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recomline

Umfassendes Line Immunoassay Portfolio

fur Infektions- und Autoimmunerkrankungen.
Innovative Systemldsungen fur

individuelle Laborautomatisierung.



Mit Gber 30 Jahren Erfahrung in der Entwicklung
gentechnisch  hergestellter Diagnostika gehort
MIKROGEN zu den Top-Spezialisten weltweit auf dem
Gebiet der rekombinanten Antigene. Rekombinante
Antigene sind ausgewahlte Erregerproteine, die gen-
technisch hergestellt werden. Diese qualitativ hochw-
ertigen rekombinanten Proteine werden fur mehrere
MIKROGEN Produktlinien wie LINE, ELISA und BEAD
verwendet.

Die MIKROGEN recomLine Produktfamilie besteht
aus qualitativ hochwertigen Testsystemen zur sero-
logischen Testung auf Infektionen und Autoimmun-
breites Spek-
trum an Infektionskrankheiten, die z. B. durch
Borrelien, HIV, HCV, HEV, Treponema oder CMV
Um Tests fur

erkrankungen. Sie erfassen ein

verursacht werden. eine sichere
Bestatigungsdiagnostik wahrend unterschiedlicher
Stadien der Infektion bereitstellen zu koénnen,
bietet MIKROGEN Tests fur die verschiedenen Anti-
koérperklassen 1gG, IgM und IgA an. Zusatzlich stehen
Aviditatstests fur ausgewahlte Parameter zur Verfu-
gung. Die recomLine Assays zeichnen sich durch hohe
Qualitat, einfache Handhabung und die Mdglich-

keit zur vollstandigen Automatisierung aus.

Vom Pathogen zum Antigen
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Die Vorteile der MIKROGEN
recomLine Assays
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Hohe Sensitivitat und Spezifitat

Einfache und eindeutige Auswertung
Einfache Testdurchfihrung -

Teil- und Vollautomatisierung moglich
Schnelle und objektive Auswertung und
Dokumentation mittels recomScan Software
Testdurchfuhrung und Reagenzien sind

bei allen MIKROGEN Teststreifen identisch —
Reagenzien austauschbar

Separater Nachweis unterschiedlicher Antikdrper

und Antikdrperklassen

MIKROGEN Aviditatstestung mittels Line
Immunoassays

Phasenspezifische Antigene zeigen den
Infektionszeitpunkt an

Sichere Auswertung: Streifenspezifische
interne Kontrollen (Cutoff-, Konjugat- und
Inkubationskontrolle)

CE-Kennzeichnung: recomLine Teste erfillen
den Standard der EU-Richtlinie 98/79/EG fur
In-vitro-Diagnostika
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LINE TEST PRINZIP

Typische Antikorperantwort und Aviditatsentwicklung

wahrend eines Infektionsverlaufs
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Monate nach Infektion

recomLine Assay — Testprinzip and Durchfiihrung

1. Proben
Inkubation

2. Konjugat
Inkubation

jas

|| ()
Farbreaktion l:. . . |
Testprinzip und Verfahren fur Aviditatstestung siehe Seite 10

Ein mit rekombinanten Antigenen bela-
dener Teststreifen wird mit

verdinntem Serum oder Plasma fur

1 Std. oder 3 Std. fur HIV, HCV, HTLV

und Treponema in einer Schale inkubiert.

Waschprozess

Dem Ansatz werden Peroxidase-
konjugierte anti-humane Antikorper
(IgG-, IgM- bzw. IgA-spezifisch)
zugegeben.

45 Min. Inkubationszeit

Waschprozess

8 Min. nach Zugabe der Farbel6sung
entstehen an den mit Antikérpern
besetzten Stellen der Teststreifen
unlésliche Farbbanden.
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Borrelia
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Parvovirus
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SARS-CoV-2
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EBV
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Hantavirus
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recomLine PORTFOLIO
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Borrelia burgdorferi

recomLine Borrelia IgG, IgM

Reakt.-Kontrolle
Konjug.-Kontrolle Igll?/IG

Cutoff-Kontrolle

p100
VIsE
p58
p41
p39
OspA

B.s.s.

OspC B. afz.
B. gar.

B. spiel.

B.s.s.

18 B. afz.
P B. bav.
B. gar.

B. spiel.

e Enthalt alle bekannten, fur die Borrelia Diagnostik,

relevanten Antigene

e Zuverlassiger Nachweis aller funf in Europa

vorkommenden Borrelienspezies

e |dentifizierung von frihem und spatem Infektionsstatus
durch unterschiedliche, typische Antigen-Bandenmuster
e Ermoglicht die Analyse von Liquor- und Serumpaaren
zum Nachweis des Antikorperindex bei Verdacht auf

Lyme-Neuroborreliose

Lyme-Borreliose, die haufigste von Zecken iibertragene Krank-
heit, wird von unterschiedlichen Borrelienspezies, die zum Bor-
relia burgdorferi sensu lato-Komplex gehéren, tbertragen. In
Europa sind flinf pathogene Borrelienspezies bekannt: B. burg-
dorferi sensu stricto, B. garinii, B. afzelii, B. spielmanii und B.
bavariensis. Im Gegensatz dazu tritt in den Vereinigten Staa-
ten hauptsachlich B. burgdorferi sensu stricto auf, die Arthritis
verursacht. Die Diagnose der Lyme-Borreliose beruht auf kli-
nischen Befunden, aber zur Bestatigung des Infektionsstatus
stellt die serologische Diagnostik ein wichtiges zusatzliches

Diagnosetool dar.

Bei hohen
Verdinnungen kénnen
negative Serum-
befunde auftreten

Eine zusatzliche positive
Antigenbande im Liquor
ist ein klarer Hinweis auf
die intrathekale
Antikérperproduktion

8. spiel.

