TETANUS ELISA IgG

G008 T
(3 Fiir die In-vitro-Diagnostik
ZWECKBESTIMMUNG

Indirekter Enzymimmunoassay zum Nachweis von IgG-Antikdrpern gegen
Tetanustoxin in humanem Serum/Plasma.

Bei diesem Test handelt es sich um einen manuellen oder auch automatischen,
qualitativen/quantitativen Test zur Diagnosehilfe.

EINLEITUNG

Clostridium tetani fiihrt zu den beiden Exotoxinen Tetanolysin und Tetanospasmin.
Letzteres ist neurotoxisch und wird als eines der stéarksten letalen Gifte betrachtet.
Die Diagnose des Tetanus erfolgt klinisch. Nichtsdestotrotz miissen angesichts
der weit verbreiteten Impfung gelegentlich unbedingt antitoxische Tetanus-
Antikorper nachgewiesen werden, wofiir die Neutralisationstechnik an Mausen
gewahlt wird. Angesicht ihrer Komplexheit werden jedoch gewdhnlich passive
Hamagglutination und ELISA eingesetzt. Insbesondere bei kiirzlich immunisierten
Personen konnen die Titer mit ELISA hoher als mit den Neutralisationstests sein,
wobei das Auftreten von Antikorpern mit niedriger Aviditat nahegelegt wird.

PRUFGRUNDSATZ

Die ELISA Methode basiert auf der Reaktion von Antikorpern in der Probe mit dem
auf der Polystyrol-Oberflache der Titerplatte adsorbierten Antigen. Ungebundene
Immunglobuline werden durch Waschen entfernt. Ein Enzym-markiertes anti-
human-Globulin bindet in einem zweiten Schritt an den Antigen-Antikdrper-
Komplex. Nach einem erneuten Waschschritt entsteht durch Inkubation des
gebundenen Konjugates mit der Substratlosung (TMB) ein blau gefdrbtes,
|6sliches Produkt, das nach Zugabe der Stopplosung (S&ure) eine gelbe Farbung
annimmt.

EIGENSCHAFTEN DES KITS

Alle Reagenzien, aufber der Waschlosung, sind gebrauchsfertig.
Serumverdinnungspuffer und Konjugat sind gefarbt, um die Abarbeitung des Kits
zu erleichtern.

Eine Probenverdiinnung ist nicht notwendig.

Die Vertiefungen der Mikrotiterplatte sind einzeln abtrennbar.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

[1] VIRCELL TETANUS PLATE: 1 Mikrotiterplatte mit 96 Vertiefungen, beschichtet
mit Gereinigtes Tetanusantigen. Enthélt inaktiviertes Antigen. Enthalt Material
tierischen Ursprungs.

[2] VIRCELL SERUM DILUENT: 25 ml Serumverdiinnungspuffer: blau-gefarbter
Phosphat-Puffer enthélt Proteinstabilisatoren. Enthalt 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan.  Enthdlt Material tierischen  Ursprungs.
Gebrauchsfertig.

[3] VIRCELL IgG POSITIVE CONTROL: 500 l Positiv-Kontrollserum. Enthalt 2-
Methyl-2H-isothiazol-3-on  und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan.  Enthdlt Material
humanen Ursprungs. Enthalt Material tierischen Ursprungs.

[4] VIRCELL 1gG CUT OFF CONTROL: 500 ul Cutoff-Kontrollserum. Enthalt 2-
Methyl-2H-isothiazol-3-on  und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan.  Enthélt Material
humanen Ursprungs. Enthalt Material tierischen Ursprungs.

[5] VIRCELL IgG NEGATIVE CONTROL: 500 pl Negativ-Kontrollserum. Enthélt 2-
Methyl-2H-isothiazol-3-on  und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan.  Enthélt Material
humanen Ursprungs. Enthalt Material tierischen Ursprungs.

