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VIROTECH RF-SorboTech fur die Vorabsorption von IgM Rheumafaktoren in
Serum-, Plasma- und Liquorproben

1. Verwendungszweck

RF-SorboTech ist fiir die Vorabsorption von Serum (oder Plasma) - und Liquorproben im VIROTECH IgM ELISA, sowie bei VIROTECH ELISA
Testen mit anti-human IgA+M Misch-Konjugat und in ausgewéahlten VIROTECH IgA ELISA Testen, bestimmt. Fur die testspezifische Verwen-
dung von RF-SorboTech finden Sie weitere Informationen in den jeweiligen Testanleitungen. RF-SorboTech enthélt Ziegen-Antikdrper, die
gegen humane IgG-Antikérper gerichtet sind und diese prazipitieren.

2. Diagnostische Bedeutung

Der Nachweis erregerspezifischer IgM-Antikdrper im Humanserum und Liquor erfolgt zur serologischen Frihdiagnostik von Infektionskrank-
heiten. Der IgM Nachweis kann durch erregerspezifische 1gG-Antikdrper gestort werden. Die 1IgG-Antikdrper werden mit dem VIROTECH RF-
SorboTech durch Prazipitation mit anti-human 1gG-Antikdrpern (aus der Ziege) gebunden.

1gG- und IgM-Antikdrper konkurrieren um die Antigen-Bindungsstellen. Je nach Affinitat und Konzentration der beiden Antikdrper-Klassen
kann es in erster Linie zur Bindung von IgG-Antikdrpern kommen und damit zur Blockierung der Bindungsstellen fir vorhandene IgM-Antikor-
per; daraus resultiert ein falsch negatives Ergebnis.

Enthélt das erregerspezifische Serum bzw. der Liquor IgG-Antikdrper und Rheumafaktoren (RF), so binden diese als Auto-Antikdrper an die
IgG-Antikorper, die bereits mit dem Antigen reagiert haben. Die RF sind hauptsachlich IgM-Antikérper und werden als solche vom anti-human
IgM Konjugat bzw. anti-human IgA+M Konjugat erkannt. Man erhalt ein falsch positives IgM bzw. IgA + IgM Ergebnis.

3. Packungsinhalt

3.1 RF-SorboTech - 2ml
1. 1 Tropfflaschchen mit 2 ml RF-SorboTech anti-human 1gG (Ziege), enthalt <0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel, ausreichend fur
40 Serum- bzw. 40 Liquor-Bestimmungen, gebrauchsfertig.

3.2 RF-SorboTech - 10ml
1. 1 Flaschchen mit 10 ml RF-SorboTech anti-human IgG (Ziege), enthalt <0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel, ausreichend fiir
200 Serum- bzw. 200 Liquor-Bestimmungen, gebrauchsfertig.

3.3 RF-SorboTech - 80x
1. 2 Tropfflaschchen mit je 2 ml RF-SorboTech anti-human IgG (Ziege), enthalt <0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel, ausreichend
fur 80 Serum- bzw. 80 Liquor-Bestimmungen, gebrauchsfertig.
2. PBS-Verdunnungspuffer, blau, 50ml, pH 7,2, mit Konservierungsmittel und Tween 20.

4. Lagerung und Haltbarkeit des Testkits und der gebrauchsfertigen Reagenzien

Testkit bei 2-8°C aufbewahren. Die Haltbarkeit der einzelnen Komponenten ist auf dem jeweiligen Etikett vermerkt.

Material Zustand Lagerung Haltbarkeit
unverdiinnt, nach Offnen +2 bis +8°C 3 Monate
RF-SorboTech verdinnt +2 bis +8°C TWoche

5. Vorsichtsmallnahmen

RF-SorboTech sollte als potentiell infektios betrachtet und mit entsprechenden Vorsichtsma3nahmen verwendet werden.

Achtung: RF-SorboTech enthélt <0,1% Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferleitungen unter Bildung von hoch explosiven Metallazidverbin-
dungen reagieren kann. Bei der Beseitigung dieser Reagenzien durch Bleiabflisse sollte mit einem groR3en Volumen Wasser gespult werden,
um eine Azidbildung in der Kanalisation zu vermeiden.

