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L'italiano
Titolo del test:
Test IFA per anticorpi anti-nDNA

Uso previsto:
Test di immunofluorescenza per la ricerca di anticorpi anti-nucleari
nel siero del paziente

Principi:

La reazione primaria del test implica la circolazione nel siero del
paziente di anticorpi che si legano ai loro antigeni omologhi. Cié si
verifica durante il periodo di incubazione, quando il siero ricopre la
superficie dell'antigene. Successivamente ad un periodo di
risciacquo necessario per la rimozione degli anticorpi umani non
legati, avviene una reazione secondaria. Il reagente utilizzato nella
reazione secondaria & un coniugato anti-globulina umana marcato
con fluoresceina. La superficie del'antigene viene quindi
completamente risciacquata in modo da eliminare il coniugato non
legato e quindi osservata con un idoneo microscopio a
fluorescenza.

Materiali in dotazione:

Conservazlone e stabilita dei componenti
Vetrini con antigene Crithidia Luciliae (conservare a una
temperatura di 2-8°C)

2. Controllo positivo nDNA (conservare a una temperatura di 2-

3. Controllo negativo unis (conservare a una
di 2-8°C).

4. Coniugato FITC IgG H&L (conservare a una temperatura di 2-
°C).
5. Coniezlone tampone n. 1601 - Tampone fosfato. Il tampone

ontiene 1servanti e deve essere
auna (emperatura di 2-8°C.

6. La soluzione di montaggio n. 1610 rimane stabile se
conservata a una temperatura di 2-8°C.

Materiali aggiuntivi richiesti ma non in
dotazione:
Provette per test e cestello o sistema per microtitolazione
Pipette monouso
Vaschetta per colorazione e pinze per vetrini

Camera ul
Pallone volumemco (500 ml)
Acqua distillata

Microscopio a fluorescenza
Carta assorbente che non lasci residui

Preparazione del reagente:
1. Confezione tampone n. 1601. Reidratare il tampone con 1 litro
di acqua distillata sterile.

Raccolta dei camplom

i campioni in i asettiche. L'emolisi
viene evitata separando tempestivamente il siero dal coagulo.
Conservare il siero a una temperatura di 2-8°C se questo deve
essere analizzato entro pochi giomni. E possibile conservare il siero
per un periodo di 3-6 mesi a una temperatura pari o inferiore a -20°
C. Evitare il siero lipemico e fortemente emolitico. Se i campioni
vengono spediti a temperatura ambiente, si raccomanda I'aggiunta
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di un conservante quale (timerosal) 0,01% o sodio azide 0,095%.

Istruzioni per il test:
Screening: diluire i sieri da testare 1:10 in tampone fosfato.
Titolazioni: impostare diluizioni di siero al raddoppio a partire da
1 10(cloe1 10, 1:20, 1:40, 1:80, ecc.)
Quando i vetrini raggiungono la temperatura ambiente,
l'involucro in dell'apposita tacca.
Rimuovere con cautela il vetrino dall'involucro evitando di
toccare le aree su cui & presente I'antigene. Il vetrino & pronto
per l'uso.

2. Versare una goccia di siero diluito (da 20 a 30 pi) e i controlli
sui pozzetti dell'antigene.

3 Posizionare il vetrino con il siero del paziente e i controlli in
una camera umida a temperatura ambiente (circa 24°C) per
30 minuti.

4. Rimuovere il vetrino dalla camera umida e battere
leggermente con il polpastrello su un lato del vetrino per fare
gocciare il siero su un pezzo di carta assorbente. Risciacquare
delicatamente il siero rimanente sul vetrino con spruzzetta per
lavaggio facendo attenzione a non dirigere il getto
direttamente sul pozzetto.

5. Lavare in tampone fosfato per cinque minuti. Ripetere la
procedura utilizzando tampone fosfato fresco.

6. Posizionare un tampone di carta assorbente sul tavolo del
laboratorio con il lato assorbente rivolto verso [alto.
Rimuovere il vetrino dal tampone fosfato e capovolgerlo in
modo che il lato su cui & applicato il campione di tessuto sia a
contatto con il lato assorbente del tampone. Allineare i pozzetti
con i fori del tampone. Posizionare il vetrino sulla parte
superiore del tampone. Non lasciare asciugare il tessuto.
Pulire la parte posteriore del vetrino con carta assorbente
asciutta che non lasci residui. Assorbire il tampone fosfato con
la carta esercitando una leggera pressione ed accertarsi che il
vetrino sia asciutto.

