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HIV-1/2-Antikérper-Schnelltest

Vor Verwendung dieses Produkts die Packungsbeilage vollstindig lesen. Wahrend die Testens des Anweisungen
sorgféltig beachten. Andernfalls kdnnen falsche Testergebnisse erzielt werden.

NAME UND VERWENDUNGSZWECK

Der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest ist ein qualitatives Immunoassay fiir die einmalige Verwendung zur Erkennung von Antikdrpern gegen
den Human Immunodeficiency Virus vom Typ 1 (HIV-1) und Typ 2 (HIV-2) in Mundfliissigkeit, Vollblut durch Fingerpunktion sowie Vollblut und Plasma aus der
Vene. Der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikérper-Schnelltest ist zur Verwendung in Klinischen Einrichtungen bestimmt und soll die Diagnose von Infektionen
mit HIV-1 und HIV-2 unterstitzen.

BESCHRANKUNGEN

o Der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-Schnelltest ist nicht zum Testen von Blut- oder Gewebespendern bestimmt.

 Der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-Schnelltest ist nicht zur Beobachtung von Personen bestimmt, die die
hochaktive antiretrovirale Therapie erhalten.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Es wird davon ausgegangen, dass AIDS (Acquired Immune Deficiency Syndrome), ARC (AIDS related complex, mit AIDs im Zusammenhang stehende Komplexe)
und Pra-AIDS vom HIV (Human Immunodeficiency Virus) verursacht wird. Der erste mit AIDS im Zusammenhang stehende Virus, HIV-1 (auch als HTLV-III, LAV-1
und ARV bekannt), wurde bei Patienten mit AIDS und gesunden Menschen mit hohem AIDS-Risiko gefunden. .2 Bei genetischen Analysen von HIV-1-Eingrenzungen
wurde das Vorhandensein von Untertypen dokumentiert. Bis heute wurden neben den hdchst divergierenden HIV-1-Isolaten von AIDS-Patienten in Kamerun,
als Gruppe O bezeichnet, weltweit acht HIV-1-Unterarten (A bis H), als Gruppe M bezeichnet, identifiziert.3 Ein eng verwandter, jedoch eigener, zweiter Typ des
pathogenen menschlichen Immunodeficiency-Retrovirus, bezeichnet als HIV-2 (zuvor LAV-2), wurde bei westafrikanischen Patienten mit AIDS gefunden. Es konnte
gezeigt werden, dass HIV-2 eine Reihe von konservierten Sequenzen mit HIV-1 gemeinsam hat, jedoch zeigte sich die serologische Kreuzreaktivitat zwischen HIV-1
und HIV-2 als hichst variabel von einer Probe zur anderen.

Bekannterweise wird HIV tiber sexuellen Kontakt, Kontakt mit Blut (einschlielich der gemeinsamen Verwendung von Nadeln und Spritzen) oder durch kontaminierte
Blutprodukte tibertragen; daneben kann es auch von einer infizierten Mutter wéhrend der Schwangerschaft an den Fétus tbertragen werden. HIV-infizierte Personen
produzieren Antikérper gegen die HIV-Viralproteine. Das Testen auf Vorhandensein von Antikérpern gegen das HIV in Korperfliisigkeiten (z. B. Blut, Mundflussigkeit
und Urin) ist ein prézises Hilfsmittel bei der Diagnose der HIV-Infektion. Allerdings miissen die Implikationen der Seropositivitat im klinischen Kontext berticksichtigt
werden. So indiziert z. B. das Vorhandensein von Antikérpern gegen HIV bei Neugeborenen eine Exposition von HIV, jedoch nicht unbedingt eine HIV-Infektion, da
maglicherweise miitterliche Antikérper iibernommen wurden, die bis zu 18 Monate vorhanden sein kénnen. Umgekehrt darf das Nichtvorhandensein von Antikérpern
gegen HIV nicht als absoluter Beweis dafir gelten, dass eine Person nicht mit HIV infiziert ist und das Virus nicht tibertragen kann. Es kann mehrere Monate dauern,
bis eine Antikdrperreaktion auf eine kiirzlich erfolgte Exposition ein messbares AusmaB erlangt. HIV wurde in asymptomatischen, seronegativen Personen vermutlich
vor der Serokonversion im Anschluss an eine Exposition gefunden.

BIOLOGISCHE PRINZIPIEN DES TESTS

Der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikérper-Schnelltest ist ein manuell durchgefiihrter, visuell abgelesener 20-Minuten-Immunoassay fir den qualitativen
Nachweis von Antikérpern gegen HIV-1 und HIV-2 in menschlicher Mundfliissigkeit, tiber Punktion der Fingerbeere oder der Vene erhaltenes Vollblut und
Plasma. Der OraQuick ADVANCE® Schnelltest besteht aus einem einzelnen Testgerdt und einem einzelnen Rohrchen mit einer abgemessenen Menge an
gepufferter Entwicklerldsung. Jede Komponente ist in separaten Fachern eines einzelnen Verpackungsbeutels eingeschweiBt, die gemeinsam den Test bilden. Der
OraQuick ADVANCE® Schnelltest verwendet ein proprietéres laterales Fluss-Immunoassay-Verfahren. Das Kunststoffgehduse des Gerats enthalt einen Assay-
Teststreifen mit mehreren Materialien, welche die Matrix fur die Immunochromatographie der Probe und die Plattform zur Indizierung der Testergebnisse
darstellen.

Der Assay-Teststreifen, der durch das Ergebnisfenster des Testgeréts zu sehen ist, enthélt synthetische Peptide, die den Bereich der HIV-Umhiillung darstellen, und
eine Ziege-anti-human-1gG-Verfahrenskontrolle, die auf einer nitrozellulosen Membran im Testbereich (T) bzw. im Kontrollbereich (C) immobilisiert wurden.