Natriumazid ist gesundheitsschéadlich. Bei Berthrung die betroffenen Kérperstellen sofort unter flieBendem Wasser abwaschen und eventuell
den Arzt aufsuchen.

6. Testdurchfuhrung

Achtung: anderer Verdinnungspuffer bei VZV.
Bei der Abarbeitung der Testdurchfihrung fur VZV muss der PBS-Verdunnungspuffer durch VZV-Verdinnungspuffer ersetzt wer-
den.

6.1 Testdurchfuhrung RF-SorboTech - 2 ml, RF-SorboTech - 10 ml und RF-SorboTech - 80x
Tropfflaschchen auf Raumtemperatur bringen.
Immer darauf achten, dass das Tropfflaschchen beim Tropfen senkrecht gehalten wird.
Geeignete ReaktionsgefalRe kdnnen z. B. aus folgenden Materialien bestehen:

. HDPE (High Density Polyethylen)
. LLDPE (Linear Low Density Polyethylen)
. LDPE (Low Density Polyethylen)
. PP (Polypropylen)
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. PP (Highest Purity Polypropylen)

a) Serumdiagnostik:
Serumbestimmung (1:101)

e RF-SorboTech 1:10 (1+9) in einem geeigneten Reaktionsgefal? mit PBS-Verdinnungspuffer (VP) verdiinnen. Mit diesem RF-SorboTech-
VP-Ansatz das Serum 1:101 verdiinnen; dies entspricht der Arbeitsverdiinnung.
Beispiel: 1 Tropfen RF-SorboTech (ca 50pl) + 450ul PBS-VP (1:10). Diesem RF-SorboTech-VP-Ansatz (500ul) werden 5ul Serum zu-
gegeben, dies entspricht einer 1:101 Serumverdinnung.

e 15 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.

b) Liguordiagnostik:
Serumbestimmung IgM (1:101)

e RF-SorboTech 1:10 (1+9) in einem geeigneten Reaktionsgefal? mit PBS-Verdinnungspuffer (VP) verdiinnen. Mit diesem RF-SorboTech-
VP-Ansatz das Serum 1:101 verdlinnen
Beispiel: 1 Tropfen RF-SorboTech (ca.50pl) + 450pul PBS-VP (1:10). Diesem RF-SorboTech-VP-Ansatz (500ul) werden 5ul Serum zu-
gegeben, dies entspricht einer 1:101 Serumverdinnung.

e 15 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.

Fir eine 1:404 Verdinnung:

e Das 1:101 verdinnte Serum 1:4 weiterverdiinnen
Beispiel: 100pl Serum/VP/RF-SorboTech-Gemisch mit 300ul PBS-VP verdiinnen

Liquorbestimmung (1:2)

o RF-SorboTech 1:5 (1+4) in einem geeigneten Reaktionsgefal mit PBS-Verdunnungspuffer (VP) verdiinnen. Mit diesem RF-SorboTech-
VP-Ansatz den Liquor 1:2 verdinnen; dies entspricht der Arbeitsverdiinnung.
Beispiel: 1 Tropfen RF-SorboTech (ca 50ul) + 200ul PBS-VP (1:5). Von diesem RF-SorboTech-VP-Ansatz 225ul nehmen und 225pl
Liquor zugeben, dies entspricht einer 1:2 Liquorverdiinnung.

e 15 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.

Bei einem erhohten Probenaufkommen kann ein gré3erer RF-SorboTech-VP-Ansatz gemacht werden (Achtung: 1:10 fiir Serum und 1:5 fur
Liquor).

