recomBead Treponema IgG 2.0
recomBead Treponema IgM 2.0

Gebrauchsanweisung (Deutsch)

1 Zweckbestimmung

Der recomBead Treponema IgG 2.0, IgM 2.0 ist ein qualitativer In-
vitro-Test zum Nachweis von IgG- und IgM-Antikdrpern gegen Trepo-
nema pallidum in humanem Serum und Plasma.

2 Anwendungsbereich

Der recomBead Treponema 2.0 kann als Bestatigungstest von im
Screening positiven oder fraglichen Proben eingesetzt werden.

Durch die auf unterscheidbare Mikropartikel immobilisierten Einzelan-
tigene ermdglicht der recomBead Treponema 2.0 die sichere Identifi-
zierung von spezifischen Antikbrpern gegen ausgewahlte Treponema-
Antigene.

2.1 Lizenzhinweise

Mit dem Erwerb des IVD (In-vitro-Diagnostikum) recomBead Trepo-
nema 2.0, das auf den fluoreszierenden MagPlex® Mikropartikeln der
Firma Luminex® basiert, stimmt der Kunde der Lizenzbedingung von
Luminex® zu, dass dieser Test oder Bestandteile hiervon ausschlie-
lich in Verbindung mit dem Luminex100, Luminex200 oder MAGPIX®
Analysesystem verwendet werden.

3 Testprinzip

Hochgereinigte rekombinante Treponema-Antigene (Tp47, TmpA,
Tp257 (Gpd), Tp453, Tpl7 und Tpl5) sind separat auf verschiedene,
unterschiedlich Fluoreszenz-kodierte, magnetische Mikropartikel
(Beads) aufgebracht. Antikérper gegen einzelne Treponema-Antigene
werden in einem Ansatz separat voneinander erfasst. Der Nachweis
der Antikdrper entspricht dem Immunoblot-Testprinzip.

1. Die Antigen-Partikel werden mit der verdiinnten Serum- oder
Plasmaprobe inkubiert, wobei sich spezifische Antikdrper an die
Erreger-Antigene auf den Mikropartikeln anlagern.

Nicht gebundene Antikérper werden anschlie3end weggewaschen.
Die Mikropartikel werden in einem zweiten Schritt mit anti-human
Immunglobulin-Antikérpern (IgG bzw. IgM) inkubiert, die mit R-
Phycoerythrin (PE) gekoppelt sind.

Nicht gebundene Konjugat-Antikdrper werden anschlieRend weg-
gewaschen.

Mit der durch Licht angeregten Fluoreszenz des R-Phycoerythrins
werden spezifisch gebundene Antikérper nachgewiesen. Falls eine
Antigen-Antikdrper-Reaktion stattgefunden hat, erscheint die typi-
sche Fluoreszenz auf der Oberflache der Mikropartikel und kann
durch das Luminex-Analysesystem gemessen werden.
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Zusatzlich zu den mit Antigen beschichteten Mikrosphéaren befinden

sich vier weitere Beadpopulationen mit Kontrollfunktion in der Mi-

schung:

a) Eine Inkubationskontrolle, die bei Zugabe von Serum oder Plasma
in jedem Ansatz eine Reaktion zeigen muss.

) Eine Konjugatkontrolle, die bei Zugabe von Konjugat in jedem
Ansatz eine Reaktion zeigen muss.

) Eine Konjugatkontrolle, die zwischen IgG- oder IgM-Konjugat
unterscheidet.

) Eine Negativkontrolle, die bei der Testdurchfihrung einen definier-
ten Schwellenwert nicht uberschreiten darf.
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Reagenzien

4.1 Packungsinhalt

Die Reagenzien einer Packung reichen fiir 96 Bestimmungen.
Jeder Reagenziensatz enthalt:

MIKROGEN

A G N O S T

41.1 recomBead Treponema IgG 2.0
Jeder Reagenziensatz enthalt zuséatzlich zu den unter Punkt 4.1 aufge-
fuhrten Komponenten:

BEADMIX 5,5 ml Mikropartikel-Suspension, beschichtet mit
rekombinant hergestellten Treponema-Antigenen
(gebrauchsfertig, schwarze Verschlusskappe),
enthélt Konservierungsmittel Methylisothiazolon (MIT,
0,01%) und Oxypyrion (0,1%)

[ CONJ | 1gG] 5,5 ml Anti-human 1gG-Konjugat (gebrauchsfertig,
grune Verschlusskappe)

