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} Die Herausforderungen der Labordiagnostik sind global.

Wir stellen uns diesen Aufgaben gemeinsam mit unseren Partnern.

N } The challenges in laboratory diagnostics are global.

We face them together with our partners.



ORGENTEC Firmenprofil

ORGENTEC Company Profile

Innovationen sind unser Treibstoff

— Mit Pioniergeist, unerschopflichem Ideenreichtum und
hohem technischem Sachverstand ist ORGENTEC weltweit ei-
ne feste GroBe in der medizinischen Diagnostik geworden.
Die Basis dafur schaffen unsere Mitarbeiter mit ihren Talenten
und Fahigkeiten. Am Firmensitz in Mainz arbeiten 130 enga-
gierte Menschen in Forschung und Entwicklung, Herstellung
und Qualitatskontrolle, Versand und Vertrieb. Sie sorgen da-
flr, dass Labors in der ganzen Welt auf den hohen Standard
und den guten Service von ORGENTEC Diagnostika vertrau-
en koénnen.

~ Neue Ideen bringen uns vorwarts, sie sind der Garant
fur zukinftige Innovationen. Mit groBem Engagement wid-
men sich kreative Wissenschaftler, versierte Ingenieure und
Techniker der Entwicklung neuer und der kontinuierlichen
Verbesserung bestehender Produkte.

~ Hochste Qualitat der Produkte und exzellenter Service
zeichnen ORGENTEC Diagnostika aus. Wir wissen, dass man
nur die Dinge wirklich beherrscht, die man in eigener Regie
entwickelt und herstellt. An unserem Hauptsitz in Deutschland
werden unsere Produkte in eigenen Produktionsrdumen her-
gestellt. Auch die gesamte Logistik wird in Mainz gesteu-
ert und ausgefuhrt. So erfullen wir unsere eigenen hohen
Qualitatsstandards.

~ Ideen, unternehmerischer Mut und stetiges Wachstum —
das sind die Grundlagen fur mehr als drei Jahrzehnte Erfolg
bei ORGENTEC Diagnostika. Mit Spitzenforschung und tech-

nologischem Fortschritt dienen wir dem Wohl der Patienten.

Fueled by Innovation

~ With pioneering spirit, nearly inexhaustible supply of
ideas, and high technical expertise, ORGENTEC has become
firmly established in medical diagnostics. Our employees’ tal-
ent and skills establish the basis for our success. At our head-
quarters in Mainz 130 people are busy in research and devel-
opment, manufacturing and quality control, distribution and
sales. Their commitment is the reason why laboratories eve-
rywhere rely on the high standards and excellent service pro-
vided by ORGENTEC Diagnostika.

~ New ideas move us forward and guarantee future inno-
vation. Creative scientists, experienced engineers, and highly
educated technicians work with great dedication on the de-
velopment of new products and the continuous improvement
of our established test systems.

~ ORGENTEC Diagnostika excels with superior product
quality and excellent service. These originate at our in-house
production facility at the company headquarters in Germa-
ny. We are certain that we only truly control those things we
develop and produce under our own management. We also
maintain strict control over the complete logistics chain. We
are thus able to maintain our own high standards of quality.
 ldeas, corporate courage and steady growth — these form
the basis for more than 30 years of success at ORGENTEC Di-
agnostika. We are contributing to the benefit of patients with

cutting-edge research and technological progress.

Profile
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Guide to Autoimmune Serology

Diseases Diagnostic Marker

Rheumatoid arthritis (RA)

Felty’s syndrome

Juvenile chronic arthritis

Sjoegren’s syndrome

Systemic lupus erythematosus (SLE)
Lupus nephritis

Neonatal lupus eryrthematosus
Congenital heart block (CHB)
Subacute cutaneous lupus erythemtosus (SCLE)
Drug-induced lupus

Systemic scleroderma

Raynaud'’s syndrome

CREST syndrome
Polymyositis/dermatomyositis
Idiopathic myositis

Mixed connctive tissue disease (MCTD)
Undifferentiated connective tissue disease (UCTD)
Anti-synthetase syndrome
Cryoglobulinemia
Hypocomplementemic urticarial vasculitis syndrome (HUVS)
Antiphospholipid syndrome (APS)
Systemic vasculitis

Granulomatosis with polyangiitis (GPA)
Microscopic polyangiitis (MPA)
Goodpasture syndrome

Celiac disease

Pernicious anaemia

Inflammatory bowel diseases
Autoimmune hepatitis type | (AIH 1)
Autoimmune hepatitis type Il (AIH 1)
Primary biliary cirrhosis (PBC)

Primary sclerosing cholangitis (PSC)

Hashimoto thyroiditis
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Rheumatology Diagnostics

ANA Detect

~ ANA Detect ist ein auf der ELISA-Technik basieren-
der Screening-Test zum qualitativen Nachweis von Auto-
antikorpern (IgG) gegen Bestandteile des Zellkerns und des
Zytoplasmas in humanem Serum oder Plasma.

~ Bestimmte antinukledre Antikdrper (ANA) haben eine
Markerfunktion bei der Diagnostik entztndlich-rheumatischer
Bindegewebserkrankungen, wie systemischer Lupus erythe-
matodes (SLE), Sjogren-Syndrom, Sharp-Syndrom (Misch-
kollagenose),  Polymyositis/Dermatomyositis, ~ systemische
Sklerodermie oder CREST-Syndrom.

~ Jede einzelne Kavitdt im ANA Detect ist mit einer
Mischung aus 26 humanen rekombinanten, hoch gereinig-
ten Antigenen beschichtet. Diese Kombination garantiert ei-
ne hohe diagnostische Sensitivitat bei exzellenter Spezifitat
und ist die erste Wahl fur das Screening beim Verdacht auf
eine systemische Autoimmunerkrankung.

~ Patientenproben, die mit ANA Detect positiv getestet wur-

den, sollten mit den spezifischen einzelnen ELISAs oder dem

ANAcombi-Test von ORGENTEC weiter untersucht werden.

— ANA Detect is an ELISA screening test for the qualitative
determination of IgG autoantibodies against components of
the cell nucleus and the cytoplasm in human serum or plasma.
~ Some antinuclear antibodies (ANA) serve as markers for
the diagnosis of rheumatic inflammatory connective tissue
diseases like systemic lupus erythematosus (SLE), Sjoegren’s
syndrome, Sharp syndrome (mixed connective tissue disease),
polymyositis/dermatomyositis, and progressive systemic scle-
roderma (PSS), or CREST syndrome.

~ Each individual well in the ANA Detect test is coated with
a mixture of 26 human, recombinant, highly purified anti-
gens. This combination guarantees high diagnostic sensitivity
with excellent specificity and is the first choice for screening in
cases of suspected systemic autoimmune disease.

~ Patient samples that test positive with ANA Detect should
subsequently be tested with the respective single ELISA tests

or with ANAcombi from ORGENTEC.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 600 ORG 200-24
RANGE qualitative qualitative
CUT-OFF Index > 1.2 Index > 1.2
CALIBRATION CDC-Sera, WHO Wo/80 CDC-Sera, WHO Wo/80
COATING SS-A 52 (Ro 52), SS-A 60 (Ro 60), SS-B (La), RNP/Sm, RNP-70, RNP-A, RNP-C, Sm-BB,

Sm-D, Sm-E, Sm-F, Sm-G, Scl-70, Jo-1, dsDNA, ssDNA, polynucleosomes, mononucleosomes,
histone proteins H1, H2A, H2B, H3, H4, Pm-Scl-100, centromere B

8 Autoimmune Disease Diagnostics | ORGENTEC product catalogue 2020



Rheumatology Diagnostics

ANAcombi

— ANAcombi ist ein ELISA-Testsystem fur die qualitative
Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen neun unterschiedli-
che Bestandteile des Zellkerns und des Zytoplasmas in huma-
nem Serum oder Plasma. Er wird zur serologischen Differ-
enzierung entzundlich-rheumatischer Bindegewebserkran-
kungen eingesetzt.

— Typischerweise treten antinukledre Antikorper (ANA) bei
systemischen Autoimmunerkrankungen auf, etwa beim sys-
temischen Lupus erythematodes (SLE), dem Sjégren-Syndrom,
dem Sharp-Syndrom (Mischkollagenose), der Polmyositis/
Dermatomyositis und bei der progressiven systemischen
Sklerodermie (PSS) oder dem CREST-Syndrom. Manche ANA
dienen daher als diagnostische Marker fir bestimmte
Bindegewebserkrankungen.

— Jede Reihe von zwolf Kavitaten der Mikrotiterplatte ist mit
je einem der acht Antigene beschichte. Der isolierte Nachweis
der einzelnen Autoantikdrper mit ANAcombi erlaubt die sero-

logische Differenzierung dieser Erkrankungen.

— ANAcombi is an ELISA test system for the qualitative de-
termination of IgG antibodies against nine different compo-
nents of the cell nucleus or the cytoplasm in human serum or
plasma. It is used for the serological differentiation of inflam-
matory rheumatic connective tissue diseases.

~ Antinuclear antibodies (ANA) are typically found in pa-
tients with systemic autoimmune diseases, such as systemic
lupus erythematosus (SLE), Sjoegren’s syndrome, Sharp syn-
drome (mixed connective tissue disease), polymyositis/der-
matomyositis, and progressive systemic scleroderma (PSS), or
CREST syndrome. Some ANA are thus markers for these indi-
vidual connective tissue diseases.

~ Each row of twelve microplate wells is coated with one
of the eight antigens. The isolated detection of individual au-
toantibodies with the ANAcombi test allows for the serologi-

cal differentiation of these diseases.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 539
RANGE qualitative
CUT-OFF Index > 1.2
CALIBRATION CDC-Sera
COATING SS-A 52 (Ro 52), SS-A 60 (Ro 60), SS-B (La), RNP-70, RNP/Sm, Sm, Jo-1, centromere B, Scl-70

Autoimmune Disease Diagnostics
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Rheumatology Diagnostics

ANAscreen

~ ANAscreen ist ein ELISA Testsystem flr die qualitati-
ve Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen die nukledren
Antigene, SS-A 52 (Ro 52), SS-A 60 (Ro 60), SS-B (La), RNP-
70, Sm, RNP/Sm, Scl-70, Centromere B und Jo-1 in humanen
Serum- oder Plasmaproben.

— Antinukledre Antikorper (ANA) findet man bei systemi-
schen Autoimmunerkrankungen, zum Beispiel beim systemi-
schen Lupus erythematodes (SLE), dem Sjogren-Syndrom,
dem Sharp-Syndrom, der Polymyositis/Dermatomyositis und
bei der progressiven systemischen Sklerodermie (PSS). ANA
fungieren daher zum Teil als Marker fur die einzelnen
Bindegewebserkrankungen.

— Jedeeinzelne Kavitat des ANAscreen ist mit einem Gemisch
von neun humanen, rekombinanten und nativen hoch gerei-
nigten Antigenen beschichtet. Der Test erlaubt so ein sensi-
tives Autoantikdrper-Screening. Bei positivem Testergebnis
sollte die weitere Differenzierung der Autoantikérper mit
dem ANAcombi-ELISA oder den entsprechenden, auf einzel-
nen Antigenen basierenden Tests von ORGENTEC durchge-

fuhrt werden.

— ANAscreen is an ELISA test system for the qualitative
measurement of IgG antibodies against nuclear antigens,
SS-A 52 (Ro 52), SS-A 60 (Ro 60), SS-B (La), RNP-70, Sm, RNP/
Sm, Scl-70, Centromere B, and Jo-1, in human serum or plas-
ma samples.

~ Antinuclear antibodies (ANA) are detected in patients
with systemic autoimmune diseases such as systemic lupus
erythematosus (SLE), Sjoegren’s syndrome, Sharp syndrome,
polymyositis/dermatomyositis, and progressive systemic scle-
roderma (PSS). ANA thus partially act as makers for the indi-
vidual connective tissue diseases.

~ Each individual well of the ANAscreen test is coated with
a mixture of nine human recombinant and native, highly puri-
fied antigens, allowing for sensitive autoantibody screening.
— After a positive result with this test, further differentiation
of the autoantibodies should be carried out with the ANA-
combi test or with the respective single antigen ELISA assays

from ORGENTEC.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 538 ORG 238-24
RANGE qualitative qualitative
CUT-OFF Index > 1.2 Index > 1.2
CALIBRATION CDC-Sera, WHO Wo/80 CDC-Sera, WHO Wo/80
COATING SS-A 52 (Ro 52), SS-A 60 (Ro 60), SS-B (La), RNP/Sm, RNP-70, Sm, Scl-70, Jo-1, centromere B
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Rheumatology Diagnostics

Anti-alpha-Fodrin

— Die Anti-alpha Fodrin ELISA-Tests von ORGENTEC dienen
zur quantitativen Bestimmung von IgG- und IgA-Antikérpern
gegen alpha-Fodrin in humanem Serum oder Plasma.

~ Alpha-Fodrin ist ein intrazelluldres, Aktin-bindendes, organ-
spezifisches Protein des Zytoskeletts. Wahrend der Apoptose
wird alpha-Fodrin proteolytisch gespalten. Das Abbauprodukt
reichert sich in den Speicheldrisen an und kann dort eine loka-
le Autoimmunantwort auslésen.

— Antikorper gegen alpha-Fodrin werden spezifisch in
Seren von Patienten mit primarem oder sekundarem Sjogren-
Syndrom detektiert. Sie kdnnen sehr friih nachweisbar sein,
mitunter schon vor dem Erscheinen von Antikérpern ge-
gen SS-A (Ro) oder SS-B (La), die als wichtige diagnostische
Marker fur das Sjogren-Syndrom gelten.

— Das Sjogren-Syndrom ist eine Autoimmunerkrankung,
die vor allem die Speichel- und Tranendrisen betrifft.
Leitsymptome sind trockenen Augen und Mundtrockenheit
(Sicca-Symptomatik). Haut und Schleimhaute, Nieren, Blut-

geféBe und andere Organe kénnen ebenfalls beteiligt sein.

~ Anti-alpha Fodrin IgA and Anti-alpha Fodrin IgG are ELI-
SA-based, test system for the quantitative determination of
IgA or IgG antibodies against alpha-fodrin in human serum
or plasma.

— Alpha-fodrin is an intracellular, actin-binding, organ-spe-
cific protein of the cytoskeleton. During apoptosis alpha-
fodrin is proteolytically cleaved. The resulting protein frag-
ment accumulates in the salivary glands and may trigger a
local autoimmune reaction.

~ Antibodies against alpha-fodrin are specifically detected
in serum samples from patients with primary or secondary
Sjoegren’s syndrome. They can be detected very early, some-
times before appearance of SS-A (Ro) or SS-B (La) antibodies,
which are important diagnostik markers for the disease.

~ Sjoegren’s syndrome is an autoimmune disorder mainly af-
fecting the salivary and lacrimal glands. Leading symptoms
are dry eyes and mouth (sicca symptoms). Skin, mucous mem-
branes, kidneys, blood vessels and other organs may also be

affected.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 642 ORG 242G-24 ORG 242A-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal internal
COATING alpha-fodrin (human)

Autoimmune Disease Diagnostics
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Rheumatology Diagnostics

Anti-C1q
~ Anti-C1q ist ein ELISA-Testsystem zur quantitativen
Bestimmung von IgG-Antikdrpern gegen den Komplement-
faktor C1q in humanem Serum oder Plasma.

— Clq ist das erste Protein in der Aktivierungskaskade des
klassischen Wegs im Komplementsystem. Antikérper, die mit
hoher Affinitdt an die kollagene Region von C1q binden,
wurden bei einer Reihe von Krankheiten aus dem rheuma-
tischen Formenkreis nachgewiesen. Insbesondere werden
Anti-C1g-Antikorper bei Patienten mit systemischem Lupus
erythematodes (SLE) und Patienten mit einem hypokom-
plementamisch-urtikariellen Vaskulitis-Syndrom (HUVS) ge-
funden. Beim SLE besteht ein eindeutiger Zusammenhang
zwischen C1g-Antikorpertiter, Krankheitsverlauf und ei-
ner Nierenbeteiligung. Patienten mit einem ansteigenden
Anti-C1q Titer haben eine um etwa 50 % erhohtes Risiko
eine Lupus-Nephritis zu entwickeln. C1g-Antikorper tre-
ten oft wenige Wochen, manchmal sogar schon ein halbes
Jahr vor Beginn einer Nephritis auf. Bei SLE-Patienten emp-
fiehlt sich deshalb eine kontinuierliche Uberwachung des

Antikorperstatus mit dem Anti-C1qg-Test von ORGENTEC.

— Anti-C1q is an ELISA test system for the quantitative de-
termination of 1gG antibodies against the C1g complement
factor in human serum or plasma.

~ Clq is the first protein in the activation cascade of the
classical complement pathway. Antibodies that bind to the
collagen portion of C1qg with high affinity have been de-
tected in patients with a number of rheumatic disorders. In
particular, anti-C1q antibodies have been found in patients
with systemic lupus erythematosus (SLE) and patients with
hypocomplementemic urticarial vasculitis syndrome (HUVS).
For SLE patients there exists an unambiguous correlation be-
tween antibody titer, disease progression and kidney involve-
ment. SLE patients with an increasing anti-C1q titer were
observed to have an approximately 50 % higher risk of de-
veloping lupus nephritis. C1q antibodies often appear a few
weeks, sometimes as much as half a year before onset of ne-
phritis. Continuous monitoring of the antibody status with

ORGENTEC's Anti-C1q test is thus recommended.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 549 ORG 249-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING C1q (human)

1 2 Autoimmune Disease Diagnostics | ORGENTEC product catalogue 2020



Rheumatology Diagnostics

Anti-CCP hs (high sensitive)®

— Anti-CCP hs (high sensitive)® ist ein ELISA-Testsystem fiir
die quantitative Bestimmung von IgG-Antikorpern gegen zy-
klische citrullinierte Peptide (CCP) in humanem Serum oder
Plasma.

— Anti-CCP hs (high sensitive)® basiert auf selektierten und
optimierten Peptidepitopen aus dem koérpereigenen MCV-
Protein (modifiziertes citrulliniertes Vimentin). Dank sei-
nes maBgeschneiderten Antigenprofils erreicht dieser ELISA
hochste Sensitivitat bei gleichbleibend hoher Spezifitat. Er
positioniert sich so als leistungsfahiger serologischer Test fir
die schnelle und prazise Routinediagnostik bei Verdacht auf
rheumatoide Arthritis (RA), und ist besonders geeignet fur die
Diagnostik der frahen RA.

~— Neben dem Rheumafaktor haben sich Autoantikérper
gegen citrullinierte Antigene (ACPA) als entscheidender
Bestandteil der aktuellen ACR-Kriterien zur Klassifikation der
rheumatoiden Arthritis etabliert. Mit Anti-CCP hs (high sen-
sitive)® steht ein ACPA-Test zur Verfligung, mit dem sich die
RA ebenso sensitiv, aber deutlich spezifischer und mit hoherer
prognostischer Aussagekraft diagnostizieren lasst als mit Hilfe

der konventionellen Rheumafaktoren.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 601 ORG 301
RANGE 0-1000 U/ml 0-1000 U/ml
CUT-OFF 20 U/ml 20 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING cyclic citrullinated vimentin peptides

Autoimmune Disease Diagnostics
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Rheumatology Diagnostics

Anti-Centromere B

~ Anti-Centromere B ist ein ELISA-Testsystem zur quantitati-
ven Bestimmung von IgG-Antikdrpern gegen Centromer B in
humanem Serum oder Plasma.

~ Der Nachweis von Autoantikérpern gegen das Centromer-
Protein B hat groBe diagnostische und prognostische Bedeutung
bei der progressiven systemischen Sklerodermie (PSS).

~ Das Centromer-Protein B ist ein DNA-assoziiertes Protein und
bildet gemeinsam mit anderen Proteinen die Kinetochoren der
Chromosomen. Bei Uber 95 % der Patienten mit Sklerodermie
oder Raynaud-Phanomen ist Centromer B das Zielantigen. Da
Autoantikoérper gegen Centromer-Proteine mitunter Jahre vor
Ausbruch der Krankheit auftreten, kann der Anti-Centromer-
B-Nachweis einen wichtigen Hinweis auf das Entstehen einer
Sklerodermie geben. Das CREST-Syndrom, eine lokal begrenzte
Form der Sklerodermie mit einer giinstigeren Prognose, kann
mit Hilfe des Anti-Centromere-B-Tests von ORGENTEC bereits

im Frihstadium serologisch erkannt werden.

— Anti-Centromere B is an ELISA test system for the quanti-
tative determination of IgG antibodies against centromere B
in human serum or plasma.

~ The detection of autoantibodies against centromere pro-
tein B is of great diagnostic and prognostic importance in cas-
es of progressive systemic scleroderma (PSS).

~ Centromere protein B is a DNA-associated protein. To-
gether with other proteins, it forms the kinetochores of the
chromosomes. Centromere B is the target antigen in over
95 % of patients with scleroderma or Raynaud’s phenom-
enon. Because autoantibodies against centromere proteins
sometimes appear years before disease onset, detection of
anti-centromere B can be a significant indicator for the devel-
opment of scleroderma.

~ CREST syndrome, a limited and localized form of sclero-
derma with a more favourable prognosis can be serologically
detected at an early stage with use of the ORGENTEC Anti-

Centromere B test.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 633 ORG 233-24
RANGE 0-300 U/ml 0-300 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING centromere B
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Rheumatology Diagnostics

Anti-dsDNA

— Die Anti-dsDNA-ELISAs von ORGENTEC sind quantitati-
ve Tests zur einzelnen oder kombinierten Bestimmung von
IgA-, IgG- oder IgM-Antikorpern gegen doppelstrangige DNA
(dsDNA) in humanem Serum oder Plasma.

— Die Assays werden zur Eingangsdiagnostik bei Ver-
dacht auf systemischen Lupus erythematodes (SLE) einge-
setzt und zur Differentialdiagnostik bei anderen systemi-
schen Autoimmunerkrankungen. Neben hohen Titern von
antinukledaren Antikorpern (ANA) gehort der Nachweis von
Autoantikérpern gegen dsDNA zu den ACR-Kriterien fur die
Diagnostik des SLE. Antikdrper gegen dsDNA werden Uber-
wiegend in den aktiven Stadien der Krankheit beobachtet
und dienen als Aktivitdtsmarker. Als Prognosemarker kenn-
zeichnen sie schwere, multisystemische Krankheitsverlaufe.
Anhand von Veranderungen der Antikérperkonzentrationen
lasst sich der Therapieerfolg kontrollieren und das Auftreten

neuer Krankheitsschiibe erkennen.

~ The anti-dsDNA ELISAs from ORGENTEC are quantitative
assays for seperate or combined determination of IgA, 1gG,
or IgM antibodies against double-stranded DNA in human
serum or plasma samples.

~ This assay is used for initial diagnosis when systemic lupus
erythematosus is suspected and for differential diagnosis of
other systemic autoimmune diseases. In addition to high titers
of anti-nuclear antibodies (ANA), the detection of autoanti-
bodies against dsDNA is an integral component of the ACR
criteria for SLE diagnostics. Autoantibodies against DNA and
histones bind to single-stranded (ssDNA) and double-strand-
ed (dsDNA). Antibodies against dsDNA are predominantly de-
tected during the active stages of the disease and serve as
activity markers for SLE. They are a prognostic indicator of
severe, multisystemic disease progression. The antibody con-
centration can also be used to monitor therapeutic success

and to predict flares of the disease.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
ORDER ORG 604 ORG604M ORG604A ORG604S ORG 204G- ORG 204M- ORG 204A- ORG 204S-24
24 24 24
RANGE 0-200 IU/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 IU/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 20 1U/ml 20 U/ml 20 U/ml 20 U/ml 20 1U/ml 20 U/ml 20 U/ml 20 U/ml
CALIBRATION ~ WHO Wo/80 internal internal internal ~ WHO Wo/80 internal internal internal
COATING double stranded DNA

Autoimmune Disease Diagnostics
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Rheumatology Diagnostics

Anti-Histone

— Der Anti-Histone-ELISA von ORGENTEC eignet sich zur
guantitativen Bestimmung dieser Antikérper vom Typ 1gG in
humanem Serum oder Plasma. Bis zu 80 % der Patienten mit
einem systemischen Lupus erythematodes (SLE) und bis zu
95 % der Patienten mit einem Arzneimittel-induzierten Lupus
(AIL) bilden Autoantikdrper gegen Histonproteine.

~ Hohe Titer von Histon-Antikérpern sprechen fast aus-
nahmslos fir einen SLE oder einen AlL, wenn andere SLE-
Marker fehlen. Parallel zum Anti-Histone-ELISA sollten die
Proben auf dsDNA-Antikérper und Sm-Antikorper getestet
werden, die spezifisch einen SLE anzeigen.

~ AuBer beim SLE und beim AIL treten Histon-Antikorper
auch bei einer Vielzahl anderer Krankheiten des rheuma-
tischen Formenkreises auf, so z.B. bei der rheumatoiden
Arthritis, der juvenilen chronischen Arthritis und bei der

Sklerodermie.

~ The Anti-Histone ELISA test allows for the quantitative de-
termination of these antibodies of the IgG subtype in human
serum or plasma. Up to 80 % of patients suffering from sys-
temic lupus erythematosus (SLE) and nearly 95 % of patients
with drug-induced lupus (DIL) have autoantibodies against
histone proteins in their antibody profile.

~ High titers of histone antibodies are almost without ex-
ception a sign of systemic lupus erythematosus or of drug-
induced lupus, when other SLE markers are absent. When
carrying out the Anti-Histone ELISA, parallel tests for dsDNA
antibodies and Sm antibodies are recommended. They spe-
cifically indicate SLE.

~ Aside from SLE and DIL, histone antibodies also occur in
numerous other rheumatic diseases, including rheumatoid ar-

thritis, juvenile chronic arthritis, and scleroderma..

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 507 ORG 207-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 40 U/ml 40 U/ml
CALIBRATION WHO MRC 66/233 WHO MRC 66/233
COATING histone proteins H1, H2A, H2B, H3, H4
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Rheumatology Diagnostics

Anti-Jo-1

— Der Anti-Jo-1 ELISA eignet sich zum quantitativen
Nachweis von IgG-Autontikérpern gegen Jo-1 in humanem
Serum oder Plasma. Diese Autoantikérper sind anerkannte
hochspezifische Marker fur die idiopathische Myositis.

— Das Antigen der Jo-1-Antikorper ist die Histidyl-tRNA-
Synthetase, die zur Gruppe der extrahierbaren nukledren
Antigene (ENA) gehort.

~ Bei Erwachsenen betragt die diagnostische Sensitivitat
des Anti-Jo-1-Nachweises fur die idiopathische Myositis bis
zu 30 %, fur die Polymyositis bis zu 46 %. Bei der juvenilen
Form der Myositis werden Antikérper gegen Jo-1 hingegen
seltener gefunden. lhre diagnostische Spezifitat fur die au-
toimmune Myositis betragt nahezu 100 %. Bei neuromusku-
laren Erkrankungen ohne Myositis fehlen sie.

~ Bei Myositis-Patienten mit positivem Jo-1-Befund kommt
es in etwa 60 % der Falle zum Anti-Synthetase-Syndrom, mit
einer interstitiellen Beteiligung der Lunge. Bei diesen Patienten

ist ein schwerer Verlauf mit haufigen Krankheitsschiben zu

~ The Anti-Jo-1 ELISA is suited for the quantitative deter-
mination of IgG antibodies against Jo-1 in human serum or
plasma. These antibodies are accepted, highly specific mark-
ers for idiopathic myositis.

 Histidyl-tRNA synthetase, which is one of the extractable
nuclear antigens (ENA), is the antigen recognized by the Jo-1
autoantibodies.

~ The diagnostic sensitivity of Anti-Jo-1 detection for idio-
pathic myositis in adults is as high as 30 %, for polymyositis it
is up to 46 %. In cases of juvenile myositis, on the other hand,
antibodies against Jo-1 occur less frequently. Their diagnos-
tic specificity for autoimmune myositis is nearly 100 %. Anti-
Jo-1 antibodies are absent in cases of neuromuscular disease
without myositis.

~ In myositis patients with a positive Jo-1 antibody test re-
sult, about 60 % of the cases involve antisynthetase syn-
drome with interstitial involvement of the lungs. Affected pa-

tients must expect a severe course of the disease with numer-

befirchten. ous flare-ups.
SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 513 ORG 213-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING histidyl-tRNA synthetase (Jo-1)

Autoimmune Disease Diagnostics
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Rheumatology Diagnostics

Anti-Mcv®

— Anti-MCV® ist ein ELISA-Testsystem fur die quantitative
Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen mutiertes citrulli-
niertes Vimentin (MCV) in humanem Serum oder Plasma.
Anti-MCV® ist ein leistungsfahiger serologischer Test fur die
rheumatoide Arthritis, auch bei Rheumafaktor-negativen
Patienten und in frihen Krankheitsstadien. Anti-MCV®-Anti-
korper kdnnen schon Jahre vor dem Auftreten spezifischer
klinischer Symptome nachweisbar sein.

~ Autoantikoérper gegen mutiertes citrulliniertes Vimentin
sind hoch spezifische und duBerst sensitive Marker fur ei-
ne rheumatoide Arthritis. Anti-MCV-Autoantikdrper sind ein
Hinweis auf eine aggressive Erkrankung mit fortschreiten-
der Schadigung der Gelenke. Im Gegensatz zum Nachweis
von Antikérpern gegen synthetische zyklische citrullinier-
te Peptide korrespondieren Veranderungen der Anti-MCV-
Konzentrationen mit Veranderungen klinischer Parameter.
Dies ermdglicht neben der eindeutigen Diagnose auch die

Kontrolle eines Therapieerfolgs mit dem Anti-MCV®-ELISA.

~ Anti-MCV® is an ELISA test for the quantitative determina-
tion of IgG antibodies against mutated citrullinated vimentin
(MCV) in human serum or plasma. It is a powerful serological
test for rheumatoid arthritis, especially in early disease, even in
patients who test negative for rheumatoid factor. Anti-MCV®
antibodies may be detectable even years before the appear-
ance of specific clinical symptoms.

~ Autoantibodies against mutated citrullinated vimentin are
highly specific and extremely sensitive markers for rheumatoid
arthritis. Anti-MCV autoantibodies are an indicator of advanc-
ing damage to the joints and aggressive progression of the dis-
ease. In contrast to the detection of antibodies against syn-
thetic cyclic citrullinated peptides, changes in the concentra-
tion of anti-MCV correspond to changes in clinical parameters.
As well as allowing for an unambiguous diagnosis, the Anti-
MCV® thus also makes it possible to monitor the response to

treatment.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 548 ORG 248-24
RANGE 0-1000 U/ml 0-1000 U/ml
CUT-OFF 20 U/ml 20 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING MCV (mutated citrullinated vimentin)
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Rheumatology Diagnostics

Anti-Nucleosome

~ Anti-Nucleosome ist ein ELISA-Testsystem fiir die quantita-
tive Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen Bestandteile der
Nukleosomen, einer Strukturkomponente des Chromatins, in
humanem Serum oder Plasma.

— Dieser sensitive und spezifische serologische Test unter-
stutzt die Diagnose des systemischen Lupus erythematodes
(SLE) und des arzneimittelinduzierten Lupus (AIL). Er weist
eine hohere Sensitivitat auf als der Test auf dsDNA-Antikor-
per. Dartber hinaus sind Antikérper gegen Nukleosomen
noch vor den dsDNA-Antikérpern nachweisbar. Gerade bei
Verdacht auf SLE, aber ohne Nachweis von Autoantikérpern
gegen dsDNA, geben sie daher einen wertvollen frihdiag-

nostischen Hinweis auf einen beginnenden SLE.

~ Anti-Nucleosome is an ELISA test system for the quantita-
tive determination of IgG antibodies against parts of the nucle-
osome, a structural component of chromatin, in human serum
or plasma.

~ This sensitive and specific serological test assists in the diag-
nosis of systemic lupus erythematosus (SLE) and drug-induced
lupus (DIL). It is more sensitive than the test for dsSDNA antibod-
ies, and the anti-nucleosome antibodies can be detected ear-
lier than anti-dsDNA antibodies. They thus provide a valuable
indicator for the early diagnosis of emerging SLE in cases where

SLE is suspected but dsDNA antibodies are not detected

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 528 ORG 228-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 20 U/ml 20 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING nucleosomes (human)
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Rheumatology Diagnostics

Anti-Rib-P

~ Anti-Rib-P ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von IgG-Antikdérpern gegen ribosomale P-Proteine (Rib-P) in
humanem Serum oder Plasma. Sie binden an ein gemeinsa-
mes Epitop der drei Phosphoproteine PO, P1 und P2 auf der
60S-Untereinheit im ribosomalen Komplex.

~ Neben anti-nukledren Antikdrpern (ANA) spielen anti-
zytoplasmatische Antikdrper bei Erkrankungen des rheu-
matischen Formenkreises eine Rolle. Unter diesen sind die
Anti-Ribosomen-Antikérper (ARA) am besten charakte-
risiert. Autoantikorper gegen ribosomale P-Proteine sind
hochspezifische Marker fur die Diagnostik des systemischen
Lupus erythematodes, da sie bei anderen multisystemischen
Autoimmunerkrankungen kaum vorkommen.

— Der Anti-Rib-P-Nachweis empfiehlt sich bei Verdacht auf
SLE und dem gleichzeitigen Fehlen von Antikérpern gegen
Sm-Antigene und Doppelstrang-DNA. Auch bei Verdacht auf
eine lupusbedingte Psychose ist die Durchfiihrung des Anti-

Rib-P-ELISA von ORGENTEC angezeigt.

~ Anti-Rib-P is an ELISA test for the quantitative determina-
tion of IgG antibodies against ribosomal P proteins (Rib-P) in
human serum or plasma. They recognize a common epitope
of the three phosphoproteins PO, P1 and P2 of the 60S subu-
nit of the ribosomal complex.

— Like anti-nuclear antibodies (ANA), anti-cytoplasmic anti-
bodies play a role in rheumatic disease. Of these, the anti-ri-
bosomal antibodies (ARA) are the best characterized. Autoan-
tibodies against ribosomal P-proteins are highly specific mark-
ers for diagnostics of systemic lupus erythematosus, because
they rarely occur in other autoimmune diseases.

