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Das ZEUS ELISA Schilddriisenperoxidase (TPO) IgG-Testsystem ist fur den qualitativen und semiquantitativen Nachweis von Antikérpern der 1gG-Klasse gegen
Schilddrisenperoxidase (TPO) in Humanserum vorgesehen. Das Testsystem soll als Hilfsmittel bei der Diagnose von Schilddriisenerkrankungen eingesetzt werden.
Dieser Test ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Schilddrisenantikorper sind ein charakteristischer Befund bei Patienten mit Hashimoto- und Basedow-Krankheit (1). Das Vorhandensein von Schilddriisenantikorpern
in den Seren von 80% der Patienten mit diesen beiden Erkrankungen fiihrte zu der Empfehlung, dass eine Art Schilddrisenantikérpertest ein Merkmal der
Aufarbeitung jedes Patienten mit Kropf sein sollte (1). Obwohl Schilddrisenantikérper Giberwiegend mit Hashimoto- oder Basedow-Erkrankungen assoziiert sind,
kénnen sie in den Seren von Patienten mit anderen Erkrankungen wie Myxedma, granulomatdser Thyreoiditis, ungiftigem Knotenstruma und Schilddrisenkarzinom
gefunden werden (1). Schilddrisenantikérper werden auch in den meisten Féllen von lymphatischer Thyreoiditis bei Kindern (2) und selten bei Patienten mit
perniziéser Andamie und Sjégren-Syndrom (3 - 4) gefunden.

Das ZEUS ELISA TPO IgG-Testsystem wurde entwickelt, um Antikérper der IgG-Klasse gegen TPO in menschlichen Seren nachzuweisen. Vertiefungen aus Kunststoff-

Mikrotiterstreifen werden durch passive Adsorption mit TPO-Antigen sensibilisiert. Das Testverfahren umfasst drei Inkubationsschritte:

1. Testseren (richtig verdinnt) werden in Antigen-beschichteten Mikrowells inkubiert. Jeder antigenspezifische Antikorper in der Probe bindet an das
immobilisierte Antigen. Die Platte wird gewaschen, um ungebundenen Antikérper und andere Serumbestandteile zu entfernen.

2.  Peroxidase-konjugiertes Ziegen-Anti-Human-IgG wird in die Vertiefungen gegeben und die Platte wird inkubiert. Das Konjugat reagiert mit dem in Schritt 1 an
der Festphase immobilisierten Antikorper. Die Vertiefungen werden gewaschen, um nicht umgesetztes Konjugat zu entfernen.

3. Die MikrotitergefaRe, die immobilisiertes Peroxidase-Konjugat enthalten, werden mit Peroxidase-Substratlésung inkubiert. Die Hydrolyse des Substrats durch
Peroxidase fuhrt zu einer Farbdnderung. Nach einiger Zeit wird die Reaktion abgebrochen und die Farbintensitat der Losung photometrisch gemessen. Die
Farbintensitat der Losung hangt von der Antikdrperkonzentration in der urspriinglichen Testprobe ab.

Bereitgestellte Materialien:

Jedes Testsystem enthdlt die folgenden Komponenten in ausreichender Menge, um die auf dem Verpackungsetikett angegebene Anzahl von Tests durchzufiihren.
HINWEIS: Die folgenden Komponenten enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel in einer Konzentration von <0,1% (w/v): Kontrollen, Kalibratoren und SAVe
Diluent®.

Platte: 96 Vertiefungen in zwdlf 1x8-Vertiefungen-Streifen, beschichtet mit humaner Schilddrisenperoxidase (> 98% rein). Die Streifen werden in

1.
PLATTE einem Streifenhalter verpackt und in einem Umschlag mit Trockenmittel versiegelt.
CONJ 2. Konjugat: Konjugiertes (Meerrettichperoxidase) Ziegen-Anti-Human-IgG (Fc-kettenspezifisch). Eine 15 ml Flasche mit weiem Verschluss. Einsatzbereit.
KONTROLLE |+ 3. Positivkontrolle (Humanserum): Eine 0,35 ml Durchstechflasche mit rotem Verschluss.
CAL A 4. Kalibrator A (Humanserum): Eine 0,5 ml-Durchstechflasche mit weiem Verschluss.

