORESZENZ: Hischrittechnik mit FITC-markierten mono- / polykidan Antikérpern
IFT: ANTIGENNACHWEIS mit INDIREKTER IMMUNFLUORESZENZZweischrittechnik mit mono- / polyklonalen Erst-RITC-markierten Zweitantikdrpern

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
Der Biognost® Ag DFT ist ein direkter, der Biogn®sAg IFT ein indirekter Inmunfluoreszenztest fiedjualitative Bestimmung von Krankheitserregerelkdiaus
dem Patientenmaterial oder nach der Isolierung.Bdegnost® Ag ist zum Einsatz in der in vitro Diagptik bestimmt.

TESTPRINZIP

Der Test basiert auf der klassischen Methode derinfluoreszenz. Das Patientenmaterial wird nach-déerung auf einem Glasobjekttrager (siehe Punkt
UNTERSUCHUNGSMATERIAL) mit Konjugat bzw. Antiserui/stantikdrper inkubiert. Dabei binden die antigemfischen mono- bzw. polyklonalen Antikorper
an die in positiven Patientenproben vorhandenerifigghen Pathogene. Uberschiissige Antikorper wedigch einen Waschschritt entfernt. Beim DFT veed
Objekttrager danach eingedeckt. Beim IFT wird imeen zweiten Schritt mit dem FITC-markierten Zweitidrper (Konjugat) inkubiert und erneut gewaschen,
Uberschissiges Konjugat zu entfernen. Danach wirdthjekttrager eingedeckt. Der Komplex Antigen/Kigat (DFT) oder Antigen/Erstantikdrper/KonjugekT)

ist dann unter einem Fluoreszenzmikroskop bei 40Wf&cher VergroRerung sichtbar.

GRENZEN DER METHODE

Die Biognost® Immunfluoreszenztests zum Antigenmagih ermdglichen den spezifischen, qualitativeniNags von Krankheitserregern direkt aus dem Patient
material oder nach der Isolierung. Positive Testenisse stellen einen Beweis fiir eine Infektiondein jeweiligen Erreger dar. Dies gilt allerdings,rfalls nur eine
Patientenprobe pro Objekttrager angesetzt wird gigthzeitiger Untersuchung von Materialien veredender Patienten auf ein und demselben Objekiti@ger
auf mehrern Objekttréagern, die in den gleichen &&dgen gewaschen werden), ist bei mehr als eirgsitiyen Ergebnis Vorsicht angezeigt. Es kann nid%ig
ausgeschlossen werden, dass ein Teil des Untenrsgsimaterials beim Ansetzen des Nachweises wahesidschens von einer Auftragstelle zur anderepiiffes
wird. In solchen Féallen missen beide bzw. alletp@si Ergebnisse noch einmal einzeln Gberprift ererdicherheitshalber sollte stets nur ein Pafiemt
Objekttrager untersucht und jeder OT in extra Wasden gewaschen werden. Wie bei allen Antigennatdenm schliessen negative Testergebnisse eindibifek
nicht aus. So besteht immer die Méglichkeit, dasse&htnommene Patientenmaterial oder der Anteil@®@us zum Ansetzen des Tests entnommen wuride, ke
spezifischen Krankheitserreger enthalten. Aus dieSeund ist es ratsam, bei negativen Ergebnissdrkankretem Verdacht den Test (am besten auchingt e
frischen Probe) zu wiederholen bzw. - je nach Ereglurch serologische Methoden oder Anzucht itiufzu Uberprifen/bestatigen.

BIOGNOST® REAGENZIEN FUR DEN ANTIGENNACHWEIS

DFT: Pathogenspezifisches FITC-markiertes Konjugaly¢mmer monoklonal, gebrauchsfertig oder konzentyj Kontrollobjekttrager, PBS, Einschlussmedium,
Deckglaser; siehe aktuelle Bios Preisliste.

IFT : Pathogenspezifischer Antikdrper (poly- oder mdanal, gebrauchsfertig oder konzentriert), FITC-kienter zweiter Antikdrper, Kontrollen (Antigen
beschichtete Kontrollobjekttrager oder leere Oltjéier mit positiver und negativer Kontrolle), PERschlussmedium, Deckglaser; siehe aktuelle Biessliste.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE MATERIALIEN

Pipetten (Bereich 1-1000 pl)

Vortex Mischer

Messkolben (500 ml bzw. 1000 ml) zur Herstellung Baosphatpuffers

Destilliertes oder demineralisiertes Wasser

Feuchte Kammer

ggf. Brutschrank (37°C)

