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SERATEC® AmylaseTest

REF: AMY, AMY8, AMY/40

Anwendung

Der SERATEC® AmylaseTest ist ein chromatographischer Immunoassay
fur den schnellen Nachweis humaner a-Amylase zur ldentifikation von
Speichel in forensischen Proben. Das Produkt enthalt zwei monoklonale
anti-human-a-Amylase Antikorper als aktive Komponenten.

Materialien

e 8 (AMY/8) oder 40 (AMY/40) individuell verpackte AmylaseTest im
Kassettenformat mit jeweils einer Plastikpipette

e 15 oder 50 ml (AMY/8, AMY/40) Extraktionspuffer

e Bedienungsanleitung

Zusatzlich benétigt: Stoppuhr oder Timer

Testdurchfuhrung
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1. Alle Testkomponenten vor der Durchfuhrung auf Raumtemperatur
bringen. Niedrige Temperaturen kénnen zu einer Abnahme der
Sensitivitat fihren.

2. Testkassette aus Schutzbeutel nehmen und zur Identifikation
beschriften.

3. 3 Tropfen der Probe (ca. 120 pl) mit der beiliegenden Plastikpipette
in die Probenkammer geben und Zeitmessung starten.

4. Ablesen des Testergebnisses nach 10 Minuten bei Raumtemperatur.
Die Flussigkeit in der Probenkammer sollte vollstandig aufgesogen
sein.

5. Verbleibendes Probenmaterial aufheben, um ggf. weitere Testungen
durchzufuhren.

Ergebnisinterpretation

Nach 10 Minuten kénnen im Ergebnisfenster bis zu zwei Linien ablesbar

sein:
Testergebnislinie (T): Nur bei a-Amylase-positiven Proben sichtbar;
die Farbintensitat der Linie kann variieren und hangt von der a-
Amylase-Konzentration der Probe ab.
Kontrolllinie (C): Kontrolle fir mdgliche Anwendungsfehler und fir die
Integritdt der Testbestandteile. Diese Linie ist bei erfolgreicher
Testdurchfiihrung immer sichtbar.

Negatives Ergebnis (humane a-Amylase ist nicht nachweisbar; keine a-
Amylase in der Probe oder Konzentration unterhalb der
Nachweisgrenze):
'SERATEC AMY Eine Linie im Ergebnisfenster sichtbar. Die
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korrekte Durchfiihrung des Tests.

Positives Ergebnis (humane a-Amylase nachweisbar):
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Zwei Linien im Ergebnisfenster sichtbar: die Testergebnislinie (T) und
die Kontrolllinie (C). Jede sichtbare T-Linie (stark oder schwach
geférbt) ist als positives Ergebnis zu werten.
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Ungultiges Ergebnis (kein verwertbares Ergebnis):
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Keine Kontrolllinie (C) sichtbar. In diesem Fall ist der Test ungdltig und
sollte mit einer neuen Testkassette wiederholt werden.

Hinweise zur Probenvorbereitung

Um ein optimales Testergebnis zu erhalten, gelten folgende Hinweise:

e Es wird nicht empfohlen, unbekannte Proben unverdinnt zu
verwenden. Flissige Proben sollten vor der Prifung mindestens
1:100 verduiinnt werden.

e Viskose Proben sollten soweit verdiinnt werden, dass die Probe
problemlos auf der Testmembran flief3t.

e Verwenden Sie die mitgelieferte Pufferldsung, da diese speziell fir
den AmylaseTest entwickelt ist. Andere Pufferldsungen oder die
Verwendung von Wasser kdnnen zu einer verringerten Sensitivitat
oder schwankenden Linienintensitéaten fihren.

e Verwenden Sie keine Flussigkeiten mit einem pH-Wert unter 3 oder
Uber 12, dies kann zu falschen oder ungultigen Ergebnissen fiihren.

e Gewebeteilchen fiihren zu keiner Beeintrachtigung des
Testergebnisses.

e Wattestdbchen, Stoff- oder Kondomstiicke soliten in einer
ausreichenden Menge Puffer extrahiert werden. Das Schnittstiick
sollte zwischen 0,25 und 1 cm? groR sein und in ca. 0,5 — 1 ml Puffer
extrahiert werden.

e Es wird eine Extraktionszeit von ca. 10 Minuten empfohlen. Es gilt
jedoch: je é&lter oder kleiner der Fleck, desto léanger ist die
empfohlene Extraktionsdauer.

e Extrahierte Proben sind bei Raumtemperatur etwa 2 Tage stabil.
Proben, die langer aufbewahrt werden, sollten trocken und kalt (2 —
8 °C) gelagert werden. Flissige Proben kdnnen eingefroren werden.

Extraktionspuffer

Der mitgelieferte Extraktionspuffer enthélt folgende Bestandteile (in 11
dest. H,0):

8,0g NaCl; 0,2g KCI; 1,44 g Na;HPO4+2H,0; 0,24 g KH,POy4; 0,1 ml
10 wt% NaNg; pH Wert = 7,4.

Weitere Analysen

Wir empfehlen vor der Verwendung des SERATEC® AmylaseTests die
Verwendung des SERATEC® AmylasePaper als Mapping-Tool fiir den
schnellen, vorlaufigen Nachweis und die Lokalisation von Speichel auf
forensisch relevanten Objekten.

DNA Profiling

Die extrahierten Proben kdnnen fur weitere Analysen (z.B. DNA Profiling)
eingelagert werden (s. Probenvorbereitung).