Visualisierung spezifischer intrathekaler Antikérper mittels recomLine Borrelia

Das Auftreten von
intensiveren Banden
im Liquor als im Serum
weist ebenfalls
auf eine intrathekale
Produktion hin

Serum 1:1421 Coaae S 5

1gG Indikation zur intrathekalen IgG-Synthese
Liquor 1:10 Tl s o +@ @
Serum 1:4116 O

IgM Indikation zur intrathekalen IgM-Synthese
Liquor 1:10 PYE




VEKTOR-UBERTRAGENE KRANKHEITEN

Dengue-, Chikungunya-
und Zika-Virus
recomline Tropical Fever IgG, IgM

Reakt.-Kontrolle

Konjug.-KontroIIe/ 196
IgM
Cutoff-Kontrolle

DENV NS1
DENV Equad

CHIKV VLP

ZIKV NS1
ZIKV Equad

¢ Gleichzeitiger Nachweis und Differenzierung
von Dengue-, Chikungunya- und Zika-Virus-
Infektionen

¢ Paralleler Nachweis von IgG und IgM ermég-
licht die Uberwachung der Serokonversion
und erleichtert die Diagnose von primaren
sowie sekundaren Flavivirus-Infektionen

e Zum Patent angemeldeter serologischer Assay
zur Differenzierung von Arboviren

¢ Aktualisierte Version: neue Antigene fir hdhere
Sensitivitat und verbesserte Differenzierung

Dengue (DENV)-, Zika (ZIKV)- und Chikungunya
(CHIKV)-Viren werden hauptsachlich durch Stech-
miicken der Gattung Aedes libertragen und tre-
ten liberwiegend in tropischen und subtropischen
Regionen auf. Obwohl DENV-, ZIKV- und CHIKV-
Infektionen erhebliche Ahnlichkeiten in der frii-
hen klinischen Prasentation und der geografischen
Verbreitung aufweisen, unterscheidet sich deren
Krankheitsverlauf und Fallmanagement. Dariiber
hinaus sind DENV und ZIKV genetisch eng verwandte
Flaviviren. Deshalb sind ein zuverladssiger Nachweis
und eine differentialdiagnotische Unterscheidung
dieser Arbovirus-Infektionen unerlasslich.

Hantavirus
recomLine HantaPlus IgG, IgM

Reakt.-Kontrolle

19G
Konjug.-KontroIIe/ 9
IgM

Cutoff-Kontrolle

PuN
/ / SinN
Hantavirus

serologische Gruppen

HaN
DobN
SeoN
\?_andfliegen Fieber/ SFFV
irus

¢ Nachweis unterschiedlicher Hantavirus-Sero-
typen, die aufgrund ihrer Homologie in zwei
serologische Gruppen zusammengefasst sind

e Serotypisierung mittels IgG-Ergebnissen in
Kombination mit Reiseanamnese moglich

¢ Nachweis des Sandfliegen-Fieber-Virus (SFFV)
mittels rekombinanter Antigene der Sero-
typen Toscana und Sicilia

e Entwickelt in Zusammenarbeit mit dem
Deutschen Referenzlaboratorium fur
Hantaviren

Hanta- und Phleboviren (einschl. des Sandfliegen-
Fieber-Virus) sind in Europa vorkommende Bunya-
viren. Verschiedene Nagerspezies sind Vektoren fiir
die unterschiedlichen Hantavirus-Serotypen, ein-
schlieBlich Puumala- und Dobrava-Virus in Europa,
Hantaan- und Seoul-Virus in Asien sowie Sin Nom-
bre- und Andes-Virus auf dem amerikanischen Konti-
nent. Hantaviren werden durch Einatmen von Staub,
der mit Ausscheidungen der Wirtstiere kontaminiert
ist, bertragen. Infektionen, anfangs charakterisiert
durch grippedhnliche Symptome, kénnen vielfaltige
Komplikationen mit unterschiedlichen Schwere-
graden induzieren.



Humanes T-lymphotropes
Virus (HTLV)

recomlLine
HTLV-1 & HTLV-2 IgG

Reakt.-Kontrolle

Konjug.-Kontrolle IgG .,

Cutoff-Kontrolle

p19-1
p19-2 ..
p24-1

e

p24-2

gp46-1  w.,
gp46-2

gp21

¢ Sehr gute Typisierung: akkurate Differenzierung
von HTLV-1 und HTLV-2 auf einem Teststreifen

¢ Zuverlassig und sicher: 100% Sensitivitat und
Kontrollbanden auf jedem Streifen

¢ Flexible Kombination: Parallele Abarbeitung mit
recomLine Testen fur HIV, HCV und Treponema
maoglich

Das Humane T-lymphotrope Virus (HTLV) ist ein
Retrovirus, das seltene aber schwerwiegende
Erkrankungen wie die HTLV-1-assoziierte T-Zell-Leu-
kamie (ATL) oder die HTLV-1-assoziierte Myelo-
pathie/Tropische  Spastische Paraparese (HAM/
TSP) auslosen kann. Klinisch relevant sind v. a. die
Virustypen HTLV-1 und HTLV-2 - diese sind sero-
logisch differenzierbar. Da keine wirksame Therapie fiir
HTLV existiert, spielt die HTLV-Diagnostik eine wesent-
liche Rolle bei der Einddmmung des Virus.

Humanes Immundefizienz-
Virus

recomlLine
HIV-1 & HIV-2 IgG

Reakt.-Kontrolle
Konjug.-Kontrolle IgG

Cutoff-Kontrolle

120
HIV-1 / 9P
gpa1

p51
p31
p24

p17

HIV-2/ g9p105
gp36

® Hochste Spezifitat — unerreicht im Vergleich mit
anderen entsprechenden HIV-Bestatigungstests

e Antikérpernachweis verschie-
dener HIV-1-Subtypen der Gruppe M oder der
Gruppe O

e AusschlieBliche Verwendung von rekombinanten
HIV-Antigenen

e HIV-1 & HIV-2 Hillen-Antigene auf einem
Streifen zur schnellen Unterscheidung

Das Humane Immundefizienz-Virus (HIV) wurde 1983
als verursachender Erreger des erworbenen Immun-
defektsyndroms (AIDS) identifiziert. Die Ubertra-
gung des Virus erfolgt hauptsachlich durch Blut oder
Sexualkontakt.



