
Vor Verwendung dieses Produkts die Packungsbeilage vollständig lesen. Beim Durchführen des Tests die Anweisungen sorgfältig beachten; ein Missachten dieser Anleitung kann zu fehlerhaften Testergebnissen führen.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Dieser Test darf nur von medizinisch geschultem Personal durchgeführt werden.

VERWENDUNGSZWECK 
Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikörper-Schnelltest ist ein qualitatives Immunoassay für die einmalige Verwendung zur Erkennung von Antikörpern gegen den Human Immunodeficiency Virus vom Typ 1 (HIV-1) und Typ 2 
(HIV-2) in Mundflüssigkeit, Vollblut durch Fingerpunktion sowie Vollblut und Plasma aus der Vene. Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2-Test ist als Point-of-Care-Test zur Diagnose der Infektion mit HIV-1 und HIV-2 bestimmt.

BESCHRÄNKUNGEN
• Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test ist nicht zum Testen von Blut- oder Gewebespendern bestimmt.
• Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test ist nicht zur Beobachtung von Personen bestimmt, die die hochaktive antiretrovirale Therapie (HAART) erhalten.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG DES TESTS
Es wird davon ausgegangen, dass AIDS (Acquired Immune Deficiency Syndrome), ARC (AIDS related complex, mit AIDs im Zusammenhang stehende Komplexe) und Prä-AIDS vom HIV (Human Immunodeficiency Virus) verursacht
wird. Das Testen auf Vorhandensein von Antikörpern gegen das HIV in Körperflüssigkeiten (z. B. Blut, Mundflüssigkeit und Urin) ist ein präzises Hilfsmittel zur Diagnose einer HIV-Infektion.

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN DES TESTS
Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test ist ein 20 Minuten dauernder Immunoassay zur qualitativen Erkennung von HIV-1- und HIV-2-Antikörpern, der manuell durchgeführt und visuell abgelesen wird. Der Assay-Teststreifen enthält
synthetische Peptide, die den Bereich der HIV-Umhüllung darstellen, und eine Ziege-anti-human-IgG-Verfahrenskontrolle, die auf einer nitrozellulosen Membran im Testbereich (T) bzw. im Kontrollbereich (C) immobilisiert wurde.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN (REF 1001-0284 25 TESTS, REF 1001-0285 100 TESTS)
• Der unterteilte Beutel enthält einen OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test plus Trockenmittel und OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Entwicklerlösung: Fläschchen mit 1 ml Phosphat-gepufferter Kochsalzlösung mit Polymeren und einem

antimikrobiellen Mittel.
• Wieder verwendbare Testständer
• Ösenstäbchen
• Packungsbeilage

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, ALS ZUBEHÖR MIT DEM KIT ERHÄLTLICH
OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikörper-Schnelltest-Kit-Kontrollen (REF 1001-0288)

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Zeitgeber (Stoppuhr) zur Zeitmessung von 20 bis 40 Minuten
Abfallbehälter für biologische Gefahrstoffe
Weitere Artikel, die zur Blutabnahme durch Finger- und Venenpunktion erforderlich sind
Antiseptische Gaze, sterile Lanzette oder Venenpunkturzubehör, Einweghandschuhe (optional beim Testen von Mundflüssigkeit), sterile Gaze, Zentrifuge

WARNHINWEISE
In-vitro-Diagnostikum. Dieser Test darf nur von medizinisch geschultem Personal durchgeführt werden.
• Vor Verwendung des Produkts die Packungsbeilage vollständig lesen. 
• Dieses Kit ist nur zur Verwendung mit Mundflüssigkeit, Vollblut durch Fingerpunktion, Vollblut durch Venenpunktion und Plasmaproben zugelassen. 
• Dieser Test muss bei Temperaturen zwischen 15 und 37 °C durchgeführt werden. Wenn der Test gekühlt gelagert wird, ist sicherzustellen, dass der unterteilte Beutel vor Durchführung des Tests auf eine Temperatur von 15 bis 

