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LABORATORY . DIAGNOSTICS

Liver ViraStripe® IgG Test Kit

Stripe-Immunoblot zum qualitativen Nachweis von IgG Autoantikdrpern gegen spezifische Leber Antigene in humanem Serum.

Der Liver ViraStripe® IgG Test Kit ist ein Immunoblot auf Basis eines Enzym-Immunoassays im Line/Stripe Format, bei dem
folgende aufgereinigte Leber-spezifische Antigene verwendet werden: M2-Mitochondrienkomplex (AMA-M2), Kernprotein 100 kD
(sp100), Glykoprotein 210 kD (gp210), Leber-Zytosol Antigen Typl (LC1), Leber-Nieren-Mikrosomen (LKM-1) und l6sliches
Leberantigen (SLA).

Testprinzip

Leber-spezifische 1gG Autoantikérper binden wahrend der Seruminkubation an das fixierte Antigen auf dem Teststreifen. Wéhrend
der Konjugatreaktion bindet das AP-Konjugat an den Antigen-Antikbrper-Komplex. Die Alkalische Phosphatase setzt das
Chromogen/Substrat um und farbt damit den Antigen-Antikdrper-Komplex auf dem Teststreifen lila an. Die Waschschritte nach der
Seruminkubation, der Konjugatinkubation und der Chromogen/Substrat-Inkubation entfernen ungebundene Antikérper und
Reagenzien.

Die grune Trennlinie teilt den Teststreifen in einen Kontrollabschnitt und einen Analytabschnitt. Im Kontrollabschnitt befinden sich
die Negativkontrollbande, die Serumkontrolle, drei Konjugatkontrollen (IgG, IgA, IgM) und die Cut off Kontrolle. Der
Teststreifencode fir die Liver ViraStripe® IgG Teststreifen ist LI. Die Teststreifen sind von 01 bis 25 nummeriert.

Im Analytabschnitt befinden sich die Leber-spezifischen Antigene.

Best.-Nr.: V-LISGSK

Packungsgrofie: 25 Teststreifen

Probenmaterial: 20 pl Serum

Testdauer: ca. 90 Minuten

Kitinhalt

25 Teststreifen Liver ViraStripe® Antigen Strips (Prod.-Nr.: V-LISGAS)

Teststreifen mit Kontrollabschnitt und Leber-spezifischen
Antigenen im Analytabschnitt, gebrauchsfertig

4,5ml ViraStripe® / ViraBlot® AP-Anti-Human IgG Conjugate (Best.-Nr.: V-UVNGKI45)
Konjugat-Konzentrat, Ziege

100 ml ViraStripe® / ViraBlot® Diluent / Wash Buffer (Best.-Nr.: V-UVNUWP)
Proben-/Waschpuffer-Konzentrat, 10-fach

5¢g ViraStripe® / ViraBlot® Diluent / Wash Powder (Best.-Nr.: V-UVNUMP)
Proben-/Waschpuffersalz

90 ml ViraStripe® / ViraBlot® Chromogen / Substrate Solution (Best.-Nr.: V-UVNUCS)
Chromogen/Substratlésung, gebrauchsfertig

1 bzw. 10 Exemplare Auswerteprotokoll Liver ViraStripe® IgG Test Kit

Zusatzlich separat lieferbar

330 pl Liver ViraStripe® IgG Positive Control (Best.-Nr.: V-LISGPK)
IgG positives Kontrollserum, human, gebrauchsfertig

330 ul Liver ViraStripe® IgG Negative Control (Best.-Nr.: V-LISGNK)
IgG negatives Kontrollserum, human, gebrauchsfertig

50 Exemplare Liver ViraStripe®IgG Auswerteprotokolle (Best.-Nr.: V-LISGEP)

fur die automatisierte Auswertung mit der ViraScan® Software

Vorbereiten der Reagenzien und der Patientenproben
Alle Reagenzien vor Gebrauch auf Raumtemperatur (20-25°C) bringen. Informationen zur Haltbarkeit finden Sie auf Seite 5.

