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Deutsch

F.A.S.T.” AFB-Kontrollobjekttrager

Verwendungszweck
Zur Qualitatskontrolle bei Verfahren zur Farbung und Untersuchung von Ausstrichen saurefester Bakterien.

Ubersicht und Grundsitze

Eine angemessene Qualitatskontrolle ist unerlasslich zur Gewahrleistung der ordnungsgemafen Funktion
der Diagnosesystemeim klinischen Labor. Bei Diagnoseverfahren fiir saurefeste Bazillen werden praparierte
Mikroskopobjekttrager mit bestatigten saurefesten Bazillen verwendet, um die Farbeverfahren und
Reagenzien, Instrumente sowie die korrekte Durchfiihrung des Tests durch den Bediener zu tberpriifen.

Die QBC FA.S.T. Qualitatskontrollobjekttrager wurden speziell entwickelt, um die Anforderungen der
ordnungsgemalBen Qualitatskontrolle bei der Mikroskopie zu erfiillen. Jeder Objekttrager enthalt zwei
Kreise, die einen Ausstrich von nicht lebensfahigen, fixierten Organismen definieren. Der positive (+)
Kontrollkreis enthalt einen Ausstrich mit nicht lebensfahigen Mycobacterium tuberculosis. Der negative (-)
Kontrollkreis enthalt einen Ausstrich mit nicht lebensfahigen Escherichia coli. Die positiven und negativen
Kontrollorganismen sind in einem Hintergrund enthalten, dessen Verteilung eine Patientenprobe simuliert
und damit eine bessere Qualitatskontrolle ermdglicht.

Sdurefeste Bazillen wie Mycobacterium tuberculosis enthalten Mykolsaure, die sie gegen eine Entfarbung
mit saurehaltigen Losungsmitteln nach der Farbung mit Stoffen wie Carbol Fuchsin und Auramin O
widerstandfahig macht. Im Gegensatz dazu behalten nicht sdaurefeste Bazillen wie Escherichia coli ihre
Farbung bei der Entfarbung mit saurehaltigen Losungsmitteln nicht bei. Deshalb muss der positive
Kontrollbereich bei der Farbung mit saurefesten Farbeprotokollen Organismen enthalten, die ihre Farbe
auch nach der Entfarbung beibehalten und damit einen Kontrast zum Hintergrund bilden. So kann
Uberprift werden, ob die Farbung und die Mikroskopiesysteme funktionieren. Der negative Kontrollbereich
darf nur die Farbemerkmale des Hintergrunds aufweisen. Damit kdnnen Fehlerquellen fiir falsch positive
Diagnosen identifiziert werden, wie z. B. Kontamination oder Untersuchungsfehler.

Inhalt
Diese Packung enthalt:
5 QBC FA.S.T. Qualitatskontrollobjekttrager

Die QBC FA.S.T. Qualitatskontrollobjekttrager enthalten:
«  Positiver Kontrollausstrich mit fixierten, nicht lebensfahigen Mycobacterium tuberculosis
« Negativer Kontrollausstrich mit fixierten, nicht lebensfahigen Escherichia coli

1 Packungsbeilage

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

Patientenausstriche sind auf leeren Objekttragern anzufertigen, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden.

Die Kontrollorganismen wurden chemisch inaktiviert und auf dem Objekttrager luftgetrocknet. Die
Objekttrager sind jedoch stets so zu behandeln, als triigen Sie infektioses Material. Befolgen Sie bei der
Handhabung und Entsorgung von infektiosem Material ordnungsgemalie und anerkannte Laborverfahren.

Dieses Produkt dient zum Nachweis sdaurefester 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.

Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Glas. Vorsichtig behandeln.



