& IMMY

| SPECIMEN PREPARATION

sona Aspergillus Galactomannan LFA

Zum Nachweis von Aspergillus Galactomannan — REF AF2003

Obtain 2 test tubes for each specimen: 1 screw cap, heat-resistant centrifuge tube for the dilution (tube A)
1 flat-bottom tube for running the test (tube B)
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Transfer 300 pL specimen Add 100 pL Sample Place tube A on heat block Centrifuge tube A at Add 40 pL of Aspergillus Transfer 80 pL Insert strip (44 down) Read Test
to the screw cap, heat-resistant Pretreatment Buffer to tube A for 6-8 minutes at 120°C 10,000 - 14,000 x g GM LFA Running Buffer from tube A Wait for 30 min. 1line = negative
centrifuge tube A Vortex) for 5 minutes to tube B to tube B 2 lines = positive

VORGESEHENE VERWENDUNG

Der sona Aspergillus Galactomannan Lateral Flow
Assay (AGM LFA) ist ein immunochromatographisches
Testsystem fur den qualitativen Nachweis von
Aspergillus  Galactomannan in  Serum-  und
bronchoalveolare Lavage (BAL)-Proben.

Der sona AGM LFA ist ein Test, der bei der Diagnose
von Aspergillose in Verbindung mit anderen
diagnostischen Verfahren wie mikrobiologische
Kultur, histologische Untersuchung von Biopsieproben
sowie dem Rontgennachweis als Hilfsmittel eingesetzt
werden kann.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG DES TESTS

Aspergillus  spp. sind weltweit vorkommende
Fadenpilze, die sowohl in Innen- als auch in
AuBenbereichen Uberleben koénnen. Die invasive

Aspergillose (IA) wird durch das Einatmen dieser
Pilzsporen verursacht. IA stellt eine der groRten
Bedrohungen fir Empfanger von hdamatopoetischen
Stammzellen und festen Organtransplantaten dar.
Auch fiur Personenen, bei denen das Immunsystem
aufgrund von Krankheiten wie einer HIV/AIDS-
Infektion geschwacht ist, stellt sie ein hohes Risiko
dar.??® In den letzten zwei Jahrzehnten ist die
Haufigkeit von IA aufgrund des haufigen Einsatzes von
BehandlungsmalRnahmen  bei  einigen  dieser
Erkrankungen, wie Chemotherapie und
Immunsuppressiva, deutlich gestiegen.*> Berichten
zufolge machen Aspergillus-Infektionen bis zu 41 %
der Infektionen bei allen Transplantationspatienten
aus, und verursachen innerhalb dieser Gruppe eine
extrem hohe Sterblichkeitsrate von bis zu 92 %.?
Frihzeitige Erkennung und Behandlung von
Infektionen sind entscheidend, um die mit dieser
Krankheit verbundene Sterblichkeit zu senken.”

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN

Der sona AGM LFA ist ein
immunochromatographisches Sandwich-Testsystem
zum Nachweis von Aspergillus Galactomannan in
Serum- und BAL-Proben. Vor dem Test ist eine Hitze-
Vorbehandlung der Serum- und BAL-Proben
erforderlich. Nach der Vorbehandlung werden die
Proben in ein sauberes Probengefal} pipettiert. Es wird
Aspergillus GM LFA-Running-Puffer (REF AFLFRB)
hinzugefuigt, gefolgt von einem Aspergillus GM
Lateral-Flow-Teststreifen (REF LFAF50). Der Test lduft
30 Minuten lang, und die Ergebnisse sollten innerhalb
von 10 Minuten nach Abschluss des Tests abgelesen
werden.