Proben-/Waschpuffer- Proben-/Waschpuffer-Konzentrat 1:10 in destilliertem oder deionisiertem Wasser verdiinnen

Gebrauchsverdiinnung (100 ml Konzentrat + 900 ml Wasser). AnschlieRend Proben-/Waschpuffersalz komplett zugeben
und solange mischen, bis sich das Pulver vollstdndig aufgeldst hat. Eventuell 10-15 Minuten auf
einen Magnetriihrer stellen. Der pH-Wert sollte um pH 7,5 bei 20°C liegen.

Teststreifen: Bendtigte Teststreifen vorsichtig mit der Pinzette an der Beschriftung fassen, vom Steg lésen und
in die vorbereitete Inkubationswanne legen (Arbeitsvorschrift Punkt 2). Nach Entnahme aus der
Verpackung sofort verwenden. Teststreifen nicht mit den Fingern berthren. Nicht bendtigte
Teststreifen sofort wieder in die Originalverpackung zurtickgeben, dicht verschlieRen und bei 2-8°C

lagern.
Patientenproben: Pro Ansatz werden 20 pl Patientenserum unverdinnt eingesetzt.
Kontrollen: Pro Ansatz werden je 100 pl des positiven Kontrollserums sowie des negativen Kontroll-
serums unverdiinnt eingesetzt.
Konjugat-Gebrauchs- Konjugat-Konzentrat 1:10 mit Proben-/Waschpuffer-Gebrauchsverdiinnung ansetzen (siehe
verdiinnung: Tabelle 1). Vor jedem Testansatz frisch ansetzen. Nicht aufbewahren.

Chromogen/Substratldsung: Gebrauchsfertig.
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Liver ViraStripe® IgG Test Kit

Herstellung der Konjugat-Gebrauchsverdiinnung IgG

Anzahl Proben-/Waschpuffer- Konjugat- End-
Streifen  Gebrauchsverdiinnung Konzentrat volumen
1 1,35 ml + 0,15 ml 1,5ml
2 2,70 ml + 0,30 ml 3,0ml
3 4,05 ml + 0,45 ml 4,5ml
4 5,40 ml + 0,60 ml 6,0 ml
5 6,75 ml + 0,75 ml 7,5ml
6 8,10 ml + 0,90 ml 9,0 ml
7 9,45 ml + 1,05 ml 10,5 ml
8 10,80 ml + 1,20 ml 12,0 ml
9 12,15 ml + 1,35ml 13,5 ml
10 13,50 ml + 1,50 mi 15,0 ml
11 14,85 mi + 1,65 ml 16,5 ml
12 16,20 ml + 1,80 ml 18,0 ml
13 17,55 ml + 1,95 ml 19,5 ml
14 18,90 ml + 2,10 ml 21,0 ml
15 20,25 mi + 2,25 ml 22,5 ml
16 21,60 ml + 2,40 ml 24,0 ml
17 22,95 ml + 2,55 ml 25,5 ml
18 24,30 ml + 2,70 ml 27,0 ml
19 25,65 ml + 2,85 ml 28,5ml
20 27,00 ml + 3,00 ml 30,0 ml
21 28,35 ml + 3,15 ml 31,5ml
22 29,70 ml + 3,30 ml 33,0ml
23 31,05 mi + 3,45 ml 34,5 ml
24 32,40 mi + 3,60 ml 36,0 ml
25 33,75 ml + 3,75 ml 37,5ml

LABORATORY . DIAGNOSTICS

-2-

Anzahl Proben-/Waschpuffer- Konjugat- End-
Streifen Gebrauchsverdinnung Konzentrat volumen
26 35,10 ml + 3,90 ml 39,0 ml
27 36,45 ml + 4,05 ml 40,5 ml
28 37,80 ml + 4,20 ml 42,0 ml
29 39,15 ml + 4,35 ml 43,5 ml
30 40,50 ml + 4,50 ml 45,0 ml
31 41,85 ml + 4,65 ml 46,5 ml
32 43,20 ml + 4,80 ml 48,0 ml
33 44,55 ml + 4,95 ml 49,5 ml
34 45,90 ml + 5,10 ml 51,0 ml
35 47,25 ml + 5,25 ml 52,5 ml
36 48,60 ml + 5,40 ml 54,0 ml
37 49,95 ml + 5,55 ml 55,5 ml
38 51,30 ml + 5,70 ml 57,0 ml
39 52,65 ml + 5,85 ml 58,5 ml
40 54,00 ml + 6,00 ml 60,0 ml
41 55,35 ml + 6,15 ml 61,5 ml
42 56,70 ml + 6,30 ml 63,0 ml
43 58,05 ml + 6,45 ml 64,5 ml
44 59,40 ml + 6,60 ml 66,0 ml
45 60,75 ml + 6,75 ml 67,5ml
46 62,10 ml + 6,90 ml 69,0 ml
47 63,45 ml + 7,05 ml 70,5 ml
48 64,80 ml + 7,20 ml 72,0 ml
49 66,15 ml + 7,35 ml 73,5 ml
50 67,50 ml + 7,50 ml 75,0 ml

