CLEARTEST® Syphilis

Schnelltest fur die Diagnose von Syphilis zum qualitativen Nachweis von Antikérpern (IgG und IgM) gegen

VERWENDUNGSZWECK

Treponema Pallidum (TP) in Vollblut, Serum oder Plasma.
Nur fir die professionelle In-vitro-Diagnostik

GEBRAUCHSANWEISUNG ® C€

Der CLEARTEST® Syphilis ist ein schneller chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von Antikérpern (IgG
und IgM) gegen Treponema Pallidum (TP) in Vollblut, Serum oder Plasma zur Unterstlitzung der Diagnose von Syphilis.
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ZUSAMMENFASSUNG

Treponema Pallidum (TP) ist der Erreger der Geschlechtskrank-
heit Syphilis. TP ist ein Spirochat-Bakterium mit einer auBeren
Huille und einer Zytoplasmamembran.! Im Vergleich zu anderen
bakteriellen Pathogenen ist relativ wenig Uber den Organismus
bekannt. Laut dem Zentrum zur Kontrolle von Krankheiten (CDC)
ist die Zahl der Syphilis-Infektionen seit 1985 markant angestie-
gen.? Einige SchlUsselfaktoren, die zu diesem Anstieg beigetra-
gen haben, schlieBen die Crack-Kokain-Epidemie und die hohe
Prostitutionsrate unter den Drogenbenutzern ein.® Eine Studie be-
richtete Uber eine signifikante epidemiologische Korrelation zwi-
schen dem HIV-Virus und Syphilis im Hinblick auf Ansteckung
und Ubertragung.*

Mehrere klinische Phasen und lange Perioden einer latenten,
asymptomatischen Infektion sind flr Syphilis charakteristisch.
Primdre Syphilis wird durch das Auftreten eines Schankers an
der Inokulationsstelle definiert. Die AntikOrperreaktion auf das
TP-Bakterium kann innerhalb von 4 bis 7 Tagen nach Auftreten
des Schankers nachgewiesen werden. Die Infektion bleibt nach-
weisbar, bis der Patient eine entsprechende Behandlung erhélt.5

Der CLEARTEST® Syphilis arbeitet zum qualitativen und selekti-
ven Nachweis von TP-Antikérpern (IgG und IgM) in Vollblut, Se-
rum oder Plasma mit einer Kombination zweier Antigene: ein mit
Syphilis-Antigen beschichteter Partikel und ein einer Membran
immobilisiertes Syphilis-Antigen.

TESTPRINZIP

Der CLEARTEST® Syphilis ist ein qualitativer membranbasier-
ter Immunoassay fur den Nachweis von TP-Antikdrpern (IgG und
IgM) in Vollblut, Serum oder Plasma. Bei diesem Testverfahren
ist ein rekombinantes Syphilis-Antigen im Testlinienbereich des
Tests immobilisiert. Nachdem eine Probe in die Probenvertiefung
der Kassette eingegeben wurde, reagiert diese mit den mit Syphi-

1-C3 0610ff-222-2-0006-2106.indd 1

X

NACH 5 MIN

Syphilis

e ¢ e e e
» T T T T T

Positiv Negativ Ungiiltig

e =

lis-Antigen beschichteten Partikeln im Test. Die Mischung wan-
dert chromatographisch den Test entlang und reagiert mit dem
immobilisierten Syphilis-Antigen. Das Doppel-Antigen-Testfor-
mat ist in der Lage, sowohl IgG als auch IgM in Proben nach-
zuweisen. Wenn die Probe TP Antikdrper enthalt, erscheint eine
farbige Linie im Testlinienbereich, was auf ein positives Ergebnis
hinweist. Wenn die Probe keine TP Antikdrper enthéalt, erscheint
keine farbige Linie im Testlinienbereich, was auf ein negatives Er-
gebnis hinweist. Zur Verfahrenskontrolle erscheint bei jedem Test
eine farbige Linie im Kontrolllinienbereich. Dies zeigt an, dass ein
ausreichendes Probenvolumen hinzugefligt wurde und eine voll-
stdndige Membrandurchfeuchtung erfolgt ist.

REAGENZIEN

Der Test enthélt mit Syphilis-Antigen beschichtete Partikel sowie

eine mit Syphilis-Antigen beschichtete Membran.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Nur fir In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal. Nicht nach
dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

e Nicht in der Umgebung der Proben oder Kits essen, trinken
oder rauchen.

e Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel beschadigt
ist.

e Behandeln Sie alle Proben als potentiell infektios. Beachten
Sie wahrend des gesamten Tests bewahrte VorsichtsmaBnah-
men gegen mikrobiologische Gefahren und halten Sie bei der
Probenentsorgung Standardverfahren ein.

e Tragen Sie beim Testen von Proben Schutzkleidung wie La-
borkittel, Einweghandschuhe und Schutzbrille.

e Der benutzte Test muss gemaB O&rtlichen Vorschriften ent-
sorgt werden.