SEXUELL UBERTRAGENE INFEKTIONEN (STI)

Hepatitis-C-Virus
recomlLine
HCV IgG

Reakt.-Kontrolle
Konjug.-Kontrolle IgG

Cutoff-Kontrolle

Core 1
Core 2
Helicase

NS3

NS4
NS5

¢ Antikdrpernachweis fur alle wichtigen HCV-
Genotypen (1-6)

e Keine Kreuzreaktivitat mit anderen viralen
Hepatitis-Infektionen

e Sehr hohe Spezifitat fur Blutspender und
klinische Proben

Das Hepatitis-C-Virus (HCV) ist der wichtigste
Erreger der parental libertragenen NoA-NonB-
Hepatitis. Charakteristisch fiir diese Erkrankung ist eine
Inkubationszeit von 2-26 Wochen mit relativ mildem
bis fulminantem Verlauf in der akuten Phase. 50-70 %
der Patienten entwickeln eine chronische Hepatitis, die

in ca. 20 % der Falle zu einer Leberzirrhose fiihrt.

Treponema pallidum

recomlLine
Treponema IgG, IgM

Reakt.-Kontrolle
Konjug.-Kontrolle /lg"aG

Cutoff-Kontrolle

Tp47
TmpA
Tp257 (Gpd)
Tp453

Tp17
Tp15

e Erregerspezifische Antigene Tp47, Tp17, Tp15
und TmpA

e Zusatzliche Sicherheit durch die neuen Antigene
Tp257 und Tp453 mit hoher Spezifitat fur
Treponema pallidum

¢ Einfache und schnelle Auswertung durch
Zwei-Banden-Kriterium

Treponema pallidum subsp. pallidum ist der Erreger
der Syphilis, einer chronischen Erkrankung, die nur
beim Menschen vorkommt. Die Krankheit verlauft
in mehreren Stadien. Nach Abklingen der akuten
Symptome kann T. pallidum fiir mehrere Jahre im
menschlichen Organismus verbleiben (Latenzstadi-
um) und dann Spatkomplikationen verursachen (ter-
tiare Syphilis und Neurosyphilis).



Was versteht man unter Aviditat?

Aviditat (lat. avidus = avide, gierig)

¢ Aviditat bezeichnet die gesamte Bindungsstarke
zwischen einer Mischung aus polyklonalen IgG-
Molekilen und zahlreichen Antigen-Epitopen
von Proteinen (Abb. 1)
e Es ist wichtig, zwischen Aviditat und Affinitat zu
unterscheiden:
> Affinitat beschreibt die Bindungsstarke einer
bestimmten Antigen-Antikérper-Bindung
(angegeben als Dissoziationskonstante)
> Aviditat definiert die Gesamtheit aller
einzelnen Affinitaten
e Aviditat ,reift” Gber einige Monate und stellt
die antigenvermittelte Selektion von B-Zellen
dar, die Antikorper mit steigender Affinitat
produzieren

Welchen Nutzen hat
der Aviditatstest?

Der Aviditatstest schlieBt
bestehende diagnostische Liicken

¢ |gG-Antikorper, die frah nach der Primar-
infektion gebildet werden, weisen eine geringe
Aviditat auf. Antikorper, die spater wahrend der
Infektion gebildet werden, zeigen eine hohe
Aviditat.

¢ Durch die Bestimmung der Aviditat kann der
Infektionszeitpunkt genauer bestimmt werden.

¢ Unsichere Screeningergebnisse kénnen
abgeklart werden.

¢ Bei Schwangeren ist die Unterscheidung
zwischen akuter und zurlckliegender Infektion
sehr wichtig. Sie ermdglicht eine Einschatzung
der Bedeutung und Relevanz der Infektion im
Hinblick auf die gesundheitlichen Folgen fur
den Fotus bzw. das Neugeborene.

10

%
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¥

66606

* Niedrig-avide IgG > Hinweis auf eine akute Infektion
* Hoch-avide 1gG > Hinweis auf eine zurtickliegende Inf.

Abb. 2



Wie kann Aviditat
bestimmt werden?

In der Gegenwart von Substanzen mit leicht de-
naturierendem Effekt auf Proteine (z. B. Harnstoff,
Thiocyanat, Guanidinchlorid) dissoziieren nur IgG-
Antikdrper mit geringer Aviditdt vom Antigen,
nicht jedoch IgG-Antikdrper mit hoher Aviditat. Die
Aviditat kann mit der Line-Immunoassay-Technik
bestimmt werden.

e Zwei Teststreifen (IgG) werden parallel inkubiert.

e Das Aviditatsreagenz (kann bei MIKROGEN
bestellt werden) wird zu einem der beiden
Streifen zugegeben (3 Minuten Inkubation).
Wahrend dieser Zeit werden die niedrig-aviden
Antikérper vom zugehdrigen Antigen, das an
den Teststreifen gebunden ist, abgel6st.

¢ Ungebundene Antikdrper werden im
nachfolgenden Waschschritt entfernt.

¢ Im zweiten Schritt werden die Streifen mit
anti-human Immunglobulin (IgG) Antikdrper
gekoppelt und mit Meerrettich-Peroxidase
(HRP) inkubiert.

¢ Ungebundene Antikérper werden im
nachfolgenden Waschschritt entfernt.

¢ Spezifisch gebundene Antikérper werden mit
einer Peroxidase-katalysierten Farbreaktion
nachgewiesen (Abb. 2).

Liegt eine frische Infektion vor, wird die Antigen-
Antikorper-Bindung gel6st und der Aviditatsstreifen
zeigt im Vergleich zum IgG-Streifen eine
reduzierte Antigenreaktivitédt. Beim Vorliegen
einer weiter zurlckliegenden Infektion
befinden sich Antikérper mit hoher Aviditat
im Serum. Die Bandenreaktivitat wird bei beiden
Streifen nahezu gleich sein. Bei vielen viralen
Erregern kann so mit Hilfe der Aviditat der
Infektionszeitpunkt besser definiert werden. Eine
Ausnahme stellt u.a. die Avidititatsreifung bei SARS-
CoV-2 dar, die dies nicht zulasst, aber eine bessere
Beurteilung der Qualitat der Antikérper nach
Infektion bzw. Impfung erlaubt.