7. Leistungsdaten

7.1 Bindungskapazitéat
Pro ml unverdiinnter Probe werden bis zu 15mg IgG gebunden.

7.2 Wiederholbarkeit
Zur Bestimmung der Wiederholbarkeit wurden vergleichend Seren in je 12 unabhangigen Ansétzen entweder nur mit dem Verdiinnungspuffer
verdiinnt oder aber mit RF-SorboTech vorabsorbiert. Die 12 Serumanséatze wurden dann in einem Test auf 48 Vertiefungen getestet. Aus den
48 Einzelwerten wurde dann der Variationskoeffizient ermittelt.

ohne RF-SorboTech mit RF-SorboTech
Variationskoeffizient | OD-Mittelwert Variationskoeffizient | OD-Mittelwert
Seren mit blauem Ver-
. 6,0% 0,39 7,2% 0,36
dinnunspuffer
Seren mit griinem Ver-
. 5,8% 0,32 8,5% 0,36
dinnungspuffer

Daraus folgt, dass die RF-SorboTech Vorabsorption eine sehr hohe Wiederholbarkeit aufweist.
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8. Verdiinnungstabelle

Serumdiagnostik (gerundet)

RF-SorboTech: PBS-VP in einer 1: 10 Verdinnung:

Anzahl Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

PBS-VP 450pl oooul 1,35ml 1,80ml 2,25ml 2,70ml 3,15ml 3,60ml | 4,05ml | 4,50ml

RF-SorboTech

50ul 100pl 150pl 200l 250l 300ul 350l 400ul 450ul 500ul
Endvolumen sooul |1,0m [15m  |20m  |25m  |30m |35m |40m |45m |5.0ml
Anzahl Patienten 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
PBS-VP

4,95ml 5,40ml 5,85ml 6,30ml 6,75ml 7,20ml 7,65ml 8,10ml | 8,55ml 9,00ml

RF-SorboTech 550ul | 600pl | 650ul | 7oopl | 750ul | soopl | 850ul | 900pl | 950ul | 1,0ml

Endvolumen 55m  |eom  |65m |7.0m  |75m  |som  |8s5m  |90m |95m | 100ml

Anzahl Patienten 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220

PBS-VP 18,0ml 27,0ml 36,0ml 45,0ml 54,0ml 63,0ml 72,0ml 81,0ml 90,0ml 100,0ml

RF-SorboTech 2,0ml 3,0ml 4,0ml 5,0ml 6,0ml 7,0ml 8,0ml 9,0ml 10,0ml [ 11,0ml

Endvolumen

20,0ml 30,0ml 40,0ml 50,0ml 60,0ml 70,0ml 80,0ml 90,0ml 100,0ml | 110,0ml

Liguordiagnostik (gerundet)

Serum: RF-SorboTech : PBS-VP in einer 1 : 10 Verdunnung (siehe oben)

Liquor: RF-SorboTech : PBS-VP in einer 1 : 5 Verdinnung:

Anzahl Patienten 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
PBS-VP 200ul 400ul 600ul 800ul 1,0ml 1,2ml 1,4ml 1,6ml 1,8ml 2,0ml
RF-SorboTech 50ul 100ul 150l 200ul 250ul 300ul 350ul 400ul 450ul 500pl
Endvolumen 250ul 500ul 750pl 1,0ml 1,25ml | 1,5ml 1,75ml | 2,0ml 2,25ml [ 2,5ml
Anzahl Patienten 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
PBS-VP 2.2ml 2,4ml 2,6ml 2,8ml 3,0ml 3,2ml 3,4ml 3,6ml 3,8ml 4,0ml
RF-SorboTech 550ul 600ul 650ul 700ul 750ul 8ooul 850l 900ul 950ul 1,0ml
Endvolumen 2,75ml | 3,0ml 3,25ml | 3,5ml 3,75ml | 4,0ml 4,25ml | 4,5ml 4,75ml | 5,0ml
Anzahl Patienten 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
PBS-VP 8,0ml 12,0ml 16,0ml 20,0ml 24,0ml 28,0ml 32,0ml 36,0ml 40,0ml 44.0ml
RF-SorboTech 2,0ml 3,0ml 4,0ml 5,0ml 6,0ml 7,0ml 8,0ml 9,0ml 10,0ml [ 11,0ml
Endvolumen 10,0ml 15,0ml 20,0ml 25,0ml 30,0ml 35,0ml 40,0ml 45,0ml 50,0ml 55,0ml
Seite 5von 5 REV 17

VIROTECH RF-SorboTech 2 ml & 10 ml & 80x DE Freigabedatum01.09.2020 07:36