21.02.22 14:47



Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Testergebnisse ne-
gativ beeinflussen.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

In der Verpackung im versiegelten Beutel bei Raumtemperatur
oder gekihlt (bei 2 — 30 °C) aufbewahren. Der Test ist bis zum auf
dem versiegelten Beutel angegebenen Verfallsdatum stabil. Der
Test muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben.
NICHT EINFRIEREN. Nicht nach dem angegebenen Verfallsda-
tum verwenden.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

Der CLEARTEST® Syphilis kann anhand von Vollblut (aus
der Venenpunktion oder aus der Fingerbeere), Serum oder
Plasma durchgeflihrt werden.

So entnehmen Sie Vollblutproben aus der Fingerbeere:

Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem
Wasser oder reinigen Sie sie mit einem Alkoholtupfer. Lassen
Sie die Hand trocknen.

Massieren Sie die Hand, ohne die Punktionsstelle zu berlh-
ren, indem Sie die Hand in Richtung Fingerspitze des Mittel-
oder Ringfingers rubbeln.

Punktieren Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen
Sie den ersten Blutstropfen weg.

Reiben Sie die Hand behutsam vom Handgelenk Uber die
Handflache zum Finger hin, sodass sich an der Einstichstelle
ein Blutstropfen bildet.

Geben Sie die Vollblutprobe aus der Fingerbeere mithilfe ei-
nes Kapilarréhrchens auf den Test:

Berlhren Sie mit dem Ende des Kapillarréhrchen das ausge-
tretene Blut, bis das Réhrchen bis ca. zur 80 pl-Markierung
gefillt ist. Vermeiden Sie die Bildung von Luftblasen.

Setzen Sie das Saugbélichen auf das obere Ende des Kapil-
larréhrchens auf und driicken Sie anschlieBend das Saugball-
chen, um das Vollblut in den Probenbereich der Testkassette
zu geben.

Geben Sie die Vollblutprobe aus der Fingerbeere mithilfe han-
gender Tropfen auf den Test.

Halten Sie den Finger des Patienten so, dass der Blutstropfen
sich genau Uber dem Probenbereich der Testkassette befin-
det.

Lassen Sie zwei hdngende Tropfen Vollblut aus der Finger-
kuppe in die Mitte des Probenbereichs der Testkassette fal-
len, oder fihren Sie den Finger des Patienten so, dass der
hangende Tropfen die Mitte des Probenbereichs beriihrt. Be-
rihren Sie mit dem Finger nicht den Probenbereich direkt.

Trennen Sie das Serum oder das Plasma so bald wie mdglich
aus dem Blut ab, um Hamolyse zu vermeiden. Verwenden Sie
nur klare, nicht hdmolysierte Proben.

Der Test sollte sofort nach der Probennahme durchgefiihrt
werden. Lassen Sie die Proben nicht Uber langere Zeit bei
Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben kénnen
bei 2 — 8 °C bis zu 3 Tage lang aufbewahrt werden. Zur |an-
gerfristigen Lagerung sollten Proben bei Temperaturen un-
ter 20 °C aufbewahrt werden. Durch Venenpunktion entnom-
mene Vollblutproben sollten bei 2 — 8 °C aufbewahrt werden,
wenn beabsichtigt wird, den Test innerhalb von 2 Tagen nach
der Entnahme zu verwenden. Frieren Sie keine Vollblutproben
ein. Per Fingerstich entnommene Vollblutproben sollten un-
verzlglich getestet werden.

Lassen Sie die Proben vor der Testdurchfihrung Raumtem-
peratur annehmen. Gefrorene Proben missen vor der Test-
durchfiihrung vollstandig aufgetaut und gut durchgemischt
werden. Proben sollten nicht mehrfach eingefroren und auf-
getaut werden.