AVIDITAT

Epstein-Barr-Virus
recomlLine
EBV IgG [Aviditit] [IgA], IgM

Reakt.-Kontrolle

Konjug.—KontroIIe/@ﬂG

IgM
Cutoff-Kontrolle

EBNA-1

* Antigene fir die Aviditatstestung

I9G

IgA IgM
¢ Einzigartiges und patentgeschitztes p18Mikrogen gjg
zusatzlicher Marker far zurtckliegende Infektionen
Maximale Sensitivitdat durch BZLF1 im IgG und
ZEBRA im IgM in der frihen Phase akuter
Infektionen
Die Bestimmung der Aviditat tragt zusatzlich zur
Erfassung des Infektionsstatus bei.

Mehr als 95% der zurlckliegenden EBV-Infektionen
kénnen nur mit dem recomLine EBV IgG-Streifen
richtig identifiziert werden.

Das Epstein-Barr-Virus, ein ubiquitar vorkommendes
Herpesvirus, kann nach Erstinfektion zum Krankheits-
bild der infektiosen Mononukleose (Pfeiffersches
Driisenfieber) fiihren. Reaktivierungen kénnen vor
allem bei immuninkompetenten Personen auf-
treten. Aufgrund der Vielfalt der Symptome
nach einer Primarinfektion oder Reaktivierung
und deren Analogie mit Symptomen anderer
Krankheiten liegt eine der Hauptaufgaben der
Routinediagnostik im serologischen Nachweis von
Primarinfektion, zuriickliegender Infektion oder

moglicher Reaktivierung.
11



Coronavirus SARS-CoV-2

recomlLine
SARS-CoV-2 IgG [Aviditat]

12

Reakt.-Kontrolle .,

AK-Klassen-Kontr. IgG ==

Cutoff-Kontrolle

NP 229E
Saisor_]ale NP NL63
Coronaviren
(HCoV)
NP OC43
NP HKU1
* NP SARS-2

SARS-CoV-2

*51 SARS-2

Sehr gute Testleistung und differenzierte
Bewertung der Immunantwort durch die
Verwendung verschiedener rekombinanter
SARS-CoV-2-Antigene

Einsatz als Screening- und Bestatigungstest
moglich

Beurteilung der adaptiven humoralen
Immunantwort auf SARS-CoV-2 nach Infektion
und/oder Impfung

Zusatzliche Information durch die Detektion
von Antikdérpern gegen saisonale Coronaviren
(HCoV)

Bestimmung der Qualitat der IgG-Antikorper
durch Aviditatsmessung moglich

*
RBD SARS-2

oy

* Antigene fur die Aviditatstestung

Im Dezember 2019 begann in der Stadt Wuhan,
China, eine pandemische Verbreitung des neuarti-
gen Coronavirus SARS-CoV-2 (severe acute respira-
tory syndrome coronavirus-2). Die neue Variante
ist eng mit SARS-CoV (-1) verwandt und verbreitet
sich hauptsachlich iiber Tropfchen und Aerosole in
der Atemluft durch die Ubertragung von Mensch zu
Mensch. Das Virus ist der Ausloser der Erkrankung
COVID-19 (coronavirus disease 2019). Die Symptome
kénnen von Fieber, Husten und Atembeschwerden
bis hin zu Lungenentziindung, akutem Atemnotsyn-
drom und schlieBlich zum Tod bei komorbiden Per-
sonen reichen. Bis Ende 2021 hatten sich weltweit
bereits fast 289 Mio. Menschen infiziert und die Zahl
der Todesopfer im Zusammenhang mit dem Virus
belief sich auf mehr als 5,4 Mio. Seit Beginn der
groBen Impfkampagnen Ende 2020 konnten bereits
vieleInfektionen, asymptomatische, symptomatische
und hospitalisierungspflichtige Erkrankungen durch
SARS-CoV-2 eingeschrankt bzw. verhindert werden.



Bordetella pertussis

recomLine Bordetella pertussis
IgG, IgA

Reakt.-Kontrolle

Konjug.-KontroIIe/ I9G
IgA

Cutoff-Kontrolle

FHA
PT-100

PT

e Der serologische IgG- und IgA-Antikdrpernachweis
kann anzeigen, ob klrzlich ein Erregerkontakt
stattgefunden hat. IgG-Antikorperkonzentrationen
von =100 IU/ml gegen das Pertussis-Toxin (PT)
sprechen, sofern klinische Symptome vorliegen, mit
hoher Wahrscheinlichkeit fur eine akute Infektion.
Bei der Interpretation der serologischen Ergebnisse
muss das Impfmanagement bericksichtigt werden.

¢ Die PT-100 Antigen-Konzentration ist mittels
internationalem WHO-Standard kalibriert

¢ Abklarung und Bestatigung einer Bordetella-
Infektion durch recomLine Bordetella pertussis:

» Eine reaktive PT-100 IgG-Bande bestatigt eine
akute Pertussis-Infektion

» Antikoérper gegen das Filamentdse
Hamagglutinin-Antigen (FHA) zeigen eine
Bordetella-Spezies-Infektion an

Bordetella pertussis ist der Haupterreger des oft Wochen
oder sogar Monate andauernden Keuchhustens. Mildere
Verlaufe konnen von verwandten Vertretern, hauptsach-
lich B. parapertussis, hervorgerufen werden.