5. Kalibrator B (Humanserum): Eine 0,5 ml-Durchstechflasche mit gelbem Verschluss.

CAL C 6. Kalibrator C (Humanserum): Eine 0,5 ml-Durchstechflasche mit orangefarbenem Verschluss.

CAL D 7. Kalibrator D (Humanserum): Eine 0,5 ml-Durchstechflasche mit blauem Verschluss.
CONTROL - 8. Negativkontrolle (Humanserum): Eine 0,35 ml-Durchstechflasche mit grinem Verschluss.

SAVe Diluent®: Eine 30 ml Flasche mit grinem Verschluss, die Tween-20, Rinderserumalbumin und phosphatgepufferte Kochsalzlésung enthalt.

DIL SPE . . . . " s . .
9 Einsatzbereit. HINWEIS: Das SAVe Diluent® verfarbt sich in Kombination mit Serum.

SOLN T™MB 10. TMB: Eine, 15 ml, bernsteinfarbene Flasche mit Bernsteinverschluss, die enthélt 3, 3', 5, 5' - tetramethylbenzidin (TMB). Einsatzbereit.

SOLN STOP | 11. Stopplosung: Eine 15 ml Flasche mit rotem Verschluss, die 1 M H2S04, 0,7 M HCI enthélt. Einsatzbereit.

" Waschpufferkonzentrat (10X): 1 Teil Konzentrat + 9 Teile deionisiertes oder destilliertes Wasser verdiinnen. Eine 100 ml Flasche mit klarem Verschluss,
WASHBUF | 10X " die eine 10X konzentrierte phosphatgepufferte Kochsalzlésung und Tween-20-Losung (blaue Losung) enthdlt. HINWEIS: 1X Losung hat einen pH-Wert
von7,2+0,2.

HINWEISE:

1. Die folgenden Komponenten sind nicht chargennummernabhingig und kénnen austauschbar mit den ZEUS ELISA-Testsystemen verwendet werden: TMB,
Stopplosung und Waschpuffer. SAVe Diluent® kann austauschbar mit jedem ZEUS ELISA-Testsystem verwendet werden, das das Produkt Nr. 005 CC
verwendet.

2. Das Testsystem enthdlt auch ein Komponentenetikett mit chargenspezifischen Informationen in der Testsystembox.

1 Fir die In-vitro-Diagnostik.

2 Befolgen Sie die Ublichen VorsichtsmaRnahmen beim Umgang mit Laborreagenzien. Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser absptlen und
arztlichen Rat einholen. Geeignete Schutzkleidung, Handschuhe und Augen-/Gesichtsschutz tragen. Dampf nicht einatmen. Entsorgen Sie Abfille unter
Beachtung aller lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Gesetze.

3 Die Vertiefungen der ELISA-Platte enthalten keine lebensfahigen Organismen. Betrachten Sie die Streifen jedoch als potenziell biologisch gefdhrliche Materialien
und behandeln Sie sie entsprechend.

4 Die Kontrollen sind potenziell biologisch gefahrliche Materialien. Ausgangsmaterialien, aus denen diese Produkte gewonnen wurden, wurden nach zugelassenen
Testmethoden als negativ fiir HIV-1-Antigen, HBsAg und fir Antikorper gegen HCV und HIV befunden. Da jedoch keine Testmethode die vollstandige Sicherheit
bieten kann, dass keine Infektionserreger vorhanden sind, behandeln Sie diese Produkte mit der Biosicherheitsstufe 2, wie sie fiir potenziell infektidse
Humanserum- oder Blutproben im Handbuch der Centers for Disease Control / National Institutes of Health empfohlen wird "Biosicherheit in mikrobiologischen
und biomedizinischen Laboratorien": Aktuelle Ausgabe; und OSHA-Standard fur durch Blut Gbertragene Krankheitserreger (5).