[6] VIRCELL IgG CONJUGATE: 2 x 7,5 ml anti-human IgG Peroxidase-Konjugat.
Orange gefarbter Puffer. Enthalt 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on und 5-Brom-5-nitro-
1,3-dioxan. Enthalt Material tierischen Ursprungs. Gebrauchsfertig.

[7] VIRCELL TMB SUBSTRATE SOLUTION: 15 ml Substratldsung, enthalt
Tetramethylbenzidin (TMB) und 2-Pyrrolidinon. Gebrauchsfertig.

[8] VIRCELL STOP REAGENT: 15 ml Stoppldsung: 0,5 M Schwefelsaure.

[9] VIRCELL WASH BUFFER (20x): 50 ml 20x Waschlosung: Phosphatpuffer, enthalt
Tween®-20 und Reaktionsmasse aus 5-Chlor-2-methyl-2H-isothiazol-3-on und 2-
Methyl-2H-isothiazol-3-on (3:1).

[10] VIRCELL IgG STANDARD I: 500 pl Semiquantifizierungskontrolle fiir IgG, wobei
5 IU/ml Anti- tetanustoxin -IgG enthalten sind. Enthalt 2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
und 5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan. Enthalt Material humanen Ursprungs. Enthalt
Material tierischen Ursprungs.

[11] VIRCELL IgG STANDARD II: 500 ul Semiquantifizierungskontrolle fiir IgG,
wobei 2 [U/ml Anti- tetanustoxin -IgG enthalten sind. Enthalt 2-Methyl-2H-
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isothiazol-3-on  und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan. Enthalt Material humanen
Ursprungs. Enthalt Material tierischen Ursprungs.

[12] VIRCELL IgG STANDARD III: 500 pl Semiquantifizierungskontrolle fiir 1gG,
wobei T [U/ml Anti- tetanustoxin -IgG enthalten sind. Enthalt 2-Methyl-2H-
isothiazol-3-on  und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan. Enthalt Material humanen
Ursprungs. Enthalt Material tierischen Ursprungs.

[13] VIRCELL IgG STANDARD IV: 500 pl Semiquantifizierungskontrolle fiir 1gG,
wobei 0,5 IU/ml Anti- tetanustoxin -IgG enthalten sind. Enthalt 2-Methyl-2H-
isothiazol-3-on  und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan. Enthalt Material humanen
Ursprungs. Enthalt Material tierischen Ursprungs.

[14] VIRCELL IgG STANDARD V: 500 pl Semiquantifizierungskontrolle fiir IgG,
wobei 0,2 IU/ml Anti- tetanustoxin -IgG enthalten sind. Enthalt 2-Methyl-2H-
isothiazol-3-on  und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan. Enthalt Material humanen
Ursprungs. Enthalt Material tierischen Ursprungs.

[15] VIRCELL IgG STANDARD VI: 500 pl Semiquantifizierungskontrolle fiir 1gG,
wobei 0,1 IU/ml Anti- tetanustoxin -IgG enthalten sind. Enthalt 2-Methyl-2H-
isothiazol-3-on  und  5-Brom-5-nitro-1,3-dioxan. Enthalt Material humanen
Ursprungs. Enthalt Material tierischen Ursprungs.

Spezielle Materialien, die bendtigt, aber nicht mitgeliefert werden:
-Prazisionsmikropipetten.

-ELISA-Platten-Washer.

-Inkubator/temperierbares Bad.

-Spektrophotometer fiir ELISA-Platten mit 450 nm Filter und 620 nm Referenzfilter.
-Als Alternative automatischer ELISA-Prozessor.

-Destilliertes Wasser.

LAGERUNGS- UND HANDHABUNGSBEDINGUNGEN

Bei 2-8°C lagern. Reagenzien nicht nach Ablauf des Verfallsdatums einsetzen. Das
Verfallsdatum der Reagenzien ist nur giiltig bei Lagerung in gut verschlossenem
Zustand bei 2-8°C.