Mit dem Mundspatel am Testgerat wird eine Mundflissigkeitsprobe entnommen. AnschlieBend wird das Testgerdt in das Rohrchen mit der EntwicklerlGsung
eingefiihrt. Eine durch Fingerpunktion gewonnene Vollblutprobe oder eine durch Venenpunktion gewonnene Vollblut- oder Plasmaprobe wird entnommen und in
das Rohrchen mit der Entwicklerldsung gegeben; anschlieBend wird das Testgerat eingefiihrt. Die Entwicklerldsung unterstiitzt den Fluss der Probe in das Gerét
und auf den Teststreifen. Wahrend die verdiinnte Probe durch das Gerat flieBt, hydriert sie wieder das kolorimetrische Protein-A-Gold-Reagenz im Gerét. Wahrend
die Probe auf dem Teststreifen nach oben wandert, trifft sie auf den T-Bereich. Wenn die Probe Antikdrper enthdlt, die mit den Antigenen reagieren, die auf der
nitrozellulosen Membran immobilisiert wurden, erscheint eine rétlich-lila Linie, die qualitativ das Vorhandensein von Antikdrpern gegen HIV-1 und/oder HIV-2 in
der Probe anzeigt. Die Intensitét der Linie ist nicht direkt proportional zur Menge der in der Probe vorhandenen Antikdrper.

Weiter oben auf dem Teststreifen triff die Probe auf den C-Bereich. Diese integrierte Verfahrenskontrolle dient dem Nachweis, dass eine Probe in das Réhrchen
eingefiihrt wurde und die Fliissigkeit auf angemessene Weise durch das Testgerét gewandert ist. Unabhangig davon, ob die Probe positiv oder negativ auf Antikdrper
gegen HIV-1 und/oder HIV-2 testet, erscheint bei allen giltigen Tests im C-Bereich eine rotliche-lila Linie (siehe den AbschnittTestergebnis und Interpretation des
Testergebnisses).

Die Testergebnisse werden 20 bis 40 Minuten nach Einfihren des Testgerats in die Entwicklerlésung mit der Testprobe interpretiert. Fiir ein prézises Ergebnis muss
das Gerat nur einmal abgelesen werden. Unabhangig davon, wann der Test abgelesen wird, sollten alle Linien, die zwischen 20 und 40 Minuten an der ,T*- oder
Testlinie erscheinen, als reaktiv erachtet werden.

Zur Durchfiihrung des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikérper-Schnelltests sind Prézisionspipettierung, Vorverdinnung oder spezielle Instrumente nicht
erforderlich



MITGELIEFERTE MATERIALIEN
OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-Schnelltestkits sind in den folgenden Verpackungen erhiltlich:

100-Stiick- Kit
Komponente Wirkstoff oder

Kitkomponenten genehmigte Literatur 1001-0161 1001-0160

Unterteilte Beutel mit

folgendem Inhalt:

Testgerét (1)
Absorptionspéckchen (1)
Rohrchen mit Entwicklerldsung (1)
Testgerét Humane Immundefizienz HIV-1 und HIV-2 Peptide
biotinyliert - Quelle synthetisch hergestellt

Rdhrchen mit Jedes Réhrchen enthélt 1 ml einer
Entwicklerlosung phosphatgepufferten Salzidsung, die Polymere und

ein antimikrobielles Mittel enthalt
Absorptionspéckchen 0,5 g Molekularsieb
Wiederverwendbare 4 Fiir 1e Zwecke tauglicher Kunststoff 10 5
Osenstébchen Fiir medizinische Zwecke tauglicher Kunststoff 100 25
Informationsbroschiiren 3001-1357 100 25
Gebrauchsanleitung 3001-1676 100 25
Packungsbeilage 3001-1689 1 1

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE ALS ZUBEHOR ZUM KIT
ERHALTLICH SIND

OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikirper-Schnelltestkit-Kontrollen —
Packung (1001-0121) [REF]enthlt HIV-1 Positive Kontrolle (1 Rohrchen, schwarze
Kappe, 0,2 ml), HIV-2 Positive Kontrolle (1 Réhrchen, rote Kappe, 0,2 ml) und Negative
Kontrolle (1 Rohrchen, weiBe Kappe, 0,2 ml) und eine Packungsbeilage

(Artikelnr. 3001-1363).

s

Osenstébchen
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/

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Stoppuhr oder Uhr zur Zeitmessung von 20 bis 40 Minuten

Saubere, saugfdhige Einweg-Abdeckung fiir die Arbeitsflache

Abfallbehalter fiir biologische Gefahrstoffe

Weitere Artikel, die zur Vollblutabnahme durch Finger-

und Venenpunktion sowie fiir Plasmaproben erforderlich sind:
Antiseptisches Tuch

Sterile Lanzette zur Entnahme einer Vollblutprobe durch Fingerpunktion oder Material,
das zur Entnahme einer Vollblutprobe durch Venenpunktion erforderlich ist

Sterile Gaze

Einweghandschuhe aus Latex, Vinyl oder Nitril

Zentrifuge zur Verarbeitung der Plasmaprobe

Tesipart Ergebnisfenster

WARNHINWEISE

Nur zur In-vitro-Diagnostik

1. Vor Verwendung des Produkts die Packungsheilage vollstindig lesen. Die Anweisungen sorgféltig beachten.
Andernfalls kdnnen falsche Testergebnisse erzielt werden.

2. Dieses Kit ist nur zur Verwendung mit Mundfliissigkeit, Vollblut durch Fingerpunktion, Vollblut durch Venenpunktion
und Plasmaproben zugelassen. Die Verwendung des Testkits mit Probentypen, die nicht fiir die Verwendung mit
diesem Gerdt zugelassen sind, kann zu falschen Testergebnissen fiihren.

3. Dieser Test muss bei Temperaturen zwischen 15 und 37 °C durchgefiihrt werden. Wenn der Test gekiihlt
gelagert wird, ist sicherzustellen, dass der unterteilte Beutel vor Durchfiihrung des Tests auf eine Temperatur
von 15 bis 37 °C gebracht wird.

4. Wenn das Testkit bei einer Umgebungstemperatur auBerhalb eines Bereichs von 2 bis 27 °C gelagert oder auBerhalb
der Betriebstemperatur von 15 bis 37 °C verwendet wird, verwenden Sie die Kit-Kontrollen, um die korrekte
Durchfiihrung des Tests sicherzustellen.

