Primagnost

Testkit zum qualitativen Nachweis von

Dermatophyten-Antigenen bei Heim-, Klein- und GroBtieren.

In-vitro-Diagnostikum.

Klinische Bedeutung

Dermatophytosen kdnnen bei Hunden, Katzen, kleinen Heim-
tieren, Kihen, Pferden und zahlreichen anderen Tierarten vor-
kommen. Dermatophyten sind Pilze mit Myzelien, die durch ihre
keratolytischen Eigenschaften in die Haut, Krallen und Haare
eindringen. Klassische tiermedizinisch relevante Gattungen sind
Trichophyton, Nannizzia und Microsporum. Die Grinde fur die
Entstehung einer Dermatophytose sind vielseitig: Alter, Immun-
suppression, Rasseprédisposition (z.B. Perserkatzen), Haltungs-
bedingungen (Haltung mehrerer Tierarten, Tierheim, Jagdhund
etc.), Reisen, Laktation sowie Grunderkrankungen (v.a. Ektopa-
rasiten) spielen dabei eine Rolle. W&rme und Feuchtigkeit wirken
als zusatzlicher Katalysator.

Der Primagnost® Derm-Phyte ermdglicht eine schnelle Abkla-
rung der klinischen Verdachtsdiagnose und die Einleitung einer
gezielten Therapie.

Anwendungsgebiete

Testkit zum qualitativen Nachweis von Dermatophyten-Antige-

nen bei Heim-, Klein- und GroBtieren.

Die Durchfihrung des Primagnost® Derm-Phyte-Tests empfiehlt

sich:

— zur Abklarung der é&tiologischen Diagnose bei klinisch ver-
déchtigen Tieren

— zur ldentifizierung von symptomlosen Tragern

— zum Nachweis einer Dermatophytose und darauf basierend
der Einleitung einer gezielten Therapie

- zur Uberpriifung des Therapieerfolgs

Testprinzip

Der Primagnost® Derm-Phyte basiert auf einem immunochro-
matographischen ,Sandwich-Prinzip“. Die im Probenmaterial
enthaltenen Dermatophyten-Antigene reagieren im Bereich des
Konjugat-Kissens mit mobilen, an Goldpartikel konjugierten
Antikorpern. Diese Antigen-Antikdrper-Komplexe durchflieBen
die Membran (,lateral flow*) und werden unter Ausbildung einer
violett-purpurfarbenen Testlinie an membranfixierte Antikdrper
gebunden. Die korrekte Testausflihrung wird durch die Ausbil-
dung einer zweiten, rosafarbenen Kontrolllinie angezeigt.

Testvorbereitung und Probenmaterial

Die Probenentnahme

e darf nicht mit einem Wattetupfer und

* muss vor einer lokalen Antimykotika-Therapie erfolgen
bzw. diese muss mind. zwei Wochen davor ausgesetzt
werden.

a. Vor der Probenentnahme die Haare oder Federn auf ca. 1 cm
einkiirzen und die Entnahmestelle mit 70 %-igem Alkohol
desinfizieren, um das Risiko einer Kontamination (v.a. mit
Schimmelpilzen wie Aspergillus, Penicilium und Fusarium etc.)
zu reduzieren.

o

. Aus dem Randbezirk (Ubergang zwischen befallener und
gesunder Haut) der Hautlasion
— mittels Skalpell ein Hautgeschabsel zur Gewinnung von
Oberflachenepithel, Schuppen und Krusten entnehmen
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und
— mittels Pinzette mind. 20-30 der eingekiirzten Haare
oder Federn mit deren Follikel heraus zupfen.
— ggf. von befallenen Krallen und Klauen mittels Skalpell
oberflachliche Hornreste abkratzen.
Alternativ kann Probenmaterial auch mittels einer (sterilen) Ein-
mal-ZahnbUrste (MacKenzie-Methode) gewonnen werden.

c. Das Probenmaterial muss vor der Verwendung mittels
Pinzette, Skalpell, dem beiliegenden Einmal-Spatel oder
einer Schere (Haarzerkleinerung, falls nicht gekirzt auf 1 cm)
gut homogenisiert werden. Das Laborbesteck nach jeder
Probe entsorgen oder griindlich desinfizieren.

