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KASSETTE

VERWENDUNGSZWECK ODER
ANWENDUNGSBEREICH

Der Secu®StrepB Test ist ein schneller, visueller Immunoassay fur
den qualitativen, prasumptiven Nachweis von Gruppe B-Streptokokken-
Antigenen (GBS) in Proben aus Vaginal- oder Rektalabstrichen. Ohr-
oder Rachenabstriche von Neugeborenen direkt nach der Geburt
kannen ebenfalls verwendet werden. Der Test wird als Hilfsmittel
eingesetzt, um das Vorhandensein von GBS im Probenmaterial zu
diagnostizieren, welches ein Hinweis auf eine Kolonisierung oder eine
Infektion sein kann. Damit liefert der Test epidemiologische Informa-
tionen tber GBS. Der Secu®StrepB Test ist nur fur den professio-
nellen Gebrauch ausgelegt. Die Nachweisgrenze des Tests liegt bei
1x10° Bakterien/Abstrich und ist unabhangig von der Lebensfahig-
keit der Organismen.

EINLEITUNG UND DIAGNOSTISCHE
BEDEUTUNG

Die Gruppe B-Streptokokken (GBS) bzw. Streptococcus agalactiae
sind eine der haufigsten Ursachen von lebensbedrohlichen Infektionen
bei Neugeborenen. Bis zu 30% aller schwangeren Frauen sind mit
GBS kolonisiert. Jungste Studien haben belegt, dass eine intrapartale
Antibiotikaprophylaxe von mit GBS kolonisierten Frauen das Vorkommen
der durch GBS verursachten Sepsis in Neugeborenen eindeutig
verringert. Routineuntersuchungen auf GBS werden haufig zwischen
der 35. und 37. Schwangerschaftswoche empfohlen.

Eine Studie der amerikanischen Gesundheitsbehérde CDC belegt, dass
dieser Screening-Ansatz um 50% wirksamer ist als die Anwendung
von Antibiotika bei schwangeren Frauen, die tber einen klinischen
Risikoansatz identifiziert wurden. Herkémmliche Bakterienkulturme-
thoden bendtigen 24-48 Stunden. Daher konnen deren Ergebnisse
nicht schnell genug fur eine wirksame Behandlung zur Verfugung
stehen. Deshalb sind Methoden erforderlich, die schnellere Scree-
ning-Techniken verwenden. Der Secu®StrepB Test ist besonders
geeignet, wenn die Zeit und/oder die Verfugbarkeit von Kulturmetho-
den begrenzt sind. Er ermaglicht den Nachweis von GBS direkt aus
Abstrichen und hilft Arzten eine vorlaufige Diagnose zu stellen und zu
entscheiden, ob eine Therapie eingesetzt werden sollte.

TESTPRINZIP

Der Secu®StrepB Test weist Antigene der Gruppe B Streptokokken
durch visuelle Interpretation der Farbentwicklung auf dem internen
Teststreifen nach. Anti-Streptokokken B-Antikérper sind im Testlinien-
bereich der Membran immobilisiert. Wahrend der Testung reagiert
die Probe mit weiteren polyklonalen anti-Streptokokken B Antikérpern,
die mit farbigen Partikeln konjugiert und auf dem Konjugat-Pad des
internen Teststreifens vorbeschichtet sind.

Das Gemisch wandert dann durch Kapillarkraft die Membran entlang
und interagiert mit den Reagenzien auf der Membran. Wenn in der
Probe gentigend Streptokokken B-Antigene vorhanden sind, erscheint
eine farbige Linie im Testlinienbereich der Membran. Die Anwesenheit
dieser farbigen Linie deutet auf ein positives Ergebnis hin, wahrend
ihre Abwesenheit auf ein negatives Ergebnis hinweist. Das Erscheinen
der farbigen Linie im Kontrolllinienbereich (C) dient als Verfahrenskont-
rolle und weist darauf hin, dass gentigend Probenvolumen hinzugegeben
wurde und dass die Membran ausreichend durchnésst ist.