7. Versare 1 goccia (20-30 pl) di coniugato in ciascun pozzetto di
antigene. Ripetere le fasida3a 6.

8. Versare 4-5 gocce di soluzione di montaggio sul vetrino.

9. Applicare un vetrino coprioggetto da 22 x 70 mm. Esaminare il
vetrino al microscopio a ﬂuorescenza

Nota: per il vetrino
montato in una camera umlda allinterno di un refrigeratore al
buio.

Controllo di qualita:
1 controlli di siero positivo e negativo devono essere inclusi in
tutti i test del giorno per confermare la riproducibilita, la
sensibilita e la specificita della procedura.

2 Il controllo di siero negativo deve visualizzare una
fluorescenza minima (+) o nulla. Una eventuale fluorescenza
evidente di questo controllo indica un problema a livello di
controllo, di antigene, di coniugato o di procedura tecnica.

3. Il controllo di siero positivo deve visualizzare una fluorescenza
evidente da 3+ a 4+. Una eventuale fluorescenza minima o
nulla di questo controllo indica un problema a livello di
controllo, di antigene, di coniugato o di procedura tecnica.

4. In aggiunta ai controlli di siero positivi e negativi, eseguire un
controllo con tampone fosfato per stabilire se il coniugato &
libero da colorazioni non specifiche del substrato dell'antigene.



Se I'antigene mostra una fluorescenza evidente nel controllo
con tampone fosfato, ripetere la procedura utilizzando
coniugato fresco. La presenza continua di fluorescenza indica
un problema a livello del coniugato o dell'antigene stesso.

Interpretazione del titolo:

Il titolo & la diluizione pid alta del siero del paziente che mostra una
fluorescenza debole (1+) del cinetoplasto. Una reazione positiva a
1:10 o superiore & significativa.

Inferiore a 1:10 Normale, negativo

Maggiore di 1:10  Positivo

Limitazioni della procedura:

La diagnosi non deve essere mai basata sul risultato di un singolo
test in

, in quanto & prendere
diversi fattori dell'ospite.

Precauzioni:

1. Tutti i componenti umani sono stati testati mediante test
radioimmunologico per (HBsAg) e HTLVIILAV con metodo
approvato dalla FDA e sono risultati negativi (non reattivi
ripetutamente). Tuttavia, questo non garantisce I'assenza di
HBsAg o HTLVIIILAV. Tutti i componenti umani devono essere
manipolati con estrema cautela

2. LaProclina (0,045%) & compresa in controlli & coniugato.
3. Non utilizzare componenti scaduti

4. Per garantire risultati validi, seguire le istruzioni procedurali
esattamente come vengono descritte in questo inserto.

5. Per uso diagnostico in vitro.

6. Manipolare i vetrini prendendoli dai bordi in quanto la pressione
diretta sui pozzetti dellantigene pud danneggiare l'antigene
stesso.

7. Dopo aver iniziato la procedura, non fare asciugare I'antigene
nel pozzetto. Cio pud comportare risultati falsi negativi o
artefatti inutili.
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El espaiiol

Nombre de la prueba:
Sistema de prueba de anticuerpos anti ADNn IFA

Aplicacion:
Ensayo de inmunofiuorescencia para la deteccién de anticuerpos
antinucleares en suero del paciente.

cipio:
La principal reaccion de la prueba consiste en la unién de
anticuerpos circulantes del suero del paciente a sus antigenos
homélogos. Esto sucede durante el periodo de incubacion en el
que el suero recubre la superficie de antigeno. Tras un periodo de
lavado para eliminar los anticuerpos humanos que no se han unido
se procede a una reaccion secundaria. El reactivo utilizado en la
reaccion es un de contra la glo-
bulina humana marcados con fluoresceina. A continuacién, la
superficie de antigeno se lava a fondo para eliminar el conjugado
se ha unido y se observa en un microscopio de
fluorescencia adecuado.

Materiales suministrados:

Instrucciones del ensayo:

Criba (screening): diluya los sueros de prueba en proporcion 1:10

en PBS.

Titulaciones: prepare diluciones de suero seriadas en proporcién

2x a partir de 1:10 (es decir, 1:10, 1:20, 1:40, 1:80, etc.