Alle Testkit-Komponenten und das Probenmaterial missen zum
Zeitpunkt der Anwendung Raumtemperatur (+15 bis +25 °C)
haben. Die bei Raumtemperatur gelagerte Probe sollte mdglichst
sofort oder noch am selben Tag getestet werden. Die Proben
konnen bei +2 bis +8 °C bis max. 14 Tage gelagert werden.

Probenvorbereitung

.. Probe
a. Offnen Sie das Probenréhrchen und

platzieren Sie die erbsengroBe

Probe (g mind. 5, max. 8 mm)

mittig in die Vertiefung des Proben-

rohrchens (Abb.1). \|

Abb. 1

b. Zerreiben Sie die Probe, indem Sie
den braunen Deckel mit dem daran
befestigten StoBel fest auf das
Probenrdhrchen drehen (Abb.2).

Abb. 2

c. Offnen Sie das Probenrshrchen
erneut. Halten Sie die Tropfflasche
senkrecht und geben Sie je
nach Probenmenge mindestens =
5 (=250 pl) bis maximal 10 (=500 pl) %
Tropfen Pufferlosung dazu. Soll- 1)
ten sich Probenreste am StoBel b
befinden, geben Sie die 5 bis 10
Tropfen Puffer Uber den StoBel in
das Probenrdhrchen (Abb.3).

5-10 =
Tropfen 5
O

Jt

Abb. 3 \/

d. Mischen Sie das zerquetschte Probenmaterial mit dem Puffer
mdglichst homogen, durch mehrmaliges Auf- und Zudrehen
des Deckels (vgl. Abb.2).
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e. Solite Probenmaterial (v.a. Haare) am StoBel oder an der
Wand des Probenréhrchens kleben, nehmen Sie den Kunst-
stoffspatel und schieben Sie das Material in die Proben-Puffer-
Mischung.

. Zur Vor-Inkubation stellen Sie das
Probenréhrchen mit der Proben-
Puffer-Mischung fir 2 Minuten
auf eine ebene und horizontale
Fléche (Abb.4).

Abb. 4

Testdurchfiihrung
Teststreifen erst kurz vor Gebrauch aus der Folie entnehmen.
Test- und Kontrollzone auf dem Streifen nicht berthren.

-
- Teststreifen mindestens 1 Minute §
senkrecht und in Pfeilrichtung in \
das Probenréhrchen stellen. Der l
Teststreifen darf maximal bis zu der
mit weiBen Pfeilen bedruckten blauen I
Plastikabdeckung in den Flissig-
keitsspiegel eintauchen (Abb.5+6).

|
[

Abb. 5 Abb. 6

— Teststreifen aus dem Probenréhrchen entnehmen, wenn die
rosafarbene Kontrolllinie erscheint. Sollte sich nach 5-10
Minuten keine rosafarbene Kontrolllinie ausbilden, muss
eine neue Proben-Puffer-Mischung angesetzt und diese fir
5 Minuten sedimentiert werden. In diesem Fall einen neuen
Teststreifen nur in den Uberstand halten.

— Nach Erscheinen der rosafarbenen
Kontrollinie den Teststreifen auf
eine ebene Flache legen (Abb.7). Abb. 7

Ablesen des Testergebnisses
Das Testergebnis 5 bis maximal 30
Minuten nach Eintauchen des Teststrei-
fens in das Probenrdhrchen ablesen.

Positives Testergebnis

Eine violett-purpurfarbene Testlinie

(von sehr schwacher bis stark inten-

siver Intensitat) und eine rosafarbene

Kontrolllinie erscheinen (Abb.8). Abb. 8

Negatives Testergebnis

Nur eine rosafarbene Kontrolllinie

erscheint. Diese Linie zeigt, unabhan-

gig von ihrer Intensitat, die korrekte

Testdurchfiihrung an (Abb.9). Abb. 9

Ungiiltiges Testergebnis
Es bildet sich innerhalb von 30 Minuten keine rosafarbene Kon-
trolllinie. Der Test muss unter Verwendung eines neuen Test-
streifens wiederholt werden.