Beim LFA-Test werden Aspergillus galactomannan-
spezifische  Antikorper mit kolloidalem Gold
konjugiert, welches sich an alle Galactomannane
bindet, die in der Probe vorhanden sind, wahrend es
den Teststreifen hochwandert. Wenn es zu einer
Anreicherung kommt, wandert der Antikorper-
Antigen-Komplex den Streifen aufgrund von
Kapillarkraften hinauf, bis er von den Aspergillus
galaktomannan-spezifischen  Antikorpern in der
Testlinie erfasst wird. Dies fihrt zur Bildung einer
sichtbaren Testlinie. Zusatzlich sind mit Gold
konjugierte  Kontrollantikérper  vorhanden, die
zusammen mit der Probe wandern, und von den auf
der Kontrolllinie vorhandenen Kontrollantikorpern
erfasst werden, unabhangig von positiven oder
negativen Testergebnissen. Positive Testergebnisse
ergeben zwei Linien (Test- und Kontrolllinie) und
negative  Ergebnisse bilden nur eine Linie
(Kontrolllinie). Wenn die Entwicklung der Kontrolllinie
versagt hat, ist der Test ungliltig.

REAGENZIEN

1. Probenvorbehandlungspuffer (7 ml) (REF AFSPB1)
1 [ EDTA-LOsung mit Konservierungsmittel.

2. Aspergillus GM Testlaufpuffer
(3ml) (Rer AFLFRB) B - LFa-

Testlaufpuffer beinhaltet ein
Konservierungsmittel.

3. Aspergillus GM Lateral-Flow-Teststreifen (je 50
stiick) (REF LFAF50) E — LFA-Teststreifen zum
Eintauchen, verpackt in einem Trockenmittel-
Réhrchen mit angehdngter Kappe.

4. Asperdgillus GM Positivkontrolle (3 ml)
(Rer Arpco1) B - Aspergillus
Galactomannan in einer
Kochsalzlésung, die ein
Konservierungsmittel enthalt.

5. Packungsbeilage.
Weitere Informationen zu Gefahren und
Warnhinweisen finden Sie in den

Sicherheitsdatenblattern.

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT ENTHALTEN
SIND

1. Einmalhandschuhe

2. Schutzbrille

3. Pipette(n), die zur Messung und Abgabe von 300,
100, 80 und 40 pl geeignet ist (sind), und die
zugehorigen Einwegspitzen

4. 1,5-2,0-ml-Mikrozentrifugen-
Schraubverschlussrohrchen, die einer Erwarmung
bis zu 120 °C standhalten kénnen (Heizblock)

5. Heizblock, der 120 °C erreichen kann

6. Zentrifuge, die 14,000 x g erreichen kann

7. Einweg-Mikrozentrifugenréhrchen mit flachem
Boden, Testrohrchen, oder eine Mikrotiterplatte

8. Vortexmischer

9. Timer

REAGENZSTABILITAT UND LAGERUNG

Das gesamte sona AGM LFA-Testkit sollte bis zu dem
auf dem Kit-Etikett, welches sich an der AuBenseite
befindet, angegebenen Verfallsdatum bei einer
Temperatur von 2-30 °C gelagert werden. Vor jedem
Gebrauch sollten die Komponenten des Kits einer
Sichtprifung auf offensichtliche Anzeichen einer
mikrobiellen  Kontamination, Frostbildung oder
Leckage unterzogen werden. Wenn solche
Bedingungen festgestellt werden, ist das Kit zu
entsorgen.

Nicht benutzte Teststreifen sollten in dem LF-
Teststreifenréhrchen mit fest verschlossener Kappe
aufbewahrt werden.

WARNHINWEISE FUR BENUTZER

1. Nur fir In-vitro-Diagnostik.

2. Nur fir die professionelle Anwendung.

3. Die Verwendung dieses Kits mit anderen Proben
als humanem Serum und BAL-Flissigkeit wird
nicht empfohlen.

4. Schutzkleidung, einschlieBlich Laborkittel, Augen-
/Gesichtsschutz und Einmalhandschuhe und bei
der Handhabung der Reagenzien des Kits sowie
der Patientenproben die erforderliche Gute
Laborpraxis (Good Laboratory  Practices)
einhalten. Die Hande nach der Durchfiihrung des
Tests grindlich waschen.