HALTBARKEIT NACH ANBRUCH

VIRCELL WASH BUFFER verdiinnt (1x): 4 Monate bei 2-8°C.

Restliche Reagenzien: Siehe Verfallsdatum auf der Packung (bei 2-8°C).

Die Substratlosung ist lichtempfindlich. Vor Lichteinstrahlung schiitzen, Losung
nicht mehr einsetzen, wenn eine Blaufarbung wahrend der Lagerung eingetreten
ist. Kontakt der Substratlosung mit Oxidationsmitteln (Bleichldsungen, Metallen)
vermeiden. Vergewissern Sie sich, dass keine Metallkomponenten in Kontakt mit
der Substratldsung kommen.

VIRCELL, S.L. ist nicht verantwortlich flr Fehler, die durch eine falsche
Handhabung der Reagenzien dieses Kits verursacht wurden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

1. Einsatz ausschlieBlich fiir in-vitro diagnostische Zwecke. Nur fiir den
professionellen Einsatz.

2. Das Produkt sollte auf Personal begrenzt werden, das in der Technik geschult
wurde.

3. Dem Anwender des Tests wird empfohlen, diese Gebrauchsanleitung vor der
Testdurchfiihrung sorgféltig zu lesen und die einzelnen Schritte nachzuvollziehen.
Die strikte Einhaltung der Gebrauchsanleitung ist notwendig.

4. Verwenden Sie nur die in dieser Broschiire beschriebenen Protokolle. Wenn die
Bedingungen nicht den Angaben entsprechen, sind die Ergebnisse maglicherweise
falsch.

5. Tragen Sie beim Umgang mit Proben persdnliche Schutzausriistung. Waschen
Sie Ihre Hande beim Umgang mit Proben griindlich. Alle Verfahren miissen in
Ubereinstimmung mit den genehmigten Sicherheitsstandards durchgefiihrt
werden.

6. Fiir jeden Testschritt neue Pipettenspitzen verwenden. Nur sauberes,
vorzugsweise Einweg-Material verwenden.

7. Nicht mit dem Mund pipettieren.

8. Keine beschadigten Kits verwenden.

9. Verwenden Sie das Kit nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr.

10. Wenn der Test oder seine Elemente im Kiihlschrank aufbewahrt werden,
miissen sie vor der Verwendung Raumtemperatur haben.

11. Lassen Sie die Reagenzien nicht langer als unbedingt erforderlich auf einer
anderen Temperatur als empfohlen.

12. Halten Sie Behalter fiir Proben und Reagenzien geschlossen, wenn diese nicht
bearbeitet werden.

13. Vermeiden Sie die Verwendung von Proben, die wiederholten Gefrier-Auftau-
Zyklen ausgesetzt sind.
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14. Verwenden unter aseptischen Bedigungen, um eine mikrobielle Kontamination
zu vermeiden.

15. Das Reagenz in diesem Kit konnte Substanzen tierischen Ursprungs und/oder
humanen Ursprungs und/oder inaktiviertes Antigen enthalten (siehe ,Mitgelieferte
materialien”). Obwohl Material menschlichen Ursprungs auf Hepatitis B-
Oberflichenantigen ~ (HBsAg),  Hepatitis ~ C-Antikdrper ~ und ~ Human
Immunodeficiency Virus-Antikorper getestet und flir negativ befunden wurde,
sollten alle Patientenmaterialien und -proben als potenziell infektios gehandhabt
werden und unter Verwendung von Sicherheitslaborverfahren beseitigt werden.
Keine aktuelle Methode kann eine vollstandige Garantie dafiir bieten, dass diese
oder andere infektidse Erreger nicht vorhanden sind. Nicht verwendete Reagenzien
und Abfélle gemaR den behdrdlichen Vorschriften entsorgen.