Tabelle 1: Konjugat-Konzentrat 1:10 mit Proben-/Waschpuffer-Gebrauchsverdinnung ansetzen

Arbeitsvorschrift

1. Inkubationswanne mit jeweils ca. 1,5 ml Proben-
/Waschpuffer-Gebrauchsverdinnung  spulen,  Puffer
abgiellen

2. Die gewiinschte Anzahl an Teststreifen in die

Inkubationswanne legen - ein Teststreifen pro Rinne

3. Je 1,5 ml Proben-/Waschpuffer-Gebrauchsverdinnung
zugeben und 5 Minuten bei Raumtemperatur (RT) auf
dem Schuttler inkubieren

4. Je 20
zugeben

Patientenserum bzw. 100 pl Kontrollserum

5. 30 Minuten bei RT auf dem Schuttler inkubieren
6. Flussigkeit abgiel3en

7. 3xwaschen:

- je 1,5 ml Proben-/Waschpuffer-Gebrauchsverdiinnung
zugeben
- 5 Minuten bei RT auf dem Schdttler inkubieren
- Flussigkeit abgieRRen
8. Je 15 ml
zugeben

9. 15 Minuten bei RT auf dem Schiuttler inkubieren

frische Konjugat-Gebrauchsverdiinnung

10.
11.
12.

Flissigkeit abgieRen
3 x waschen wie in Punkt 7

Je 1,5 ml destilliertes oder deionisiertes Wasser zugeben
und 1 Minute bei RT auf dem Schttler inkubieren

13.
14.
15.

Flissigkeit abgieRRen
Je 1,5 ml Chromogen/Substratlésung zugeben
Bei RT auf dem Schttler entwickeln

Liver ViraStripe® IgG: ca. 5 bis 15 Minuten
16.

17.
18.

Stoppen: Fliussigkeit abgiel3en
3 x mit je 1,5 ml dest. oder deionisiertem Wasser spilen
Teststreifen trocknen lassen und auswerten
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Inkubationswanne mit einem wasserunloslichen Stift beschriften. Das
Spulen entfernt Staubpartikel.

Pro Patienten- bzw. Kontrollserum je einen Teststreifen vorsichtig mit
einer Pinzette an der Beschriftung fassen, vom Steg lésen und in die
Inkubationswanne legen. Die Seite mit der grinen Trennlinie und
der Beschriftung muss nach oben weisen.

Sicherstellen, dass die Teststreifen vollstandig bedeckt sind:_Auf einen
Schiittler mit einer Taktfrequenz von ca. 40/Minute stellen. Uberlaufen
vermeiden. Puffer nicht abgiel3en.

Seren direkt im Bereich der Beschriftung auf dem Teststreifen
zugeben. Darauf achten, dass der Schittler lauft, bzw. die
Inkubationswanne nach jeder Serumzugabe schwenken.

Sicherstellen, dass die Teststreifen vollstandig bedeckt sind. Auf einen
Schittler mit einer Taktfrequenz von ca. 40/Minute stellen.

Restliche Flussigkeit auf Filterpapier gut abklopfen. Beim AbgieRen
bleiben die Teststreifen am Inkubationswannenboden haften.

Auf dem Schittler. Restliche Flussigkeit gut auf Filterpapier abklopfen.

Darauf achten, dass die Teststreifen vollstandig mit Konjugat-
Gebrauchsverdinnung bedeckt sind.