5. Proben oder Losungen nach Méoglichkeit nicht
verspritzen.

6. Verschittete biologische Substanzen sollten
grundlich mit einem wirksamen

Desinfektionsmittel abgewischt werden. Zu den
geeigneten Desinfektionsmitteln zdhlt unter
anderem eine Lésung mit 10 % Bleichmittel, 70 %
Ethanol oder 0,5 % Wescodyne Plus™. Material,
das zum Aufwischen von verschitteten
Substanzen verwendet wird, muss ggf. als
biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

7. Entsorgen Sie alle Proben und samtliches

Material, das zur Durchfiihrung des Tests
verwendet wurde, als ob infektioses Agens
enthalten ist. Chemische und biologisch

gefahrliche Laborabfille sind in Ubereinstimmung
mit allen ortlichen, regionalen und nationalen
Vorschriften zu handhaben und zu entsorgen.

8. Die Aspergillus GM Lateral-Flow-Teststreifen (REF
LFAF50) kénnen nach der Probenahme biologisch
gefahrlich sein. Entsprechend handhaben und
entsorgen.

9. Fur Gefahren, die von bestimmten Reagenzien

ausgehen, lesen Sie den Abschnitt ,,Gefahren und

Vorsichtshinweise”. Sicherheitsdatenblatter sind

auf Anfrage erhaltlich.

Ergebnisse, die nach dem 10-minitigen

Ablesezeitraum abgelesen werden, sind ungultig.

10.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR BENUTZER

1. GEFRORENE SERUM- ODER BAL-PROBEN, DIE
UNTER UNBEKANNTEN BEDINGUNGEN GELAGERT
WERDEN, KONNEN AUFGRUND DER
KONTAMINATION MIT PILZEN UND/ODER
BAKTERIEN FALSCH-POSITIVE ERGEBNISSE LIEFERN.

2. Nach dem angegebenen Verfallsdatum das Kit und
die Reagenzien des Kits nicht mehr verwenden.

3. Um das Risiko einer Kontamination mit Aspergillus
Sporen aus der Umwelt zu verringern, saubere,
staubfreie Materialien (R6hrchen, Spitzen, Behélter
usw. verwenden. Da Galaktomannan
hitzebestandig ist, garantiert die Sterilisation des
verwendeten  Materials nicht, dass kein
kontaminierendes Antigen mehr vorhanden ist.
Optimal ist pyrogenfreies Material, aber mit
entsprechenden VorsichtsmaBnahmen kann auch
Standardmaterial verwendet werden.

4. Proben und Kitkomponenten (Seren, BAL-
Flussigkeit, Probenvorbehandlungspuffer,
Elektrophoresepuffer, Teststreifen) oder offene
Behalter (Platten, Rohrchen, Pipettenspitzen) so
kurz wie moglich der Luft aussetzen.

5. Die Heizblocktemperatur mit einem separaten
Thermometer bestdtigen, um die tatsachliche
Heizblocktemperatur unabhangig zu ermitteln.

6. Nur so viele Proben vorbehandeln, wie in die
Zentrifuge in einer ausgewogenen Konfiguration
passen. FUr optimale Reaktivitat Verzogerungen bei
der Durchfiihrung der Vorbehandlung vermeiden
und Proben umgehend zentrifugieren.

7. Bei unzureichendem Volumen der Probe zur
Testung (80ul) nach Probenvorbehandlung, muss
die Vorbehandlung mit einer frischen Probe
wiederholt werden, unvollstdndige Vorbehandlung
kann zu fehlerhaften Ergebnissen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN IN BEZUG AUF
REAGENZIEN
1. Fur die Herstellung unserer hochwertigen

Reagenzien und Materialien ist eine besondere
Standardisierung erforderlich. IMMY Ubernimmt
keine Garantie fir die Leistung seiner Produkte,
wenn sie mit Materialien verwendet werden, die
von anderen Herstellern bezogen wurden. Keine
Reagenzien mit unterschiedlichen Kit-



Chargennummern oder von unterschiedlichen
Herstellern gegeneinander austauschen.