Abweichende, nicht unter ,Positives Testergebnis” bzw. ,Nega-
tives Testergebnis“ beschriebene Verfarbungen (z.B. grauliche
oder bréunliche schattenartige Linien) sind als unspezifische Re-
aktion zu werten. Bei gleichzeitiger Ausbildung der rosafarbenen
Kontrolllinie ist das Testergebnis als negativ bzw. bei Nichtausbil-
dung der rosafarbenen Kontrolliinie als ungiltiges Testergebnis
zu interpretieren.
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Informationen zur Testauswertung
Die Interpretation des Testergebnisses sollte immer in Zusammenhang
mit einer sorgfaltigen Anamnese und dem klinischen Bild erfolgen.

Positives Testergebnis

— Bitte beachten Sie: Bei der Dermatophytose handelt es sich
um eine Zoonose.

— Solite eine PCR-Bestatigungstestung bzw. eine Spezies-
differenzierung in einem Veterinérlabor gewtnscht werden,
homogenisieren Sie die Originalprobe vor Testung mittels
Primagnost® Derm-Phyte und vor Entnahme einer Teilprobe
fUr die Einsendung in das Veterinarlabor. Beide Testverfahren
soliten aus der gleichen homogenisierten Probe erfolgen.

Negatives Testergebnis

trotz Klinischer Verdachtsdiagnose. Dies kann bedingt sein durch:

— falsche Lokalisation bei Probennahme

— zu wenig oder nicht adéaquates Probenmaterial

- fehlende Homogenisierung vor Testung
Erneute Probennahme an anderer Verdachtsstelle sowie gute
Homogenisierung der Probe und etwas mehr Probenmaterial
fur die Testung verwenden.

— Vorliegen einer anderen Hauterkrankung, differentialdiagnostisch
sind bakteriell verursachte Pyodermien, Flohbissallergie, Futter-
mittelallergie, atopische Dermatitis sowie Demodikose
(selten) abzuklaren.

Haftung

Das gesamte Haftungsrisiko im Zusammenhang mit der Ver-
wendung dieses Produktes liegt beim Kaufer. Der Lieferant
Ubernimmt keine Haftung flr indirekte, spezielle oder daraus
folgende Schaden jeglicher Art, die aus der Benutzung, Test-
durchflhrung und -auswertung dieses Produktes resultieren.

VorsichtsmaBnahmen

¢ Die Richtlinien zur Arbeit in medizinischen Laboratorien sind
zu beachten. Es wird empfohlen, Handschuhe zu tragen.
Nach Abschluss des Tests Hande waschen.

e Beschriften Sie Probenmaterial und zugehoriges Proben-
rohrchen, damit die exakte Zuordnung gewahrleistet ist.

e FUr jede Probe ein neues Probenrdhrchen und einen neuen
Spatel verwenden.

¢ Die Pufferldsung enthélt geringgradige Konzentrationen an
toxischem Natriumazid als Konservierungsmittel. Haut- und
Augenkontakt und/oder Ingestion sind unbedingt zu vermeiden.

e Das Probenmaterial muss als potentiell infektids angesehen
werden. Es ist mit den verwendeten Testkitkomponenten
nach der Testdurchfuhrung fachgemaB zu entsorgen.

Besondere Hinweise
— Nur fr den tierarztlichen Gebrauch.
- Keine Testkits mit abgelaufenem Verfallsdatum verwenden.

Lagerung und Haltbarkeit
Bei Raumtemperatur (+15 bis +25 °C) lagern. Bei sachgemaBer
Lagerung haltbar bis zum angegebenen Verfallsdatum.

Handelsform

1 Packung Primagnost® Derm-Phyte enthalt::

- 5 Teststreifen, beschichtet mit monoklonalen Antikdrpern
- 5 Probenréhrchen mit StoBel

— 1 Tropfflasche mit Pufferldsung

— 5 Einmal-Kunststoffspatel

-5 Einmal-Zahnbursten
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