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Deutsch

QBC F.A.S.T." Auramin O Farbekit

Verwendungszweck

Zum Einsatz als Farbemittel flir Patientenprobeausstriche oder -kulturen zum Nachweis oder zur
Charakterisierung von saurefesten Bazillen wie Mycobacterium tuberculosis.

Ubersicht und Grundsitze

Laut der Weltgesundheitsorganisation (WHO), von der seit 1990 Inzidenzdaten aufgezeichnet werden, ist
die Anzahl der Tuberkulosefille seit mindestens diesem Zeitpunkt am Steigen.! Die friihe und korrekte
Erkennung der Tuberkulose ist ein wichtiger Faktor fiir eine effektive Behandlung und Einddammung der
Krankheit. Die haufigste Methode zum Nachweis von Mycobacterium tuberculosis ist die mikroskopische
Untersuchung eines Sputumausstrichs.! Dies ldsst sowohl eine Verdachtsdiagnose als auch eine
GroBenbestimmung der Mykobakterienbelastung zu.

Sdurefeste Bazillen wie Mycobacterium tuberculosis kénnen mit Anilinfarben gefarbt werden und
widerstehen der Verfarbung durch Saure und Alkohol. Wenn der Behandlung eine Gegenfarbung folgt,
werden die sdurefesten Bazillen damit im Kontrast zu anderen Organismen und Verunreinigungen
gefarbt, die nur die Gegenfarbung behalten haben. Die klassischen Farbemethoden fiir die saurefeste
Mikroskopie erzeugen jedoch einen Ausstrich, der mitunter nur schwierig und langsam auszulesen ist. Die
Farbemittel Auramin O und Auramin-Rhodamin wurden erfolgreich bei der Fluoreszenzmikroskopie von
Mykobakterien eingesetzt. Es liegen widersprichliche Berichte Gber den Farbemechanismus vor, darunter
die Bindung von Auramin O an die Zellwand der Mykobakterien? und die Bindung des Farbemittels mit
,dem Grof3teil bzw. dem gesamten” Auramin O, das mit der Nukleinsdaure der Mykobakterien verbunden
ist.3 Es wurde jedoch gezeigt, dass die Farbung mit Auramin O bei der Identifizierung von saurefesten
Bakterien sensibler ist als lichtmikroskopische Methoden.* Die héhere Sensibilitat ist groBtenteils auf den
hohen Kontrast zuritickzuflihren, den die fluoreszenten Farbemittel den sdurefesten Bazillen verleihen, die
grun vor einem dunklen Hintergrund erscheinen. Diese Kontraststeigerung ermdglicht den Einsatz von
Objektiven mit groBeren Sichtfeldern, wodurch sich die Gesamtuntersuchungszeit verringert.

Regulare Auraminfarbemethoden haben im Vergleich zu herkdmmlichen Methoden wesentliche Vorteile,
sind jedoch zeitaufwandig. Das QBC F.A.S.T. Auramin O Farbekit vereinfacht den Prozess, weil es dank einer
speziellen Kombination aus Quencher und Entfarber eine Farbung in nur vier Schritten ermdglicht, die nur
knapp uber zwei Minuten dauert.

Inhalt

Das Kit enthalt:
« QBCFA.S.T. Auramin O Farbemittel (120 ml, 250 ml oder 3,8 1)
«  QBCFA.S.T. Entfarber/Quencher (120 ml, 250 ml oder 3,8 1)
« Packungsbeilage

Warn- und Vorsichtshinweise
Fur den Einsatz bei In-vitro-Diagnosen.

Klinische Proben vom Menschen konnen Erreger von Infektionskrankheiten enthalten, wie z. B.
Tuberkulose, Hepatitis, humane Immundefizienz (HIV). Bei der Handhabung klinischer Proben sind
allgemeine Vorsichtshinweise und ortliche Vorschriften und Bestimmungen zu befolgen. Alle Aktivitaten,
bei denen ein Aerosol der klinischen Proben entstehen kénnte, missen in einer Sicherheitswerkbank
durchgefuhrt werden. Bei Aktivitaten, bei denen Mycobacterium tuberculosis gezichtet werden, sind
Sicherheitsverfahren und -praktiken der Stufe 3 anzuwenden.

Die Chemikalien in diesem Kit sind gesundheitsschadlich und kénnen zu Verletzungen oder sogar zum
Tod flihren. Sie sind in einem gut bellifteten Bereich und unter Verwendung ordnungsgemal3er Personen-
schutzausristung zu verwenden. Kontakt mit offenem Feuer vermeiden. Weitere Informationen Gber die

1



Sicherheit und ordnungsgemal3e Entsorgung entnehmen Sie dem Sicherheitsdatenblatt zum Kit.