~ Anti-Rib-P detection is recommended in cases of suspect-
ed SLE when antibodies against Sm antigens and double-
stranded DNA are absent. Use of the Anti-Rib-P ELISA from
ORGENTEC is also indicated when lupus-induced psychosis

is suspected.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 517 ORG 217-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING ribosomal P protein (Rib-P)
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Rheumatology Diagnostics

Anti-RNP/Sm

~ Anti-RNP/Sm ist ein ELISA-Testsystem flr die quanti-
tative Bestimmung von IgG-Antikorpern gegen den Ribo-
nukleoproteinkomplex RNP/Sm in humanem Serum oder
Plasma.

— Der RNP/Sm-Komplex gehoért zu den extrahierbaren nu-
kledren Antigenen (ENA) und hilft bei der Diagnostik der
Mischkollagenose (MCTD, Sharp-Syndrom) und verwandter
Autoimmunerkrankungen.

— Das Antigen ist ein Multienzymkomplex aus drei U1-
spezifischen Ribonukleoproteinen (U1-A, U1-C, U1-70 kDa)
und neun verschiedenen Sm-Core-Proteinen.

— Antikorper gegen das 70 kDa-Protein des Komplexes sind
sehr spezifische Marker fur das Sharp-Syndrom. Nahezu alle
betroffenen Patienten zeigen Autoantikdrper gegen dieses
Zielantigen, so dass ein Fehlen der RNP/Sm-Antikérper die
Krankheit ausschlieft.

— Die Sm-Proteine und die Ribonukleoproteine A und C
werden von Antikdrpern erkannt, die sowohl bei der MCTD
als auch beim systemischen Lupus erythematodes auftreten.
Allerdings weisen SLE-Patienten im Gegensatz zu MCTD-

Patienten in der Regel niedrigere Titer gegen das 70 kDa-Pro-

~ Anti-RNP/Sm is an ELISA test system for the quantitative,
determination of IgG antibodies against the RNP/Sm ribonu-
cleoprotein complex in human serum or plasma.

~ The RNP/Sm complex belongs to the extractable nuclear
antigens (ENA) and is useful in the diagnosis of mixed con-
nective tissue disorder (MCTD, Sharp syndrome) and related
autoimmune diseases.

~ The antigen is a multi-enzyme complex made of three U1-
specific ribonucleoproteins (U1-A, U1-C, U1-70 kDa) and nine
different Sm core proteins.

— Antibodies against the 70 kDa protein of this complex are
a very specific marker for Sharp syndrome. Nearly all affected
patients have autoantibodies against this target antigen; ab-
sence of RNP/Sm antibodies thus rules out this disease.

~ The Sm proteins and the ribonuncleoproteins A and C are
recognized by antibodies that also occur in cases of mixed
connective tissue disorder and systemic lupus erythematosus.
However, SLE patients generally have lower titers of anti-bod-

ies against the 70 kDa protein than MCTD patients.

tein auf.
SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 511 ORG 211-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING RNP/Sm complex
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Rheumatology Diagnostics

Anti-RNP-70

~ Anti-RNP-70 ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestim-
mung von IgG-Antikdrpern gegen RNP-70 in humanem Serum
oder Plasma.

~ RNP-70, das 70 kDa-Protein des U1-snRNP-Komplexes,
gehort zu den extrahierbaren nukledren Antigenen (ENA) und
hilft bei der Diagnostik der Mischkollagenose (MCTD, Sharp-
Syndrom) und verwandter Autoimmunerkrankungen.

— Die diagnostische Sensitivitat dieses Markers fur eine
Mischkollagenose liegt bei 100 %, ein Fehlen von RNP-70-
Autoantikorpern schlieBt eine MCTD aus. Auch beim syste-
mischen Lupus erythematodes (SLE) sind Antikérper gegen
RNP-70 in bis zu 32 % der Falle nachweisbar, bei systemi-
scher Sklerodermie in bis zu 10 %.

~ Patienten, die Anti-RNP-70 als einzigen antinukledren
Antikorper (ANA) aufweisen, zeigen das klassische Erschei-
nungsbild der MCTD. Sind zusatzlich SLE-typische Auto-
antikorper vorhanden, wie anti-dsDNA, Anti-Sm oder Anti-

Histone, spricht das fur einen Ubergang zum SLE.

~ Anti-RNP-70 is an ELISA test for the quantitative determi-
nation of IgG antibodies against RNP-70 in human serum or
plasma.

~ RNP-70, the 70 kDa protein of the U1-snRNP complex,
is one of the extractable nuclear antigens (ENA). It is useful
for the diagnosis of mixed connective tissue disease (MCTD,
Sharp syndrome) and related autoimmune diseases.

~ The diagnostic sensitivity of this marker for MCTD is
100 %; absence of RNP-70 autoantibodies rules out MCTD.
Antibodies against RNP-70 are also found in up to 32 % of
cases of systemic lupus erythematosus (SLE) and up to 10 %
of systemic scleroderma cases.

~ Patients whose only detectable antinuclear antibodies
(ANA) are autoantibodies against the RNP-70 protein have
the classical presentation of MCTD. If additional SLE-typi-
cal autoantibodies (anti-dsDNA, Anti-Sm, Anti-Histone) are

found, transition into SLE is indicated.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 632 ORG 232-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING RNP-70 protein
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Rheumatology Diagnostics

Anti-Scl-70

~ Anti-Scl-70 ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestim-
mung von IgG-Antikérpern gegen Scl-70, die DNA-Top-
oisomerase |, in humanem Serum oder Plasma.

~ Mit einer Spezifitdt von nahezu 100 % sind Anti-Scl-
70-Antikoérper ein anerkannter und hoch spezifischer
Marker fir die progressive systemische Sklerodermie. Bei
Erkrankungen ohne autoimmune Genese und bei Gesunden
sind Autoantikorper gegen die Topoisomerase | extrem selten
zu finden.

~ Neben der serologischen Diagnose der systemischen
Sklerodermie ist der Anti-Scl-70-Test von ORGENTEC auch
zur Differentialdiagnostik bei Raynaud-Symptomatik indiziert.
Als prognostische Marker geben Autoantikorper gegen die
Topoisomerase | zudem Hinweise auf die weitere Entwicklung
einer Systemsklerose. Patienten mit Anti-Scl-70 neigen eher
zu Hautmanifestationen und zur Beteiligung innerer Organe,

wie Lunge, Herz oder Niere als Patienten, die diese Antikorper

nicht aufweisen.

~ Anti-Scl-70 is an ELISA test for the quantitative determi-
nation of IgG antibodies against Scl-70 (DNA topoisomerase
[) in human serum or plasma.

~ With a specificity near 100 %, these antibodies are an
accepted and highly specific marker for progressive systemic
scleroderma; autoantibodies against topoisomerase | are ex-
tremely rare in both healthy individuals and those with non-
autoimmune diseases.

~ In addition to the serological diagnosis of systemic sclero-
derma, ORGENTEC's Anti-Scl-70 test is also useful in the dif-
ferential diagnosis of Raynaud’s phenomenon. Autoantibod-
ies against topoisomerase | are also a prognostic marker for
the further development of systemic sclerosis. Patients with
Anti-Scl-70 antibodies have a higher tendency towards skin
manifestations and involvement of the lungs, heart or kidney

than patients who do not have these antibodies.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 512 ORG 212-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING Scl-70 protein (DNA topoisomerase )

Autoimmune Disease Diagnostics

23



Rheumatology Diagnostics

Anti-Sm

~ Anti-Sm ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von IgG-Antikérpern gegen Sm-Proteine in humanem Serum
oder Plasma. Der Nachweis von Autoantikérpern gegen Sm-
Proteine ist eines der ACR-Kriterien fur die Diagnose des sys-
temischen Lupus erythematodes (SLE).

— Aufgrund der sehr hohen Spezifitat (99 %) dieses Markers
fir den SLE kann der gesicherte Nachweis von Sm-Auto-
antikorpern als Diagnosekriterium fur die Erkrankung schon
dann gelten, wenn weniger als drei klinische ACR-Kriterien
erfullt sind. Ein negatives Ergebnis schlieBt einen SLE aber
nicht aus.

— Der Nachweis von Sm-Antikdrpern gilt als prognostischer
Marker fur die Erkrankung. Es gibt offenbar einen Zusammen-
hang zwischen der Bildung von Sm-Antikérpern und dem

Auftreten schwerer Organmanifestationen.

~ Anti-Sm is an ELISA test for the quantitative determina-
tion of IgG antibodies against Sm proteins in human serum or
plasma. The detection of autoantibodies against Sm proteins
is one of the ACR criteria for the diagnosis of systemic lupus
erythematosus (SLE).

~ Because of the very high specificity (99 %) of this marker
for SLE, the reliable detection of Sm autoantibodies suffices as
a diagnostic criterion for the disease when fewer than three
clinical ACR criteria have been met. However, a negative re-
sult does not rule out SLE.

~ The detection of Sm antibodies serves as a prognostic
marker for SLE. Obviously, there is a relationship between the
appearance of Sm antibodies and severe organ manifesta-

tions of the disease.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 510 ORG 210-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING Sm proteins
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Rheumatology Diagnostics

Anti-SS-A 52

~ Anti-SS-A 52 ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von IgG-Antikérpern gegen SS-A 52 (Ro 52) in humanem
Serum oder Plasma. Der Test wird bei der Differentialdiagnose
und der Verlaufskontrolle systemischer rheumatisch-entzindli-
cher Autoimmunerkrankungen eingesetzt.

~ Autoantikorper gegen SS-A 52 werden vorwiegend bei
Kollagenosen und hier vor allem beim Sjégren-Syndrom und
verschiedenen Formen des Lupus erythematodes gefunden.
Autoantikorper gegen das SS-A-52-Protein sind spezifisch fur
das Sjogren-Syndrom, aber weniger spezifisch als Auto-
antikorper gegen SS-A 60 (Ro 60). Sie treten bei Myositiden
zusammen mit anderen Myositis-spezifischen Antikérpern
auf, wie Anti-SRP, Anti-PM-Scl oder Antikérpern gegen
Aminoacyl-tRNA-Synthetasen, z.B. Jo-1. Bei diesen Patienten
besteht kein Zusammenhang mit dem Sjégren-Syndrom.

— Die Beteiligung der SS-A-52-Autoantikdrper an der Patho-
genese des kongenitalen Herzblocks beim Lupus erythemato-

des gilt als wahrscheinlich.

~ Anti-SS-A 52 is an ELISA test for the quantitative deter-
mination of IgG antibodies against SS-A 52 (Ro 52) in human
serum or plasma. This test is used for the differential diagnosis
and monitoring of systemic rheumatic inflammatory autoim-
mune diseases.

~ Autoantibodies against SS-A 52 are primarily found in pa-
tients with collagenoses, especially those with Sjoegren’s syn-
drome and various forms of Lupus erythematosus. Autoanti-
bodies against the SS-A 52 proteins are specific to Sjoegren’s
syndrome, though they are less specific than SS-A 60 (Ro 60)
antibodies. In cases of myositis, anti-SS-A 52 are found to-
gether with other myositis-specific antibodies such as Anti-
SRP, Anti-PM-Scl, or antibodies against aminoacyl-tRNA syn-
thetases, e.g. Jo-1. In these patients, there is no connection
to Sjoegren’s syndrome.

~ The involvement of the SS-A-52 autoantibodies in the
pathogenesis of congenital heart block in lupus erythemato-

sus seems likely.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 652 ORG 252-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING SS-A 52 (Ro 52)
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Anti-SS-A 60

~ Anti-SS-A 60 ist ein ELISA-Test zur quantitativen Be-
stimmung von IgG-Antikdrpern gegen SS-A 60 (Ro 60)
in humanem Serum oder Plasma. Der Test kommt bei der
Differentialdiagnose und der Verlaufskontrolle rheumatisch-
entztndlicher Autoimmunerkrankungen zum Einsatz.

~ SS-A 60 ist ein Bestandteil des humanen zytoplasmati-
schen Ribonukleoprotein-Komplexes. Das Protein SS-A 60
bindet, ebenso wie SS-A-52, an kleinere RNAs und
Ribonukleoproteinpartikel im Zellkern und im Zytoplasma.
Autoantikérper gegen SS-A 60 werden vorwiegend beim
Sjogren-Syndrom und beim Lupus erythematodes gefunden.

Haufig treten SS-A-60-Antikorper gemeinsam mit SS-B- und
SS-A-52-Antikorpern auf.

~ Anti-SS-A 60 is an ELISA test for the quantitative deter-
mination of IgG antibodies against SS-A 60 (Ro 60) in human
serum or plasma. This test is useful for the differential diag-
nosis and monitoring of systemic rheumatic inflammatory au-
toimmune diseases.

~ SS-A 60 is a component of the human cytoplasmic
ribonucleoprotein complex. The proteins SS-A 60 and
SS-A-52 bind to smaller RNAs and ribonucleoprotein particles
in the cell nucleus and the cytoplasm. Autoantibodies against
SS-A 60 are primarily found in cases of Sjoegren’s syndrome

and lupus erythematosus. SS-A 60 antibodies frequently ap-

pear in conjunction with SS-B and SS-A 52 antibodies.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 660 ORG 260-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING SS-A 60 (Ro 60)
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Anti-SS-A

~ Anti-SS-A ist ein ELISA-Test zur gleichzeitigen quantitati-
ven Bestimmung von IgG-Antikorpern gegen SS-A 52 (Ro 52)
und SS-A 60 (Ro 60) in humanem Serum oder Plasma. Der Test
kommt bei der Differentialdiagnose und der Verlaufskontrolle
rheumatisch-entziindlicher Autoimmunerkrankungen zum
Einsatz.

~ Die Proteine SS-A 52 und SS-A 60 binden an kleinere
RNAs und Ribonukleoproteinpartikel im Zellkern und im
Zytoplasma. Sie sind Bestandteile des humanen zytoplas-
matischen Ribonukleoprotein-Komplexes und gehéren zur
Gruppe der extrahierbaren nukledren Antigene (ENA).

~ Autoantikérper gegen SS-A 52 und SS-A 60 werden vor-
wiegend bei Kollagenosen, insbesondere beim Sjogren-
Syndrom, und verschiedenen Formen des Lupus erythemato-

des gefunden.

~ Anti-SS-A is an ELISA test for the simultaneous quantita-
tive determination of IgG antibodies against SS-A 52 (Ro 52)
and SS-A 60 (Ro 60) in human serum or plasma. This test is
useful for the differential diagnosis and monitoring of system-
ic rheumatic inflammatory autoimmune diseases.

— SS-A 52 and SS-A 60 are proteins that bind to smaller
RNAs and ribonucleoprotein particles in the cell nucleus and
the cytoplasm. They are thus a component of the human cy-
toplasmic ribonucleoprotein complex and are extractable nu-
clear antigens (ENA).

~ Autoantibodies against SS-A 52 and SS-A 60 are predom-
inantly found in cases of collagenoses, particularly Sjoegren’s

syndrome, and various forms of lupus erythematosus.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 508 ORG 208-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING SS-A 52 (Ro 52), SS-A 60 (Ro 60)
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Anti-SS-B

~ Anti-SS-B ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von IgG-Antikérpern gegen SS-B (La) in humanem Serum
oder Plasma.

— Die SS-B-Antigene gehéren zur Gruppe der extrahierba-
ren nukledren Antigene (ENA). Antikoérper gegen SS-B und
unterstitzen die Differentialdiagnose und Verlaufskontrolle
bei systemischen entzlindlichen Autoimmunerkrankungen.
~ Autoantikoérper gegen das SS-B-Protein werden beim
Sjogren-Syndrom und bei verschiedenen Formen des Lupus
erythematodes gefunden. Die diagnostische Sensitivitat die-
ses Markers betragt 70 % fur das primare Sjégren-Syndrom
und 50 % fur das sekundare Sjogren-Syndrom.

— SS-B-Antikorper treten meistens zusammen mit Anti-SS-A
(Ro) auf. Bei asymptomatischen Personen mit Verdacht auf
Sjogren-Syndrom koénnen SS-B-Antikorper dem Vollbild der

Erkrankung vorausgehen.

~ Anti-SS-B is an ELISA test for the quantitative determina-
tion of IgG antibodies against SS-B (La) in human serum or
plasma.

~ SS-B antigens are extractable nuclear antigens (ENA), and
antibodies against SS-B are used for the differential diagnosis
and monitoring of systemic inflammatory autoimmune dis-
eases. Autoantibodies against the SS-B protein are found in
cases of Sjoegren’s syndrome and various forms of lupus ery-
thematosus. The diagnostic sensitivity of the marker for pri-
mary Sjoegren’s syndrome is 70 % and 50 % for secondary
Sjoegren’s syndrome.

~ SS-B antibodies are usually found together with anti-SS-A
(Ro). In asymptomatic individuals who are suspected to have
Sjoegren’s syndrome, SS-B antibodies can precede the full pic-

ture of the disease.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 509 ORG 209-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING SS-B (La)
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Anti-ssDNA

~ Anti-ssDNA ist ein ELISA-Testsystem zur quantitativen
Bestimmung von IgG-Antikdrpern gegen Einzelstrang-DNA in
humanem Serum oder Plasma. Einsatz findet der Assay beim
serologischen Nachweis des systemischen Lupus erythemato-
des (SLE) und des Arzneimittel-induzierten Lupus (AIL).

Krankheits-

— Die Antikorpertiter korrelieren mit der

aktivitdt: Im Serum von SLE-Patienten werden ssDNA-
Antikorper wahrend akuter Schibe der Erkrankung mit einer
Haufigkeit von bis zu 87 % und wahrend inaktiver Phasen bei
bis zu 43 % der Patienten beobachtet.

~ Neben dem Nachweis von Histon-Antikérpern ist die
Bestimmung von ssDNA-Antikorpern hilfreich  bei der
Differentialdiagnostik eines Arzneimittel-induzierten Lupus.
Bei mehr als 50 % dieser Patienten werden ssDNA-Antikor-
per detektiert. Antikorper gegen ssDNA treten darlber hin-
aus auch bei anderen Kollagenosen und bei der juvenilen

chronischen Arthritis JCA) auf.

~ Anti-ssDNA is an ELISA test system for the quantitative,
determination of IgG antibodies against single-stranded DNA
in human serum or plasma. This assay is used for the serologi-
cal detection of systemic lupus erythematosus (SLE) and drug-
induced lupus (DIL).

~ The antibody titers correlate with disease activity: In the
serum of SLE patients, ssDNA antibodies are found in up to
87 % of patients during acute relapses of the disease but in
only 43 % of patients during inactive phases.

~ In conjunction with the detection of histone antibodies,
the determination of ssDNA antibodies is helpful for the dif-
ferential diagnosis of drug-induced lupus. ssDNA antibodies
are found in over 50 % of these patients. Antibodies against
ssDNA are additionally found in patients with collagenoses

and juvenile chronic arthritis (JCA).

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 605 ORG 205-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 20 U/ml 20 U/ml
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING ssDNA (recombinant)
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ENA-4-Profile

— ENA-4-Profile ist ein ELISA-Testsystem flr den qualitativen
Nachweis von IgG-Antikérpern gegen vier extrahierbare
nukledre Antigene (ENA), SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B, Sm und
RNP/Sm, in humanem Serum oder Plasma. Der Test unterstitzt
die Diagnostik entztndlich-rheumatischer Bindegewebser-
krankungen.

— Typischerweise sind Antikorper gegen ENA beim syste-
mischen Lupus erythematodes (SLE), dem Sjoégren-Syndrom
und der Mischkollagenose zu finden. Sie haben zum Teil
Markerfunktion fir bestimmte Bindegewebserkrankungen.
Der isolierte Nachweis der einzelnen Antikorper mit ENA-
4-Profile erlaubt die serologische Differenzierung dieser
Erkrankungen.

— Das Konzept des ENA-4-Profile folgt dem Baukastenprin-
zip: Jeder Kit enthalt fir jedes der vier Antigene drei farbco-
dierte Streifen. Jeder Streifen besteht aus acht Kavitaten, die

mit je einem der hochgereinigten Antigene beschichtet sind.

~ ENA-4-Profile is an ELISA test system for the qualitative
determination of IgG antibodies against four extractable nu-
clear antigens (ENA), SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B, Sm and RNP/
Sm, in human serum or plasma. The test contributes to the di-
agnosis of inflammatory rheumatic connective tissue diseases.
— Antibodies against ENA are typically found in patients with
lupus erythematosus (SLE), Sjoegren’s syndrome and mixed
connective tissue disease. Some of these antibodies serve as
markers for individual connective tissue diseases. Single detec-
tion of these antibodies with the ENA-4-Profile test thus makes
it possible to differentiate these autoimmune disorders.

~ The ENA-4-Profile test is based on a modular principle: Each
kit contains three color-coded strips for each of the four anti-
gens. Each strip has eight wells, each coated with an individual

highly purified antigen.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 544
RANGE qualitative
CUT-OFF Index > 1.2
CALIBRATION CDC sera
COATING RNP/Sm, Sm, SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B (La)
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ENA-6-Profile

— ENA-6-Profile ist ein ELISA-Testsystem flr den qualitativen
Nachweis von IgG-Antikdrpern gegen sechs extrahierbare nu-
kledre Antigene (ENA), SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B, Sm, RNP/Sm,
Scl-70 und Jo-1 in humanem Serum oder Plasma. Der Test un-
terstUtzt die Diagnostik systemischer Autoimmunkrankheiten
aus dem rheumatischen Formenkreis.

— Typischerweise treten Antikérper gegen ENA beim syste-
mischen Lupus erythematodes (SLE), beim Sjégren-Syndrom,
beim Sharp-Syndrom, bei der Polymyositis/Dermatomyositis
oder bei der progressiven systemischen Sklerodermie (PSS)
auf. Sie haben zum Teil eine Markerfunktion fur die einzel-
nen Bindegewebserkrankungen. Der isolierte Nachweis die-
ser Antikorperspezifitdten mit ENA-6-Profile erlaubt die sero-
logische Differenzierung dieser Krankheiten.

— Das Konzept des ENA-6-Profile folgt dem Baukasten-
prinzip: Jeder Kit enthalt fur jedes der sechs Antigene je-
weils zwei farbcodierte Streifen. Jeder Streifen besteht aus
acht Kavitaten, die einzeln mit je einem der hochgereinigten

Antigene beschichtet sind.

~ ENA-6-Profile is an ELISA test system for qualitative de-
termination of IgG antibodies against six extractable nuclear
antigens (ENA), SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B, Sm, RNP/Sm, Scl-
70 and Jo-1 in human serum or plasma. The test aids to the
diagnosis of systemic inflammatory rheumatic connective tis-
sue diseases.

— Antibodies against ENA are typically found in patients with
lupus erythematosus (SLE), Sjoegren’s syndrome, Sharp syn-
drome, polymyositis/dermatomyositis, and progressive system-
ic scleroderma (PSS). Some of these antibodies serve as mark-
ers for individual connective tissue diseases. Single detection of
these antibodies with the ENA-6-Profile test thus makes it pos-
sible to differentiate these diseases.

~ The ENA-6-Profile test is based on a modular principle: Each

kit contains two color-coded strips for each of the six antigens.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 546
RANGE qualitative
CUT-OFF Index > 1.2
CALIBRATION CDC sera
COATING RNP/Sm, Sm, SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B (La), Scl-70, Jo-1
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ENAcombi

~ ENAcombi ist ein ELISA-Test fur die quantitative Bestim-
mung von IgG-Antikérpern gegen SS-A 60, SS-A 52, SS-B,
Sm, RNP/Sm, Scl-70 und Jo-1 in humanem Serum oder
Plasma. Der Test kommt bei der Diagnose entzindlich-rheu-
matischer Bindegewebserkrankungen zum Einsatz.

— Autoantikérper gegen ENA lassen sich beim systemischen
Lupus erythematodes, dem Sjogren-Syndrom, dem Sharp-
Syndrom, der Polymyositis/Dermatomyositis und bei der pro-
gressiven systemischen Sklerodermie nachweisen. Sie ha-
ben zum Teil Markerfunktion, und ihr isolierter Nachweis mit
ENAcombi ermdéglicht die serologische Differenzierung der
einzelnen Bindegewebserkrankungen.

~ Jede Reihe von zwolf Kavitdten der Mikrotiterplatte ist mit
je einem der sechs Antigene (human rekombinant oder nativ
affinitatsgereinigt) beschichtet. Somit erlaubt ENAcombi die Er-

stellung von insgesamt zwolf differenzierten Patientenprofilen.

— ENAcombi is an ELISA test for the quantitative determina-
tion of IgG antibodies against SS-A 60, SS-A 52, SS-B, Sm, RNP/
Sm, Scl-70, and Jo-1 in human serum or plasma. It is used in
the diagnosis of inflammatory rheumatic connective tissue dis-
eases.

~ Autoantibodies against ENA can be detected in cases of
systemic lupus erythematosus, Sjoegren’s syndrome, Sharp syn-
drome, polymyositis/dermatomyositis, and progressive systemic
scleroderma. Some of these antibodies are disease markers and
their isolated detection with ENAcombi makes it possible to se-
rologically differentiate between the individual connective tis-
sue diseases.

~ Each row of twelve microplate wells is coated with one of
the six antigens (human recombinant or native affinity-puri-
fied). ENAcombi thus allows for the determination of twelve

differentiated patient profiles in one test.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 514
RANGE 0-100 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml
CALIBRATION CDC sera
COATING RNP/Sm, Sm, SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B (La), Scl-70, Jo-1
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ENAscreen

~ ENAscreen ist ein ELISA-Testsystem fiir die qualitative Be-
stimmung von IgG-Antikérpern gegen sechs extrahierbare
nukledre Antigene (ENA), SS-A (Ro), SS-B (La), Sm, RNP/Sm,
Scl-70, Jo-1, in humanem Serum oder Plasma, beim Verdacht
auf eine entziindliche Bindegewebserkrankung.

~ Neben DNA und Histonen kénnen Autoantikorper auch
andere antigene Strukturen im Zellkern erkennen. Diese
Antigene wurden in der Vergangenheit als extrahierba-
re nukledre Antigene (ENA) bezeichnet, da sie urspriinglich
mit Kochsalzlésung aus den Zellkernen extrahiert wurden.
Autoantikérper gegen das Smith-Antigen (Anti-Sm), das als
hochspezifisch fur einen SLE gilt, waren die ersten einzeln
nachgewiesenen ENA-Antikorper. Danach wurden weitere
Typen von ENA identifiziert, z. B. Ribonukleoproteine (RNP),
Scl-70, Jo-1 oder die Sjoégren-Antigene SS-A und SS-B, Scl-
70 und Jo-1.

~ Jede einzelne Kavitat des ENAscreen ist mit einem
Gemisch der sechs hoch gereinigten Antigene beschichtet.
Bei positivem Testergebnis mit diesem ELISA kann die weitere
Differenzierung der Autoantikoérper mit Hilfe des ENAcombi
oder mit den ORGENTEC-Testkits zum quantitativen Nachweis

der einzelnen ENA-Spezifitaten erfolgen.

~ ENAscreen is an ELISA test system for the qualitative deter-
mination IgG antibodies against extractable nuclear antigens
(ENA), SS-A (Ro), SS-B (La), Sm, RNP/Sm, Scl-70, Jo-1, in human
serum or plasma. It is used in cases of suspected connective tis-
sue disease.

~ Besides DNA and histones, autoantibodies may also target
other nuclear antigens. These nuclear antigens were named
extractable nuclear antigens (ENA), as originally they were ex-
tracted from the nuclei with saline solution. Autoantibodies to
Smith antigen (Sm) which is also considered to be highly specif-
ic for SLE were the first anti-ENA detected. Thereafter, further
subtypes of ENA i.e. ribonucleoproteins (RNP), Scl-70, Jo-1, or
the Sjoegren’s antigens SS-A and SS-B, Scl-70, and Jo-1 were
identified.

~ Each individual well of the ENAscreen test is coated with a
mixture of the six highly purified antigens. For further differen-
tiation, a positive result with this ELISA may then be followed
up with ENAcombi or the ORGENTEC test kits for quantitative

determination of the individual ENA specificities.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 506 ORG 206-24
RANGE qualitative qualitative
CUT-OFF Index > 1.0 Index > 1.0
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B (La), Sm, RNP/Sm, Scl-70, Jo-1
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Rheumatoid Factor

— Die Testkits Rheumatoid Factor IgG, IgM, IgA und Screen
von ORGENTEC sind ELISA Testsysteme fur die quantitative
Bestimmung von Rheumafaktoren (RF) der einzelnen Immun-
globulinklassen IgG, IgM oder IgA, bzw. aller drei Subklassen
gleichzeitig, in humanem Serum oder Plasma.

— Rheumafaktoren sind die bekanntesten diagnostischen
Marker fur die rheumatoide Arthritis (RA). Das Vorkommen
von Rheumafaktoren (RF) im Serum ist ein grundlegender Be-
standteil der aktuellen ACR-Kriterien zur Klassifikation der RA.
~ Hohe Konzentrationen von IgM Rheumafaktoren weisen
auf eine schlechte Prognose hin. Das Vorkommen von IgG
und IgA Rheumafaktoren ist ein prognostischer Indikator fir
systemische Manifestationen.

~ Zur weiter gehenden serologischen Diagnostik, emp-
fehlen wir unseren Anti-MCV®-ELISA oder — speziell fur die

Point-of-care-Diagnostik den Schnelltest rheumachec®.

~ The ORGENTEC test kits Rheumatoid Factor IgG, IgM, IgA
and Screen are ELISA test systems for the quantitative deter-
mination of rheumatoid factors (RF) of the individual immu-
noglobulin classes IgG, IgM, IgA, or any of the three subtypes
simultaneously, in human serum or plasma.

~ Rheumatoid Factors are the best-known diagnostic mark-
ers for rheumatoid arthritis (RA), and presence of rheumatoid
factors is an integral part of the current ACR criteria for clas-
sification of RA.

~ In established RA, high titer serum IgM RF indicate poor
prognosis. The presence of either IgG or IgA RF in patients with
long-standing RA may be a prognostic indicator of systemic
manifestations.

~ For more extensive serological diagnosis, we recommend
our Anti-MCV® ELISA or — especially for point-of-care diagnosis

— the rheumachec® rapid test.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG522G ORG522M ORG 522A ORG 522S ORG 222G-24 ORG 222M-24 ORG 222A-24 ORG 222S-24
RANGE 0-500 U/ml 0-500 IU/ml 0-500 U/ml 0-500 U/ml 0-500 U/ml 0-500IU/ml 0-500 U/ml 0-500 U/ml
CUT-OFF 20 U/ml 20 1U/ml 20 U/ml 25 U/ml 20 U/ml 20 1U/ml 20 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal WHO 64/2 internal internal internal WHO 64/2 internal internal
COATING Fc fragments (human)

34 Autoimmune Disease Diagnostics | ORGENTEC product catalogue 2020



Thrombosis Diagnostics

Anti-Annexin V

— Die Testkits Anti-Annexin V IgG/IgM, Anti-Annexin V IgG
und Anti-Annexin V IgM sind ELISA-Testsysteme fiir die quan-
titative Bestimmung von IgG- und/oder IgM-Antikérpern ge-
gen Annexin V in humanem Serum oder Plasma. Die Assays
unterstltzen die Diagnose eines primaren oder sekundéren
Anti-Phospholipid-Syndroms (APS).

~ Annexin-V-Antikorper sind bei Patienten mit APS, SLE
oder anderen Kollagenosen und bei rheumatoider Arthritis zu
finden. Sie sind moglicherweise pathogenetisch fur Schwager-
schaftskomplikationen beim APS.

— Anti-Annexin V-Antikoérper kénnen beim klinischen Bild
eines APS mit ansonsten negativen Phospholipid-Antikorpern
nachweisbar sein. Sie sollten daher fur eine umfassende APS-
Diagnostik immer zusatzlich zu den Antikérpern gegen

Cardiolipin, beta-2-Glycoprotein | und Prothrombin bestimmt

~ Anti-Annexin V 1gG/IgM, Anti-Annexin V 1gG, and Anti-

Annexin V IgM are ELISA test systems for the quantitative
measurement of IgG and IgM class autoantibodies against
Annexin V in human serum or plasma. These assays contrib-
ute to the diagnosis of primary or secondary antiphospholipid
syndrome (APS).

~ Annexin V antibodies are found in patients with APS, SLE,
or other collagenoses, as well as those with rheumatoid ar-
thritis. It is also possible that these autoantibodies have patho-
genic significance in pregnancy complications in APS patients.
~ Anti-Annexin V antibodies may be detectable within the
clinical framework of APS with a negative phospholipid an-
tibody result. For comprehensive APS diagnostics, it is thus
recommended to test for autoantibodies against Annexin V

along with antibodies against cardiolipin, beta-2-glycoprotein

werden. I and prothrombin.
SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 643 ORG 243G-24 ORG 243M-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 8 U/ml 8 U/ml 8 U/ml
CALIBRATION internal internal internal
COATING annexin V
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Anti-beta-2-Glycoprotein |

— Die Testkits Anti-beta2-Glycoprotein | 1gG, IgM, IgA und ~— The ORGENTEC test kits Anti-beta-2-Glycoprotein | 1gG,
Screen von ORGENTEC sind ELISA Testsysteme fur die quan- g, IgA and Screen are ELISA test systems for the quantita-
titative Bestimmung von Autoantkorpern gegen beta-2-Gly-  tive determination of autoantibodies against beta-2-glycpro-
coprotein | der einzelnen Immunglobulinklassen 1gG, IgM  tein | of the individual immunoglobulin classes 1gG, IgM, 1gA,
oder IgA, bzw. aller drei Subklassen gleichzeitig, in humanem  or any of the three subtypes simultaneously, in human serum
Serum oder Plasma. Die Assays unterstitzen die Diagnose ei-  or plasma. The assays contribute to the diagnosis of antiphos-
nes primaren oder sekundaren Anti-Phospholipid-Syndroms  pholipid syndrome (APS).