37 °C gebracht wird.
• Wenn das Testkit bei einer Umgebungstemperatur außerhalb eines Bereichs von 2 bis 27 °C gelagert oder außerhalb der Betriebstemperatur von 15 bis 37 °C verwendet wird, verwenden Sie die Kit-Kontrollen, um die Leistung

des Tests sicherzustellen.
• Mit HIV-1 und/oder HIV-2 infizierte Personen, die die hochaktive antiretrovirale Therapie (HAART) erhalten, können falsch negative Ergebnisse verursachen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Proben und Materialien, die mit Testproben in Kontakt kommen, so handhaben, als könnten Infektionserreger übertragen werden. 
• Während der Handhabung und des Testens von Blutproben Einweg-Handschuhe tragen. Nach jedem Test die Handschuhe wechseln und gründlich die Hände waschen. Gebrauchte Handschuhe in einem Abfallbehälter für 

biologische Gefahrstoffe entsorgen. 
• Die Verwendung von Handschuhen beim Testen von Mundflüssigkeit wird empfohlen, da jede biologische Probe als potenziell infektiös erachtet werden sollte. Testadministratoren mit Hautverletzungen (Schnitte, Abriebe oder

Dermatitis) müssen beim Testen von Mundflüssigkeit Handschuhe tragen. Nach jedem Testen von und Kontakt mit Mundflüssigkeit gründlich die Hände waschen.
• Ösenstäbchen, Testgeräte und Entwicklerlösung nicht wieder verwenden. Diese Komponenten ordnungsgemäß entsorgen. Die Wiederverwendung dieser Komponenten kann die Übertragung von Infektionserregern 

verursachen.
• Den Test nicht nach dem auf dem Beutel aufgedruckten Verfallsdatum verwenden. 

AUFBEWAHRUNG
• Nicht verwendete OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Tests ungeöffnet bei 2 bis 27 °C lagern. 
• Den Beutel erst dann öffnen, wenn alle Vorbereitungen zur Durchführung des Tests getroffen wurden. 
• Wenn der Test gekühlt gelagert wird, ist sicherzustellen, dass der Beutel vor dem Öffnen auf eine Temperatur von 15 bis 37 °C gebracht wird. 

HANDHABUNG DER PROBEN
• Mundflüssigkeit: Vor dem Testen sicherstellen, dass der Patient mindestens 15 Minuten lang keine Nahrung oder Flüssigkeit zu sich genommen und keinen Kaugummi gekaut hat. Falls der Patient Mundpflegeprodukte verwendet

hat, mindestens 30 Minuten mit der Durchführung des Tests warten. Mundflüssigkeit abstreichen und sofort in Entwicklerlösung geben.
• Vollblut und Plasma: Das Testgerät innerhalb von 60 Minuten nach dem Hinzugeben der Probe in die Entwicklerlösung geben. 
• Vollblut oder Plasmaproben, die in Teströhrchen mit Natrium- und Lithium-Heparin oder Natriumcitrat gegeben wurden, können bis zu 24 Stunden lang bei 2 bis 30 °C gelagert werden. Plasmaproben, die ein EDTA-Teströhrchen

verwenden, können bis zu 7 Tage lang bei 2 bis 8 ˚C gelagert werden. Fläschchen zum Mischen mehrmals umdrehen.
• Plasma: Bei 1000 bis 1300 x g ca. 5 Minuten lang zentrifugieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG 
ALLGEMEINE TESTVORBEREITUNG 
• Alle Komponenten auf Betriebstemperatur (15 bis 37 °C) bringen. 
• Den wieder verwendbaren Testständer auf die Arbeitsfläche stellen. Nur den mit dem OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2-Kit gelieferten Testständer verwenden. 
• Das Röhrchen mit der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test-Entwicklerlösung in den Testständer stellen. Das Röhrchen im Ständer gut festhalten und vorsichtig die Kappe vom Röhrchen nehmen, indem die Kappe behutsam 