Die extrahierte Probe ist kompatibel mit DNA Analysen. Zudem ist es
moglich aus dem Probenpad DNA zur weiteren Analyse zu
gewinnen.[1,2]
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Sicherheitshinweise

Bei forensischen Proben handelt es sich um potentiell infektidses

Material, welches mit der entsprechenden Sorgfalt und nur mit

geeigneten Schutzmalnahmen (z.B. Handschuhe, Laborkleidung)

untersucht werden sollte. Wahrend der Testdurchfihrung benutzte

Materialien sollten vor der Entsorgung autoklaviert werden, da sie

potentiell infektibses Material enthalten. Zu beachten sind folgende

Hinweise:

e Bei Beschadigungen das Produkt nicht verwenden.

e Testkassette erst unmittelbar vor Gebrauch aus dem Schutzbeutel
entnehmen.

e Testkassette und Pufferldsung nicht nach
Haltbarkeitsdatums verwenden.

Ablauf  des
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e Bei den eingesetzten Materialien des Tests (z.B. Antikorpern)
handelt es sich um potentiell infektibse Materialien. Bei
sachgeméaRer Verwendung und Entsorgung besteht jedoch keine
Gefahr fir den Anwender oder Andere.

e Testkassette nicht einfrieren.

Hintergrund
Das Enzym a-Amylase dient im Korper dem Abbau von Polysacchariden
und kommt in verschiedenen Organen und Korperflissigkeiten vor.
Besonders hoch ist die Konzentration im Speichel sowie der
Pankreasflissigkeit. Die im Speichel vorkommende a-Amylase (auch
Ptyalin genannt) spaltet unlosliche Starke zunachst in lésliche Formen
(Amylodextrin, Erythrodextrin und Achodextrin) und anschlieend weiter
zur Maltose.
Es gibt verschiedene Methoden zum Nachweis von Speichel in
forensischem Probenmaterial mittels der Detektion von a-Amylase.
Speicheltests die nicht direkt humane a-Amylase, sondern deren Aktivitat
(z.B. Phadebas) nachweisen, kdnnen positive Ergebnisse ungeachtet
der Herkunft der Amylase (human, tierisch, pflanzlich) anzeigen. Der
SERATEC® AmylaseTest zeichnet sich durch eine hohe Sensitivitat
und Spezifitdt aus und bietet durch den Nachweis von humaner
a-Amylase als Marker fir Speichel folgende Vorteile in der
forensischen Anwendung:
e Einfache Handhabung ohne zusatzliches Equipment — direkt am
Tatort oder im Labor.
e Ein schnelles und zuverléssiges Ergebnis nach 10 Minuten.
e Hohe Spezifizitat durch den direkten Nachweis von humaner
a-Amylase (s. Spezifizitat).

Anmerkung: Da a-Amylase auch in anderen Korperflissigkeiten und
Sekreten/Exkreten z. B. Blut, Urin, Stuhl, Samenflissigkeit,
Vaginalflissigkeit vorkommen kann, kdnnen diese Proben ein positives
Testergebnis zeigen. Die empfohlene Probenverdinnung (s.
Probenvorbereitung) verringert die Wahrscheinlichkeit, dass Proben, die
keinen Speichel enthalten ein positives Testergebnis zeigen. Es ist zu
beachten, dass durch das naturliche Schlucken von Speichel, im Stuhl
Speichelamylasen enthalten sind. Stuhlproben koénnen daher ein
positives Testergebnis zeigen. Muttermilch enthélt ebenfalls a-Amylase
und kann in groRBen Konzentrationen zu einem schwach positiven
Testergebnis fuhren. Insgesamt reagiert Muttermilch etwa 20fach
schwéacher als Speichel. Reine Urinproben kénnen auch zu einem
positiven Ergebnis fihren. Hier fiihrt aber schon eine 1:10 Verdiinnung
zu negativen Ergebnissen. Weitere Informationen und Empfehlungen fur
die Verwendung des SERATEC® AmylaseTest in der forensischen
Biologie sind vom Hersteller in einem frei verfigbaren Dokument
zusammen gefasst.[3]

Sensitivitat

Mit Hilfe des SERATEC® AmylaseTest sind Mengen von mindestens
50 mlU/ml humaner a-Amylase nachweisbar. Der High-Dose-Hook-
Effekt beeintrachtigt ein positives Testergebnis nicht. Menschlicher
Speichel wird im Verdiinnungsbereich von 1:1 bis 1:10% im empfohlenen
Extraktionspuffer erfolgreich nachgewiesen.

Spezifitat

Der SERATEC® AmylaseTest zeigt keine Kreuzreaktivitdt mit anderen
Speichelproteinen. Mit Speichel diverser Tierspezies (Hund, Katze,
Kaninchen, Pferd, Kuh, Hausschwein, Maus, Ziege, Schaaf, Hamster,
u.a.) wurde keine Kreuzreaktivitdt beobachtet. Eine wahrscheinliche
Ausnahme stellt der Speichel von héheren Primaten dar, zu welchem
keine Daten zur Kreuzreaktivitat vorliegen.

Lagerung und Haltbarkeit

e Lagerung der Testkassetten und der Pufferldsung bei +2 bis +30 °C.
e Testkassetten bis zur Benutzung im Schutzbeutel verwahren.

e Keine Verwendung nach dem angegebenen Haltbarkeitsdatum.

Qualitatsmerkmale

Unsere Produkte werden nach den Qualitatsstandards der europdischen
Norm ISO 9001 hergestellt. Die Leistungsmerkmale werden in einer
abschlieBenden Qualitatskontrolle unter Verwendung des folgenden
Standards bestétigt: a-Amylase aus menschlichem Speichel (Lee
Biosolutions, Kat.-Nr. 120-10 oder Sigma Aldrich, Kat.-Nr. A1031).

Fur weitere Informationen oder bei Fragen, nehmen Sie bitte Kontakt zu
uns auf.
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