Lagerung

Bei 15 bis 25 °C lagern. Nicht einfrieren und UbermaBlige Hitze vermeiden. Nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Benotigte, jedoch nicht mitgelieferte Materialien

Saurefeste bzw. fluoreszierende Farbereagenzien, herkdmmliches bzw. Fluoreszenzmikroskop. Wenn
Fluoreszenzreagenzien verwendet werden, muss das Fluoreszenzmikroskop mit den richtigen Filtersatzen
ausgestattet sein, um eine Anregung der Farbe und Erfassung der Fluoreszenz zu erméglichen (z. B. fir
Auramin O-Anregungsfilter: 435-480 nm, Emissionsfilter: 510-600 nm).

Gebrauchsanweisung

Die Objekttrager sind zur Untersuchung der Patientenprobe mit Reagens zu farben. Zur Farbung von
Kontrollobjekttragern ist dasselbe Verfahren wie zur Farbung der Probe zu verwenden. Die Laboranten
mussen bei der Untersuchung der Patientenproben positive und negative Ausstriche untersuchen. Es
ist eine regelmafige Qualitatskontrolle unter Einhaltung der geltenden Vorschriften durchzufiihren. Die
Ergebnisse sind zu dokumentieren.

QK-Objekttrager sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Testverfahren

1. Farben Sie den OBC FA.S.T. Qualitatskontrollobjekttrager und den Testobjekttrager und verwenden
Sie dabei unter Einhaltung der Standardverfahren lhres Labors ein fluoreszentes oder saurefestes
Farbekit.

2. Achten Sie darauf, dass die Objekttrager wahrend des Verfahrens vollkommen getrennt bleiben,
um eine Kreuzkontamination von Farbereagenzien zu vermeiden.

3. Untersuchen Sie den gefarbten Objekttrager mit einem fiir das Farbemittel geeigneten Mikroskop
und zeichnen Sie die Ergebnisse auf.

Erwartete Ergebnisse

Bei Verwendung von Ziehl-Neelsen- oder Kinyoung-Farbeverfahren muss die Farbung der
Mykobakterien je nach Gegenfarbung rot oder rosa und die Hintergrundfarbung blau oder griin sein. Bei
Fluoreszenzfarbeverfahren miissen die Mykobakterien je nach Farbeverfahren hellgriin oder gold-orange
fluoreszieren. Die negative Kontrolle muss die Hintergrund-farbemerkmale aufweisen.

Wenn die erwarteten Ergebnisse nicht erzielt werden, untersuchen Sie die Ursache. Diese konnte bei den
Reagenzien, beim Instrument oder beim Bediener liegen. Wenn eine Fehlfunktion der Kontrolle vermutet
wird, verwenden Sie eine andere Methode zum Testen des Systems, z. B. eine (bekannt positive oder
negative) Patientenprobe. Melden Sie Patientenergebnisse erst dann, wenn der Systemfehler behoben
wurde.

Einschrankungen

Bei Verwendung fiir Fluoreszenzfarbeverfahren lasst die Fluoreszenz der Ausstriche mit der Zeit nach.
Deshalb ist es wichtig, dass gefarbte Objekttrager sobald wie mdglich untersucht werden.

Quellen

Die QBC FA.S.T. AFB-Kontrollobjekttrager bilden einen wichtigen Bestandteil der allgemeinen
Qualitatskontrolle fiir die saurefeste Mikroskopie. Weitere Informationen Uiber die Qualitatskontrolle im
Mykobakterienlabor entnehmen Sie den folgenden Informationsquellen:
1. Essential Proceduresfor Clinical Microbiology. (1998) American Society of Microbiology.Washington,
D.C.
2. Laboratory Diagnosis of Tuberculosis by Sputum Microscopy. (2005) Institute of Medical and
Veterinary Science. Adelaide, Australien
3. Manual of Clinical Microbiology. (2007) Band 1 und 2.9. Ausgabe. American Society of Microbiology.
Washington, D.C.
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Medizinisches Gerat zur In-vitro-Diagnose
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Nur zur einmaligen Verwendung
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