BESTANDTEILE DER TESTPACKUNG

e 20 Secu®StrepB Testkassetten (einzeln verpackt): Jeder Test
enthalt farbige Konjugate und reaktive Reagenzien, die in den

entsprechenden Bereichen des internen Teststreifens vorbeschichtet
sind.

e 1 Reagenz 1: 1,0 M Natriumnitrit

Gefahr
‘ H301: Giftig beim Verschlucken

e 1 Reagenz 2: 0,4 M Essigsaure

e 1 Positivkontrolle (Positive Control): nicht-lebensfahige GBS;
0,09% Natriumazid

¢ 1 Negativkontrolle (Negative Control): enthalt durch Hitze abgetttete
nicht-Gruppe B Streptokokken

e (GemaB 93/42/EWG mitgeliefertes zusatzliches Material: 20 sterile
Tupfer Copan Flogswabs: Zur Probenentnahme; CE 0123

I Copan Flock Technologies srl, Via F.Perotti 18,
25125 Brescia - Italy
20 Einwegpipetten: Zum Hinzugeben der Probe

e 20 Extraktionsrohrchen: Zur Probenvorbereitung
e 1 Reagenzienhalter

e 1 Gebrauchsanweisung

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

e Timer

HALTBARKEIT UND LAGERUNG
DER REAGENZIEN

Die Test-Kits sollten bei 2-30°C gelagert und bis zum auf der Verpa-
ckung angegebenen Verfallsdatum verwendet werden. Die Testkassette
sollte bis zum Gebrauch im verschlossenen Folienbeutel verbleiben.
Frieren Sie die TestKits nicht ein. Es ist darauf zu achten, dass die
Bestandteile des Test-Kits vor Kontamination geschutzt sind. Verwen-
den Sie die Tests nicht, wenn es Anzeichen einer mikrobiellen Konta-
mination oder einer Ausfallung gibt. Biologische Kontaminationen von
Dosiervorrichtungen, Behaltern oder Reagenzien kénnen zu falschen
Ergebnissen fuhren.

WARNUNGEN UND VORSICHTS-
MASSNAHMEN

e Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

e Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Testdurchfuh-
rung sorgfaltig durch.

e Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalls-
datum verwenden.

e Test nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

e Tests nicht wiederverwenden.

e Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben.

¢ Das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) nicht berthren, um Kontaminierung
zu vermeiden.

e Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte fur jede Probe ein
eigenes Extraktionsréhrchen verwendet werden.

e Keine Bestandteile aus unterschiedlichen Test Kits
austauschen oder mischen.

¢ Nicht die Verschliusse der Reagenzienflaschen vertauschen.

e Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem mit
Proben und Testkits umgegangen wird.

e Tragen Sie beim Umgang mit Proben Schutzkleidung wie Laborkittel,
Einmalhandschuhe und Schutzbrille.

e Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infekticse Reagenzien enthiel-
ten. Beachten Sie bestehende VorsichtsmaBnahmen fur mikrobiologi-
sche Risiken wahrend aller Verfahren sowie Standardrichtlinien fur die
korrekte Probenentsorgung.

e Dieser Test enthalt Erzeugnisse tierischen Ursprungs. Zertifi zierte
Kenntnisse der Herkunft und/oder des Sanitarzustands der Tiere ge-
wahrleisten nicht vollig die Abwesenheit Ubertragbarer Pathogene. Es

wird daher empfohlen, diese Produkte als potentiell infektids zu betrach-
ten und sie gemaR den tblichen Sicherheitsvorkehrungen zu behandeln

(z.B. Verschlucken oder Einatmen vermeiden).

e Benutzen Sie nur die beigelegten Tupfer fur die Probenentnahme. Ver-
wenden Sie keine Calciumalginat-Baumwoll-Tupfer oder Tupfer mit Holz-
stiel.

e Tupfer nicht verwenden, wenn seine Verpackung beschadigt ist.