Sicherstellen, dass die Teststreifen vollstandig bedeckt sind. Auf einen
Schittler mit einer Taktfrequenz von ca. 40/Minute stellen.

Restliche Flussigkeit auf Filterpapier gut abklopfen.
Auf dem Schittler.

Sicherstellen, dass die Teststreifen vollstandig bedeckt sind. Auf
einen Schiittler mit einer Taktfrequenz von ca. 40/Minute stellen.

Restliche Flussigkeit auf Filterpapier gut abklopfen.
Darauf achten, dass die Teststreifen vollstéandig bedeckt sind.

Sobald die Cut off Kontrolle sichtbar ist, muss die Reaktion
abgestoppt werden. Die Cut off Kontrolle befindet sich im
Kontrollabschnitt auf jedem Teststreifen. Achtung: Zu langes
Entwickeln verursacht Hintergrundfarbung.

Restliche Flussigkeit auf Filterpapier gut abklopfen.
Ohne Zwischeninkubation.

Inkubationswanne gut abklopfen. Teststreifen auf Filterpapier oder
saugféhiges, ungebleichtes Papier legen und trocknen lassen.
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Liver ViraStripe® 1gG Test Kit

Auswertung
1. Auswerteprotokoll:

2. Gultigkeit der Teststreifen:

3. Zuordnung der
Antigenbanden:

4. Bandenbewertung:

5. Beurteilung der Patienten-
banden:

LABORATORY . DIAGNOSTICS

Daten in das Auswerteprotokoll aufnehmen. Die entwickelten Teststreifen auf das Auswerte-
protokoll kleben. Dabei die grine Trennlinie (sl) der Teststreifen exakt auf die im Protokoll
vorgedruckte Trennlinie legen.

Ein Teststreifen ist glltig, wenn folgende Banden sichtbar sind:

— Die Serumkontrolle (sc).

— Die Konjugatkontrolle (ccG, ccA, ccM) der untersuchten Konjugatklasse. Falls mehr als eine
der drei Konjugatkontrollen auftreten, muss die stéarkste Bande der untersuchten Konjugatklasse
entsprechen.

— Die Cut off Kontrolle (co).

und wenn folgende Bande nicht sichtbar ist:
— Die Negativkontrollbande (nc).

Ungiiltige Teststreifen nicht auswerten!

Die griine Trennlinie des Teststreifens gibt die Orientierung fir die Zuordnung der Antigenbanden
zu dem Bandlocator auf dem Auswerteprotokoll an. Banden zuordnen und entsprechend Punkt 4
protokollieren.

Entsprechend den Qualitatsrichtlinien im Labor soll pro Testansatz eine Cut off Kontrolle mitgefiihrt
werden (9). Die Cut off Kontrolle fiir den Liver ViraStripe® IgG befindet sich im Kontroll-
abschnitt auf jedem Teststreifen. Die Intensitat der Cut off Kontrolle gibt den Schwellenwert an,
ab dem eine Bande gewertet wird:

Eine Bande wird als deutlich gewertet, wenn die Intensitat gleich oder groRer als die Intensitat
der Cut off Kontrolle ist. Entsprechende Banden werden im Auswerteprotokoll mit X gekenn-
zeichnet.

Eine Bande wird nicht gewertet, wenn sie nicht vorhanden ist oder wenn ihre Intensitat kleiner als
die Intensitéat der Cut off Kontrolle ist.

Die Patientenbanden sind als Krankheitssymptome zu werten. Eine endglltige Diagnose sollte
immer unter Wertung von Anamnese, Klinik und Labordaten erfolgen.

IgG Interpretationskriterien

Aligemein gilt: Deutliche Banden mussen eine Mindestintensitat aufweisen (= Cut off), die anhand der Cut off Kontrolle zu
bestimmen ist. Die Cut off Kontrolle befindet sich im Kontrollabschnitt auf jedem Teststreifen.

Auftretende Banden

Ergebnis Beurteilung

Eine oder mehrere deutliche
Banden aus: AMA-M2, sp100,
gp210, LC1, LKM-1, SLA

Keine Bande(n) oder
Bande(n) < cut off Kontrolle

IgG Teststreifen

1gG-spezifische Autoantikdrper sind gegen das jeweilige
Antigen nachweisbar: AMA-M2, sp100, gp210, LC1, LKM-1,
Positiv SLA. Hinweis auf eine Autoimmunerkrankung, die mit
dem/den nachweisbaren Leber Autoantikdrper(n) assoziiert
ist.