Farbetroge (mdglichst gross)

Spritzflasche fir PBS Puffer

Kurzzeitmesser

Dunkelfeld Fluoreszenzmikroskop mit trockenem Objefohne Immersionsol zu benutzen) mit Filterrr, éine Anregungswellenldnge von 450-490 nm und eine
Emission von 560-590 nm. Fur eine hohere Empfidtiit ist ein Auflichtmikroskop einem Durchlichtnmdskop vorzuziehen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Antikdrperlésungen (Erstantikérper und Konjugatedl iKontrollobjekttrager, Konjugate und Biosorb® reéis bei der jeweils auf dem Etikett angegebenen
Temperatur gelagert werden. Die Objekttrager siadeshin wegen der Austrocknungs- und Denaturiesgatahr im geschlossenen Aluminiumbeutel luftdicht
verschweif3t zu lagern. Bei vorschriftsmafiger Laggrsind die Komponentemgedffnetbis zum Verfallsdatum haltbar. Nach Ablauf desfaésdatums sind die
Reagenzien nicht mehr zu verwenden. Nach Anbruthdiese Reagenzien schnellstméglich zu verbrauchen

Die PBS Puffer Festsubstanz ist bei Raumtempeuaididarunter luftdicht verschweif3t unbegrenzt fzaltEinschlussmedium, Saugpapierschablonen und
Deckglaser sind bei Raumtemperaturlagerung odedrigerer Temperatur ebenfalls unbegrenzt haltbage&etzte PBS Pufferldsung (pH 7,5) ist am sellzenzli
verbrauchen, da sie kein Konservierungsmittel éntB&i Verwendung am nachsten Tag muss sie zwszditich bei 5-10°C fest verschlossen gelagertieer
PBS Pufferlésungen mit Schlieren-, Flocken- odéiblingsbildung bzw. Farb- oder pH-Wert-Anderung sindierwerfen.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Alle zu untersuchenden Patientenmaterialien gotdntiell infektios und miissen mit der entsprecdea Vorsicht behandelt werden.

2. Die Antikorperldsungen (Erstantikdrper und Kaggte) und das Einschlussmedium enthalten 0,09%ux@rid oder andere mikrobizide Substanzen.
Natriumazid und alle anderen konservierenden Sobstasind giftig. Das Verschlucken und Haut- bzehl&mhautkontakt ist zuvermeiden. Natriumazidigelti
Reagenzien dirfen nicht mit kupfer- oder bleihaeltigsegenstédnden in Verbindung gebracht werdenuBgexplosiver Salze).

3. Evans blue kdnnte karzinogen sein (der Schwesiitklasse 1* zugeordnet). Vermeiden Sie deshalb Werschlucken sowie den Hautkontakt mit Evang blu
haltigen Lésungen.

4. Sicherheitsbestimmungen der Berufsgenossensah@ities jeweiligen Institutes (Labors) beziigliasgbfahrdenden, giftigen und reizenden Stoffen siniétt zu
beachten (siehe Aushange, Laborjournal, Sichetieébrung sowie die aus Zertifizierung bzw. Akktiedung resultierenden Arbeitsvorschriften).

5. Die aktuellen Regeln der guten Laborpraxis (Gomlgloratory Practice, GLP) sollten immer beachtetden.

6. Nach der Testdurchfuhrung sind alle im Test k#ten Reagenzien und Seren entsprechend den gasstzBestimmungen zu entsorgen.

UNTERSUCHUNGSMATERIAL

Die Probennahme, die Stabilisierung der ProbePdabentransport, die Aufarbeitung der Probe furLdieoruntersuchung etc. entscheiden wesentlich diber
Aussagekraft des Testergebnisses. Vor dem Einsatrer Reagenzien sollte das Anwenderlabor deslkeallAntigen-Nachweis Arbeitsplatz etabliert halfgir. eine
parallele Untersuchung bzw. Ergebnisbestatigungtddellkulturanzucht ist die Probe stets soforéiimem geeigneten Transportmedium aufzunehmen.

Der Nachweis gastrointestinaler Erreger sollte$tukiproben erfolgen, die z.B. mit 10% Formalin &erviert sein kénnen. (Polyvinylalkohol und MeriataJod-
Formaldehyd sind hier als Konservierungsmittel dagenicht geeignet).