hin- und hergeschaukelt wird, während sie abgezogen wird.
• Den Beutel erst dann öffnen, wenn alle Vorbereitungen zur Durchführung des Tests getroffen wurden. Den Beutel auf Beschädigung und Löcher untersuchen. Bei Beschädigung entsorgen.
• Das Trockenmittelpäckchen herausnehmen. Falls keines vorhanden ist oder falls es beschädigt zu sein scheint, den Beutel entsorgen und einen neuen öffnen. 
• Die zwei Löcher hinten am Testgerät NICHT mit Etiketten verdecken. Dies kann ungültige Testergebnisse verursachen.
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1. PROBENAHME
1a. Mundflüssigkeit
• Vor dem Testen sicherstellen, dass der Patient mindestens 15 Minuten lang keine Nahrung oder Flüssigkeit zu sich genommen und keinen Kaugummi gekaut hat. Falls der 

Patient Mundpflegeprodukte verwendet hat, mindestens 30 Minuten mit der Durchführung des Tests warten.
• Den OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test aus dem Beutel nehmen. Den Mundspatel NICHT berühren.
• EINMAL ganz um das untere und obere äußere Zahnfleisch herum streichen. NICHT über den Gaumen, die Wangen oder die Zunge streichen.

1b. Vollblutentnahme durch Fingerpunktion
• Finger waschen. An der Luft trocknen lassen.
• Finger mit einer sterilen Lanzette punktieren. Den ersten Blutstropfen mit einer sterilen Gaze abwischen. Den Finger nach unten halten und leicht neben der 

Punktionsstelle drücken. Den Finger nicht zusammendrücken, um das Bluten zu verstärken.
• Ösenstäbchen füllen. Ösenstäbchen sofort in die Entwicklerlösung tauchen. Mit dem Ösenstäbchen mischen.
• Wenn das Ösenstäbchen herunterfällt oder andere Oberflächen berührt, muss es entsorgt werden. Ein neues Ösenstäbchen zur Blutentnahme verwenden.

1c. Vollblutentnahme durch Venenpunktion
• Die Probe mithilfe standardmäßiger Phlebotomieverfahren entnehmen und in ein Röhrchen mit EDTA, Natriumheparin, Lithiumheparin oder Natriumcitrat geben. 

Andere Antikoagulantien wurden nicht getestet und können ein falsches Ergebnis verursachen.
• Das Blut durch Umdrehen mischen. Ösenstäbchen füllen. Ösenstäbchen sofort in die Entwicklerlösung tauchen. Mit dem Ösenstäbchen mischen.

1d. Plasma
• Plasma: Die Probe mithilfe standardmäßiger Phlebotomieverfahren entnehmen und in ein Röhrchen mit EDTA, Natriumheparin, Lithiumheparin oder Natriumcitrat

geben. 
• Bei 1000 bis 1300 x g ca. 5 Minuten lang zentrifugieren.
• Ösenstäbchen füllen. Ösenstäbchen sofort in die Entwicklerlösung tauchen. Mit dem Ösenstäbchen mischen.

2. TEST STARTEN
• Das Testgerät in die Entwicklerlösung tauchen.
• Den Zeitgeber auf 20 bis 40 Minuten einstellen.

TESTERGEBNIS UND INTERPRETATION 
Siehe das Ergebnisfenster am Testgerät.

NICHT REAKTIV 
Ein Test ist nicht reaktiv, wenn in der C-Zone eine Linie erscheint und in der T-Zone KEINE Linie erscheint. Ein nicht reaktives Testergebnis bedeutet,
dass keine HIV-Antikörper in der Probe gefunden wurden. Der Patient wird nicht als HIV-infiziert erachtet.

REAKTIV 
Ein Test ist reaktiv, wenn in der C-Zone und in der T-Zone eine Linie erscheint. Die Intensität der Linien kann variieren. Der Test ist unabhängig 
davon reaktiv, wie blass diese Linien erscheinen. Ein reaktives Testergebnis bedeutet, dass HIV-Antikörper in der Probe gefunden wurden. Das
Testergebnis wird als VORÜBERGEHEND POSITIV für HIV-1- und/oder HIV-2-Antikörper interpretiert. Die Bestätigung eines reaktiven Ergebnisses
durch andere Testmethoden ßwird empfohlen.