Keine oder nur geringe Mengen an IgG-spezifischen

Negativ Autoantikdrpern gegen Leber Antigene nachweisbar.

Abbildung 1: Schematische Abbildung eines Liver ViraStripe® IgG Teststreifens in OriginalgroRe.
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Liver ViraStripe® IgG Test Kit

LABORATORY -
-4 -

Nomenklatur und diagnostische Bedeutung der Leber Autoantikdrper aus der Literatur

Antigen:

AMA-M2 (70 kD)
M2-Mitochondrien-Komplex

sp100 (100 kD)
Kernprotein 100kD

gp210 (210 kD)
Glykoprotein 210 kD

LC1 (60 kD)
Leber-Zytosol Antigen Typl

LKM-1 (56 kD)
Leber-Nieren-Mikrosomen

SLA (52 kD)
Losliches Leberantigen

IgG Leistungsdaten

Sensitivitat und Spezifitat

Bemerkungen:

Hinweis auf eine primére bilidre Zirrhose.

Ca. 90% der PBC Patienten bilden Autoantikdrper gegen M2-PDH (5). Die AMA-M2 (70 kD)
Autoantikdrper gegen E2 Untereinheit des Pyruvatdehydrogenase Komplexes (PDH) gehéren zu
den anti-mitochondrialen Autoantikbrpern des M2 Typs und sind hochspezifisch fur primére biliare
Zirrhose (1,2,3).

Hinweis auf eine primére bilidre Zirrhose.

Bei ca. 30% der Patienten mit Primar bilidrer Zirrhose kdnnen Autoantikorper gegen spl00
nachgewiesen werden (6, 10). Die Spezifitdt fir PBC liegt bei etwa 97%. Der Nachweis von
Autoantikdrpern gegen sp100 ist besonders hilfreich bei Patienten mit PBC-Verdacht welche keine
anti-mitochondrialen Antikérpern (AMA) aufweisen (ca. 48%). Bei SLE und beim Sjégren Syndrom
werden selten sp100-Antikdrper gefunden (10 bzw. 2% der Félle) (10).

Hinweis auf eine primére bilidre Zirrhose.

Die Bildung von Autoantikérpern gegen gp210 wurden nahezu ausschlieBlich bei Patienten mit
PBC beschrieben (10% - 40%). Sie kdnnen auch bei PBC-Patienten ohne anti-mitochondriale
Antikdrper vorkommen (bis zu 45 % der anti-Mitochondrien Antikdrper negativen Patienten) (6, 10).

Hinweis auf eine autoimmune Hepatitis Typ 2.

Ca. 59% der Patienten mit AIH Typ 2 bilden LC1 Autoantikdrper (8). Die Autoantikdrper sind gegen
den Enzymkomplex Formiminotransferase-Cyclodeaminase gerichtet. Diese Autoantikdrper sind
mit der chronischen autoimmunen Hepatitis Typ2 assoziiert.

Hinweis auf eine autoimmune Hepatitis Typ 2.

Bei 100% der Patienten mit AIH Typ 2 sind Autoantikdrper gegen LKM-1 nachweisbar (6). Die
LKM-1 Autoantikdrper reagieren mit dem Cytochrom P-450 Komplex und sind hochspezifisch fur
autoimmune Hepatitis Typ 2 (1,2,3). AIH Typ 2 kommt bevorzugt bei Kindern, insbesondere
Madchen, vor und zeigt bei diesen haufig einen rasch fortschreitenden Krankheitsverlauf (1,2). Bei
erwachsenen Patienten, die positiv fur LKM-1 Autoantikérpern sind, sind haufig auch Hepatitis C
Virus Antikdrper nachweisbar (6).

Hinweis auf eine autoimmune Hepatitis Typ 3.

Bei ca. 25-30% der Patienten finden sich SLA Autoantikdrper mit autoimmuner Hepatitis Typ 3 und
sind bei diesen Patienten haufig die einzigen nachweisbaren Autoantikdrper (6,7). Die SLA
Autoantikdrper sind hochspezifisch fir autoimmune Hepatitis Typ 3 (AIH Typ 3) (1,2,3,4). AlH Typ
3 kommt bevorzugt bei Frauen im Alter zwischen 30 und 40 Jahren vor (1).