¢ Reagenz 1 und Reagenz 2 sind leicht atzend. Vermeiden Sie jeden Kon-
takt mit den Augen und den Schleimhauten. Bei versehentlichem Kon-
takt mit viel \Wasser sorgfaltig waschen.
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2. Entnehmen Sie die Testkassette dem verschlosse-
nen Folienbeutel und legen Sie sie auf eine saubere
und ebene Oberflache. Die Testkassette muss un-
verziglich oder spatestens innerhalb einer Stunde
nach der Offnung des Folienbeutels verwendet

e Die Kontrollen enthalten Natriumazid, das mit Blei- oder Kupferwas-
serleitungen zu potentiell explosiven Metallaziden reagiert. \Wenn Sie
die Lésungen entsorgen, spulen Sie mit reichlich Wasser nach, um
eine UbermaBige Azid-Ansammlung zu verhindern. Vermeiden Sie jeden
Kontakt mit den Augen und den Schleimhauten. Bei versehentlichem

Kontakt mit viel Wasser sorgfaltig waschen.

e Feuchtigkeit und Temperaturen kédnnen Testergebnisse beeintrachtigen.

e Benutzte Testmaterialien sollten gemal lokalen Vorgaben entsorgt
werden.

PROBENENTNAHME, VORBEREITUNG
UND LAGERUNG

. Geben Sie 3 Tropfen (ca. 120 pl) der extrahierten

Die Qualitat der entnommenen Probe ist ausschlaggebend. Verwen-
den Sie nur standardisierte klinische Methoden.

Es empfiehlt sich, dass die Proben unmittelbar nach der Entnahme

werden. Kennzeichnen Sie die Testkassette mit
der Patienten- oder Kontrollidentifikation.

Lésung oder der Kontrolle mit der Einwegpipette in
die Probenvertiefung der Testkassette.

Vermeiden Sie dabei die Bildung von Luftbla-
sen in der Probenvertiefung. \\enn der Test zu
laufen beginnt, werden Sie beobachten wie eine
farbige Flussigkeit tuber die Membran wandert.

. Warten Sie darauf, dass die farbige(n) Linie(n) er-

scheint/en. Werten Sie das Testergebnis nach
10 Minuten aus. Nach mehr als 20 Minuten keine

untersucht werden. Wenn die Proben nicht sofort verarbeitet Ergebnisse mehr auswerten. 10 min
werden, sollten sie in ein steriles, trockenes und fest verschlossenes
Rohrchen oder Flaschchen gegeben und kihl aufbewahrt werden. TESTAUSWERTUNG
Frieren Sie die Abstrichtupfer nicht ein. Die Abstrichtupfer kénnen bis
zu 4 Stunden bei Raumtemperatur (15-30°C) oder bis zu 24 Stunden Positiv
gekuhlt (2-8°C) gelagert werden. Bringen Sie alle Proben vor der Tes- Zwei farbige Linien erscheinen auf der Mem-
tung auf Raumtemperatur. bran. Eine farbige Linie erscheint im Kont- @E
e (Geben Sie die Abstrichtupfer nicht in einen Transportbehalter, welcher rolllinienbereich (C), die andere farbige Linie c
ein flussiges Transportmedium oder Transportmedien mit Agar erscheint im Testlinienbereich (T). Dies zeigt T
oder Aktivkohle enthalt. Transportmedien kénnen den Assay und die an, dass Streptokokken B-Antigen in der Probe
Lebensfahigkeit der Organismen beeinflussen. Wenn ein Transport- nachgewiesen wurde.
medium erforderlich ist, empfehlen wir die Verwendung von modifi- Negativ
ziertem Stuart's Transportmedium gemaB der Anweisung des Her-
stellers. Es erscheint eine farbige Linie im Kontrolllinien-
e Falls eine Bakterienkultur gewunscht wird, streichen Sie den Tupfer Eeei;eéc?aigi]éelnli;Zs_tlgilggbjgz;shagl degssghfé?ﬁ C
vor seiner Benutzung im Test leicht Uber eine 5%ige Schafblut-Agar- T

platte. Die Extraktionsreagenzien im Test toten die Bakterien auf dem
Tupfer ab und es ist im Nachhinein nicht mehr méglich vom Tupfer
eine Kultur anzulegen.

TESTDURCHFUHRUNG

-

Bringen Sie alle Tests, Proben und Reagenzien vor der Testdurch-
fuhrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

Die Spitzen der Reagenzienflaschchen diirfen auf keinen Fall mit
Probenmaterial in Berithrung kommen, um Kreuzkontaminationen

zu vermeiden.

Zur Testung von Kontrollen siehe Punkt 11 ,Qualitatskontrolle”.