5 Die Einhaltung der angegebenen Inkubationszeit und -temperatur ist fiir genaue Ergebnisse unerldsslich. Alle Reagenzien missen vor Beginn des Assays
Raumtemperatur (20 - 25 U.C.) erreichen. Nicht verwendete Reagenzien sofort nach Gebrauch auf Kiihitemperatur bringen.
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6 UnsachgemaRes Waschen kann zu falsch positiven oder falsch negativen Ergebnissen fiihren. Achten Sie darauf, die Menge der verbleibenden Waschlésung zu
minimieren. (z. B. durch Abtupfen oder Absaugen) vor dem Hinzufiigen von Konjugat oder Substrat. Lassen Sie die Vertiefungen zwischen den Inkubationen nicht
austrocknen.

7 Das SAVe Diluent®, Kontrollen, Konjugat und Waschpuffer enthalten Natriumazid in einer Konzentration von <0,1% (w/v). Es wurde berichtet, dass Natriumazid
in Laborleitungen Blei- oder Kupferazide bildet, die beim Hdmmern Explosionen verursachen kénnen. Um dies zu verhindern, spiilen Sie die Spiile nach der
Entsorgung der natriumazidhaltigen Losung griindlich mit Wasser ab.

8 Die Stopplosung ist GIFTIG bei Einatmen, Hautkontakt oder Verschlucken. Es kann Verbrennungen verursachen. Bei Unfall oder Unwobhlsein sofort arztlichen Rat
einholen.

9 Die TMB-L6sung ist SCHADLICH. Es reizt die Augen, die Atemwege und die Haut.

10 Das Waschpufferkonzentrat ist REIZEND. Es reizt die Augen, die Atemwege und die Haut.

11  Wischen Sie die Unterseite der Platte von Fliissigkeitsresten und/oder Fingerabdriicken ab, die die Messwerte fur die optische Dichte (OD) verdndern kénnen.

12 Eine Verdiinnung oder Verfdlschung dieser Reagenzien kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

13 Verwenden Sie keine Reagenzien von anderen Quellen oder Herstellern.

14 Die TMB-Losung sollte bei Verwendung farblos, sehr hellgelb, sehr hellgriin oder sehr hellblau sein. Eine Kontamination des TMB mit Konjugat oder anderen
Oxidationsmitteln fiihrt dazu, dass die Losung vorzeitig ihre Farbe d@ndert. Verwenden Sie das TMB nicht, wenn es merklich blau gefarbt ist.

15 Niemals mit dem Mund pipettieren. Vermeiden Sie den Kontakt von Reagenzien und Patientenproben mit Haut und Schleimhauten.

16  Mikrobielle Kontamination der Reagenzien vermeiden. Es kénnen falsche Ergebnisse auftreten.

17  Kreuzkontaminationen von Reagenzien und/oder Proben kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

18 Wiederverwendbare Glaswaren mussen gewaschen und griindlich frei von allen Reinigungsmitteln gesplilt werden.

19  Spritzer oder Aerosolbildung vermeiden.

20 Setzen Sie die Reagenzien wahrend der Lagerung oder Inkubation keinem starken Licht aus.

21 Lassen Sie die Mikrotiterstreifen und den Halter vor dem Offnen der Schutzhiille auf Raumtemperatur dquilibrieren, um die Vertiefungen vor Kondensation zu
schitzen.

22 Sammeln Sie die Waschlosung in einem Entsorgungsbecken. Behandeln Sie die Abfalllsung mit Desinfektionsmittel (d. H.: 10% Haushaltsbleiche - 0,5%
Natriumhypochlorit). Vermeiden Sie die Einwirkung von Bleichdampfen auf die Reagenzien.

23 Vorsicht: Neutralisieren Sie alle flissigen Abfalle bei einem sauren pH-Wert, bevor Sie sie zu einer Bleichldsung geben.

24  Verwenden Sie die ELISA-Platte nicht, wenn der Indikatorstreifen auf dem Trockenmittelbeutel von blau nach rosa gewechselt ist.