(APS). ~ The clinical symptoms of APS alone are not sufficiently
— Die klinischen Symptome des APS sind nicht ausrei-  specific to make a definitive diagnosis. Laboratory tests thus
chend spezifisch, fur eine endgiltige Diagnose, deshalb  play an important role in the diagnosis of the disease. In pa-
sind Laboruntersuchungen wichtig. Beim APS werden  tients with APS, autoantibodies are formed that bind to phos-
Autoantikorper gebildet, die Phospholipide, wie Cardiolipin  pholipids like cardiolipin or to phospholipid-binding proteins
oder Phospholipid-bindende Proteine wie beta-2-Glyko-  like beta-2-glycoprotein. Detection of these autoantibodies is
protein erkennen. Der Nachweis dieser Autoantikérper ist — an integral part of the classification criteria issued by the In-
Bestandteil der Klassifikationskriterien der International Society ~ ternational Society of Thrombosis and Hemostasis.

of Thrombosis and Hemostasis. ~ beta-2-GPI antibodies are associated with the occurrence
T beta-2-GPI-Antikérper sind mit dem Auftreten arterieller  of arterial or venous thrombosis, as well as with recurring mis-
und vendser Thrombosen sowie mit habituellen Aborten as-  carriage. beta-2-GPl antibodies may be detected even when
soziiert. beta-2-GPI-Autoantikdrper kénnen auch bei negati-  the cardiolipin test result is negative.

vem Anti-Cardiolipin-Befund nachweisbar sein.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 521 ORG 521A ORG 521S ORG 221G-24 ORG 221M-24 ORG 221A-24 ORG 221S-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-90 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-90 U/ml

CUT-OFF 8 U/ml 8 U/ml 10 U/ml 8 U/ml 8 U/mi 8 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION Harris sera, IRP 97/656 (IgG), Harris sera, IRP 97/656 (IgG),
HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM) HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM)
COATING beta-2-glycoprotein | (beta-2-GPI)
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Anti-Cardiolipin

— Die Testkits Anti-Cardiolipin 1gG, IgM, IgA und Screen
von ORGENTEC sind ELISA Testsysteme zur quantitativen
Bestimmung von Autoantikérpern gegen Cardiolipin der ein-
zelnen Immunglobulinklassen 1gG, IgM oder IgA, bzw. aller
drei Subklassen gleichzeitig, in humanem Serum oder Plasma.
Die Assays unterstitzen die Diagnose eines priméaren oder se-
kundaren Anti-Phospholipid-Syndroms (APS).

~ Unabhangig von der Immunglobulin-Klasse sind Auto-
antikérper  gegen  Cardiolipin  ein  immunologisches
Klassifikationskriterium fir den systemischen Lupus erythre-
matodes (SLE). Zudem ist ihre quantitative Bestimmung fir
die Verlaufsbeobachtung bei SLE-Patienten mit sekundarem
APS von groBer Bedeutung.

— Alle Anti-Cardiolipin-Tests von ORGENTEC sind mit
Cardiolipin und humanem beta-2-Glycoprotein | als Kofaktor

beschichtet.

~ The ORGENTEC test kits Anti-Cardiolipin 1gG, IgM, IgA

and Screen are ELISA test systems for the quantitative deter-
mination of autoantibodies against cardiolipin of the immu-
noglobulin classes IgG, IgM, IgA, or of the three subtypes si-
multaneously, in human serum or plasma. The assays contrib-
ute to the diagnosis of antiphospholipid syndrome (APS).

~ Regardless of their immunoglobulin class, cardiolipin au-
toantibodies are an important immunological classification
criterion for systemic lupus erythematosus (SLE). In addition,
the quantitative determination of anti-cardiolipin is very use-
ful for monitoring SLE patients with secondary APS.

~ ORGENTEC's anti-cardiolipin tests are all coated with car-

diolipin and human beta-2-glycoprotein | as cofactor..

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 515 ORG 515A ORG 515S ORG 215G-24 ORG 215M-24 ORG 215A-24 ORG 2155-24
RANGE 0-120 GPL-U/ml 0-120 0-90 0-120 0-80 0-120 0-90
0-80 MPL-U/ml APL-U/ml U/ml GPL-U/ml MPL-U/ml APL-U/ml U/ml
CUT-OFF 10 GPL-U/ml 10 APL-U/ml 10U/ml 10 GPL-U/ml 7 MPL-U/ml 10 APL-U/ml 10 U/ml
7 MPL-U/ml
CALIBRATION Harris sera, IRP 97/656 (IgG), Harris sera, IRP 97/656 (IgG),
HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM) HCAL (IgG) /EY2C9 (IgM)
COATING cardiolipin (cofactor: beta-2-GPI)

Autoimmune Disease Diagnostics

37



Thrombosis Diagnostics

Anti-Phosphatidic Acid

— Anti-Phosphatidic Acid IgG/IgM, Anti-Phosphatidic Acid
IgG und Anti-Phosphatidic Acid IgM sind ELISA-Testsysteme
zur quantitativen Bestimmung von IgG und IgM-Antikérpern
gegen Phosphatidsaure in humanem Serum oder Plasma.

~ Phosphatidsdure-Antikorper treten fast ausnahmslos
gemeinsam mit Cardiolipin- und/oder Phosphatidylserin-
Antikorpern auf. lhr Nachweis stitzt den Verdacht auf
ein Anti-Phospholipid-Syndrom (APS) und hilft bei der
Einschatzung des Thromboserisikos bei Patientinnen mit sys-
temischem Lupus erythematodes (SLE) und lupusédhnlichen
Erkrankungen.

— Die Kavitaten des Tests enthalten gereinigte Phos-

phatidsdure als Antigen und sind zusatzlich mit humanem

beta-2-Glycoprotein | als Kofaktor beschichtet.

~ Anti-Phosphatidic Acid IgG/IgM, Anti-Phosphatidic Acid
IgG and Anti-Phosphatidic Acid IgM are ELISA test systems for
the quantitative determination of IgG and IgM antibodies
against phosphatidic acid in human serum or plasma.

~ Phosphatidic acid antibodies are almost without excep-
tion detected together with cardiolipin and/or phosphatidyl
serine antibodies. Their presence is an indicator of antiphos-
pholipid syndrome (APS) and is helpful in assessing the risk of
thrombosis in patients with systemic lupus erythematosus
(SLE) and lupus-like diseases.

~ In addition to purified phosphatidic acid as antigen, the
wells of this test are coated with human beta-2-glycoprotein

as cofactor.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 537 ORG 237G-24 ORG 237M-24
RANGE 0-100 GPL-U/ml, 0-100 MPL-U/ml| 0-100 GPL-U/ml 0-100 MPL-U/ml
CUT-OFF 10 GPL-U/ml, 10 MPL-U/ml 10 GPL-U/ml 10 MPL-U/ml
CALIBRATION Harris sera, IRP 97/656 (IgG), Harris sera, IRP 97/656 (IgG),
HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM) HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM)
COATING phosphatidic acid (cofactor: beta-2-GPI)
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Thrombosis Diagnostics

Anti-Phosphatidyl Inositol

— Anti-Phosphatidyl Inositol 1gG/IgM,  Anti-Phosphatidyl
Inositol IgG und Anti-Phosphatidyl Inositol IgM sind ELISA-
Testsysteme zur quantitativen Bestimmung von IgG und IgM-
Antikorpern gegen Phosphatidyl Inositol in humanem Serum
oder Plasma.

~ In der Regel treten Autoantikérper gegen Phosphati-
dylinositol, ein negativ geladenes Phospholipid, gemeinsam
mit Cardiolipin-Antikdrpern und Antikdrpern gegen Phosphati-
dylserin auf. Allerdings wurde Anti-Phosphatidylinositol auch
isoliert bei Patienten mit Anti-Phospholipid-Syndrom (APS)
nachgewiesen.

~ Bei fehlendem Anti-Cardiolipin und fehlendem Phos-
phatidylinositol stutzt der Nachweis von Phosphatidylinositol-
Antikorpern daher den Verdacht auf ein APS.

T Zusatzlich zum Antigen Phosphatidylinositol sind die

Kavitaten des ORGENTEC Anti-Phosphatidyl-Inositol mit hu-

manem beta-2-Glycoprotein | als Kofaktor beschichtet.

~ Anti-Phosphatidyl Inositol IgG/IgM, Anti-Phosphatidyl Inosi-

tol IgG and Anti-Phosphatidyl Inositol IgM are ELISA test sys-
tems for the quantitative determination of IgG and IgM anti-
bodies against phosphatidyl inositol in human serum or plasma.
~ Autoantibodies against phosphatidyl inositol, a negatively
charged phospholipid, generally appear together with cardi-
olipin antibodies and antibodies against phosphatidyl serine.
However, anti-phosphatidyl inositol has also been detected by
itself in patients with antiphospholipid syndrome (APS).

~ In the absence of anti-cardiolipin and anti-phosphatidyl
serine, the detection of phosphatidyl inositol autoantibodies
is thus indicative of APS.

~ In addition to the antigen phodphatidyl inositol, the wells
of the ORGENTEC Anti-Phosphatidyl Inositol test are also coat-

ed with human beta-2-glycoprotein | as cofactor.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 536 ORG 236G-24 ORG 236M-24
RANGE 0-100 GPL-U/ml, 0-100 MPL-U/ml 0-100 GPL-U/ml 0-100 MPL-U/ml
CUT-OFF 10 GPL-U/ml, 10 MPL-U/ml 10 GPL-U/ml 10 MPL-U/ml
CALIBRATION Harris sera, IRP 97/656 (IgG), Harris sera, IRP 97/656 (IgG),
HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM) HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM)
COATING phosphatidyl inositol (cofactor: beta-2-GPI)
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Thrombosis Diagnostics

Anti-Phosphatidyl Serine

— Anti-Phosphatidyl Serine I1gG/IgM,  Anti-Phosphatidyl
Serine 1gG und Anti-Phosphatidyl Serine IgM sind ELISA-
Testsysteme zur quantitativen Bestimmung von IgG und IgM-
Antikorpern gegen Phosphatidylserin in humanem Serum
oder Plasma.

~ Phosphatidylserin-Autoantikérper sind mit dem Anti-
Phospholipid-Syndrom (APS) assoziiert.

~ Nicht immer treten Anti-Cardiolipin und Antikorper ge-
gen Phosphatidylserin gemeinsam auf. Gerade bei fehlendem
Anti-Cardiolipin und Verdacht auf APS wird daher die zusatz-
liche Testung auf Autoantikérper gegen Phosphatidylserin
empfohlen.

T Zusatzlich zum Antigen Phosphatidylserin sind die

Kavitaten des ORGENTEC Anti-Phosphatidyl-Serine mit hu-

manem beta-2-Glycoprotein | als Kofaktor beschichtet.

— Anti-Phosphatidyl Serine IgG/IgM, Anti-Phosphatidyl Serine
IgG and Anti-Phosphatidyl Serine IgM are ELISA test systems for
the quantitative determination of IgG and IgM antibodies
against phosphatidyl serine in human serum or plasma.

~ Phosphatidyl serine antibodies are associated with an-
tiphospholipid syndrome.

~ Anti-cardiolipin and antibodies against phosphatidyl ser-
ine do not always appear together. When APS is suspected
and anti-cardiolipin is absent, a further test for autoantibod-
ies against phosphatidyl serine is particularly recommended.
~ In addition to the antigen phosphatidyl serine, the wells of
the ORGENTEC Anti-Phosphatidyl Serine tests are coated with

human beta-2-glycoprotein | as cofactor.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 535 ORG 235G-24 ORG 235M-24
RANGE 0-100 GPL-U/ml, 0-100 MPL-U/ml 0-100 GPL-U/ml 0-100 MPL-U/ml
CUT-OFF 10 GPL-U/ml, 10 MPL-U/ml 10 GPL-U/ml 10 MPL-U/ml
CALIBRATION Harris sera, IRP 97/656 (IgG), Harris sera, IRP 97/656 (IgG),
HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM) HCAL (IgG) /EY2C9 (IgM)
COATING phosphatidyl serine (cofactor: beta-2-GPI)
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Thrombosis Diagnostics

Anti-Phospholipid Screen

— Anti-Phospholipid Screen 1gG/IgM, 1gG und IgM sind
ELISA-Screeningtests fur die quantitative Bestimmung von
IgG und IgM-Antikérpern gegen Cardiolipin, Phosphatidyl-
serin, Phosphatidylinositol und Phosphatidsdure in humanem
Serum oder Plasma. Die Kavitaten der Mikrotiterplatte sind
mit einer Mischung der vier Phospholipide und humanem be-
ta-2-Glykoprotein | als Kofaktor beschichtet.

~ Dieser Test ist ein hervorragendes Werkzeug zur sero-
logischen Diagnostik des primaren und sekundaren Anti-
Phospholipid-Syndroms. Durch den kombinierten Nachweis
von insgesamt vier ,Phospholipid-Antikérpern” zeigt der
Screening-Test eine sehr hohe klinische Sensitivitat.

— Der differenzierte quantitative Nachweis der Autoanti-
korper kann anschlieBend mit unseren Testsystemen zum iso-
lierten Nachweis der einzelnen Phospholipid-Autoantikérper

und mit dem Anti-beta-2-Glycoprotein-I-Test von ORGENTEC

~ Anti-Phospholipid Screen IgG/IgM, IgG and IgM are ELISA
screening tests for the quantitative determination of IgG and
IgM antibodies against cardiolipin, phosphatidyl serine, phos-
phatidyl inositol and phosphatidic acid in human serum or
plasma. The wells of the microplate are coated with a mixture
of the four phospholipids and beta-2-glycoprotein | as cofactor.
~ This test is an outstanding tool for the serological diagno-
sis of primary and secondary antiphospholipid syndrome. The
combined detection of four “phospholipid antibodies” lends
this test particularly high clinical sensitivity.

— ORGENTEC's test systems for the isolated detection of
the individual phospholipid autoantibodies, and the Anti-be-
ta-2-glyoprotein-I test can subsequently be used for the dif-
ferentiated quantitative determination of these autoantibody

species.

erfolgen.
SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 529 ORG 229G-24 ORG 229M-24
RANGE 0-100 GPL-U/ml, 0-100 MPL-U/ml 0-100 GPL-U/ml 0-100 MPL-U/ml
CUT-OFF 10 GPL-U/ml, 10 MPL-U/ml 10 GPL-U/ml 10 MPL-U/ml
CALIBRATION Harris sera, IRP 97/656 (IgG), Harris sera, IRP 97/656 (IgG),
HCAL (IgG) /EY2C9 (IgM) HCAL (IgG) /EY2C9 (IgM)
COATING cardiolipin, phosphatidic acid, phosphatidyl inositol, phosphatidyl serine (cofactor: beta-2-GPI)
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Diagnostics

Anti-Prothrombin

— Die Testkits Anti-Prothrombin 1gG, IgM, IgA und Screen
von ORGENTEC sind ELISA Testsysteme zur quantitativen
Bestimmung von Autoantikérpern gegen Prothrombin der
einzelnen Immunglobulinklassen IgG, IgM oder IgA, bzw. al-
ler drei Subklassen gleichzeitig, in humanem Serum oder
Plasma. Die Assays helfen bei der Diagnose eines priméaren
oder sekundaren Anti-Phospholipid-Syndroms (APS).

— Das Anti-Phospholipid-Syndrom (APS, Hughes Syndrom)
ist eine systemische Autoimmunerkrankung, die Thrombosen,
habituelle Aborte und intrauterinen Fruchttod verursachen
kann. Zusatzlich zu diesen klinischen Symptomen kénnen
spezifische Autoantikorper im Blut von Patienten mit APS
nachgewiesen werden. Diese Antikorper binden an Phospholi-
pide, wie Cardiolipin, oder Phospholipid-bindende Proteine,
wie beta-2-Glykoprotein.

— Der Nachweis von Prothrombin-Autoantikérpern stitzt
den Verdacht auf ein Anti-Phospholipid-Syndrom, insbeson-
dere dann, wenn Cardiolipin-Antikérper nicht nachweisbar
sind. Bei Risikogruppen fur ein sekundares APS, wie SLE- oder
Sklerodermie-Patienten, ermoglichen die Tests zudem eine

Einschatzung des Thromboserisikos.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 541 ORG 541A ORG 541S ORG 241G-24 ORG 241M-24 ORG 241A-24 ORG 241S-24
RANGE 0-100U/ml 0-100U/ml 0-100U/ml  0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml

CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml 20 U/ml 10 U/ml 10 U/ml 10 U/ml 20 U/ml
CALIBRATION Harris sera, IRP 97/656 (IgG), Harris sera, IRP 97/656 (IgG),
HCAL (IgG)/EY2C9 (igM) HCAL (IgG)/EY2C9 (IgM)
COATING prothrombin
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

ANCAcombi

— ANCAcombi ist ein ELISA-Testsystem fur die qualitative
Bestimmung von anti-neutrophilen cytoplasmatischen Anti-
koérpern (ANCA) in humanem Serum oder Plasma. Er eignet
sich zum serologischen Nachweis autoimmuner systemischer
Vaskulitiden.

~ ANCA binden an zytoplasmatische Antigene humaner
neutrophiler Granulozyten. Sie lassen sich bei entziindlichen
Erkrankungen des GefaBsystems nachweisen. Der ANCAcombi-
Assay detektiert gleichzeitig ANCA gegen folgende sieben
Antigene: Proteinase 3 (PR3), Myeloperoxidase (MPO),
Bactericidal-Permeability-Increasing Protein (BPI), Elastase,
Cathepsin G, Lysozym und Lactoferrin.

— Jede Reihe von zwolf Kavitaten der Mikrotiterplatte im
ANAcombi ist mit je einem der sieben Antigene beschich-
tet, die letzte Reihe dient zur Kalibrierung. Mit jedem Testkit
lassen sich so zwolf Serumproben auf die einzelnen ANCA-
Spezifitdten untersuchen.

— Mit den entsprechenden ORGENTEC-Einzeltests konnen

die ANCA-Spezies anschlieBend quantitativ bestimmt werden.

— ANCAcombi is an ELISA test system for the qualitative de-
termination of anti-neutrophil cytoplasmic antibodies (ANCA)
in human serum or plasma. It is used for the serological detec-
tion of autoimmune systemic vasculitis.

— Antineutrophil cytoplasmic antibodies (ANCA) are
directed against cytoplasmic antigens from human neutro-
phil granulocytes. They are primarily detected in patients
with inflammatory disease of the vascular system. The
ANCAcombi assay detects ANCA against seven antigens in
a single test: proteinase 3 (PR3), myeloperoxidase (MPO),
bactericidal permeability-increasing protein (BPI), elastase,
cathepsin G, lysozyme, and lactoferrin.

~ Each row of twelve microplate wells is coated with one of
the seven antigens. An additional row is used for test calibra-
tion. Each ANCAcombi test kit thus allows to test twelve se-
rum samples for the individual ANCA antigens.

~ The corresponding ORGENTEC single ELISA tests can sub-

sequently be used to quantitatively identify the individual

ANCA antibodies.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 530
RANGE qualitative
CUT-OFF Index > 1.0
CALIBRATION internal
COATING proteinase 3 (PR3), myeloperoxidase (MPO), bactericidal permeability-increasing protein (BPI),

cathepsin G, elastase, lactoferrin, lysozyme
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

ANCAscreen hs (high sensitive)

— ANCAscreen hs (high sensitive) ist ein ELISA-Testsystem
zur qualitativen Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen
Proteinase 3 (PR3) und Myeloperoxidase (MPO) in humanem
Serum oder Plasma.

~ Anti-PR3- und anti-MPO sind gut definierte serologische
Marker fur die ANCA-assoziierte Vaskulitiden (AAV) bezeich-
net werden.

~ PR3 ist das haufigste Antigen der cANCA und kenn-
zeichnet die Granulomatose mit Polyangiitis (GPA, friher
Wegener'sche Granulomatose) mit einer klinischen Spezifitat
von mehr als 95 %. MPO, das Zielantigen der pANCA,
kommt bei 70 % der Patienten mit einer mikroskopischen
Polyangiitis (MPA) vor. Es dient zu Unterscheidung einer MPA
von anderen Autoimmunkrankheiten.

— Die Beschichtung im ANCAscreen hs (high sensitive) be-
steht aus einem Gemisch von hoch gereinigter MPO und
PR3. Zum Beschichten mit PR3 kommt die gleiche innovative
Anchor-Technologie zum Einsatz, die wir fur die Herstellung
des Einzeltests Anti-PR3 hs verwenden. Die besonders hohe

Leistungsfahigkeit ist so auch im Screening-Test integriert.

~ ANCAscreen hs (high sensitive) is an ELISA test system for
the qualitative determination of IgG antibodies against pro-
teinase 3 (PR3) and myeloperoxidase (MPO) in human serum
or plasma.

~ Anti-PR3 and Anti-MPO are well defined serologic mark-
ers for ANCA-associated vasculitides (AAV).

~ PR3 is the most frequent component of cANCA and the
landmark autoantigen in granulomatosis with polyangiitis
(GPA, formerly named Wegener's granulomatosis) with a clin-
ical specificity of more than 95 %. MPO, the main target an-
tigen of pANCA, is present in 70 % of patients with micro-
scopic polyangiitis (MPA) and differentiates MPA from other
autoimmune diseases.

— Thewellsof the microplate of the ANCAscreen hs (high sen-
sitive) test are coated with a mixture of highly purified human
MPO and PR3. For coating with PR3 we use the same innovative
anchor technology, which we have developed and imple-
mented in the highly sensitive single antigen ELISA Anti-PR3
hs. This high diagnostic performance has thus been integrat-

ed in the screening test.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 689 ORG 389
RANGE qualitative qualitative
CUT-OFF Index > 1.0 Index > 1.0
CALIBRATION internal internal
COATING proteinase 3 (PR3), myeloperoxidase (MPO)
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

Anti-BPI

~ Anti-BPI ist ein auf der ELISA Technik basierendes Test-
system fUr die quantitative Bestimmung von IgG-Antikoérpern
gegen das Bactericidal Permeability-increasing Protein (BPI) in
humanem Serum oder Plasma.

— Antineutrophile zytoplasmatische Antikorper (CANCA),
die an das Bactericidal Permeability-Increasing Protein (BPI)
binden, sind neben Autoantikdrpern gegen Proteinase 3
oder Myeloperoxidase wichtige serologische Marker fur die
Diagnose einer Reihe von entzindlichen, rheumatischen und
gastrointestinalen Erkrankungen.

— Autoantikorper gegen BPI werden vor allem bei Patienten
mit zystischer Fibrose und bei Patienten mit chronisch ent-
ziindlichen Darmerkrankungen wie Morbus Crohn oder
Colitis ulcerosa gefunden. Anti-PR3-negative Seren, die in der
Immunfluoreszenz ein typisches cANCA-Muster zeigen, soll-

ten auf BPI-Antikdrper getestet werden.

~ Anti-BPl is an ELISA-based test system for the quantitative
determination of IgG antibodies against bactericidal permea-
bility-increasing protein (BPI) in human serum or plasma.

~ Antineutrophil cytoplasmic antibodies (cCANCA) against
bactericidal permeability-increasing protein (BPI), in addition
to PR3 or MPO antibodies, are important serological mark-
ers in the diagnosis of a number of inflammatory, rheumatic
and gastrointestinal diseases.

~ Antibodies against BPI are primarily found in patients with
cystic fibrosis and in patients with chronic inflammatory intes-
tinal conditions like Crohn’s disease and ulcerative colitis. An-
ti-PR3-negative serum samples that display a typical CANCA
pattern in their immunofluorescence test should be tested for

BPI antibodies.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 523 ORG 223-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING bactericidal permeability-increasing protein (BPI)
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

Anti-Cathepsin G

— Anti-Cathepsin G ist ein ELISA-Test zur quantitativen
Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen Cathepsin G in hu-
manem Serum oder Plasma. Er kommt zur Differenzierung ei-
nes positiven pANCA-Immunfluoreszenzmusters zum Einsatz.
Cathepsin-G-Antikorper finden sich bei systemischen Vaskuli-
tiden, entztndlich-rheumatischen Erkrankungen (SLE, Sjogren-
Syndrom, Felty-Syndrom), bei der Autoimmunhepatitis und
bei chronisch-entztndlichen Darmerkrankungen.

— Die Cathepsine sind intrazelludre Proteasen der Lyso-
somen, deren hydrolytische Aktivitat maBgeblich zur Zer-
storung der Knochenmatrix beitragt. Autoantikdrper gegen
Cathepsin G zeigen in der indirekten Immunfluoreszenz an
ethanolfixierten Granulozyten ein perinukledres (pANCA)
oder ein atypisches Fluoreszenzmuster (xANCA).

~ Patientenseren, die solche Immunfluoreszenzmuster zei-
gen, sich im Anti-MPO-ELISA aber als negativ erweisen, soll-

ten unter anderen auf Cathepsin-G-Antikorper untersucht

~ Anti-Cathepsin G is an ELISA-based test system for the
guantitative determination of IgG antibodies against cathep-
sin G in human serum or plasma. It is used for the differentia-
tion of a positive pANCA immunofluorescence pattern. Cath-
epsin G antibodies are found in cases of systemic vasculitis,
inflammatory rheum-atic diseases (SLE, Sjoegren’s syndrome,
Felty's syndrome), autoimmune hepatitis, and chronic inflam-
matory bowel diseases.

~ Cathepsins are intracellular proteases of the lysosome.
Their hydrolytic activity significantly contributes to the de-
struction of the bone matrix. Autoantibodies against cathep-
sin G give a perinuclear (pANCA) or atypical (xANCA) fluores-
cence pattern in indirect fluorescence on ethanol-fixed granu-
locytes.

~ Patient sera that display such an immunofluorescence pat-
tern but give a negative Anti-MPO ELISA result should be test-

ed for cathepsin G antibodies, among others.

werden.
SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 525 ORG 225-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING cathepsin G
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

Anti-Elastase

~ Anti-Elastase ist ein ELISA-Test zur quantitativen Be-
stimmung von IgG-Antikérpern gegen Elastase in humanem
Serum oder Plasma. Diese Antikorper treten haufig bei
Patienten mit entzindlichen Darmerkrankungen oder au-
toimmuner Hepatitis auf.

T Elastase ist eine Serinprotease, deren proteolytische
Wirkung bei der Gewebezerstérung im Zuge einer rheumato-
iden Arthritis oder eines Lungenemphysems eine Rolle spielt.
~ Ebensowie Autoantikérper gegen Myeloperoxidase (MPO)
gehoren Autoantikérper gegen Elastase zu den antineutrophi-
lenzytoplasmatischen Antikoérpern, dieinderindirektenlmmun-
fluoreszenz ein perinukledres Fluoreszenzmuster aufweisen
(PANCA). Seren, die ein solches pANCA-Muster zeigen, sich
im Anti-MPO-ELISA aber als negativ erweisen, sollten auf
Elastase-Autoantikérper, auf Antikérper gegen Cathepsin G,

Lysozym und Lactoferrin untersucht werden.

~ Anti-Elastase is an ELISA test for the quantitative deter-
mination of IgG antibodies against elastase in human serum
or plasma. These autoantibodies are particularly common in
patients with chronic inflammatory bowel diseases and auto-
immune hepatitis.

~ Elastase is a serine protease. Its proteolytic effect plays a
role in the destruction of tissue that is associated with rheum-
atoid arthritis and pulmonary emphysema.

— Like autoantibodies against myeloperoxidase (MPO),
elastase autoantibodies are antineutrophil cytoplasmic anti-
bodies, which evince a perinuclear fluorescence pattern
(pPANCA) in indirect immunofluorescence. Serum samples
that display such a pANCA pattern but give a negative Anti-
MPO ELISA result should be tested for autoantibodies against
elastase, as well as antibodies against cathepsin G, lysozyme,

and lactoferrin.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 524 ORG 224-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING elastase

Autoimmune Disease Diagnostics



ANCA / Vasculitis Diagnostics

Anti-GBM

~ Anti-GBM ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von lgG-Antikorpern gegen Bestandteile der glomerularen
Basalmembran (GBM) in humanem Serum oder Plasma.

~ Diese Antikorper binden an das C-terminale Ende der al-
pha-3-Kette des Typ IV Kollagens (NC1 alpha-3 IV, das soge-
nannte "Goodpasture-Antigen™).

— Der Nachweis dieser Autoantikorper stellt den ent-
scheidenden serologischen Befund in der Diagnostik des
Goodpasture-Syndroms dar, einer Autoimmunopathie der
Nieren. Die Kavitdten des Anti-GBM-Tests sind mit dem
hochreinen Antigen aus der glomeruldren Basalmembran
beschichtet. Dies gewahrleistet die hohe Sensitivitat und

Spezifitdt des ORGENTEC-ELISAs.

~ Anti-GBM is an ELISA test for the quantitative determina-
tion of IgG antibodies against components of the glomerular
basement membrane (GBM) in human serum or plasma.

~ These antibodies bind to the C-terminal end of the al-
pha-3 chain of type IV collagen (NC1 alpha-3 IV, the so called
"Goodpasture antigen").

— The detection of these autoantibodies is unequivocal sero-
logical evidence for the diagnosis of Goodpasture syndrome,
an autoimmune disease of the kidneys. The wells of the Anti-
GBM test are coated with the highly purified antigen of the
glomerular basement membrane. This guaranties high sensi-

tivity and specificity of the ORGENTEC ELISA.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 550 ORG 250-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 20 U/ml 20 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING glomerular basement membrane (GBM)
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

Anti-Lactoferrin

~ Anti-Lactoferrin ist ein ELISA-Testsystem zur quantitati-
ven Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen Lactoferrin in
humanem Serum oder Plasma.

— Autoantikorper gegen Lactoferrin zahlen zur Gruppe der
pPANCA. Sie kommen gehauft bei entztindlich-rheumatischen
und gastrointestinalen Autoimmunerkrankungen, wie rheu-
matoider Vaskulitis, oder Colitis ulzerosa. Hohere Titer von
Lactoferrin-Antikérpern finden sich auch bei autoimmunen
Erkrankungen der Leber.

— Der Anti-Lactoferrin-ELISA von ORGENTEC eignet sich zum
guantitativen serologischen Nachweis dieser Autoantikorper
und zur Abklarung von Proteinase-3- und Myeloperoxidase-

negativen ANCA-Befunden.

~ Anti-Lactoferrin is an ELISA test system for the quantitative
determination of IgG antibodies against lactoferrin in human
serum or plasma.

~ Autoantibodies against lactoferrin are classed as pANCA.
They are often found in cases of inflammatory rheumatic and
gastrointestinal autoimmune diseases such as rheumatoid vas-
culitis, or ulcerative colitis. High titers of lactoferrin are also
found in autoimmune liver diseases.

~ The Anti-Lactoferrin ELISA from ORGENTEC facilitates the
guantitative serological detection of these autoantibodies, and
contributes to the clarification of negative proteinase-3 and

myeloperoxidase ANCA results.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 527 ORG 227-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING lactoferrin
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

Anti-Lysozyme

~ Anti-Lysozyme ist ein ELISA-Test zur quantitativen Be-
stimmung von IgG-Antikdrpern gegen Lysozym in humanem
Serum oder Plasma.

— Mit dem Test auf antineutrophile zytoplasmatische Anti-
korper (ANCA) gegen Lysozym lassen sich Befunde, die in
der Immunfluoreszenz fir ANCA positiv, im direkten Test auf
Proteinase-3- oder Myeloperoxidase-Antikdrper aber negativ
reagieren, schnell und sicher abklaren.

~ Lysozym ist eine Glucosidase, die in den spezifischen
Granula von Neutrophilen lokalisiert ist. In der indirekten
Immunfluoreszenz zeigen die Lysozym-Autoantikorper das ty-
pische pANCA-Muster. Ihr Nachweis deutet auf eine rheuma-
toide Vaskulitis oder ein Sjogren-Syndrom hin; auch beim SLE

oder bei Colitis ulcerosa kédnnen Antikérper gegen Lysozym

— Anti-Lysozyme is an ELISA test for the quantitative deter-
mination of IgG antibodies against lysozyme in human serum
or plasma.

 This test for antineutrophil cytoplasmic antibodies (ANCA)
against lysozyme allows cases involving a positive immunofluo-
rescence test for ANCA, but negative direct tests for proteinase
3 (PR3) and myeloperoxidase (MPO) antibodies to be cleared
up quickly and reliably.

~ Lysozyme is a glucosidase localized in the specific granules
of neutrophils. In indirect immunofluorescence tests, lysozyme
antibodies give a typical pANCA pattern. Their detection indi-
cates rheumatoid vasculitis or Sjoegren’s syndrome; they may

also occur in cases of SLE and ulcerative colitis.

auftreten.
SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips

CODE ORG 226-24

RANGE 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml
CALIBRATION internal
COATING lysozyme
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

Anti-MPO (pANCA)

~ Anti-MPO st ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von IgG-Antikorpern gegen Myeloperoxidase (MPO) in hu-
manem Serum oder Plasma. Der Anti-MPO-Assay ist ein we-
sentlicher Bestandteil der Diagnostik der mikroskopischen
Polyangiits (MPA).

— MPO-Antikorper werden auch bei der eosinophilen
Granulomatose mit Polyangiitis (EGPA, Churg-Strauss-Syn-
drom) und der Panarteriitis nodosa gefunden und unterschei-
den diese Erkrankungen serologisch von der Granulomatose
mit Polyangiitis (GPA, friher Morbus Wegener).

— Antineutrophile zytoplasmatische Antikérper (ANCA) sind
eine Gruppe von Autoantikorpern, die an zytoplasmatische
Komponenten der Neutrophilen und der Monozyten binden.
Der empfohlene Nachweis von ANCA erfolgt mit Methoden
der indirekten Immunfluoreszenz (IF), gefolgt von einem anti-
genspezifischen ELISA, wie Anti-MPO.

— MPO ist ein lysosomales Enzym neutrophiler Granulozyten
und Monozyten. Antikérper gegen MPO erkennen aus-
schlieBlich native, konformationelle Epitope. Die Kavitaten
des Anti-MPO-ELISAs sind mit humaner hoch gereinigter

Myeloperoxidase beschichtet.

— Anti-MPO is an ELISA test for the quantitative determina-
tion of IgG antibodies against myeloperoxidase (MPO) in hu-
man serum or plasma. The anti-MPO assay is an important ele-
ment in the diagnosis of microscopic polyangiitis (MPA).

— MPO antibodies are also found in patients with eosinophil-
ic granulomatosis with polyangiitis (EGPA, Churg-Strauss syn-
drome) and polyarteritis nodosa. They can be used to serologi-
cally differentiate these diseases from granulomatosis with pol-
yangiitis (GPA, formerly Wegener's disease).

~ Antineutrophil cytoplasmic antibodies (ANCA) are a group
of autoantibodies directed against cytoplasmic components
of the neutrophils and monocytes. Current recommendations
for ANCA detection include initial testing by indirect immuno-
fluorescence (IF), followed by an antigen-specific ELISA such
as Anti-MPO.

— MPO is a lysosomal enzyme of neutrophil granulocytes and
monocytes. Antibodies against MPO exclusively recognize na-
tive conformational epitopes. The wells of the Anti-MPO ELISA

are coated with highly purified human myeloperoxidase.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 519 ORG 219-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 5U/ml 5U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING myeloperoxidase
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ANCA / Vasculitis Diagnostics

Anti-PR3 hs

— Anti-PR3 hs (high sensitive) (ORG 618, ORG 318-24),
Anti-PR3 (ORG 218-24) und Anti-PR3 (cANCA) (ORG 518)
sind ELISA-Testsysteme fUr die quantitative Bestimmung
von IgG-Antikdérpern gegen Proteinase 3 (PR3) in humanem
Serum oder Plasma.

