Determine™

- Syphilis TP

Vor Gebrauch des Assays ist diese Packungsbeilage aufmerksam zu lesen. Die in dieser Packungsbeilage enthaltenen
Anweisungen zur Verwendung missen befolgt werden. Bei Abweichungen von den Anweisungen in dieser Packungsbeilage
kann die Zuverlassigkeit der Testergebnisse nicht gewahrleistet werden.

PRODUKTBEZEICHNUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Alere Determine™ Syphilis TP ist ein visuell ablesbarer, qualitativer /n-vitro-Immunoassay zum Nachweis von Antikérpern
gegen Treponema pallidum, dem Syphilis-Erreger, in Humanserum, -plasma oder -vollblut. Der Test dient als Hilfsmittel beim
Nachweis von Antikérpern gegen Treponema pallidum bei infizierten Personen.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Syphilis wird durch die Infektion mit Treponema pallidum™ hervorgerufen und kann angeboren sein oder durch
Geschlechtsverkehr tibertragen werden. Die Erkrankung kann in eine latente Phase tibergehen, in der Syphilis nicht klinisch
manifest ist. Serologische Tests (nicht- ifisch und ifisch) sind zur Zeit die wichtigsten
Verfahren zur Diagnose und Behandlung von Syphilis. Nicht-Treponema-spezifische Tests (VDRL, RPR etc.) werden in der
Regel fiir Screening-Verfahren, Treponema-Tests (TPHA, FTA-ABS etc.) als Bestatigungstests verwendet.

BIOLOGISCHE GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS

Alere Determine™ Syphilis TP ist ein immunochromatographischer Test zum qualitativen Nachweis von Antikdrpern gegen
Treponema pallidum-Antigene.

Die Probe wird auf das Probenfeld gegeben. Die Probe wandert durch das Konjugatfeld, I16st und vermischt sich mit dem
Konjugat aus Trep pallidl tigen und Diese Mischung lauft weiter durch die Festphase zu den
immobilisierten Treponema pallidum-Antigenen im Patientenfenster.

Falls sich Antikérper gegen Treponema pallidum in der Probe befinden, binden diese an das Treponema pallidum-Antigen-
Selenkolloid und an die Treponema pallidum-Antigene im Patientenfenster und erzeugen eine rote Linie im Patientenfenster.
Sind keine Antikorper gegen Treponema pallidum vorhanden, flieBt das Treponema pallidum-Antigen-Selenkolloid am
Patientenfenster vorbei, und es entsteht keine rote Linie im Patientenfenster.

Um die Gilltigkeit des Tests sicherzustellen, enthalt der Assay eine Kontrolllinie.

INHALT
Alere Determine™ Syphilis TP, 30 Tests (7D2442) oder 100 Tests (7D2443)
* Alere Determine™ Syphilis TP Testkarte, 3 oder 10 Karten (10 Tests/Karte), mit Treponema pallidum-Antigen beschichtet.

ZUBEHOR (benétigt, jedoch nicht mitgeliefert)
Eir den Test von Vollblutproben
« [CHASE BUFFER] 1 Flaschchen (2,5 mi) Ar \ffer (7D2243), b

Konservierungsmittel: Bakteriostatika.

in Phosphat-Puffer.

Vollblut (Fingerpur
EDTA CAPILLARY TUBESl (Mylar beschichtet) 7D2227
* EDTA-Kapillarrdhrchen (Nicht Mylar beschichtet / Nicht erhaltlich in CE-Landern) 7D2222

VORSICHTSMASSNAHMEN
Nur zur A durch Personal.
ACHTUNG

Dieses Produkt enthélt infektiose und/oder potentiell infektiose Komponenten aus Humanmaterial. Weitere Informationen
entnehmen Sie bitte dem Abschnitt ”Inhalt” in dieser Packungsbeilage. Keine derzeit bekannte Testmethode kann mit
absoluter Sicherheit ausschlieBen, dass Infektionen durch Humanmaterial oder inaktivierte Mikroorganismen tbertragen
werden kénnen. Daher gelten alle Humanproben und Reagenzien als potentiell infektiés und missen geméas den
entsprechenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.?®

LAGERUNG

Die Alere Determine™ Syphilis TP Testkarten und der Antriebspuffer miissen bis zum Verfallsdatum bei 2 - 30 °C gelagert
werden. Die Komponenten des Kits sind bis zum Verfallsdatum haltbar, sofern sie vorschriftsgemaB gelagert und gehandhabt
werden. Die Komponenten des Kits nicht tiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Alle nicht verwendeten Tests umgehend wieder in der Folientasche, die das Trockenmittel enthalt, versiegeln. Hierfiir den
Verschluss von beiden Enden fest zudriicken.

Testeinheiten, die feucht geworden sind oder deren Verpackung beschadigt ist, diirfen nicht verwendet werden.