25 Lassen Sie das Konjugat nicht mit Behaltern oder Instrumenten in Beriihrung kommen, die zuvor eine Losung mit Natriumazid als Konservierungsmittel enthalten
haben konnten. Restmengen an Natriumazid kdnnen die enzymatische Aktivitdt des Konjugats zerstoren.

26 Setzen Sie keines der reaktiven Reagenzien bleichmittelhaltigen Losungen oder starken Gerilichen aus bleichmittelhaltigen Losungen aus. Spuren von Bleichmittel
(Natriumhypochlorit) konnen die biologische Aktivitat vieler reaktiver Reagenzien in diesem Testsystem zerstoren.

1 ELISA-Mikrotiterlesegerat, das bei einer Wellenldnge von 450 nm lesen kann. HINWEIS: Die Verwendung eines einzelnen (450 nm) oder doppelten (450/620 -
650 nm) Wellenldngenlesers ist akzeptabel. Zwei Wellenldngen werden bevorzugt, da der zusatzliche Referenzfilter bestimmt wurde, um maogliche
Interferenzen durch Anomalien zu reduzieren, die Licht absorbieren kdnnen.

2 Pipetten, die 10-200 pl genau abgeben kdnnen.

3 Mehrkanalpipette, die 50-200 pl genau abgeben kann.

4 Reagenzienreservoirs fir Mehrkanalpipetten.

5 Waschflasche oder Mikrowellenwaschsystem.

6 Destilliertes oder deionisiertes Wasser.

7 Ein Liter Messzylinder.

8  Serologische Pipetten.

9 Einweg-Pipettenspitzen.

10 Papierhandtuch.

11  Labor-Timer zur Uberwachung der Inkubationsschritte.

12 Entsorgungsbecken und Desinfektionsmittel (z. B.: 10% Haushaltsbleiche - 0,5% Natriumhypochlorit).

Beschichtete Mikrotiterstreifen: Zusatzliche Streifen sofort wieder mit Trockenmittel verschlieRen und wieder ordnungsgemaR lagern. Nach|
8C dem Offnen sind die Streifen 60 Tage haltbar, solange die Indikatorstreifen auf dem Trockenmittelbeutel blau bleiben.
296 _ﬂr Konjugieren — NICHT EINFRIEREN.
Ungeoffnetes Testsystem, Kalibratoren, Positivkontrolle, Negativkontrolle, TMB, SAVe Diluent®
250 Stoppldsung: 2 - 25°C
j/_ C Waschpuffer (1X): 20 - 25°C fir bis zu 7 Tage, 2 - 8°C fiir 30 Tage.
2°C Waschpuffer (10X): 2 - 25 ML

1 ZEUS Scientific empfiehlt dem Benutzer, die Probenentnahme gemaR CLSI-Dokument M29: Schutz von Labormitarbeitern vor Infektionskrankheiten (aktuelle
Ausgabe) durchzufihren.

2 Keine bekannte Testmethode kann vollstandige Sicherheit bieten, dass menschliche Blutproben keine Infektion Ubertragen. Betrachten Sie daher alle
Blutderivate als potenziell infektios.

3 Verwenden Sie in diesem Test nur frisch entnommene und ordnungsgemafR gekihlte Seren, die mit zugelassenen aseptischen Venenpunktionsverfahren
gewonnen wurden (6, 7). Nicht verwenden, wenn Antikoagulanzien oder Konservierungsmittel zugesetzt wurden. Vermeiden Sie hamolysierte, lipdmische oder
bakteriell kontaminierte Seren.

4 Lagern Sie die Probe nicht langer als 8 Stunden bei Raumtemperatur. Wenn der Test nicht innerhalb von 8 Stunden durchgefiihrt wird, kdnnen die Seren
zwischen 2 und 8°C nicht langer als 48 Stunden gelagert werden. Wenn eine Verzégerung des Tests zu erwarten ist, lagern Sie die Testseren bei -20 ° C oder
niedriger. Vermeiden Sie mehrfache Einfrier- / Auftauzyklen, die zu einem Verlust der Antikérperaktivitdt und zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren kénnen. Es
liegt in der Verantwortung des einzelnen Labors, alle verfligbaren Referenzen und/oder seine eigenen Studien zu verwenden, um Stabilitatskriterien fir sein
Labor zu bestimmen (8).