1 Una vez que el portaobjetos alcance la Iemperalura ambiente,
rasgue el envoltorio firando de la pestafia.  Saque
cuidadosamente el portaobjetos, evitando tocar las zonas de
antigeno. El portaobjetos esta listo para usar.

2 Ponga una gota del suero diluido (de 20 a 30 pl) y de los
controles en los pocillos de antigeno.

3. Coloque el portaobjetos con el suero del paciente y los
controles en una céamara humeda a temperatura ambiente
(aproximadamente 24 °C) durante 30 minutos.

4. Retire el portaobjetos de la camara humeda, sujételo de canto
sobre una toalla de papel y dele unos golpecitos para vaciar el
suero. Utilice un frasco lavador para aclarar suavemente los
restos de suero del portaobjetos procurando no dirigir el
chorro directamente hacia el pocillo.

5 Lavelo en PBS durante cinco minutos. Repita la operacién
con PBS nuevo.

6. Cologue un secante sobre la poyata de laboratorio con la cara

1. Ponaobjetoz con antlge:o de Crithidia Luciliae a
2:8 °C)

2. ADNn para control positivo (almacenar a 2-8 °C).

3. Control negativo universal (almacenar a 2-8 °C).

4. Conjugado IgG (H y L) de FITC (almacenar a 2-8 °C).

5.

Sobre de tampén n.° 1601 - tampén fosfato salino (PBS, el
tampon ituido no contiene y debe

almacenarse a 2-8 °C).

6. El medio de montaje n.° 1610 es estable cuando se almacena
a2-8 °C

Otros materiales necesarios pero no

suministrados:
Tubos de ensayo y gradilla, o sistema de micro-titulacion
Pipetas desechables
Placa de tincién y pinzas para portaobjetos
Camara humeda
Matraz volumétrico (500 ml)
Agua destilada
Microscopio de fluorescencia
Toallas de papel que no dejen pelusa

Preparacion del reactivo:
1. Sobre de tampon n.° 1601. Rehidratar el tampon con 1 litro de
agua destilada estéril.

Toma de muestras:

Las muestras serolégicas deben extraerse en condiciones
asépticas. La hemélisis se evita separando rapidamente el suero
del coagulo. Si se va a analizar en pocos dias, el suero debe
almacenarse a 2-8 °C. Puede conservarse de 3 a 6 meses a una
temperatura de -20 °C o inferior. No conviene utilizar sueros
lipémicos o fuertemente hemoliticos. Si las muestras se guardan a
temperatura ambiente, es altamente recomendable afiadir un
conservante, como por ejemplo timerosal al 0,01% o azida sodica al
0,095%.
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hacia arriba. Retire el portaobjetos del PBS, dele
la vuelta de modo que la cara de tejido quede orientada hacia
la cara absorbente del secante. Alinee los pocillos con los
orificios del secante.  Coloque el portaobjetos sobre el
secante. No deje que el tejido se seque. Seque el dorso del
portaobjetos con una toalla de papel que no deje pelusa. Al
secarlo, aplique al portaobjetos la presion necesaria para
absorber el tampén.

7. Ponga 1 gota (20-30 pl) de conjugado en cada pocillo de
antigeno. Repita los pasos 3 a 6.

8. Ponga4 65 gotas de medio de montaje en el portaobjetos.

9. Coloque un cubreobjetos de 22 x 70 mm. Examine el
portaobjetos con un microscopio de fluorescencia.
Nota: para mantener la fluorescencia, guarde el portaobjetos
montado en la nevera dentro una cdmara humeda y a
oscuras.

Control de calidad:
Para confirmar la y
del ensayo es necesario incluir controles de suero positivo y
negativo en los andlisis todos los dias

2 El resultado del control de suero negativo debe ser poca (+) o
ninguna fluorescencia. ~ Si este control muestra una
fluorescencia brillante, el problema puede estar en el control,
el antigeno, el conjugado o en la técnica

3. El resultado del control de suero positivo debe ser una
fluorescencia brillante del orden de 3+ a 4+. Si este control
muestra poca o ninguna fluorescencia, el problema puede
estar en el control, el antigeno, el conjugado o en la técnica.