RESPIRATORISCHE INFEKTIONEN

Chlamydia

recomLine Chlamydia
IgG, IgA [IgM]

Reakt.-Kontrolle

19G
Konjug.-KontroIIe/|ggA
IgM

Cutoff-Kontrolle

MOMP
OMP2
TARP
CPAF

HSP60
MOMP
OMP2
TARP
CPAF
YwbM
MOMP
OMP2
TARP
CPAF

C. trachomatis

C. pneumoniae

C. psittaci

e Serologische Differenzierung von C. trachomatis,
C. pneumoniae und C. psittaci in einem Test

e Hilfreich bei der In-vitro-Fertilisations-Diagnostik
aufgrund der speziesspezifischen Antigene MOMP,
TARP, CPAF und HSP60 von C. trachomatis

¢ Hochspezifischer Nachweis von C. pneumoniae
aufgrund der Verwendung von speziesspezifischen
Antigenen unter anderen z. B. YwbM

e Einziger serologischer Assay fur die spezifische
Diagnostik von C. psittaci

Drei Chlamydia-Spezies sind fiir den Menschen patho-
gen. C. trachomatis gehort zu den haufigsten Erregern
sexuell libertragener Krankheiten weltweit und ist
einerderRisikofaktoren fiirungewollte Kinderlosigkeit.
C. pneumonia befallt hauptsachlich den Respirations-
trakt und verursacht unter anderem Bronchitis, Pneu-
monien und Sinusitis. C. psittaci ist der Erreger der
Ornithose (Psittakose), die Vogel und Menschen
Muskel-

betreffen kann (Fieber, Kopfschmerzen,

schmerzen und Atemwegsbeschwerden).
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Cytomegalovirus
(CMV)

recomLine CMV
IgG [Aviditat], IgM

Reakt.-Kontrolle

Konjug.-KontroIIe/ I9G
IgM
Cutoff-Kontrolle

* IE1

* CM2

19G IgM

e Prazise Charakterisierung des
Zeitpunkts der CMV-Infektion

e Zuverlassiger Nachweis von
schwangerschaftsrelevanten CMV-
Infektionen

e Kein anderer im Handel
erhaltlicher CMV-Bestatigungs-
test beruht auf rekombinanten
Antigenen

CMV-Infektionen verlaufen mild oder
asymptomatisch.
Patienten und Schwangere/Féten tra-
gen jedoch ein hohes Risiko fiir gesund-
heitliche Schadigungen.

Ca. 10% der infizierten Kinder zeigen
bei der Geburt schwere Schaden (Mi-
krozephalie, Krampfanfalle, Petechien,

Immunsupprimierte

Hepatosplenomegalie, Horverlust, Seh-
behinderung) oder entwickeln Spatfol-
gen (Horprobleme, mentale Stérungen
oder Koordinationsprobleme).
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Toxoplasma

gondii

recomLine Toxoplasma
IgG [Aviditat], IgM [IgA]

Reakt.-Kontrolle

Konjug.-KontroIIe/ ,gliG

IgM

Cutoff-Kontrolle

ROP1c
MIC3

GRA7

GRA8

* p30
* MAG1
* GRA1

* rSAG1

¢ Prazise Informationen Uber
den Zeitpunkt der Toxoplasma
gondii-Infektion

e Zuverlassiger Nachweis von
schwangerschaftsrelevanten
Toxoplasma gondii-Infektionen

¢ Invielen Fallen den auf Lysaten
basierenden Aviditats-
testsystemen Uberlegen

Der Verlauf einer Toxoplasma gon-
dii-Infektion ist asymptomatisch
oder mild und fiihrt zu lebenslanger
Immunitat. Bei einem Erstkontakt
wahrend der Schwangerschaftkann
der Erreger auf den F6tus lberge-
hen und diesen schwer schadigen.
Das Neugeborene kann Retino-
choroiditis und neurologische
Defizite wahrend der Kindheit und
im frihen Erwachsenenalter ent-
wickeln.

Parvovirus B19

recomLine
Parvovirus B19
IgG [Aviditat], IgM

Reakt.-Kontrolle

19G

Konjug.-Kontrolle /IgM

Cutoff-Kontrolle

VP-2p
* VP-N
* VP-15

* Antigene fur die Aviditatstestung

¢ Préazise Informationen Uber den
Infektionszeitpunkt

¢ Parvovirus B19-Infektionen
wahrend der letzten 4 Wochen
kénnen zuverlassig ausgeschlossen
werden

¢ Exzellente diagnostische Qualitat
aufgrund interner Kontrollen und
der Verwendung von VP2-Partikeln

Parvovirus B19 verursacht die soge-
nannten Ringelrételn (Erythema infec-
tiosum). Die Erkrankung verlauftin 20%
allerFalleohne odermitgrippeahnlichen
Symptomen. Neben dem Exanthem
konnen gelegentlich Polyarthralgien
und eine generalisierte Lymphknoten-
schwellung auftreten. Bei einer Infek-
tion wahrend der Schwangerschaft
besteht ein hohes Risiko fiir eine Fehl-
geburt und/oder der Entwicklung eines
Hydrops fetalis.



SCHWANGERSCHAFTS-RELEVANTE INFEKTIONEN

Rubellavirus

recomBlot
Rubella IgG

Westernblot Technik

Reakt.-Kontrolle

E1-E2 (Dimer)/

C

E1

2|

® Rubellavirus-Infektionen
innerhalb der letzten 3 Monate
kénnen ausgeschlossen werden

® Ermoglicht die Bewertung
unklarer IgM-Screening-
ergebnisse

Durch das Rubellavirus verursach-
te Roteln treten meist wahrend
der Kindheit auf und zeigenin den
meisten Fallen einen milden Ver-
lauf. Primarinfektionen wahrend
der Schwangerschaft kénnen je-
doch zu Fehlgeburten, Frithge-
burten oder dem kongenitalen
Roételnsyndrom fiihren,
Vollbild mit Beeintrachtigung von
Herz, Auge und Innenohr (klas-
sische Trias) einhergeht.

dessen

Herpes-simplex-
Virus

recomLine HSV-1
& HSV-2 IgG

Reakt.-Kontrolle

Konjug.-Kontrolle

Cutoff-Kontrolle

HSV-Lysate

9G-1

gG-2

* Serologische Bestatigung bei
Verdacht auf HSV-Infektionen

e Zuverlassige Bestimmung des
Serotyp-spezifischen HSV-
Serostatus in Risikogruppen

e Risikoabschatzung einer
primaren HSV-Infektion
bei Schwangeren und der
Entwicklung von Herpes
neonatorum bei Neugeborenen

HSV-Infektionen bei Neugeborenen
(Herpes neonatorum) kénnen durch
eine fortbestehende Herpes genitalis-
Primdrinfektion der Mutter perinatal
verursacht sein und zu schweren
Symptomen bei Neugeborenen
fiihren. Wird die Infektion in einem
frithen Stadium erkannt, kénnen
prophylaktische MaBnahmen eine
Ubertragung auf das Baby verhindern.