Dieses Produkt dient zum Nachweis saurefester Bazillen. Die Mikroskopie von Sputumausstrichen sowie die
Verfahren zur Praparation und Verarbeitung von Proben zum Nachweis saurefester Bakterien diirfen nur
von Personen ausgefiihrt werden, die in den entsprechenden Verfahren und in allgemeiner Laborpraxis
geschult sind.

Lagerung

Bei 2 bis 25 °C lagern. Das Farbemittel vor Licht schitzen. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

Farbeverfahren

Das FA.S.T. Auramin O Farbekit kann mit direkten oder konzentrierten Sputum- und Zellkulturproben
verwendet werden.

1. Hitzefixieren Sie den Objekttrager mit dem Probeausstrich.
2. Bedecken Sie den Ausstrich mit FA.S.T. Auramin O und lassen Sie das Farbemittel 1 Minute lang

einwirken.

3. Spulen Sie den Ausstrich vorsichtig mit entionisiertem oder Leitungswasser ab und lassen Sie ihn
abtropfen.

4. Bedecken Sie den Ausstrich mit FA.S.T. Entfarber/Quencher und lassen Sie diesen 1 Minute lang
einwirken.

5. Spllen Sie den Ausstrich vorsichtig mit entionisiertem oder Leitungswasser ab und lassen Sie ihn
abtropfen. Trocknen Sie den Objekttrager.

6. Untersuchen Sie den Objekttrager mit dem QBC Paralens oder einer anderen
Fluoreszenzmikroskopvorrichtung.

Qualitatskontrolle

Es miissen regelmaflig QBC Objekttrager zur diagnostischen Qualitatskontrolle (Art.-Nr.427402) verwendet
werden, um die Reagenzien und das Farbeverfahren zu kontrollieren. Die Qualitatskontrolle ist unter
Einhaltung der geltenden Vorschriften durchzufiihren.

Wenn die Qualitatskontrolle nicht bestanden wird, melden Sie Patientenresultate erst, wenn der Fehler
beseitigt ist. Wenn die positive Kontrolle nicht bestanden wird, kann dies auf eine Qualitdtsminderung
des Farbereagens hindeuten. Wenn die positive Kontrolle aufgrund des Farbemittels gar nicht oder nur
schwach fluoresziert, verwenden Sie das Farbemittel nicht flr Patientenproben.

Erwartete Ergebnisse

Mykobakterien und andere saurefeste Baziellen fluoreszieren griin vor einem dunklen Hintergrund, wenn
sie mit einem Fluoreszenzmikroskop mit einem blauen Anregungs- und griinen Emissionsfilter (z. B.
Anregungsfilter: 435-480 nm, Emissionsfilter 510-600 nm) betrachtet werden. Alle anderen Organismen
sind nicht sichtbar. Ein fluoreszierender Bazillus stellt eine Verdachtsidentifizierung eines Mykobakteriums
dar.

Einschrankungen

Bestimmte schnell wachsende Mykobakterien fluoreszieren bei dieser Farbung nicht. Fiir derartige Proben
eine Ziehl-Neelsen-, Kinyoun- oder andere Farbemethode verwenden. Die Fluoreszenz von Ausstrichen
lasst mit der Zeit nach. Deshalb missen gefarbte Proben sobald wie méglich untersucht werden. Wahrend
ein positives Ergebnis zwar das Vorhandensein von Mykobakterien belegt, ist eine Infektion auch bei
einem negativen Resultat nicht auszuschlieBen. Deshalb mussen zur positiven Identifizierung andere
Diagnosemethoden verwendet werden, z. B. eine Zellkultur oder PCR.

F.A.S.T. Farbereagenzien kdonnen bei ibermaBiger Hitze verblassen. Fiihren Sie deshalb immer eine
Qualitatskontrolle durch, um die Integritat des Farbemittels zu bestimmen, bevor Sie Patientenergebnisse
melden. Verwenden Sie das Farbemittel nicht, wenn es die Qualitatskontrolle nicht besteht.



Benotigte, jedoch nicht mitgelieferte Artikel

Die QBC FA.S.T. Auramin O Farbekits sind zur Verwendung mit Fluoreszenzmikroskopsystemen bestimmt,
die Proben bei 425-480 nm anregen und Fluoreszenzlicht im Bereich von mindestens 510-600 nm
Ubertragen kdnnen. Dartiber hinaus sind Objekttrager und ein Objekttragerwarmer oder Bunsenbrenner
erforderlich.
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Bestellinformationen
QBC FA.S.T. Auramin O Farbekits:

Grof3e Art.-Nr.
Probe-Kit 427422
120 ml Kit 427404
250 ml Kit 427424
3,8 | Kit 427425
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Hersteller

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft

Haltbar bis

Artikelnummer

Medizinisches Gerat zur In-vitro-Diagnose

Temperaturbeschrankung

Chargennummer

Siehe Gebrauchanweisung

Atzend

Entzindlich