~ Der Anti-PR3-Assay ist ein wesentlicher Bestandteil der
Diagnostik der Granulomtatose mit Polyangiits (friher
Morbus Wegener).

— Mit Anti-PR3 hs steht ein innovativer ELISA zur Verfligung,
der dank einer speziellen Beschichtungstechnologie mit ei-
ner auBergewohnlich hohen Sensitivitat und Spezifitat ei-
ne hervorragende diagnostische Aussagekraft in der ANCA
Serologie bietet. Die Ergebnisse des Anti-PR3 hs korrelieren
zudem sehr gut mit der indirekten Immunfluoreszenz (IIF).
~ Ein antigenspezifischer ELISA, bei Bedarf in Kombination
mit einem IIF-Test, wird in den aktuellen Leitlinien zum Nach-

weis der PR3-Autoantikérper empfohlen.

~ Anti-PR3 hs (high sensitive) (ORG 618, ORG 318-24), An-
ti-PR3 (ORG 218-24) and Anti-PR3 (cANCA) (ORG 518) are
ELISA tests for the quantitative determination of IgG antibod-
ies against proteinase 3 (PR3) in human serum or plasma.

~ The Anti-PR3 assay is an important element in the diag-
nosis of granulomatosis with polyangiitis (formerly Wegener's
disease).

~ Based on a special coating technology, Anti-PR3 hs
now represents an innovative ELISA whose extraordinarily
high sensitivity and specificity provide outstanding diagnos-
tic significance in ANCA serology. In addition, the results of
Anti-PR3 hs correlate well with those of indirect immuno-
fluorescence (IIF).

~ Current guidelines recommend an antigen-specific ELISA
for the detection of autoantibodies against PR3, in combina-

tion with and IIF test if needed.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 618 ORG 318-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING proteinase 3
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Diagnostics

AMA-M2

— AMA-M2 ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von IgG-Antikérpern gegen das Mitochondrien-Antigen vom
Subtyp M2 in humanem Serum oder Plasma.

— Anti-mitochondriale Antikdrper (AMA) sind eine heteroge-
ne Gruppe von Autoantikorpern, die gegen unterschiedliche
Proteine der duBeren und inneren Mitochondrienmembran
gerichtet sind. Autoantikérper vom M2-Subtyp binden an
die E2-Untereinheiten im Pyruvatdehydrogenase-Komplex
(PDC-E2), im Branched-Chain-2-oxoacid-Dehydroenase-Kom-
plex (BCOADC-E2) und im 2-oxo-Glutarat-Dehydrogease-
Komplex E (OGDC-E2).

— AMA-M2 sind hochsensitive und spezifische Leitanti-
korper fur die Serodiagnostik der primar bilidre Zirrhose.
Neben der Friherkennung und Differentialdiagnostik dient
die Bestimmung von AMA-Profilen zur immunologischen und
prognostischen Klassifikation der primar bilidren Zirrhose.

~ Bei Patienten mit anderen Autoimmunerkrankungen, be-
sonders bei Kollagenosen, ermoglicht der AMA-M2-Nachweis
das Erkennen einer sich entwickelnden oder assoziierten pri-

mar bilidren Zirrhose.

— AMA-M2 is an ELISA test for the quantitative determination

of IgG antibodies against the mitochondrial antigen of the sub-
type M2 in human serum or plasma.

~ Anti-mitochondrial antibodies (AMA) are a heterogeneous
group of autoantibodies directed against various proteins of
the outer and inner mitochondrial membrane. Autoantibodies
of the M2 subtype bind to the E2 subunits of the pyruvate de-
hydrogenase complex (PDC-E2), the branched chain-2-oxoac-
id- dehydrogenase complex (BCOADC-E2), and the 2-oxoglut-
arate-dehydrogease complex E (OGDC-E2).

— AMA-M2 are highly sensitive and specific. They represent a
serological hallmark of primary biliary cirrhosis. In addition to
early detection and differential diagnosis, determination of the
AMA profile allows for an immunological and prognostic clas-
sification of primary biliary cirrhosis.

~ In patients with other autoimmune diseases, especially col-
lagenoses, detection of AMA-M2 makes it possible to spot a

developing or associated primary biliary cirrhosis.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 516 ORG 216-24
RANGE 0-200 IU/ml 0-200 IU/ml
CUT-OFF 10 1U/ml 10 1U/ml
CALIBRATION WHO 67/183 WHO 67/183
COATING M2 proteins (PDC-E2, BCOADC-E2, OGDC-E2)

Autoimmune Disease Diagnostics

53



Diagnostics

Anti-DGP

~ Die Anti-DGP ELISA-Tests von ORGENTEC eignen sich zur
guantitativen Bestimmung von Antikérpern der Immunglobu-
linklassen IgA und/oder IgG gegen deamidierte Gliadin-Peptide
(DGP) in humanem Serum oder Plasma. Die Assays Anti-DGP
IgA, Anti-DGP IgG und Anti-DGP Screen unterstlitzen die
Diagnostik der Zoliakie.

~ Nach der Resorption wird Gliadin aus der Nahrung in der
Darmmukosa durch Gewebe-Transglutaminase (tTG) deami-
diert. Deamidierte Gliadin-Peptide binden an die HLA-
Molekule antigen-prasentierender Zellen und werden so von
T-Helferzellen erkannt. Die Folge ist eine umfassende Immun-
antwort, bei der neben Antikoérpern gegen tTG auch Anti-
korper gegen DGP gebildet werden.

~ Da ein erheblicher Anteil der Zoliakie-Patienten IgA-
defizient ist, umfasst das sensitive Screening von Risikoper-
sonen stets auch den Nachweis von IgG-Antikérpern. Anti-
DGP Screen weist IgG- und IgA-Antikdrper gleichzeitig nach

und erkennt so auch Zoliakie-Patienten mit einer IgA-

— Anti-DGP IgA is an ELISA test for the quantitative determi-
nation of IgA and/or IgG antibodies against deamidated glia-
din peptide epitopes (DGP) in human serum or plasma. The
assays Anti-DGP IgA, Anti-DGP IgG, and Anti-DGP Screen are
used to support a diagnosis of celiac disease.

— After resorption, gliadin from food is deamidated by tis-
sue transglutaminase (tTG) in the gastric mucosa. Deamidated
gliadin peptides bind to the HLA molecules of antigen-present-
ing cells. The complex is recognized by corresponding T-helper
cells. This results in an extensive immune response that includes
formation of antibodies against tTG and DGP.

~ Because a substantial percentage of celiac patients are de-
ficient in IgA antibodies, sensitive screening of individuals at
risk always also includes testing for IgG antibodies. Anti-DGP
Screen detects antibodies of both subclasses, IgA and IgG, in a
single test step, and thus also identifies celiac disease patients

with IgA deficiency

Defizienz.
SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 551G ORG 551A ORG 551S ORG 251G ORG 251A ORG 251S
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml 10 U/ml 10 U/ml 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal internal internal internal internal
COATING deamidated gliadin proteins
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Anti-Gliadin

~ Die Anti-Gliadin ELISA-Tests von ORGENTEC eignen sich
zur quantitativen Bestimmung von Antikdrpern der Immunglo-
bulinklassen IgA und/oder 1gG gegen Gliadin in humanem
Serum oder Plasma. Die Assays Anti-Gliadin IgA, Anti-Gliadin
IgG und Anti-Gliadin Screen unterstltzen die Diagnostik der
Zoliakie und helfen dabei, die Einhaltung der fur die Therapie
notwendigen glutenfreien Diat zu Uberwachen.

— Das Protein Gliadin ist ein Bestandteil von Gluten, dem
Klebereiwei zahlreicher Getreidearten. Eine permanente
Intoleranz gegentber Gluten ist die Krankheitsursache der
Zoliakie, die eine Atrophie der Darmzotten und eine damit
verbundene verminderten Absorption von Nahrstoffen be-
wirkt.

— Die Anti-Gliadin-Titer korrelieren mit der Entziindung
und dem Zustand der Dunndarmschleimhaut. Eine gluten-
freie Erndhrung fuhrt zum Rickgang der Antikérper und zum

Abklingen der Krankheit.

Alegria
24 Alegria® Test Strips

ORG 234G-24  ORG 234A-24 ORG 234S-24

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 534G ORG 534A ORG 534S
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 12 U/ml 12 U/ml 15 U/ml
CALIBRATION internal internal internal
COATING

gliadin

0-100 U/ml
12 U/ml

internal

0-100 U/ml 0-100 U/ml
12 U/ml 15 U/ml
internal internal
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Anti-gp210

~ Anti-gp210 ist ein auf der ELISA Technik basierendes, au-
tomatisiertes Testsystem fur die quantitative Bestimmung
von lgG-Antikérpern gegen das nukledre Glykoprotein 210
(gp210) in humanem Serum oder Plasma. Der Test kommt bei
Verdacht auf eine primarebiliare Zirrhose (PBC) zum Einsatz.
~ Glykoprotein 210 ist Bestandteil des Kernporenkomplexes
(nuclear pore complex). Autoantikérper gegen gp210 gelten
als hochspezifisch fur die primar biliare Zirrhose und weisen
als prognostische Marker auf einen ungunstigen Verlauf der
PBC hin.

— Der AMA-M2-Nachweis gilt als charakteristischer diag-
nostischer Marker fur eine primér bilidre Zirrhose. Bei einigen
der Betroffenen sind jedoch keine AMA zu finden. In diesen
Fallen kann die erganzende Bestimmung von Antikdrpern ge-
gen gp210, Sp100 oder Centromere diagnostisch wegwei-
send sein.

— Antikdérper gegen gp210 sind sehr selten auch bei au-
toimmuner Hepatitis, rheumatoider Arthritis, Polymyositis oder

dem Sjoégren-Syndrom zu finden.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 256
RANGE 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml
CALIBRATION internal
COATING nuclear pore antigen gp210
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Diagnostics

Anti-Intrinsic Factor

~ Anti-Intrinsic Factorist ein ELISA-Test zur quantitativen
Bestimmung von IgG-Antikorpern gegen Intrinsic Factor in
humanem Serum oder Plasma.

— Der Nachweis dieser Autoantikorper unterstltzt die
Diagnose einer perniziésen Anamie. Sie werden bei 50-70 %
der betroffenen Patienten gefunden und sind hoch spezifisch
fur diese Erkrankung.

~ Intrinsic Factor ist ein Protein, das von den Parietalzellen
der Magenschleimhaut gebildet wird. Der Faktor spielt eine
entscheidende Rolle bei der Absorption von Vitamin B12 im
Dinndarm. Bei pernizidser Anamie entstehen Schaden an der
Magenschleimhaut. Dadurch wird die Synthese von Intrinsic
Factor gehemmt und es kommt zu einem Vitamin-B12-
Mangel. Weiterhin treten Autoantikdrper gegen Parietalzellen
und Intrinsic Factor auf.

— Der Anti-Intrinsic-Factor-Test von ORGENTEC verwen-
det den humanen rekombinanten Intrinsic Factor als Antigen
und garantiert dadurch hochste Leistungsfahigkeit bei der

Differentialdiagnostik eines Mangels an Vitamin B12.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 647 ORG 247-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 6 U/ml 6 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING intrinsic factor (human recombinant)
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Diagnostics

Anti-LC1

~ Anti-LC1 ist ein auf der ELISA Technik basierendes Test-
system fur die quantitative Bestimmung von IgG-Antikoérpern
gegen das Leber-Cytosol-Protein Typ 1 (LC1) in humanem
Serum oder Plasma. Der Assay unterstltzt die Differential-
diagnostik bei entzindlichen Lebererkrankungen, insbeson-
dere bei Verdacht auf eine Autoimmunhepatitis vom Typ 2.
— Der Nachweis von Autoantikdrpern spielt eine zentrale
Rolle bei der Diagnose von entziindlichen Lebererkrankungen,
wie der autoimmunen Hepatitis (AIH), der primar bilidren
Zirrhose und der sklerosierenden Cholangitis. Antikorper ge-
gen glatte Muskulatur (Anti-Smooth Muscle Antibodies,
ASMA), Anti-Nukledre Antikérper (ANA) und Antikérper ge-
gen das losliche Leberantigen (Soluble Liver Antigen, SLA)
kennzeichnen die AIH vom Typ 1. Antikdrper gegen Antigene
der Mikrosomen von Leber und Niere (Liver-Kidney Microsome
Antibodies, anti-LKM-1) oder das Leber-Cytosol Antigen
(Anti-LC1) sind Marker fur eine Typ 2-AlH.

~ Antikorper gegen LC1 kommen bei einem Drittel der AlH-
2-Patienten auch isoliert vor. Bei 14 % der Anti-LKM1-posi-
tiven Patienten mit einer chronischen Hepatitis-C-Virus-Infek-

tion wurden ebenfalls LC1-Antikorper detektiert.

~ Anti-LC1 is an ELISA-based, automated, in-vitro test sys-
tem for the quantitative determination of IgG antibodies
against liver cytosolic protein type 1 (LC1) in human serum or
plasma. It is used to support the differential diagnosis of liver
diseases, particularly in cases of suspected type 2 autoimmu-
ne hepatitis.

~ The detection of autoantibodies plays a central role in the
diagnosis of inflammatory liver diseases namely autoimmune
hepatitis (AIH), primary biliary cirrhosis and sclerosing cholan-
gitis in adults and children. Anti-smooth muscle antibodies
(ASMA) and anti-nuclear antibodies (ANA) define AlH type 1.
Liver-kidney microsome antibodies (anti-LKM-1) and liver cy-
tosolic protein type 1 antibodies (anti-LC1) may be present in
AlH type 2.

~ Anti-LC1 may be the single antibody in up to one third of
the patients with AlH-2. Anti-LC1 antibodies have also been
found in 14 % anti-LKM-1 antibody positive patients suffe-

ring from chronic hepatitis C virus infection.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 258
RANGE 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml
CALIBRATION internal
COATING LC1 protein (recombinant)
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Anti-LKM-1

~ Anti-LKM-1 ist ein auf der ELISA Technik basierendes
Testsystem flr die quantitative Bestimmung von IgG-Anti-
korpern gegen Leber-Nieren-Mikrosomen Typ 1 (LKM-1) in
humanem Serum oder Plasma. Der Assay unterstitzt die
Differentialdiagnostik bei Lebererkrankungen, insbesondere
bei Verdacht auf eine Autoimmunhepatitis vom Typ 2 (AIH 2).
— Antikorper gegen glatte Muskulatur (Anti-Smooth Muscle
Antibodies, ASMA) und Anti-Nukledre Antikorper (ANA) sind
Marker fur die AIH vom Typ 1. Anti-LKM-1 oder Antikorper
gegen das Leber-Cytosol-Antigen (Anti-LC1) kennzeichnen
die AIH vom Typ 2.

— ANA, ASMA, Anti-LKM-1 und AMA-M2 sollten bei allen
Patienten bestimmt werden, bei denen der Verdacht auf eine
autoimmune Lebererkrankung besteht. Ein Verschwinden
oder ein starkes Abfallen der Titer kann das Ansprechen auf

eine immunsuppressive Therapie anzeigen.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 253
RANGE 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml
CALIBRATION internal
COATING LKM-1 protein (recombinant)
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Anti-Parietal Cell

— Anti-Parietal Cell ist ein ELISA-Test zur quantitativen
Bestimmung von IgG-Antikorpern gegen die H*/K*-ATPase
von Parietalzellen in humanem Serum oder Plasma.

— Das Enzym transportiert Wasserstoffionen ins Mageninnere
und reguliert so den sauren pH-Wert im Magensaft.

~ ELISA-Testsysteme fur das Parietalzell-Antigen zeichnen
sich durch eine hohe Sensitivitdt und hohe Spezifitat aus.
Zirkulierende Autoantikorper gegen die H*/K*ATPase wer-
den bei 80-90 % aller Patienten mit einer perniziésen Andmie
gefunden, aber auch bei 2-5 % der Gesunden. Insgesamt
werden bei alteren Menschen haufiger Parietalzellen-Auto-

antikorper detektiert als bei jingeren.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 531 ORG 231-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING H*/K*-ATPase (human recombinant)
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Diagnostics

Anti-SLA

~ Anti-SLA ist ein auf der ELISA Technik basierendes
Testsystem fur die guantitative Bestimmung von IgG-Anti-
kérpern gegen das 16sliche Leberantigen (SLA) in huma-
nem Serum oder Plasma. Der Test dient zur Diagnostik von
Lebererkrankungen, insbesondere beim Verdacht auf eine
Autoimmunhepatitis vom Typ 1 (AIH-1).

— Antikorper gegen SLA (Soluble Liver Antigen; Synonym:
Liver-Pancreas-Antigen, LP) sind die Marker mit der hochs-
ten Spezifitat fur die AIH-1. Anti-SLA ist haufig gemeinsam
mit ASMA oder ANA nachweisbar. Fehlen diese typischen
AlIH-Antikoérper und entspricht das klinische Bild einer AlH,
so kommt dem isolierten Nachweis der SLA-Antikorper ei-
ne besondere diagnostische Bedeutung zu. Zudem wei-
sen Antikoérper gegen das SLA-Antigen auf einen ernsteren

Verlauf der autoimmunen Hepatitis hin.

~ Anti-SLA is an ELISA-based test system for the quantita-
tive determination of IgG antibodies against soluble liver anti-
gen (SLA) in human serum or plasma. It is useful in the diag-
nosis of liver disease, particularly when autoimmune hepatitis
type 1 (AIH-1) is suspected.

~ Antibodies against SLA (soluble liver antigen; synonym:
liver pancreas antigen, LP) are the most specific markers for
AlIH-1. Anti-SLA is often found in conjunction with ASMA or
ANA. If these typical AIH antibodies are absent despite clinical
presentation of AlH, the isolated detection of SLA antibodies
takes on special diagnostic significance. In addition, SLA anti-
bodies are indicative of a more severe progression of autoim-

mune hepatitis.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 257
RANGE 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml
CALIBRATION internal
COATING SLA/LP protein
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Diagnostics

Anti-Sp100

~ Anti-Sp100 ist ein auf der ELISA Technik basierendes Test-
system fur die quantitative Bestimmung von IgG-Antikérpern
gegen das losliche Kernk&rperchenprotein Sp100 in humanem
Serum oder Plasma. Der Test kommt bei Verdacht auf eine pri-
mar bilidre Zirrhose zum Einsatz.

~ Mitochondriale Antikérper vom Subtyp M2 (AMA-M2)
kennzeichnen die primér bilidre Zirrhose (PBC). Bei einigen
PBC-Patienten kdnnen diese AMA aber fehlen. In solchen
Fallen ist der Sp100-Antikorper-Nachweis eine sehr wertvolle
Bereicherung der diagnostischen Méglichkeiten.

~ Mit 95 % haben Sp100-Antikérper eine hohe diagnosti-
sche Spezifitat fur die PBC. Bei der autoimmunen Hepatitis
(AIH) und der primér sklerosierenden Cholangitis (PSC) sind
sie nur sehr selten nachweisbar. Der gleichzeitige Nachweis
von AMA-M2 und Sp100-Antikérpern gilt als hochspezifisch
fur die PBC.

— Anti-Sp100 is an ELISA-based test system for the quanti-
tative determination of IgG antibodies against soluble nuclear
protein Sp100 in human serum or plasma. It is used when pri-
mary biliary cirrhosis is suspected.

~ Primary biliary cirrhosis (PBC) is primarily indicated by the
detection of anti-mitochondrial antibodies of the M2 subtype
(AMA-M2 antibodies). However, in some PBC patients, these
AMA are absent. In such cases, SP100 antibody detection is a
very valuable tool in the diagnostic kit.

— At 95 %, the diagnostic specificity of Sp100 antibodies to-
ward PBC is very high; they are very rarely detected in patients
with autoimmune hepatitis (AIH) or primary sclerosing cholan-
gitis (PSC). The simultaneous detection of AMA-M2 and Sp100

antibodies is highly specific to PBC.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 254
RANGE 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml
CALIBRATION internal
COATING Sp100 protein (recombinant)
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Diagnostics

Anti-Tissue-Transglutaminase

— Die Anti-Tissue-Transglutaminase ELISA-Tests von ORGENTEC
eignen sich zur quantitativen Bestimmung von Antikorpern
der Immunglobulinklassen IgA und/oder IgG gegen Tissue
Transglutaminase (tTG) in humanem Serum oder Plasma. Die
Assays Anti-Tissue-Transglutaminase IgA, Anti-Tissue-Trans-
glutaminase IgG und Anti-Tissue-Transglutaminase Screen
unterstltzen die Diagnostik der Zoliakie.

~ tTG gehort zu einer Familie Calcium-abhangiger Enzyme,
die den Transfer von proteingebundenen Glutamin-Resten auf
primare Amine katalysieren. tTG wird von entziindeten Zellen
ausgeschittet und ist das Hauptantigen fir Autoantikorper
bei Zoliakiepatienten.

— Der Anti-Tissue-Transglutaminase-ELISA ist dank seiner
hohen Zuverlassigkeit, Sensitivitat und Spezifitat der ideale
nicht-invasive Test fur das Screening von klinisch auffalligen
Patienten. Internationale Leitlinien, z.B. ESPGAN, NICE, emp-

fehlen den Test zur Serodignostik der Zoéliakie.

~ The Anti-Tissue-Transglutaminase ELISA tests from ORGEN-
TEC are used for quantitative determination of IgA and/or IgG
antibodies against Tissue-Transglutaminase (tTG) in human se-
rum or plasma. The assays Anti-Tissue-Transglutaminase IgA,
Anti-Tissue-Transglutaminase IgG, and Anti-Tissue-Transglu-
taminase Screen support a diagnosis of celiac disease.

~ tTG belongs to a family of calcium-dependent enzymes
that catalyze the transfer of protein-bound glutamine residues
to primary amines. The enzyme is released by inflamed cells
and is the primary antigen for autoantibodies of celiac disease
patients.

~ Due to its high reliability, sensitivity, and specificity, the Anti-
Tissue-Transglutaminase assay is an ideal non-invasive test for
screening patients with clinical symptoms. International Guide-
lines, e.g. ESPGAN, NICE recommed the test for serological di-

agnosis of celiac disease.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 540G ORG 540A ORG 5405 ORG 240G-24 ORG 240A-24  ORG 240S-24
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml 15 U/ml 10 U/ml 10 U/ml 15 U/ml
CALIBRATION internal internal internal internal internal internal
COATING tissue transglutaminase (tTG) (human recombinant)
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Gastroenterology Diagnostics

ASCA

~ ASCA IgG/IgA, ASCA 1gG und ASCA IgA sind ein ELISA-
Tests zur quantitativen Bestimmung von IgA- und/oder 1gG-
Antikorpern gegen Saccharomyces cerevisiae (ASCA) in hu-
manem Serum oder Plasma. Sie binden an Mannan in der
Zellmembran von S. cerevisiae.

— Der ASCA-Nachweis unterstutzt die Differentialdiagnostik
der entzlndlichen Darmerkrankungen Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa, besonders im friihen Krankheitsstadium.

~ Beim Morbus Crohn ist die ASCA-Konzentration im
Serum signifikant héher als bei Colitis ulcerosa. Studien zei-
gen bei Patienten mit Morbus Crohn eine Sensitivitat von
75 % fur IgG-ASCA und 60 % fur IgA-ASCA. Bei der Colitis
ulcerosa dagegen sind die IgG-Titer nur bei 5 % der Patienten
erhoht, die IgA-Titer bei 7 %.

T Ein zusatzlicher Test auf perinukledre antizytoplas-
matische Antikorper (pANCA) verbessert die Differentialdia-
gnostik: Die Pravalenz der pANCA bei Colitis ulcerosa betragt
50-90 %, beim Morbus Crohn betragt sie 10-20 %.

~ ASCA 1gG/IgA, ASCA I1gG and ASCA IgA are ELISA based
tests for the quantitative determination of IgG and IgA anti-
bodies against Saccharomyces cerevisiae (ASCA) in human
serum or plasma. These antibodies are directed against man-
nan in the cell membrane of S. cerevisiae.

~ ASCA detection facilitates the differential diagnosis of the
inflammatory bowel diseases, Crohn’s disease and ulcerative
colitis, particularly in the early stages of disease.

~ The serum ASCA concentration is significantly higher in
patients with Crohn’s disease than in those with ulcerative
colitis. Studies show a sensitivity of 75 % toward IgG-ASCA
and 60 % toward IgA-ASCA in patients with Crohn’s di-
sease. In contrast IgG titers are elevated in only 5 % of pati-
ents with ulcerative colitis, and IgA titers in only 7 %.

~ An additional test for perinuclear anti-cytoplasmic antibo-
dies ()ANCA) improves differential diagnosis: the prevalence
of pANCA in ulcerative colitis is 50-90 %, while in Crohn'’s

disease it is only 10-20 %.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 545 ORG 245A-24 ORG 245G-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal internal
COATING mannan (Saccharomyces cerevisiae)
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Thyroid Diagnostics

Anti-TG

~ Anti-TG ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von IgG-Antikérpern gegen Thyreoglobulin (TG) in humanem
Serum oder Plasma.

— Das Protein Thyreoglobulin ist fur die Produktion und
Speicherung von Schilddrisenhormonen zustandig und ein
starkes Autoantigen. Schon im Blut von Gesunden lassen sich
B-Lymphozyten mit membranstandigen IgM-Antikérpern ge-
gen Thyreoglobulin nachweisen.

~ Hohe IgG-Antikorper-Titer gegen Thyreoglobulin sind zu-
sammen mit Antikérpern gegen Thyreoperoxidase (Anti-TPO)
Marker fur die chronische autoimmune Thyreoiditis vom Typ
Hashimoto. Thyreoglobulin-Antikérper finden sich bei 50-60 %

der Patienten mit einer Hashimoto-Thyreoiditis.

~ Anti-TG is an ELISA test for the quantitative determinati-

on of IgG antibodies against thyroglobulin in human serum
or plasma.

~ The protein thyroglobulin is responsible for the produc-
tion and storage of thyroid hormones and is a strong autoan-
tigen. B-lymphocytes with membrane-bound IgM antibodies
against thyroglobulin are even detected in the blood of
healthy individuals.

~ High titers of IgG antibodies against thyroglobulin found
in conjunction with antibodies against thyroid peroxidase
(Anti-TPO) are markers for Hashimoto-type chronic autoim-
mune thyroiditis (Hashimoto’s disease). Thyroglobulin antibo-

dies are found in 50-60 % of patients with this condition.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 502 ORG 202-24
RANGE 0-9000 IU/ml 0-9000 IU/ml
CUT-OFF 150 IU/ml 150 1U/ml
CALIBRATION WHO 65/93 WHO 65/93
COATING thyroglobulin (human)
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Thyroid Diagnostics

Anti-TPO

~ Anti-TPO ist ein auf der ELISA-Technik basierendes Test-
system zur quantitativen Bestimmung von IgG-Autoantikor-
pern gegen Schilddrisenperoxidase (Thyroidperoxidase, TPO)
in humanem Serum oder Plasma.

~ Die Schilddrusenperoxidase ist wichtig fur die Produktion
von Schilddriisenhormonen, sie steuert die oxidative Jodierung
der Tyrosinreste im Thyreogobulin. Wird sie durch Bindung
spezifischer Autoantikérper gehemmt, so werden weniger
Schilddrisenhormone gebildet, es kommt zur Hypothyreose.
Wegen des engen funktionellen Zusammenhangs der beiden
Enzyme treten Antikdrper gegen Schilddrisenperoxidase oft
gleichzeitig mit Thyreoglobulin-Antikérpern auf.

T Erhohte TPO-Antikorpertiter zeigen sich bei 90 % der Er-
krankten mit einer autoimmunen Schilddrisenentziindung
(Hashimoto-Thyreoiditis). TPO-Antikdrper kénnen auch bei
Patienten mit autoimmuner Schilddrtsendberfunktion, dem
Morbus Basedow, detektiert werden. In einigen Fallen zei-
gen sich auch bei Gesunden und insbesondere im hoheren

Lebensalter TPO-Antikorper in geringen Konzentrationen.

— Anti-TPO is an ELISA test for the quantitative determination
of IgG antibodies against thyroid peroxidase (TPO) in human
serum or plasma.

— Thyroid peroxidase is important for the production of thy-
roid hormones in that it regulates the oxidative iodination of
the tyrosine residues in thyroglobulin. If TPO is inhibited by
binding of specific antibodies, less thyroid hormones are pro-
duced, which leads to hypothyroidism. Because of the close
functional relationship between the two enzymes, antibodies
against TPO and thyroglobulin are often found together.

~ Elevated TPO antibody titers are found in 90 % of patients
with autoimmune thyroid disease (Hashimoto’s thyroiditis). TPO
antibodies can also be detected in patients with autoimmune
hyperthyroidism (Grave's disease). In some cases, trace concen-
trations of TPO antibodies are found in healthy individuals, par-

ticularly those of advanced age.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 503 ORG 203-24
RANGE 0-3000 IU/ml 0-3000 IU/ml
CUT-OFF 751U/ml 751U/ml
CALIBRATION MRC 66/387 MRC 66/387
COATING thyroid peroxidase (human)

66 Autoimmune Disease Diagnostics | ORGENTEC product catalogue 2020



Thyroid Diagnostics

Thyroglobulin

— Der Thyroglobulin-ELISA von ORGENTEC dient zur quan-
titativen Bestimmung von Thyreoglobulin (hTG) in huma-
nem Serum oder Plasma. Der Test unterstiitzt die Diagnose
und Uberwachung pathologischer Verdnderungen der
Schilddruse.

~ Thyreoglobulin wird in der Schilddrise gebildet und ist fiir
die Synthese der Schilddrisenhormone T3 und T4 zustandig.
Dabei gelangen immer auch geringe Mengen des Proteins in
die Blutbahn.

~ Erhohte Thyreoglobulinspiegel treten bei verschiede-
nen pathologischen Veranderungen der Schilddrise auf,
z.B. bei einer Hyperthyreose, bei euthyreotem Struma, einer
Thyreoiditis oder einem Schilddrusenkarzinom.

— Das Hauptanwendungsgebiet fur den Thyroglobulin-
ELISA ist die postoperative Uberwachung von Patienten mit
einem differenzierten Schilddrisenkarzinom. Nach erfolgter
Thyreoidektomie und einer gezielten Strahlentherapie zur
Entfernung residualen Schilddrisengewebes sollte die hTG-
Konzentration nach einem vorUbergehenden Anstieg bald

unter die Nachweisgrenze absinken.

~ Thyroglobulin is an ELISA test for the quantitative determi-

nation of thyroglobulin (hTG) in human serum or plasma. It is
used for the diagnosis and monitoring of pathological changes
in the thyroid gland.

~ Thyroglobulin is produced in the thyroid gland and is re-
sponsible for the synthesis of thyroid hormones T3 and T4.
Small amounts of thyroglobulin also continually enter the
blood stream.

~ Elevated thyroglobulin levels are found in patients with
pathological changes to the thyroid gland, for example hyper-
thyroidism, euthyroid goiter, thyroiditis, or thyroid carcinoma.
~ The thyroglobulin ELISA is primarily used for postoperative
monitoring of patients with differentiated thyroid carcinoma.
After a successful thyroidectomy and targeted radiation ther-
apy to remove residual thyroid tissue, the hTG concentration
should soon sink below the detection limit after an initial tem-

porary increase.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 5TG
RANGE 0-300 ng/ml
CALIBRATION internal
COATING anti-thyroglobulin antibodies
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Diabetes Diagnostics

Anti-Insulin

~ Anti-Insulinist ein  ELISA-Test zur quantitativen
Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen humanes, Rinder-
und Schweineinsulin in humanem Serum oder Plasma.

~ Typ I-Diabetes mellitus ist eine Autoimmunerkrankung,
ausgeldst durch Autoantikdrper gegen die Inselzellen des
Pankreas und gegen Insulin selbst. Autoantikérper gegen
Insulin kénnen in der pradiabetischen Phase eines Diabetes
mellitus Typ | oder bei dessen Manifestation auftreten. 50
bis 70 % der Kinder mit Diabetes mellitus und 20 bis 30 %
der betroffenen Erwachsenen haben Autoantikorper gegen
Insulin.

~ In seltenen Féllen bilden insulinpflichtige Diabetiker
Antikorper gegen exogenes Insulin. Diese Antikérper kénnen
eine Insulinresistenz bewirken und sollten deshalb bei einer
Insulintherapie regelmaBig kontrolliert werden.

~ Die Kavitaten des Anti-Insulin-ELISA von ORGENTEC sind

mit einem Gemisch aus Rinder-, Schweine- und Humaninsulin

beschichtet.

~ Anti-Insulin is an ELISA test for the quantitative determi-
nation of IgG antibodies against human, bovine and pig insu-
lin in human serum or plasma.

— Type | diabetes mellitus is an autoimmune disease trig-
gered by autoantibodies against pancreatic islet cells and
against insulin itself. Autoantibodies against insulin can ap-
pear in the prediabetic phase of type | diabetes mellitus or
once the condition manifests. These autoantibodies are
found in 50 to 70 % of children with diabetes mellitus and
20 to 30 % of affected adults.

~ In rare cases, insulin-dependent diabetes patients gener-
ate antibodies against exogenous insulin. These antibodies
can give rise to insulin-resistance and should therefore be
controlled regularly when monitoring insulin therapy.

~ The wells of the Anti-Insulin ELISA from ORGENTEC are
coated with a mixture of bovine, pig, and recombinant hu-

man insulin.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 520 ORG 220-24
RANGE 0-100 U/ml 0-100 U/ml
CUT-OFF 10 U/ml 10 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING bovine, pig, and recombinant human insulin
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Miscellaneous

beta-2-Microglobulin

~ beta-2-Microglobulin ist ein ELISA-Test zur quantitativen
Bestimmung von beta-2-Mikroglobulin in humanem Serum,
Plasma oder im Urin.

~ beta-2-Microglobulin, die leichte Kette des Haupthisto-
kompatibilitdtskomplexes | (HLA I, MHC 1) dient als Tumor-
marker beim multiplen Myelom, dem Morbus Hodgkin, der
chronisch lymphatischen Leukdmie und anderen Non-Hodgkin-
Lymphomen. Andere Erkrankungen (Infektionen, Autoimmun-
erkrankungen), die mit einer Aktivierung des zellularen Immun-
systems einhergehen, bewirken ebenfalls eine Erhéhung der
beta-2-Microglobulin-Konzentrationen im Serum.