4 Ademas de los controles de suero positivo y negativo, debe
analizarse un control de PBS para confirmar que el conjugado
no tifie el substrato de antigeno de manera inespecifica. Si el
antigeno presenta una fluorescencia brillante en el control de
PBS, repita el anlisis usando conjugado nuevo. Si el
antigeno sigue presentando fluorescencia, el problema puede
estar en el conjugado o en el antigeno.



Interpretacion del titulo:

El titulo es la dilucién mas alta de suero del paciente que muestra
una fluorescencia débil (1+) del cinetoplasto. Una reaccién positiva
a 1:10 y superior es significativa.

Menor de 1:10 Normal, negativo
Mayor de 1:10 Positivo
Limitaci del pr

Ningun diagnéstico debe basarse en el resultado de una sola
prueba serolégica, ya que hay que tener en cuenta diversos
factores del huésped.

Precauciones:

1. Todos los componentes humanos han sido probados mediante
radioinmunoensayo para (HBsAg) y HTLVIIILAV con un
método aprobado por la FDA, y han dado resultados negativos
(no repetidamente reactivos). No obstante, esto no garantiza la
ausencia de HBsAg o HTLVII/LAV. Todos los componentes
humanos deben manipularse con las debidas precauciones.

2. Los controles y el conjugado contienen Proclin (0,045%).

3. No utilice ningun componente que haya sobrepasado la fecha
de caducidad

4. Para garantizar la validez de los resultados, siga las
i iones del procedi como aparecen
aqui.

5. Para uso diagndstico in vitro

6. Sujete los portaobjetos por los bordes, ya que la presion directa
sobre los pocillos puede estropear el antigeno.

7. Una vez iniciado el procedimiento, no deje que el antigeno de
los pocillos se seque. Esto podria dar falsos negativos o
producir artefactos innecesarios.
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Francais

Intitulé du test:
Test des anticorps anti-ADN natif par IFI

Application:
Test dimmunofiuorescence pour la détection des anticorps ADN
natif dans le sérum de patients.

Principe:

La principale réaction du test implique des anticorps circulant dans
le sérum du patient qui s'attachent a leurs antigénes homologues.
Ceci se produit pendant la période dincubation alors que le sérum
recouvre la surface de l'antigéne. Une réaction secondaire suit
alors une période de ringage qui élimine tous les anticorps humains
libres. Le réactif utilisé lors de la réaction secondaire est un conju-
gué d'anti-globuline humaine marquée a la fluorescéine. La surface
de l'antigéne est ensuite soigneusement rincée pour éliminer 'excés
de conjugué libre, et visualisée sous un microscope a fluorescence
adapté.

Matériel fourni:

Conservation et stabilité des composants

1 Lames d'antigénes de Crithidia Luciliae (conserver entre 2 et
8°C)

Controle ADN natif positif (conserver entre 2 et 8 °C).

2

3. Contréle négatif universel (conserver entre 2 et 8 °C),

4, Conjugué ITCF anti-IgG H&L (conserver entre 2 et 8 °C).
5.

Sachet de tampon N° 1601 - Tampon phosphate salin (tampon
reconstitué qui ne contient pas d'agents conservateurs et doit
étre conservé entre 2 et 8 °C).

6. Le milieu de montage N° 1610 est stable lorsqu'il est conservé
entre 2 et 8 °C.

Matériel supplémentaire requis mais non
fourni:

Tubes & essai et portoir ou plaques de microtitration

Pipettes jetables.

Bac de wloral\on et pinces pour lames

Chambre humide

Ballon vo\umé\nque (500 ml)y

H.0 distillée
Microscope  fluorescence
Serviettes en papier (non pelucheuses)

Préparation des réac
1 Sachet de tampon N° 1601. Réhydra(er le tampon avec 1 litre
d'eau distillée stérile.

Prélévement des échantillons:
Les échantillons de sang doivent étre prélevés dans des conditions
aseptiques. Une hémolyse est évitée par une séparation rapide du
sérum du caillot. Le sérum doit étre conservé entre 2 et 8 °C en cas
d'analyse prévue dans un délai de quelques jours. On peut garder
le sérum pendant 3 4 6 mois en le conservant & une température
maximale de -20 °C. Eviter les sérums lipémiques et extrémement
Lorsque les sont expédiés & tempéra-
ture ambiante, I'ajout d'un agent conservateur tel que 0,01 %
(thimérosal) ou 0,095 % d'azide de sodium est fortement conseillé.
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Instructions du test:
Test de screening: diluer les sérums du test au 1:10 dans du PBS
Titrages: préparer des dilutions sérielles du sérum a partir de 1:10
(asavmr 1:101:20, 1:40, 1:80, etc.)
Une fois les lames parvenues a température ambiante, ouvrir
le conditionnement des lames en le déchirant & I'encoche.
Retirer la lame avec soin et éviter de toucher les parties ou se
situent les antigénes. La lame est maintenant préte a l'emploi.

