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Alkalische Vorbehandlungsldsung
IN-VITRO-DIAGNOSTIKUM.

Die alkalische Vorbehandlungslésung ist zur Verwendung
mit dem Fungitell® STAT kolorimetrischen Test auf Basis
eines Proteasezymogens (Fungitell® STAT, Bestellnr.
FT007, von Associates of Cape Cod, Inc.) bestimmt.

Geliefertes Reagenz

Jedes Flaschchen enthélt 2,5 ml einer Lésung mit 0,125 M
KOH und 0,6 M KCI. Dieses Produkt ist als frei von
interferierenden Glukanen gepriift.

Vorsichthinweise
1. Fur Fachanwender.

2. Zur Durchfihrung des Tests muss eine saubere
Umgebung geschaffen werden. Materialien und
Reagenzien verwenden, die als frei von messharen
Hintergrundkonzentrationen von (1—3)-B-D-Glukan
gepruft sind. Es ist zu beachten, dass Glukan und
Kontaminierung mit Pilzpartikeln aus dem menschlichen
Korper, aus Kleidung, Behéltern, Wasser und
Staubpartikeln in der Luft eine Interferenz mit dem
Fungitell® STAT-Test verursachen konnen.
Zellulosehaltige Materialien wie Gaze,
Papierwischtiicher und Pappe konnen (1—3)-p-D-
Glukan in die Umgebung bringen, in der der Test
durchgefiihrt wird.

3. Produkte mit beschadigten Bestandteilen durfen nicht
verwendet werden.

4. Dieses Produkt nach Ablauf seines Verfalldatums nicht
mehr verwenden.

5. Geeignete Schutzkleidung tragen, um Kontakt mit den
Augen und der Haut zu vermeiden. Es wird empfohlen,
dieses  Produkt in  einer  mikrobiologischen
Sicherheitswerkbank zu verwenden, um eine Inhalation
zu vermeiden, der Bedienperson gréRere Sicherheit bei
der Arbeit mit Patientenproben zu bieten und das
Potenzial einer Kontamination durch (/—3)-4-D-Glukan
aus der Umgebung wahrend des Verfahrens zu senken.
Materialien, die potenziell verunreinigten
(pathogenhaltigen) Fliissigkeiten ausgesetzt wurden, sind
nach den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

6. Ein Sicherheitsdatenblatt steht auf der Website des
Unternehmens unter www.acciusa.com zur Verfiigung.

Verfahren

Die  alkalische  Vorbehandlungslésung ist  eine
gebrauchsfertige Ldsung. Die alkalische
Vorbehandlungslésung wandelt Glukane mit Dreifachhelix
zu einzelstrangigen Glukanen um® ? die im Fungitell®-
STAT Test reaktiver sind. Der alkalische pH-Wert
inaktiviert auBerdem die Proteasen und Inhibitoren im

Serum, die den Test beeinflussen konnen®. Nachstehend sind
nur die Schritte in Zusammenhang mit der alkalischen
Vorbehandlungslésung  aufgefiihrt. Das vollstandige
Testverfahren bitte der Gebrauchsanweisung zum Fungitell®
STAT-Test (PN002603) entnehmen.

« Rohrchen mit Patientenproben vorbereiten
a. Patientenproben mindestens 20 Sekunden lang
auf dem Vortex mischen, um sie zu
homogenisieren.

b. Die Patientenprobe und alkalische
Vorbehandlungslésung im Verhéltnis 1:4 in das
entsprechend beschriftete leere Rohrchen geben.
Die empfohlenen  Volumina sind 50 pl
Patientenprobe und 200 pl alkalische
Vorbehandlungsldsung.

c. 15 Sekunden lang auf dem Vortex mischen und
abdecken.

«  Fungitell® STAT-Standard-Réhrchen vorbereiten
a. Ein Flaschchen Fungitell® STAT-Standard mit
dem fir die Chargennummer spezifischen
Volumen LAL-Reagenzwasser rekonstituieren
und 15 Sekunden lang auf dem Vortex mischen.

b. Das fur die Chargennummer spezifische Volumen
alkalische Vorbehandlungsldsung zugeben.
Hinweis: Die fur die Chargennummer
spezifischen Volumina fir Rekonstitutions- und
Vorbehandlungsldsung sind auf dem
Verpackungsetikett ~ des  Fungitell®  STAT-
Standards und auf dem Analysezertifikat des
Fungitell® STAT-Produkts angegeben und stehen
auBerdem auf der Website des Unternehmens zur
Verfiigung.

c. 15 Sekunden lang auf dem Vortex mischen und
abdecken.

» Vorbehandlungsinkubation
Die Rohrchen mit Patientenproben und das
Flaschchen mit Fungitell® STAT-Standard 10
Minuten lang bei 37 °C inkubieren.

Lagerung und Entsorgung

Bei 2 °C bis 30 °C lagern. Es wird empfohlen, die offenen
Flaschchen geméR Laborverfahren zu entsorgen. Es wird
empfohlen, ein offenes Flaschchen nicht fir mehr als einen
Durchlauf  zu  verwenden, um eine potenzielle
Kontamination zu vermeiden.
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