~ Weiterhin wird beta-2-Microglobulin als Marker zur Be-
urteilung der glomeruldren Filtrationsrate, zur Diagnostik und
Verlaufsbeurteilung tubulo-interstitieller Nierenschaden, zur
Beurteilung der Nierenfunktion nach Nierentransplantation
sowie zur Verlaufsbeurteilung einer HIV-Infektion eingesetzt.
~ Die Kavitaten der Mikroplatte sind mit hoch spezifischen

Antikérpern gegen humanes beta-2-Microglobulin beschichtet.

" beta-2-Microglobulin is an ELISA test for the quantitative
determination of beta-2-microglobulin in human serum, plas-
ma, or urine.

~ beta-2-microglobulin, the light chain of the major histo-
compatibility complex class | (HLA |, MHC |) serves as a tumor
marker in cases of multiple myeloma, Hodgkin's disease, chron-
ic lymphatic leukemia, and other non-Hodgkin’s lymphomas.
Other diseases (infections, autoimmune diseases) that involve
activation of the cellular immune system also cause increased
beta-2-microglobulin concentrations in serum.

~ beta-2-microglobulin is also used as a marker for evaluat-
ing the glomerular filtration rate, for the diagnosis and mon-
itoring of tubule-interstitial kidney damage, for monitoring
kidney function after a kidney transplant, and monitoring HIV
infections.

~ The wells of the microplate are coated with highly specific

antibodies against human beta-2-microglobulin.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 5BM
RANGE 0-12 pg/ml
CUT-OFF 3 pg/ml serum, 0.3 pg/ml urine
CALIBRATION WHO B2M
COATING anti-beta-2-microglobulin antibodies (polyclonal, rabbit)
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Miscellaneous

Ferritin

~ Ferritin ist ein ELISA-Test zur quantitativen Bestimmung
von Ferritin in humanem Serum oder Plasma.

~ Er eignet sich zur Diagnose eines Eisenmangels und zur
Therapietberwachung von Risikopersonen wie Schwangeren,
Blutspendern oder Hdmodialysepatienten.

~ Eine weitere Indikation fir die Ferritinbestimmung sind
EisenUberladungszustande (Ferritin > 500 ng/ml), etwa bei
Hamochromatose und sekundarer Siderose. Stark erhoh-
te Ferritinwerte finden sich auch bei Lebererkrankungen,
Neoplasien, Infektionen, Entziindungen und Malignomen.
~ Die einzelnen Kavitaten der Mikroplatte im Ferritin-Test
sind mit hoch spezifischen Antikérpern gegen humanes

Ferritin beschichtet.

~ Ferritin is an ELISA test for the quantitative determination of
ferritin in human serum or plasma.

~ Itis used to diagnose iron deficiency and to monitor the
treatment of high-risk individuals like pregnant women, blood
donors, and hemodialysis patients.

A further use for the determination of ferritin levels is in
cases of iron overload (ferritin > 500 ng/ml), in individuals with
conditions such as hemochromatosis and secondary siderosis.
Extremely elevated ferritin levels are also found in cases of liver
disease, neoplasia, infection, inflammation, and malignoma.
~ The wells of the microplate in the Ferritin test are coated

with highly specific antibodies against human ferritin.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 5FE
RANGE 0-1500 ng/ml
CALIBRATION WHO 94/572
COATING anti-human-ferritin (polyclonal, rabbit)
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Miscellaneous

Micro-Albumin

~ Micro-Albumin ist ein ELISA-Test zur quantitativen Be-
stimmung von humanem Albumin im Urin.

— Die Albuminausscheidungsrate ist ein bedeutender
Kontroll- und Vorsorgeparameter zur Beurteilung einer Nieren-
funktionsstérung bei Diabetes. Mit dem Micro-Albumin-ELISA
von ORGENTEC lassen sich auch geringe Konzentrationen
von Albumin direkt im Urin exakt bestimmen.

— Normalerweise tritt Albumin im Harn in sehr geringen
Konzentrationen auf. Werte Gber 25 pg Albumin pro ml Urin
geben einen wichtigen Hinweis auf eine Nierenerkrankung
bei Diabetikern. Ist der glomerulare Filtrationsprozess sehr ak-
tiv, kann es zu einer erhdhten Albuminausscheidung kom-

men, ohne dass eine Nierenschadigung vorliegt. Auch kor-

perliche Belastung kann eine erhéhte Albuminausscheidung

~ Micro-Albumin is an ELISA test for the quantitative determi-
nation of human albumin in urine.

~ The rate of albumin excretion is an important control and
prevention parameter for the evaluation of kidney function in
patients with diabetes. The Micro-Albumin ELISA test from OR-
GENTEC can be used to precisely determine even trace concen-
trations of albumin directly in urine.

~ Normally, the concentrations of albumin in urine are very
low. Values above 25 pg albumin per ml urine are in impor-
tant indicator of kidney disease in diabetics. If the glomerular
filtration process is highly active, albumin excretion may be
elevated without any kidney damage. Physical stress may also

cause increased albumin secretion.

hervorrufen.
SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 5MA
RANGE 1.5-400 pg/ml
CUT-OFF 25 pg/ml
CALIBRATION internal
COATING albumin
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Infectious Disease Diagnostics

Anti-B. pertussis Toxin

~ Bordetella pertussis, der Erreger des Keuchhustens, ist
ein kleines, gramnegatives Bakterium aus der Gruppe der
Kokkobazillen. Es wird durch Tropfcheninfektion tUbertragen
und ist hoch ansteckend.

~ Keuchhusten gehort zu den gefahrlichsten Infektions-
krankheiten fir Sauglinge — die Krankheit kann bei ihnen
tédlich enden. Bei Jugendlichen und Erwachsenen verlauft sie
meist milder und wird oft nicht als Keuchhusten erkannt, so
dass diese gefahrdete jungere Kinder anstecken kénnen.

— Die Diagnostik erfolgt bei Sauglingen tber den Direktnach-
weis durch Anziichten des Erregers oder Uber PCR. Jugendliche
und Erwachsene suchen meist erst dann einen Arzt auf, wenn
Symptome schon Uber einen ldngeren Zeitraum andauern.
Dann sind indirekte serologische Methoden besser geeignet,
z.B. ein ELISA, der Antikdrper gegen das Pertussistoxin detek-
tiert, den entscheidenden pathogenen Faktor.

— Die Anti-B. pertussis Toxin ELISAs von ORGENTEC
Diagnostika verwenden hochreines natives Pertussis-Toxin als
Antigen zum Nachweis von IgA oder IgG Antikoérpern. Mit
diesen reinen Pertussistoxin-ELISAs ist eine Quantifizierung
der Antikorpertiter moglich. Beide ORGENTEC-Assays sind
anhand der daflr zur Verfugung stehenden internationalen

WHO-Standards kalibriert.

~ Bordetella pertussis, the pathogen that causes whooping
cough, is a small, Gram-negative bacterium in the coccoba-
cillus family. It is transmitted by droplet infection and is very
contagious.

~ Whooping cough is one of the most dangerous infectious
diseases for infants and can be fatal to them. In adolescents
and adults the infection usually proceeds mildly, and is often
not recognized as whooping cough. They can thus transmit
the disease to vulnerable younger children.

~ Laboratory diagnosis in infants can be accomplished
through direct detection after bacterial culture or by PCR. Ado-
lescents and adults mostly consult a doctor if symptoms per-
sist for a longer period. Then, indirect serological methods are
more suitable, such as an ELISA for the detection of antibod-
ies against pertussis toxin, the critical pathogenic factor.

~ The Anti-B. pertussis Toxin ELISA tests from ORGENTEC
Diagnostika use highly purified native pertussis toxin as an-
tigen for the detection of IgA or IgG antibodies. These two
pure pertussis toxin ELISA tests allow for quantification. Both
assays from ORGENTEC are calibrated according to the inter-

national WHO reference preparations.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 916G ORG 916A
RANGE 0-400 U/ ml 0-60 IU/ml
CUT-OFF 50 1U/ml 12 1U/ml
CALIBRATION WHO (NIBSC code 06/140 and 06/142) WHO (NIBSC code 06/140 and 06/142)
COATING purified native pertussis toxin
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Infectious Disease Diagnostics

Anti-Borrelia

— Die Anti-Borrelia Tests fir Alegria® dienen zum Nachweis
von IgG oder IgM Antikérpern gegen Borrelia burgdorferi
sensu lato (s.l.), die wichtigsten Erreger der Lyme-Borreliose
in Asien, Europa und den USA. Die Tests verwenden verschie-
dene Kombinationen rekombinant hergestellter Proteine, mit
hochspezifischen immundominanten Epitopen.

~ Beide Kits detektieren Antikorper gegen VISE (VMP-like se-
guence Expression site) und OspC (Outer-surface-protein C).
Anti-Borrelia 1gG weist darUber hinaus IgG-Antikorper ge-
gen das chromosomal kodierte hochmolekulare Protein
p83/p100 und gegen DbpA (Decorin-binding-protein A)
nach. Anti-Borrelia IgM Abs. enthalt als zusatzliches Antigen
das innere Flagellin-Fragment p41i. Diese maBgeschneider-
ten Antigenprofile decken alle Epitope fur die spezifische
Antikorpererkennung ab und vermeiden Kreuzreaktivitaten
mit anderen Bakterien.

— Anti-Borrelia IgM Abs. ist mit dem ORGENTEC Rheuma-
faktor-Absorbens ausgestattet, das moglicherweise vorhan-
dene Rheumafaktoren wahrend der Probenaufbereitung in
Alegria® absorbiert. Damit ist eine separate Vorbereitung der

Serumprobe UberflUssig.

~ The Anti-Borrelia tests for Alegria® allow for detection of
IgG or IgM class antibodies against Borrelia burgdorferi sensu
lato (s.l.), the main causative organisms of Lyme disease in
Asia, Europe, and the USA. The tests use different sets of re-
combinant proteins displaying highly specific immunodomi-
nant epitopes.

~ Both kits detect antibodies against VISE (VMP-like se-
guence expression site) and OspC (outer-surface-protein C).
In addition, Anti-Borrelia IgG (ORG 911G) detects IgG class
antibodies against the chromosomally encoded high molec-
ular weight protein p83/p100 and DbpA (decorin-binding-
protein A). Anti-Borrelia IgM Abs. (ORG 911MX) contains
the supplemental antigen p41i, the 14 kD internal flagellin
fragment. These tailored antigen profiles cover the relevant
epitopes for specific antibody recognition, avoiding cross-re-
activity with other bacteria.

~ The Anti-Borrelia IgM Abs. test is equipped with the OR-
GENTEC rheumatoid factor absorbent, which absorbs any
rheumatoid factors that may be present during sample pro-
cessing in Alegria®. This makes separate preparation of the

serum Sample unnecessary.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 911G ORG 911MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING VIsE, DbpA, OspC, p83/p100 VIsE, OspC, p41i
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Infectious Disease Diagnostics

Anti-Borrelia Liquor

— Die Anti-Borrelia Liquor Tests fur Alegria® sind auf der
ELISA Technik basierende Testsysteme fur die vergleichende
guantitative Bestimmung von IgG und IgM Antikérpern ge-
gen Borrelia burgdorferi sensu lato in humanem Serum oder
Plasma und im Liquor cerebrospinalis. Der Test dient zum
Nachweis einer spezifischen Antikdrpersynthese im ZNS.

~ Eine Neuroborreliose kann entstehen, wenn Bakterien die
Blut-Hirn-Schranke passieren und das Nervensystem infizie-
ren. Zu einer umfassenden Liquoranalyse gehort die
Berechnung des spezifischen Borrelia-Antikorperindex (Al)
zum Beweis der intrathekalen Antikérperproduktion. Die
Berechnung basiert auf der Bestimmung von Borrelia-
spezifischen Antikérpern in der Liquorprobe und einer korre-
spondierenden Serumprobe des Patienten. Der Nachweis ei-
nes erhoéhten Borrelia-Antikorperindex ist die wichtigste
Bestatigungsmethode in der Diagnostik der Neuroborreliose.
— Die Anti-Borrelia Liquor Tests von ORGENTEC verwenden
rekombinante, hochspezifische immunodominante Antigene
der drei wichtigsten humanpathogenen Borrelienspezies. Im
Vergleich zu Tests, die auf gereinigtem Vollantigen kultivierter
Bakterien aufbauen, sind Sensitivitat und Spezifitat der

ORGENTEC Anti-Borrelia Liquor ELISAs so deutlich erhoht.

— The Anti-Borrelia Ligour tests for Alegria® are ELISA based
test systems intended for the comparative quantitative meas-
urement of IgG or IgM class antibodies against Borrelia burg-
dorferi sensu lato in in human serum or plasma samples and
in cerebrospinal fluid (CSF). The assays support the detection
of specific antibody synthesis in the central nervous system.
— Neuroborreliosis is a disease that may develop when the
bacteria cross the blood-brain barrier and infect the nervous
system. A comprehensive CSF profil includes calculation of
the specific anti-Borrelia antibody index (Al) as an evidence for
Borrelia specific intrathecal antibody production. Calculation
of Al'is based on the determination of anti-Borrelia antibodies
in a CSF sample and a corresponding serum sample from the
same patient. The detection of an elevated Borrelia antibody
index remains the main confirmatory tool in neuroborreliosis
diagnostics.

~ In these assays, recombinant highly specific immunodomi-
nant antigens of the three major human pathogenic Borrelia
species are used as coating antigens. This leads to improved
sensitivity and specificity of the ORGENTEC Anti-Borrelia Lig-
uor ELISAs compared to tests based on purified antigens from

cultivated bacteria.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 911GL ORG 911ML
RANGE 10-200 U/ml 10-200 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING VIsE, DbpA, OspC, p83/p100 (recombinant) VISE, OspC, p41i (recombinant)
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Infectious Disease

Anti-Chlamydia pneumoniae

— Mit den Anti-Chlamydia-pneumoniae-Testsystemen von
ORGENTEC Diagnostika lassen sich humane Antikorper der
Klassen IgA, 1gG und IgM gegen Chlamydia pneumoniae spezi-
fisch und automatisiert nachweisen. Sie unterstitzen die
Diagnostik bei akuten, zurtickliegenden und chronischen Infek-
tionen mit dem Erreger. Probenmaterial ist humanes Serum
oder Plasma.

~ In der Regel wird die Diagnose einer Infektion mit Chlamydia
pneumoniae durch den Nachweis spezifischer Antikérper im
Serum gestellt.

— Alle ORGENTEC Anti-Chlamydia-pneumoniae-ELISAs ver-
wenden als Antigen Elementar- und Retikularkérperchen von
Chlamydia pneumoniae. Durch die spezielle Aufbereitungs-
methode wurde die Artspezifitat der Tests gegenlber den an-
deren humanpathogenen Chlamydia-Spezies deutlich erhéht.
— Der Anti-Chlamydia pneumoniae IgM Abs. ist mit dem
ORGENTEC Rheumafaktor-Absorbens ausgestattet, das die
moglicherweise vorhandenen Rheumafaktoren wahrend der
Probenaufbereitung in Alegria® absorbiert. Damit ist die separa-

te Vorbereitung der Serumprobe UberflUssig.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 907G ORG 907A ORG 907MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal internal
COATING elementary and reticulate bodies of Chlamydia pneumoniae (CWL-029)
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Infectious Disease Diagnostics

Anti-Chlamydia trachomatis

— Die Anti-Chlamydia-trachomatis-Kits von ORGENTEC Diag-
nostika sind Testsysteme fur den spezifischen und automatisi-
erten Nachweis humaner IgA-, IgG- oder IgM-Antikorper ge-
gen Chlamydia trachomatis. Sie unterstitzen die Diagnostik bei
akuten, zurlickliegenden und chronischen Infektionen mit dem
Erreger und die Abklarung des Immunstatus des Patienten.
Probenmaterial ist humanes Serum oder Plasma.

— Alle ORGENTEC Anti-Chlamydia-trachomatis-ELISAs ver-
wenden rekombinante artspezifische Antigene aus dem Major-
Outer-Membrane-Komplex (MOMP) von Chlamydia tracho-
matis. Erganzt wird dieses durch zwei weitere rekombinante
Antigene, TARP und CPAF, die ebenfalls mit Chlamydia-
trachomatis-spezifischen Antikérpern reagieren. Im Vergleich
zu herkdmmlichen ELISAs, die nur auf der Verwendung von
MOMP-Antigenen basieren, wird so die Sensitivitat und Spezi-
fitat des Antikérpernachweises erhoht.

— Der Anti-Chlamydia trachomatis IgM Abs. ist mit dem
ORGENTEC Rheumafaktor-Absorbens ausgestattet, das die
maoglicherweise vorhandenen Rheumafaktoren wahrend der
Probenaufbereitung in Alegria® absorbiert. Eine separate Vor-

behandlung der Probe entfallt.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 906G ORG 906A ORG 906 MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal internal
COATING CPAF, MOMP, TARP (all recombinant)
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Anti-EBV (EBNA-1) IgG

— Der Anti-EBV (EBNA-1) IgG ELISA dient der quantitati-
ven Bestimmung humaner IgG-Antikorper gegen EBNA-1 des
Epstein-Barr-Virus. Dieser ELISA wird zum Nachweis latenter In-
fektionen eingesetzt. Probenmaterial ist Serum oder Plasma.
~ Bei der Primadrinfektion infiziert das Virus zunachst die
Speicheldrisen, mit grippedhnlichen Allgemeinsymptomen.
Nach Weitergabe an B-Zellen wird das Virus im gesamten
Korper verbreitet, und es kann sich das Vollbild der infektit-
sen Mononukleose entwickeln.

~ Etwa drei Wochen nach Beginn der Symptome kommt es
zur Ausbildung von IgG-Antikérpern gegen EBNA-1. Diese
Antikérper zeigen den Ubergang von der aktiven in die
Latenzphase an. IgG-Antikérper gegen EBNA-1 bleiben le-
benslang erhalten, kénnen aber bei einer Reaktivierung des
Virus unter die Nachweisgrenze eines ELISA sinken.

— Akute EBV-Infektionen flhren zur unspezifischen Stimu-
lation des Immunsystems. Dadurch kénnen Nachweise an-
derer Erreger falsch positiv werden. Bei unklaren klinischen

Symptomen ist daher auch der EBV-Status abzuklaren.

~ The Anti-EBV (EBNA-1) IgG ELISA is used for the quantita-
tive detection of human IgG antibodies against EBNA-1 of the
Epstein-Barr virus. This ELISA is used for the detection of a la-
tent infection. Samples used are serum or plasma.

~ In the primary phase of infection, the pathogen first infects
the salivary glands, which leads to general flu-like symptoms.
After it moves to the B-lymphocytes, the virus spreads through-
out the body, which can lead to the symptoms of infectious
mononucleosis.

~ About three weeks after the onset of symptoms, IgG an-
tibodies against EBNA-1 are formed. Appearance of these an-
tibodies indicates a shift from the active phase of the virus
into a latent phase. IgG antibodies against EBNA-1 remain in
the body throughout the life of the patient; however, reacti-
vation of the virus can cause their concentration to drop be-
low the detection limit of an ELISA.

~ Acute EBV infections lead to the unspecific stimulation of
the immune system, which can lead to false positive results in
tests for other pathogens. It is thus always necessary to deter-

mine the patient’s EBV status.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 902
RANGE 0-800 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml
CALIBRATION internal
COATING EBV nuclear antigen1 (EBNA-1) (recombinant)
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Anti-EBV (VCA)

— Die ORGENTEC Anti-EBV (VCA)-Tests sind quantitative ELI-
SAs fur den Nachweis spezifischer Antikdrper gegen das Ep-
stein-Barr-Virus in humanem Serum. Mit dem Anti-EBV (VCA)
IgM Abs. lassen sich IgM-Antikorper gegen das virale Capsi-
dantigen (VCA) detektieren, womit sich eine akute Infektion
des Epstein-Barr-Virus nachweisen lasst. Der Anti-EBV (VCA)
IgG wird zum Erkennen bestehender Infektionen (akut oder la-
tent) oder von Reaktivierungen eingesetzt.

~ In der Frihphase der Erkrankung sind IgM- und IgG-Anti-
korper gegen VCA, das virale Capsidantigen von Epstein-Barr-
Virus, nachweisbar. Etwa drei Wochen nach Beginn der Symp-
tome ist die Maximalkonzentration an IgM-Antikérpern gegen
das VCA-Peptid erreicht, die héchste Konzentration an VCA-
IgG-Antikodrpern nach etwa sechs Wochen. Diese hohe Konzen-
tration an VCA-IgG-Antikdrpern bleibt lebenslang erhalten.

— Der Anti-EBV (VCA) IgM Abs. ist mit dem Rheumafaktor-
Absorbens von ORGENTEC ausgestattet, das die moglicher-
weise vorhandenen Rheumafaktoren wahrend der Probenauf-
bereitung in Alegria® absorbiert. Eine separate Vorbereitung

der Serumprobe entfallt damit.

~ The ORGENTEC Anti-EBV (VCA) tests are quantitati-
ve ELISAs for the detection of specific antibodies against
the Epstein-Barr virus in human serum. The Anti-EBV (VCA)
IgM Abs. detects antibodies against the viral capsid antigen
(VCA), which allows for the detection of an acute infection of
the Epstein-Barr virus. The Anti-EBV (VCA) IgG is used to de-
tect an existing acute or latent infection.

~ In the early stage of the disease, IgM and IgG antibodies
against VCA, the viral capsid antigen of the Epstein-Barr virus
are detectable. About three weeks after the onset of symp-
toms, the maximum concentration of IgM antibodies against
the VCA peptide is attained; the highest concentration of
VCA 1gG antibodies is reached after about six weeks. This
high concentration of VCA IgG antibodies remains throug-
hout the life of the patient.

~ Anti-EBV (VCA) IgM Abs. is equipped with the ORGENTEC
rheumatoid factor absorbent, which absorbs any rheumato-
id factors that may be present during sample processing in
Alegria®. This makes separate preparation of the serum sam-

ple unnecessary.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 901G ORG 901MX
RANGE 0-400 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING EBV viral capsid peptides p18 and p23
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Anti-EBV (VCA) IgG Liquor

— Der Alegria® Anti-EBV (VCA) IgG Liquor Test ist ein auf der
ELISA Technik basierendes Testsystem fur die vergleichende
quantitative Bestimmung von IgG Antikérpern gegen EBV
(VCA) in humanem Serum oder Plasma und im Liquor cere-
brospinalis (CSF). Der Test dient dem Nachweis einer IgG-An-
tikdrpersynthese im ZNS.

— Der Nachweis der Erreger-spezifischen Antikorperproduk-
tion im Liquor spielt eine Rolle bei der Diagnostik akuter neu-
rologischer Infektionen. Der Antikérperindex (Al) beschreibt
die spezifische Immunreaktion einer bestimmten Antikorper-
spezies. Die Berechnung des Al basiert auf der Bestimmung
von Erreger-spezifischen Antikérpern im Liquor und einer kor-
respondierenden Serumprobe des Patienten zum Nachweis der
spezifischen intrathekalen Antikdrperproduktion.

— Als Komplikationen einer Infektion mit dem Epstein-Barr-Vi-
rus kénnen eine Vielzahl neurologisch-entzindlicher Prozesse
auftreten (z.B. EBV-Enzephalitis, Meningitis, periphere Fazial-
isparese, akute Myelopathien, Radikulitis), wenn auch nur in
seltenen Fallen. Der Nachweis der intrathekalen IgG-Synthese
gegen EBV ist fur die Sicherung der Diagnose und differential-
diagnostisch bei eurologisch-entzindlichen Prozessen anderer

Atiologie von groBer Bedeutung.

~ The Alegria® Anti-EBV (VCA) IgG Liquor is an ELISA based
test system intended for the comparative quantitative measu-
rement of IgG class antibodies against EBV (VCA) in human
serum or plasma samples and in cerebrospinal fluid (CSF).
This assay is used for the detection of IgG antibody synthesis
in the central nervous system.

~ The detection of pathogen-specific antibody production
in CSF plays a role in the diagnosis of acute neurological in-
fections. The antibody index (Al) reflects the specific immu-
ne reaction of one species of antibody. Calculation of the Al
is based on testing for pathogen-specific antibodies in a CSF
sample and a corresponding serum sample from the patient
to detect specific intrathecal antibody production.

— Complications of an Epstein-Barr infection can result in a
variety of neurological inflammatory processes (e.g. EBV en-
cephalitis, meningitis, peripheral facial nerve paresis, acute
myelopathies, radiculitis), though only in very rare cases. The
detection of intrathecal IgG production against EBV is very
useful for confirming a diagnosis, as well as for the differen-
tial diagnosis of neurological inflammatory processes of dif-

ferent etiology.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 901GL
RANGE 10-200 U/ml
CALIBRATION internal
COATING EBV viral capsid peptide (VCAp18) (recombinant) , EBV viral capsid peptide (VCAp23) (recombinant)
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Anti-EBV (ZEBRA) IgM

— Anti-EBV (ZEBRA) IgM dient der quantitativen Be-
stimmung humaner IgM-Antikérper gegen bestimmte Pep-
tidsequenzen des ZEBRA-Proteins (BZLF-1) des Epstein-Barr-
Virus in humanem Serum oder Plasma. Der Test unterstitzt
die Diagnostik bei einer akuten Primérinfektion mit EBV.

~ Grundsatzlich lasst sich bei einer EBV-Infektion das laten-
te vom lytischen Infektionsstadium unterscheiden. Im akuten
lytischen Stadium einer Infektion werden virale Gene akti-
viert, die fur das Entstehen kompletter Viruspartikel notwen-
dig sind. Zu den entsprechenden Genprodukten gehoért unter
anderem das ZEBRA-Protein (BamHI-Z-encoded Epstein-Barr
virus replication activator), ein immediate early-Protein (IEA)
von EBV. Es handelt sich um ein DNA-bindendes Kernprotein,
das andere Gene aktiviert und dessen Expression der Synthese
anderer Molekule der lytischen Phase vorausgeht.

— Als Zielantigene fur diesen ELISA wurden IgM-spezifische
Peptide des ZEBRA-Proteins ausgewahlt. Die nachgewiesenen
IgM-Antikérper sind ausschlieBlich wahrend der akuten

Primarphase nachweisbar und gelten als frihe Marker im EBV-

~ Anti-EBV (ZEBRA) IgM is used for the quantitative deter-
mination of human IgM antibodies against certain peptide se-
quences in the ZEBRA protein (BZLF-1) of the Epstein-Barr vi-
rus. The detection of these IgM antibodies is used to support
a diagnosis of acute primary infection with EBV. The sample
material is human serum or plasma.

It is generally possible to differentiate between the latent
and lytic stages of infection with EBV. In the acute lytic phase
of an infection all viral genes required for the formation of
complete virus particles are activated. Included among the
corresponding gene products is the ZEBRA protein (BamHI-Z-
encoded Epstein Barr virus replication activator), an immedi-
ate early protein (IEA) of EBV. This is a DNA-binding nuclear
protein that activates other genes; its expression precedes the
synthesis of other molecules of the lytic phase.

 The target antigens of the Anti-EBV (ZEBRA) IgM test are
IgM-specific peptides of the ZEBRA protein. The IgM antibodies
it detects are found exclusively during the acute primary phase

and are early markers of an EBV infection.

Infektionsverlauf.
SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 910
RANGE 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml
CALIBRATION internal
COATING ZEBRA peptides
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Anti-Helicobacter pylori

— Anti-Helicobacter pylori IgA und Anti-Helicobacter pylori
IgG sind auf der ELISA Technik basierende, automatisierte
Testsysteme fUr die quantitative Bestimmung von IgA- und
IgG-Antikdrpern gegen Helicobacter pylori in humanem
Serum oder Plasma.

— Weltweit ist etwa die Halfte der menschlichen Bevélkerung
mit H. pylori infiziert. Die Infektion wird oft schon in der fri-
hen Kindheit erworben und bleibt in den meisten Fallen un-
entdeckt. Etwa 10-15 % der Infizierten entwickeln jedoch
schwere Magenerkrankungen, von Magengeschwuiren bis
hin zu Magenkarzinomen. Unbehandelt verbleibt H. pylori
meist lebenslang im menschlichen Magen. Eine Eradi-
kationstherapie ist nur mit einer Kombination spezieller
Antibiotika moglich.

~ Zum Nachweis von Infektionen mit H. pylori gibt es verschie-
dene invasive und nicht-invasive Verfahren. Nicht-invasive sero-
logische Analysen sind einfach durchzuftihren und haben eine
hohe Sensitivitat und Spezifitat. Antikdrper gegen die bakte-
riellen Pathogenitatsfaktoren, insbesondere CagA, treten statis-
tisch haufiger bei ernsthafteren Infektionsverlaufen auf. Spezi-
fische Antikdrper gegen H. pylori sind schon kurz nach einer

Infektion im ELISA nachweisbar.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 917G ORG 917A
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING H. pylori whole-cell lysate, recombinant CagA
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Anti-Hepatitis E Virus

~ Das Hepatitis-E-Virus (HEV) ist ein kleines, nicht umhlltes
Virus mit einem einzelstrangigen RNA-Genom. Die Hepatitis E ist
neben der Hepatitis A eine der Hauptursachen fur eine akute
Leberentziindung. HEV wird fakal-oral Ubertragen, Uber konta-
miniertes Trinkwasser oder nicht ausreichend gegartes Fleisch.
~ Die Labordiagnostik einer HEV-Infektion beruht zum einen auf
dem Nachweis der gestorten Leberfunktion (erhéhter Serumspiegel
von Leberenzymen), zum anderen auf dem direkten oder indirekten
Nachweis des Erregers. Da Félle von Hepatitis E klinisch kaum von
anderen akuten viralen Hepatitiden zu unterscheiden sind, ist die
Hepatitis E als Differentialdiagnose bei akuter Hepatitis stets zu be-
achten.HEV-RNA kann in der viramischen Phase sowohl im Blut als
auch im Stuhl mittels RFPCR nachgewiesen werden. Mehr
Bedeutung kommt jedoch dem serologischen Nachweis virusspezi-
fischer Antikorper zu. Die IgM-Antwort ist in der Regel vier Wochen
nach Infektion mit Beginn der klinischen Symptome positiv. Die IgG-
Antikorper steigen dann an und erreichen ihren Hohepunkt ca. vier
Wochen spater.

~ Anti-HEV-Antikorper sind Uberwiegend gegen Epitope von
ORF2 gerichtet. In diesem Test wird als Antigen rekombinantes
ORF2 der Genotypen 1 und 3 verwendet. Aufgrund von Kreuz-
reaktionen werden aber auch Antikérper gegen die Genotypen

2 und 4 detektiert.

~ The hepatitis E virus is a small, non-enveloped virus with a
single-stranded RNA genome. Along with hepatitis A, hepati-
tis E is one of the primary causes of acute hepatitis. The virus
is transmitted by a faecal-oral route, through contaminated
drinking water countries and through undercooked meat.

~ Laboratory diagnosis of HEV infection depends on the
detection of impaired liver function (elevated serum level of
liver enzymes), as well as the direct or indirect detection of
the virus. Because cases of hepatitis E cannot be distinguished
clinically from other types of acute viral hepatitis, hepatitis E
should always be considered in the differential diagnosis of
acute hepatitis. During the viremic phase, HEV RNA can be
detected in both the blood and stool by means of RT-PCR.
However, the serological detection of virus-specific antibod-
ies is more meaningful. The IgM response is generally positive
four weeks after infection when clinical symptoms begin. The
IgG antibodies then increase and reach their maximum about
four weeks later.

~ Anti HEV antibodies are predominantly directed against
epitopes of ORF2. This test uses recombinant ORF2 from gen-
otypes 1 and 3 as antigen. Due to cross reactions, antibodies

against genotypes 2 and 4 are also detected.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 921G ORG 921MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING recombinant ORF2 from genotypes 1 and 3
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Anti-HSV-1

~ Anti-HSV-1-IgG und Anti-HSV-1 IgM Abs. sind ELISAs fiir
den quantitativen automatisierten Nachweis von humanen
Antikorpern gegen Herpes-simplex-Viren Typ 1 (HSV-1). Der
Anti-HSV-1-IgM-ELISA von ORGENTEC Diagnostika weist eine
akute Infektion mit HSV-1 nach, der Einsatz des Anti-HSV-1
IgG klart den Immunstatus des Patienten. Probenmaterial ist
Serum oder Plasma.

— Der Anti-HSV-1 IgM Abs. ist mit gereinigtem Vollantigen
von HSV-1 beschichtet und ermdglicht den unmittelbaren
und sensitiven Nachweis einer Primarinfektion. Der Anti-HSV-
1-lgG-ELISA verwendet das typspezifische Glykoprotein GT,
dies ermdglicht die Unterscheidung einer HSV-1-Infektion von
einer Infektion mit HSV-2. IgG-Antikérper gegen HSV-1 sind
in der Regel einige Wochen nach einer Primarinfektion
detektierbar.

~ Beim erregerspezifischen Nachweis von IgM-Antikérpern
kénnen Rheumafaktor-Antikérper der IgM-Klasse das Test-
ergebnis verfalschen. Anti-HSV-1 IgM Abs. ist mit dem ORGEN-
TEC-Rheumafaktor-Absorbens ausgestattet, das Rheumafak-
toren wahrend der Probenaufbereitung in Alegria® absorbiert.

Eine Vorbereitung der Serumprobe ist damit UberflUssig.

~ The Anti-HSV-11gG and Anti HSV-1 IgM Abs. tests are ELI-
SAs for the quantitative automated detection of human anti-
bodies against type 1 herpes simplex viruses (HSV-1). Samples
consist of serum or plasma. The Anti-HSV-1 IgM Abs. ELISA
from ORGENTEC Diagnostika detects acute HSV-1 infections;
Anti-HSV-1 1gG is used to determine the patient’s immune
status.

~ The Anti-HSV-1 IgM Abs. is coated with purified HSV-1 an-
tigen. This test enables the immediate and sensitive detec-
tion of a primary infection. The Anti-HSV-1 IgG ELISA use the
type-specific glycoprotein G1, which allows for the differentia-
tion of an HSV-1 infection from an infection with HSV-2. As a
rule, IgG antibodies against HSV-1 are formed several weeks
after a primary infection.