16. Nur Kit-Bestandteile verwenden. Reagenzien aus Kits unterschiedlicher
Chargennummer oder von anderen Herstellern diirfen nicht verwendet werden. Nur
VIRCELL WASH BUFFER, VIRCELL TMB SUBSTRATE SOLUTION, VIRCELL STOP
REAGENT und VIRCELL SERUM DILUENT sind mit entsprechenden, weiteren
VIRCELL ELISA-Referenzen und -Artikeln kompatibel.

17. Nur die fiir den Test erforderliche Produktmenge einsetzen. Restliche Lésung
nicht in die Ampulle zuriickschutten.

18. Wahrend der Inkubationszeiten verhindert eine korrekte Versiegelung der
Kiivetten mit dem mitgelieferten Klebeband eine Probenaustrocknung und
garantiert die Wiederholbarkeit der Ergebnisse.

19. Fiir die Verwendung des Produktes in automatischen Analysesystemen wird
eine vorherige Evaluierung empfohlen.

20. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden
Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Sicherheitsvorkehrungen.
Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise: Fiir weitere Informationen steht
ein Sicherheitsdatenblatt zur Verfiigung.

Mitgelieferte

materialien Inhaltsstoffe: EeliiE el LA
2-Methyl-2H-isothiazol-3-on

[2] VIRCELL SERUM CAS-Nr: 2682-20-4 H317 - Kann allergische

DILUENT EG-Nr: 220-239-6 Hautreaktionen verursachen.

[3] VIRCELL IgG
POSITIVE CONTROL

[4] VIRCELL IgG CUT OFF
CONTROL

[5] VIRCELL 1gG
NEGATIVE CONTROL

[6] VIRCELL 1gG
CONJUGATE

[7] VIRCELL TMB
SUBSTRATE SOLUTION

[8] VIRCELL STOP
REAGENT

[9] VIRCELL WASH
BUFFER (20x)

[10] VIRCELL IgG
STANDARD |

[11] VIRCELL I1gG
STANDARD Il

[12] VIRCELL IgG
STANDARD I1I

[13] VIRCELL IgG
STANDARD IV
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Gefahrliche

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

2-Pyrrolidinon
CAS-Nr: 616-45-5
EG-Nr: 210-483-1

Schwefelsaure
CAS-Nr: 7664-93-9
EG-Nr: 231-639-5

Reaktionsmasse aus 5-Chlor-
2-methyl-2H-isothiazol-3-on
und 2-Methyl-2H-isothiazol-3-
on (3:1)

CAS-Nr: 55965-84-9

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

H360 - Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder das Kind im

Mutterleib schédigen.
H314 - Verursacht schwere

Verétzungen der Haut und
schwere Augenschaden.

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

H317 - Kann allergische

Hautreaktionen verursachen.

Datum DE: 2021/11/19

EG-Nr: 220-239-6

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

[14] VIRCELL I1gG
STANDARD V

H317 - Kann allergische
Hautreaktionen verursachen.

2-Methyl-2H-isothiazol-3-on
CAS-Nr: 2682-20-4
EG-Nr: 220-239-6

[15] VIRCELL IgG
STANDARD VI

H317 - Kann allergische
Hautreaktionen verursachen.

Gefahrenhinweise H314 - Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere

(CLP): Augenschéden.
Gefahrenpiktogramm
e (CLP):
GHS05 Atzend
CLP Signalwort: Gefahr
Sicherheitshinweise P280 -
(CLP): Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschu

tz tragen.

P305+P351+P338 - Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell vorhandene
Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P303+P361+P353 - Bei Beriihrung mit der Haut (oder dem
Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen.
Haut mit Wasser abwaschen oder duschen.

P310 - Sofort Arzt, Giftinformationszentrum anrufen.

P363 - Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.