UNGÜLTIG

Ein Test ist ungültig, wenn:

Ein ungültiges Testergebnis bedeutet, dass bei der Durchführung des Tests ein Fehler aufgetreten ist, der entweder auf die Probe oder auf das Gerät zurückzuführen ist. Ein ungültiges Ergebnis kann nicht interpretiert werden. Den
Test mit einem neuen Beutel und einer neuen Probe wiederholen. Falls die Testwiederholung erneut zu einem ungültigen Testergebnis führt, ist der Kundendienst von OraSure Technologies zu verständigen.

ALLGEMEINE REINIGUNG NACH DEM TEST
1. Das gebrauchte Testmaterial und die Handschuhe in einem Abfallbehälter für biologische Gefahrstoffe entsorgen.
2. Bei Verwendung von Handschuhen diese zwischen den Tests wechseln, um eine Kontamination zu verhindern. 
3. Zum Aufwischen von Verschüttungen eine frisch zubereitete Lösung aus 10 % Bleichmittel verwenden.

QUALITÄTSKONTROLLE
Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test verfügt über eine integrierte Verfahrenskontrolle. Eine nach 20 Minuten in der C-Zone erscheinende Linie weist auf die Gültigkeit des Assays hin. Externe Kontrollen sind separat erhältlich. Die
OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikörper-Schnelltest-Kit-Kontrollen gemäß den Qualitätsrichtlinien Ihrer Einrichtung durchführen.

BESCHRÄNKUNGEN DES TESTS 
1. Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test ist nur zur Verwendung mit Mundflüssigkeit, Vollblut durch Fingerpunktion, Vollblut durch Venenpunktion und Plasmaproben zugelassen. Die Verwendung anderer Körperflüssigkeiten kann

falsche Testergebnisse verursachen.
2. Das Ablesen der Testergebnisse vor dem Ablauf von 20 Minuten oder nach dem Verstreichen von 40 Minuten kann zu falschen Ergebnissen führen.
3. Das Testen von Venenpunktionsvollblut oder Plasmaproben, die mit einem Röhrchen entnommen wurden, das ein anderes Antikoagulanz als EDTA, Natrium- und Lithiumheparin oder Natriumcitrat enthält, führt möglicherweise

zu falschen Ergebnissen.
4. Ein mit diesem Test erzieltes negatives Ergebnis schließt die Möglichkeit einer HIV-Infektion nicht aus. Falsche negative Ergebnisse können auf folgende Ursachen zurückzuführen sein.

- mit HIV-1 oder HIV-2 infizierte Personen, die die hochaktive antiretrovirale Therapie (HAART) erhalten, 
- niedrige Antikörperlevels aufgrund einer kürzlich erfolgten Exposition.

EINMAL komplett um das untere und obere äußere 
Zahnfleisch herum streichen.

Den Finger nicht zusammendrücken, um das Bluten 
zu verstärken. Ösenstäbchen füllen.

Die Probe mithilfe standardmäßiger 
Phlebotomieverfahren entnehmen. 

Ösenstäbchen füllen.

Linie in C-Zone
Dass keine 

HIV-Antikörper in der
Probe gefunden wurden

Beispiele für vorläufig positive Ergebnisse. Linie in C-Zone in jedem Test.
Blasse Linie 

Linie in T-Zone Linie in T-Zone in T-Zone

die C-Zone die C-Zone   die Ergebnisse durch roten die Linien außerhalb der 
keine Linie aufweist keine Linie aufweist Hintergrund undeutlich sind C- oder T-Zonen liegen

ODER



5. Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test ist zur Unterstützung bei der Diagnose der Infektion mit HIV-1 und/oder HIV-2 bestimmt. AIDS und mit AIDS im Zusammenhang stehende Krankheiten sind kritische Syndrome, und die
entsprechende Diagnose darf nur klinisch gestellt werden.