~ IgM-class rheumatoid factors can distort the results of
tests for the pathogen-specific detection of IgM antibodies.
The Anti-HSV-1 IgM Abs. is equipped with the ORGENTEC
rheumatoid factor absorbent that absorbs rheumatoid factors

®

during sample processing in Alegria®. This makes prior serum

sample preparation unnecessary.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 903G ORG 903MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING HSV-1 glycoprotein G1 purified HSV-1 antigen
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Anti-HSV-1/2

— Anti-HSV-1/2 1gG und Anti-HSV-1/2 IgM Abs. von
ORGENTEC Diagnostika sind Testsysteme zum Nachweis von
spezifischen Antikorpern gegen humane Herpes-simplex-
Viren, HSV. Anti-HSV-1/2 IgM Abs. dient der Detektion von
IgM-Antikoérpern gegen die Viren und damit dem Nachweis
einer akuten Infektion; der Nachweis von IgG-Antikorpern ge-
gen HSV klart den Immunstatus des Patienten. Probenmaterial
ist humanes Serum oder Plasma.

— Die Anti-HSV-1/2-Assays von ORGENTEC Diagnostika
sind mit Vollantigen aus inaktiviertem Herpes-simplex-Virus
Typ 1 und Typ 2 beschichtet, das Uber die Vielfalt der Epitope
ein effektives Screening auf IgG- bzw. IgM-Antikérper ge-
gen die beiden humanen Herpesviren ermdglicht. Zur wei-
teren Differenzierung der Antikdrperantwort finden die typ-
spezifischen Anti-HSV-1- und die Anti-HSV-2-Testsysteme von
ORGENTEC Diagnostika Einsatz.

~ Beim erregerspezifischen Nachweis von IgM-Antikérpern
kénnen Rheumafaktor-Antikérper der IgM-Klasse das Test-
ergebnis verfalschen. Anti-HSV-1/2 IgM Abs. (ORG 905MX)
ist mit einem Rheumafaktor-Absorbens ausgestattet, das

Rheumafaktoren wahrend der Probenaufbereitung in Alegria®

~ Anti-HSV-1/2 IgG and Anti-HSV-1/2 IgM Abs. by ORGEN-
TEC Diagnostika are test systems for the detection of specific
antibodies against human herpes simplex viruses (HSV). The
Anti-HSV-1/2 IgM Abs. ELISA is designed to detect IgM anti-
bodies against the viruses to identify acute infections. The de-
tection of IgG antibodies against herpes simplex viruses is
used to determine the immune status of patients. Test sam-
ples may be human serum or plasma.

~ The Anti-HSV-1/2 assays from ORGENTEC Diagnostika are
coated with antigen from inactivated type 1 and type 2 her-
pes simplex virus. The variety of epitopes allows for effective
screening for IgG and IgM antibodies against both human her-
pes viruses. The type-specific Anti-HSV-1 and Anti-HSV-2 test
systems from ORGENTEC Diagnostika are available for further
differentiation of the antibody response.

~ IgM-class rheumatoid factor antibodies can distort the re-
sults of tests for the pathogen-specific detection of IgM anti-
bodies. The Anti-HSV-1/2 IgM Abs. (ORG 905MX) is equipped
with a rheumatoid factor absorbent that absorbs rheumatoid
factors during sample processing in Alegria®. This makes prior

serum sample preparation unnecessary.

absorbiert.
SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 905G ORG 905MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING purified HSV-1 and HSV-2 antigens
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Anti-HSV-1/2 IgG Liquor

~ Anti-HSV-1/2 IgG Liquor ist ein auf der ELISA Technik ba-
sierendes Testsystem fur die vergleichende quantitative Be-
stimmung von IgG Antikérpern gegen HSV-1/2 in humanem
Serum oder Plasma und im Liquor cerebrospinalis. Der Test dient
dem Nachweis einer IgG-Antikorpersynthese im ZNS.

— Der Nachweis der Erreger-spezifischen Antikorperproduktion
im Liquor spielt eine Rolle bei der Diagnostik akuter neurologi-
scher Infektionen. Der Antikorperindex (Al) beschreibt die spe-
zifische Immunreaktion einer bestimmten Antikorperspezies.
Die Berechnung des Al basiert auf der Bestimmung von Erreger-
spezifischen Antikérpern in der Liquorprobe und einer korres-
pondierenden Serumprobe des Patienten zum Nachweis der
spezifischen intrathekalen Antikorperproduktion.

— Als seltene Komplikationen einer Infektion mit HSV kénnen
Entzindungen im ZNS auftreten, z.B. eine HSV-Enzephalitis,
Meningitis, periphere Fazialisparese, Myelitis und Radikulitis.
Bei der HSV-Enzephalitis beginnt die Antikoérperproduktion im
Liquor in der zweiten Krankheitswoche und nimmt nur sehr
langsam Uber Monate und Jahre ab. Auch bei chronisch-ent-
zindlichen Prozessen wie der Multiplen Sklerose ist eine intrat-

hekale IgG-Synthese gegen HSV oft nachzuweisen.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 905GL
RANGE 10-200 U/ml
CALIBRATION internal
COATING HSV-1 whole-virus antigen, HSV-2 whole-virus antigen
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Anti-HSV-2

— Mit den Testsystemen Anti-HSV-2 IgG und Anti-HSV-2
IgM Abs. von ORGENTEC Diagnostika lassen sich humane
Antikorper gegen Herpes-simplex-Viren Typ 2 detektieren.
Anti-HSV-2 IgM Abs. dient dem automatisierten Nachweis
einer akuten HSV-2-Infektion; mit dem Anti-HSV-2-IgG-ELISA
lasst sich der Immunstatus des Patienten feststellen.

~ Fur den Nachweis einer Primarinfektion ist Anti-HSV-2
IgM Abs. mit gereinigtem HSV-2-Vollantigen beschichtet.
Zum Nachweis von IgG-Antikorpern verwendet der Anti-
HSV-2-1gG-Test von ORGENTEC das typspezifische Glykopro-
tein G2.

~ lgG-Antikorper gegen Glykoprotein G2 sind in der Regel
einige Wochen nach der Primérinfektion detektierbar. Ihr
Nachweis ermdglicht die Unterscheidung zwischen der Infek-
tion mit HSV Typ 1 und der Infektion mit HSV Typ 2.

~ Beim erregerspezifischen Nachweis von IgM-Antikdrpern
kénnen Rheumafaktor-Antikoérper der IgM-Klasse das Test-
ergebnis verfalschen. Anti-HSV-2 IgM Abs. ist mit dem
ORGENTEC-Rheumafaktor-Absorbens ausgestattet, das Rheu-
mafaktoren waéhrend der Probenaufbereitung in Alegria®

absorbiert. Eine Vorbereitung der Serumprobe entfallt.

~ The Anti-HSV-2 IgG and Anti-HSV-2 IgM Abs. test systems
detect human antibodies against type 2 herpes simplex viru-
ses (HSV-2). Anti-HSV-2 IgM Abs. is for the automated detec-
tion of acute HSV-2 infection. Anti-HSV-2 IgG ELISA is used to
determine the immune status of the patient.

~ For the immediate and sensitive detection of a primary in-
fection, the Anti-HSV-2 IgM Abs. ELISA is coated with puri-
fied HSV-2 antigen. For the detection of IgG antibodies, the
Anti-HSV-2 IgG test uses the type-specific glycoprotein G2.
~ Asarule, IlgG-class antibodies against glycoprotein G2 are
detectable several weeks after primary infection. Their detec-
tion makes it possible to differentiate between an infection
with HSV-1 and HSV-2.

~ IgM-class rheumatoid factor antibodies can distort the re-
sults of tests for the pathogen-specific detection of IgM anti-
bodies. The Anti-HSV-2 IgM Abs. is equipped with the
ORGENTEC rheumatoid factor absorbent that absorbs rheu-
matoid factors during sample processing in Alegria®. This ma-

kes prior serum sample preparation unnecessary.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 904G ORG 904MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING HSV-2 glycoprotein G2 purified HSV-2 antigens
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Anti-Measles Virus

~ Anti-Measles Virus IgG und Anti-Measles Virus IgM Abs.
sind auf der ELISA Technik basierende Testsysteme, die zur
guantitativen Bestimmung von IgG- oder IgM-Antikorpern
gegen Masernviren in humanem Serum oder Plasma dienen.
— IgM-Antikérper gegen das Masernvirus kénnen etwa
zwei Wochen nach der Primarinfektion fir circa vier bis sechs
Wochen detektiert werden. Beim erregerspezifischen Nach-
weis von IgM-Antikérpern kénnen Rheumafaktor-Antikorper
der IgM-Klasse das Testergebnis verfalschen. Anti-Measles-
Virus IgM Abs. ist mit dem Rheumafaktor-Absorbens von
ORGENTEC ausgestattet, das moglicherweise vorhande-
ne Rheumafaktoren wahrend der Probenaufbereitung in
Alegria® absorbiert.

~ Mit der Infektion wird in der Regel eine lebenslange
Immunitat erworben, 1gG-Antikorper bleiben dauerhaft er-
halten und dokumentieren den Immunstatus. Anti-Measles
Virus 1gG ist am WHO-Standard NIBSC 97/648 kalibriert,
dies erleichtert die Vergleichbarkeit der Ergebnisse von

Labor zu Labor.

— Anti-Measles Virus IgG and Anti-Measles Virus IgM Abs. are
ELISA-based test systems for the quantitative determination of
IgG or IgM antibodies against measles virus in human serum or
plasma.

~ IgM antibodies against the measles virus can be detected
about two weeks after primary infection for a period of four to
six weeks. They can be detected and quantified with the Anti-
Measles-Virus IgM assay. IgM-class rheumatoid factor antibod-
ies can distort the results of pathogen-specific IgM antibody
tests. The Anti-Measles Virus IgM test is equipped with the OR-
GENTEC rheumatoid factor absorbent. This reagent absorbs
any rheumatoid factors that may be present during sample pro-
cessing in the Alegria® instrument, making separate prepara-
tion of the serum sample unnecessary.

~ Once infected, a patient generally develops life-long immu-
nity, measles virus IgG antibodies remain detectable through-
out the lifetime of the patient and indicate the patient's im-
mune status. Calibration of the Anti-Measles Virus IgG test by
using the WHO NIBSC 97/648 standard facilitates comparison

of results across different laboratories.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 909G ORG 909MX
RANGE 0-5000 mIU/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 250 mIU/ml 25 U/ml
CALIBRATION WHO 97/648 internal
COATING purified particles of inactivated measles virus (strain Edmonston)
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Anti-Measles Virus IgG Liquor

~ Anti-Measles Virus IgG Liquor ist ein auf der ELISA Technik
basierendes, automatisiertes Testsystem fur die vergleichen-
de quantitative Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen
Masernviren in humanem Serum oder Plasma und im Liquor
cerebrospinalis. Der Test unterstutzt den Nachweis einer IgG-
Antikorpersynthese im ZNS.

~ An einer akuten Masernenzephalitis erkrankt etwa eins
von 1000 infizierten Kindern. Die subakute sklerosierende
Panenzephalitis (SSPE), tritt bei ca. einem von 10.000 Kindern
auf und verlauft immer tddlich. Im Liquor findet sich bei den
betroffenen Kindern ein hoher spezifischer Antikérpertiter
gegen das Masernvirus.

~ Auch bei chronischen Erkrankungen mit ZNS-Beteiligung,
z. B. Multiple Sklerose (MS) wird oft ein erhohter Anti-
korperindex gegen Masern-, Rubella- und/oder Varizella-
Zoster-Viren im Liquor gemessen (MRZ-Reaktion). Bei etwa
90 % der MS-Patienten wird ein erhdhter Antikdrperindex

gegen die MRZ-Kombination gefunden.

~ Anti-Measles Virus I1gG Liquor is an ELISA-based, auto-
mated system for the comparative quantitative determina-
tion of IgG antibodies against measles virus in human serum
or plasma and in cerebrospinal fluid (CSF). This test is used to
detect IgG antibody synthesis in the central nervous system.
~ Measles infection causes encephalitis in about one in
1000 children. Subacute sclerosing panencephalitis (SSPE) oc-
curs in approximately one in 10000 children and is always fa-
tal. An increased titer of specific antibodies to measles virus is
found in the CSF of the affected children.

~ In chronic diseases with CNS involvement, e.g. multiple
sclerosis (MS), an elevated antibody index of anti-measles vi-
rus, anti-rubella virus and/or anti-varicella zoster virus (MRZ
reaction) can be detected in the CSF. In about 90 % of MS
patients, an increased antibody index against the MRZ combi-

nation can be detected.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 909GL
RANGE 10-200 U/ml
CALIBRATION internal
COATING purified particles of inactivated measles virus (strain Edmonston)
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Infectious Disease Diagnostics

Anti-Mumps Virus

— Anti-Mumps-Virus-lgG- und IgM Abs. von ORGENTEC
Diagnostika sind quantitative ELISA-Testsysteme zum spezifis-
chen Nachweis von IgG- oder IgM-Antikorpern gegen Mumps-
viren in humanem Serum oder Plasma. Der IgM Abs. ELISA wird
zum Nachweis einer akuten Infektion eingesetzt, der IgG-ELISA
dient der Abklarung des Immunstatus.

~ Bei den meisten Patienten lassen sich schon kurz nach
dem Beginn der klinischen Symptome IgM-Antikorper gegen
Mumpsviren nachweisen. Mitunter kénnen sie Gber mehrere
Monate persistieren.

— Mumps-Viren sind weltweit verbreitet, der einzige natr-
liche Wirt ist der Mensch. Nach durchgemachter Infektion,
die klinisch manifest oder inapperent verlaufen kann, wird
meist eine lebenslange Immunitat erworben.

~ Beim erregerspezifischen Nachweis von IgM-Antikdrpern
kénnen Rheumafaktor-Antikorper der IgM-Klasse das Testergeb-
nis verfalschen. Anti-Mumps Virus IgM Abs. ist mit dem ORGEN-
TEC Rheumafaktor-Absorbens ausgestattet, das Rheumafaktor-
en wahrend der Probenaufbereitung in Alegria® absorbiert. Eine

Vorbereitung der Serumprobe ist damit Gberflussig.

~ Anti-Mumps Virus IgG and IgM Abs. by ORGENTEC
Diagnostika are quantitative ELISA test systems for the speci-
fic detection of IgG or IgM antibodies against mumps virus in
human serum or plasma. The IgM Abs. ELISA is used for the
detection of acute infections; the IgG ELISA is used to deter-
mine the immune status of a patient.

~ In most patients, IgM antibodies against mumps virus can
be detected shortly after the appearance of clinical symp-
toms; sometimes they can persist for several months.

~ Mumps viruses are present around the world. Humans
are their only natural host. Once an infection, either clinically
manifested or symptomless, has been overcome, the patient
mostly develops life-long immunity.

~ IgM class rheumatoid factors may lead to false results in
tests for the pathogen-specific detection of IgM antibodies.
The Anti-Mumps Virus IgM Abs. features the ORGENTEC
rheumatoid factor absorbent that absorbs rheumatoid factors
during sample processing in Alegria®. No preparation of the

serum sample is thus required.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 908G ORG 908MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING purified particles of inactivated mumps virus (strain Enders)
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Anti-Mycoplasma pneumoniae

— Mycoplasma pneumoniae zahlt zu den kleinsten frei leben-
den Mikroorganismen. Die Bakterien bilden keine Zellwand und
haben eingeschrankte biosynthetische Fahigkeiten. Sie sind
neben Chlamydien und Legionellen eine der Hauptursachen
fir ambulant erworbene Pneumonien. Eine Differenzierung
der Erreger ist wichtig fur die Anpassung der antibiotischen
Therapie.

— Der serologische Nachweis erregerspezifischer Antikérper
im ELISA ist eine weit verbreitete Methode, um Infektionen mit
M. pneumoniae zu diagnostizieren. Besondere Bedeutung
kommt dabei den Antikérpern gegen die Adhasine von
M. pneumoniae zu, die sich durch hohe Sensitivitat und
Spezifitat auszeichnen.

— Der einzelne Nachweis von IgG-, IgM-, und IgA-Antikorpern
eignet sich, um Primarinfektionen von Reinfektionen zu unter-
scheiden. IgM-Antikorper erscheinen meist sieben bis zehn
Tage nach Beginn der Infektion. Bei Reinfektionen fehlen
IgM-Antikorper oft. Ein deutlicher IgG-Titeranstieg innerhalb
von zwei Wochen gilt als beweisend fir eine akute Infektion.
Hohe IgA-Titer sind der beste Indikator fir akute Infektionen
bei Erwachsenen, niedrige IgA-Antikérper kdnnen jedoch auch

Uber langere Zeit persistieren.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 915G ORG 915A ORG 915MX
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25 U/ml 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal internal
COATING M. pneumoniae whole-cell lysate, adhesin P1 (recombinant)
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Infectious Disease Diagnostics

Anti-Parvovirus B19

~ Parvovirus B19 bildet die Kapsidproteine VP1 und VP2 so-
wie ein Nichtstrukturprotein NS1. In der akuten Phase der
Infektion binden IgG- und IgM-Antikérper an lineare Epitope
auf dem gesamten Strukturprotein und an Konformations-
epitope im Viruskapsid. Nach Abklingen der initialen IgM-
und IgG-Antwort bleiben 1gG-Antikérper zurtick, die bevor-
zugt Konformationsepitope erkennen.

~ Beide Tests verwenden virusahnliche Partikel aus rekom-
binantem VP2 als Antigen. Die korrekte Tertidrstruktur die-
ses Antigens ist entscheidend fur den sensitiven Nachweis
von IgG-Antikorpern bei akuten und langer zurtickliegenden
Infektionen mit dem Anti-Parvovirus B19 IgG Test.

— Anti-Parvovirus B19 IgM Abs. detektiert IgM-Antikorper in
der akuten Phase nach dem ersten Viruskontakt. Die ermég-
licht das Erkennen einer frischen Infektion. Anti-Parvovirus B19
IgM Abs. ist mit dem ORGENTEC Rheumafaktor-Absorbens
ausgestattet, das moglicherweise vorhandene Rheumafak-
toren wahrend der Probenaufbereitung in Alegria® absor-

biert. Eine separate Vorbereitung der Serumprobe entfallt.

~ Parvovirus B19 forms two capsid proteins VP1 and VP2, as
well as the non-structural protein NS1. In the acute phase of
the infection IgG and IgM antibodies bind to linear epitopes
of the entire structural protein and to conformational epitopes
of the virus capsid. After decline of the initial IgM and IgG re-
sponse IgG antibodies persist, which are preferentially directed
against conformational epitopes.

~ Recombinant VP2 virus-like particles are the antigens in
both tests. Presentation of the correct tertiary structure of the
antigens is prerequisite for the detection of IgG antibodies in
the acute phase of the infection and in past infections.

~ Anti-Parvovirus B19 IgM Abs. detects IgM class antibod-
ies, allowing for identification of a recent primary infection.
The Parvovirus B19 IgM Abs. test is equipped with the OR-
GENTEC rheumatoid factor absorbent, which absorbs any
rheumatoid factors that may be present during sample pro-
cessing in Alegria®. Separate preparation of the serum sample

is not necessary.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 912G ORG 912MX
RANGE 0-50 IU/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 31U/ ml 25 U/ml
CALIBRATION WHO (NIBSC code 01/602) internal
COATING VP2 virus-like particles (recombinant)
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Anti-Rubella Virus IgG Liquor

~ Anti-Rubella Virus IgG Liquor ist ein auf der ELISA Technik
basierendes Testsystem fur die vergleichende quantitative
Bestimmung von IgG Antikorpern gegen das Rubella-Virus in
humanem Serum oder Plasma und im Liquor cerebrospinalis.
Der Test dient zum Nachweis einer IgG-Antikorpersynthese
im ZNS.

~ Infektionen mit dem Rubella-Virus kénnen schwerwie-
gende neurologische Komplikationen zur Folge haben.
Wenn eine werdende Mutter sich in der friihen Schwanger-
schaft infiziert, verursacht das Rubella-Virus schwere Hirn-
schaden beim Ungeborenen. Kinder, die eine Infektion im
Mutterleib Uberleben, bleiben oft chronisch infiziert und ent-
wickeln nach der Geburt eine fortschreitende Panenzephalitis.
~ Auch bei chronischen Erkrankungen mit ZNS-Beteiligung,
z.B. Multiple Sklerose (MS) wird oft ein erhdhter Anti-
korperindex gegen Masern-, Rubella- und/oder Varizella-

Zoster-Viren im Liquor gemessen (MRZ-Reaktion). Bei etwa

~ Anti-Rubella Virus IgG Liquor is an ELISA based test sys-
tem intended for the comparative quantitative measurement
of 1gG class antibodies against rubella Virus in human serum
or plasma samples and in cerebrospinal fluid (CSF). This assay
is applicable for the detection of IgG antibody synthesis in the
central nervous system.

~ Rubella infection sometimes leads to serious neurologi-
cal complications and causes severe brain injury in children if
their mother is infected in early pregnancy. Rubella virus can
also cause a progressive “pan-encephalitis” later in life in chil-
dren who were infected in the womb and survived but remain
chronically infected.

~ In chronic diseases with CNS involvement, e.g. multiple
sclerosis (MS) an elevated antibody index of anti-measles virus,
anti-rubella virus and/or anti-varicella zoster virus can be detect-
ed in the CSF (MRZ reaction). In about 90 % of MS patients, an

increased antibody index against the MRZ combination can be

90 % der MS-Patienten wird ein erhohter Antikorperindex — detected.
gegen die MRZ-Kombination gefunden.
SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 919GL
RANGE 10-200 U/ml
CALIBRATION internal
COATING purified particles of inactivated rubella virus (strain HPV-77)
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Anti-vzv

— Das Varizella-Zoster-Virus (VZV), der Erreger der Wind-
pocken und der Girtelrose (Herpes zoster), gehort zur Familie
der humanpathogenen Alpha-Herpesviren. Die Ubertragung
erfolgt aerogen, Uber Schmierinfektion oder diaplazentar.
Nach einer Inkubationszeit von zwei Wochen treten Fieber und
das typische juckende Windpocken-Exanthem auf. Eine Erst-
infektion vor der 20. Schwangerschaftswoche kann das Unge-
borene schadigen. Auch neonatale Windpockeninfektionen
kénnen einen sehr ernsten Verlauf nehmen.

— Windpocken und Gurtelrose werden meist klinisch diag-
nostiziert. Bei Komplikationen und bei Infektionen wahrend
der Schwangerschaft ist die Serodiagnostik wichtig. IgM-Anti-
korper sind fur die akute Infektion typisch. Bei Reaktivierungen
(Herpes Zoster) kommt es zu einem Titeranstieg von IgA- und
IgG-Antikorpern.

~ Die ORGENTEC-Tests basieren auf VZV-Glykoproteinen als
Antigen. Anti-VZV IgM Abs. ist mit dem ORGENTEC Rheuma-
faktor-Absorbens ausgestattet, das moglicherweise vorhande-
ne Rheumafaktoren wahrend der Probenaufbereitung im
Alegria® absorbiert. Eine separate Vorbereitung der Serum-

probe entfallt.

~ Varicella zoster virus (VZV), cause of chicken pox and shin-
gles (Herpes zoster), belongs to the family of alpha herpes vi-
ruses that are pathogenic to humans. Transmission occurs by
droplet and smear infection or transplacental. After an incuba-
tion period of two weeks fever and the typical itchy chicken
pox rash occur. Primary infection during the first 20 weeks of
gestation, may cause severe abnormalities in the foetus. Neo-
natal chicken pox infection may also be quite severe.

~ Chicken pox and Herpes zoster are usually diagnosed by
means of their clinical symptoms. In cases with complications
or infections during pregnancy, laboratory diagnosis is impor-
tant. IgM antibodies are typical of an acute infection. Reactiva-
tion of the virus (Herpes zoster) induces an increase of IgA and
IgG antibody titres.

~ The tests are based on VZV glycoproteins as antigens. The
Anti-VZV Abs. test is equipped with the ORGENTEC rheuma-
toid factor absorbent, which absorbs any rheumatoid factors
that may be present during sample processing in Alegria®. Sep-

arate preparation of the serum sample is not necessary.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 914G ORG 914A ORG 914MX
RANGE 0-1500 miU/ml 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 100 miU/ml 25 U/ml 25 U/ml
CALIBRATION WHO (NIBSC code W1044) internal internal
COATING purified VZV glycoproteins from virus cell culture VZV glycoprotein E (recombinant)
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Anti-V2V IgG Liquor

~ Anti-VZV IgG Liquor ist ein auf der ELISA Technik basie-
rendes, automatisiertes Testsystem flur die vergleichende
guantitative Bestimmung von lgG-Antikérpern gegen das
Varizella-Zoster-Virus (VZV) in humanem Serum oder Plasma
und im Liquor cerebrospinalis. Der Test dient dem Nachweis
einer IgG-Antikérpersynthese im ZNS.

~ Ein erhohter Antikdrperindex gegen das Varizelle-Zoster-
Virus (VZV) kennzeichnet die Zoster-Ganglionitis, die oft mit
einer Facialisparese einhergeht. Wichtig ist der Antikorper-
Nachweis fir die Differenzialdiagnostik zur Neuroborreliose.
Die Liquordiagnostik ist zurzeit die einzige Methode, um die-
se Infektionen als Ursache der Facialisparese zu unterscheiden.
~ Bei chronischen Erkrankungen mit ZNS-Beteiligung, z.B.
Multiple Sklerose (MS) wird oft ein erhéhter Antikérperindex
gegen Masern-, Rubella- und/oder Varizella-Zoster-Viren im
Liquor gemessen (MRZ-Reaktion). Bei etwa 90 % der MS-
Patienten wird ein erhohter Antikérperindex gegen die MRZ-

Kombination gefunden.

SYSTEM
TESTS

CODE
RANGE
CALIBRATION

COATING
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Infectious Disease Diagnostics

Anti-Yersinia

~ Yersinien finden sich weltweit in tierischen Reservoirs.
Infektionen mit Yersinia enterocolitica und Yersinia pseudotu-
berculosis sind haufig. Y. enterocolitica infiziert zuerst den
Gastrointestinaltrakt. Es kommt zu Fieber, Erbrechen und blu-
tigen Durchféllen. Nach zwei bis vier Wochen kann sich eine
reaktive Arthritis entwickeln. Bei Infektionen mit Y. pseudotu-
berculosis kann eine Pseudoappendizitis auftreten, die oft mit
einer echten Blinddarmentztiindung verwechselt wird.
 Yersinien sind nur fur kurze Zeit im Stuhl detektierbar und
in den bei der Arthritis betroffenen Gelenken gar nicht. Daher
hat der Nachweis von spezifischen Antikérpern im Serum
groBe Bedeutung. Der ORGENTEC Test verwendet rekombi-
nantes YopD zum Nachweis von Antikorpern gegen Yersinia
sp. Yop-Proteine (Yersinia outer membrane proteins) sind
plasmidkodierte Virulenzfaktoren, die fur die gesamte
Gattung Yersinia hochspezifisch sind.

— IgM-Antikorper werden beim ersten Erregerkontakt gebil-
det, und sinken rasch wieder ab. IgG- und IgA-Antikorper fol-
gen. Hohe IgA-und IgG-Antikorpertiter deuten auf eine persis-

tierende Infektion als mégliche Ursache flr eine Arthritis hin.

~ Yersinia are found worldwide in animal reservoirs. Infec-
tions with Y. enterocolitica and Y. pseudotuberculosis are com-
mon. Y. enterocolitica initially infects the gastrointestinal tract,
causing fever, vomiting, and bloody diarrhoea. After two to
four weeks reactive arthritis may develop. Infections with
Y. pseudotuberculosis may lead to a condition known as
pseudoappendicitis, which is often mistaken for true appen-
dicitis.

~ Because Yersinia are only detectable in stool for a short time
and are not detectable at all in the joints affected by arthritis,
the serological detection of Yersinia-specific antibodies in se-
rum is important. The ORGENTEC test uses recombinant YopD
for the detection of antibodies against Yersinia sp. The Yop pro-
teins (Yersinia outer membrane proteins) are plasmid-encoded
virulence factors that are highly specific for all of the Yersinia
species.

— After initial contact with this pathogen, IgM antibodies are
formed, and disappear again shortly after. IgG and IgA anti-
bodies follow. High IgA and IgG antibody titres are indicative of

a persistent infection as a possible cause of arthritis.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 913G ORG 913A
RANGE 0-200 U/ml 0-200 U/ml
CUT-OFF 25U/ ml 25 U/ml
CALIBRATION internal internal
COATING recombinant YopD
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Alpha-1-Antitrypsin

— Alpha-1-Antitrypsin fir Alegria® ist ein auf der ELISA Technik
basierendes, automatisiertes In-vitro-Testsystem fir die quantitati-
ve Bestimmung von Alpha-1-Antitrypsin im Stuhl, zur Beurteilung
der Aktivitat chronisch entztindlicher Darmerkrankungen. Dartber
hinaus dient fakales alpha-1-Antitrypsin auch als Marker fir einen
intestinalen EiweiBverlust oder eine erhthte Durchlassigkeit der
Darmschleimhaut bei nicht intakter Schleimhautbarriere.

— Das Protein ist ein primarer Inhibitor, der mit Serin-Proteasen
im Verdauungskanal und mit aktiven entztindlichen Immunzellen
reversible Komplexe bildet. Alpha-1-Antitrypsin erfullt wichtige re-
gulatorische Aufgaben und verhindert, dass im Verlauf einer
Entziindung das benachbarte gesunde Gewebe angegriffen wird.
In dieser Funktion dient alpha-1-Antitrypsin als Indikator fir aktive
entzindliche Prozesse.

~ Erhohte Werte fr Alpha-1-Antitrypsin im Stuhl werden vor al-
lem bei Colitis ulcerosa und Morbus Crohn gefunden. Sie treten
aber auch bei enteralen EiweiBverlusten anderer Genese auf, wie
Morbus Whipple, nekrotisierende Enterokolitis, Darmtuberkulose,
Zoliakie, intestinale Lymphome oder systemischer Lupus erythe-
matodes. Auch bei Darmpolypen, beim Kolonkarzinom, bei
Divertikulitis, Nahrungsmittelallergien und in der Schwangerschaft

koénnen die Werte flr alpha-1-Antitrypsin erhoht sein.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 286
RANGE 80-3600 Hg/g
CALIBRATION alpha-1-antitrypsin reference preparation
COATING anti-alpha-1-antitrypsin antibodies
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Calprotectin

— Calprotectin ist ein ELISA-Test fur die quantitative Bestim-
mung von Calprotectin im Stuhl. Er dient zur Bewertung von
chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen (CED) und zur
Unterscheidung von CED und einem Reizdarmsyndrom (RDS).
— Allgemeine Entziindungsparameter im Blut und klinische
Symptome sind nicht spezifisch fur eine im Darm lokalisierte
Entzindung, so dass die Diagnose einer entzindlichen
Darmerkrankung oft mit erheblicher Verzégerung gestellt
wird. Der Nachweis von Calprotectin im Stuhl erganzt die
Basisdiagnostik im Labor um einen aussagekraftigen intesti-
nalen Entzindungsparameter. Erhéhte Calprotectin-Werte
im Stuhl treten u.a. bei chronisch entziindlichen Darm-
erkrankungen auf, bei infektidsen Gastroenteritiden oder
beim kolorektalen Karzinom. Beim Reizdarmsyndrom liegen
die Werte fir Calprotectin im Normbereich.

— Die Bestimmung von fakalem Calprotectin ist ein
einfacher, nicht-invasiver Test, der vor dem Einsatz von bild-
gebenden Verfahren und der Endoskopie durchgefihrt wer-
den kann. Er unterstltzt auch das therapiebegleitende

Monitoring einer CED.

SYSTEM ELISA
TESTS 96 wells
CODE ORG 580
RANGE 15-1000 pg/g
CUT-OFF 50 pg/g
CALIBRATION internal
COATING

anti-calprotectin antibodies

Alegria
24 Alegria® Test Strips
ORG 280
0-1000 pg/g
50 pg/g
internal
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Lactoferrin

~ Lactoferrin ist ein auf der ELISA Technik basierendes
Testsystem flr die quantitative Bestimmung von Lactoferrin
im Stuhl zur Bewertung von entzindlichen intestinalen
Erkrankungen.

— Allgemeine Entztndungsparameter im Blut (CRP, BSG,
groBes Blutbild) und die klinischen Symptome sind nicht
spezifisch fur eine im Darm lokalisierte Entzindung. Der
Nachweis von Lactoferrin im Stuhl ergénzt die Basisdiagnostik
im Labor um einen zusatzlichen aussagekraftigen intestina-
len Entzindungsparameter.

~ Lactoferrin ist ein eisenbindendes Protein mit antimikro-
biellen Eigenschaften, das in polymorphkernigen Granu-
lozyten vorkommt. Die Hohe des fakalen Lactoferrin-Spiegels
korreliert mit der Starke der Entzindung in der Darm-
schleimhaut.

~ Lactoferrin im Stuhl ist ein empfindlicher Marker fir
entztndliche Darmerkrankungen (CED) und unterstltzt die

Verlaufskontrolle und das therapiebegleitende Monitoring ei-

~ Lactoferrin is an ELISA-based test system for the quantita-
tive measurement of Lactoferrin in human stool samples, to
be used in the assessment of intestinal inflammatory disorders.
~ Non-specific inflammatory parameters in blood (CRP, ESR,
complete blood count) combined with clinical symptoms are
not sufficiently specific to diagnose inflammation localized in
the intestines. The detection of lactoferrin in stool samples
complements basic laboratory diagnostic tests with a highly
significant intestinal inflammatory parameter.

~ Lactoferrin is an iron-binding protein present in polymor-
phonuclear granulocytes. The fecal Lactoferrin level correlates
with the intensity of the inflammation of the intestinal mucosa.
~ Lactoferrin in stool is a sensitive marker for inflammatory
bowel disease (IBD) and aids in monitoring progression of the

disease and its treatment.

ner CED.

SYSTEM Alegria
TESTS 24 Alegria® Test Strips

CODE ORG 284

RANGE 0-150 pg/g

CUT-OFF 7.2 pyg/g

CALIBRATION internal
COATING anti-lactoferrin antibodies
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25-0OH Vitamin D:z/D:

~ 25-OH Vitamin D,/D, ist ein auf der ELISA Technik ba-
sierendes, automatisiertes In-vitro-Testsystem fur die quanti-
tative Bestimmung der Gesamtkonzentration von 25-(OH)-
Vitamin D, und 25-(OH)-Vitamin D, in humanem Serum oder
Plasma (EDTA-Plasma, Heparin-Plasma, Citratplasma) zur
Bewertung der Vitamin D Versorgung. Der Test verwendet ei-
nen Antikorper, der beide Formen von Vitamin D mit hoher
Affinitat gleich gut erkennt.