Zum Nachweis respiratorischer Erreger eignen siahdgétzlich broncho-alveolares Lavagemateriakhtiioskopisch gewonnenes Biopsiematerial, transtedes
Aspirat, (induziertes) Sputum, Rachen- und Nasoptyaiabstrichmaterial, Pleurapunktat, Autopsie- andh Kulturmaterial (Kulturbestéatigungstest).
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Bei der Untersuchung von Sputum kann eine Verftjisgj der Proben durch Vorinkubation mit Dithiothwebder N-Acetylcystein sinnvoll sein.
HSV lasst sich gut aus Blaschenfliissigkeit odes@&l&ngrundabstrichen nachweisen.
Wichtige Voraussetzung fur den Nachweis intrazétlerd Erreger ist eine ausreichende Anzahl (antiggahder) Zellen im Probenmaterial.

Fixierung/Inaktivierung:

Auf jeden Objekttrager wird aufbereitetes Mateviah jeweils nur einem Patienten aufgetragen undRbeimtemperatur vollstandig luftgetrocknet (15-36,17e
nach Schichtdicke). Achtung: Nicht vollstandig getinete Proben l6sen sich beim Waschen leicht wigdleAnschlieBend werden die Objekttrager einetaedi
und/oder Aceton- und/oder Formalinfixierungsschuitterworfen (Ein-, Zwei- oder Dreifachfixierung§yach dem Verdunsten der Losungsmittelreste isPdagarat
fertig fur die Inkubation mit dem antigenspezifisahErstantikdrper bzw. Konjugat.

Fir die Probenentnahme und Bearbeitung bei Euktegorerweisen wir auf die entsprechende aktueltdlRaratur.

QUALITATSKONTROLLE UND FEHLERSUCHE

Ein Kontrollobjekttrager fur die positive und neigatKonjugat- bzw. Antiserum-Kontrolle sollte bedem Testlauf mitgefiihrt werden. Ergibt der
Kontrollobjekttrager, ist der Test ungultig und musederholt werden. Liefern die mitgefuhrten Katitbhjekttrager im Anwenderlabor keine einwandfrelergebnisse,
so sollte tberpriift werden, ob ausschliesslich Testkomponenten im Testansatz verwendet wusder z.B. andere Deckgléser, anderes Einschldésme
nicht frisch angesetzter Biognost® Puffer. Weitermuss Uberprift werden, ob das benutzte Fluoreszkroskop einwandfrei funktioniert; mogliche Felgjeellen
sind 6lverschmutzte Objektive, Dejustierung odeeeaiu schwache Lampe. Desweiteren ist zu prufedjeBReagenzien richtig gelagert wurden bzw. bereit
verfallen sind, ob die im Testansatz verwendetetfeeiKammer feucht genug ist, ob der Objekttrageremem Filzstift beschriftet wurde (bitte nur tear Bleistift
benutzen) etc. Auch sollten die Reagenzien aufekefrall durch Erhitzen auf Raumtemperatur gebraehden.

Um eine Beschadigung oder das Abldsen des fixigkteigens zu vermeiden, darf wahrend des Waschiehs geruhrt werden.

TESTDURCHFUHRUNG

Zur Testdurchfiihrung stehen die Biognost® Konjudatelen direkten Immunfluoreszenztest jeweils eb@uchsverdiinnung und/oder als charakterisierte
Stocklésung und/oder z.T. zusétzlich in konzengrdForm zur Verfligung. Konjugate, die in Gebrawehdiinnung geliefert werden, kdnnen nach dem Aseftau
bzw. Erwarmen auf Raumtemperatur direkt zum Ansetizs Tests verwendet werden. Stockldsungen siddriauf dem Etikett angegebenen Weise zu verdinnen
Bei den konzentrierten Konjugaten muss zunachsblienale Gebrauchsverdiinnung ermittelt werden.\das Anwender endverdiinnte Konjugat ist alsbald zu
verbrauchen.

Fur den indirekten Immunfluoreszenztests gilt dibgsavobei hier gegebenenfalls sowohl die Biogne&t&tantikdrperlosung oder/und der Biognost® FITC-
markierte Zweitantikdrper vorverdiinnt werden muss.

I. Testdurchfuhrung beim direkten Immunfluoreszenztest (DFT):

1. Einen bis mehrere Tropfen des gebrauchsfertigen korrekt verdiinnten Konjugats auf den Objelgréropfen, so dass das fixierte Patientenmateoidtandig
bedeckt ist.

2. Objekttrager lichtgeschiitzt 30 min bei Raumterajpe bzw. bei 37°C (intrazelluldare Keime) in fetehKammer inkubieren. Dabei vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen und Heizungsnahe meiden

3. Objekttrager feuchter Kammer entnehmen, Flissiglberschuss mit PBS vorsichtig abspulen (SaaklSpritzflasche dabei keinesfalls direkt auf die
Auftragstelle richten!).