Toxoplasma / Lysate

TORCH

recomLine TORCH
Screening IgG, IgM

Reakt.-Kontrolle
Konjug.-KontroIIe/,t_.;g,\,lG

Cutoff-Kontrolle

Lysate/ROP1c

gondii 030

Rubella/ Ru-co
L

ysate

CMV / Lysate
gB2

Lysate
HSV /
gG2

IgG IgM

e Screeningassay zum Nachweis
von Toxoplasma-, Rubella-,
CMV- und HSV-Infektionen

e Zusatzliche Marker zur
Bestimmung des Infektions-
zeitpunkts (CMV, Toxoplasma),
einer schitzenden vs. nicht
schitzenden Immunitat (Rubella,
WHO-Standard) bzw. der
pathogenen Spezies (HSV)

Das TORCH-Screening ist zur Iden-
tifizierung von Schwangeren mit
Risiko fiir eine Primarinfektion mit
potentiell gefahrlichen
sehr wichtig. Bei
Schwangeren kénnen prophylak-
tische MaBnahmen Féten und Neu-
geborene vor
Schaden schiitzen.

Erregern
seronegativen

gesundheitlichen
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Campylobacter

recomlLine
Campylobacter
IgG, IgA

Reakt.-Kontrolle

Konjug.-Kontrolle /IE'JQAG

Cutoff-Kontrolle

MOMP
PEB4
PEB2
PEB1
OMP18

P39

e Der Nachweis von IgG- und
IgA-Antikorpern kann ein sehr
nutzliches diagnostisches Tool
sein, wenn Verdacht auf eine
Campylobacter-induzierte
Arthritis besteht

Campylobacter-Infektionen  des
Menschen sind vorwiegend nah-
rungsmittelbedingte intestinale
Infektionen mit weltweitem Vor-
kommen. Postinfektiose Kompli-
kationen wie z. B. Reaktive Arthri-
tis kénnen wenige Wochen nach

der Primérinfektion auftreten.
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Helicobacter pylori

recomLine
Helicobacter
IgG 2.0, IgA 2.0

Reakt.-Kontrolle

i - 1gG
Konjug.-Kontrolle /IgA
Cutoff-Kontrolle

CagA
VacA

GroEL
FliD
HpaA
gGT

HtrA
NapA
HP231
CtkA

¢ |dentifizierung hochvirulenter
Helicobacter pylori Typ I-
Infektionen mittels CagA

e Sensitivitat: >99% beim IgG-
Nachweis, Ubereinstimmung
positiver IgG-Ergebnisse mit
dem im Goldstandard positiven
Proben

e Spezifitat: 100% IgG- und IgA-
negative Ergebnisse bei Pa-
tienten, die im Vergleich mit
dem Goldstandard negativ sind

Das Bakterium Helicobacter pylori
besiedelt den menschlichen Ma-
gen und wird mit verschiedenen
Magenerkrankungen wie Ma-
gengeschwiiren, Magen-Adeno-
karzinomen und MALT-Lympho-
men in Zusammenhang gebracht.

Yersinia

recomlLine
Yersinia
IgG 2.0, IgA [IgM] 2.0

Reakt.-Kontrolle

Konjug.-Kontrolle /lglgAG

IgM
Cutoff-Kontrolle

YOP M

V-AG
PsaA

YOPD

MyfA

YOPE

¢ |dentifizierung aller pathogenen
Yersinien mittels der Yersinia
Outer Proteins (YOPs)

® Serologische Differenzierung
zwischen Y. enterocolitica (MyfA)
und Y. pseudotuberculosis (PsaA)

e Der Nachweis von IgG- und
IgA-Antikoérpern kann ein sehr
nUtzliches diagnostisches Tool
sein, wenn Verdacht auf eine
Yersinia-induzierte Arthritis
besteht

Die Ubertragung dieser Erreger
erfolgt oral durch kontaminierte
Nahrungsmittel. Postinfektiose Kom-
plikationen wie Reaktive Arthritis,
Erythema nodosum und andere rheu-
matische Erkrankungen kénnen auf-
treten.



LEBERERKRANKUNGEN

Hepatitis-E-Virus
recomLine HEV IgG/IgM

Reakt- Kontrolle

Konjug.-KontroIIe/ 196
IgM
Cutoff-Kontrolle

¢ Homologe Antigene zweier unterschiedlicher Genotypen
(Genotyp 1 und Genotyp 3) gewahrleisten hohe Sensitivitat

¢ Nachweis aller vier weltweit vorkommenden human-
pathogenen Genotypen

¢ Anwendbar zur Bestatigung und fur das Screening

OZN/ Gt1

Gt3 . L o T .
Das Hepatitis-E-Virus ist weltweit eine der haufigsten viralen
o2m Ursachen fiir Hepatitis. Infektionen kénnen unauffillig ver-
laufen, aber auch zu fulminanten klinischen Manifestationen
03¢ / Gt1 fuhren. Fiirden Menschen sind vier pathogene Genotypen (1-4)
Gt3 beschrieben, die sich in ihrer geographischen Verbreitung,
Ubertragung und méglichen Komplikationen unterscheiden.
03 / Gt1 Die HEV-Genotypen 1 und 2 treten hauptsachlich in Entwick-
Gt3 lungslandern auf und die Ubertragung erfolgt fakal-oral

durch kontaminiertes Trinkwasser. In Industrielandern sind
die HEV-Genotypen 3 und 4 weit verbreitet und werden in der
Regel durch den Verzehr von infiziertem, nicht ausreichend
erhitztem Schweinefleisch iibertragen.