2. Der Benutzer tragt die volle Verantwortung fir alle
Anderungen an den hier veréffentlichten
Verfahren.

PROBENNAHME

Proben aseptisch mit bewahrten Verfahren durch
qualifiziertes Personal entnehmen. Beim Umgang mit
Patientenproben geeignete MaRnahmen ergreifen,
um die Exposition gegentiber potenziell vorhandenen
Krankheitserregern zu verhindern. Die Verwendung
von anderen Proben als Serum oder BAL ist nicht
gesichert. Fur optimale Ergebnisse sterile Proben
verwenden. Proben sofort nach Erhalt bearbeiten und
testen. Bei Verzégerungen in der Probenbearbeitung
ist eine Lagerung bis zu 2 Wochen bei <-20 °C zulassig.
Eine sehr schwach-positive Probe kann jedoch nach
der Lagerung negativ werden. Bei Transporten
zwischen Labors sollten die Proben auf einer
Temperatur von 2-8 °C gehalten werden. Die Proben
sind vor dem Test auf Raumtemperatur zu bringen.

PROBENVORBEREITUNG
Vorbehandlung von Serum und BAL:

ein
mit

1. 300wl frisches Serum oder BAL in
hitzebestandiges Mikrozentrifugenréhrchen
Schraubdeckel geben.

2. 100 pl Probenvorbehandlungspuffer (II) in
gleiche Rohrchen geben.

3. Den Deckel fest zuschrauben und die Probe
dem Vortex mischen.

4. Das Réhrchen 6-8 Minuten lang in einen Heizblock
bei 120 °C (+/- 3 °C) geben.

5. Die Probe sofort 5 Minuten lang bei 10,000-
14,000 x g bei Raumtemperatur zentrifugieren.

6. Nach der Vorbehandlung kann der
Probeniberstand entfernt und bis zu 6 Stunden vor
dem Test bei 2-8 °C gelagert werden. Wenn die
Probenanalyse eine Wiederholung des Tests
erfordert, muss ein separates Aliquot der Probe fiir
die Wiederholung vorbehandelt werden.

das

auf

VERFAHREN

1. Geben Sie 120 pl Aspergillus GM Positivkontrolle (
ﬂ) in ein sauberes Rohrchen oder Mikrowell und
120 pl Aspergillus GM LFA Testlaufpuffer (E)

[Negativkontrolle] in ein anderes sauberes
Réhrchen oder MikrotitergefaR. Es wird
empfohlen, die Kontrollen bei jedem Durchlauf zu
testen. Hinweis: Negativ- und/oder

Positivkontrollen nicht kochen.

2. Pipettieren Sie 40 ul Aspergillus GM LFA
Testlaufpuffer (E) in ein separates sauberes
Réhrchen oder Mikrowell.

3. Pipettieren Sie 80 pl  Uberstand aus
vorbehandeltem Serum/BAL in jedes Réhrchen
oder Mikrowell aus Schritt 2.

4. Geben Sie einen Aspergillus GM-Lateral-Flow-
Teststreifen (E) in jedes Rohrchen oder Mikrowell
mit einer Probe oder Kontrolle.

5. Lassen Sie den Test 30 Minuten
Raumtemperatur laufen.

6. Lesen Sie die Ergebnisse innerhalb von 10 Minuten
nach Abschluss des Tests ab und halten Sie diese
fest.

lang bei

Fiir visuelle Interpretation der Ergebnisse:

Positive

N

2 lines = positive | 1 line = negative

Fiir Ablesung bei Verwendung Cube Reader:
Ergebnisse > 0.5 gelten als positiv und werden
angezeigt als POS. Ergebnisse < 0.5 gelten als negativ
und werden angezeigt als NEG. Invalide Ergebnisse
werden abgelesen als INV.

1. Testlauf sona Aspergillus GM LFA gemaR der GA.

2. Zweimal driicken der Taste oben auf dem sona LFA
Cube Reader bis Display anzeigt "RFID”.

3. Scannen des Lot-spezifischen RFID Etiketts, welches
sich auf dem Boden des Aspergillus GM Lateral Flow
Teststreifen-Réhrchens befindet, durch Platzieren des
RFID-Etiketts Uber dem Display des Cube Reader.
Ein horbares Signal wird das Scannen des RFID-Etiketts
bestatigen und "TEST“ wird auf dem Display
erscheinen.