5. Mit HIV-1 und/oder HIV-2 infizierte Personen, die die hochaktive antiretrovirale Therapie (HAART) erhalten, kinnen
falsch negative Ergebnisse verursachen.



VORSICHTSMASSNAHMEN

Sicherheitsvorkehrungen

. Alle Proben und Materialien, die mit Testproben in Kontakt kommen, so handhaben, als konnten Infektionserreger tibertragen werden.

. In Bereichen, in denen Proben gehandhabt oder getestet werden, nicht trinken, essen oder rauchen.

. Wéhrend der Handhabung und des Testens von Blutproben Einweg-Handschuhe tragen. Nach jedem Test die Handschuhe wechseln und griindlich die Hdnde
waschen. Gebrauchte Handschuhe in einem Abfallbehdlter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgen.

. Die Verwendung von Handschuhen beim Testen von Mundfliissigkeit wird empfohlen, da jede biologische Probe als potenziell infektids erachtet werden sollte.
Testadministratoren mit Hautverletzungen (Schnitte, Abriebe oder Dermatitis) miissen beim Testen von Mundfliissigkeit Handschuhe tragen. Nach jedem Testen
von und Kontakt mit Mundfliissigkeit griindlich die Hdnde waschen.

. Alle Testproben und wéhrend des Testverfahrens verwendeten Materialien in einem Abfallbehdlter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgen. Lanzetten
und Venenpunktionsmaterial muss vor dem Wegwerfen in einen stichfesten Behdlter gelegt werden. Die empfohlene Methode zur Entsorgung
von biologischen Gefahrstoffen ist das Autoklavieren fir einen Zeitraum von mindestens 1 Stunde bei 121 °C. Einwegmaterialien kénnen
verbrannt werden. Flissigabfalle kdnnen mit entsprechenden chemischen Desinfektionsmitteln gemischt werden. Eine frisch vorbereitete Losung
aus 10 % Bleichmittel (0,5 % Losung Natriumhypochlorit) wird empfohlen. Fiir die wirksame Dekontaminierung mindestens 60 Minuten einrdumen.
HINWEIS: Keine Lasungen, die Bleichmittel enthalten, autoklavieren.

. Alle Verschiittungen griindlich mit einer Losung aus 10 % Bleichmittel oder einem anderen angemessenen Desinfizierungsmittel aufwischen?. Bleichmittell&sungen
missen tdglich neu zubereitet werden.
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VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung

1. Alle Osenstébchen, Testgerdte und Rohrchen mit Entwicklerlésung nur einmal verwenden und entsprechend entsorgen (siehe Sicherheitsvorkehrungen). Keine
dieser Testkomponenten wiederverwenden.

2. Das im Beutel eingeschweiBte Gerét ist ab Fertigungsdatum 12 Monate lang verwendbar. Den Test nicht nach dem auf dem unterteilten Beutel
aufgedruckten Verfallsdatum verwenden. Vor der Durchfiihrung des Tests immer das Verfallsdatum priifen.

3. Den unterteilten Beutel Gberpriifen. Wenn der unterteilte Beutel beschédigt ist, muss er samt Inhalt entsorgt und ein neuer Beutel fiir den Test verwendet
werden.

4. Testgerdte und Rohrchen mit Entwicklerldsung aus Kits mit unterschiedlichen Chargennummern nicht mischen.

5. Mikrobiale Kontamination vermeiden und bei der Handhabung der Komponenten des Kits vorsichtig vorgehen.

6. Um prazise Ergebnisse zu gewdhrleisten, muss das Testgerét innerhalb von 60 Minuten nach Beigabe des Vollbluts aus Finger- oder Venenpunktion oder der
Plasmaprobe in das Réhrchen mit der Entwicklerldsung eingefiihrt werden.

7. Bei der Entnahme von Mundfliissigkeit muss das Testgerdt innerhalb von 30 Minuten nach der Entnahme in das Réhrchen mit der Entwicklerlésung eingefiihrt
werden. Ein Testgerdt mit Mundflissigkeitsprobe, die nicht innerhalb von 10 Minuten nach der Entnahme in das Réhrchen mit der Entwicklerldsung eingefiihrt
wird, sollte entweder auf einer flachen Oberflache gelagert oder wieder in den unterteilten Beutel gelegt werden, nachdem das Trockenmittel aus dem Beutel
genommen wurde. Fiir eine Verzogerung der Einfiihrung von 10 bis 30 Minuten das Testgerat mit der Mundfliissigkeitsprobe wieder in den unterteilten Beutel
gelegt werden, nachdem das Trockenmittel aus dem Beutel genommen wurde. Sicherstellen, dass der unterteilte Beutel mit dem Testgerét flach gelagert wird, bis
das Testgerat in das Rohrchen mit der Entwicklerldsung eingefiihrt wird.

8. Zum Ablesen der Testergebnisse ist eine angemessene Beleuchtung erforderlich.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

Das Produkt ist ab Fertigungsdatum zwélf (12) Monate lang verwendbar. Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Wenn verfallene Testkits verwendet
wurden, sind die Tests als ungiiltig zu erachten und miissen wiederholt werden. Nicht verwendete OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests ungedfinet
bei 2 bis 27 °C lagern. Den unterteilten Beutel erst dann 6ffnen, wenn alle Vorbereitungen zur Durchfiihrung des Tests getroffen wurden. Wenn der Test gekihlt
gelagert wird, ist sicherzustellen, dass der unterteilte Beutel vor dem Offnen auf eine Temperatur von 15 bis 37 °C gebracht wird.

GEBRAUCHSANWEISUNG
VORBEREITEN DES ARBEITSPLATZES

o Die erforderlichen Materialien zurecht legen.

o Das Testkit vor der Verwendung auf eine Betriebstemperatur von 15 bis 37 °C aufwérmen lassen.

o Fir Informationen zur Bestimmung, wann die Kit-Kontrollen durchgeftihrt werden miissen, den
Abschnitt Externe Qualitétskontrolle in dieser Packungsbeilage beachten.