6. Es wurden keine klinischen Daten erfasst, die die Leistung des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Tests bei Personen unter 12 Jahren nachweisen.

LEISTUNGSMERKMALE 

SENSITIVITÄT 
Erkennung von Antikörpern gegen HIV-1 in Proben von mit HIV-1-infizierten Personen.

Mundflüssigkeit
Eine Empfindlichkeitsstudie wurde anhand frisch entnommener Mundflüssigkeitsproben von 597 Personen durchgeführt, die angegeben hatten, mit HIV-1 infiziert zu sein. Von den 597 Proben, die unter Verwendung 
lizenzierter Bestätigungstests als seropositiv identifiziert wurden, ergaben 597 ein reaktives Ergebnis auf den OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test. Die Empfindlichkeit des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikörper-Schnelltests für 
Mundflüssigkeitsproben wurde als 597/597= 100 % berechnet.

Vollblut
Eine Empfindlichkeitsstudie wurde anhand frisch entnommener Fingerpunktions- und oder Venenpunktionsvollblutproben von 543 Personen durchgeführt, die bekanntermaßen mit HIV-1 infiziert waren. Von den 543 Proben, die
anhand eines lizenzierten EIA und Western Blot/IFA als richtig positiv getestet wurden, ergaben 543 ein reaktives Ergebnis auf den OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test.

Plasma
An elf klinischen Untersuchungszentren wurde eine Empfindlichkeitsstudie anhand von EDTA-Plasmaproben durchgeführt, die von 728 Personen stammten, die sich als mit HIV-1 infiziert bezeichnet hatten. Von den 728 Proben, die
von EIA und lizenzierten Bestätigungstests als seropositiv erkannt wurden, ergaben 728 ein reaktives Ergebnis auf den OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test.

TABELLE 1. Zusammenfassung der Empfindlichkeitsstudien

Probe Reaktiv Gesamtanzahl (N) Empfindlichkeit
Mundflüssigkeit 597 597 100,0%
Vollblut 543 543 100,0%
Plasma 728 728 100,0%

Reaktivität mit HIV-1-Proben aus verschiedenen geografischen Regionen
Zur Beurteilung der Empfindlichkeit des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Tests für HIV-1-Proben aus verschiedenen geografischen Regionen wurden 119 Proben der HIV-1-Untertypen A, B, C, D, E, F, G, H, J und Gruppe O getestet; alle 
erwiesen sich als auf den OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test reaktiv.

Reaktivität mit HIV-1 Serokonversionspanels
Dreißig HIV-1 Serokonversionspanels wurden im Vergleich zu CE-gekennzeichneten Anti-HIV-EIA-Tests getestet. Jedes Panel bestand aus sequenziellen Serum-/Plasmaproben, die während der Serokonversion von einer 
Einzelperson gewonnen wurde. Die dreißig Serokonversionspanels bestanden aus 235 Proben. Die Ergebnisse dieser Studie sind Tabelle 2 zu entnehmen. In dieser Studie erkannte der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test die 
Serokonversion durchschnittlich zur gleichen Zeit wie der CE-gekennzeichnete EIA.

TABELLE 2. Vergleich des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Tests und lizenzierter Anti-HIV-EIA-Tests unter Verwendung von 
Serokonversionspanels

Anzahl der Panels Reaktiv
17 OraQuick® = Referenz-EIA
13 OraQuick® < Referenz-EIA

Die durchschnittliche Differenz betrug 2,5 Tage später (95 % Konfidenzintervalle: 1,2 bis 3,8 Tage) für den OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Test.