2. Déposer une goutte de sérum dilué (20 & 30 pl) et des
controles sur les puits contenant les antigénes.

3. Placer la lame comportant le sérum du patient et les contrbles
dans une chambre humide & température ambiante pendant
30 minutes (environ 24 °C).

4 Enlever la lame de la chambre humide et la tapoter sur le coté
pour permettre au sérum de s'écouler sur un morceau de
serviette en papier. A I'aide d'une pissette, rincer délicatement
le reste de sérum de la lame en prenant soin de détourner le
jet de ringage du puits.

5. Laver dans du PBS pendan( cing minutes.  Répéter I'opéra-
tion en utilisant du PBS frais.

6. Placer un buvard sur la table de laboratoire avec le coté ab-
sorbant tourné vers le haut. Retirer la lame du PBS et la
retourner de maniére a placer le coté frottis en face du coté
absorbant du papier buvard. Aligner les puits pour absorber le
contenu des trous a I'aide du buvard. Placer la lame sur le
buvard. Ne pas laisser les tissus sécher. Essuyer le dos de la
lame avec une serviette en papier séche et non pelucheuse.
Exercer suffisamment de pression sur la lame tout en I'es-
suyant pour absorber le tampon.

7. Déposer 1 goutte (20 a 30 pl) de conjugué dans chaque puits.
Répéter les étapes 3 4 6.

8. Déposer 4 45 gouttes de milieu de montage sur la lame.

9. Deposer une lamelle couvre-objet de 22 x 70 mm. Examiner
la lame sous un microscope & fluorescence.
Remarque: Pour maintenir la fluorescence, conserver la lame
montée dans une chambre humide placée a I'obscurité dans
un réfrigérateur.

Controle de qualité:
Des controles de sérum positifs et négatifs doivent étre inclus
dans chaque série pour confirmer la reproductibilité, sensibilité
et spécificité du mode opératoire du test

2. Le controle de sérum négatif devrait faire apparaitre peu (+)
ou pas de fluorescence. La mise en évidence d'une
fluorescence vive par ce controle peut résulter du controle, de
I'antigéne, du conjugué ou de la technique.

3. Le controle de sérum positif devrait étre a I'origine d'une fluo-
rescence vive de 3+ & 4+ La mise en évidence d'une
fluorescence faible ou inexistante par ce contréle peut résulter
du controle, de 'antigéne, du conjugué ou de la technique.

4. En plus des contréles de sérums positif et négatif, effectuer un
controle au PBS pour s'assurer que le conjugué ne provoque
pas de coloration non spécifique du substrat antigénique. Si
I'antigéne montre une fluorescence vive avec le controle au
PBS, répéter l'opération & l'aide d'un nouveau conjugué. Une
fluorescence continue de I'antigéne peut résulter du conjugué
ou de I'antigéne



Interprétation de titre:

Le titre est la dilution de sérum de patients la plus élevée qui montre
une faible (1+) fluorescence du kinétoplaste. Une réaction positive a
1:10 et plus est significative.

Inférieur & 1:10 Normal, négatif
Supérieur a 1:10  Positif

Limites de la procédure:
Aucun diagnostic ne doit reposer sur un seul test sérologique, divers
facteurs hotes devant étre pris en compte.

Precautlons‘
Le HBsAg et le HTLV-III/LAV de tous les composants d'origine
humaine ont été testés par dosage radioimmunologique, par
une méthode approuvée par la FDA, et se sont avérés négatifs.
Ceci ne garantit toutefois pas I'absence de HBsAg ou de HTLV-
HIILAV. Tous les composan(s dongme humaine doivent étre

és avec les

2. Les controles et le conjugué contiennent du Proclin (0,045%)

3. Ne pas utiliser les composants aprés leur date de péremption.

4. Suivre les instructions de la méthode exactement comme elles
figurent dans cette notice afin de garantir des résultats
valables.

