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C€ Greiner Bio-One Speichelquantifizierungskit

Gebrauchsanweisung

1. Hersteller )
Greiner Bio-One GmbH, Bad Haller Strae 32, 4550 Kremsmdinster, Osterreich

2. Verwendungszweck

Das Greiner Bio-One Speichelquantifizierungskit ist ein In-vitro-Diagnostikum zur ausschlieRlichen Bestimmung
des Speichelgehalts in Speichelproben, die mit dem Greiner Bio-One Speichelsammelsystem entnommen werden. Es ist
notwendig, den Speichelgehalt zu kennen, um die urspriingliche Analytenkonzentration bestimmen zu kénnen.

Die Speichelsammlung mit dem Greiner Bio-One Speichelsammelsystem bewirkt eine individuelle Verdlinnung
der gesammelten Speichelprobe durch Ausspulen der Mundhdhle mit der Speichelsammelldsung und damit eine Veranderung
der ursprunglichen Analytenkonzentration.

Das Greiner Bio-One Speichelquantifizierungskit erlaubt keine direkte Bestimmung von Analyten aus Speichel. Untersuchungen
des Speichels, die Aufschluss Uber die Zusammensetzung des Speichels geben, sind nur in Kombination mit spezifischen
In-vitro-Diagnostika moglich.

3. Produktbeschreibung und Zusammensetzung

1 Flasche; 4ml; 11 U/ml*; gebrauchsfertig, enthalt verdinnte
Speichelsammellésung, 1,9 mg/ml Ammoniumsulfat und 1 mg/ml Natriumazid
1 Flasche; 4 ml; 27 U/ml*; gebrauchsfertig, enthalt verdinnte
Speichelsammellésung, 1,9 mg/ml Ammoniumsulfat und 1 mg/ml Natriumazid
1 Flasche; 4 ml; 46 U/ml*; gebrauchsfertig, enthalt verdinnte
Speichelsammellésung, 1,9 mg/ml Ammoniumsulfat und 1 mg/ml Natriumazid
1 Flasche; 4 ml; 66 U/ml*; gebrauchsfertig, enthdlt verdinnte
Speichelsammellésung, 1,9 mg/ml Ammoniumsulfat und 1 mg/ml Natriumazid
1 Flasche; 4 ml; 85U/ml*; gebrauchsfertig, enthdlt verdinnte
Speichelsammellésung, 1,9 mg/ml Ammoniumsulfat und 1 mg/ml Natriumazid
1 Flasche; 4 ml; 30 U/ml*; gebrauchsfertig, enthalt menschlichen Speichel,
Speichelsammellésung, 1,9 mg/ml Ammoniumsulfat und 1 mg/ml Natriumazid
1 Flasche; 4 ml; 70 U/ml*; gebrauchsfertig, enthalt menschlichen Speichel,
Speichelsammellésung, 1,9 mg/ml Ammoniumsulfat und 1 mg/ml Natriumazid
* 1 U/ml entspricht 1 Volumenprozent des Speichels

Greiner Bio-One Speichelkalibrator 1

Greiner Bio-One Speichelkalibrator 2

Greiner Bio-One Speichelkalibrator 3

Greiner Bio-One Speichelkalibrator 4

Greiner Bio-One Speichelkalibrator 5

Greiner Bio-One Speichelkontrolle 1

Greiner Bio-One Speichelkontrolle 2

4. VorsichtsmaRnahmen und Warnhinweise

Alle Kit-Komponenten enthalten 1 mg/ml giftiges Natriumazid. Kontakt mit Haut und Augen sowie Herunterschlucken vermeiden
und Handschuhe tragen. Bei Haut- oder Augenkontakt die betroffene Stelle 15 Minuten lang griindlich mit Wasser spulen. Bei
Herunterschlucken oder Augenkontakt einen Arzt informieren. Natriumazid kann in Kombination mit Schwermetallen,
insbesondere Blei oder Kupfer (Abflussrohre), explosive Metallazide bilden. Bei der Entsorgung ist darauf zu achten, dass sich
keine Azidansammlungen bilden, indem mit viel Wasser ausgesplilt wird.

Die Speichelkontrollen 1 und 2 enthalten menschlichen Speichel, der auf das Hepatitis-B-Virus (HBV), Hepatitis-C-Virus (HCV)
und das menschliche Immunschwache-Virus Typ 1 (HIV-1) mittels Nukleinsaurenachweis untersucht wurde, mit dem Ergebnis
,nicht nachweisbar®.