4. 2x 5 min in PBS Puffer waschen (nach 1x 5 mirchigel in neuen Puffer); mdglichst groRe Féarbettigyaitzen und den (die) Objekttrager im PBS Puffentn
bewegen bzw. nicht riihren. Jeder Objekttrager kojaweils in einen eigenen Waschtrog!

5. Objekttrager um die Auftragsstelle herum mitdfpapier trocknen, aber Substrat dabei nicht t#nakerden lassen und deshalb sofort anschlieRend

6. 2-3 kleine Tropfen Einschlussmedium auf dem &ibjéger verteilen, Praparat luftblasenfrei mit Rglas versehen und sofort unter dem Fluoreszennsiikp
auswerten. Bei dunkler und kiihler Aufbewahrung kansnahmsweise innerhalb der folgenden zwei Stuadsgewertet werden. Ubergelaufenes Einschlussmediu
vorsichtig mit einem mit PBS angefeuchteten Papétrentfernen, um ein Ankleben am Mikroskoptisciv.im Préparatebehéltnis zu vermeiden.

1. Testdurchfhrung beim indirekten Immunfluoreszenztest (IFT):

1. Einen bis mehrere Tropfen der gebrauchsfertigen korrekt vorverdinnten Erstantikdrperldsungderi Objekttrager tropfen, so dass das fixierte
Patientenmaterial vollstandig bedeckt ist.

2. Objekttrager 30 min bei Raumtemperatur bzw3FéC (intrazellulare Keime) in feuchter Kammer ibieren. Dabei vor direkter Sonneneinstrahlung szemiit
und Heizungsnahe meiden.

3. Objekttrager feuchter Kammer entnehmen, Flissiglberschuss mit PBS vorsichtig abspulen (SaaklSpritzflasche dabei keinesfalls direkt auf die
Auftragstelle richten!).

4. 2x 5 min in PBS Puffer waschen (nach 1x 5 mirchigel in neuen Puffer); mdglichst groRe Féarbettigyaitzen und den (die) Objekttrager im PBS Puffentn
bewegen bzw. nicht riihren.

5. Objekttrager um die Auftragsstelle herum mitdfpapier trocknen, aber Substrat dabei nicht #nakerden lassen und deshalb sofort anschlieend

6. das entsprechende gebrauchsfertige oder kamelerdiinnte Konjugat (FITC-markierter Zweitantigér) wie unter 1 beschrieben auf den Objekttraggfen.
7. Objekttrager lichtgeschitzt 30 min bei Raumterafpe in feuchter Kammer inkubieren. Dabei vor Kiee Sonneneinstrahlung schiitzen und Heizungsnéhe
meiden.

8. Schritte 3-5 wiederholen.

9. siehe Punkt I.6.

AUSWERTUNG

Die Préaparate werden unter einem Fluoreszenzmikpobki einer 400-500fachen VergroRerung beurteiie¢bereich 450-490 nm). Nicht zu lange ein uadselbe
Gesichtsfeld mustern, sondern in rascher Folgeiotigilviele Gesichtsfelder auswerten, um das Aidide des Préaparats zu vermeiden. Ein Testansaterka
dann bewertet werden, wenn die mitgefiihrten Koletnadie erwarteten Ergebnisse zeigen. Die beststefEbnisse werden erhalten, wenn die Prapariae sach
der Testdurchfiilhrung abgelesen werden. Wenn dasmigglich ist, missen die Praparate kiihl, dunkelwor Austrocknung geschiitzt gelagert werden.
Fluoreszenzmuster:

Zur Auswertung durfen nur Anfarbungen der charagtischen Erregerstrukturen beurteilt werden.

Positiv:

Die spezifische Fluoreszenz ist eine helle apfelgrtarbe mit unterschiedlicher Intensitat: von diveach; Giber 2+ méssig; 3+ stark bis 4+ brilliant.

Negativ:

Fluoreszenzen mit geringerer Intensitét als 1+ ari@s negativ beurteilt. Gelbliche oder dunkelgr&fuoreszenzen sind unspezifisch und dirfen nicht
berticksichtigt werden.

Zielantigen oder Zielstruktur:

Werden unter dem Fluoreszenzmikroskop eine odererekharakteristische Antigenstrukturen (Bakter®RE, etc. beobachtet, die eine deutliche Flueresg
1+) zeigen, wird die Probe als positiv bewertet kadn als beweisend fiur eine Infektion mit dem preshenden Erreger angesehen werden.
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