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Gebrauchsanweisung bitte vor Beginn der Testabarbei

tung sorgfaltig lesen

Al-LFA MPO

Lateral Flow Assay zur qualitativen Bestimmung

von Myelo peroxidase Autoantikdrpern

in humanem Serum oder Plasma in

Kombination mit Al-LFA Reader

Einfach-Kassette

HINTERGRUND

Vaskulitis  wird  verursacht durch die
Entzindung kleiner GefaBwande und weist
viele verschiedene Krankheitsbilder auf, von
denen die Antineutrophile Cytoplasmatische
Antikérper (ANCA)-assoziierten Vaskulitiden
kleinerer Gefal3e eine der haufigsten Ursachen
sind. Zu den ANCA assoziierten Vaskulitiden
gehdren mikroskopische Polyangiitis, die
Wegenersche Granulomatose, das Churg-
Strauss-Syndrom und die Medikamenten indu-
Zierte Vaskulitis. Bei jedem auch noch so
geringen Verdacht auf das Vorliegen oder die
Entwicklung einer Wegenerschen Granuloma-
tose sollte der sensitive und spezifische Nach-
weis von Proteinase 3 (PR3) und Myeloper-
oxidase (MPO) spezifischen Autoantikdrpern
vorgenommen werden um eine renale Vasku-
litis, welche bei etwa 80% aller Falle Wegener-
scher-Granulomatose auftritt, verhindern zu
kénnen. Nur eine schnelle und angemessene
Behandlung kann ein Nierenversagen ver-
hindern. MPO st in den azurophilen Granula
der neutrophilen Granulozyten gespeichert. Es
spielt eine wichtige Rolle in der mikrobioziden
Aktivitdt von Phagozyten. MPO produziert zur
Abt6tung von Pathogenen Hypochlorsaure aus
Wasserstoffperoxid und Chloridanionen.
Der neue Autoimmun Lateral Flow Assay (Al-
LFA) verwendet Antigene in flissiger Phase
und bietet hochste Sensitivitat und Spezifitat.

VERWENDUNGSZWECK

Al-LFA  MPO (Autoimmune Lateral Flow
Assay) ist ein Schnelltest fir die qualitative
Bestimmung von Myeloperoxidase (MPO)
spezifischen 1gG Autoantikérpern in humanem
Serum oder Plasma. Al-LFA ermdglicht dem
Benutzer, einen spezifischen autoimmunen
Test sehr schnell und zuverlassig auszufihren.
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TESTPRINZIP
Der AlI-LFA MPO ist als Einfach-Kassette (REF

186026; 10 St. 2 10 Best.) erhaltlich.

Fur die Testung wird das Probenmaterial in die
Probenauftragsstelle des Basis Set gegeben
und direkt  anschliel3end die MPO
Antigenlésung  aufgetropft. Wahrend der
Inkubationszeit von 20-25 min wird die
Flussigkeit aufgrund von Kapillarkraften durch
die Testeinheit gezogen. Dabei binden die IgG
Autoantikérper der Probe spezifisch an die in
der Antigenlésung enthaltenen Antigene. Die
Antigene sind mit einem Liganden markiert und
werden Uber ein Fangermolekil an der Test-
Linie (T) zurtckgehalten. Gleichzeitig werden
die IgG Autoantikdrper von einem Antikorper,
der an farbige Partikel gekoppelt ist (Konjugat),
gebunden. Dabei ist die Farbintensitat an der
Testlinie proportional zur Menge der Immun-
komplexe aus Ligand-markiertem Antigen, 1gG
Autoantikérper und 1gG-spezifischem Kon-
jugat. Die Signalintensitét reicht dabei von hell-
rosa (sehr wenig 1gG Autoantikdrper in der
Probe) bis dunkel-rot (sehr viel IgG
Autoantikérper in der Probe).

Nicht gebundenes Konjugat wird an der
Kontrolllinie (C) =zurtickgehalten und bildet
innerhalb der Inkubationszeit eine dunkel-rote
Linie aus.

Eine visuelle Interpretation des
Testergebnisses ist nicht zuldssig.  Der Test
muss mit dem gewidmeten elektronischen
Auslesegerat Al-LFA Reader ([REFI190002)
ausgelesen werden.
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KIT-KOMPONENTEN

Al-LFA MPO: Testeinheit
(gebrauchsfertig):
Einfach-Kassette

(REF 186026; 10 St.

A 10 Best.)
Bei 2-8C, nicht einfrieren!