 Die Arbeitsflache mit einer sauberen, saugféhigen Einmal-Abdeckung abdecken.

o Einen wiederverwendbaren OraQuick ADVANCE ® Teststénder (,Stinder") auf der Arbeitsplatzabdeckung
aufstellen. Nur den mitgelieferten Sténder verwenden.

o Die Einweg-Handschuhe gemédB dem Abschnitt Sicherheitsvorkehrungen in dieser Packungsbeilage
anziehen.

Vor Durchfiihrung des Tests der zu testenden Person die Informationsbroschiire
iibergeben.

ALLGEMEINE TESTVORBEREITUNG

1.Zwei Facher des unterteilien OraQuick ADVANCE® Beutels (,Beutel”) durch Aufreifen an den
Einkerbungen oben an jeder Seite des Beutels offnen (siehe Abbildung a und b). Um Kontamination zu
vermeiden, das Testgerat (,Gerat") solange im Beutel lassen, bis es bendtigt wird.

2. Das Rohrchen mit der Entwicklerldsung (,Rohrchen®) aus dem Beutel nehmen. Das Rohrchen fest in
der Hand halten. Vorsichtig die Kappe vom Rohrchen nehmen, indem die Kappe behutsam hin- und
hergeschaukelt wird, wéhrend sie abgezogen wird. Die Kappe auf die Arbeitsflachenabdeckung legen.

3. Das Rehrchen oben in einen der Schlitze im Sténder einfiihren. Das Rhrchen NICHT von vorne am
Schlitz in den Stdnder zwingen, da hierdurch Spritzer verursacht werden kdnnen. Sicherstellen, dass das
Rohrchen komplett im Schlitz des Standers nach unten geschoben wird (siehe Abbildung c).

HINWEIS: Die zwei Locher hinten am Gerat NICHT mit Etiketten oder anderem Material verdecken. Hierdurch kann ein
ungiiltiges Ergebnis verursacht werden.



PROBENAHME UND TESTVERFAHREN I Mundspatel
Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest kann zum Testen von Mundflissigkeit,
Vollblut durch Fingerpunktion, Vollblut durch Venenpunktion und Plasmaproben verwendet
werden. Das genaue Testverfahren wird unten beschrieben.

VERFAHREN BEI MUNDFLUSSIGKEIT

SCHRITT 1: ENTNAHME

1.Die zu testende Person das Gerdt aus dem Beutel nehmen lassen. Die Person darf
NICHT den Mundspatel beriihren (siehe Abbildung 1A). Sicherstellen, dass das Gerét
ein Absorptionspackchen enthélt (siehe Abbildung 2A). Falls kein Absorptionspéckchen
beiliegt, ist das Gerat zu entsorgen und ein neuer Beutel zum Testen zu verwenden.

2.Die Person anweisen, den Mundspatel oberhalb der Zdhne gegen das duBere
Zahnfleisch zu halten. Die Person anweisen, mit dem Mundspatel komplett um das
duBere Zahnfleisch zu wischen, sowohl oben als auch unten, einmal rundum (siehe
Abbildungen 3A und 4A). Die Person anweisen, mit dem Mundspatel NICHT am
Gaumen, innen an den Wangen oder auf der Zunge zu reiben. HINWEIS: Bei diesem
Verfahren kinnen beide Seiten des Mundspatels verwendet werden.

SCHRITT 2: TESTEN

1. Die zu testende Person anweisen, den Mundspatel des Geréts komplett in das Rohrchen
einzufiihren (siehe Abbildung 5A). Sicherstellen, dass der Mundspatel den Boden des
Rohrchens bertihrt. Das Ergebnisfenster am Gerét sollte in Ihre Richtung zeigen (siehe
Abbildung 6A).

2. Die Zeitmessung des Tests starten (siehe Abbildung 7A). Das Gerat NICHT aus
dem Rdhrchen nehmen, wéhrend der Test durchgefiihrt wird. Es erscheint eine rosa
Flissigkeit, die im Ergebnisfenster nach oben wandert. Wéhrend des Fortschreitens des
Tests verschwindet die rosa Fliissigkeit allméhlich (siehe Abbildung 8A). Die Ergebnisse
nach 20 Minuten, jedoch spatestens nach 40 Minuten in einer gut beleuchteten
Umgebung ablesen.

3.Siehe den Abschnitt rosa und Interpretation des Testergebnisses in dieser
Packungsbeilage.

VERFAHREN ZUR VOLLBLUTENTNAHME DURCH FINGER-UND
VENENPUNKTION

SCHRITT 1: ENTNAHME
Vollblutproben kdnnen durch Fingerpunktion (siehe Schritt 1.A) oder
durch Venenpunktion (siehe Schritt 1.B) entnommen werden.

SCHRITT 1.A: VOLLBLUT DURCH FINGERPUNKTION

. Den Finger der zu testenden Person mit einem antiseptischen Tuch abwischen. Den
Finger vollstandig trocknen lassen oder mit einer sterilen Gaze trocken wischen. Die
Haut knapp neben der Mitte der Fingerbeere mit einer sterilen Lanzette punktieren. Den
Finger nach unten halten. Leicht neben der Punktionsstelle driicken. Den Finger nicht
zusammendriicken, um die Blutung zu verstérken (siehe Abbildung 1B). Den ersten
Blutstropfen mit einer sterilen Gaze abwischen. Warten, bis sich ein neuer Blutstropfen
gebildet hat.

. Ein neues Osenstébchen (,Stabchen”) am dicken ,Griffende” anfassen (siehe Abbildung 2B).
Das ,abgerundete” Ende des Stdbchens tber den Blutstropfen legen (siehe Abbildung 3B).
Sicherstellen, dass das Stabchen komplett mit Blut gefiillt ist (sighe Abbildung 4B). HINWEIS:
Wenn das Stibchen fallen gelassen wird oder in Kontakt mit anderen Oberflédchen gelangt,
ist es in einem Abfallbehalter fiir biologische Gefahrstoffe zu entsorgen. Ein neues Stabchen
fiir die Entnahme der Blutprobe verwenden.