~ Vitamin D, (Cholecalciferol) entsteht in der Haut unter
UV-B-Bestrahlung im Sonnenlicht. Es wird in der Leber zu
25-OH Vitamin D, metabolisiert. Vitamin D, (Ergocalciferol)
wird meist synthetisch hergestellt, es dient als Nahrungs-
erganzungsmittel und wird in der Leber ebenfalls zum
25-0OH-Derivat umgesetzt.

~ Um den Gehalt der Probe an 25-OH-Vitamin D, und
25-OH-Vitamin D, zuverldssig zu bestimmen, wird dieses
durch einen speziellen Probenpuffer aus dem Komplex mit
dem Vitamin-D-Bindeprotein des Serums freigesetzt, eine se-

parate Probenvorbehandlung entfallt.

SYSTEM ELISA Alegria
TESTS 96 wells 24 Alegria® Test Strips
CODE ORG 570 ORG 270
RANGE 5-120 ng/ml 5-200 ng/ml
CUT-OFF 20 ng/ml (50 nmol/l)l 20 ng/ml (50 nmol/l)
CALIBRATION REF1250HD REFI1250HD
COATING anti-25-OH Vitamin D./D,antibodies
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Bone and Mineral Metabolism

25-0OH Vitamin D3/D: Control Set

~ 25-OH Vitamin D,/D, Control Set ist ein externes
Kontrollmaterial fur den quantitativen Alegria® 25-OH
Vitamin D,/D, Assay. Das Control Set enthdlt je 2,5 ml
Control A und Control B mit definiertem Gehalt an 25-OH

Vitamin D,/D,. Ein Set reicht aus fir 30 Bestimmungen.

~ Diese Kontrollen sind separat erhaltlich.

~ 25-OH Vitamin D,/D, Control Set contains external con-
trol materials for the quantitative Alegria® 25-OH Vitamin
D,/D, assay. The control set includes 2.5 ml each of Control A
and Control B with a defined concentration of 25-OH vitamin

D,/D,. Set is for 30 determinations

~ These controls are available separately.

SYSTEM Control Set
TESTS 2x2.5ml
CODE ORG 271

Bone and Mineral Metabolism | ORGENTEC product catalogue 2020



Immunoblots

ANA-9-Line

~ ANA-9-Line ist ein membran-basierter Enzym-Immun-
oassay zur semi-quantitativen Bestimmung von IgG-Auto-
antikoérpern gegen neun verschiedene nukledre Antigene
(ANA)in humanem Serum oder Plasma. Dieser Immunoblottest
kommt in erster Linie bei der Differentialdiagnose rheumati-
scher Erkrankungen zum Einsatz.

— Die gereinigten neun Antigene sind in Bandenform auf
die Nitrozellulosestreifen aufgetragen. Der Nachweis der ge-
bundenen Antikorper erfolgt durch Anfarben mit einer en-
zymkatalysierten Substratreaktion.

— Der ANA-9-Line-Blot ist ein wichtiges und einfach zu hand-
habendes Testsystem zum Nachweis von Autoantikorpern,
die fur verschiedene rheumatische Autoimmunerkrankungen
typisch sind und teilweise Markerfunktion fir die einzelnen
Krankheiten haben. Seine besondere Starke zeigt der ANA-
9-Line bei der Differenzierung des Autoantikérperprofils nach

einem ELISA-Screening oder einem Immunfluoreszenztests.

~— The ANA-9-Line immunoblot test is a membrane-based

enzyme immunoassay for the semi-quantitative determina-
tion of IgG antibodies against nine different nuclear antigens
(ANA) in human serum or plasma. This immunoblot test is
used for the differential diagnosis of rheumatic diseases.

~ The nine purified antigens are deposited as bands onto ni-
trocellulose strips. The bound antibodies are stained by an en-
zyme-catalysed substrate reaction for detection.

~ The ANA-9-Line blot is an important and easy-to-use test
system for the detection of autoantibodies typical of various
rheumatic autoimmune diseases; some of these autoantibod-
ies act as markers for individual diseases. This test is particu-
larly valuable for the differentiation of the autoantibody pro-

file after ELISA screening or immunofluorescence tests.

SYSTEM IMMUNOBLOT
TESTS 8 strips 16 strips
CODE ORG 710-08 ORG 710-16
EVALUATION semiquantitative semiquantitative
CUT-OFF calibration strip calibration strip
CALIBRATION internal internal
COATING SS-A 52 (Ro 52), SS-A 60 (Ro 60), SS-B (La), Sm, RNP/Sm, Scl-70, Jo-1, centromere B, Rib-P

Immunoblots
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Immunoblots

Myositis plus

~ Myositis plus ist ein membran-basierter Enzym-Immunoassay
zur semi-quantitativen Bestimmung von IgG-Autoantikrpern
in humanem Serum oder Plasma. Dieser Immunoblottest kann
bei Verdacht auf Polymyositis/Dermatomyositis oder Overlap-
Syndrome und zur Differentialdiagnostik der Sklerodermie an-
gewendet werden.

~ Bei nahezu 90 % der Patienten mit einer Poly- oder
Dermatomyositis finden sich Autoantikérper gegen nuklea-
re und/oder zytoplasmatische Antigene. Myositis plus weist
Myositis-spezifische Autoantikoérper nach, die in der Regel
nur bei den idiopathischen entzindlichen Myopathien auf-
treten und als Krankheitsmarker gelten. Dartber hinaus de-
tektiert er Myositis-assoziierte Autoantikorper, die sich auBer
bei den Myopathien auch bei anderen Erkrankungen nach-
weisen lassen.

— Die neun Antigene des Myositis plus sind in Bandenform
auf Nitrozellulosestreifen aufgebracht. Der Test weist so die cha-
rakteristischen Autoantikérper fur autoimmune Myositiden,
Sklerodermie und Overlap-Syndrome mit einem einzigen und

einfach auszuwertenden Testansatz nach.

~ Myositis plus is a membrane-based enzyme immunoassay
for the semi-quantitative determination of IgG autoantibod-
ies in human serum or plasma. This immunoblot test is used
in cases of suspected polymyositis/dermatomyositis or over-
lap syndromes as well as for the differential diagnosis of scle-
roderma.

~ Autoantibodies against nuclear and/or cytoplasmic anti-
gens are found in nearly 90 % of patients with poly- or der-
matomyositis. The Myositis plus test detects myositis-
specific autoantibodies that are generally only found in cases
of idiopathic inflammatory myopathy and thus act as markers
for this condition. In addition, this test detects myositis-asso-
ciated autoantibodies, which are detected in patients with
other diseases as well as those with myopathy.

~ The nine antigens in the Myositis plus test are deposited in
bands onto nitrocellulose strips. The test detects autoantibod-
ies characteristic of autoimmune myositis, scleroderma, and

overlap syndromes in a single and simple step.

SYSTEM IMMUNOBLOT
TESTS 8 strips 16 strips
CODE ORG 760-08 ORG 760-16
EVALUATION semiquantitative semiquantitative
CUT-OFF calibration strip calibration strip
CALIBRATION internal internal
COATING M2 proteins (PDC-E2, BCOADC-E2, OGDC-E2), Jo-1, PM/Scl-100, PL-7, PL-12, Mi-2, Ku (p70/80), SRP, Rib-P
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Immunoblots

Nucleo-9-Line

~ Nucleo-9-Line ist ein membran-basierter Enzym-Immuno-
assay zur semi-quantitativen Bestimmung von IgG-Autoanti-
korpern gegen verschiedene nukleare Antigene (ANA) in huma-
nem Serum oder Plasma.

— Der Immunoblot Nucleo-9-Line enthalt neun Antigene,
die fur verschiedene rheumatische Erkrankungen typisch
sind. Wichtig fur die Diagnostik beim systemischen Lupus ery-
thematodes (SLE) sind insbesondere Sm, dsDNA, und Nukleo-
somen. Die gereinigten neun Antigene sind einzeln in Ban-
denform auf einen Nitrozellulosestreifen aufgetragen. Der
Nachweis der gebundenen Antikérper erfolgt durch Anfarben
mit einer enzymkatalysierten Substratreaktion.

— Der Nucleo-9-Line-Blot ist ein wichtiges und einfach zu
handhabendes Testsystem fur die weitere Differenzierung der

ANA nach ELISA-Screening- oder Immunfluoreszenztests.

~ The Nucleo-9-Line test is a membrane-based enzyme im-
munoassay for the semi-quantitative determination of IgG au-
toantibodies against various nuclear antigens (ANA) in human
serum or plasma.

~ The immunoblot Nucleo-9-Line uses nine antigens that typ-
ically appear in various inflammatory rheumatologic conditions.
Especially Sm, dsDNA and nucleosomes play an important role
in the diagnosis of systemic lupus erythematosus (SLE). The
nine purified antigens are individually applied as bands on a
nitrocellulose strip. For detection bound antibodies are stained
by an enzyme-catalysed substrate reaction.

~ The Nucleo-9-Line blot is an important and easy-to-use
test system for the further differentiation of ANA after ELISA

screening or immunofluorescence tests.

SYSTEM IMMUNOBLOT
TESTS 8 strips 16 strips
CODE ORG 711-08 ORG 711-16
EVALUATION semiquantitative semiquantitative
CUT-OFF calibration strip calibration strip
CALIBRATION CDC sera CDC sera
COATING dsDNA, nucleosomes, SS-A (Ro 52, Ro 60), SS-B (La), Sm, RNP/Sm, Scl-70, Jo-1, centromere B
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Immunoblots

ANCA-3-Line

~ ANCA-3-Line ist ein membran-basierter Enzym-lmmuno-
assay zur semi-quantitativen Bestimmung von antineutrophi-
len zytoplasmatischen IgG-Autoantikérpern (ANCA) gegen
Proteinase 3 (PR3), Myeloperoxidase (MPO) und Glomerulare
Basalmembran (GBM) in humanem Serum oder Plasma. Er un-
terstUtzt die Diagnostik systemischer autoimmuner Vaskulitiden.
~ Gerade bei der Diagnostik der oft lebensbedrohlichen
Vaskulitiden ist eine schnelle und sichere Diagnose mithilfe
der ANCA-Serologie lebenswichtig. ANCA-3-Line ist ein ro-
bustes leistungsfahiges Testsystem fur die schnelle, parallele
Analyse der charakteristischen Autoantikérper bei der Granu-
lomatose mit Polyangiitis (GPA, Wegener'sche Granulo-
matose), der mikroskopischen Polyangiitis (MPA) und dem
Goodpasture Syndrom.

— Die Verifizierung der Blotergebnisse und die quantitative
Bestimmung der drei ANCA-Spezifitdten kann mit unseren
spezifischen ELISAs Anti-PR3 hs (high sensitive), Anti-MPO
und Anti-GBM erfolgen.

~ The ANCA-3-Line immunoblot test is a membrane-based
enzyme immunoassay for the semi-quantitative determinati-
on of antineutrophil cytoplasmic IgG antibodies (ANCA)
against proteinase 3 (PR3), myeloperoxidase (MPO), and glo-
merular basement membrane (GBM) in human serum or plas-
ma. It is used for diagnostics of systemic autoimmune vascu-
litis.

— ANCA associated vasculitis may be a fast progressing life
threatening disease, thus rapid and reliable ANCA serology is
particularly vital in vasculitis diagnosis. ANCA-3-Line is an ro-
bust and efficient test system for rapid simultaneous analysis
of characteristic antibody specificities for granulomatosis with
polyangiitis (GPA, Wegener's granulomatosis), microscopic
polyangiitis (MPA) and Goodpasture syndrome.

~ \Verification of the blot results and subsequent quantitati-
ve determination of the three individual ANCA can be carried
out with specific ELISA tests: Anti PR3 hs (high sensitive),
Anti-MPO, and Anti-GBM.

SYSTEM IMMUNOBLOT
TESTS 8 strips 16 strips
CODE ORG 789-08 ORG 789-16
EVALUATION semiquantitative semiquantitative
CUT-OFF calibration strip calibration strip
CALIBRATION internal internal
COATING proteinase 3 (PR3), myeloperoxidase (MPO), glomerular basement membrane (GBM)
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Immunoblots

Gastro-5-Line

~ Der Gastro-5-Line Immunoblot ist ein membranbasierter
Enzym-Immunoassay zur semi-quantitativen Bestimmung von
IgG- und IgA-Autoantikérpern in humanem Serum oder
Plasma, bei Verdacht auf Autoimmunerkrankungen des Ver-
dauungstraktes. Der Immunoblottest Gastro-5-Line unterstitzt
die Differentialdiagnostik bei entztindlichen Autoimmunkrank-
heiten des Gastrointestinaltraktes.

— Auf dem Nitrozellulosestreifen sind die haufigsten Antigene
fur gastrointestinale Autoimmunerkrankungen aufgetragen:
~ Antikorper gegen Mannan aus Saccharomyces cerevisiae
(ASCA) eignen sich zur Differenzierung von Morbus Crohn und
Colitis ulcerosa.

~ Anti-Tissue-Transglutaminase ist ein zuverlassiger Marker
fur die Zoliakie. Bei den betroffenen Patienten lassen sich
auBerdem oft Serumantikérper gegen Gliadin nachwei-
sen. Zoliakie-Patienten bilden haufig keine IgA-Antikorper.
Deshalb detektiert der Gastro-5-Line Immunoblot gleichzeitig
Antikorper der Klassen IgG und IgA.

~ Antikoérper gegen den Intrinsic Factor sind bei Patienten
mit perniziéser Anamie nachweisbar. Das Parietalzellantigen ist
aufgrund der hohen Sensitivitat fur die pernizidse Andmie als

Screening-Parameter geeignet.

~ The Gastro-5-Line immunoblot test is a membrane-based
enzyme immunoassay for the semi-quantitative determina-
tion of IgG and IgA autoantibodies in human serum or plas-
ma when autoimmune disease of the gastrointestinal tract
is suspected. Gastro-5-Line used as an aid in the differential
diagnosis of inflammatory autoimmune diseases of the diges-
tive tract.

~ Each nitrocellulose strip is coated with the antigens most com-
monly found in cases of gastrointestinal autoimmune disease:
~ Antibodies against mannan from Saccharomyces cerevisiae
(ASCA) are ideal for the differentiation of Crohn’s disease and
ulcerative colitis.

~ Anti-tissue transglutaminase is a reliable marker for celiac
disease. In addition, celiac patients also have serum antibodies
against gliadin. Celiac patients often form no IgA antibodies.
For this reason, the Gastro-5-Line immunoblot simultaneously
detects both IgG and IgA class antibodies.

~ Antibodies against intrinsic factor are found in patients with
pernicious anemia. Because of its high sensitivity, parietal cell

antigen is a good screening parameter for pernicious anemia.

SYSTEM IMMUNOBLOT
TESTS 8 strips 16 strips
CODE ORG 740-08 ORG 740-16
EVALUATION semiquantitative semiquantitative
CUT-OFF calibration strip calibration strip
CALIBRATION internal internal
COATING mannan (Saccharomyces cerevisiag), tissue transglutaminase (tTG),

gliadin, intrinsic factor, H*/K*-ATPase from parietal cells
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Immunoblots

Liver-9-Line 2nd Generation
~ Liver-9-Line 2nd Generation ist ein membran-basierter
Enzym-Immunoassay zur semi-quantitativen Bestimmung von
IgG-Autoantikdrpern gegen neun Antigene in humanem Serum
oder Plasma. Er dient zur Erstellung eines differenzierten Auto-
antikorper-Profils bei autoimmunen Erkrankungen der Leber.

~ Erhohte Titer von antinukledren Antikérpern (ANA) und/oder
Antikérpern gegen glatte Muskulatur (ASMA, Anti-Smooth
Muscle Antibodies) sind typisch fur die Autoimmunhepatitis
vom Typ 1 (AIH-1). Die Analyse einzelner Antigene der glatten
Muskulatur F-Aktin, alpha-Aktinin und Tropomyosin, erméglicht
die Erkennung der AIH-1, die Beurteilung der Krankheitsaktivitat
und eine Einschatzung des weiteren Krankheitsverlaufs.
Autoantikorper gegen das l6sliche Leberantigen (SLA, Soluble
Liver Antigen) sind ebenfalls hochspezifische Marker fur die
AIH-1. Antikorper gegen Leber-Nieren-Mikrosomen Typ 1 (Liver-
Kidney Microsomes Type 1, LKM-1) und gegen das Leber-
Zytosol-Antigen Typ 1 (Liver Cytosolic Protein Type 1, Anti-
LC1) sind charakteristisch fur die AIH-2. Anti-mitochondriale
Antikérper vom M2-Subtyp (AMA-M2) kennzeichnen die PBC.
Wenn sie fehlen, sind die sehr spezifischen Antikorper gegen
das Kernkorperchenantigen Sp100 bzw. das Kernporenantigen

gp210 wichtig fur die Diagnostik.

~ Liver-9-Line 2nd Generation is a membrane-based en-
zyme immunoassay for semi-quantitative determination of
IgG autoantibodies against nine test antigens in human se-
rum or plasma, to provide a differentiated serological profile
for autoimmune liver diseases.

~ Elevated titers of antinuclear antibodies (ANA) and/or an-
ti-smooth muscle antibodies (ASMA) are typical of type 1 au-
toimmune hepatitis (AIH-1). Detection of antibodies against
the individual smooth-muscle antigens F-Actin, alpha-actinin,
and tropomyosin serves to differentiate this disease, for as-
sessment of disease activity and evaluation of further pro-
gression. Autoantibodies against soluble liver antigen (SLA)
are also highly specific markers for AlH-1. Antibodies against
liver-kidney microsome type 1 (LKM-1) and liver cytosolic pro-
tein type 1 (LC1) are characteristic of AIH-2.

~ Anti-mitochondrial antibodies of the M2 subtype (AMA-
M2) indicate PBC. If they are absent the highly specific anti-
bodies against nuclear body antigen Sp100 and nuclear pore

antigen gp210 are diagnostically important.

SYSTEM IMMUNOBLOT
TESTS 8 strips 16 strips
CODE ORG 722-08 ORG 722-16
EVALUATION semiquantitative semiquantitative
CUT-OFF calibration strip calibration strip
CALIBRATION internal internal
COATING F-actin, alpha-actinin, tropomyosin, SLA/LP, LKM-1, LC1,

M2 proteins (PDC-E2, BCOADC-E2, OGDC-E2), Sp100, gp210
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Rapid Test

rheumachec®

— Der Schnelltest rheumachec® ist ein membranbasierter
Lateral Flow Test zum schnellen kombinierten Nachweis von
Rheumafaktoren (RF) und Autoantikérpern gegen mutiertes
citrulliniertes Vimentin (Anti-MCV®) in Vollblut bei Verdacht
auf eine rheumatoide Arthritis.

— Mit rheumachec® kann der Arzt beim ersten Verdacht
auf rheumatoide Arthritis direkt in seiner Praxis diese serolo-
gischen Marker fur die frihe rheumatoide Arthritis nachwei-
sen, eine spezielle Laborausrdstung wird nicht benétigt.

~ Ein Tropfen Kapillarblut des Patienten wird auf den
Teststreifen aufgebracht und der Test durch Auftropfen
eines Puffers gestartet. Bereits nach 15 Minuten zeigt
das Testergebnis an, ob sich MCV®-Antikérper oder
Rheumafaktoren in der Blutprobe befinden. Bei auffalligem
Befund sollte der Patient sofort an einen Rheumatologen fiir
die weitere Diagnostik und Behandlung Uberwiesen werden.
~ Bei Verdacht auf eine friihe rheumatoide Arthritis ist ein
rascher Start der Therapie essentiell fir den Erfolg der
Behandlung. Werden Patienten mit rheumatoider Arthritis
rechtzeitig erkannt und angemessen therapiert lassen sich
bleibende Schaden verhindern. Mitunter kann auch eine

langfristige Remission der Erkrankung erreicht werden.

— rheumachec® rapid test is a membrane-based lateral flow
assay for the rapid combined detection of rheumatoid factors
(RF) and autoantibodies against mutated citrullinated vimentin
(Anti-MCV®) in whole blood in cases of suspected rheumatoid
arthritis.

— rheumachec® rapid test assists the doctor in the detection
of these serological markers for early rheumatoid arthritis im-
mediately at the point of care, at the first suspicion of rheuma-
toid arthritis. The test requires no laboratory equipment.

— A drop of capillary blood from the patient is merely ap-
plied to the test strip. A few drops of buffer solution start the
test running, and after only 15 minutes, the test result shows
if MCV® antibodies or rheumatoid factors are present in the
blood sample. An abnormal test result should be followed up
by immediate referral to a rheumatologist for further diagnos-
tics and rapid treatment of the patient.

~ In cases of rheumatoid arthritis, making treatment deci-
sions early is particularly critical to successful therapy. When
patients with rheumatoid arthritis are diagnosed and treated in
time permanent damage can be avoided. Sometimes the dis-

ease can be put into long-term remission.

SYSTEM Lateral flow test
TESTS 1 Test 10 Tests
CODE ORG 170-01 ORG 170-10
RANGE qualitative qualitative
CALIBRATION internal internal
COATING MCV (mutated citrullinated vimentin), Fc fragments of IgG
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Immunofluorescence

Anti-Endomysium Antibodies (AEA)

— Gewebeschnitte aus Affendsophagus dienen als Substrat
zum Nachweis von Anti-Endomysium-Antikérpern (AEA) in
Serum oder Plasma. AEA der Immunglobulinklasse A (IgA)
kommen bei Patienten mit einer aktiven Zéliakie oder einer
Dermatitis herpetiformis vor. Die diagnostische Sensitivitat
fur die Zoliakie betragt bis zu 100 % bei unbehandelten
Patienten, die noch keine glutenfreie Diat einhalten, die diag-
nostische Spezifitat liegt bei 99-100 %.

~ AEA konnen auch im Rahmen der Verlaufskontrolle be-
stimmt werden. Etwa zwolf Monate nach Beginn der zur
Behandlung empfohlenen glutenfreien Diat sollten keine en-
domysialen Antikérper mehr nachweisbar sein.

~ Indirekte Immunfluoreszenztests auf AEA bieten sich be-
sonders dann an, wenn die Ergebnisse der in den interna-
tionalen Richtlinien fur die Eingangsdiagnostik der Zéliakie
empfohlenen Tests auf Gewebetransglutaminase 2 (Tissue

Transglutaminase 2, TG2, tTG) nicht eindeutig sind.
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— Tissue sections from monkey esophagus are the substrate
for detection of Anti-Endomysium antibodies (AEA). AEA of
the immunoglobulin A class (IgA) are found in patients with ac-
tive celiac disease or dermatitis herpetiformis. Their diagnostic
sensitivity for celiac disease amounts to 100 % in untreated pa-
tients, who do not adhere to a gluten free diet; the diagnostic
specificity of AEA is 99 to 100 %.

— AEA may be used for disease monitoring. About twelve
months after starting with the gluten free diet recommended
for treatment of celiac disease, the levels of endomysial antibod-
ies should drop below the detection limit.

~ International guidelines for diagnosis of celiac disease ap-
prove testing for IgA class antibodies against tissue transglu-
taminase 2 (TG2, tTG) for initial diagnosis. Performing indirect
immunofluorescence tests for AEA is always recommended if

these first line tests give ambiguous results.

SYSTEM IFT KIT
TESTS 96 (12 slides, 8 wells each)
CODE ORG 872
COMPONENTS Anti-Endomysium Antibodies (AEA) slides; AEA Positive Control

IgA FITC/Evans; Mounting Medium
PBS (10 x); Negative Control; Blotting Paper 1x8
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Immunofluorescence

Anti-nDNA Antibodies (hDNA)

— Der Nachweis von Antikdrpern gegen native doppelstran-
gige DNA (Anti-nDNA, Anti-dsDNA) ist von erheblicher
Bedeutung fur die Labordiagnostik beim systemischen Lupus
erythematodes (SLE). Immunfluoreszenztests, die die Anti-
gene des GeiBeltierchens Crithidia luciliae verwenden um
Anti-nDNA-Antikorper in einer Serumprobe zu detektieren,
zeigen eine hohe diagnostische Spezifitat fur den SLE. lhre
Sensitivitat ist geringer, insbesondere bei Patienten ohne
Anzeichen flr eine aktive Krankheitsphase.

— Antikorper gegen native DNA sind nicht nur spezifi-
sche Marker fur die Erkrankung, sie eignen sich auch als
Parameter zur Beurteilung der Krankheitsaktivitat beim SLE.
Anti-nDNA-Antikorper zahlen deshalb zu den am haufigsten
nachgewiesenen Autoantikorpern, die mit einem SLE asso-
ziiert sind. Sie kommen bei 95 % der SLE-Patienten mit ei-
ner Nierenbeteiligung, bei 50-70 % der SLE-Patienten ohne
Nierenbeteiligung und bei 40 % der Patienten mit inaktivem

SLE vor. Bei Gesunden werden sie hingegen kaum gefunden.

~ Detection of antibodies against native double-stranded
DNA (Anti-nDNA, Anti-dsDNA) is very important for labora-
tory diagnostics of systemic lupus erythematosus (SLE). Im-
munofluorescence assays based on antigens of the flagellate
Crithidia luciliae have a high diagnostic specificity. Sensitivity
is somewhat lower, especially in patients with no signs for an
active disease state.

~ Antibodies against native DNA are more than specific
markers for the disease; they are also suitable parameters for
measuring lupus disease activity. Therefore, Anti-nDNA an-
tibodies are among the most frequently detected autoanti-
bodies that are associated with SLE. They are found in 95 %
of SLE patients with renal involvement, in 50-70 % of SLE
patients without renal involvement and in 40 % of patients
with inactive SLE. Anti-nDNA antibodies are rarely found in

healthy individuals.

SYSTEM IFT KIT
TESTS 120 (10 slides, 12 wells each)
CODE ORG 871
COMPONENTS Anti-nDNA Antibodies (nDNA) slides; nDNA Positive Control;

IgG FITC/Evans; Mounting Medium; PBS (10 x);
Negative Control; Blotting Paper 1x 12

Immunofluorescence
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Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibodies (ANCA-Ethanol)

— Autoantikérper gegen  zytoplasmatische  Antigene
neutrophiler Granulozyten (ANCA) sind anerkannte serolo-
gische Marker fur die Diagnose systemischer Vaskulitiden.
Unsere Objekttrager mit ethanolfixierten Granulozyten un-
terstitzen die Differenzierung einer Granulomatose mit
Polyangiitis (GPA, friher: Wegener Granulomatose) von ei-
ner eosinophilen Granulomatose mit Polyangiitis (EGPA, fru-
her: Churg-Strauss-Syndrom), einer mikroskopischen Poly-
angiitis (MPA) oder einem Goodpasture-Syndrom.

~ Eine koérnige Fluoreszenz im Zytosol (cANCA) zeigt
Antikorper gegen Proteinase 3 (PR3) an, die auf eine GPA hin-
weisen. Ein dichtes Fluoreszenzmuster um den Zellkern her-
um (pANCA) kennzeichnet Antikdrper gegen Myeloperoxidase
(MPOQ), die bei EGPA oder MPA auftreten. Zur Unterscheidung
eines echten pANCA-Musters von ANA-Befunden mit einer
ahnlichen perinukleéren Fluoreszenz bieten wir den formalin-
fixierter Granulozytentest ORG 892 an.

— GemaB dem ,, ANCA Consensus Statement” empfehlen wir
zur weiterfihrenden serologischen Diagnostik einen antigen-

spezifischen ELISA zum einzelnen Nachweis von Anti-PR3 (ORG

618, ORG 318-24) und Anti-MPO (ORG 519, ORG 219-24).

~ Autoantibodies against cytoplasmic antigens of neutrophil
granulocytes (ANCA) are acknowledged serological markers for
the diagnosis of systemic vasculitis. Our slides contain etha-
nol-fixed neutrophil granulocytes, which facilitate the differen-
tiation of granulomatosis with polyangiitis (GPA; formerly We-
gener's granulomatosis) from eosinophilic granulomatosis
with polyangiitis (EGPA; formerly Churg-Strauss syndrome),
microscopic polyangiitis (MPA), or Goodpasture syndrome.
— A granular immunofluorescence pattern in the cytosol
(cANCA) indicates antibodies against proteinase 3 (PR3), which
are indicative of GPA. A dense immunofluorescence pattern
around the cell nucleus (pPANCA) denotes antibodies against
myeloperoxidase (MPO), which occur in cases of EGPA or MPA.
Our formalin-fixed granulocyte test ORG 892 should be used
subsequent to a pANCA positive test result with ethanol-fixed
granulocytes to differentiate a true pANCA pattern from an
ANA result with a similar perinuclear fluorescence pattern.

~ In accordance with the “ANCA Consensus Statement” we
recommend further serological analysis with an antigen-specific
ELISA test for the individual detection of anti-PR3 (ORG 618,
ORG 318-24) and anti-MPO (ORG 519, ORG 219-24).

SYSTEM IFT KIT
TESTS 60 (10 slides, 6 wells each)
CODE ORG 891
COMPONENTS Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibodies (ANCA-Ethanol) slides; cCANCA Positive Control;

PANCA Positive Control; IgG FITC/Evans; Mounting Medium;
PBS (10 x); Negative Control; Blotting Paper 1x6
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Immunofluorescence

Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibodies (ANCA-Formalin)

~ Indirekte Immunfluoreszenztests zum Nachweis von
Autoantikérpern gegen zytoplasmatische Antigene neutro-
philer Granulozyten (ANCA) unterstltzen die serologische
Diagnostik autoimmmuner Vaskulitiden. Unsere formalinfi-
xierten Objekttrager sollten im Anschluss an einen pANCA-
postitiven Test mit ethanolfixierten Granulozyten zum Einsatz
kommen. Sie dienen zur Unterscheidung eines echten pAN-
CA-Musters von antinukledren Antikérpern (ANA), die auf
ethanolfixierten Granulozyten (ORG 891) ein &hnliches
perinukledres Fluoreszenzmuster zeigen.

— Werden auf unseren formalinfixierten Objekttragern kor-
nige Fluoreszenzmuster im Zytosol sichtbar, sind Antikdrper
gegen Myeloperoxidase vorhanden, die bei der eosinophilen
Granulomatose mit Polyangiitis (EGPA, friher: Churg-Strauss-
Syndrom), einer mikroskopischen Polyangiitis (MPA) oder ei-
nem Goodpasture-Syndrom auftreten kénnen.

— GemaB dem ,ANCA Consensus Statement” empfehlen
wir zur weiterfihrenden serologischen Diagnostik eine
Analyse der zytosolischen (CANCA) oder perinuklearen (pAN-

CA) Immunfluoreszenzmuster mit einem antigenspezifischen

~ Indirect immunofluorescence tests for the detection of au-
toantibodies against cytoplasmic antigens of neutrophil gran-
ulocytes (ANCA) facilitate the serological diagnosis of autoim-
mune small-vessel vasculitis. Our formalin-fixed slides should
be used subsequent to a pANCA-positive test result with eth-
anol-fixed granulocytes. They allow for the differentiation of
a true pANCA pattern from antinuclear antibodies (ANA),
which result in a similar perinuclear fluorescence pattern on
ethanol-fixed granulocytes (ORG 891).

~ If a granular fluorescence pattern is detected in the
cytosol with our formalin-fixed slides, antibodies against my-
eloperoxidase are present. These may be found in cases of
eosinophilic  granulomatosis  with  polyangiitis  (EGPA,
formerly Churg-Strauss syndrome), microscopic polyangiitis
(MPA), or Goodpasture syndrome.

~ In accordance with the “ANCA Consensus Statement” we
recommend further serological diagnostic analysis of the cyto-
solic (CANCA) or perinuclear (pANCA) immunofluorescence
pattern with an antigen-specific ELISA test for the detection of

anti-PR3 (ORG 618, ORG 318-24) and anti-MPO (ORG 519,

ELISA zum Nachweis von Anti-PR3 (ORG 618, ORG 318-24) ORG 219-24).
und Anti-MPO (ORG 519, ORG 219-24).
SYSTEM IFT KIT
TESTS 60 (10 slides, 6 wells each)
CODE ORG 892
COMPONENTS Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibodies (ANCA-Formalin) slides;

PANCA Positive Control; IgG FITC/Evans; Mounting Medium;
PBS (10 x); Negative Control; Blotting Paper 1x6

Immunofluorescence
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Immunofluorescence

Anti-Nuclear Antibodies HEp-2 (ANA-HEp-2)

~ Mit unseren HEp-2 Kulturzellen lasst sich in einem ein-
zigen Analysenansatz eine Vielzahl von Autoantikérpern
gleichzeitig nachweisen. Die Beurteilung der verschiedenen
Fluoreszenzmuster in Kern und Zytoplasma liefert zusatzliche
Informationen Uber den vorliegenden Antikérper.

~ Eine homogene Farbung der Zellkerne ist ein Hinweis auf ei-
nen systemischen Lupus erythematodes (SLE). Ein gesprenkeltes
Muster ist ebenfalls mit dem SLE assoziiert, kann aber auch bei
einer anderen autoimmunen Bindegewebserkrankung, beim
Sjogren Syndrom, einer Polymyositis oder einer Sklerodermie
auftreten. Eine periphere Fluoreszenz wird bei Patienten mit
autoimmunen Lebererkrankungen beobachtet. Bei Patienten
mit Polymyositis/Dermatomyositis, einem Sklerodermie-Uber-
lappungssyndrom oder systemischer Sklerodermie ist ein
nukleoldres Muster beschrieben, insbesondere bei einer

Nierenbeteiligung. Antikorper von Patienten mit limitierter ku-

taner Sklerodermie farben haufig die Zentromere an.

~ Our cultured Hep-2 cells allow for simultaneous detection
of a variety of autoantibodies with a single analytical prepara-
tion. Evaluation of different fluorescence patterns of the nu-
cleus and the cytoplasm provides additional information about
the bound antibody.

~ Homogenous staining of the cell nucleus is indicative of sys-
temic lupus erythematosus (SLE). A speckled pattern is strongly
related to SLE, but it may also occur in patients with mixed
connective tissue disease, Sjoegren’s syndrome, polymyosi-
tis or scleroderma. Peripheral fluorescence can be observed in
patients with autoimmune liver diseases. A nucleolar pattern
has been described in patients with overlapping scleroderma
and polymyositis/dermatomyositis syndromes and with system-
ic scleroderma, especially for those with renal involvement. In
patients with the limited cutaneous form of systemic sclerosis

staining of the centromeres can be detected.