Gefahrenhinweise H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

(CLP):
Gefahrenpiktogramm
e (CLP):
GHS07 Gesundheitsgefahr/Die Ozonschicht
schadigend
CLP Signalwort: Achtung

Sicherheitshinweise P261 - Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol
(CLP): vermeiden.
P272 - Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auRerhalb des
Arbeitsplatzes tragen.
P280 -
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschu
tz tragen.
P302+P352 - Bei beriihrung mit der haut: Mit viel Wasser
waschen.
P321 - Sonderbehandlung (siehe ergdnzende Erste-Hilfe-
Anweisungen auf diesem Etikett).
P333+P313 - Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.
Gefahrenhinweise H360 - Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind
(CLP): im Mutterleib schadigen.

Gefahrenpiktogramm
e (CLP):

GHSO08 Ernste Gesundheitsgefahr

CLP Signalwort: Gefahr

Sicherheitshinweise P202 - Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und

(CLP): verstehen.
P280 -
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschu
tz tragen.

P308+P313 - Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat
einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.

P501 - Inhalt/Behlter eine zugelassene
Sonderabfallentsorgungseinrichtung gemaR den ortlichen und
nationalen Bestimmungen zufiihren.

BEDINGUNGEN FUR DIE ENTNAHME, BEHANDLUNG UND AUFBEREITUNG DER
PROBE

Blut sollte unter aseptischen Bedingungen durch Venenpunktion und von
qualifiziertem Personal entnommen werden. Der Einsatz einer sterilen oder
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aseptischen Technik gewahrleistet die Unversehrtheit der Probe. Serum- und
Plasmaproben sollten nach der Entnahme gekiihlt aufbewahrt werden (bei 2-8°C);
kann der Test nicht innerhalb von 7 Tagen nach Entnahme durchgefiihrt werden,
so sind die Proben tief zu frieren (-25- -15°C). Proben sollten nicht wiederholt
gefroren und aufgetaut werden. Lipamische, hdamolytische oder kontaminierte
Seren nicht testen. Seren, die grobe Partikel enthalten oder triib sind, sollten vor
dem Einsatz zentrifugiert werden. Serum- und Plasmaproben kénnen
gleichermalen verwendet werden.

PRODUKTVORBEHANDLUNG

Nur die VIRCELL WASH BUFFER muss im Voraus zubereitet werden. Geben Sie 50
ml der VIRCELL WASH BUFFER (20x) zu 1 Liter Aqua dest. Sollten sich wahrend
der Lagerung des Waschpuffer-Konzentrates Salzkristalle gebildet haben, Lésung
vor dem Verdiinnen auf 37°C erwarmen, bis sich die Kristalle aufgeldst haben.

TESTVERFAHREN

1. Inkubator/Wasserbad auf 37+1°C erwarmen.

2. Vor Gebrauch alle Reagenzien auf Raumtemperatur bringen (ca. 1 Stunde), ohne
die Platte aus der Verpackung zu entnehmen.

3. Alle Komponenten gut schiitteln.

4. Platte [1] aus der Verpackung nehmen. Anzahl der benGtigten Vertiefungen
festlegen, dabei 4 Vertiefungen fiir die Kontrollen kalkulieren: zwei Vertiefungen fiir
das Cut-off Kontrolle und jeweils eine fiir Negativ- und Positivkontrolle. Nicht
bendtigte Vertiefungen wieder in die Verpackung zuriicklegen und gut
verschliefen. Werden die den Proben entsprechenden IU berechnet, sind fiir die
Semiquantifizierungskontrollen 6 zusétzliche Felder erforderlich.

5. Jeweils 100 pl Proben-Diluent [2] in alle Vertiefungen geben. 5 pl Serumprobe, 5
ul der positiven Kontrolle [3], 5 pl Cut-off Kontrolle [4] (Doppelbestimmung) und 5
ul - der negativen Kontrolle [5] und gegebenenfalls 5 ul der
Semiquantifizierungskontrollen ([10]-[15]) in die entsprechenden Vertiefungen
geben.