)

SCHRITT 1.B: VOLLBLUTENTNAHME DURCH VENENPUNKTION
. Unter Verwendung standardméBiger vendser Phlebotomieverfahren eine Vollblutprobe
mit einem Rohrchen entnehmen, das die Antikoagulantien EDTA (blduliche Spitze),
Natrium- und Lithiumheparin (griine Spitze) oder Natriumcitrat (hellblaue Spitze) enthlt.
Andere Antikoagulantien wurden nicht getestet und konnen ein falsches
Ergebnis ausgeben. Wenn die Proben nicht zum Zeitpunkt der Entnahme getestet
werden, kann die Probe als Vollblut bis zu 24 Stunden lang bei 2 bis 30 °C aufbewahrt
werden. Das Blutrohrchen vor dem Testen vorsichtig durch mehrmaliges Umdrehen
mischen, um fir eine homogene Probe zu sorgen
2. Ein neues Osenstabchen (,Stabchen*) am dicken ,Griffende* anfassen (siehe Abbildung
5B). Das ,abgerundete” Ende des Stdbchens in das Blutrohrchen einfihren (siehe
Abbildung 6B). Sicherstellen, dass das Stdbchen komplett mit Blut gefllt ist (siehe
Abbildung 78). HINWEIS: Wenn das Stabchen fallen gelassen wird oder in Kontakt mit
anderen Oberfldchen gelangt, ist es in einem Abfallbehdlter fiir biologische Gefahrstoffe zu
entsorgen. Ein neues Stébchen fiir die Entnahme der Blutprobe verwenden.




SCHRITT 2: MISCHEN

1. Die mit Blut gefiillte Schlinge sofort komplett in das Rohrchen einfiihren (siehe Abbildung
8B). Die Blutprobe in der Entwicklerldsung (,Ldsung“) mit der Schlinge umriihren
(siehe Abbildung 9B). Die benutzte Schlinge aus der Ldsung nehmen.

2. Die Losung auf eine rosa Farbe hin untersuchen. Dies bedeutet, dass das Blut korrekt
mit der Losung vermischt wurde (siehe Abbildung 10B). Falls die Losung nicht pink ist,
das gesamte Testmaterial in einem Abfallbehalter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgen.
Einen neuen Test durchfiihren. Einen neuen Beutel und eine neue Blutprobe verwenden.

SCHRITT 3: TESTEN

1.Das Gerdt aus dem Beutel nehmen. Den Mundspatel NICHT beriihren (siehe
Abbildung 11B). Sicherstellen, dass das Gerét ein Absorptionspackchen enthalt (siehe
Abbildung 12B). Falls kein Absorptionspackchen beiliegt, ist das Gerat zu entsorgen und
ein neuer Beutel zum Testen zu verwenden.

2.Den Mundspatel des Gerdts komplett in das Rohrchen einfiihren (siehe
Abbildung 13B). Sicherstellen, dass der Mundspatel den Boden des Réhrchens bertihrt.
Das Ergebnisfenster am Gerat sollte in lhre Richtung zeigen (siehe Abbildung 14B).

3. Die Zeitmessung des Tests starten (siehe Abbildung 15B). Das Gerat NICHT aus
dem Rohrchen nehmen, wahrend der Test durchgefiihrt wird. Es erscheint eine rosa
Fliissigkeit, die im Ergebnisfenster nach oben wandert. Wahrend des Fortschreitens des
Tests verschwindet die rosa Fliissigkeit allméhlich (siehe Abbildung 16B). Die Ergebnisse
nach 20 Minuten, jedoch spétestens nach 40 Minuten in einer gut beleuchteten Umgebung
ablesen.

4. Siehe den Abschnitt Testergebnis und Interpretation des Testergebnisses in dieser
Packungsbeilage.

VERFAHREN BEI PLASMA

SCHRITT 1: ENTNAHME

. Unter Verwendung standardmaBiger vendser Phlebotomieverfahren eine Vollblutprobe mit
einem Rohrchen entnehmen, das die Antikoagulantien EDTA (blduliche Spitze), Natrium-
und Lithiumheparin (griine Spitze) oder Natriumcitrat (hellblaue Spitze) enthalt. Andere
Antikoagulantien wurden nicht getestet und kdnnen ein falsches Ergebnis
ausgeben. Wenn die Proben nicht zum Zeitpunkt der Entnahme getestet werden,
kann die Probe als Vollblut bis zu 24 Stunden lang bei 2 bis 30 °C aufbewahrt werden.
Plasmaproben, die Testréhrchen mit Natrium- und Lithiumheparin oder Natriumcitrat
enthalten, kénnen ebenso bis zu 24 Stunden lang bei 2 bis 30 °C gelagert werden.
Plasmaproben, die ein EDTA-Testrohrchen verwenden, kdnnen bis zu 7 Tage lang bei 2
bis 8 °C gelagert werden.

2. Das Blutrghrchen (1000-1300 x g, ca. 5 Minuten lang, keine Kiihlung erforderlich)
zentrifugieren, um die Zellen vom Plasma zu trennen. Vorsichtig die Kappe vom Réhrchen
nehmen, indem die Kappe behutsam in Ihre Richtung geschaukelt wird, so dass es auf der
anderen Seite entliiftet wird.

3.Ein neues Osenstdbchen (,Stdbchen”) am dicken ,Griffende” anfassen (siehe
Abbildung 1C). Das ,abgerundete Ende des Stabchens in das Plasmarchrchen einfiihren
(siehe Abbildung 2C). Sicherstellen, dass das Stébchen komplett mit Plasma gefiillt ist
(siehe Abbildung 3C'). HINWEIS: Wenn das Stébchen fallen gelassen wird oder in Kontakt
mit anderen Oberfldchen gelangt, ist es in einem Abfallbehalter fiir biologische Gefahrstoffe
U entsorgen. Ein neues Stabchen fiir die Entnahme der Plasmaprobe verwenden.