Gemeldete HEV-Fallzahlen

8500

8000

7500

7000

6500

6000

5500

5000

4500

4000

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

in Deutschland
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Autoimmunerkrankungen
recomLine ANA/ENA IgG

Reakt.-Kontrolle ¢ Mittels 15 unterschiedlicher Antigene ist eine
Konjug.-Kontrolle IgG Differenzierung zwischen den haufigsten autoimmun-
bedingten Kollagenosen in einem einzigen Ansatz
Cutoff-Kontrolle méglich:
RNP68 » Systemischer Lupus erythematodes (SLE)
RNPA » Sjogren-Syndrom (SjS)
RNPC » Mischkollagenosen (MCTD)
» Progressive Systemische Sklerodermie (PSS)
SmB .
» Myositiden
Smb e Zuverlassige Diagnostik von SLE aufgrund des Einsatzes
Ro/SSA60 von Sm- und RNP-Untereinheiten und hochspezifischen
RO/SSA52 SLE-Markern
La/SSB
Rib-P Autoantikérper sind Immunglobuline, die gegen korper-
PCNA eigene Strukturen gerichtet sind. Sie sind wichtige
diagnostische Parameter mit unklarer pathogenetischer
CENPB Bedeutung, aber von herausragender Bedeutungin der Diffe-
5cl70 rentialdiagnose. Bei den Kollagenosen ist das Bindegewebe
Jo-1 betroffen, was zu Entziindungsreaktionen, Elastizitatsverlust
Histon und Gelenkschmerzen fiihrt. Entsprechend ihrer klinischen
dsDNA Symptome werden diese Krankheiten den rheumatischen
Erkrankungen zugeordnet.
Antinukledre Antikorper - ANA
Extrahierbare nukledre Antigene - ENA CENPB Rib-P PCNA Histon dsDNA
CREST SLE
Calcinosis cutis-Raynaud Systemischer Lupus erythematodes
Phanomen-6sophageale
Dysmotilitat-Sklerodaktylie-
Teleangiektasien-Syndrom
RNPA RNP68  SmB SmD Ro/SSA52  SCL70 Jo-1
RNPC Ro/SSA60
SSB
SLE MCTD SLE PSS Myositis
Systemischer Binde- Systemischer Progressive
Lupus gewebs- Lupus Systemische spezifische Marker
erythematodes erkrankung erythematodes Sklerodermie zusatzliche Marker

18



IMMUNOASSAY AUTOMATISIERUNG

MIKROGEN bietet zwei Automatisierungsldsungs-
ansatze fur jedes diagnostische Labor an:

Einen halb- und einen vollautomatisierten Ansatz.
Der halbautomatische Betriebsablauf beinhaltet die
automatisierte Verarbeitung von Line Immunoassays
mit dem Dynablot Plus-Streifenprozessor und das
Scannen der Streifen mit dem BLOTrix Reader. Die
Line Immunoassays kénnen zur Erzielung optimaler

Workflow

Ergebnisse zusatzlich durch die MIKROGEN recomScan
Software computergestitzt ausgewertet werden.
Der MIKROGEN Goldstandard ist das vollautoma-
tische Carl-System, das Verarbeitung, Scannen und
Auswertung auf einer Plattform kombiniert. Wahlen
Sie CarL fur lhr diagnostisches Labor, um die beste
Leistung in Bezug auf Sicherheit, Effizienz und
minimale Hands-on-time zu erhalten.

Serum Zugabe

Entwicklung

Scan

Flachbett
Scanner

Auswertung &
Datenverarbeitung

Halbautomatisch

Dynablot Plus

Vollautomatisch

Import
aus LIS

CarL
Complete
automation
of recomLine
strip assays

BLOTrix Reader

recomScan

Export zu LIS
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Dynablot Plus

Ideal geeignet und validiert fur die
Automatisierung aller MIKROGEN Immunoassays
Kombination von IgG / IgM / IgA und Aviditat
in einem Lauf
Flexible Anordnung der Streifen:
» Sortierung nach IgG / Aviditat / IgM / IgA

pro Patient
» Sortierung nach Ig-Klassen pro Lauf
Hohe Reproduzierbarkeit: Varianz der
Dispensierungsgenauigkeit ist <10%
Geringer Platzbedarf und wenig
Gerauschentwicklung wahrend des Betriebs
Optimale Erganzung zur automatischen
Auswertung mit recomScan in Kombination mit
dem BLOTrix Reader / Flachbettscanner

Kapazitat

N
o

Speicherplatz

~

Reagenzienkanale

14,5 kg
Serial + USB
100-240 V
Max. 30 W

Netzteil
Stromverbrauch

Abfallbehalter

N
o

Bis zu 44 Assays

Einfach und benutzerfreundlich:

» ,Walk-Away”-Funktion:
Nach Serumzugabe arbeitet das Gerat
vollautomatisch

» Ubersichtliche LCD-Anzeige mit aktuellem
Testlaufstatus und Restzeitangabe

» Akustische Hinweise (z.B. bei
Programmende)

» Einfache Beladung und gute Zuganglichkeit
der Reagenzien

» Integrierte Fehlererkennung und -anzeige

Hohe Sicherheit und Zuverlassigkeit:

Der Dynablot Plus erfillt die héchsten

Anforderungen der EG-Richtlinie 98/79/EG

fur In-vitro-Diagnostika

7 peristaltisch u. 1 vak. Pumpe
3 Geschwindigkeitsstufen
52,5x31x25cm

2 | mit Flussigkeitsanzeigesensor



LINE - VOLL-AUTOMATISIERUNG CarL

Cal’L Complete automation for recomLine strip assays

Walk-Away: Voll-Automatisierung von der
Probenverdiinnung bis zum Ergebnis-Scan
Sicher: Barcode-ldentifikation und LIS-
Anbindung

Bequem: Integrierte Streifentrocknung,

44 Streifen pro Lauf

Flexibel: Kombination aller Tests mit gleicher
Inkubationszeit

Platzsparend: Mit integrierter Kamera zum
Einscannen der Streifen

Minimales Totvolumen: Spart wertvolle
Reagenzien

Keine Kreuzkontamination: Einwegspitzen
fur die Probenvorbereitung

Probenkapazitat

Energieversorgung

Karussell fiir 48 Primarréhrchen
Integrierter PC

Kolbenpumpe

Peristaltische Pumpen
Fiillstandserkennung
Integrierte Kamera
Einwegspitzen

Anwenderschnittstelle

Minimale Wartung: Keine tagliche Start-up-

Routine und Pumpenkalibration

durch den Anwender

Fiillstanderkennung (LLD): Drucksensor-

technologie fur Proben und Reagenzien

Anwenderfreundlich:

