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Verwendungszweck

Der indirekte Immunfluoreszenz-Assay (IFA) fir IgG-Antikdrper
gegen Mumpsvirus von SCIMEDX Corp. dient zum qualitativen
und semi-quantitativen Nachweis von IgG (Immunglobulin G)
Antikdrpern gegen Mumpsvirus in Humanserum oder Plasma. Der
Nachweis von IgG-Antikdrpern gegen Mumpsvirus beim
Menschen kann als Hilfe bei der Diagnose einer frischen Infektion
mit diesem Virus sowie als serologischer Nachweis einer
zurlickliegenden Infektion dienen.

Einfiihrung und Ubersicht iiber die Testverfahren

Mumps, eine akute, ansteckende Erkrankung, wird normalerweise
klinisch durch eine Parotitis charakterisiert. Die Infektion kann mit
einer Invasion des Zentralnervensystems, der Hoden, Eierstocke
und anderer Eingeweideorgane einhergehen. Die Einfiihrung
eines Impfstoffes gegen Mumps im Jahre 1967 fihrte zu einem
Ruckgang der Inzidenz von Mumps. Da der Impfstoff jedoch nur
beschrankt verwendet wird, bleibt Mumps nach wie vor weltweit
ein weit verbreitetes Problem. (2,5,7,9)

Normalerweise muss eine Mumpsinfektion bei Patienten mit der
charakteristischen Parotitis nicht durch einen Labornachweis
bestatigt werden. Die haufigsten Komplikationen,
Meningoenzephalitis und Orchitis, kdnnen jedoch ohne die
klassische Parotitis auftreten. In diesen Fallen muss die
Mumpsinfektion durch einen Labornachweis bestéatigt werden.

Es stehen verschiedene serologische Tests zum Nachweis von
Mumps zur Verfugung, wie z.B. Komplementbildung,
Hamagglutination-Inhibition, Neutralisationstests und Enzyme
Linked Immunoabsorbent-Assays. (3,8) Der IFA-Test hat sich
unter diesen serologischen Testverfahren als hilfreich zum
Nachweis einer Mumpsinfektion erwiesen. (1,6) Eine
Serokonversion von negativ zu positiv beim IgG-Test zwischen
Serumproben  von der akuten Erkrankung und der
Konvaleszenzphase, ein mindestens vierfacher Anstieg des IgG-
Titers zwischen Serumpaaren oder der Nachweis von IgM-
Antikérpern ist ausreichend zur Diagnose einer aktiven
Mumpsinfektion. (4)

Testprinzip

Die Immunfluoreszenz-Antikorpertests von SCIMEDX Corp.
verwenden die indirekte Methode zum Nachweis von Antikérpern
und zur Titerbestimmung. Patientenserum- oder Plasmaproben
werden in Zellkulturen mit inaktivierten Viren-Antigenen gegeben,
die sich in farbmarkierten Kavitdten auf Glas-Objekttragern
befinden. Wahrend der Inkubationszeit von 30 Minuten bilden fiir
Mumpsvirus-Antigene  typische Antikdrper einen Antigen/-
Antikérperkomplex mit den Mumpsvirus-Antigenen in den
infizierten Zellen. Unspezifische Antikdrper und andere freie
Serumproteine werden in einem kurzen Waschvorgang entfernt.
Fluoreszein-konjugiertes Antihuman-IgG von der Ziege wird dann
in die Kavitaten auf dem Glas-Objekttrager gegeben. Das Anti-
IlgG-Konjugat vermischt sich wéahrend der 30-minltigen
Inkubationszeit mit Human-IgG (falls vorhanden). Nach einem
kurzen Waschvorgang zur Entfernung von freiem Konjugat
werden die Objekttrager unter einem Fluoreszenzmikroskop
betrachtet. Eine positive Antikdrperreaktion wird durch leuchtend
griine Fluoreszenz an den Antigenstellen charakterisiert.