5. Reéserve au diagnostic in vitro.

6. Manipuler les lames par les bords car une pression appliquée
directement sur les puits contenant les antigénes peut altérer
I'antigéne.

7. Une fois la procédure lancée, ne pas laisser sécher les antige-
nes des puits. Ceci peut entrainer l'obtention de résultats
faussement négatifs ou I'apparition d'artéfacts superflus
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Deutsch
Testtitel:
IFT Anti-nDNA Antikérper-Testsystem

Verwendungszweck:
Indirekter zur von
Antikérpern im Patientenserum

Prinzip:
Die primére Testreaktion erfasst im Serum des Patienten
zirkulierende Antikorper, die sich an ihre homologen Antigene
anlagern. Dies findet in der Inkubationszeit statt, wahrend das
Serum die Antigenoberflache bedeckt. Auf  einen
, in dem alle humanen Antikérper
entfernt werden, folgt eine sekundére Reaktion. Das in der
sekunddren Reaktion verwendete Reagens ist ein
Die
Antigenoberflache wird danach volistandig von ungebundenem
Konjugat freigespilt und unter einem geeigneten
Fluoreszenzmikroskop betrachtet.

Bereitgestellte Materialien:

Lagerung und Stabilitat von Komponenten
Antigenobijekttrager beschichtet mit Crithidia luciliae (bei 2-8
C lagern)

nDNA Positivkontrolle (bei 2-8 °C lagern)
Universelle Negativkontrolle (bei 2-8 °C lagern)

FITC IgG H&L Konjugat (bei 2-8 °C lagern)

LI NN

Pufferpackung Nr. 1601 — Phosphatgepufferte Salzlosung
(rekonstituierter Puffer enthalt keine Konservierungsmittel und
sollte bei 2-8 °C gelagert werden)

6. Einbettungsmittel Nr. 1610 Iasst sich bei 2-8 °C stabil lagern.

Weitere erforderliche, aber nicht

bereitgestellte Materialien:
Reagenzglaser und Gestell- oder Mikrotitersystem
Einmalgebrauchspipetten
Farbeschale und Objekttragerpinzette
Feuchtkammer
Messkolben (500 ml)
Destilliertes H,0
Fluoreszenzmikroskop
Nichtfasernde Papierticher

Reagensvorbereitung:
1 Pufferpackung Nr. 1601. Puffer mit 1 Liter sterilem
destilliertem Wasser rehydratisieren

Probennahme:

Serologische Proben sollten unter aseptischen Bedingungen
genommen werden. Hamolyse wird durch umgehende Trennung
des Serums vom Koagulat vermieden. Serum solite bei 2-8 °C
gelagert werden, wenn es innerhalb weniger Tage analysiert werden
soll. Serum lasst sich bei -20 °C oder darunter 3 bis 6 Monate lang

lagern. L und stark Serum  solite
vermieden  werden. Wenn Proben bei Raumtemperatur
bereitgestellt werden, wird die Zugabe eines Konservierungsmittels
wie 0,01% (Tt oder 0,095% i id sehr
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Screening: verdiinnen Sie Testsera 1:10 in PBS.
Titrationen: setzen Sie Serumverdinnungen mit jeweils
i an, bei 1:10 (d. h. 1:10, 1:20,

1:40, 1:80 usw.)

1 Wenn die Objekttrager Raumtemperatur erreicht haben,
reien Sie die Objekttragerhille an der Kerbe auf. Entnehmen
Sie den Trager vorsichtig, ohne die Antigenbereiche zu
beriihren. Der Objekttrager ist nun einsatzbereit.

2. Geben Sie jeweils einen Tropfen verdinntes Serum (20 bis 30
pl) und Kontrolle auf die Antigenkavitéten

3. Legen Sie den Objekttrager mit dem Patientenserum und den
Kontrollen 30 Minuten lang in eine Feuchtkammer bei
Raumtemperatur (ungefahr 24 °C).

4. Nehmen Sie den Objekttrager aus der Feuchtkammer, und
lassen Sie das Serum auf ein Stiick Papiertuch ablaufen,
indem Sie seitich auf den Trager tippen. Spilen Sie
verbleibende Sera mit einer Waschflasche vom Objekttrager,
wobei Sie sorgfaltig darauf achten, den Spulstrahl nicht direkt
auf die Kavitat zu richten.