Aus Ziege, enthalt Proclin (0,1%)

4.1.2 recomBead Treponema IgM 2.0
Jeder Reagenziensatz enthalt zusatzlich zu den unter Punkt 4.1 aufge-
fuhrten Komponenten:

BEADMIX 5,5 ml Mikropartikel-Suspension, beschichtet mit
rekombinant hergestellten Treponema-Antigenen
(gebrauchsfertig, schwarze Verschlusskappe),
enthélt Konservierungsmittel Methylisothiazolon (MIT,
0,01%) und Oxypyrion (0,1%)

5,5 ml Anti-human IgM-Konjugat (gebrauchsfertig,
rote Verschlusskappe)

Aus Ziege, enthalt Proclin (0,1%)

I CONJ | IgM]

DILUBUF | 6X | 100 ml Wasch- und Verdiinnungspuffer (sechsfach
konzentriert)
Enthalt Tris-Puffer, NaCl, Detergenz, Konservierungs-
mittel MIT (0,06%) und Oxypyrion (0,6%) und Protein
2 96-Well-Mikrotiterplatten
TAPE 3 Abdeckfolien
1 Gebrauchsanweisung
[CoTCERT] 1 Chargenzertifikat mit Cutoff-Werten
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4.2 Zusétzlich bendtigte Reagenzien, Materialien und Geréte

e Deionisiertes Wasser (hohe Qualitat)

e Messzylinder

o ELISA-Waschgerat mit magnetischer Bodenplatte

e Zubehor zum Herstellen der Serumverdiinnungen (z.B. Mikro- und
Multipipetten, 8-Kanal-Pipette 10 — 100 pl, Master-Block oder Re-
aktionsgefalle, Vortexer, Plattenschuttler)

e Inkubationsschrank (37°C)

e Luminex100, Luminex200 oder MAGPIX® Analysesystem (inkl. IS-
oder xPONENT-Software, Systemzubehér und Systemflissigkeit)

e recomQuant-Software von Mikrogen inkl. parameterspezifischem

Template fir IS- bzw. xPONENT-Software

Timer

Einweg-Schutzhandschuhe

Abfallbehalter fur Biogefahrstoffe

Bei Bedarf sind Positiv- und Negativkontrollen bei MIKROGEN

erhaltlich. Diese Kontrollen sind furr die Abarbeitung und Auswer-

tung des Testes nicht notig.

5 Haltbarkeitsdauer und Handhabung

Reagenzien vor und nach Gebrauch lichtgeschiitzt bei +2°C bis

+8°C lagern, nicht einfrieren.

¢ Vor Testbeginn alle Bestandteile fiir mindestens 30 Minuten auf
Raumtemperatur (+18°C bis +25°C) temperieren.

¢  Gleiche Komponenten (Wasch- und Verdiinnungspuffer, Konjugat)
verschiedener recomBead 2.0-Teste kbnnen parameter- und char-
genubergreifend eingesetzt werden. Dabei ist die Haltbarkeit die-
ser Komponenten zu beachten.

¢ Vor Gebrauch die Patientenproben gut durchmischen.

¢ Das GefaR mit der Partikelmischung (Beadmix) ist unmittelbar vor
jedem Gebrauch griindlich zu vortexen (30 — 60 Sek., max. rpm),
um eine gleichmafige Suspension zu erreichen.

4 Nicht benétigte Konjugate und Partikelmischungen verbleiben im
Rohrchen und werden weiterhin bei +2°C bis +8°C gelagert (Rohr-
chen wieder gut verschliel3en).

4  Die Packungen tragen ein Verfallsdatum, nach dessen Erreichen
keine Qualitatsgarantie mehr tbernommen werden kann.

¢ Die Kitkomponenten wéhrend der gesamten Testdurchfiihrung vor
direktem Sonnenlicht schitzen.

¢  Nicht benétigte Kavitdten kdnnen mit Abdeckfolie abgeklebt wer-
den.

¢ Der Test ist nur von geschultem und autorisiertem Fachpersonal
durchzufuhren.

4 Bei substanziellen Anderungen am Produkt bzw. der Anwen-
dungsvorschrift durch den Anwender kann die Anwendung auf3er-
halb der von Mikrogen vorgegebenen Zweckbestimmung liegen.
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6 Warnungen und Sicherheitsvorkehrungen

4 Nur fur die In-vitro-Diagnostik verwenden.

¢ MIKROGEN hat diese Teste nicht fiir das Screening von Blut,
Blutbestandteilen, Zellen, Geweben, Organen oder deren Deriva-
ten validiert, um die Eignung zur Transfusion, Transplantation oder
Zellverabreichung zu beurteilen.