PROBENENTNAHME

Entnahme von Serum, Plasma und Vollblut durch Venenpunktion

Bei der Venenpunktion sollten Humanserum, -plasma und -vollblut aseptisch so entnommen werden, dass eine Hamolyse
vermieden wird.

Proben, die feste Bestandteile enthalten, oder die Triibungen aufweisen, sollten vor der Verwendung zentrifugiert werden,
um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.

ANMERKUNG: Fiir die Entnahme von Vollblutproben miissen EDTA-RGhrchen verwendet werden.

Entnahme von Vollblut durch Fingerpunktion®
Vor der Entnahme einer Probe aus dem Finger ein EDTA-Kapillarrdhrchen auf eine saubere, trockene Oberflache legen.

1. Bei Erwachsenen und Kindern tiber einem Jahr sollte die Fingerkuppe des Mittel-, Ring- oder
Zeigefingers (mit der geringsten Hornhaut) gewahit werden. Falls nétig, die Hand mit einem
warmen, feuchten Handtuch oder mit warmem Wasser aufwarmen, um die Durchblutung
anzuregen.

2. Die Fingerkuppe mit Alkohol reinigen und an der Luft trocknen lassen. Die Handinnenflache
nach oben halten.

TESTVERFAHREN
Die gewiinschte Anzahl an Testeinheiten kann der 10er-Testkarte durch Knicken und AbreiBen des Abschnittes an der
Perforation entnommen werden.
ANMERKUNG:
+ Die Testeinheiten sollten zunéchst der rechten Seite der Testkarte entnommen werden, um die Chargen-Bezeichnung
auf der linken Seite der Testkarte beizubehalten.
+ Der Assay sollte innerhalb von 2 Stunden nach Entfernen der Schutzfolie von den Tests begonnen werden.
. Die Schutzfolie von jedem Test entfernen.
. Serum- oder Plasmaproben:
a. 50 pL Probe (mit einer Prazisionspipette) auf das (mit dem Pfeil markierte) Probenfeld geben.
b. Mindestens 15 Minuten (bis zu 24 Stunden) warten und das Ergebnis ablesen.
. Vollblutproben (Venenpunktiol
a. 50 pL Probe (mit einer Prazisionspipette) auf das (mit dem Pfeil markierte) Probenfeld geben.
b. Eine Minute warten, danach einen Tropfen Antriebspuffer auf das Probenfeld geben.
c. Mindestens 15 Minuten (bis zu 24 Stunden) warten und das Ergebnis ablesen.
. Vollblutproben (Fingerpunktion):
a. 50 L Probe (aus dem EDTA-Kapillarréhrchen) auf das (mit dem Pfeil markierte) Probenfeld geben.
b. Warten Sie, bis das Probenfeld das Blut absorbiert hat, dann einen Tropfen Antriebspuffer auf das Probenfeld geben.
c. Mindestens 15 Minuten (bis zu 24 Stunden) warten und das Ergebnis ablesen.
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QUALITATSKONTROLLE

Um die Gilltigkeit des Tests sicherzustellen, enthélt der Assay eine als solche gekennzeichnete Kontrolle. Farbt sich die
Kontrollinie nach Beendigung des Assays nicht rot, ist das Testergebnis ungdiltig, und die Probe muss erneut getestet
werden.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV (Zwei Linien)

Eine rote Linie erscheint sowohl im Kontrollifenster (“Kontrolle”) als auch im
Patientenfenster (“Patient”) des Teststreifens. Jegliche sichtbare rote Linie
im Patientenfenster sollte als positiv interpretiert werden.

NEGATIV (Eine Linie)

Eine rote Linie erscheint im Kontrollfenster (“Kontrolle”) des Teststreifens,
und im Patientenfenster (“Patient”) des Teststreifens erscheint keine rote
Linie.

UNGULTIG (Keine Linie) .
Kontrolinl Kontroll
Erscheint im Kontrollfenster des Teststreifens keine rote Linie, ist das e rolinie
Ergebnis ungdiltig, selbst wenn im Patientenfenster des i eine
rote Linie erscheint, und der Test sollte wiederholt werden.
Ungiitig Ungiittig

ANMERKUNGEN:
* Das Testergebnis ist positiv, selbst wenn die Patientenlinie heller oder dunkler als die Kontrolllinie erscheint.

* Wenn wiederholt ein ungliltiges Testergebnis auftritt oder wenn Sie technische Unterstiitzung benétigen, wenden Sie sich
an lhren lokalen Fachhandler oder an den technischen Kundendienst.