Antigen: Antigene:
AMA-M2 Referenz spl100 Referenz

Liver Positiv Negativ Liver Positiv Negativ

ViraStripe® ViraStripe®

Positiv 23 1 Positiv 5 1

Negativ 99 Negativ 0 141
Sensitivitat Spezifitat Sensitivitat Spezifitat
=96% =99% = 100% =99%

Tabelle 2: 124 Seren, davon 24 PBC positive
Patienten und 100 gesunde Blutspender wurden
mit dem Liver ViraStripe® IgG untersucht.
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Tabelle 3: 147 Seren, davon 5 PBC positive Patienten
und 142 gesunde Blutspender wurden mit dem Liver
ViraStripe® IgG untersucht.
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Liver ViraStripe® 1gG Test Kit

Antigen:

gp210 Referenz

Liver Positiv Negativ

ViraStripe®

Positiv 6 0

Negativ 0 142
Sensitivitat Spezifitat
= 100% =100%

Tabelle 4: 148 Seren, davon 6 PBC positive
Patienten und 142 gesunde Blutspender wurden
mit dem Liver ViraStripe® IgG untersucht.

Antigen:
SLA Referenz
Liver Positiv Negativ
ViraStripe®
Positiv 10 0
Negativ 0 100
Sensitivitat Spezifitat
= 100% =100%

Tabelle 6: 110 Seren, davon 10 AIH Typ 3 positive
Seren, und 100 gesunde Blutspender wurden
mit dem Liver ViraStripe® IgG untersucht.

VorsichtsmaRnahmen / Sicherheitsvorkehrungen

1.Alle humanen Serumkomponenten wurden auf HCV-, HIV1,2-
Antikdrper und HBs-Antigen untersucht und fur negativ befunden.
Dennoch sollten alle humanen Kitkomponenten, ebenso wie die Patien-
tenproben, als potentiell infektiés betrachtet und mit entsprechenden
Vorsichtsmafinahmen verwendet werden. Bei Arbeiten mit potentiell
gefahrlichen oder infektibsen Materialien sind die entsprechenden
nationalen/internationalen Gesetzte, Verordnungen und Vorschriften zu
beachten. Dies gilt ebenfalls fur die Lagerung und Entsorgung der
verwendeten Chemikalien und Reagenzien.

2.Die SchutzmaBnahmen fiir das Arbeiten mit Gefahr- und Biostoffen
sind gemal? den aktuell glltigen landerspezifischen Richtlinien fir
Laboratorien zu beachten. Allgemein sollten beim Umgang mit
biologischen und chemischen Arbeitsstoffen die Richtlinien zur ,Guten
Laborpraxis (GLP)“ angewendet werden. Allgemeine Hygienemaf3nah-
men sind unter anderem:

— Nicht mit dem Mund pipettieren.

— Einweg-Handschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

— Am Arbeitsplatz nicht essen, trinken oder rauchen.

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

1. Teststreifen: Verschlossen in der Originalverpackung bei 2-8°C
haltbar bis zum Verfallsdatum.

2.Konjugat-Konzentrat: Bei 2-8°C haltbar bis zum Verfallsdatum.
3.Konjugat-Gebrauchsverdinnung: Vor jedem Testansatz frisch
ansetzen. Nicht aufbewahren.

4. Proben-/Waschpuffer-Konzentrat, 10-fach: Bei 2-8°C haltbar bis
zum Verfallsdatum.
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Antigene:
LC-1, LKM-1 Referenz
Liver Positiv Negativ
ViraStripe®
Positiv 12 2
Negativ 1 98
Sensitivitat Spezifitat
=92% =98%

Tabelle 5: 113 Seren, davon 13 AlIH Typ 2 positive
Patienten und 100 gesunde Blutspender wurden mit dem
Liver ViraStripe® 1gG untersucht.

3. Die Chromogen/Substratlésung enthalt BCIP und NBT. Bertihrung mit
Haut und Schleimhauten vermeiden. Bei Berlihrung mit Haut und Augen
sofort mit viel Wasser nachwaschen.