6. Im Falle der manuellen Verwendung wird die Platte in einem Mischer geschiittelt
(2 Minuten), um eine homogene Mischung der Reagenzien zu garantieren. Wenn
es nicht maglich ist, die Platte zu mischen, muss eine Vorverdiinnung der Probe in
einem Reagenzglas oder einer Vertiefung durchgefiihrt werden, indem das
doppelte Volumen an Reagenzien und Probe zugegeben wird. Mit der Pipette
homogenisieren und sofort 105 ul von jeder schon verdiinnten Probe in die
Vertiefungen [1] umfiillen.

7. Platte mit Folie abdecken und 45 Minuten bei 37+1°C inkubieren.

8. Folie entfernen, Fliissigkeit aus allen Vertiefungen absaugen und 5 x mit jeweils
0,3 ml Waschldsung [9] pro Vertiefung waschen. Uberschiissige Fliissigkeit
abgiefien.

9. Sofort 100 ul Peroxidase-Konjugat [6] in jede Vertiefung geben.

10. Platte mit Folie abdecken und 30 Minuten bei 37+1°C inkubieren.

11. Folie entfernen, Flussigkeit aus allen Vertiefungen absaugen und 5 x mit jeweils
0,3 ml Waschldsung [9] pro Vertiefung waschen. Uberschiissige Fliissigkeit
abgiefien.

12. Sofort 100 ul Substratlésung [7] in jede Vertiefung geben.

13. Bei Raumtemperatur 20 Minuten vor Licht geschiitzt inkubieren.

14. Farbentwicklung durch Zugabe von jeweils 50 I Stoppldsung [8] abstoppen.
15. Optische Dichte (0.D.) mit einem Spektrophotometer bei einer Wellenlange von
450/620 nm innerhalb von 1 Stunde nach dem Abstoppen bestimmen.

INTERNE QUALITATSKONTROLLE

Jede Charge wird einer internen Qualitdtskontrolle unterzogen, bevor einer
Freigabe unter Spezifikationen zugestimmt wird, die strenger als die flr den
Anwender sind. Die endg(iltigen Ergebnisse der Qualitatskontrolle jedes einzelnen
Avrtikels sind erhaltlich.

Dem Kontrollmaterial liegen als Referenz nachweislich intern gepriifte
Serumplatten zugrunde.

TEST-VALIDIERUNG FUR ANWENDER

Positiv-, Negativ- und Cutoff-Kontrollen miissen bei jedem Testlauf mitgefiihrt
werden. Dadurch konnen Test und Kit validiert werden.

Die Werte der optischen Dichte (OD) miissen in den Folgebereich fallen. Sonst ist
der Test ungiiltig und muss wiederholt werden.

Kontrollserum oD
Negativ- Kontrollserum 0D<0,30
Positiv- Kontrollserum 0D >1,20
Cutoff- Kontrollserum 0D<03x OD(C(E),)i 0p1.2x00

BERECHNUNGEN UND ERGEBNISAUSWERTUNG
QUALITATIV
Bei Doppelbestimmung der Cutoff-Kontrolle den Mittelwert der OD berechnen.

“ Vircell, S.L. Parque Tecnolégico de la Salud, Avicena 8, 18016 Granada, Spain. Tel. +34 958 441 264

L-G1008-DE-03 Datum DE: 2021/11/19

Antikdrper-Index=(Proben OD/gemittelte Cutoff-Kontrollen-OD) x 10

Index Interpretation
<9 Negativ

9-11 Grenzwertig
>11 Positiv

Proben mit grenzwertigem Ergebnis miissen erneut getestet werden und/oder eine
neue Probe sollte als Bestatigung herangezogen werden.

Bei Proben mit einem Index von unter 9 gilt: kein Bestehen von Antikrpern der von
diesem Kit gemessenen Spezifizitat und Klasse.

Bei Proben mit einem Index von tiber 11 gilt: Bestehen von Antikorpern der von
diesem Kit gemessenen Spezifizitat und Klasse.