Bestandoteile des Testkits und Lagerbedingungen

Mumpsvirus-Antigen-Objekttrager: Objekttrager mit
Fibroblastenzellen, die mit Mumpsvirus infiziert sind, auf jeder
Glaskavitat. Die Objekttrager sind gebrauchsfertig, sobald sie aus
dem Beutel entfernt werden. Bei 2-8 °C lagern. Bei diesen
Lagerbedingungen sind die Objekttrager bis zum auf dem
Beuteletikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Mumpsvirus IgG-positive Kontrolle: Jedes Flaschchen enthalt
0,5 ml Mumpsvirus IgG-Antikdrper-positive Humankontrolle. Diese
Komponente ist bei ihrer Gebrauchsverdinnung von 1:10
gebrauchsfertig. Bei 2-8 °C lagern. Bei diesen Lagerbedingungen
ist die flussige positive Kontrolle bis zum auf dem
Flaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Mumpsvirus IgG-negative Kontrolle: Jedes Flaschchen enthalt
0,5 ml Mumpsvirus IgG-Antikérper-negative  Humankontrolle.
Diese Komponente ist bei ihrer Gebrauchsverdiinnung von 1:10
gebrauchsfertig. Bei 2-8 °C lagern. Bei diesen Lagerbedingungen
ist die flissige negative Kontrolle bis zum auf dem
Flaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Fluoreszein-Konjugat: Jedes Flaschchen enthdlt 1,5 ml
Fluoreszein-konjugiertes (inaktiviertes) Antihuman-lgG von der
Ziege (schwere und leichte Kette) mit Rhodamin-Gegenfarbung.
Das Fluoreszein-Konjugat ist eine Konjugation aus mithilfe von
Affinitatschromatographie  gereinigtem  Antihuman-IgG  und
Fluoreszein-Isothiocyanat (FITC). Durch das Hinzufiigen von
Rhodamin-Gegenfarbung zum Konjugat wird die nicht spezifische
Fluoreszenz der Gewebekulturzellen maskiert. Diese Komponente
ist bei ihrer Gebrauchsverdiinnung gebrauchsfertig. Bei 2-8 °C
lagern. Bei diesen Lagerbedingungen ist das fllissige Konjugat bis
zum auf dem Flaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum
stabil.

Deckglas-Eindeckmittel: Jedes Flaschchen enthalt 2,0 ml
phosphatgepuffertes Glycerol mit Verblassungsschutz. Diese
Komponente ist bei ihrer Gebrauchsverdiinnung gebrauchsfertig.
Lagertemperatur: Kihlschrank bis Zimmertemperatur (2-30 °C).
Bei diesen Lagerbedingungen ist das Eindeckmittel bis zum auf
dem Flaschchenetikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Phosphatgepufferte Kochsalzlosung (PBS): Jedes versiegelte
aluminierte Packchen mit Pulverpuffer reicht fiir 1 Liter 1x PBS aus.
Lagertemperatur: Kiihlschrank bis Zimmertemperatur (2-30 °C). Den
gesamten Inhalt eines PBS-Packchens in 1 Liter frisch zubereitetes
destilliertes oder deionisiertes Wasser geben. Hinweis: Schnelles
Umriihren beim Hinzugeben der Salze erleichtert die Solubilisierung.
PBS-Lésung bei 2—-8 °C aufbewahren.

Spezielles Loschpapier: Saugfdhiges Loschpapier hat
vorgestanzte Locher zum Trocknen der Objekttragermaske.
Lagertemperatur: Kiihlschrank bis Zimmertemperatur (2-30 °C).

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

IFA-Testkit: Kein US-Standard fur Stéarke. Nur zur In-vitro-
Diagnostik vorgesehen.

e Alle Komponenten des Kits bei der empfohlenen
Lagertemperatur aufbewahren. Nicht einfrieren.

e Komponenten nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum
Uberschritten ist.

e SCIMEDX stellt alle aktiven Komponenten in jeder Charge
der SCIMEDX IFA-Kits als eine optimierte Einheit
zusammen. Komponenten von verschiedenen Chargen
oder Quellen durfen nicht zusammen verwendet werden.

e Die Kontrollen und das Konjugat enthalten 0,095 %
Natriumazid, das in Blei- bzw. Kupferleitungen explosive
Verbindungen bilden kann, wenn es sich ansammelt. Wenn
derartige Stoffe im Abfluss entsorgt werden, griindlich
nachspilen.

Antigen-Objekttrager: Die Zellen auf allen IFA Antigen-
Objekttragern sind fixiert und enthalten kein lebensfahiges
infektidses Material. Gute Laborpraxis (GLP) erfordert jedoch die
gleiche umsichtige Handhabung und Entsorgung der Objekttrager
wie bei allen anderen potenziellen biologischen Gefahrstoffen im
Labor.

e Die Objekttrager erst kurz vor Gebrauch aus dem
Schutzbeutel nehmen.