1. Die einzelnen Komponenten aus dem Lager nehmen und auf Raumtemperatur (20 - 25 Grad Celsius) erwarmen lassen.

2. Bestimmen Sie die Anzahl der benétigten Mikrowells. Erméglicht gleichmé&Rige Kontroll-/Kalibratorbestimmungen (ein Blindwert, eine Negativkontrolle, vier

Kalibratoren und eine Positivkontrolle) pro Lauf. Filhren Sie bei jedem Assay einen Reagenzienleerwert durch. Uberpriifen Sie die Software- und
Leseranforderungen fiir die korrekten Steuerungs- / Kalibratorkonfigurationen. Legen Sie unbenutzte Streifen in den wiederverschlieRbaren Beutel mit
Trockenmittel zurtick, verschlieRen Sie sie und lagern Sie sie zwischen 2 - 8 bis C wieder ein.
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10.
11.

12.
13.

14.

BEISPIEL PLATTENAUFBAU
1 2

A Leer Patient 2
B Negativkontrolle Patient 3
C Kalibrator A Patient 4
D Kalibrator B Usw.
E Kalibrator C
F Kalibrator D
G Positivkontrolle
H Patient 1

Bereiten Sie eine 1:21-Verdinnung (z. B.: 10 pl Serum + 200 pl SAVe Diluent®) der Negativkontrolle, des Kalibrators, der Positivkontrolle und jedes
Patientenserums vor. HINWEIS: Das SAVe Diluent® wird einer Farbdnderung unterzogen, die bestdtigt, dass die Probe mit dem Verdiinnungsmittel
kombiniert wurde.

In einzelne Vertiefungen 100 AOL L von jeder verdiinnten Kontrolle, jedem Kalibrator und jeder Patientenprobe geben. Stellen Sie sicher, dass die Proben richtig
gemischt sind. Verwenden Sie fiir jede Probe eine andere Pipettenspitze.

Fiigen Sie 100 pl SAVe Diluent® als Reagenzienleerwert in Vertiefung Al hinzu. Uberpriifen Sie die Software- und Leseranforderungen fiir die korrekte
Konfiguration der Reagenzienleervertiefung.

Inkubieren Sie die Platte bei Raumtemperatur (20 - 25°C) flir 25 + 5 Minuten.

Waschen Sie die Mikrotiterstreifen 5 mal.

a.  Manuelles Waschverfahren:

1.  Schitteln Sie die Flussigkeit kraftig aus den Vertiefungen.

2. Fullen Sie jedes Mikrotitergefall mit Waschpuffer. Stellen Sie sicher, dass keine Luftblasen in den Vertiefungen eingeschlossen sind.

3.  Wiederholen Sie die Schritte 1. und 2. fir insgesamt 5 Waschen.

4.  Schitteln Sie die Waschlésung aus allen Vertiefungen aus. Drehen Sie die Platte Gber ein Papiertuch und klopfen Sie fest darauf, um restliche
Waschldsung aus den Vertiefungen zu entfernen. Uberpriifen Sie die Platte visuell, um sicherzustellen, dass keine Restwaschldésung zuriickbleibt.
Waschl6sung in einem Einwegbecken auffangen und am Ende des Tages mit Desinfektionsmittel behandeln.

b.  Automatisierter Waschvorgang:

Wenn Sie ein automatisiertes Mikrotiterwaschsystem verwenden, stellen Sie das Dosiervolumen auf 300-350 pl/Vertiefung ein. Stellen Sie den

Waschzyklus fur 5 Waschen ohne Verzégerung zwischen den Waschen ein. Falls erforderlich, kann die Mikrotiterplatte aus der Waschmaschine

genommen, Uber ein Papiertuch gekippt und fest angeklopft werden, um restliche Waschlésung aus den MikrotitergefdRen zu entfernen.