¢  Samtliche Blutprodukte missen als potenziell infektios behandelt
werden.

¢ Wahrend des gesamten Testverfahrens miissen geeignete Ein-
weg-Schutzhandschuhe getragen werden.

¢ Die Konjugate enthalten Proclin (0,1%). Der Wasch- und Verdiin-
nungspuffer sowie die Partikelmischungen enthalten MIT (Methyl-
isothiazolon) und CMIT (Chlormethylisothiazolinon). Eine Berih-
rung mit der Haut oder Schleimhaut ist zu vermeiden.

¢ Das Luminex100, Luminex200 oder MAGPIX® Analysesystem
bendtigt Systemfliissigkeit aus einem Vorratsbehélter und gibt die-
se nach der Messung als Abfall ab. Auf die eindeutige Trennung
von Vorrats- und Abfallgefal ist zu achten, da die Abfallflissigkeit
als potenziell infektits zu betrachten und dementsprechend zu
entsorgen ist.

¢  Alle abgesaugten Flissigkeiten missen gesammelt werden. Alle
Sammelbehalter missen geeignete Desinfektionsmittel zur Inakti-
vierung humanpathogener Erreger enthalten. Sémtliche Reagen-
zien und Materialien, die mit potenziell infektidsen Proben in Be-
rihrung kommen, missen mit geeigneten Desinfektionsmitteln be-
handelt oder entsprechend den Hygienevorschriften entsorgt wer-
den. Die Konzentrationsangaben und Inkubationszeiten der Her-
steller miissen beachtet werden.

¢ Einzelne Kavitaten der Mikrotiterplatte sind nur einmal zu verwen-
den.

¢ Ersetzen oder mischen Sie die Reagenzien nicht mit Reagenzien
anderer Hersteller.

¢  Vor Durchfiihrung des Testes die gesamte Gebrauchsanweisung
durchlesen und sorgfaltig befolgen. Abweichungen vom in der Ge-
brauchsanweisung aufgefihrten Testprotokoll kénnen zu fehlerhaf-
ten Ergebnissen fihren.

7 Probenentnahme und Reagenzien-Vorbereitung
7.1 Probenmaterial

Das Probenmaterial kann Serum oder Plasma (CPD, EDTA, Citrat,
Heparin) sein. Serum und Plasma sollten nach Entnahme méglichst
rasch vom Blutkuchen getrennt werden, um eine Hamolyse zu vermei-
den. Eine mikrobielle Kontamination der Probe ist unbedingt zu ver-
meiden. Unldsliche Stoffe sind vor der Inkubation aus der Probe zu
entfernen.

Die Verwendung von hitzeinaktivierten, ikterischen, hamolytischen,
lipamischen oder triiben Proben wird nicht empfohlen.

Achtung!

Sollen die Bestimmungen nicht sofort erfolgen, kann das Pro-
benmaterial bis zu 2 Wochen bei +2°C bis +8°C aufbewahrt wer-
den. Eine langere Lagerung der Proben ist durch Aufbewahrung
bei -20°C oder tiefer méglich. Ein wiederholtes Einfrieren und
Auftauen der Proben wird wegen der Gefahr fehlerhafter Resulta-
te nicht empfohlen. Mehr als 3 Tiefgefrier- und Auftau-Zyklen
sollten vermieden werden.

7.2 Herstellung des gebrauchsfertigen Wasch- und Verdiin-
nungspuffers

Dieser Puffer wird fir die Waschschritte sowie fur die Probenverdin-

nung bendtigt.

Das Puffer-Konzentrat wird 1 + 5 mit deionisiertem Wasser verdinnt.

Pro einem Mikrotiterplattenstreifen mit 8 Kavitaten werden 24 ml ge-

brauchsfertiger Puffer hergestellt (4 ml Konzentrat + 20 ml H,O

deion.).

Gebrauchsfertiger Wasch- und Verdiinnungspuffer kann bei +2°C bis

+8°C vier Wochen gelagert werden.

8 Testverfahren

MIKROGEN

DI AGNOST

Nr. | Durchfihrung Anmerkung

1 Alle Reagenzien vor Testbeginn fir
mindestens 30 Minuten auf +18°C
bis +25°C (Raumtemperatur) tempe-

rieren.
2 Vorbereitung der Proben (und ggf. Vor dem Einsatz muss die Probe
Kontrollen) 1 + 50 vorverdinnt werden.