Humankontrollen: Die Humankontrollen in diesen Kits wurden
alle mit von der FDA zugelassenen Methoden auf Hepatitis-B-
Oberflachenantigen (HbsAg) und auf Antikérper gegen das
humane Immunschwachevirus (HIV) getestet und fir nicht reaktiv
befunden. Kein Testsystem kann jedoch die Abwesenheit dieser
Erreger garantieren. Daher sind alle Humanserumkomponenten,
einschlieRlich der Proben, die Ihr Labor zum Testen erhélt, als
potenzielle biologische Gefahrstoffe zu handhaben.

X Xn — gefahrlicher Stoff

Sicherheitsvorkehrungen fiir Kontrollen und Konjugat:
Die Natriumazid-Konzentration in diesen Komponenten ist als
gefahrlich  klassifiziert — und unterliegt den  folgenden
Gefahrenhinweisen: ,Gesundheitsschadlich beim Verschlucken®
und ,Entwickelt bei Berlihrung mit Saure hochgiftige Gase“.

Entnahme, Lagerung und Einschrdnkungen der
Testproben
e Das mit aseptischer Technik entnommene Serum oder
Plasma von den roten Blutkdrperchen trennen und
einfrieren (=10 °C oder kalter), bis es getestet wird.
Wiederholtes Einfrieren und Auftauen ist zu vermeiden.

e Frische flissige Serum- oder Plasmaproben kdénnen bei
Bedarf maximal eine Woche lang bei 2—-8 °C aufbewahrt
werden, ohne dass die Aktivitat der Antikorper
beeintrachtigt wird.

e Stark lipdmische Proben missen vor Verwendung
delipidiert werden.

e Keine kontaminierten Proben verwenden.

e Serumprobenpaare, mit denen eine Serokonversion bzw.
ein signifikanter Titeranstieg nachgewiesen werden soll,
sollten in einem Abstand von 7 bis 14 Tagen entnommen,
gelagert und dann gleichzeitig getestet werden.

Zusitzlich erforderliche Materialien

e Reagenzglaser, Gestelle, Pipetten, Mikrotiterplatten und
Sicherheits-Pipettiervorrichtungen zur Herstellung der
Probenverdinnungen.

e Inkubator, 37 °C
e Feuchte Kammer zur Inkubation der Objekttrager

o Objekttragergestell und Farbeschale zum Waschen der
Objekttrager
e Deckglaser: 22 x 50 mm, Glas Starke 1
Fluoreszenzmikroskop: Ein Fluoreszenzmikroskop mit folgender
Ausriistung wurde zur Kalibrierung von Kontrollen und Konjugat
verwendet:
e 10x Okular
e 16x oder 40x Objektiv
e Epi-llluminator mit 50-W-Halogenlampe
e FITC-Erregerfilter KP490
o Gelb-Absorptionsfilter K530
e Rot-Sperrfilter BG38

Die Erregungsspitze der Fluoreszein-Markierung liegt bei 490 nm
und die Emissionsspitze bei 520 nm. Unterschiede in Endpunkt-
Reaktivitdt und Fluoreszenz-Intensitat konnen auf Art und Zustand
der im jeweiligen Labor verwendeten Fluoreszenzgerate
zurlickzufiihren sein.



IFA-Verfahren

1.

Fir einen qualitativen IgG-Antikérper-Nachweis eine

Screening-Lésung im Verhaltnis 1:10 fir jede Probe in

phosphatgepufferter Kochsalzldsung herstellen. Alle

Verdiinnungen in einem Mindestvolumen von 0,10 ml mit

phosphatgepufferter Kochsalzlésung als

Verdlinnungsmittel herstellen.

. Fur eine quantitative Titrierung der Seren eine zweifache
Serenverdiinnung der Serumprobe in PBS herstellen.
Dabei mit einer Verdinnung von 1:10 beginnen und
gleiche Mengen an verdiinntem Serum oder Plasma und
PBS fir jede Verdlinnung zugeben.

. Die Objekttrager aus dem Schutzbeutel nehmen und
1 Tropfen (ca. 20 pl) der verdiinnten Proben in jede
Kavitat geben. Ausreichend Flissigkeit zugeben, um alle
Kavitaten zu fiillen. Der Inhalt der Kavitaten darf sich
jedoch nicht vermischen. Hinweis: Der tagliche Testlauf
erfordert je eine Kavitat fir die positive Kontrolle,
negative Kontrolle und PBS (Konjugatkontrolle). Die
positive und negative Kontrolle sind Screening-Ldsungen
im Verhéltnis 1:10.