Da es an zuverlassigen Nachweismethoden zum Ausschluss von Krankheitserregern mangelt, sind die Speichelkontrollen als
potenziell infektidses Material anzusehen und diirfen nur von geschultem Personal angewendet werden. Beachten Sie immer die
Gebrauchsanweisung des Assayherstellers zum Nachweis des spezifischen Ziels, das in der Speichelprobe von Interesse ist.

5. Lagerung und Haltbarkeit

Lagerung: Vor Licht geschiitzt bei 4 °C bis 25 °C; Kit vor Frost schitzen, nicht einfrieren.

Haltbarkeit: Siehe Etikett auf der Verpackung. Nach dem Offnen der Kalibratoren/Kontrollen bei 4 °C mit Deckel
aufbewahren und innerhalb von 3 Monaten verwenden.

6. Methodik

Die mit dem Greiner Bio-One Speichelsammelsystem gesammelten Proben enthalten den Lebensmittelfarbstoff Tartrazin als
internen Standard.

Mit dem Speichelkalibrator wird der interne Standard photometrisch bestimmt und der Speichelgehalt der Speichelprobe
zurlickgerechnet.
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7. Probenmaterial
Nur Speichelproben, die ausschlieBlich mit dem Greiner Bio-One Speichelsammelsystem entnommen wurden, kénnen mit dem
Greiner Bio-One Speichelsammelkit analysiert werden.

8. Erforderliche zusatzliche Materialien und Laborinstrumente
¢ Kilinischer Analysator, Kiivettenphotometer oder Plattenlesephotometer mit einer Messwellenlange von 450 nm und
520 nm (Kivetten, Mikrotiterplatten oder Ahnliches, je nach Anforderungen an Photometer).
e  Gegebenenfalls variable Mikropipetten (100—1000 pl) und Einwegspitzen.

9. Vorbereitung von Reagenzien und Untersuchungsmaterial
e  Speichelproben muissen vor Beginn der Analyse bei Raumtemperatur sein.
e Vor der Bestimmung des Speichelgehalts missen die Speicheltransferrdhrchen mit den Speichelproben 10 Minuten
lang bei 2200 g zentrifugiert werden. Die Proben durfen nach der Zentrifugation nicht geschuttelt werden. Bei
Schitteln muss der Zentrifugationsvorgang wiederholt werden.

10. Speichelquantifizierungsverfahren

10.1 Kalibrierung

Messen Sie die Speichelkalibratoren 1-5 bei 450 nm und 520 nm und bestimmen Sie dann die Extinktionsdifferenz durch
Subtraktion.

A Extinktion kaiibrator = Extinktion 450 nm kaiibrator — Extinktion 520 nm «aiibrator
Bei klinischen Analysegeraten fungiert das Systemwasser als Kivettenblindwert.

Fir Kivetten- und Plattenphotometer wird empfohlen, deionisiertes Wasser als Kiivetten- oder Plattenblindwert zu verwenden.
Je nach Herstellerspezifikation oder Geratetyp sollte fir die Messung gentigend Volumen verwendet werden.
Fir Kavettenphotometer sollten 1-cm-Kiivetten verwendet werden. Bei Verwendung einer 96-Well-Mikrotiterplatte wird
empfohlen, fiir die Messung 250 pl zu verwenden.

10.2 Messung der Proben

AnschlieBend werden die zentrifugierten Speichelproben, die mit dem Greiner Bio-One Speichelsammelsystem entnommen
wurden, nach dem gleichen Verfahren wie bei den Kalibratoren gemessen.

HINWEIS: Unter www.gbo.com/preanalytics kénnen Protokolle zur automatisierten Bestimmung des Speichelgehalts fiir
verschiedene Analysatoren heruntergeladen werden.

11. Berechnung des Speichelgehalts

Durch das Auftragen der gemessenen Extinktionsdifferenzen gegen die Kalibriergerate wird eine Kalibrierkurve vorgegeben
(Abb. 1). Mithilfe der Kalibrierkurve wird der Speichelgehalt (U/ml) in der Probe nach der linearen Regressionsformel berechnet.
Es gilt Folgendes: 1 U/ml entspricht 1 ml Volumenprozent des Speichels.