Wenn Proben verschickt werden sollen, sind diese gemaB lo-
kalen Vorschriften zum Transport krankheitserregender Agen-
zien zu verpacken.
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MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien

Testkassetten
Pipetten

Puffer
Gebrauchsanweisung

Zusétzlich benétigte Materialien

Probensammelbehélter

Zentrifuge

Stoppuhr

Lanzetten

hepariniserte Kapillarrohrchen und Saugbélichen

GEBRAUCHSANWEISUNG
Lassen Sie den Test, die Probe, den Puffer und/oder die Kont-

r

ollen Raumtemperatur (15 — 30°C) erreichen, bevor Sie den Test

durchfihren.
1. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn

6ffnen. Nehmen Sie die Testkassette aus dem versiegelten
Beutel und verwenden Sie sie so bald wie méglich.

2. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Oberfla-

che.

Serum- oder Plasma: Halten Sie die Tropfpipette senkrecht
und geben Sie 1 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 40 pl) in die
Probenvertiefung (S). Geben Sie anschlieBend 1 Tropfen Puf-
fer (ca. 40 pl) hinzu und starten Sie die Stoppuhr.

Vollblut aus der Vene: Halten Sie die Tropfpipette senkrecht
und geben Sie 2 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 80 pl) in die
Probenvertiefung (S). Geben Sie danach 1 Tropfen Puffer (ca.
40 pl) hinzu und starten Sie die Stoppuhr.

Vollblut aus der Fingerbeere:

e Verwendung eines Kapillarréhrchens: Fillen Sie das Kapil-

larréhrchen und geben Sie ca. 80 pl Vollblutprobe aus der Fin-
gerbeere in die Probenvertiefung (S) der Testkassette. Geben
Sie anschlieBend 1 Tropfen Puffer (ca. 40 pl) hinzu und starten
Sie die Stoppuhr.

e Verwendung hangender Tropfen: Lassen Sie 2 hangende

Tropfen der Vollblutprobe aus der Fingerbeere (ca. 80 pl) in
die Probenvertiefung (S) der Testkassette fallen. Geben Sie
anschlieBend 1 Tropfen Puffer (ca. 40 pl) hinzu und starten Sie
die Stoppuhr.

3. Warten Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheint/erscheinen.

Lesen Sie nach 5 Minuten das Ergebnis ab. Fiihren Sie nach
20 Minuten keine Interpretation der Ergebnisse mehr durch.

NTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV:*

Es erscheinen zwei Linien. Eine farbige Linie
C | | [[— sollte im Kontrolllinienbereich (C) erscheinen
und eine weitere gut sichtbare farbige Linie
sollte im Testlinienbereich (T) erscheinen.

ANMERKUNG: Abhangig von der Konzentra-
tion der TP-Antikdrper in der Probe kann die
Farbe der Linie im Testlinienbereich (T) un-
terschiedlich stark ausgepragt sein. Jegliche
Farbungen im Testlinienbereich (T) weisen da-
her auf ein positives Ergebnis hin.

NEGATIV:

Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinien-
C |=— bereich (C). Keine Linie erscheint im Testlini-
enbereich (T).
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UNGULTIG:

Es erscheint keine Kontrolllinie. Die wahr-
C scheinlichsten Griinde fir das Ausbleiben der
Kontrolllinie sind unzureichendes Probenvolu-
men oder eine falsche Testdurchflhrung. Le-
sen Sie die Anleitung erneut und fiihren Sie ei-
nen neuen Test durch. Besteht das Problem
weiterhin, verwenden Sie das Testkit ab so-
fort nicht mehr und kontaktieren Sie lhren Ver-
triebshandler vor Ort.

QUALITATSKONTROLLE

Eine verfahrenstechnische Kontrolle ist im Test mit inbegriffen.
Eine farbige Linie erscheint im Kontrolllinienbereich (C) und dient
als interne Verfahrenskontrolle. Sie bestétigt ausreichendes Pro-
benvolumen, adaquate Membrandurchfeuchtung und eine kor-
rekte Durchfiihrung des Tests.

Kontrollstandards sind dem Kit nicht beigefiigt. Dennoch emp-
fiehlt es sich, im Rahmen einer guten Laborpraxis Positiv- und
Negativkontrollen durchzufiihren, um die Testdurchfihrung und
die korrekte Testleistung zu Uberpriifen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der CLEARTEST® Syphilis ist nur fur die in-vitro-diagnos-
tische Anwendung vorgesehen. Der Test sollte nur flr den
Nachweis von TP-Antikdrpern in Vollblut, Serum oder Plasma
verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die
Steigerung der Konzentration der TP-Antikdrper kann mit die-
sem qualitativen Test bestimmt werden.

2. Der CLEARTEST® Syphilis gibt nur Aufschluss auf das Vorlie-
gen vonTP-Antikérpern in der Probe und sollte nicht als allei-
niges Kriterium fUr die Diagnose einer TP-Infektion herange-
zogen werden.