. Die Objekttrager 30 Minuten lang bei 37 °C in einer

feuchten Kammer inkubieren.

. Die Objekttrager in einem dinnen Strahl Pufferlésung
spilen. Den Strahl nicht direkt auf die Kavitaten richten.

. Die Objekttrager 10 Minuten lang waschen. Dabei die
PBS-Ldsung nach 5 Minuten wechseln. Die Objekttrager
mit dem Gestell in der Pufferlésung auf und ab bewegen.

. Die Farbmaske um die Kavitaten mit dem speziellen
Léschpapier abtupfen.

. Einen Tropfen des gebrauchsfertigen Konjugats in jede
Kavitat geben.

. Die Schritte 4 (Inkubation), 5 (PBS-Spiilung), 6 (10-
minitige PBS-Wasche) und 7 (Abtupfen) wiederholen.

0. Das Glycerol-Eindeckmittel und das Deckglas (22 x 50
mm) anbringen.

.Die Reaktivitdt bei 200- bis 500-facher Vergréferung
unter dem Fluoreszenzmikroskop beobachten. Die
besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die Objekttrager
direkt nach Abschluss des Tests untersucht werden. Fir
gleichwertige Ergebnisse die Objekttrager versiegelt
oder feucht aufbewahren, um den Feuchtigkeitsverlust
des Eindeckmittels zu minimieren. Im Dunkeln bei 2—
8 °C lagern und innerhalb von drei Tagen die Ergebnisse
ablesen. Eine positive Reaktivitdt kann durch eine
intensive bis schwache Fluoreszenz gekennzeichnet
sein. Die Fluoreszenzreaktion nach der folgenden
Intensitatsskala bewerten: 4" (intensiv), 3" (leuchtend),
2" (maRig), 17 (schwach).

—

Auswertung der Ergebnisse

Eine leuchtend griine fluoreszierende Féarbung der
infizierten Zellen weist auf eine Mumpsvirus IgG-
Antikdrper-positive Reaktion hin. Zur internen Kontrolle
enthalt jede Kavitdt auf dem Objekttrager sowohl mit
Mumpsvirus infizierte als auch nicht infizierte Zellen. Der
Objekttrager wird mit Absicht so zubereitet. Die nicht
infizierten Zellen werden von der Gegenfarbung rot gefarbt
und dienen als kontrastierender Hintergrund. Die
Infektiositat der Zellen liegt zwischen 20 % und 60 %. In
einer Titrierungsserie gilt die héchste Serumverdiinnung,
bei der eine Reaktion von 1" eintritt, als Endpunkt.

Die Abwesenheit einer spezifischen fluoreszierenden
Farbung der infizierten Zellen weist auf eine Mumpsvirus-
1gG-Antikorper-negative Reaktion hin.

Bedeutung der Auswertung

1. Keine feststellbare
Fluoreszenz der
infizierten Zellen mit
der Screening-Lésung

1. Probe ist Mumpsvirus-IgG-
Antikdrper-negativ.

2. Spezifische positive
Fluoreszenz der
infizierten Zellen mit
der Screening-Lésung
oder bei héheren
Verdlinnungen

2. Probe ist Mumpsvirus-1gG-
Antikdrper-positiv. Dies weist
auf eine zurlickliegende
Mumpsvirus-Infektion hin.
Eine Serokonversion bzw. ein
mindestens vierfach hoherer
Anstieg im IgG-Antikorper-
Titer bei Serumprobenpaaren
weist auf eine kirzlich erfolgte
Infektion mit Mumpsvirus hin.

@
@

Die Probe weist eine
unspezifische Reaktion auf.

Fluoreszenz sowohl
bei infizierten als auch

nicht infizierten Zellen

Hinweis: Die Durchfiihrung eines Mumpsvirus-IlgM-Antikorper-
spezifischen Tests unterstitzt die Diagnose einer frischen
Mumpsvirus-Infektion.

Qualitéatskontrolle

1. Zur Uberpriifung der ordnungsgeméRen Funktion des
Tests mindestens einmal taglich die positive und
negative Kontrolle verwenden.