Erkennung von Antikörpern gegen HIV-2 in Proben von HIV-2-infizierten Personen
Insgesamt 104 Repository-Proben wurden durch lizenzierte HIV-2 EIA- und ergänzende Testmethoden, einschließlich Western-Blot-Proben und RIPA (Radioimmunoprecipitation-Assay) von verschiedenen Quellen, als 
HIV-2-Antikörper-positiv bestätigt. OraQuick ADVANCE ® erkannte 104/104 (100 %) der Proben von Personen, die für HIV-2-Antikörper als positiv bestätigt wurden. Zwei weitere Studien wurden durchgeführt, um die Empfindlichkeit
von OraQuick ADVANCE ® in einer bekannterweise mit HIV-2 infizierten Population zu beurteilen. Drei mit HIV-2 infizierte Personen in den USA und 13 mit HIV-2 infizierte Personen in Guinea-Bissau, Afrika, wurden mit OraQuick 
ADVANCE ® -Tests an Fingerpunktionsvollblut und Mundflüssigkeit getestet. Die Fingerpunktionsvollblut- und Mundflüssigkeitsproben aller Teilnehmer waren auf den OraQuick ADVANCE ® -Test reaktiv. Bei der Kombinierung der 
Anzahl der reaktiven OraQuick ADVANCE ® -Ergebnisse, die von allen Studien erzielt wurden, wurde die Empfindlichkeit des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Tests bei der Erkennung von Antikörpern gegen HIV-2 als 
120/120= 100 % berechnet.

SPEZIFIZITÄT

Mundflüssigkeit
Eine Spezifizitätsstudie wurde an vier klinischen Untersuchungszentren mit frisch entnommenen Mundflüssigkeitsproben von 606 Personen mit niedrigem HIV-1-Infektionsrisiko, die zuvor nicht getestet wurden, durchgeführt. 
Alle 606 Proben waren unter Verwendung des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Tests nicht reaktiv. Von den 106 HIV-Antikörper-negativen Proben der vier Untersuchungszentren, die Populationen mit hohem HIV-1-Infektionsrisiko 
untersuchten, war der OraQuick ADVANCE ® -Test bei 105 Proben nicht reaktiv.

Bei einer separaten, von den CDC (Centers for Disease Control and Prevention) durchgeführten Studie, wurden Mundflüssigkeitsproben von 1679 Personen mit unbekanntem HIV-Status beurteilt. Der OraQuick ADVANCE ®
HIV-1/2-Test ergab für 1662 der 1666 Proben, die als richtig negative Proben identifiziert wurden, nicht reaktive Ergebnisse.

Bei der Kombinierung der Anzahl der nicht reaktiven Ergebnisse, die von beiden Studien erzielt wurden, wurde die Spezifizität des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2-Tests in diesen Studien als 2372/2378= 99,8 % berechnet.

Vollblutentnahme durch Fingerpunktion
Eine Spezifizitätsstudie wurde mit frisch entnommenen Fingerpunktionsvollblutproben von 2189 Personen mit niedrigem und hohem HIV-1-Infektionsrisiko, die zuvor nicht getestet wurden, durchgeführt. Von den 2189 Proben wurden
2166 anhand von EIA- und ergänzenden Tests als negative Proben bewertet. Alle richtig negativen Proben ergaben mit dem OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2-Test nicht reaktive Ergebnisse, was eine Spezifizität von 100 % bedeutet.

Plasma
Eine Spezifizitätsstudie wurde an sieben klinischen Untersuchungszentren mit EDTA-Plasmaproben von 1657 Personen mit niedrigem und hohem HIV-Infektionsrisiko, die zuvor nicht getestet wurden, durchgeführt. Von den 1657 Proben
wurden 1642 basierend auf lizenzierten EIA- und ergänzenden Tests als HIV-negativ bewertet. Alle 1642 Proben waren unter Verwendung des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2-Tests nicht reaktiv.

Bei der Kombinierung der Anzahl der nicht reaktiven OraQuick ADVANCE ® -Ergebnisse, die von allen Studien erzielt wurden, wurde die Spezifizität des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2-Tests in diesen Studien als 1642/1642= 100 % berechnet.