4. Wenn der Teststreifen bereit ist zum analysieren,
muss der LFA-Teststreifen richtig in den Cube Reader
eingesetzt werden, so dass die Beispielpfeile auf dem
Streifen in die gleiche Richtung zeigen wie die
Beispielpfeile auf dem Adapter selbst.
Ergebnisse sollten innerhalb 10 Minuten nach Ablauf
der 30-Minuten Inkubation gelesen werden.

5. Wéhrend "TEST” immer noch angezeigt wird auf
dem Cube Reader, driicke die Taste einmal um zu
starten. "RUN“ wird auf dem Display erscheinen
wdahrend der Streifen gelesen wird.

6. Ergebnisse werden angezeigt als numerischer Wert
fur die Testlinie, gefolgt von "POS“ und "NEG“, gefolgt
von einem numerischen Wert fir die Kontrolllinie.
Dokumentieren Sie die angezeigten Testergebnisse.

7. Um einen anderen Teststreifen mit der gleichen
Charge zu testen, entfernen Sie den Streifen und
dricken die Taste auf dem Cube Reader 3 mal bis
"TEST“ erscheint auf dem Display, Wiederholen der
Schritte 4-6.

Cut-Off fiir Ergebnisse Cube Reader

Result Index Value

Kontrolllinie zu sehen ist, kann dies auf eine
unzureichende Vorbehandlung hinweisen. Eine leichte
Abweichung bei der Intensitdt der Kontrolllinien ist
normal und hangt von der Intensitat der Testlinien ab.
Wenn sich bei den Kontrollen andere Ergebnisse als
die zuvor angegeben zeigen, wenden Sie sich an den
Kundenservice von IMMY.

Es konnen zusatzliche Kontrollen gemaR den
Richtlinien oder Anforderungen der ortlichen,
regionalen und/oder nationalen Vorschriften oder
gemdR den Akkreditierungsorganisationen getestet
werden.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Die Kontrolllinie muss zu sehen sein, damit der Test
gultig ist. Wenn visuell abgelesen wird, zeigt das
Vorhandensein zweier Linien (eine Kontrolllinie und
eine Linie im Testbereich) ein positives Ergebnis an.
Das  Vorhandensein  einer  einzelnen Linie
(Kontrolllinie) zeigt ein negatives Ergebnis an.

Bei der Interpretation mit dem Cube Reader gelten
Ergebnisse > 0.5 als positiv und werden im Display als
POS angezeigt. Ergebnisse < 0.5 gelten als negativ und
werden angezeigt als NEG.

Negative Ergebnisse schlieBen die Diagnose einer
Krankheit nicht aus. Die Probe kann entnommen
worden sein, bevor ein nachweisbares Antigen
vorhanden war.

VERFAHRENSGRENZEN

e Die Leistungsmerkmale des Assays wurden nur fur
die Matrizen Serum und BAL-FlUssigkeit festgelegt.

e Je nach Krankheit und Pravalenz des Organismus
durfen Tests nicht als Screeningverfahren fur die
allgemeine Bevolkerung durchgefiihrt werden. Der
pradiktive Wert eines positiven oder negativen
serologischen Ergebnisses hangt von der Vortest-
Wahrscheinlichkeit ab, dass eine Aspergillose
vorliegt. Ein Test sollte nur dann durchgefiihrt
werden, wenn ein klinischer Nachweis auf die
Diagnose von Aspergillose hindeutet.

e Die Untersuchung von hdamolysierten Serumproben
kann aufgrund der starken Hintergrundfarbe auf
dem Streifen zu falschen Negativergebnissen
fuhren.

e Die Kreuzreaktivitat von BAL-Flissigkeitsproben mit
Mycoplasma pneumoniae oder
Anéasthetika/Gleitmitteln, die zur Betdubung des
Hals-/Nackenbereichs fur den Aspirationsprozess
verwendet werden, wurde nicht bewertet.

e Ausreichender Kontakt zwischen dem
Schraubverschlussréhrchen und dem Heizblock
muss vorhanden sein, wahrend des Kochens beim
Vorbehandlungsschritt.