2. Art und Alter des Fluoreszenzmikroskops sowie die
Betriebsstunden der UV-Lampe kénnen die
Fluoreszenzintensitat und die Titrierungs-Endpunkte bis
zu einem gewissen Grad beeinflussen. Die in diesem Kit
enthaltene Mumpsvirus-Antikérper-positive Kontrolle wird
in einer Gebrauchsverdinnung abgepackt, die eine
Intensititsreaktion von 3* bis 4" aufweist. Auf dem
Flaschchen ist ein Titer angegeben, der als zusatzliche
Prifung fur das Testsystem verwendet werden kann
(siehe 1" Verdiinnungshinweis). Dieser ist als Kalibrator
fiir die 3" to 4" Intensitatsreaktion auf Ihrem Mikroskop
zu verwenden.

3. Die im Kit enthaltene Mumpsvirus-Antikdrper-negative
Kontrolle als Kalibrator fiir eine negative Reaktion mit
Ihrer Ausriistung verwenden.

4. Der tagliche Testlauf sollte eine PBS-Kavitdt anstelle
einer Probe enthalten. Dies ist eine Konjugatkontrolle,
mit der gewabhrleistet wird, dass das Konjugat nicht mit
dem Zellsubstrat reagiert.

1" Verdiinnungshinweis

Die in diesem Kit enthaltene positive Kontrolle wird in einer
Screening-Verdlinnung abgepackt, die beim Testen eine
Intensititsreaktion von 3" bis 4" aufweist. Um eine
Fluoreszenzintensitait von 1° zu erhalten, eine zweifache
Verdlinnung mit dem Titer herstellen, der auf dem in diesem Kit
enthaltenen Flaschchen angegeben ist. Die positive Kontrolle
beim ersten Gebrauch des Kits titrieren.

Der beim Test erhaltene Titer kann sich aus mehreren
technischen Grinden vom angegebenen Endpunkt-Titer
unterscheiden. Es ist am besten, den auf dem Flaschchen
angegebenen Titer zu verwenden sowie die zweifache
Verdlinnung direkt vor und nach dem angegebenen Titer. Fir
einen Endpunkt-Titer (1%) erzielte Ergebnisse sind normalerweise
fur verschiedene Labors unterschiedlich. Dies liegt an Faktoren,
die die Fluoreszenzintensitat beeinflussen. Diese Faktoren sind
u.a.

1. die Nennleistung der UV-Lichtquelle im Mikroskop

2. die Art der Lichtquelle

3. das Alter der Lampe

4. die Lange des optischen Pfads im Mikroskop und die Art
der verwendeten optischen Filter

5. die Genauigkeit der Verdinnungstechniken und die
verwendete Ausristung

Einschrdnkungen des Verfahrens

1. Ein serologischer Test wie z. B. ein IFA-Test dient als Hilfe
beim Nachweis einer Virusinfektion, sollte jedoch nicht als
einziges Kriterium verwendet werden. Die Testergebnisse
sind in Verbindung mit vom Patienten zur Verfligung
gestellten Informationen, einer klinischen Beurteilung sowie
anderen verfligbaren Diagnoseverfahren zu verwenden.

2. Ein einzelnes positives Ergebnis fir Mumpsvirus-IgG-
Antikérper ist nur insofern signifikant als es auf einen
friheren Kontakt bzw. eine Infektion mit dem Virus hinweist.
Ein einzelnes Ergebnis ist hilfreich fir epidemiologische
Zwecke. Es sollte jedoch nicht als Hinweis auf eine frische
oder kirzlich erfolgte Infektion mit dem Virus verwendet
werden.

Um eine frische oder kirzlich erfolgte Infektion zu
bestimmen, wird ein gleichzeitiger Test von oder Plasma-
oder Serumprobenpaaren empfohlen. Die Proben sollten im
Abstand von 7 bis 14 Tagen entnommen werden. Ein
mindestens vierfacher Titeranstieg zwischen der ersten und
zweiten Probe weist auf eine frische oder kiirzlich erfolgte
Infektion hin.

3. Unspezifische positive Reaktionen wie z. B. antinukleére
und/oder antizytoplasmatische Antikdrperreaktionen kdnnen
in Proben von Patienten mit bestimmten
Autoimmunerkrankungen auftreten. Sowohl infizierte als
auch nicht infizierte Zellen fluoreszieren. Dies kann eine
positive Mumpsvirus-Reaktion verdecken. Daher schlief3t
das Auftreten einer Autoimmunreaktion nicht die Mdglichkeit
einer Mumpsvirus-Infektion aus.