TABELLE 3. Zusammenfassung der Empfindlichkeitsstudien

Gesamtanzahl OraQuick® Richtig
Probe (N) nicht reaktiv negativ Spezifizität
Mundflüssigkeit 2392 2373 2378 99,8%
Vollblutentnahme durch 
Fingerpunktion 2189 2166 2166 100,0%
Plasma 1657 1642 1642 100,0%



STÖRSUBSTANZEN UND KEINEN ZUSAMMENHANG AUFWEISENDE ERKRANKUNGEN
Zur Beurteilung des Einflusses von keinen Zusammenhang aufweisenden Erkrankungen oder Störsubstanzen auf die Empfindlichkeit des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2-Tests wurden 200 Serum-/Plasmaproben von verschiedenen
Krankheiten, die nicht mit der HIV-1-Infektion im Zusammenhang standen, und 100 Proben mit Störsubstanzen mit einer HIV-1-positiven Probe versetzt, um für ein Reaktivitätslevel im unteren positiven Bereich zu sorgen. Alle 
versetzten Proben ergaben reaktive Ergebnisse.

Zur Beurteilung des Einflusses von keinen Zusammenhang aufweisenden Erkrankungen oder Störsubstanzen auf die Spezifizität des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikörpertests wurden 321 Serum-/Plasmaproben von 
verschiedenen Krankheiten, die nicht mit der HIV-Infektion im Zusammenhang standen, und 119 Proben mit Störsubstanzen analysiert. Eine Probe von Teilnehmern, die bekannterweise EBV-, HBV- oder Rheumafaktor-positiv waren,
eine von einer mit mehreren Föten schwangeren Frau und drei Proben von bekannterweise mit HAV infizierten Teilnehmern ergaben falsch positive Ergebnisse.

TABELLE 4. Keinen Zusammenhang Aufweisende Erkrankungen

Krankheit (n = 321) OraQuick® reaktiv OraQuick® nicht reaktiv
Mehrgebärende Frauen 1 14
Antinuklearer Antikörper (ANA) 0 17
Lupus 0 15
Rheumafaktor 1 17
Cytomegalovirus (CMV) 0 15
Epstein-Barr Virus (EBV) 1 14
Hepatitis A-Virus (HAV) 3 17
Hepatitis B-Virus (HBV) 1 16
Hepatitis C (HCV) 0 15
Humanes T-Zell-lymphotropes Virus
Typ I (HTLV-I) 0 15

Humanes T-Zell-lymphotropes Virus
Typ II (HTLV-II) 0 15

Röteln 0 15
IgG-Gammopathien 0 13
IgM-Gammopathien 0 12
Syphilis 0 15
Toxoplasmose 0 15
Tuberkulose 0 15
Influenza 0 10
Mehrfachtransfusionen 0 10
Hämophile 0 10
Herpes Simplex Virus 0 5
Zirrhose 0 5
Dialysepatient 0 4
Darmkrebs 0 4
HTLV I/II 0 2
Chlamydia 0 3
Anti-Scl- oder Anti-RNP-Antikörper 0 3
Brustkrebs 0 1
Anti-DNA-Antikörper 0 1
Gonorrhö 0 1

Störsubstanzen (n = 119)
Bilirubin erhöht 0 20
Hämoglobin erhöht 0 20
Triglycerid erhöht 0 20
Protein erhöht 0 20
Bakteriell verunreinigt 0 25
Visuelle Hämolyse (hämolytisch) 0 5
Ikterisch 0 5
Lipämisch 0 4 
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Verwenden bis

Bestellnr. 

Chargen-Code

Hersteller

Gebrauchsanweisung lesen

Achtung, beiliegende Dokumentation lesen

Inhalt

Negative HIV-Kontrolle

HIV-1-positive Kontrolle

HIV-2-positive Kontrolle

Packungsbeilage

5 µL Ösenstäbchen

Absorptionspäckchen

Röhrchen mit Entwicklerlösung

Kit-Kontrollen

5 µl Ösenstäbchen

Nicht für den Verkauf in den USA

Nicht für den Verkauf im 
Einzelhandel

Testgerät

Testgeräte

Testständer

Medizinisches Gerät zur 
in vitro-Diagnostik

Temperaturbegrenzung

Nicht wieder verwenden

Autorisierte Vertretung in der 
Europäischen Union