SCHRITT 2: MISCHEN

1.Das mit Plasma gefiillte Stdbchen sofort komplett in das Rohrchen einfiihren (siehe
Abbildung 4C). Die Plasmaprobe in der Entwicklerldsung (,Ldsung") mit dem Stabchen
umriihren (siehe Abbildung 5C). Das benutzte Stédbchen aus der Losung nehmen. Das
gebrauchte Stébchen in einem Abfallbehalter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgen.




SCHRITT 3: TESTEN m Mundspatel
1. Das Gerat aus dem Beutel nehmen. Den Mundspatel NICHT bertihren (siehe Abbildung 6C). P

Sicherstellen, dass das Gerét ein Absorptionspackchen enthélt (siehe Abbildung 7C). Falls kein
Absorptionspackchen beiliegt, ist das Gerét zu entsorgen und ein neuer Beutel zum Testen zu L

verwenden.
2.Den Mundspatel des Gerats komplett in das Rohrchen mit der Blutprobe einfiihren. (sighe
Abbildung 8C). Sicherstellen, dass der Mundspatel den Boden des Rohrchens beriihrt. Das
m -

-«

Ergebnisfenster am Gerat sollte in Ihre Richtung zeigen (siehe Abbildung 9C).

3. Die Zeitmessung des Tests starten (siehe Abbildung 10C). Das Gerdt NICHT aus dem Rchrchen
nehmen, wahrend der Test durchgefiihrt wird. Es erscheint eine rosa Fliissigkeit, die im 4
Ergebnisfenster nach oben wandert. Wahrend des Fortschreitens des Tests verschwindet die rosa |
Flussigkeit allméhlich (siehe Abbildung 11C). Die Ergebnisse nach 20 Minuten, jedoch spatestens
nach 40 Minuten in einer gut beleuchteten Umgebung ablesen.

4. Siehe den Abschnitt Testergebnis und Interpretation des Testergebnisses in dieser Packungsbeilage.

ALLGEMEINE REINIGUNG NACH DEM TEST

1. Das gebrauchte Testmaterial in einem Abfallbehélter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgen.

2. Bei Verwendung von Handschuhen diese zwischen den Tests wechseln, um Kontamination zu
verhindern. Die gebrauchten Handschuhe in einem Abfallbehdlter fiir biologische Gefahrstoffe
entsorgen.

3. Zum Aufwischen von Verschiittungen eine frisch zubereitete Losung aus 10 % Bleichmittel
verwenden.

QUALITATSKONTROLLE

Integrierte Kontrollfunktionen

Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikérper-Schnel ltest verfiigt iber eine integrierte Verfahrenskontrolle,
die die Giltigkeit des Tests anzeigt. Eine rotlich-lila Linie im Kontrollbereich (,C*) des Ergebnisfensters dient dem Nachweis, dass eine Probe hinzugefiinrt wurde
und die Flissigkeit auf angemessene Weise durch das Testgerat gewandert ist. Unabhangig davon, ob die Probe reaktiv oder nicht reaktiv ist, erscheint die
Kontrolllinie bei allen giiltigen Tests. (Siehe den Abschnitt Testergebnis und Interpretation des Testergebnisses unten.)

Externe Qualitétskontrolle

OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest-Kit-Kontrollen sind separat und nur zur Verwendung mit dem OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-
Schnelltest erhéltlich. Die Kontrollen des Kits wurden speziell dazu formuliert und hergestellt, die Leistung des Tests sicherzustellen, und dienen der Bestétigung,
dass Sie in der Lage sind, den Test korrekt durchzufiihren und die Ergebnisse richtig zu interpretieren. Die positiven HIV-1- und HIV-2-Kontrollen produzieren
ein reaktives Testergebnis und wurden so hergestellt, dass sie eine sehr blasse Testlinie (,T“) erzeugen. Die negative Kontrolle erzeugt ein nicht reaktives
Testergebnis. (Siehe den Abschnitt Testergebnis und Inferpretation des Testergebnisses unten.) Die Verwendung von Kit-Kontrollreagenzien, die von einem
anderen Hersteller stammen, generieren moglicherweise nicht die erforderlichen Ergebnisse und erfiillen daher nicht die Anforderungen an ein angemessenes
Qualitétssicherungsprogramm fiir den OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest.

Die Kit-Kontrollen sind in den folgenden Fallen durchzufiihren:
* Bei jedem neuen Testadministrator vor der Durchfiihrung von Tests mit Patientenproben,
* heim Offnen einer neuen Test-Kit-Charge,
* hei jeder neuen Lieferung von Test-Kits,
e wenn die Temperatur der Lagerumgebung fiir das Test-Kit auBerhalb von 2 bis 27 °C féllt,
e wenn die Temperatur der Testumgebung fiir das Test-Kit auBerhalb von 15 bis 37 °C féllt, und
 in regelmaBigen Abstanden gemaB den Richtlinien der Einrichtung.

Fiir Anleitungen zur Verwendung dieser Reagenzien siehe die Packungsbeilage fiir die OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest-Kit-Kontrollen. Es
liegt in der Verantwortung des jeweiligen Labors, das den OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-
Schnelltest verwendet, ein angemessenes Qualitdtskontrollprogramm einzurichten, um die Leistung des
Gerdts an den jeweiligen Standorten und unter den jeweiligen Einsatzbedingungen sicherzustellen. Falls die

Kit-Kontrollreagenzien nicht die erwarteten Ergebnisse liefern, wenden Sie sich bitte an den Kundendienst gl
von QOraSure Technologies. Y =
il
TESTERGEBNIS UND INTERPRETATION DES TESTERGEBNISSES
Siehe das Ergebnisfenster am Testgerat. \—.)
NICHT REAKTIV
Die Abbildung rechts zeigt ein Beispiel eines nicht reaktiven Testergebnisses. ey
Ein Test ist nicht reaktiv, wenn: vz
neben dem Dreieck mit der Kennzeichnung ,C* eine rétlich-lila Linie erscheint und KEINE Linie =
neben dem Dreieck mit der Kennzeichnung ,T* erscheint. s: =
Ein nicht reaktives Testergebnis bedeutet, dass keine HIV-1- und HIV-2-Antikdrper in der Probe gefunden
wurden. Das Testergebnis wird als NEGATIV fiir HIV-1- und HIV-2-Antikdrper interpretiert.
REAKTIV |
Die Abbildungen rechts zeigen Beispiele eines reaktiven Testergebnisses. % J
Ein Test ist reaktiv, wenn: -/ ‘
neben dem Dreieck mit der Kennzeichnung ,C* eine rétlich-lila Linie erscheint und neben dem 31 “/ r