Kontaktieren Sie den IMMY Kundenservice fir Hilfe
und fur weitere Informationen.

ANALYSE KREUZREAKTIVITAT

Der sona Aspergillus Galactomannan Lateral Flow
Assay wurde auf Kreuzreaktivitat mit einer Reihe von
Sera-Proben

von Patienten mit verschiedenen
tersucht. Jede Probe wurde mehrfach
Ergebnisse dieser Testuntersuchungen

AUSWERTUNG DES TESTS

Ergebnisse, die nach dem  10-minitiger
Ablesezeitfenster abgelesen werden, sind ungiiltig.

Fiir visuelle Ablesung: Lesen der Reaktionen. Das
Vorhandensein zweier rosafarbener Linien (Test und
Kontrolle) weist, unabhdngig von der Intensitdt der
Testlinie, auf ein positives Ergebnis hin. Eine einzelne
Kontrolllinie (obere Linie) weist auf ein negatives
Ergebnis hin. Wenn die Kontrolllinie nicht erscheint,
sind die Ergebnisse ungultig und der Test muss
wiederholt werden.

sind In der naghstehenden Tabelle aufgefiihrt.
Positive — POS 20.50
Hinweis: Galgctomannan EIA-Ergebnisse sind nicht
. bekannt. Proben kénnen positiv sein mit dem EIA. Die
Negative — NEG <0.50 Proben wurden (iber eine kommerzielle Einrichtung
gekauft, sodasis die Sterilitdt der Proben unbekannt ist.
Invalid — INV N/A
Pathologie Anzahl Gesamtanzahl %
der der Tests positiv
Proben
Positiver  ANA- 0%
QUALITATSKONTROLLE Nachweis 13 38 (0/38)
Durch Positiv- und Negativkontrollen wird iiberpriift, Syphilis 16 45 (42';43
ob das Kit wie vorgesehen funktioniert, und 0%
sichergestellt, dass keine Produktfehler oder Rételn 4 16 (0/16)
Verunreinigungen aufgetreten sind. Eine 51%
Positivkontrolle (Aspergillus GM Positivkontrolle ﬂ) Mycoplasma .~ 3 (2/39)
kann durch Hinzufiigen von 120 pl in ein Réhrchen Toxoplasmose 13 39 0%
bewertet werden. Eine Negativkontrolle kann durch (0/39)
Hinzufligen von 120 ul Aspergillus GM LFA Laufpuffer CMV-Infektion 9 27 0%
(REF ﬂ) in ein separates Rohrchen bewertet werden. (%/3/7)
Fiihren Sie einen Teststreifen in die Réhrchen ein und Rheumafaktor 30 58 (0/5;)
lesen Sie die Ergebnisse nach 30 Minuten ab. Zwei (2) Hepatitis A- 5 - 0%
Linien (Test und Kontrolle) weisen auf ein positives Virus (0/12)
Ergebnis hin und eine Linie (Kontrolle) weist auf ein Hepatitis C- 10 13 0%
negatives Ergebnis hin. Die empfohlene Haufigkeit der Virus (0/13)
Qualitatskontrolle betrdgt 1 pro Durchlauf. Wenn Krebs 10 10 0%
keine Kontrolllinie sichtbar ist oder nur eine schwache (0/10)




Dariiber hinaus wurde die Kreuzreaktivitdt durch die
Untersuchung von Rohkulturfiltrat-Antigenen in einer
Reihe von Konzentrationen mit dem AGM LFA
bewertet. Bei hohen Konzentrationen (>0,1 mg/ml)
zeigten Antigene aus Paracoccidiodes brasiliensis,
Coccidioides, Histoplasma und Candida eine gewisse
Kreuzreaktivitat.