. Vorbereitung der Abstrichproben

Platzieren Sie ein sauberes Extraktionsréhrchen
in den vorgesehenen Bereich des Reagenzien-
halters. Geben Sie 4 Tropfen des Reagenz 1
und 4 Tropfen des Reagenz 2 ins Extraktions-
réhrchen. Um eine verlassliche TropfengroBe
zu gewahrleisten, halten Sie die Flaschchen mit
Tropfaufsatz beim Tropfen der Reagenzien senk-
recht. Mischen Sie die Losung, indem Sie das
Extraktionsréhrchen vorsichtig schwenken.
Fuhren Sie unverziglich den Abstrichtupfer mit
der Probe in das Rohrchen ein. Drehen Sie den
Tupfer mit kreisférmigen Bewegungen gegen die
Rohrchenwand und dricken Sie dabei das Rahr-
chen fest zusammen, so dass so viel Flussigkeit
wie moglich aus dem Tupfer ausgedrickt und
wieder absorbiert wird. Wiederholen Sie den
Vorgang mindestens 5x.

Lassen Sie die Lésung bei Raumtemperatur fur
3-5 Minuten stehen. Dann drucken Sie die Flis-
sigkeit aus der Tupferspitze heraus, indem Sie
den Tupfer gegen die Rshrchenwand drehen und
das Réhrchen beim Entfernen des Tupfers fest
zusammendrucken. Entsorgen Sie den Tupfer
nach Standardrichtlinien zum Umgang mit infek-
tiosen Erregern.
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Streptokokken B-Antigen in der Probe nachweis-
bar ist oder die GBS-Konzentration unterhalb
der Nachweisgrenze liegt.

Ungiiltig

Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergebnisse von
den Tests, die nach er festgelegten Auswerte-
zeit keine Kontrolllinie gebildet haben, mussen
verworfen werden. Uberprifen Sie den Verfah-
rensablauf und wiederholen Sie die Testung mit
einer neuen Testkassette. Falls das Problem
weiterbesteht, verwenden Sie das Testkit bitte
nicht weiter und setzen Sie sich mit ihrem Dis-
tributor in Verbindung.

=

Die Farbintensitat im Testlinienbereich (T) kann abhangig von der
Konzentration der Antigene, die in der Probe vorhanden sind, va-
riieren. Daher sollte jede Farbtonung im Testlinienbereich (T) als
positives Ergebnis betrachtet werden.

Hinweis:

Beachten Sie, dass es sich bei diesem Test nur um einen qualitati-
ven Test handelt und dass er die Antigenkonzentration in der Probe
nicht bestimmen kann. Ungentgendes Probenvolumen, abgelau-
fene Tests oder fehlerhafte Vorgehensweise sind die wahrschein-
lichsten Ursachen dafir, dass die Kontrolllinie nicht erscheint.

QUALITATSKONTROLLE

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:

Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie wird als
interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt ausreichen-
des Probenvolumen, eine korrekte Verfahrenstechnik und dass die
Membran ausreichend durchnéasst ist.

Die Gute Laborpraxis (GLP) empfiehlt den Einsatz von Kontrollma-
terialien zum Nachweis der einwandfreien Leistung des Testkits.
Eine Positivkontrolle (Positive Control), die hitzeinaktivierte Strepto-
kokken der Gruppe B enthalt, und eine Negativkontrolle (Negative
Control), die hitzeinaktivierte nicht-Gruppe B-Streptokokken ent-
halt, sind dem Test-Kit beigefugt.
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Durchfithrung der externen Kontrolltestungen: Bringen Sie
alle Tests, Kontrollen und Reagenzien vor der Testdurchfiih-
rung auf Raumtemperatur (15-30°C).

. Platzieren Sie ein sauberes Extraktionsréhrchen in den vorgesehe-
nen Bereich des Reagenzienhalters. Geben Sie 4 Tropfen des Re-
agenz 1 und 4 Tropfen des Reagenz 2 in das Extraktionsrohrchen.
Um eine verlassliche TropfengroBe zu gewahrleisten, halten Sie die
Flaschchen mit Tropfaufsatz beim Tropfen der Reagenzien senk-
recht. Mischen Sie die Losung, indem Sie das Extraktionsrchrchen
vorsichtig schwenken.