Dreieck mit der Kennzeichnung ,T* eine rétlich-lila Linie erscheint. Moglicherweise ist eine Linie
dunkler als die andere. [




HINWEIS: Der Test ist reaktiv, wenn eine beliebige rotiich-lila Linie neben mit Dreieck ,T* und neben n

dem Dreieck ,C* erscheint, unabhéngig davon, wie blass diese Linien sind. vz
Ein reaktives Testergebnis bedeutet, dass HIV-1- und/oder HIV-2-Antikdrper in der Probe gefunden o
wurden. Das Testergebnis wird als VORUBERGEHEND POSITIV fiir HIV-1- und/oder HIV-2- -

Antikdrper interpretiert. Die Bestdtigung eines reaktiven Ergebnisses durch andere
T : PR

UNGULTIG
Die Abbildungen rechts zeigen Beispiele eines ungiiltigen Testergebnisses. n e _—

Ein Test ist ungiiltig, wenn eine der folgenden Situationen eintritt:

wird emp )

* neben dem Dreieck ,C* erscheint KEINE rétlich-lila Linie (siehe Abbildung a und b), oder S: |

 ¢in roter Hintergrund im Ergebnisfenster erschwert das Ablesen des Ergebnisses nach 20 Minuten ‘
(siehe Abbildung c), oder -

« falls sich eine dieser Linien NICHT innerhalb des Dreiecksbereich ,C* oder ,T* befindet (siehe \r—/

Abbildung d1 und d2)

Ein ungiiltiges Testergebnis bedeutet, dass bei der Durchfiihrung des Tests ein Fehler aufgetreten ist, der entweder auf die Probe oder auf das Testgerat
zurtickzufiinren ist. Ein ungiiltiges Ergebnis kann nicht interpretiert werden. Den Test mit einem neuen unterteilten Beutel und einer neuen Probe
Mundfliissigkeit, Finger- oder Venenpunktionsvollblut oder Plasma wiederholen. Falls die Testwiederholung erneut ein ungiiltiges
Testergebnis liefert, ist der Kundendienst von OraSure Technologies zu versténdigen.

BESCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest muss geméB der Anleitung in dieser Packungsbeilage durchgefiihrt werden, um ein prézises
Ergebnis zu erzielen.

2. Das Ablesen der Testergebnisse friiher als 20 Minuten oder spéter als 40 Minuten kann zu falschen Ergebnissen fiihren

3. Das Gerdt muss nur einmal zwischen 20 und 40 Minuten abgelesen werden. Sollten die Anleitungen der Packungsbeilage nicht befolgt und das Gerat an
mehreren Punkt abgelesen werden, sollten, unabhéngig davon, wann der Test abgelesen wird, alle Linien, die zwischen 20 und 40 Minuten an der ,T*- oder
Testlinie erscheinen, als reaktiv erachtet werden.

4. Dieser Test ist nur zur Verwendung mit Mundfliissigkeit, Vollblut durch Fingerpunktion, Vollblut durch Venenpunktion und Plasmaproben zugelassen. Die
Verwendung anderer Probentypen, das Testen von Venenpunktionsvollblut oder Testen von Plasmaproben, die mit einem Réhrchen entnommen wurden, das
ein anderes Antikoagulanz als EDTA, Natrium- und Lithiumheparin oder Natriumcitrat enthélt, liefert moglicherweise falsche Ergebnisse.

5. Mit HIV-1 oder HIV-2 infizierte Personen, die die hochaktive antiretrovirale Therapie (HAART) erhalten, konnen falsch negative Ergebnisse verursachen.

6. Der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikirper-Schnelltest ist nicht zur Beobachtung von Personen bestimmt, die die hochaktive antiretrovirale
Therapie erhalten.

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

8. Ein reaktives Ergebnis mit dem OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest weist auf das Vorhandensein von HIV-1- und/oder HIV-2-Antikbrpern in
der Probe hin. Der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikérper-Schnelltest ist zur Unterstiitzung bei der Diagnose der Infektion mit HIV-1 und/oder HIV-2
bestimmt. AIDS und mit AIDS im Zusammenhang stehende Zusténde sind kritische Syndrome, und die entsprechende Diagnose darf nur Klinisch
gestellt werden.

9. Bei einem reaktiven Ergebnis korreliert die Intensitét der Testlinie nicht unbedingt mit dem Titer des Antikdrpers in der Probe.

10. Ein nicht reaktives Ergebnis schlieBt die Moglichkeit des Kontakts mit HIV oder die Infektion mit HIV nicht aus. Es kann mehrere Monate dauern, bis eine
Antikdrperreaktion auf eine kiirzlich erfolgte Exposition ein messbares AusmaB erlangt.

11. Personen mit Antikdrpern gegen HIV-1 oder HIV-2 werden als mit dem Virus infiziert erachtet, mit Ausnahme von Personen, die an einer HIV-Impistudie
teilgenommen haben und mdglicherweise mit HIV infiziert sind. Eine klinische Korrelation wird mit entsprechender Klinischer Beratung, medizinischer
Beurteilung und moglicherweise weiteren Tests indiziert, um zu entscheiden, ob eine Diagnose der HIV-Infektion korrekt ist.

LEISTUNGSMERKMALE

SENSITIVITAT

Erkennung von Antikdrpern gegen HIV-1 in Proben von Personen, die mit HIV-1 infiziert sind

MUNDFLUSSIGKEIT

Eine Empfindlichkeitsstudie wurde anhand frisch entnommener Mundfliissigkeitsproben von 588 Personen durchgeftihrt, die angegeben hatten, mit HIV-1 infiziert
zu sein. Von den 597 Proben, die unter Verwendung lizenzierter Bestétigungstests als seropositiv identifiziert wurden, ergaben 597 ein reaktives Ergebnis auf den
OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest. Die Ergebnisse dieser Studie sind Tabelle 1 zu entnehmen.