Es wurden Antigene aus den folgenden Organismen
getestet und zeigten keine Kreuzreaktivitat:
Blastomyces, Cryptococcus

HIGH-DOSE-HOOK-EFFEKT (PROZONEN-PHANOMEN)

Auch wenn dies selten ist, konnen extrem hohe
Konzentrationen (>0,225 mg/ml) von Aspergillus
Galactomannan-Antigenen zu schwachen Test- und
Kontrolllinien fihren.

ERWARTETE WERTE

Die Haufigkeit der Aspergillose hangt von mehreren
Faktoren ab, darunter der Patientenzahl, der Art der
Einrichtung und der Epidemiologie. Die erwartete
Pravalenz der invasiven Aspergillose variiert von 5 bis
20 % (8).

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Der sona AGM LFA wurde mit einem handelstiblichen
Aspergillus Ag EIA verglichen. Diese Studien
enthielten retrospektive Proben, die einem klinischen
Labor fiir Asp Ag EIA Testung eingereicht wurden. Alle
Studien wurden mit zuvor gefrorenen Proben

durchgefiihrt. Nachfolgend finden Sie
Ubersichtstabellen zu den erfassten Daten.
Serum Asp Ag EIA
Positiv Negativ
AGM LFA Positiv 26 1
Assay Negativ 6 116
Serum Berechnet 95 % Cl
% Ubereinstimmung 81% 64-93 %
positiv
% Ubereinstimmung 99 % 95-99,9 %
negativ
BAL Asp Ag EIA
Positiv Negativ
AGM LFA Positiv 25 3
Assay Negativ 3 48
BAL Berechnet 95 % Cl
%
Ubereinstimmung 89 % 72-98 %
positiv
%
Ubereinstimmung 94 % 84-99 %
negativ

REPRODUZIERBARKEIT UND PRAZISION

Der sona AGM LFA wurde hinsichtlich
Reproduzierbarkeit und Prazision bewertet, indem
dem Serum und der kiinstlichen BAL (aBAL) Aspergillus
Galactomannan-Antigen zugesetzt wurde, um ein
Panel zu produzieren, das aus einer negativen Probe,
einer hoch-negativen (Cs) Probe, einer niedrig-
positiven Probe, einer mittel-positiven Probe und
einer hoch-positiven (Cys) Probe besteht. Dieses Panel
wurde 5 Tage lang taglich dreifach in einem
Studienzentrum untersucht. Die Ergebnisse dieser
Studie sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

GEFAHREN- UND VORSICHTSHINWEISE

Gefédhrliche Komponenten
o arpcol (H), ArLrrs (B1) enthalten Borsiure
Signalwort: Gefahr

Gefahrenhinweis(e) ‘
H360 | Kann die Fruchtbarkeit beeintrdachtigen oder das ungeborene
Kind schadigen.
Sicherheitshinweis(e) \
P201 | Vor Gebrauch besondere Anweisungen beachten.
P202 | Erst handhaben, wenn alle Sicherheitshinweise gelesen und
verstanden wurden.
P280 | Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.
P308 | BEI Exposition oder Bedenken: Arztlichen Rat suchen.
+
P313
P405 | Unter Verschluss aufbewahren.
P501 | Inhalt/Behalter gemaR 6rtlichen Vorschriften entsorgen.
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VERWENDUNG VON

INTERNATIONALEN SYMBOLEN

Anzahl % Anzahl %
SERUM positiv positiv negativ negativ
Ne\‘fat' 0 0% 30 100 %
ni‘;;'t‘i'v 1 7% 14 93%
Np'jg;'l‘f/ 30 100 % 0 0%
Mittel- 30 100 % 0 0%
positiv
Hoch- 30 100 % 0 0%
positiv
Anzahl % Anzahl %
aBAL positiv positiv negativ negativ
Negativ 0 0% 30 100 %
ni‘;;'t‘i'v 1 7% 14 93%
Niedrig- 30 100 % 0 0%
positiv
Mittel- 30 100 % 0 0%
positiv
Hoch- 30 100 % 0 0%
positiv
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