3. Wie bei allen diagnostischen Test mussen alle Ergebnisse zu-
sammen mit den anderen dem Arzt vorliegenden klinischen
Informationen interpretiert werden.

4. Wenn das Testergebnis negativ ist und die klinischen Symp-
tome fortbestehen, wird empfohlen, weitere Tests unter An-
wendung anderer klinischer Methoden durchzufiihren. Ein ne-
gatives Ergebnis schlieBt zu keiner Zeit die Moglichkeit einer
TP-Infektion aus.

ERWARTETE WERTE

Der CLEARTEST® Syphilis wurde mit einem fihrenden kommer-
ziellen TPPA-Syphilis-Test verglichen, wobei eine allgemeine Ge-
nauigkeit von mindestens 99,8 % gezeigt wurde.

LEISTUNGSMERKMALE

Sensitivitdt und Spezifitét

Der CLEARTEST® Syphilis hat Proben eines Panels zur Leis-
tungsprifung korrekt identifiziert und wurde mit einem fliihrenden
kommerziellen TPPA-Syphilis-Test unter Verwendung klinischer
Proben verglichen. Die Ergebnisse zeigen, dass die relative Sen-
sitivitdt des CLEARTEST® Syphilis bei mehr als 99,9 % und die
relative Spezifitat bei 99,7 % liegt.

Methode TPPA
CLEARTEST® Syphilis Ergebnisse | Positiv | Negativ | Gesamtergebnis
Positiv 200 1 201
Negativ 0 319 319
Gesamtergebnis 200 320 520

Relative Sensitivitdt: >99,9 % (95 %-KI*: 99,4 % — 100 %) *Konfidenzintervall
Relative Spezifitat: 99,7 % (95%-KI*: 98,3 %-100 %)
Genauigkeit: 99,8 % (95%-KI*: 98,9 %-100 %)
Prézision

Intra-Assay
Die Prazision innerhalb eines Durchlaufs wurde anhand von 10
Wiederholungen von vier Proben bestimmt: negativ, schwach
positiv, mittel-positiv und stark positiv. Die negativen, schwach
positiven, mittel-positiven und stark positiven Werte wurden in
>99% der Falle richtig erkannt.
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Inter-Assay

Die Prazision zwischen den Durchldufen wurde anhand von 10
unabhéngigen Assays an denselben vier Proben bestimmt: ne-
gativ, schwach positiv, mittel-positiv und stark positiv. Es wurden
drei verschiedene Chargen des CLEARTEST® Syphilis tber ei-
nen Zeitraum von 3 Tagen untersucht, und zwar anhand von ne-
gativen, schwach positiven, mittel-positiven und stark positiven
Proben. Die Proben wurden zu mehr als 99 % richtig erkannt.

Kreuzreaktivitéat

Der CLEARTEST® Syphilis wurde durch HAMA-, RF-, HBsAg-,
HBsAb-, HBeAg-, HBeAb-, HBcAb-, HCV-, HIV-, H. pylori-,
MONO-, CMV-, Rubella- und TOXO-positive Proben getestet. Die
Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat.

Stérende Substanzen

Die folgenden potenziell stérenden Substanzen wurden Syphilis-
negativen und Syphilis-positiven Proben hinzugefugt.

Acetaminophen: 20 mg/dl Koffein: 20 mg/dl
Acetylsalicylsaure: 20 mg/dl Gentisinséure: 20 mg/d|
Ascorbinsaure: 2 g/dl Albumin: 2 g/dI

Kreatin: 200 mg/dl Hamoglobin 1,1 mg/dl
Bilirubin: 1 g/dI Oxalsaure: 600 mg/dl

Keine der Substanzen fuhrte in den getesteten Konzentrationen
im Assay zu einer Stérung.
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Symbolerlauterung

Artikelnummer 1| Temperaturbegrenzung

[ | Gebrauchsanweisung beachten ot | Fertigungslosnummer, Charge

In-vitro-Diagnostikum = | Verwendbar bis

wl | Hersteller ¥ | Inhalt ausreichend fiir x Priifungen

é% Schédliche / Atzende Substanzen @ | Nicht wiederverwenden

Z& | Vor Sonnenlicht schiitzen /\ | Achtung

4 | Trocken aufbewahren

& | Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

C€ | CE gekennzeichnet in Ubereinstimmung mit der IVD Richtlinie 98/79/ EG
BESTELLINFO

CLEARTEST® Syphilis

5 Testkassetten 00524134 C30610-05

CLEARTEST® Syphilis

10 Testkassetten 00524140 C30610-10
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