Sofort nach dem Offnen
der Aluminium-
Verpackung verwenden!
Im verschlossenen Beutel
bis zum Verfallsdatum auf
dem Etikett.
gebrauchsfertig

Bei 2-8C, nicht einfrieren!

Im verschlossenen Gefal
bis zum Verfallsdatum auf
dem Etikett.

Lagerung:

Haltbarkeit:

Al-LFA Antigen MPO:
Lagerung:
Haltbarkeit:

GESONDERT ZU BESTELL ENDES
MATERIAL

REF| 190002

BENOTIGTES, JEDOCH NICHT IM KIT
ENTHALTENES MATERIAL

Al-LFA Reader :

Mikropipette und Pipettenspitzen fir 10 yL
Evtl. R6hrchen zur Gewinnung von Serum
Evtl. Besteck zur Blutentnahme

Uhr

PROBENHANDHABUNG

Fir den Test kann entweder Serum oder
Plasma eingesetzt werden. Lipdmische und
hamolytische Seren dirfen nicht verwendet
werden. Wird Serum oder Plasma verwendet,
ist wie folgt vorzugehen:

Es sind keine Konservierungsmittel erforder-
lich. Nach der Serum- bzw. Plasmagewinnung
missen die Proben bei 2-8C aufbewahrt und
nach Moglichkeit innerhalb von 48 Stunden
getestet werden. Ist dies nicht mdglich, oder
mussen die Proben verschickt werden, sollten
die Proben eingefroren werden. Wiederholtes
Einfrieren und Auftauen ist zu vermeiden. Vor
der Testung werden die Proben aufgetaut und
auf Raumtemperatur (RT, 18-25C) gebracht
(Proben gut mischen!).
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TESTDURCHFUHRUNG

AchtungI Bitte beachten Sie:
Die Antigenldsung sowie das Basis Set (in
der verschlossenen Verpackung) sind vor
Gebrauch auf RT zu bringen (mindestens
30 Minuten vor Testbeginn).
Bei Beschadigung der Verpackung das
Basis Set nicht verwenden.
Basis Set innerhalb von 30 min nach dem
Offnen der Verpackung verwenden.
Test nicht in direktem Sonnenlicht
durchfihren. Basis Set wahrend der
Testung waagerecht legen und nicht

bewegen.
\\ Testschema Al-LFA

Auftrag von 10 pL
Serum oder Plasma

g

Probenauftragsfenster
Auswertefenster

|

Sofort 3 Tropfen
Antigenlésung S T C

zugeben | _’ —

\

Nach 20-25 min mit
Reader Auswerten

(s T C
| > -

Testliﬁie Kontrolllinie

1. 10 pyL Serum oder Plasma in das
Probenauftragsfenster des Basis Set
Uberfihren.

2. Sofort 3 Tropfen der Antigenlésung direkt
aus der Tropfflasche in das
Probenauftragsfenster des Basis Set

geben (Tropfflasche dabei 1 cm Uber das
Probenauftragsfenster halten).

3. Nach 20-25 min wird das Testergebnis
mithilfe des Al-LFA Readers ausgelesen.

Der Test muss innerhalb von 20 -25 min
nach Testbeginn aus gewertet werden. Eine

spatere Beurteilung kann unter Um  standen
eine falsche Interpretation des Ergeb -
nisses zur Folge haben!

Arbeitsanleitung: Al-LFA MPO



AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE
Achtung! Testeinheit immer mit AI-LFA
Reader auswerten! Das Testergebnis ist nur
gultig, wenn die Kontrolllinie (C) der
Testeinheit gut sichtbar ist. Die Auswertung
wird anhand der Beurteilung der Testlinie (T)
durchgefuhrt. Dabei korreliert die
Farbintensitat der Testlinie mit der Menge des
in der Probe enthaltenen IgG- Autoantikdrper.

Kurzanweisung zur Bedienung des
Al-LFA READER (opTrilyzer © plus)

Messung der Einfach- und Achtfach-Kassette

- Zum Einschalten wird der Taster auf der Rickseite kurz
gedriickt

- Warten sie bis auf dem Display das Hauptmeni erscheint

- \= Enter, 1| = Navigieren nach oben und unten, Esc =
zuriuick

- Wahlen sie Auswerfen und driicken sie ¥ um fortzufahren.
Der Testkassettenadapter fahrt automatisch aus dem Gerat

- Wahlen sie Test und driicken sie ¥ um fortzufahren

C—>- Einfach-Kassette

- Wahlen sie Al-LFA 1x und driicken sie ¥ um fortzufahren

- Patienten- und Antigenauswahl  wird angezeigt
Zur Eingabe von Patient und Antigen driicken sie ¥