4.Proben und alle mdglicherweise kontaminierten Materialien sowie
flussige infektidse Abfélle sind geméaR allgemein anerkannter Labor-
techniken zu dekontaminieren, z.B. durch ein mindestens 20-minitiges
Autoklavieren bei 121°C bei feuchter Hitze. Zur Entsorgung flissiger
Abfélle kdnnen diese z.B. mit Natriumhypochlorit in einem Volumen-
verhaltnis gemischt werden, so dass das Endgemisch 1% Natrium-
hypochlorit enthélt. Zur vollstandigen Desinfektion 30 Minuten einwirken
lassen.

5. Bitte beachten Sie die Angaben in den Sicherheitsdatenblattern tiber
mogliche Gefahren, Erste-Hilfe-MaRnahmen, MaRnahmen bei unbeab-
sichtigter Freisetzung von gréfReren Mengen, Handhabung und
Lagerung, personliche Schutzausriistung, Hinweise zur Entsorgung
sowie Angaben zur Toxikologie.

5. Proben-/Waschpuffer-Gebrauchsverdiinnung: Bei 2-8°C fur ca. 2
Wochen haltbar. Bei langerer Aufbewahrung kann die Gebrauchs-
verdiinnung aliquotiert bei -20°C eingefroren werden.

6. Proben-/Waschpuffersalz: Bei 2-8°C haltbar bis zum Verfallsdatum.
7.Chromogen/Substratldsung: Bei 2-8°C haltbar bis zum Verfalls-
datum. Vor Lichteinfall schiitzen!
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Liver ViraStripe® 1gG Test Kit

Hinweise zum Probenmaterial

1. Der Liver ViraStripe® IgG Test Kit ist mit Serum als Probenmaterial
durchzufuhren.

2.Es sind nur klare, nicht-hamolysierte und nicht mikrobiell konta-
minierte Proben zu verwenden.

3. Proben, die mit Hitze vorbehandelt wurden, hamolytisch, ikterisch oder
lipamisch sind, kdnnen zu falschen Ergebnissen fuhren.

Einschrankungen des Verfahrens

1.Um ein exaktes Testergebnis zu erhalten, missen die Gebrauchs-
anweisung und ,Good Laboratory Practice” genau eingehalten werden.
2. Ein positives Testergebnis wird aufgrund erhohter spezifischer Anti-
korpertiter erreicht und ist wie ein Symptom zu werten. Der Ruckschluss
auf eine Erkrankung ist nur bedingt méglich.

3. Ein negatives Testergebnis schliet eine Erkrankung nicht aus.

4. Dieser Test ist nur durchzufihren von Fachpersonal, das beziglich
des Testverfahrens geschult wurde.

5. Der Nachweis von spezifischen Antikdrpern kann bei Untersuchungen
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4.1n der Regel kénnen unverdinnte Proben bis zu 5 Tage bei 2-8°C
aufbewahrt werden. Fir eine langere Lagerung sind die Proben in
Aliquots bei -20°C (oder kalter) einzufrieren.

5.Vor Beginn der Testdurchfiihrung sollten die Proben auf Raumtem-
peratur gebracht werden. Proben nach dem Auftauen vorsichtig mischen
und bei Bedarf sichtbare Partikel durch Zentrifugation entfernen.

6. Ein wiederholtes Einfrieren und Auftauen der Proben ist zu vermeiden.

mit verschiedenen Testen bzw. von verschiedenen Herstellern aufgrund
von unterschiedlichen Sensitivitaten, Spezifitdten und Testmethoden zu
unterschiedlichen Ergebnissen fiihren.

6. Teststreifen mit extrem starkem Hintergrund sind nicht auszuwerten,
vor allem wenn Banden heller als der Hintergrund erscheinen.

7.In vitro-Diagnostika dirfen nicht Gber das angegebene Verfallsdatum
hinaus verwendet werden, da zuverlassige Ergebnisse dann nicht mehr
gewabhrleistet sind.

8. Grundliches Waschen ist essentiell fiir exakte Testergebnisse. Unge-
niigendes Waschen kann falsche Ergebnisse verursachen.
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