SEMIQUANTITATIV

Zur Bestimmung der relativen Konzentration spezifischer in der Probe enthaltener
IgG-Antikorper konnte man eine semilogarithmische Grafik zeichnen. Zum Beispiel
konnten auf einer Achse die Logarithmen der [U./mL jeder Kontrolle und auf der
anderen der Mittelwert ihrer entsprechenden optischen Dichte dargestellt werden.
Hierflr ~ware die Durchflhrung des Versuchs mit  verdoppelten
semiquantifizierungskontrollen erforderlich. Man konnte eine jede zwei Punkte
verbindende Linie zeichnen, die Zuordnung eines ungeféhren IU/mL-Werts zu der
Probe gestatten wiirde, deren optische Dichte bekannt ist.

Die Labors miissten zur internen Validierung der Technik das internationale Muster
der WHO besorgen.

VERWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

1. Das Kit ist fiir die Untersuchung von humanem Serum/Plasma.

2. Die Ergebnisse der Proben sollten immer in Verbindung mit den klinischen Daten
und anderen diagnostischen Ergebnissen interpretiert werden. Eine endgiiltige
Diagnose sollte durch direkte Diagnosetechniken gestellt werden.

3. Dieser Test zeigt nicht den Infektionsort. Er kann eine Erregerisolierung nicht
ersetzen.

4. Zu Beginn der Infektion entnommene Proben weisen mdglicherweise keine
nachweisbaren Antikérperspiegel auf. In diesen Féllen wird empfohlen, eine zweite
Probe zu entnehmen, die 14 bis 21 Tage spater entnommen wird und parallel zur
Originalprobe getestet werden soll, um eine Serokonversion zu bestimmen.

5. lgG-Befunde bei Neugeborenen miissen mit Vorsicht interpretiert werden, da
das miitterliche IgG passiv auf den Fotus Uibertragen werden kann. IgM-Nachweise
sind generell besser geeignet, um eine Infektion bei Kindern unter 6 Monaten
aufzuzeigen.

6. Bei immunsupprimierten Patienten schlieit ein negatives Ergebnis keine
vorhandene Infektion aus.

7. Einnicht nachweisbarer Antikérperspiegel schlielt eine mdgliche Infektion nicht
aus.

8. Die  Zuverlassigkeit der Ergebnisse hangt von einer geeigneten
Probengewinnung, Transport, Lagerung und Verarbeitungsverfahren ab.

9. Die Durchfiihrung dieses Tests wurde nicht bei Patienten ohne klinische
Anzeichen und ohne Symptome einer Infektion untersucht.

10. Die parallele Verwendung einer getesteten Kalibrationskurve zusammen mit
den Patientenproben liefert eine maximale Prazision und minimiert Fehler
aufgrund der Inter-Labor- oder Inter-Assay-Variabilitat.

11. Die zum Nachweis der Tetanusantitoxinanteile zuverlassigste Methode ist die
In-vivo-Neutralisation des Toxins.

12. Inshbesondere bei kiirzlich immunisierten Personen konnen die Titer mit ELISA
hoher als mit den Neutralisationstests sein.

13. Dieser Test wurde nur als Screening-Test validiert. Halten Sie die vor Ort
geltenden Richtlinien fiir die Behandlung von zu Tetanus neigenden Wunden in
Bezug auf die ZweckmaRigkeit von Auffrischungsimpfungen und die
Verabreichung von Tetanus-Immunoglobulin ein.

14. Positive und negative pradiktive Werte hangen stark von der Pravalenz ab.
Falschnegative Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Krankheit weit
verbreitet ist. Falschpositive Ergebnisse sind wahrscheinlicher bei niedriger
Pravalenz.

15. Die angegebenen Testergebnisse entsprechen komparativen Studien mit
kommerziellen pradikativen Produkten in einer definierten
Bevdlkerungsstichprobe. Es konnen kleine Unterschiede zwischen verschiedenen
Bevdlkerungen oder verschiedenen pradikativen Produkten bestehen.
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LEISTUNGSMERKMALE

SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Serum-/Plasmaproben wurden im Vergleich zu einem kommerziellen ELISA-Kit
getestet.