- Patient erstellen / auswéahlen erscheint

- Wahlen sie einen bereits gespeicherter Patient aus der im
unteren Bereich aufgefiihrten Liste mit # und driicken sie ¥
um fortzufahren

- oder

- Erstellen sie eine neue Patienten ID mit der Tastatur und
driicken sie zweimal ¥ um fortzufahren. Andern sie den
Eingabemodus zwischen nummerisch und
alphanummerisch mit der Sterntaste ¥%. (Weitere Daten zu
diesem Patienten kénnen im Meni ,Patientendaten”
erganzt werden. Siehe hierzu Patientendaten )

- Antigenauswahl wird angezeigt

- Wahlen sie ein Antigen mit 1| oder blattern sie seitenweise
mit — und «—

- Driicken sie \ um fortzufahren

- Antigenzuweisung abgeschlossen  erscheint

- Driicken sie  um fortzufahren oder [ESC] zum Bearbeiten

- Benutzer erstellen / auswéahlen erscheint

- Mit # kann ein Benutzer aus der Liste gewahlt werden oder
anhand der Tastatur ein neuer Benutzer erstellt werden
Driicken sie \ um fortzufahren

- Driicken sie v um fortzufahren (gelbes Display erscheint)

- Testkassette muss nun in den Testkassettenadapter
eingelegt werden (die Orientierung der Kassette ist auf dem
Adapter abgebildet)

- AnschlieBend wird der Testkassettenadapter inklusive
Kassette in die dafiir vorgesehene Offnung geschoben

- Messung mit \ starten

- Testergebnis wird angezeigt

- Die Messung kann mit v gespeichert und mit # gedruckt
werden. Mit ESC gelangt man zuriick ins Hauptmenu

> Patientendaten (Erstellen und Bearbeiten von
Patientendaten)

- - Wahlen sie Patientendaten und driicken sie Y um
fortzufahren

- - Patientendaten bearbeiten erscheint

- — Wahlen sie Patientendaten anlegen und driicken sie v
um fortzufahren

- Driicken sie ¥ zur Eingabe der Patienten-I1D

- Driicken sie Y zweimal zur Eingabe des Nachnamen

- Driicken sie ¥ zweimal zur Eingabe des Vornamen

- Driicken sie ¥ zweimal zur Eingabe des Geburtstags
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- Driicken sie Y zweimal zur Eingabe des Geburtsmonats

- Driicken sie Y zweimal zur Eingabe des Geburtsjahres

- Driicken sie V

- Speichern sie die Patientendaten mit v

- — Messergebnisse werden angezeigt, indem man eine
Patienten-1D wahlt und mit v bestatigt

- — Patientendaten lassen sich bearbeiten, indem man eine
Patienten-ID wahlt und # driickt

—> Einstellungen

- — Wahlen sie Einstellungen und bestatigen sie mit V.
Folgende Einstellungen sind méglich:
Einstellung der Sprache
Einstellung von Datum und Uhrzeit
Léschen von Daten

C—> Ausschalten

- Zum Ausschalten wird der Taster auf der Riickseite ca. 2
Sekunden lang kurz gedruckt
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LEISTUNGSDATEN

Die Abbildung zeigt die Leistungsdaten des
Al-LFA MPO in Form einer ROC Analyse bei
Verwendung von Serum als Probenmaterial.
Als Vergleich diente ein kommerzieller ELISA
Kit der Firma Orgentec. FUr weitere Details
verweisen wir auf die entsprechende
Produktinformation und Veroffentlichungen.
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ROC Analyse MPO Al-LFAvs. MPO ELISA

Die Testergebnisse muissen immer anhand
der Klinik des Patienten verifiziert werden.
Evtl. sollten andere in vitro- Testmethoden
herangezogen werden.

GRENZEN

Negative  Test-Resultate  kdnnen  eine
schwache Reaktion des Patienten gegen das
untersuchte Antigen nicht ausschliel3en.
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WICHTIGE HINWEISE

BElI VERSCHLUCKEN: Mund ausspllen. KEIN

1. GemaR Art. 1 Abs. 2b der EU-Richtlinie 98/79/EG legt Erbrechen herbeifiihren (P301/330/331).
der Hersteller die Zweckbestimmung von in-vitro- — BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle
Diagnostika fest, um deren Eignung, Leistung und beschmutzten, getrankten Kleidungsstiicke sofort
Sicherheit zu gewéhrleisten. Daher sind die vom Her- ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen
steller festgelegten Zweckbestimmungen vom autori- (P303/361/353).
sierten Anwenderkreis zu beachten. Dieses Testkit ist - BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in
ausschlie3lich fur die im Verwendungszweck (siehe einer Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert
Seite 1) angegebene Zweckbestimmung vorgesehen. (P304/340).