SYSTEM IFT KIT
TESTS 120 (10 slides, 12 wells each)
CODE ORG 870
COMPONENTS Anti-Nuclear Antibodies HEp-2 (ANA-HEp-2) slides;

ANA-HEp-2 Positive Control; IgG FITC/Evans; Mounting Medium;
PBS (10 x); Negative Control; Blotting Paper 1x 12
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Immunofluorescence

Anti-Smooth Muscle Antibodies (ASMA)

— Gewebeschnitte aus dem Rattenmagen dienen zum Nach-
weis von Antikérpern gegen glatte Muskulatur (Anti-Smooth
Muscle Antibodies, ASMA) in Serum oder Plasma. ASMA bin-
den an Antigene in den Muskelschichten der BlutgefaBe und
der interglandularen Fibrillen auf dem Rattenmagen.

— Die Unterscheidung zwischen den verschiedenen Unter-
gruppen der ASMA-Antikorper, ASM-V, ASMA-G und ASMA-T
erfolgt Uber die Beurteilung von GefaBen, Glomeruli und der
peritubuldren Fluoreszenz auf der Rattenniere (Kit ORG 874).
— Antikoérper gegen glatte Muskulatur sind der Standard-
Marker zur Diagnose einer Autoimmunhepatitis. Anti-Aktin-
Antikdrper, eine Untergruppe der ASMA, kommen bei 52-85 %
der Patienten mit chronisch-aktiver Autoimmunhepatitis und

bei 22 % der Patienten mit einer primar bilidren Zirrhose im

— Tissue sections from rat stomach are used for the detec-
tion of anti-smooth muscle antibodies (ASMA) in serum or
plasma. ASMA bind to the corresponding antigens in the
muscle layers of the blood vessels and the interglandular
fibrils in the rat stomach.

— Differentiation of different subgroups of ASMA antibodies,
ASM-V, ASMA-G und ASMA-T, is made by evaluation of ves-
sels, glomeruli and peritubular fluorescence on rat kidney (Kit
ORG 874).

~ Anti-smooth muscle antibodies are the standard diagnos-
tic markers for autoimmune hepatitis. Anti-actin antibodies, a
subgroup of smooth muscle antibodies, are found in the sera
of 52-85 % of patients with active chronic autoimmune he-

patitis and 22 % of patients with primary biliary cirrhosis.

Serum vor.
SYSTEM IFT KIT
TESTS 96 (12 slides, 8 wells each)
CODE ORG 877
COMPONENTS Anti-Smooth Muscle Antibodies (ASMA) slides;

ASMA Positive Control; FITC Evans (R); Mounting Medium;
PBS (10 x); Negative Control; Blotting Paper 1x 8;

Immunofluorescence
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Immunofluorescence

Antoantibodies RL/RK/RS

— Auf dem Objekttrager des ORGENTEC-Kits befinden sich
Gewebeschnitte aus Leber, Niere (Cortex, Medulla) und dem
Magen der Ratte. Sie dienen zum Nachweis von Antikorpern,
die gegen die Mitochondrien (AMA), die glatte Muskulatur
(ASMA), die Parietalzellen der Magenschleimhaut (APCA),
Leber-Nieren-Mikrosomen (Anti-LKM) und andere Strukturen
gerichtet sind. Die verschiedenen Antikorpertypen zeigen
charakteristische Fluoreszenzmuster auf Gewebeschnitten.

~ AMA treten bei mehr als 95 % der Patienten mit einer
primar bilidren Zirrhose (PBC) auf. ASMA sind in Seren von
52-85 % der Patienten mit einer chronischen autoimmunen
Hepatitis und bei 22 % der Patienten mit PBC nachweisbar.

Bis zu 90 % der Patienten mit einer pernizidsen Andmie bil-

~ Tissue sections of rat liver, kidney (cortex, medulla), and
stomach are the substrate on the slide. They detect autoantibo-
dies in serum or plasma against the mitochondria (AMA),
smooth muscle antigens (ASMA), parietal cells of the gastric
mucosa (APCA), liver-kidney microsomes (Anti-LKM) and other
structures. The different types of antibodies are associated with
characteristic fluorescence patterns on tissue sections.

~ The presence of AMA is associated with primary biliary cir-
rhosis in more than 95 % of patients. ASMA are found in the
sera of 52-85 % of patients with chronic autoimmune hepa-
titis and 22 % of patients with primary biliary cirrhosis. Up to
90 % of patients with pernicious anaemia produce APCA. An-

ti-LKM-1 antibodies are specific markers for autoimmune hep-

den APCA. Anti-LKM-1 Antikdrper sind spezifische Marker  atitis type |I.
fur die autoimmune Hepatitis vom Typ I.
SYSTEM IFT KIT
TESTS 96 (12 slides, 8 wells each)
CODE ORG 874
COMPONENTS Autoantibodies RL/RK/RS slides; AMA Positive Control;

ANA-RL Positive Control; ASMA Positive Control; FITC/Evans (R);
Mounting Medium; PBS (10 x); Negative Control; Blotting Paper 1x8
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Alegria®

— Der auf der von ORGENTEC Diagnostika GmbH entwickel-
ten SMC®-Technologie beruhende Random-Access-Analyser
eroffnet neue Dimensionen fir die Autoimmundiagnostik
und die Infektionsdiagnostik. Er bietet ein vollstandig auto-
matisiertes Verfahren zur Bestimmung von Antikérpern, in ei-
ner bislang nicht zur Verfiigung stehenden Flexibilitat.

~ Mit diesem System ist der Anwender in der Lage, eine spe-
zielle auf die individuellen Bedirfnisse seines Hauses ange-
passte Diagnostik zu betreiben. Jeder Alegria®-Teststreifen ent-
halt einen kompletten Reagenziensatz zur Bestimmung einer
Patientenprobe. Diese lasst sich als Einzelbestimmung handha-
ben und bendtigt nur noch minimalen Aufwand. Dies fihrt zur
Freisetzung neuer Ressourcen im Dienste des Patienten.

— Die vorliegende Entwicklung ist ein weiterer Meilenstein
in der langen Erfolgsgeschichte von ORGENTEC Diagnostika
und reiht sich aufgrund der hohen Qualitatsanforderungen
nahtlos in die bereits bestehenden Produktlinien ein. Das au-
Bergewohnliche innovative Konzept des Alegria® ist mehr-

fach mit bedeutenden Designpreisen ausgezeichnet worden.

~ The Random Access Analyser, which is based on SMC®

Technology developed by ORGENTEC Diagnostika GmbH,
represents a new dimension in the field of autoimmune diag-
nostics and in infection serology. It provides a fully automated
process for detecting antibodies with a level of flexibility never
available before.

~ With this system, users are now able to perform diagnostic
tests in a way that is specially adapted to the individual needs of
their own particular environment. Each Alegria® Test Strip con-
tains a complete set of reagents for determining single samples.
Each patient sample can be handled on an individual basis and
at the lowest cost, thus liberating new resources for the benefit
of the patient.

~ This current development is just another milestone in
the long success story of ORGENTEC Diagnostika. Thanks
to its compliance with high quality requirements, the
device fits seamlessly into product lines already available on

the market. The innovative concept of Alegria® has got al-

ready several important design awards.

Automation
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Automation

Alegria® Reagenzien und Zubehor

LIS (Laboratory Information System) License

1 Lizenz ORG 308-01
5 Lizenzen ORG 308-05
10 Lizenzen ORG 308-10
25 Lizenzen ORG 308-25

— Software fir eine schnelle, unkomplizierte uni- oder bidi-
rektionale Anbindung an externe LIS (Laboratory Information

Systems) Uber LIS-Standardprotokolle.

Alegria® Negative Control ORG 311

T 24 Teststreifen fur 24 Einzelbestimmungen

— Alegria® Negative Control ist ein ELISA-Testsystem fur die
Qualitatskontrolle im Alegria® Jeder Teststreifen tragt einen in-
dividuellen Barcode und enthélt einen kompletten Reagenz-
iensatz aus Enzymkonjugat, Enzymsubstrat, Negativprobe und
einer testspezifischen Kontrolle. Das Ergebnis wird als Wert in

[U/ml] angezeigt.

Alegria® Positive Control ORG 310

T 24 Teststreifen fur 24 Einzelbestimmungen

— Alegria® Positive Control ist ein ELISA-Testsystem fur die
Qualitatskontrolle im Alegria®. Jeder Teststreifen tragt einen
individuellen Barcode und enthélt einen kompletten Rea-
genziensatz aus Enzymkonjugat, Enzymsubstrat, Positivprobe
und einer testspezifischen Kontrolle. Das Ergebnis wird als

Wert in [U/ml] angezeigt.

Flush Routine Solution
1x20 ml
12x20 ml

ORG 305-01
ORG 305-12

~ Die Flush Routine Solution ist fiir die monatliche Spul-

routine am Alegria®-Geratesystem vorgesehen.

Automation | ORGENTEC product catalogue 2020

Alegria® Reagents and Accessories

LIS (Laboratory Information System) License

1 License ORG 308-01
5 Licenses ORG 308-05
10 Licenses ORG 308-10
25 Licenses ORG 308-25

— Software for fast and easy uni- or bi-directional connec-
tion to external laboratory information systems (LIS) via LIS

standard protocols.

Alegria® Negative Control ORG 311

24 Test Strips for 24 individual determinations

~ The Alegria® Negative Control is an ELISA test system in-
tended for quality control in the Alegria® instrument. Each
barcoded test strips is equipped with a complete set of rea-
gents, including enzyme conjugate, enzyme substrate, nega-
tive sample and a test-specific control. The test result is dis-

played in [U/ml].

Alegria® Positive Control ORG 310

24 Test Strips for 24 individual determinations

— The Alegria® Positive Control is an ELISA test system in-
tended for quality control in the Alegria® instrument. Each
barcoded test strip is equipped with a complete set of rea-
gents, including enzyme conjugate, enzyme substrate, posi-
tive sample and a test-specific control. The test result is dis-

played in [U/ml].

Flush Routine Solution
1%x20 mli
12x20 ml

ORG 305-01
ORG 305-12

— Alegria® Flush Routine Solution is intended for use in the

monthly rinse cycle of the Alegria® instrument.



Automation

Proben- und Reagenzienmanagement

~ Jedes der drei Tragermodule (SysTray A, B, C) kann mit je-
weils zehn Teststreifen/Patientenproben bestiickt werden.

~ Bis zu 30 verschiedene Proben mit individuellen Parametern
aus der Autoimmun- oder der Infektionsserologie kénnen in ei-
nem Arbeitsschritt untersucht werden.

— Serum-, Plasma-, Stuhl- und Liquorproben kénnen gleich-
zeitig in einem Testlauf analysiert werden.

— Jeder Alegria® Teststreifen verfligt tUber zwei Kavititen
zum Probenhandling, zwei Inkubationskavitaten fur die Pa-
tientenprobe und die Cut-off-Kontrolle sowie ein vollstandi-
ges Reagenzienset, bestehend aus Probenpuffer, Konjugat,
Substrat und interner Cut-off-Kontrolle.

— Alle Reagenzien sind luftdicht versiegelt und werden erst
unmittelbar vor Gebrauch im System getffnet und direkt im
Test eingesetzt. Dies verhindert Kontaminationen oder sto-

rende externe Einflisse.
SMC®-Technologie

— Mit der SMC®-Technologie werden alle Testinformationen durch
individuelle Barcodes testspezifisch an das System Ubertragen.

— Die SMC®-Codierung enthélt Informationen Uber den je-
weiligen Produktnamen, eine lotspezifische Standardkurve,
Grenzwerte fur die interne Cut-off-Kontrolle, den Rekalkula-
tionsalgorithmus sowie Uber die Herstellung und das Verfalls-
datum des Teststreifens.

— Abgelaufene Teststreifen werden vom System abgelehnt.

Management of samples and reagents

~ Each of the three carrier modules (SysTray A, B and C) can
be loaded with ten Test Strips /patient samples.

~ Up to 30 different samples with individual parameters for
autoimmune or infectious disease diagnostics can be exam-
ined at the same time in one operational step.

~ Serum, plasma, stool and cerebrospinal fluid samples can
be analysed simultaneously in the same test run.

~ Each Alegria® Test Strip has two cavities for handling sam-
ples, two incubation cavities for patient sample and a cut-off
control, as well as a complete set of reagents consisting of a
sample buffer, a conjugate, a substrate and an internal cali-
brator control.

— Allreagents are packed under airtight conditions; they are
not opened until immediately prior to being used, when they
are directly inserted into the test in the system. This eliminates

any external influence or contamination.
SMC?® Technology

~ Using SMC® Technology, all test information is passed on
directly to the system by means of specific barcodes.

— The SMC® coding system contains information on product
names, a batch-specific standard curve, threshold values for
the internal cut-off control, a recalculation algorithm feature,
as well as information on production and expiry dates of in-

dividual test strips.

~ Expired test strips are not accepted by the system.
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Inkubationseinheit

~ In der temperaturgeregelten Inkubationseinheit laufen al-
le Prozesse unter streng standardisierten Bedingungen ab.
~ Das System startet erst bei Erreichen der vorgegebenen
Klimabedingungen.

— Wahrend eines noch andauernden Testablaufs kdnnen auf
separaten Tragermodulen (SysTray A, B, C) bereits alle
Vorkehrungen fUr eine neue Beladung des Systems getroffen
werden, woraus sich eine maximale Auslastung in puncto
Flexibilitdt und Probendurchsatz ergibt.

“ In der Inkubationseinheit werden bei Erreichen der
Systemanforderungen die testspezifischen Parameter jedes

Reagenzienstreifens mit Hilfe der SMC®-Technologie ausge-

lesen und der jeweiligen Probe zugeordnet.
Barcodemanagement

~ Mit dem externen Barcodereader werden die
Patientenproben individuell den einzelnen Positionen im
System zugeordnet. Zusammen mit der in der SMC®-Techno-
logie ausgewiesenen Testinformation entstehen spezifische
Auswertungen fUr jeden Patienten, die eine Verwechslung von

Ergebnissen unmdglich machen.
Der integrierte Drucker

~ Nach jedem Analysezyklus werden alle Patientendaten
und die dazugehorigen Testinformationen Uber den integrier-

ten Drucker ausgegeben.
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Incubation unit

~ Inside the thermally regulated incubation unit, all pro-
cesses run under strictly standardised conditions.

~ The system cycle is unable to start until predefined climat-
ic conditions are reached.

~ Provisions for reloading other system trays (SysTray A, B,
C) can be made in advance while another test procedure is
still running, thus resulting in maximum capacity use in terms
of flexibility and high sample throughput.

— When system requirements are reached inside the incu-
bation unit, test-specific parameters for each reagent strip
are selected by means of SMC® Technology and assigned to

the relevant sample.
Barcode management

T The external barcode reader allocates individual
patient samples to their own special location within the
system. Together with the test information shown by
SMC® Technology, specific evaluations are created for

each patient, thus making it impossible to confuse results.

Integrated printer

— After a complete analysis all test data corresponding to the

patients tested are printed out by the integrated printer.



Automation

Softwareanbindung und Datenmanagement

— Die Gesamtperformance und das Datenmanagement sind
Windows®-gestitzt und ermaglichen somit Gber bereits er-
stellte Standardprotokolle eine schnelle und unkomplizierte
Anbindung an externe Computersysteme.

— Alegria®ist Uber eine Windows®-basierte Wartungs- und
Systemsoftware jederzeit durch Systemtechniker program-

mier- und adaptierbar.
Touchscreen

— Alle Funktionen des Systems lassen sich mit der einfach zu
bedienenden Software bequem Uber den benutzerfreundli-

chen Touchscreen steuern und kontrollieren.
Systemfliissigkeiten

— Im Gerat befinden sich vier verschiedene symbolkodierte
Reagenziencontainer (2 x Waschpuffer —je 1 Liter, 1 x System
Fluid — 2,5Liter, 1 x Flussigabfall — 5 Liter).

~ Alle Container werden Uber getrennte Prazisionspumpen-

system gesteuert und sind mit Fllstand-Sensoren ausgestattet.

Die wichtigsten
Systemvorteile im Uberblick

Random-Access-System mit SMC®-Technologie
SMC®-Technologie — Sensotronic Memorized Calibration
Stabile und reproduzierbare Verlaufsbedingungen durch
temperierte Inkubationseinheit

Maximale Flexibilitat in der Diagnostik von Autoimmun-
und Infektionskrankheiten

Uber 100 Testsysteme verfiigbar

Bis zu 30 verschiedene Ergebnisse in nur 90 Minuten

Freie und flexible Auswahl von bis zu 30 Patienten mit

individuellen Ergebnissen in nur einem Arbeitsgang
~ Jede Probe wird durch eine eigene Kontrolle validiert

Software link-up and data management

— Overall performance and data management are both
supported by Windows®, thus enabling a quick and uncom-
plicated link-up to external computer systems via already in-
stalled standard protocols.

— Alegria® can be programmed and adapted at any time
by system technicians via Windows® based maintenance and

system software.
Touchscreen

~ Thanks to its easy-to-use software, all system functions
can be easily operated and controlled via a user-friendly

touchscreen.
System liquid supply

~ There are four different symbol coded reagent containers
located in the device (2 x wash buffers — both 1litre; 1 x Sys-
tem Fluid — 2.5litres; 1 x liquid waste container — 5litres)

— All containers are regulated by a system of separate preci-

sion pumps, and equipped with liquid level sensors.

An overview of the system'’s
most significant advantages

Random Access System with SMC® Technology

SMC® Technology — Sensotronic Memorized Calibration
Robust and reproducible operating conditions, thanks to
temperature controlled incubation unit

Maximum flexibility in diagnosis of autoimmune

and infectious diseases

Over 100 test systems available

Up to 30 different results in just 90 minutes

Free and flexible choice of up to 30 patients,

with individual results in just one operation

Every sample is validated through its own control
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Products A-Z

All

ALEGRIA

Alegria® Instrument. . . . ..o ORG 300-00
Alegria® Negative Control. . . . . . . . . . . ... ... ... ORG 311
Alegria® Positive Control . . . . . . . . ... ORG 310
Flush Routine Solution . . . . . . . .. .. .. ... ... ORG 305-01
Flush Routine Solution . . . . . . . ... ... ... ... ORG 305-12
25-OH Vitamin DB/Dz ...................... ORG 270
25-OH Vitamin D3/D2 ControlSet . . . . . ... .. ... ... ORG 271
Alpha-1-Antitrypsin. . . . . . . ... o ORG 286
AMA-M2 . oo ORG 216-24
ANADetect. . . . . . ... ORG 200-24
ANCAscreen hs (high sensitive) . . . . . . . . . ... ... .. ORG 389
Anti-alpha-Fodrin IgA . . . . . . ..o ORG 242A-24
Anti-alpha-FodrinIgG. . . . . . .. ... ... .. ORG 242G-24
Anti-AnnexinVIgG . . . . . . ..o ORG 243G-24
Anti-Annexin VIgM. . . . . ... ORG 243M-24
Anti-B. pertussis Toxin IgA. . . . . . . . .. ..o ORG 916A
Anti-B. pertussis Toxin IgG . . . . . . .. ... ORG 916G
Anti-beta-2-Glycoprotein I'IlgA . . . . . . . . . ... ... ORG 221A-24
Anti-beta-2-Glycoprotein I IgG . . . . . . . .. ... .. ORG 221G-24
Anti-beta-2-Glycoprotein lgM . . . . . . . ... ... ORG 221M-24
Anti-beta-2-Glycoprotein | Screen . . . . . . . . ... ... ORG 221S-24
Anti-BorrelialgG . . . . . . ... ORG 911G
Anti-Borrelia IgG Liquor. . . . . . . .. ... ORG 911GL
Anti-BorrelialgM Abs. . . . . . ..o ORG 911MX
Anti-Borrelia IgM Liquor. . . . . . . . . .. ... ORG 911ML
Anti-BPL . . ORG 223-24
Anti-CTg . . . . o ORG 249-24
Anti-Cardiolipin IgA. . . . . . . ... ORG 215A-24
Anti-Cardiolipin IgG. . . . . . . . ... ... ORG 215G-24
Anti-Cardiolipin IgM . . . . . . ... ORG 215M-24
Anti-Cardiolipin Screen . . . . . . ... ... L. ORG 215S-24
Anti-Cathepsin G . . . . . . . . . . ... ORG 225-24
Anti-CCP hs (high sensftive)® .................. ORG 301
Anti-Centromere B . . . . . . . ... ORG 233-24
Anti-Chlamydia pneumoniae IgA . . . . . . . . . . . .. .. ORG 907A
Anti-Chlamydia pneumoniae IgG . . . . . . . . .. .. . .. ORG 907G
Anti-Chlamydia pneumoniae IgM Abs. . . . . . . . . . .. ORG 907MX
Anti-Chlamydia trachomatis IgA. . . . . . . . . . . . . . .. ORG 906A
Anti-Chlamydia trachomatis IgG. . . . . . . . . . . . .. .. ORG 906G
Anti-Chlamydia trachomatis IgM Abs. . . . . . . . . . . .. ORG 906MX
Anti-DGPIgA . . . . . . . ORG 251A
Anti-DGPIgG. . . . . . . . ORG 251G
Anti-DGP Screen . . . . ..o ORG 251S
Anti-dsDNAIgA. . . . . . . . . ORG 204A-24
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Anti-dsDNA1gG. . . . . . . . ..o ORG 204G-24
Anti-dsDNAIgM . . . . . . . oL ORG 204M-24
Anti-dsDNA Screen . . . . . . . ... ORG 204s-24
Anti-EBV (EBNA-1)19G . . . . . . . . . ... ORG 902
Anti-EBV (VCA)IgG . . . . . . . . .. ORG 901G
Anti-EBV (VCA) IgG Liquor . . . . . . . . .. ... ORG 901GL
Anti-EBV (VCA) IgM Abs. . . . . . . . . . .. ORG 901MX
Anti-EBV (ZEBRA) IgM. . . . . . . . .. ORG 910
Anti-Elastase . . . . . . ..o ORG 224-24
Anti-GBM. . . .. ORG 250-24
Anti-Gliadin IgA. . . . . ..o ORG 234A-24
Anti-Gliadin1gG . . . . . ..o oo ORG 234G-24
Anti-Gliadin Screen . . . . . ... Lo ORG 234s-24
Anti-gp210. . . . . Lo ORG 256
Anti-Helicobacter pylorilgA. . . . . . . . . ... ... ... ORG 917A
Anti-Helicobacter pylorilgG. . . . . . . . . .. .. ... .. ORG 917G
Anti-Hepatitis E-Virus . . . . . . . ..o ORG 921G
Anti-Hepatitis E-Virus Abs. . . . . . . . ... ORG 921MX
Anti-Histone . . . . . ..o ORG 207-24
Anti-HSV-119G . . . . . . ..o ORG 903G
Anti-HSV-1 IgM Abs. . . . . . . . . ... ORG 903MX
Anti-HSV-1/21gG . . . . . . . .o ORG 905G
Anti-HSV-1/2 1gG Liquor. . . . . . . . . .. ... ... ORG 905GL
Anti-HSV-1/2 IgM Abs. . . . . . . . . ..o ORG 905MX
Anti-HSV-21gG . . . . . .o ORG 904G
Anti-HSV-2 IgM Abs. . . . . . . ... ORG 904MX
Anti-Insulin . . . oo ORG 220-24
Anti-Intrinsic Factor . . . . . ... ..o ORG 247-24
Anti-Jo-1 . . . Lo ORG 213-24
Anti-Lactoferrin. . . . . . ..o ORG 227-24
Anti-LCT . . o ORG 258
Anti-LKM-1. 0 000 ORG 253
Anti-Lysozyme . . . . ... ORG 226-24
Anti-MCVT L ORG 248-24
Anti-Measles Virus IgG . . . . . . ..o ORG 909G
Anti-Measles Virus IgG Liquor. . . . . . . . .. ... ORG 909GL
Anti-Measles Virus IgM Abs. . . . . . . . ... ORG 909MX
Anti-MPO. . . . . oL ORG 219-24
Anti-Mumps Virus IgG . . . . ..o 0o ORG 908G
Anti-Mumps Virus IgM Abs.. . . . . . . ..o ORG 908MX
Anti-Mycoplasma pneumoniae IgA . . . . . . . ... L. ORG 915A
Anti-Mycoplasma pneumoniae IgG . . . . . . . .. ... L. ORG 915G
Anti-Mycoplasma pneumoniae IgM Abs.. . . . . . . .. .. ORG 915MX
Anti-Nucleosome . . . . . ... ORG 228-24
Anti-Parietal Cell . . . . . . . ... Lo ORG 231-24
Anti-Parvovirus B191gG. . . . . . . . .. .. ORG 912G
Anti-Parvovirus B19 IgM Abs. . . . . . . ... oL ORG 912MX



Anti-Phosphatidic Acid IgG . . . . . . . .. ... ORG 237G-24
Anti-Phosphatidic AcidIgM . . . . . . . . ... ... ORG 237M-24
Anti-Phosphatidyl Inositol IgG . . . . . . . . ... ... ORG 236G-24
Anti-Phosphatidyl Inositol IgM. . . . . . . . .. ... .. ORG 236M-24
Anti-Phosphatidyl SerinelgG . . . . . . . ... ... .. ORG 235G-24
Anti-Phosphatidyl SerinelgM . . . . . . . . ... ... ORG 235M-24
Anti-Phospholipid ScreenigG . . . . . . . . ... ORG 229G-24
Anti-Phospholipid ScreenigM . . . . . . . . .. ... .. ORG 229M-24
Anti-PR3 . . ORG 218-24
Anti-PR3hs. . . . . . ORG 318-24
Anti-ProthrombinIgA . . . . . . ..o o0 ORG 241A-24
Anti-Prothrombin IgG . . . . . . . . .. ... ... ... ORG 241G-24
Anti-Prothrombin IgM. . . . . . . . . ... ... ORG 241M-24
Anti-Prothrombin Screen . . . . . . ... Lo ORG 241S-24
Anti-Rib-P. . . . ... ORG 217-24
Anti-RNP-70 . . . . .o ORG 232-24
Anti-RNP/Sm . . . L ORG 211-24
Anti-Rubella Virus IgG Liquor . . . . . . . . .. ... ... ORG 919GL
Anti-Scl-70 . . . ... ORG 212-24
Anti-SLA . . L ORG 257
Anti-Sm. .. ORG 210-24
Anti-Sp100 . . . . . L ORG 254
Anti-SS-AL L ORG 208-24
Anti-SS-A52 . L L ORG 252-24
Anti-SS-A B0 . . .. ORG 260-24
Anti-SS-B. . L ORG 209-24
Anti-ssDNA . . . . oL ORG 205-24
Anti-TG. . . o o ORG 202-24
Anti-Tissue-Transglutaminase IgA . . . . . . . . . . . . .. ORG 240A-24
Anti-Tissue-Transglutaminase IgG . . . . . . . . . . . .. ORG 240G-24
Anti-Tissue-Transglutaminase Screen . . . . . . . . . . .. ORG 240S-24
Anti-TPO . . . . L ORG 203-24
Anti-VZVIgA . . . . o ORG 914A
Anti-VZVIgG . . . ..o ORG 914G
Anti-VZV IgG Liquor. . . . . . . ... ORG 914GL
Anti-VZVIgM Abs. . . . . oL ORG 914MX
Anti-Yersinia IgA . . . . ..o oL ORG 913A
Anti-YersinialgG . . . .. ..o ORG 913G
ASCAIGQA. © . ORG 245A-24
ASCAIGG. . . . . o ORG 245G-24
Calprotectin . . . . . . . .. ORG 280
ENAscreen . . . . . . ..o ORG 206-24
Lactoferrin . . . . . ... ORG 284
Rheumatoid Factor IgA . . . . . . . . ... ORG 222A-24
Rheumatoid FactorIgG . . . . . . . . .. ... ORG 222G-24
Rheumatoid FactorIgM . . . . . . . . . ... ... .. ORG 222M-24
Rheumatoid Factor Screen. . . . . . . . . ... ... ... ORG 222S-24

ELISA

25-OH Vitamin DB/D2 ...................... ORG 570
AMA-M2 . . . o ORG 516
ANA Detect. . . . . . . . .. ORG 600
ANAcombi . . . ... ORG 539
ANAscreen . . . . ..o ORG 538
ANCAcombi . . . . . .. ORG 530
ANCAscreen hs (high sensitive) . . . . . . . . . . . ... ... ORG 689
Anti-alpha-Fodrin IgG/IgA. . . . . . . . .. ... ORG 642
Anti-Annexin V IgG/IgM. . . . . . .00 ORG 643
Anti-beta-2-Glycoprotein I lgA . . . . . . . . ... L. ORG 521A
Anti-beta-2-Glycoprotein 1 1gG/IgM . . . . . . . . . ... ... ORG 521
Anti-beta-2-Glycoprotein | Screen . . . . . . . . .. ... .. ORG 521S
Anti-BPL. . . . ORG 523
Anti-CTg . . . . oo ORG 549
Anti-Cardiolipin IgA. . . . . . . ... ORG 515A
Anti-Cardiolipin IgG/IgM . . . . . . . ..o ORG 515
Anti-Cardiolipin Screen . . . . . . . ... oL ORG 515S
Anti-Cathepsin G . . . . . . . .. ... ORG 525
Anti-CCP hs (high sensitive)® .................. ORG 601
Anti-Centromere B . . . . . . . ... ORG 633
Anti-DGPIgA . . . . . . . ORG 551A
Anti-DGPIgG. . . . . . .o ORG 551G
Anti-DGP Screen . . . . .. Lo ORG 551S
Anti-dsDNA. . . . . . ORG 604
Anti-dsDNA IgA. . . . . . . . . ORG 604A
Anti-dsDNAIgM . . . . . . .o ORG 604M
Anti-dsDNA Screen . . . . . . . .. ORG 604S
Anti-Elastase . . . . . ..o ORG 524
Anti-GBM. . . . .. ORG 550
Anti-Gliadin IgA. . . . . ..o ORG 534A
Anti-Gliadin IgG . . . . . ..o ORG 534G
Anti-Gliadin Screen . . . . . ..o ORG 534S
Anti-Histone . . . . ... ORG 507
Anti-lnsulin . . . ..o ORG 520
Anti-Intrinsic Factor. . . . . .. ..o ORG 647
Anti-Jo-1 . . . . Lo ORG 513
Anti-Lactoferrin. . . . . .. .o ORG 527
Anti-MCV ORG 548
Anti-MPO (PANCA) . . . . . . ORG 519
Anti-Nucleosome . . . . . . . ..o ORG 528
Anti-Parietal Cell . . . . . . . . ..o ORG 531
Anti-Phosphatidic Acid IgG/IgM . . . . . . . .. oL L L ORG 537
Anti-Phosphatidyl Inositol IgG/IgM . . . . . . . . . ... ... ORG 536
Anti-Phosphatidyl Serine IgG/IgM . . . . . . . . . .. ... .. ORG 535
Anti-Phospholipid Screen IgG/IgM . . . . . . . . . .. ... ORG 529
Anti-PR3 (CANCA). . . . . . . . ORG 518

All Products A-Z

121



Anti-PR3hs. . . . ... ORG 618

Anti-Prothrombin IgA . . . . . . . ... ORG 541A
Anti-Prothrombin IgG/IgM. . . . . . .. .o oL ORG 541
Anti-Prothrombin Screen . . . . . . ..o ORG 541S
Anti-Rib-P. . . .. ORG 517
Anti-RNP-70 . . . . . .. ORG 632
Anti-RNP/Sm . . . . . ORG 511
Anti-Scl-70 . . Lo ORG 512
Anti-Sm. .. L ORG 510
Anti-SS-A. . L ORG 508
Anti-SS-A52 . L ORG 652
Anti-SS-AB0 . . .. ORG 660
Anti-SS-B. . . ORG 509
Anti-ssDNA . . . . . . . ORG 605
Anti-TG. . . . . . . ORG 502
Anti-Tissue-Transglutaminase IgA . . . . . . . . . . . . . .. ORG 540A
Anti-Tissue-Transglutaminase IgG . . . . . . . . . . . . . .. ORG 540G
Anti-Tissue-Transglutaminase Screen . . . . . . . . . . . .. ORG 540S
Anti-TPO . . . . . o ORG 503
ASCAIgG/IgA. © . . . . ORG 545
beta-2-Microglobulin . . . . . . . ... ORG 5BM
Calprotectin . . . . . . ... ORG 580
ENA-4-Profile . . . . . . . .. ORG 544
ENA-6-Profile . . . . . . . . .. ORG 546
ENAcombi . . . . . .. ORG 514
ENAscreen . . . . . ..o ORG 506
Ferritin . . . . . . Lo ORG 5FE
Micro-Albumin . . . . . . ..o ORG 5MA
Rheumatoid Factor IgA . . . . . . . .. ..o ORG 522A
Rheumatoid Factor IgG . . . . . . . . . ... ... ... ORG 522G
Rheumatoid Factor IgM . . . . . . . . . ... ... ... ORG 522M
Rheumatoid Factor Screen. . . . . . . . . .. ... ... .. ORG 522S
Thyroglobulin. . . . . . . . . .. ORG 5TG
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IMMUNOBLOT

ANA-9-Line. . . . . . ... ORG 710-08, ORG 710-16
ANCA-3-Line . . . . ... ... ... ... ORG 789-08, ORG 789-16
Gastro-5-Line. . . . ... ORG 740-08, ORG 740-16
Liver-9-Line 2nd Generation. . . . . . . . .. ORG 722-08, ORG 722-16
Myositisplus . . . . . . ... ORG 760-08, ORG 760-16
Nucleo-9-Line. . . . . . . .. .. ... ... ORG 711-08, ORG 711-16
RAPID TEST

theumachec . . o o o o ORG 170-01
theumachec . . . . o .o ORG 170-10

IMMUNOFLUORESCENCE

Anti-Endomysium Antibodies (AEA) - Kit . . . . . . . ... .. ORG 872
Anti-nDNA Antibodies (\DNA) = Kit . . . . . . . . . .. .. .. ORG 871
Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibodies (ANCA-Ethanol) — Kit . . ORG 891
Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibodies (ANCA-Formalin) — Kit . ORG 892

Anti-Nuclear Antibodies HEp-2 (ANA-HEp-2) - Kit . . . . . . . . ORG 870
Anti-Smooth Muscle Antibodies (ASMA) - Kit . . . . . . . . .. ORG 877
Autoantibodies RL/RK/RS = Kit. . . . . . . . . ... .. .. .. ORG 874
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