Geben Sie 100 pl des Konjugats in jede Vertiefung, einschlieBlich der Reagenzienleervertiefung, mit der gleichen Geschwindigkeit und in der gleichen Reihenfolge
wie die Proben.

Inkubieren Sie die Platte bei Raumtemperatur (20 - 25°C) fur 25 £ 5 Minuten.

Waschen Sie die Mikrowellen, indem Sie das in Schritt 7 beschriebene Verfahren befolgen.

Geben Sie 100 pl TMB in jede Vertiefung, einschlieflich der Reagenzienleervertiefung, mit der gleichen Geschwindigkeit und in der gleichen Reihenfolge wie die
Proben.

Die Platte 10 - 15 Minuten bei Raumtemperatur (20 - 25°C) inkubieren.

Stoppen Sie die Reaktion, indem Sie 50 pl Stopplosung in jede Vertiefung, einschlieBlich der Reagenzienleervertiefung, mit der gleichen Geschwindigkeit und in
der gleichen Reihenfolge wie die TMB geben. Positive Proben farben sich von blau nach gelb. Klopfen Sie nach dem Hinzufligen der Stopplésung mehrmals auf
die Platte, um sicherzustellen, dass die Proben griindlich gemischt sind.

Stellen Sie den Mikrotiterplattenleser so ein, dass er bei einer Wellenlange von 450 nm liest, und messen Sie die optische Dichte (OD) jeder Vertiefung gegen den
Reagenzienleerwert. Lesen Sie die Platte innerhalb von 30 Minuten nach Zugabe der Stopplésung ab.

VERKURZTES TESTVERFAHREN
1. Serum 1:21 verdlnnen.
2. Verdiinnte Probe in die Mikrotiterkammer geben -
100 pl/Vertiefung.
33— Inkubation 25 + 5
Minuten.
4. Waschen.
5. Konjugat zugeben - 100 pl/ Vertiefung.
6. —> Inkubation 25 + 5
Minuten.
7. Waschen.
8. Zugabe von TMB- 100 ul / Vertiefung.
9g————> Inkubation 10 - 15
Minuten.
10. Stopplosung hinzuftigen - 50 ul / Vertiefung -
Mischen.
11. Innerhalb von 30 Minuten GELESEN.

Bei jeder Durchfiihrung des Assays miissen auch ein Reagenzienleerwert, eine Negativkontrolle, eine Positivkontrolle und die Kalibratoren A — D beigefiigt werden.
Der mittlere OD-Wert fiir Kalibrator, Positivkontrolle und Negativkontrolle sollte in die folgenden Bereiche fallen:

OD-Bereich
Positiv kontrolle Muss >30 IU/mL sein
Negativ kontrolle Muss <15 IU/mL sein

a.  Die OD der Negativkontrolle geteilt durch die OD der Positivkontrolle sollte <0,9 sein.

b.  Wenn die oben genannten Bedingungen nicht erfillt sind, sollte der Test als ungiiltig betrachtet und wiederholt werden.

Die Positivkontrolle und die Negativkontrolle dienen der Uberwachung auf ein erhebliches Versagen der Reagenzien, gewihrleisten jedoch keine Prézision beim
Testgrenzwert.

Zusatzliche Kontrollen kénnen gem&R den Richtlinien oder Anforderungen lokaler, staatlicher und / oder bundesstaatlicher Vorschriften oder
Akkreditierungsorganisationen getestet werden.

Kalibrator:

Basierend auf Tests von Normalseren, Krankheitszustandsseren und dem internationalen Standard der Weltgesundheitsorganisation (WHO) wurde vom
Hersteller ein maximaler normaler IE / ml-Wert bestimmt und mit den Kalibratoren korreliert. Mit den Kalibratoren kann der Benutzer den Einheitswert fiir jede
der ausgewerteten Testproben bestimmen. Die Einheitswerte werden fiir jede produzierte Kit-Charge ermittelt und auf die jedem Kit beiliegende
Komponentenliste gedruckt.