Kontrollen kénnen separat bestellt
werden, sie sind nicht fur die
Testauswertung notig.

Vorlegen von 500 pl Puffer, Zugabe | Grindlich mischen!

von 10 pl unverdinnter Probe.
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3 Vorbereitung der Partikelmischung Vor jedem Gebrauch muss die
Die Partikelmischung wird griindlich | Partikelmischung (Beadmix) gevor-
durchmischt (30 — 60 Sek., max. text werden, um eine einheitliche
rpm). Suspension zu garantieren.

4 Vorbereitung der Mikrotiterplatte

a) | Die bendtigten Riegel der Mikrotiter-
platte werden mit 50 pl Puffer pro
Kavitat aquilibriert.

b) | Kavitaten durch Absaugen leeren.

5 Probeninkubation

a) |50 pl der resuspendierten Partikel-
mischung werden in die aquilibrier-
ten Kavitéten vorgelegt.

b) |50 pl der verdiinnten Proben Fir jede Kontrolle und Patienten-
werden pro Kavitat zugegeben. probe wird mindestens ein Wert

angelegt.

c) | Die Proben und die Partikelmi-
schung werden 30 Sek. auf einem
Schittler bei 900 rpm gemischt.

d) |20 Minuten bei 37°C inkubieren.

6 Waschen (5x) Achtung, die Mikrotiterplatte darf

nicht ausgeklopft werden!

a) | Kavitaten durch Absaugen auf einer | Die Mikrotiterplatte muss korrekt
magnetischen Platte leeren. auf der Magnetplatte aufliegen!

b) | 200 pl Puffer in jede Kavitat pipettie- | Waschschritte 8.6b — 8.6¢ insge-
ren und 30 — 60 Sek. inkubieren. samt funfmal durchfiihren.

c) | Kavitaten durch Absaugen auf einer | Die Mikrotiterplatte muss korrekt
magnetischen Platte leeren. auf der Magnetplatte aufliegen!

7 Inkubation mit Konjugat
50 pl Konjugatlésung zugeben,

30 Sek. auf dem Schiittler bei
900 rpm mischen und 20 Minuten
bei 37°C inkubieren.

8 Waschen (3x) Achtung, die Mikrotiterplatte darf

nicht ausgeklopft werden!

a) | Kavitaten durch Absaugen auf einer | Die Mikrotiterplatte muss korrekt
magnetischen Platte leeren. auf der Magnetplatte aufliegen!

b) | 200 pl Puffer in jede Kavitat pipettie- | Waschschritte 8.8b — 8.8c insge-
ren und 30 — 60 Sek. inkubieren. samt dreimal durchfuhren.

c) | Kavitaten durch Absaugen auf einer | Die Mikrotiterplatte muss korrekt
magnetischen Platte leeren. auf der Magnetplatte aufliegen!

9 Aufnahme in Systemflissigkeit Achtung, die Mikrotiterplatte darf

nicht ausgeklopft werden!

a) | Kavitaten durch Absaugen auf einer | Die Mikrotiterplatte muss korrekt
magnetischen Platte vollstéandig auf der Magnetplatte aufliegen!
leeren.

b) | Auffullen der Kavitaten mit je 100 pl
gebrauchsfertiger Systemflussig-
keit des Analysesystems.

c) | Mikrotiterplatte auf dem Schuttler GleichméaRige Partikelsuspension
griindlich mischen (30 Sek., fur die Messung mit dem Luminex-
900 rpm). Analysesystem wichtig.

10 | Messung der Fluoreszenz

a) | Die Fluoreszenzintensitaten auf den | Geréate- und Softwarebedienung
einzelnen Partikel-Oberflachen geman Luminex-Handbuch.
werden im Luminex100, Luminex200
oder MAGPIX® Analysesystem
gemessen.

b) | Auswertung der Daten mittels Softwarebedienung geman Bedie-
Auswerteprogramm recomQuant. nungsanleitung recomQuant.

9 Ergebnisse

Achtung:

Verwenden Sie nicht die automatisierte Interpretation ohne die unten
beschriebenen Hinweise zur Interpretation zu beachten.

9.1

1.

Validierung — Qualitatskontrolle

Eine Auswertung des Testes kann nur erfolgen, wenn die folgenden
Kriterien erfullt sind:
Die Inkubationskontrolle muss positiv sein. Bei unzureichender
Signalstarke erfolgt eine Fehlermeldung im Auswerteprogramm

recomQuant (,no serum®).