Die Ergebnisse lauteten wie folgt:

Probe Nr )
Sensitivitat (%) 96
95% Cl | 87-99
I %
0,
Spezifitét (%) ST | -

Cl: Konfidenzintervall

GENAUIGKEIT INNERHALB EINES DURCHLAUFS

Es wurden 3 Proben jeweils 10 Mal unter gleichen Arbeitsbedingungen einzeln in
einem einzigen von der gleichen Person durchgefiihrten Versuch pipettiert.

Die Ergebnisse lauteten wie folgt:

Probe % CV
Positiven Kontrolle 18
Cut-off Kontrolle 3,7
Negativkontrolle 5,0

CV: Variationskoeffizient

GENAUIGKEIT ZWISCHEN DEN DURCHLAUFEN

3 Proben wurden individuell an 5 aufeinanderfolgenden Tagen von 2 verschiedenen
Personen getestet.

Die Ergebnisse lauteten wie folgt:

Probe % CV
Positiven Kontrolle 34
Cut-off Kontrolle 6,1
Negativkontrolle 8,1

CV: Variationskoeffizient

INTERFERENZEN

Interferenzen - Antinukleéren Antikorper/Rheumafaktoren

3 Proben, die positiv auf den antinukledren Antikdrpern reagieren, wurden getestet.
Mit antinuklearen Antikdrpern wurde keine Interferenzen festgestellt.

BENUTZTE ETIKETTEN-SYMBOLE

IVD Fiir die In-vitro Diagnostik

Verwendbar bis (Verfallsdatum)

Yo

s}

Bei x-y°C lagern

Inhalt ausreichend fiir <n> Bestimmungen

(o) Chargen-Nummer

Bestell-Nummer

Gebrauchsanleitung beachten

=t [7] [8] <<

WELLS| X | <X> Vertiefungen

“ Hersteller

LITERATUR

1. Keller, M. A. and Stiehm, E. R. 2000. Passive immunity in prevention and
treatment of infectious diseases. Clin Microbiol Rev, 13(4), 602-14.

2. Kroon, F. P. et al. 1999. Immunoglobulin G (IgG) subclass distribution and IgG1
avidity of antibodies in human immunodeficiency virus-infected individuals after
revaccination with tetanus toxoid. Clin Diagn Lab Immunol, 6(3), 352-5.

3. Ortega, P. et al. 1999. Prevalence of antibodies against tetanus, diphtheria and
Bordetella pertussis in health care professionals. Enferm Infecc Microbiol Clin,
17(3), 135-7.

N Vircell, S.L. Parque Tecnolégico de la Salud, Avicena 8, 18016 Granada, Spain. Tel. +34 958 441 264

L-G1008-DE-03 Datum DE: 2021/11/19

4. Redd, S. C. et al. 1988. Immunoblot analysis of humoral immune responses
following infection with Bordetella pertussis or immunization with diphtheria-
tetanus- pertussis vaccine. J Clin Microbiol, 26(7), 1373-7.

5. Schauer, U. et al. 2003. Levels of antibodies specific to tetanus toxoid,
Haemophilus influenzae type b, and pneumococcal capsular polysaccharide in
healthy children and adults. Clin Diagn Lab Immunol, 10(2), 202-7.

6. Sedgwick, A. K. et al. 1983. Rapid quantitative microenzyme-linked
immunosorbent assay for tetanus antibodies. J Clin Microbiol, 18(1), 104-9.

Versionsnummer: L-G1008-DE-03

Datum: 2021/11/19

Vorhergehende Version: L-G1008-DE-02

Aktualisierungen: Generelle Uberarbeitung-Einhaltung von REACH/CLP

www.vircell.com

customerservice@vircell.com



