MAIER Analytik GmbH @ Léhergasse 1 @ D-74889 Sinsheim

Zusammensetzung der Testkits

Menge Artikel
gebrauchsfertig 12x 8 Mikrotiterplatte
Vertiefungen (Mit polyklonalen Antikorpern beschichtet)
gebrauchsfertig 1x1ml Kontrollstammlésung
(in waBriger Losung mit Thimerosal).

gebrauchsfertig 1x2ml Standardstammlésung
(in waBriger Losung mit Thimerosal).
Kontrollen Level 1 und 2

(in wassriger Losung mit Thimerosal.)

gebrauchsfertig 2x0.5ml

gebrauchsfertig 150 ul Konjugat- Konzentrat
(HRP markierter Antikérper in proteinhaltigem Phosphatpuffer mit Thimerosal)
gebrauchsfertig 15 ml Konjugat Puffer
(Phosphatpuffer mit Thimerosal und Proteinzusatz)
gebrauchsfertig 12 ml Substrat
(TMB)

gebrauchsfertig 12 ml Stopplosung

(0,5 M Schwefelséure)

in 500 ml 30 ml Konzentrat fiir den Waschpuffer

entionisertem
Wasser 19sen.

in 500 ml 35ml
entionisertem
Wasser I9sen.

(Phosphatpuffer mit Thimerosal und Detergenz pH 7,4)

Konzentrat fiir den Probenverdii puffer
(Phosphatpuffer mit Natriumazid und Proteinzusatz pH 7,4)

Vorsichtsmafnahmen

 Nur zur in vitro Diagnostik.

« Das fiir Kitkomponenten verwendete humane Material wurde auf HIV, Hepatitis B und Hepatitis C getestet und fiir negativ
befundet. Dennoch wird empfohlen, die Kitkomponenten als VorsichtsmaBnahme immer wie potentiell infektioses Material zu
behandeln.

« Die Kitkomponenten enthalten Natriumazid oder Thimerosal zum Schutz vor bakteriellen Kontaminationen. Natriumazid bzw.
Thimerosal sind giftig. Auch Substrate fiir enzymatische Farbreaktionen sind giftig und karzinogen. Jeder Kontakt mit Haut
oder Schleimhaut ist zu vermeiden.

« Die Stopplosung besteht aus verdiinnter Schwefelsidure (H2SO4). H2SO4 ist eine starke Saure und muss auch in verdiinnter
Form mit Vorsicht verwendet werden. H2SO4 verursacht bei Kontakt mit der Haut Veritzungen. Es sollte daher mit
Schutzhandschuhen, Schutzkleidung und Schutzbrille gearbeitet werden. Bei Kontakt mit der Schwefelsaure muss die veritzte
Stelle sofort mit viel Wasser gespiilt werden.

Technische Merkmale

« Reagenzien der Kitpackung diirfen nicht mit anderen Chargen gemischt werden.

« Die Reagenzien diirfen nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums nicht mehr verwendet werden.
« Substratlosung muss vor Gebrauch farblos sein.

« Schaumbildung beim Mischen der Reagenzien sollte vermieden werden.

« Die Bestimmung ist immer nach der im Kit beigefiigten Arbeitsanleitung durchzufithren.

* Qualitatskontrollen sollten immer mit gemessen werden..

Allgemeine Hinweise

« Dieser Kit wurde nach der IVD Richtlinie 98/79/EG hergestellt und in den Verkehr gebracht.

« Alle im Kit enthaltenen Reagenzien diirfen ausschlieBlich zur in vitroDiagnostik verwendet werden.

« Fiir die Qualitétskontrolle sind die fiir medizinische Laboratorien erstellten Richtlinien zu beachten.

* Die Testcharakteristika wie Inkubationszeiten, Inkubationstemperaturen und Pipettiervolumina der verschiedenen
Komponenten wurden vom Hersteller festgelegt. Nicht mit dem Hersteller abgesprochene Veranderungen in der
Testdurchfithrung konnen die Resultate beeinflussen. Die Firma Maier analytik GmbH iibernimmt fiir die hierdurch
entstandenen Schiden und Folgeschéiden keine Haftung.

* Bei Gewahrleistungsanspriichen ist das beanstandete Material mit schriftlicher Erkldrung innerhalb von 14 Tagen zum
Hersteller, der Firma Maier Analytik GmbH, zuriick zu senden.
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Bestimmung von Lysozym im Stuhl mittels eines ELISAs.

Nur zur "in vitro Diagnostik" C €
Einfiihrung

al-Lysozym ist ein ca. 15 kDa groBes Protein, der granulierten Zellen der myeloischen Reihe. Es kommt in hohen
Konzentrationen in der Niere vor. Das Vorkommen von Lysozym in Fézes ist durch intestinale Granulozyten zu erklaren.
In allen Zellen des entziindlichen Infiltrats bei Morbus Crohn kann Lysozym nachgewiesen werden. Auch eine aktive
Sezernierung von Lysozym in das Darmlumen ist durch mononukleire Zellen bekannt.

Testpringip / Reaktionsprinzip der Methode

Proben, Kontrollen, Standards werden in eine mit Antikdrper gegen Lysozym beschichtete Platte gegeben. Nach einem
Inkubationsschritt und einem Waschschritt wird ein zweiter Antikérper, der mit Meerrettichperoxidase markiert ist
(Konjugat) hinzugegeben. Nach einem Inkubations-und Waschschritt wird Substrat hinzugegeben (TMB), das von der
HRP umgesetzt wird. Nach einer Inkubation wird die Reaktion mit 0,5 M Schwefelsaure gestoppt. Die Farbreaktion wird
bei 450 nm gemessen.

Indikation

Diagnose und Verlauf bei Morbus Crohn

1. Antikorper an der Platte: Rabbit-Anti-human-Lysozym

Konjugat Anti-Lysozym mit HRP markiert

Probenmaterial: Stuhl 1/500 in Probenverdiinnungspuffer

Probenvolumen 100 ul
Sensitivitat (untere Nachweisgrenze): 0,067 ng/ml
Recovery : 92-110 %
Linearitit (r= Korrelationskoeffizient): r=098
Intraassayvarienz: <7%
Interassayvarianz: <11 %
Messbereich: 250 - 2000 ng/ml

Normbereich < 650 ng/g

Wir empfehlen jedem Labor einen eigenen Normwertbereich zu etablieren.

Verwendete Gerdite und Materialien

Laboriibliche Glas- oder Plastikréhrchen
10ul und 100 pul Prazisionspipette

Bidestilliertes Wasser (aqua bidest.)
Messzylinder (500 ml)

Multipette mit Aufsatz Vortex-Mixer

Zentrifuge 3000 x g Folie zum Abkleben der Platte
Mikrotiterplattenphotometer mit Filter 450 nm (Referenzfilter 620 oder 690 nm.