» Menugefuhrte Bedienung Uber Touchscreen

» Einfach zu beladen, Reagenzien sind leicht
zuganglich

Tip Management: Start der Spitzen Entnahme

richtet sich nach Verbrauch des vorherigen Laufs

CE-Kennzeichnung: CarL erfullt den hohen

Standard der EU-Richtlinie 98/79/EG fur In-vitro-

Diagnostika

Bis zu 44 Proben pro Lauf

Universeller Anschluss 100-240V / 50-60Hz

Proben ID Integrierter Barcode-Scanner

RéhrchengréBen von 12 mm bis 17 mm

Fur LIS-Anbindung und Auswertesoftware

Volumen von 10 pl bis 2,5 ml

Absaugung und Reagenzienzugabe
Drucksensor-Technologie fur Proben und Reagenzien
Zur Bilderfassung der entwickelten Streifen

1 ml und 5 ml Einwegspitzen fur die Testabarbeitung
Integrierter Touchscreen

Stellflache 86 cm (B) x 61,5 cm (H) x 69 cm (T). Empfohlene Stellflache
(inkl. Touchscreen und PC): 182 cm (B) x 99 cm (H offen) x 69 cm (T)
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recomScan

Schnelle und einfache Handhabung
Interpretation komplexer Bandenmuster
Umfangreiche Kontroll- und sinnvolle

Korrekturmoglichkeiten

Histogramm-Ansicht

Dauerhafte Archivierung der Teststreifen,

einfache Rechercheméglichkeit

Aussagekraftige Reports in unterschiedlichen

Detailvarianten

Optional: Standardisierter Datenaustausch

mit der Labor-EDV

» Vermeidung von Ablese- und
Ubertragungsfehlern

» Import von Arbeitslisten

» Detaillierter Export von Analysedaten

CE-Kennzeichnung: recomScan erfallt den

hohen Standard der EU-Richtlinie 98/79/EG

far In-vitro-Diagnostika

Erstellen
der Arbeitsliste

Einlesen der
Teststreifen
(2 Alternativen)

Auswertung

Ergebnisausdruck
oder -export

0

Einscannen des
Auswertebogens
mit aufgeklebten
Teststreifen

Ergebnisausdruck
in Listenform

Erstellen oder
importieren

der Arbeitsliste
aus der Labor-EDV
(LIS)

Voll automatisiertes
Scannen und Abarbeiten
von Teststreifen mit CarlL

Kontrolle der
automatischen Auswertung
mit Korrekturmaoglichkeiten.
Qualitative und quantitative
Anzeige der Banden mit
Gesamtbefundung.

Detailierter Export
der Ergebnisse
an die Labor-EDV

(]
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PRODUKTLISTE

m_m _mm

recomLine ANA/ENA IgG 6072 recomLine HEV IgG/IgM 5072
recomLine Bordetella pertussis IgG 5772 20 recomLine HEV IgG/IgM 5070 100
recomLine Bordetella pertussis IgA 5773 20 recomLine HIV-1 & HIV-2 IgG 6672 20
recomLine Borrelia IgG 4272 20 recomLine HSV-1 & HSV-2 IgG 5372 20
recomLine Borrelia IgG 4276 200 recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG 5272 20
recomLine Borrelia IgM 4273 20 recomLine Parvovirus B19 IgG [Aviditat] 4472 20
recomLine Borrelia IgM 4277 200 recomLine Parvovirus B19 IgM 4473 20
recomLine Campylobacter IgG 6272 20 recomBlot Rubella IgG 4902 20
recomLine Campylobacter IgA 6273 20 recomLine SARS-CoV-2 IgG [Aviditat] 7374 20
recomLine Chlamydia IgG 6172 20 recomLine TORCH Screening IgG 6472 20
recomLine Chlamydia IgA [IgM] 6173 20 recomLine TORCH Screening IgM 6473 20
recomLine CMV IgG [Aviditat] 5572 20 recomLine Toxoplasma IgG [Aviditat] 5972 20
recomLine CMV IgM 5573 20 recomLine Toxoplasma IgM [IgA] 5973 20
recomLine EBV IgG [Aviditat] [IgA] 4572 20 recomLine Treponema IgG 5172 20
recomLine EBV IgG [Aviditat] [IgA] 4576 200 recomLine Treponema IgG 5170 100
recomLine EBV IgM 4573 20 recomLine Treponema IgM 5173 20
recomLine EBV IgM 4577 200 recomLine Treponema IgM 5179 100
recomLine HantaPlus IgG 7672 20 recomLine Tropical Fever IgG 7872 20
recomLine HantaPlus IgM 7673 20 recomLine Tropical Fever IgM 7873 20
recomLine HCV IgG 4372 20 recomLine Yersinia IgG 2.0 4672 20
recomLine Helicobacter I1gG 2.0 4774 20 recomlLine Yersinia IgG 2.0 4676 200
recomLine Helicobacter IgA 2.0 4775 20 recomlLine Yersinia IgA [IgM] 2.0 4673 20
recomLine Yersinia IgA [IgM] 2.0 4677 200

recomScan (Streifentest Auswertesoftware) 31006 1Lizenz Anti-Human-Konjugat IgG (recomLine/Blot) 10064 500 pl
BLOTrix Reader (Streifentest Scanner) 31009 1Gerat Anti-Human-Konjugat IgM (recomLine/Blot) 10065 500 pl
Carl (Vollautomatischer Streifenprozessor) 31094 1 Gerat Anti-Human-Konjugat IgA (recomLine/Blot) 10066 500 pl
Flachbettscanner (Streifentest Scanner) 31010 1Gerat Aviditatsreagenz 11060 25 Best.
Dynablot Plus (Streifenprozessor) 31050 1 Gerat

* Weiteres Zubehor und Reagenzien erhéltlich
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