2. Der Test ist nach dieser Gebrauchsanweisung - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
durchzufuhren, die alle notwendigen Informationen, lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene
die Sicherheitsmaflnahmen und Warnhinweise Kontaktlinsen nach Md&glichkeit entfernen. Weiter
enthalt. Bei Anwendung des Testkits auf Diagnostika- splilen (P305/351/338).

Geraten ist die Testmethode erweitert zu validieren. — Essen, Rauchen und Trinken wéahrend der Arbeit ist
Jede Anderung am Aussehen, der Zusammensetzung nicht gestattet. Reagenzien von Nahrungsmitteln,
und der Testdurchfiihrung sowie jede Verwendung in Getranken und Futtermitteln fern halten.

Kombination mit anderen Produkten, die der - Wahrend der Arbeit mit Kitreagenzien oder Patienten-
Hersteller nicht autorisiert hat, is_; nicht zuldssig; der proben Kittel, Schutzbrile und Einmalhandschuhe
Anwender ist fur solche Anderungen selbst tragen (P280). Nach der Arbeit die Hande griindlich
verantwortlich. Der Hersteller haftet fir falsche waschen (P264).

Ergebnisse und Vorkommnisse aus solchen Grinden 10. Die enthaltenen Konservierungsmittel (Bronidox L,
nicht. Azid) sind giftig fir Wasserorganismen, haben aber

3. Das Produkt darf nur von geschultem Fachpersonal keine gewassergefahrdende Konzentration mehr.
angewendet werden. Schwangere sollten den Test GroBe Mengen Reagenzien sollten vor der
nicht durchfihren. Beseitigung mit Wasser verdiinnt werden.

4. Verwendete Gerate sind gemafl den Hersteller- 11. Serumhaltige Abfalle missen in Abfallbehaltern
angaben regelmaRig zu warten und vor ihrem gesammelt werden, die ein geeignetes Desinfek-
Gebrauch auf ihre Funktionsfahigkeit zu tberprufen tionsmittel in ausreichender Konzentration enthalten.

5. Die Reagenzien sind nur fir in-vitro-Diagnostik und Abfélle mussen entsprechend den Regularien des je-
zum Einmalgebrauch bestimmt. Reagenzien, deren weiligen Landes behandelt werden.

Verfallsdatum  Gberschritten ist,  dlrfen  nicht 12. Wir weisen auf die Medizinproduktebetreiber-
verwendet werden. Keine Reagenzien anderer Verordnung, die Richtlinie der Bundesarztekammer
Hersteller oder Kitkomponenten unterschiedlicher (RiliBAK) in ihrer aktuellen Version und auf die ,Gute
Chargen mit den Reagenzien dieses Testkits Labordiagnostische Praxis, GLDP* hin.

kombinieren.

6. Kitkomponenten nicht  benutzen, wenn die
Verpackung der Komponenten beschadigt ist. Die
Tropfflaschen sofort  nach Gebrauch fest
verschlieBen, um Verdunstung und mikrobielle
Kontamination zu vermeiden. Verschlusskappen der
einzelnen Reagenzien nicht vertauschen.

7. Testkomponenten humanen Ursprungs (Kalibratoren
und Kontrollen) wurden mit CE-gekennzeichneten
Methoden auf Anti-HIV-1/2, HBsAg, Anti-HBc und
Anti-HCV untersucht und fir nicht reaktiv befunden.

Ungeachtet dieser Resultate sollten alle Reagenzien
auf Humanserumbasis als potentiell infektids
(biogefahrdend) betrachtet werden.

8. Einige Kitkomponenten kénnen Rinderserumalbumin
enthalten, von dem laut Lieferant keine Infektidsitat DR . FOOKE
bekannt ist. Da mdglicherweise nicht nachweisbare “ Laboratorien GmbH Tel.: 0049-2131-2984-0
infektibse Agentien vorhanden sein kodnnten, wird Habichtweg 16 Fax: 0049-2131-2984-184
empfohlen, generell alle Produkte tierischer Herkunft 41468 Neuss
als potentiell infektios zu betrachten. E-mail:information@fooke-labs.de

9. Auf folgende Sicherheitsbestimmungen fir alle Internet: www.fooke-labs.de
Reagenzien wird besonders hingewiesen:

— Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung
gelangen lassen (P262).
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