ZEUS ELISA TPO IgG-Test system 3 (Rev. Datum 2025-06-02)



Qualitdtskontrolle

Beziehen Sie sich auf das Datenblatt, das jedem Kit beiliegt. Dieses Blatt beschreibt die chargenspezifischen Spezifikationen fiir jeden der Kalibratoren. Wenn
einer der Kalibratoren auBerhalb des zuldssigen Bereichs liegt, werden die Ergebnisse als ungiltig betrachtet und die Patientenergebnisse werden
moglicherweise nicht gemeldet.

Umrechnung der optischen Dichte in IE/ml

Die optischen Dichten der Proben werden aus der von den Kalibratoren generierten Standardkurve bestimmt. Eine Standardkurve sollte unter Verwendung der
gepaarten Datenpunkte fir jeden der vier Kalibratoren erstellt werden (OD auf der Y-Achse und entsprechender I. E./mL-Wert auf der X-Achse). Bestimmen Sie
anhand der am besten angepassten Punkt-zu-Punkt-Kurve den I. E. / ml-Wert fiir jede der getesteten Proben durch Extrapolation. HINWEIS: Es ist zuldssig, den
Reagenzienleerwert als funften Kalibrator zu verwenden. In solchen Féllen kann der Reagenzienleerwert OD nach Abzug des Reagenzienleerwerts OD (also Null
0D) als flinfter Kalibrator verwendet werden und sollte einen Wert von 0 IE/ml aufweisen. Wenn dieser optionale fiinfte Kalibrator verwendet wird, ermdglicht
er die Interpretation jeder Probe oder Kontrolle, die zuféllig einen OD aufweist, der unter dem des Kalibratorverdiinnungsmittels liegt.

Interpretation:

Unter Verwendung normaler gesunder Personen, Proben des Krankheitszustands und des WHO-Standards hat der Hersteller die folgenden Richtlinien fiir die
Interpretation von Patientenergebnissen festgelegt:

<25 IU/mL Negativ
25-30 1U/mL Zweideutig*
>30 1U/mL Positiv

Proben mit OD—-Verhaltniswerten im mehrdeutigen Bereich (25 - 30) in zweifacher Ausfiihrung erneut testen. Geben Sie zwei der drei Ubereinstimmenden
Ergebnisse an. Bewerten Sie wiederholt zweideutige Proben mit einer alternativen serologischen Methode und / oder bewerten Sie sie erneut, indem Sie ein bis
drei Wochen spéter eine weitere Probe entnehmen.

Stellen Sie keine Diagnose ausschlieflich auf der Grundlage des ELISA-Ergebnisses. Interpretation der Testergebnisse fiir Anti-Thyreoglobulin-Antikérper in
Verbindung mit der klinischen Bewertung und den Ergebnissen anderer diagnostischer Verfahren.

Reproduzierbare Ergebnisse mit einem ELISA-System erfordern sorgfaltiges Pipettieren, strikte Einhaltung der Inkubationszeiten und Temperaturanforderungen
sowie griindliches Waschen der Testvertiefungen und griindliches Mischen aller Lésungen.

Hamolytische, ikterische oder lipamische Proben kénnen diesen ELISA stéren. Vermeiden Sie die Verwendung dieser Arten von Proben.

Die klinische Untersuchung umfasste 80 zuféllige normale Spenderproben. In Bezug auf diese Gruppe waren vier (5%) positiv und 76 (95%) negativ.

Vergleichsstudie
Es wurde eine Vergleichsstudie durchgefiihrt, um die Aquivalenz des ZEUS ELISA TPO IgG Testsystems mit einem anderen kommerziell erhéltlichen TPO IgG ELISA
Testsystem zu bestimmen. Die Bewertung der Leistung erfolgte anhand von 248 Proben. In der folgenden Tabelle 1 sind die Ergebnisse zusammengefasst.