5. Funf Minuten in PBS waschen. Wiederholen Sie den Vorgang
mit frischer PBS.

6. Legen Sie ein Loschblatt auf den Labortisch, mit der
absorbierenden Seite nach oben. Nehmen Sie den
Objekttrager aus der PBS und drehen Sie ihn um, so dass die

der Seite des
zugewandt ist. Richten Sie die Kavitaten auf die
Léschblattiécher aus.  Legen Sie den Objekttrager auf die
Léschblattoberseite. Das Gewebe darf nicht trocknen.
Wischen Sie die Tr mit einem
Papiertuch ab. Uben Sie beim Abwischen zum Absorbieren
des Puffers gentigend Druck auf den Obijekttrager aus.

7. Geben Sie 1 Tropfen (2030 pl) Konjugat auf jede
Antigenkavitat. Wiederholen Sie die Schritte 3-6.

8. Geben Sie 4-5 Tropfen Einbettungsmittel auf den

Objekttrager.
9 Setzen Sie em Deckglas von 22 x 70 mm auf. Untersuchen

Sie den O

Hlnwels Um dle Fluoreszenz aufrechtzuerhalten, lagern Sle

in einer F in einem
dunklen Kuh\schrank

Qualltatskontrolle'
Positive und negative Serumkontrollen mussen taglich beim
Testen einbezogen werden, um die Reproduzierbarkeit,
Empfindlichkeit und Spezifitat der Testprozedur zu bestatigen.

2 Die negative Serumkontrolle sollte zu geringer (+) oder
ausbleibender Fluoreszenz fihren. Sollte sich bei dieser
Kontrolle helle Fluoreszenz zeigen, ist die Kontrollprobe, das
Antigen, das Konjugat oder die Vorgehensweise
maglicherweise fehlerhaft.

3. Die positive Serumkontrolle sollte zu heller Fluoreszenz von
3+ bis 4+ fuhren. Sollte sich bei dieser Kontrolle geringe oder
keine Fluoreszenz zeigen, ist die Kontrollprobe, das Antigen,
das Konjugat oder die Vorgehensweise moglicherweise
fehlerhaft.

4. Zusétzlich zu pos\tlven und negallven Semmkcntmllen solite
eine PBS-Kont werden, um
dass das Konjugat frei von unspezifischer Farbung des
Antigensubstrats ist. Wenn das Antigen bei der PBS-Kontrolle
helle Fluoreszenz zeigt, wiederholen Sie mit frischem




Konjugat. Wenn das Antigen noch immer fluoresziert, ist das
Konjugat oder das Antigen moglicherweise fehlerhaft

Titer-Interpretation:

Der Titer ist die héchste Verdinnung von Patlen(enserum bei der
sich (1+) des zeigt. Eine
positive Reaktion bei 1:10 und dariiber ist signifikant.

Kleiner als 1:10 Negativ

GroRer als 1:10 Positiv

Grenzen des Testverfahrens:

Keine Diagnose sollte auf nur einem einzigen serologischen
Testergebnis basieren, da verschiedene Wirtsfaktoren —zu
beriicksichtigen sind

Vorsmhtsmalsnahmen.
Alle humanen ile wurden mit i auf
(HBsAg) und HTLVIII/LAV mit einer FDA-anerkannten Methode
negativ getestet. (Nicht wiederholt reaktiv.) Dies gewahrleistet
jedoch nicht die Abwesenheit von HBsAg oder HTLVIII/LAV.
Alle humanen soliten mit Sorgfalt
gehandhabt werden.

2. Den Kontrollproben und dem Konjugat ist Proclin (0,045%)
beigefugt.

3 Sie keine ile Uber das
hinaus.

4. Befolgen Sie die methodischen Anweisungen genau vie i in
dieser Beilage um  giltige
gewahrleisten.

5. Die Tests sind fur die diagnostische Verwendung in vitro
bestimmt.

6. Fassen Sie die Objekttrdger an den Kanten an, da direkter
Druck auf die das Antigen kann

7. Nach Beginn der Prozedur darf das Antigen in den Kavitaten
nicht austrocknen. Dies kann zu falsch negativen
T oder unnétigen fuhren
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