Die Konjugatkontrolle muss positiv sein. Bei unzureichender Sig-
nalstéarke erfolgt eine Fehlermeldung im Auswerteprogramm

recomQuant (,no conjugate®).

Die Negativkontrolle muss negativ sein. Bei Uberschreiten einer
festgelegten Signalstarke erfolgt eine Fehlermeldung im Auswer-
teprogramm recomQuant (,nc invalid*).

Von allen verwendeten Partikelregionen (entsprechend den zuge-
ordneten Antigenen) muss eine definierte Anzahl Partikel ausge-
wertet worden sein. Wurden im vorgegebenen Zeitintervall weniger
Partikel bestimmt, erfolgt eine Fehlermeldung im Auswertepro-
gramm recomQuant (,insufficient beads").

Tritt eine dieser Fehlermeldungen auf, ist die Austestung der Probe
nicht valide und die Probe wird nicht ausgewertet.
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9.2 Auswertung

Die gemittelten Fluoreszenzintensitaten (MFI-Werte) der Antigen-
Reaktivitaten jeder Probe werden mit einem chargenspezifischen
Referenzwert verglichen. Der Cutoff-Index (COIl) berechnet sich aus
diesem Verhéaltnis und einem Skalierungsfaktor. Diese Berechnung
erfolgt automatisiert im Auswerteprogramm recomQuant.

Die Bewertung der einzelnen Antigenreaktivitéten ist in folgender
Tabelle zusammengefasst:

Tabelle 1: Bewertung der Fluoreszenzintensitat (Signalstarke) im Bezug zum
Grenzwert

MIKROGEN

DI AGNOST

11 Leistungsmerkmale
11.1  Diagnostische Sensitivitat

Positive Vorbefunde in zwei Referenztesten
recomBead 19G IgM
Treponema 2.0 Vorbefund recomBead Tp | Vorbefund recomBead Tp
Negativ 0 0 0 0
Fraglich 0 0 0 2
Positiv 240 240 28 26
Sensitivitat 100% 100%*

Signalstarke Bewertung

*einschlieBlich der fraglichen Ergebnisse

11.2  Diagnostische Spezifitat

deutlich unter dem Grenzwert (COI < 0,67) negativ

Blutspender**

unter dem Grenzwert, erreicht aber mind. 2/3 des Grenzwertes

(0,67 < COI < 1,00) grenzwertig

gleich oder Giber dem Grenzwert (COI > 1,00) positiv

recomBead I9G IgM

Treponema 2.0 Vorbefund recomBead Tp Vorbefund recomBead Tp
Negativ 294 294 296 288
Fraglich 0 0 0 8
Positiv 0 0 0 0
Spezifitat 100% 97,3%

sehr deutlich Uber dem Grenzwert (COI wird nicht mehr berechnet) | hoch positiv

9.3 Interpretation der Testergebnisse

Das Testergebnis erhalt man durch Addition der entsprechenden
Punktwerte bei positiven und grenzwertigen Resultaten einzelner
Antigene (Tabelle 2).

Die aus den Antigenreaktivitaten resultierende Summe der Punkte wird
im Auswerteprogramm automatisch berechnet. Die positive, fragliche
oder negative Beurteilung der Probe gemaf Tabelle 3 wird direkt von
recomQuant ausgegeben.

Tabelle 2: Punktebewertung der Antigene

Punkte
Antigen Punkte IgG Punkte IgM Grenzbereich
IgG/ IgM
Tp47 2 2 1
TmpA 1 2 0
Tp257 1 1 0
Tp453 1 1 0
Tpl7 2 2 1
Tpl5 2 2 0
Tabelle 3: Testinterpretation
Summe der Punkte Beurteilung
<2 negativ
2 fraglich
>2 positiv

10 Grenzen der Methode, Einschrankungen

e Serologische Testergebnisse sind immer in Zusammenhang mit
dem klinischen Bild zu sehen. Therapeutische Konsequenzen der
serologischen Befundung sind im Zusammenhang mit den klini-
schen Daten zu ziehen.

e Fir die Interpretation der Testresultate ist die Diskussion mégli-
cher Kreuzreaktionen von Bedeutung. Die Gattung Treponema
zéhlt ebenso wie die Gattung Borrelia zur Familie der Spirocha-
etaceae. In der Literatur werden kreuzreagierende Antikorper ge-
gen Partialantigene, die der Familie der Spirochaetaceae gemein-
sam sind, beschrieben (4).