Abb. 1: Beispieldiagramm fiir die Kalibrierung und Bestimmung einer Speichelprobe. Dies ist ein Beispiel und darf nicht fur
die Bestimmung von Patientenproben verwendet werden.
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12. Interne Qualitatskontrolle

Um eine genaue und stérungsfreie Bestimmung zu gewahrleisten, missen die Speichelkontrollen Nummer 1 und 2 (im Kit
enthalten) vor der Messung einer oder mehrerer Speichelproben bestimmt werden. Die resultierende Konzentration muss
innerhalb des vorgegebenen Nennwertbereichs liegen (Tab. 1). Wenn die Werte nicht innerhalb des Nennwertbereichs liegen,
ist die Bestimmung ungiltig.

Tab. 1: Nennwerte der gelieferten Speichelkontrollen.

Kontrolle Nennwertbereich (U/ml)
Speichelkontrolle 1 27-33
Speichelkontrolle 2 68-72

13. Leistungsmerkmale und Einschrankungen

13.1 Analytische Leistungsmerkmale

13.1.1. Messbereich

Der Quantifizierungsbereich liegt zwischen 11 und 85 ml. Ergebnisse aufierhalb des Quantifizierungsbereichs sind als ungliltig
zu verwerfen.

Abb. 2 Verteilung des Speichelgehalts unter Jugendlichen und Erwachsenen (Alter 15-92 Jahre; n = 687; Q: & = 40 %: 60 %)
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13.1.2 Genauigkeit
Die Abweichung zu jedem Zielwert wurde durch einmalige Bestimmung von Speichelproben mit unterschiedlichen
Speichelgehalten (Tab. 2) an einem klinischen Analysegerat (Olympus AU400) bestimmt.

13.1.3 Genauigkeit des Mittelwertes
Die Abweichung zu jedem Zielwert wurde durch mehrfache Bestimmung von Speichelproben mit unterschiedlichen
Speichelgehalten (Tab. 3) an einem klinischen Analysegerat (Olympus AU400) bestimmt.

Tab. 2: Genauigkeit. Tab. 3: Genauigkeit des Mittelwertes.
Sollwert (U/ml) Abweichung vom Sollwert (%) Sollwert (U/ml) Abweichung vom Sollwert (%)
35 +9 35 +9
45 +4 45 +4
55 +4 55 +3
65 2 65 2
75 +1 75 11

13.2 Analytische Spezifitiat, Matrixstorungen und Einschrankungen der Methode

Verunreinigungen durch Essens- oder Blutreste in der entnommenen Speichelprobe kdnnen zu falschen Analysenergebnissen
fuhren. Insofern ist sogar bei Lebensmittelfarben in StRigkeiten, Getranken oder Medikamenten Vorsicht geboten. Welche Art
von Fehler auftritt, hangt von der Art und Menge der Verunreinigung ab. Wird die Speichelprobe mit dem Greiner Bio-One
Speichelsammelsystem korrekt entnommen, tritt diese Form der Matrixinterferenz normalerweise nicht auf. Proben mit hoher
Verunreinigung nach der Zentrifugation oder starker Verfarbung sind im Hinblick auf falsche Ergebnisse zu entsorgen.

14. Nachtragliche Bestimmung der Analyten und Assaykompatibilitat

Die mit dem Greiner Bio-One Sammelsystem entnommenen Speichelproben befinden sich in einer Matrix, die nicht mit
Serum/Plasma oder Urin vergleichbar ist. Die Tests zeigen, dass viele etablierte Bestimmungsmethoden zum Nachweis von
Analyten aus Serum/Plasma oder Urin angepasst werden missen, um gtltige Analyseergebnisse zu erhalten.

Das System erlaubt keine Bestimmung der folgenden Analyten: BUN, Harnstoff und Natrium.

Frihere Erfahrungen haben gezeigt, dass es nicht méglich ist, Kalium und Chlorid mit ionenselektiven Elektroden (ISE) valide
zu bestimmen, und dass beim Nachweis viraler Nukleinsduren Hemmungen auftreten kdnnen.
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15. Etikettierung

d Hersteller /ﬂ/ Temperaturgrenzwerte

E Verwendbar bis (Datum) Lot Chargennummer

Artikelnummer
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Greiner Bio-One GmbH Hergestellt in Osterreich www.gbo.com/preanalytics
Bad Haller Str. 32, . oﬁllge@at.gbo.com
4550 Kremsmiinster, Osterreich Tel.: +43 7583 6791
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