Referenzwerte

Die Hintergrundpréavalenz von Mumpsvirus-Antikérpern variiert je
nach geographischem Gebiet und getesteter Population.
Antikérper gegen Mumpsvirus wurden bei 42 % der Probanden im
Alter von 0 bis 5 Jahren, bei 92 % aller 15-Jahrigen und bei 92 %
aller erwachsenen Frauen in London nachgewiesen. In Iandlichen
Gegenden ist die Prévalenz oft geringer. (9)

Leistungscharakteristika

Relative Sensitivitdt und Spezifitat: Siebenundfiinfzig gefrorene
Serenproben wurden mit diesem Kit und einem im Handel
erhaltlichen Mumps-IgG-IFA-Kit getestet, um die Sensitivitat und
Spezifitdt der zwei Tests zu vergleichen. Die Gesamt-
Ubereinstimmung betrug 56/57 bzw. 98,2 %. Die untenstehende
Tabelle enthalt eine Zusammenfassung der Daten.

SCIMEDX IFA
Mumps- Positiv Negativ Gesamt
Status
Alternativer | Positiv 54 0 54
IFA-Test Negativ 1 2 3
Gesamt 55 2 57

Reproduzierbarkeit: Zwolf seropositive Proben mit
unterschiedlichen Titern (1:10 bis 1:80) sowie zwei seronegative
Proben wurden nacheinander zweifach verdiinnt und dreimal an
zwei verschiedenen Tagen getestet. Der Endpunkt wurde
bestimmt. Alle zweiundvierzig Endpunkt-Titer lagen innerhalb der
Spezifikationen flr * eine zweifache Verdiinnung.

Identischer Titer 36/42
* eine zweifache Verdiinnung 6/42

Spezifitat: Dreilig Seren mit AntikOrperaktivitit gegen
Krankheiten, die mdglicherweise eine Kreuzreaktion mit Mumps-
IgG aufweisen kdnnen, wurden mit dem IFA-Kit getestet. Infolge
der weltweiten Pravalenz von Patienten mit IgG-Antikérpern
gegen Mumps wurde eine Kreuzreaktivitdt festgestellt. Siehe
folgende Tabelle.

Daten zur Kreuzreaktivitit: SCIMEDX Mumps-lgG-Test

Art der Erkrankung Proben Positives
gesamt Ergebnis
Zytomegalievirus 11 5/11
Epstein-Barr-Virus 28 21/28
Herpes-simplex-Virus 1 23 15/23
Herpes-simplex-Virus 6 18 11/18
Herpes-simplex-Virus 7 28 21/28
Masern 27 19/27
Gesamt 30 22/30

Echtzeitstabilitat: Die Echtzeitstabilitit der Komponenten des
Kits wurde bis zu 24 Monate lang in Abstédnden von 6 Monaten
getestet. Der Endpunkt-Titer der positiven und negativen
Kontrollen wurde mit den anfanglichen Endpunkt-Titern
verglichen. Akzeptabel sind Endpunkt-Titer innerhalb einer
zweifachen Verdinnung voneinander. Diese Ergebnisse lagen
innerhalb der Spezifikationen.

Echtzeitstabilitat

Objekttrager |Kontrolle | Anfanglicher |Endpunkt-Titer
-Charge Endpunkt-Titer | nach 24
Monaten
Nr. 1 Positiv 1:320 1:320
Negativ — —
Nr. 2 Positiv 1:160 1:80
Negativ — —
Nr. 3 Positiv 1:160 1:80
Negativ — —
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11, rue Emile Zola — BP 2332

F-38033 Grenoble Cedex 2 — Frankreich
Tel.: +33 (0)4 7686 4322
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Symbolerkldrungen

Artikelnummer/Bestellnummer

Lor Chargennummer

\_/ Ausreichend fir x Tests
A Achtung

DZ] Siehe Gebrauchsanleitung
Nur zur in-vitro-Diagnostik vorgesehen
RFU Gebrauchsfertig
8°C

2°C Bei 2 °C bis 8 °C lagern

Verwendbar bis/Verfallsdatum

REP Autorisierte Vertretung

d Hersteller

CE CE-Zeichen gemaR
Medizinproduktedirektive (MDD) 98/79/EC

AGSLD Antigen-Objekttrager
POS Positive Kontrolle
NEG Negative Kontrolle
Antihuman-Konjugat mit Gegenfarbung
FITC
PBS-Pulver
PBS
NS Eindeckmittel, gepuffertes Glycerol
Léschpapier
BLT
X Xn — Gefahrlicher Stoff.

Siehe Sicherheitsdatenblatt.

l’s‘;;\ Potentielle biologische Gefahrdung
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