Kreuzreagierende Antikdrper gegen die im recomBead Treponema
2.0 verwendeten Antigene Tp47, TmpA, Tp257 (Gpd), Tp453,
Tpl7 und Tpl5 sind nicht beschrieben. Es handelt sich hierbei um
charakteristische Treponema pallidum-Antigene, die bei Borrelien-
positiven Seren keine Reaktivitat zeigen.

e Ein negatives recomBead Treponema 2.0 Testresultat kann eine
Infektion mit Treponema pallidum nicht ausschliel3en. Bei beste-
hendem, klinischen Verdacht auf eine Infektion mit Treponema
pallidum und negativem, serologischen Befund sollte nach vier
Wochen eine weitere Probenentnahme und Testung erfolgen.

e Ein positives Ergebnis im IgG und/oder IgM bedeutet nicht in
jedem Fall, dass ein aktives Krankheitsgeschehen vorliegt.

e Bei Vorliegen einer infektiosen Mononukleose (Pfeiffersches Dri-
senfieber, EBV-Infektion) kann es zu einer polyklonalen Stimulie-
rung von B-Lymphozyten kommen. Dies kann zu unspezifischen
Reaktionen beim Nachweis von Antikérpern der IgM-Klasse fuh-
ren. Es wird empfohlen, bei unklarer Anamnese und Vorliegen ei-
ner schwachen IgM-Antwort eine EBV-Infektion differentialdiag-
nostisch auszuschlieRen.
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**Die analysierten Blutspenderseren (Blutspendedienst Bayerisches Rotes
Kreuz) sind als nicht-reaktiv bzgl. Treponemen zertifiziert.

11.3  Analytische Spezifitat

Die analytische Spezifitat wird definiert als die Eignung des Testes,
den Analyten genau zu bestimmen bei Vorhandensein von potenziel-
len Interferenz-Faktoren in der Proben-Matrix oder Kreuzreaktionen
mit potenziell interferierenden Antikorpern.

a) Interferenzen: Kontrollstudien tiber potenziell interferierende Fakto-
ren haben gezeigt, dass die Leistung des Testes nicht durch Antikoa-
gulanzien (Natriumzitrat, EDTA, Heparin, CPD) und Hamolyse beein-
flusst wird. Bei ikterischen und lipamischen Seren und Seren von
Patienten mit Hyper-lgG-Syndrom kam es im IgM-Nachweis zu falsch
positiven Ergebnissen. Tiefgefrier- und Auftau-Zyklen der Probe kon-
nen das Testergebnis beeinflussen.

b) Kreuzreaktionen: In Kontrollstudien wurden die potenziellen Interfe-
renzen von Antikdrpern gegen andere Organismen (Borrelia burg-
dorferi, CMV, HIV, HCV) untersucht. Zuséatzlich wurden Konditionen,
die auf eine atypische Aktivitat des Immunsystems zurtickzufihren
sind (antinukleare Autoantikdrper, Rheumafaktor, Schwangerschaft,
frische Herpesvirus-Infektion z.B. EBV), getestet. Im IgM-Nachweis
wurden vereinzelt Kreuzreaktivitdten RF-positiver Seren festgestellt.
Im 1gG-Nachweis wurden mit Ausnahme von Kreuzreaktivitaten EBV-
IgM-positiver Seren keine weiteren Kreuzreaktivitaten detektiert.
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Auf Anforderung senden wir lhnen gerne weiterfihrende Literatur zur
Treponema-Diagnostik zu.

13 Erléuterung der Symbole

W Inhalt ist ausreichend fir <n> Ansétze
Anzahl der Ansétze
Wasch- und Verdiinnungspuffer (sechsfach kon-
zentriert)
96-Well-Mikrotiterplatten
[APE] Abdeckfolie
Gebrauchsanweisung
Chargenzertifikat
[BEADMIX] Mikropartikel-Suspension

[4)

Anti-human IgG-Konjugat

allla
go
Z)\|E

Anti-human IgM-Konjugat

Gebrauchsanweisung beachten

Inhalt, enthalt

In-vitro-Diagnostikum

Chargen-/Versionsnummer

Nicht einfrieren

Bestell-Nummer

Verwendbar bis
Verfallsdatum

bR ABAS

Lagerung bei x°C bis y°C

%

o
i
o

Hersteller

E
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