Tabelle 1: Zusammenfassung der ZEUS ELISA TPO IgG-Testsystem

Vergleichsuntersuchung Positiv Zweideutig* Negativ Insgesamt
Kommerzielles Positiv 104 12 7 123
TPO-IgG-ELISA- Negativ 7 1 117 125
Testsystem Insgesamt 111 13 124 248
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Relativ** Sensitivitat = 104/111 = 93,7% - 95% Konfidenzintervall von 89,1 bis 98,2%

Relativ Spezifitat = 117/124 = 94,4% - 95% Konfidenzintervall von 90,3 bis 98,4%

Relativ Ubereinstimmung = 221/235 = 94,0% - 95% Konfidenzintervall von 91,0 bis 97,1%

*Zweideutige Proben wurden von den nachstehenden Berechnungen ausgeschlossen.

**Bitte beachten Sie, dass sich der Begriff 'relativ' auf den Vergleich der Ergebnisse dieses Assays mit denen eines dhnlichen Assays bezieht. Es wurde nicht
versucht, die Testergebnisse mit dem Vorhandensein oder Fehlen von Krankheiten zu korrelieren. Uber die Genauigkeit des Vergleichstests zur Vorhersage von
Krankheiten kann kein Urteil gefallt werden.

Prazision und Reproduzierbarkeit:

Eine Studie wurde intern durchgefiihrt, um die Reproduzierbarkeit zu bestimmen. Es wurden sechs Proben getestet; zwei negative, zwei stark positive und zwei
positive Proben, die sich in der Ndhe des Testabschnitts befanden. Jede Probe wurde an jedem Tag insgesamt drei Tage lang in acht Replikatvertiefungen
getestet. Die resultierenden Daten wurden verwendet, um sowohl die Intra- als auch die Inter-Assay-Reproduzierbarkeit zu bestimmen. Eine Zusammenfassung
der Studie ist in Tabelle 2 unten aufgefihrt.

Tabelle 2: Ergebnisse der dreitdgigen Reproduzierbarkeitsstudie

Intraassay Zwischentest
Erster Tag Zweiter Tag Second day Drei Tage kombiniert

Mittelwert(IE/ml) % CV Mittelwert(IE/ml) % CV Mittelwert(IE/ml) % CV Mittelwert(IE/ml) % CV
Probestiick 1 77 31 55 39 79 59 69 15
Probestiick 2 112 5.8 88 16.4 109 3.0 103 12.6
Probestiick 3 32 9.2 37 3.8 35 11.8 34 10.7
Probestiick 4 34 49 40 1.2 35 12.2 36 121
Probestiick 5 13 24 12 1.9 9 104 11 18.4
Probestiick 6 9 6.0 6 13 5 17.6 6 30.6

Kreuzreaktivitat:

Um das System auf mogliche Kreuzreaktivitdat mit anderen Autoantikérpern zu untersuchen, wurden siebzehn Proben getestet, die positiv auf Antikorper gegen
nukledre Antigene (ANA) auf HEp-2-Zellen waren. Von den getesteten Proben war keine positiv auf dem ZEUS ELISA TPO IgG-Testsystem. Diese Studie zeigt, dass
das Potenzial fiir Interferenzen aufgrund von kreuzreaktiven Autoantikérpern unwahrscheinlich ist.

Korrelation mit dem Weltgesundheitsstandard (NIBSC 66/387)

Der Weltgesundheitsstandard (NIBSC 66/387) wurde auf dem ZEUS ELISA TPO IgG-Testsystem getestet, um die Korrelation des erhaltenen Ergebnisses mit dem
erwarteten Ergebnis zu bestimmen. Die Daten aus dieser Studie sind in Tabelle 3 unten dargestellt.
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Tabelle 3: Korrelation mit dem Weltgesundheitsstandard; (NIBSC 66/387)

Verdiinnung des Standards I.E./mL getestet 0OD(450 nm) Ergebnis:(IE/ml)
Ordentlich 1000 >3.000 278
1:2 500 >3.000 275
1:4 250 2.710 243
1:8 125 1.740 144
1:16 62 0.890 61
1:32 32 0.457 30
1:64 16 0.202 14
1:128 8 0.112 8
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