GRENZEN DES VERFAHRENS

* Alere Determine™ Syphilis TP dient zum Nachweis von Antikérpern gegen Treponema pallidum in Humanserum,
-plasma und -vollblut. Andere Korperfliissigkeiten oder gepoolte Proben kénnen zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

* Die Intensitat der Patientenlinie korreliert nicht notwendigerweise mit der Antikdrperkonzentration in der Probe.

* Kein diagnostischer Test kann mit absoluter Sicherheit ausschlieBen, dass eine Probe entweder niedrige Konzentrationen
an Antikérpern gegen Treponema pallidum (wie in einem sehr friihen Stadium der Infektion) oder Antikorper mit einer
geringen Reaktivitat gegentiber Treponema pallidum-Antigenen enthélt. Daher schlieBt ein negatives Ergebnis die
Méglichkeit einer Syphilis-Infektion zu keinem Zeitpunkt aus. Wenn das klinische Gesamtbild eine der oben genannten
Bedingungen vermuten Isst, sollten die Testergebnisse, wie in der Packungsbeilage beschrieben, erst nach mindestens
einer halben Stunde oder sogar einer ganzen Nacht abgelesen werden, um eine maximale Testsensitivitat zu erreichen.

* Positive Proben sollten in Zusammenhang mit allen klinischen Befunden beurteilt werden, bevor eine Diagnose gestellt
wird.

* Vollblut- oder Plasmaproben mit anderen Antikoagulanzien als EDTA kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

SPEZIFITAT UND SENSITIVITAT

Serumproben von 325 Personen ohne Syphilis und 176 Personen mit Syphilis von 3 Labors in Japan wurden mit dem Alere
Determine™ Syphilis TP und 2 weiteren im Handel erhéltlichen Tests untersucht (Tabelle I).

Tabelle |
Spezifitat und Sensitivitat des Alere Determine™ Syphilis TP zum Nachweis von Syphilis

Anzahl der Alere Im Handel Im Handel
getesteten Determine™ erhiltlicher erhiltlicher
Population Proben Syphilis TP Test A TestB
100,00% 100,00% 100,00%
Spezifitat Ohne Syphilis 325 (325/325) (325/325) (325/325)
100,00% 97,73% 94,32%
Sensitivitat Syphilis 176 (176/176) (172/176) (166/176)

3. Fr jede Person eine neue Lanzette verwenden. Die Lanzette am Rand der Fingerkuppe
aufsetzen. Die Lanzette fest an den Finger driicken und die Haut durchstechen. Die Lanzette in
einen fiir spitze und scharfe infektiose Abfélle zugelassenen Behélter geben.

4. Den ersten Tropfen Blut mit einem sterilen Gazetupfer abwischen.

o

Den Finger tiefer als den Ellenbogen halten und mehrmals leicht auf den unteren Teil des
punktierten Fingers driicken. Mit der Spitze des EDTA-Kapillarréhrchens den Bluttropfen
bertihren*. Die Bildung von Luftblasen vermeiden.

* Bei Verwendung von EDTA-Kapillarréhrchen das Réhrchen bis zwischen die beiden markierten
Linien mit Blut fiillen (50 pL).

LAGERUNG DER PROBEN

*  Wird der Test innerhalb von 7 Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt, sollten Serum- und Plasmaproben bei 2 - 8 °C
gelagert werden. Vergehen bis zur Testdurchfiihrung mehr als 7 Tage, sollte die Probe tiefgekiihlt werden (-20 °C oder
Kkalter).

* Durch Venenpunktion entnommene Vollblutproben sollten bei 2 - 8 °C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 7
Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt wird. Vollblutproben nicht tiefkiihlen.

* Durch Fingerpunktion entnommenes Vollblut sollte sofort getestet werden.

Vollblutproben mit gepaarten Serum- und Plasmaproben von 47 Personen ohne Syphilis und 52 Personen mit Syphilis von
3 Labors in Japan wurden mit dem Alere Determine™ Syphilis TP und 2 weiteren im Handel erhaltlichen Tests untersucht.
(Tabelle II).

Tabelle Il
Spezifitst und Sensitivitat des Alere Determine™ Syphilis TP in Vollblut- und
gepaarten Serum- und Plasmaproben

Anzahl der Im Handel Im Handel
getesteten  Alere Determine™ Syphilis TP erhéltlicher erhéltlicher
Population Proben TestA TestB
Vollblut Plasma Serum Serum Serum
100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00%
Spezifitat Ohne Syphilis 47 (47/47) (47/47) (47/47) (47/47) (47/47)
92,31% 100,00% 100,00% 98,08% 94,23%
Sensitivitit ~ Syphilis 52 (48/52) (52/52) (52/52) (51/52) (49/52)
LITERATUR (Siehe letzte Seite)
Beratungs-Hotline (Siehe letzte Seite)
dest werden fiir das Kit und die Testkarten v i Lot: n produziert; diese

Lot- Nummern lassen sich zuriickverfolgen.