. Mischen Sie die Kontrollldsung (Positive /Negative Control), indem
Sie das Flaschchen kraftig schitteln. Geben Sie 1 Tropfen der Po-
sitiv- oder Negativkontrolle in das Extraktionsréhrchen.

. Fuhren Sie einen sauberen und sterilen Tupfer in das Réhrchen
ein und drehen Sie ihn. Belassen Sie den Tupfer fur 1 Minute im
Extraktionsrohrchen. Dann dricken Sie die Flussigkeit aus der Tup-
ferspitze heraus, indem Sie den Tupfer gegen die Rohrchenwand
drehen und das Rohrchen beim Entfernen des Tupfers fest zusam-
mendrucken. Entsorgen Sie den Tupfer.

. Fahren Sie fort, wie es im Schritt 2 der ,Testdurchfuhrung” be-

schrieben ist.
Wenn die Kontrollen nicht die erwarteten Ergebnisse liefern, ver-
wenden Sie die Tests nicht fur Proben. Wiederholen Sie die Qua-
litatskontrolltestung oder setzen Sie sich mit Ihrem Distributor in
Verbindung.

GRENZEN DES TESTS

Der Secu®StrepB Test ist nur fur den professionellen invitro-diagnos-
tischen Gebrauch bestimmt und sollte nur fur den qualitativen Nach-
weis von Gruppe B-Streptokokken (GBS) verwendet werden. Keine
Bedeutung sollte der Farbintensitat oder der Breite der sichtbaren
Linien entnommen werden.

Die Genauigkeit des Tests hangt von der Qualitat der Abstrichprobe
ab. Eine unsachgemaBe Probenentnahme oder -lagerung kann zu
falsch negativen Ergebnissen fuhren. Negative Ergebnisse kdnnen
bei Patienten mit einer leichten GBS-Kolonisierung aufgrund einer
niedrigen Antigenkonzentration auftreten. Es empfiehlt sich, negati-
ve Testergebnisse mit einer alternativen Testmethode, z. B. Kultur
zu bestatigen.

Materne Kolonisierung mit GBS kann intermittierend, voruberge-
hend oder dauerhaft sein und verursacht in der Regel keine klini-
schen Symptome. Es wird daher in der Regel empfohlen, dass der
Zeitpunkt der Testung nahe an der Geburt liegt.

Fur die Testung von Rachen-/Ohrenabstrichen von Neugeborenen
stehen keine klinischen Studien fur diesen Test zur Verfugung. Ne-
gative Ergebnisse sollten nicht verwendet werden, um das Vorhan-
densein von GBS auszuschlieBen, weil die Bakterienzahlen unter der
Nachweisgrenze liegen kénnen. Es wird allgemein empfohlen, Abstri-
che aus mehreren Regionen zu entnehmen, um die Wahrscheinlich-
keit des Nachweises zu erhéhen.

Der Test unterscheidet nicht zwischen asymptomatischen Tragern
von Gruppe B-Streptokokken von solchen mit einer Infektion. \Wenn
klinische Zeichen und Symptome nicht mit Labortestergebnissen
Ubereinstimmen, wird es empfohlen mit einer Kultur nachzutesten.

Wie bei allen diagnostischen Tests sollte die endgultige klinische
Diagnose nicht auf den Ergebnissen eines einzigen Tests basieren,
sondern vom Arzt nach der Evaluierung weiterer klinischer und lab-
ortechnischer Befunde gestellt werden.

ERWARTETE WERTE

Bis zu 30% aller Frauen tragen GBS in ihrer vaginalen oder rektalen
Flora. Normalerweise verursacht diese Kolonisierung keine Symp-
tome. Allerdings kénnen schwere Infektionen auftreten, wenn Bak-
terien wahrend der Geburt Ubertragen werden, so dass GBS eine
fuhrende Ursache fur Morbiditat und Mortalitat bei Neugeborenen
sind. Das Vorkommen einer Early-Onset-Neugeborenen-Krankheit
betragt etwa ein bis zwei Falle pro 1.000 Lebendgeburten. Die Mor-
talitatsrate betragt bis zu 20% bei betroffenen Neugeborenen. In
stark kolonisierten Frauen ist das Infektionsrisiko ca. 2,5-fach er-
haht im Vergleich zu leicht kolonisierten Frauen. Eine intrapartale
Chemoprophylaxe verringert das Infektionsrisiko einer Early-Onset-
Neugeborenen-Krankheit.

LEISTUNGSMERKMALE DES TESTS

Korrelationsstudie

Eine Korrelationsstudie wurde zwischen dem Secu®StrepB
Test und einer konventionellen Kultur durchgefuhrt. Als
Probenmaterial wurden vaginale, rektale Abstriche verwendet.
Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle

dargestellt:
Kultur
Secu®StrepB + - Total
Test + 20 2 22
- 2 96 98
Total 22 98 120

Relative Sensitivitat: 90,9%
Relative Spezifitat: 97,9%
Gesamtubereinstimmung: 96,7%
Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze des Secu®Strep Tests wurde als 1x10° Orga-
nismen/Abstrich bestimmt. Die Sensitivitatstestung wird fur jede
Charge als Teil der Qualitatskontrolle durchgefthrt und ist in dem
chargenspezifischen Analysenzertifikat angegeben.
Prozoneneffekt-Studie

Streptokokken B-Konzentrationen von bis zu 1x10° Organismen/
Abstrich zeigten keine nachteilige Auswirkung auf die T-Linienbildung.
Spezifitats-Studie

Kreuzreaktivitat-Studien mit Organismen, die mit hoher Wahr-
scheinlichkeit in der Vagina/im Rektum auftreten kénnen, oder
mit anderen Streptokokken-Spezies wurden unter Verwendung des
Secu®StrepB Tests durchgefuhrt. Die folgenden Organismen wurden
bei einer Konzentration von 1x107 Organismen/Abstrich getestet
und zeigten negative Ergebnisse.

Organismen ATCC Organismen ATCC
Nr. Nr.
Candida albicans 1106 Strep C 12401
Corynebacterium 13812 Strep F 12392
diphtheriae
Enterococcus 19432 Strep G 12394
durans
Enterococcus 18433 Streptococcus 43496
faecalis canis
Haemaophilus 9006 Streptococcus 9528
influenzae equisimlis
Klebsiella pneu- 9987 Streptococcus 9542
moniae equisimilis
Neisseria gonor- 27633 Streptococcus 12388
rhoeae equisimilis
Neisseria menin- 13077 Streptococcus 25175
gitidis mutans
Neisseria sicca 9913 Streptococcus 27338
pneumoniae
Neisseria subflava 14799 Streptococcus 10556
sanguis
Pseudomonas 9721 Streptococcus 9811
aeruginosa oralis
Serratia marce- 8100 Streptococcus 903
scens mitis
Staphylococcus 12598 Streptococcus 33397
aureus anginosus
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Stapylococcus 1228 Streptococcus 27335
epidermidis intermedius
Strep A 19615

Arztpraxis-Labor (POL) Studien

Eine Evaluierung des Secu®StrepB Tests wurde in drei Praxisla-
boratorien unter Verwendung von einem Panel kodierter Proben
einschlieBlich einer Negativkontrolle, niedrig positiver und mittel-
positiver Proben durchgefihrt. Jede Probenkonzentration wurde in
30 Replikaten an jedem Standort Gber einen Zeitraum von 3 Tagen
getestet. Die Studie zeigte eine Ubereinstimmung von >89,9% mit
den erwarteten Ergebnissen.

Interferenz-Studie

Verschiedene vaginale Spulungen wurde bei Konzentrationen von
1% getestet. Keine der Spulungen interferierte mit der Ausbildung
korrekter Testergebnisse.

Inter-Chargen- und Intra-Chargen-Variabilitat

Drei verschiedene Chargen wurden mit negativen, niedrig-, mittel-
und hoch-positiven Kontrollen in 10-facher Bestimmung getestet.
Keine unerwarteten oder inkonsistenten Ergebnisse wurden erhal-
ten, was darauf hindeutet, dass die Inter-Chargen- und Intra-Char-
gen-Variabilitat niedrig ist.
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