TABELLE 1
Erkennung von Antikdrpern gegen HIV-1 in Mundfliissigkeitsproben von HIV-1-seropositiven Personen

OraQuick
Proben ADVANCE®
Testgruppe |insgesamt reaktiv Richtig positiv
Bekanntermafen
HIV-1 Positiv 597 597 597

Die Empfindlichkeit des OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests fiir Mundflissigkeitsproben wurde als 597/597= 100 % berechnet.



PLASMA

An elf klinischen Untersuchungszentren wurde eine Empfindlichkeitsstudie anhand von EDTA-Plasmaproben durchgefiihrt, die von 728 Personen stammten, die sich
als mit HIV-1 infiziert ausgegeben hatten. Von den 728 Proben, die von EIA und lizenzierten Bestétigungstests als seropositiv ausgegeben wurden, ergaben 728 ein
reaktives Ergebnis auf den OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikérper-Schnelltest. Die Frgebnisse dieser Studie sind Tabelle 2 zu entnehmen.

TABELLE 2
Erkennung von Antikdrpern gegen HIV-1 in Plasmaproben von HIV-1-seropositiven Personen

OraQuick
Proben ADVANCE®
Testgruppe | insgesamt reaktiv Richtig positiv
Bekanntermaien
HIV-1 Positiv 728 728 728

VOLLBLUT

Eine Empfindlichkeitsstudie wurde anhand frisch entnommener Fingerpunktions- und oder Venenpunktionsvollblutproben von 543 Personen durchgeftihrt, die
bekanntermalBen 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 Antikérper-Schnelltest. Die Ergebnisse dieser Studie sind Tabelle 3 zu entnehmen.

TABELLE 3
Erkennung von Antikdrpern gegen HIV-1 in Vollblutproben von HIV-1-seropositiven Personen

OraQuick
ADVANCE®
Testgruppe | insgesamt reaktiv Richtig positiv
Bekanntermaien
HIV-1 Positiv 543 543 543

Reaktivitat mit HIV-1-Proben aus unterschiedlichen geografischen Regionen
Zur Beurteilung der Empfindlichkeit des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests fiir HIV-1-Proben aus unterschiedlichen geografischen Regionen
wurden 119 Proben der HIV-1-Untertypen A, B, C, D, E, F, G, H, J und Gruppe O getestet und erwiesen sich alle als reaktiv auf OraQuick ADVANCE®

Reaktivitat mit HIV-1 Serokonversionspanels

DreiBig HIV-1 Serokonversionspanels wurden im Vergleich zu CE-gekennzeichneten Anti-HIV-EIA-Tests getestet. Jedes Panel bestand aus sequenziellen Serum-/
Plasmaproben, die von einer Einzelperson wéhrend der Serokonversion gewonnen wurde. Die dreiBig Serokonversionspanels bestanden aus 235 Proben. Die
Ergebnisse dieser Studie sind Tabelle 4 zu entnehmen. In dieser Studie erkannte der OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest die Serokonversion
durchschnittlich zur gleichen Zeit wie der CE-gekennzeichnete EIA.

TABELLE 4
Vergleich des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-Schnelltests und lizenzierter Anti-HIV-EIA-Tests unter
Verwendung von Serokonversionspanels

Anzahl der Panels | ERGEBNISSE

17 OraQuicke = Referenz-EIA
13 OraQuicke < Referenz-EIA

Die durchschnittliche Differenz belief sich fiir den OraQuick ADVANCE® HIV-1/2-Schnelltest auf 2,5 Tage spater
(95 % Konfidenzintervalle: 1,2 bis 3,8 Tage)

Erkennung von Antikdrpern gegen HIV-2 in Proben von HIV-2-infizierten Personen

Insgesamt 104 Repository-Proben wurden durch lizenzierte HIV-2 EIA- und erganzende Testmethoden, einschliefilich Western-Blot-Proben und RIPA
(Radioimmunoprecipitation-Assay) von verschiedenen Quellen, als HIV-2-Antikorper-positiv bestitigt. OraQuick ADVANCE ® erkannte 104/104 (100 %) der Proben
von Personen, die fiir HIV-2-Antikorper als positiv bestétigt wurden (siehe Tabelle 5).

Zwei weitere Studien wurden durchgefiihrt, um die Empfindlichkeit von OraQuick ADVANCE® in einer bekannterweise mit HIV-2 infizierten Population
2u beurteilen. 3 HIV-2-infizierte Personen in den USA und 13 HIV-2-infizierte Personen in Guinea-Bissau, Afrika, wurden durch OraQuick ADVANCE®
Tests an Fingerpunktionsvollblut und Mundfliissigkeit getestet. Die Fingerpunktionsvollblut- und Mundfliissigkeitsproben aller Teilnehmer waren auf den
OraQuick ADVANCE ® Test reaktiv. Tabelle 5 zeigt eine Zusammenfassung der Ergebnisse.



TABELLE 5

Erkennung von Antikdrpern gegen HIV-2 in Proben von HIV-2-seropositiven Personen
und Personen mit hohem HIV-2-Infektionsrisiko

OraQuick

Proben ADVANCE® Richtig
Testgruppe | insgesamt reaktiv HIV-2 positiv
Bekannte HIV-2
positive 104 104 104
Repository-
Proben
Bekanntermafen
HIV-2 positive- 3 3 3
USA
BekanntermaBen
HIV-2 positiv - 13 13 13
Guinea-Bissau
INSGESAMT 120 120 120

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 Antikorper-Schnelltests bei der Erkennung von Antikorpern gegen HIV-2 als 120/120 = 100 % berechnet.

SPEZIFIZITAT
MUNDFLUSSIGKEIT

Eine Spezifizitatsstudie wurde an vier klinischen Untersuchungszentren mit frisch entnommenen Mundfliissigkeitsproben von 606 Personen mit niedrigem
HIV-1-Infektionsrisiko, die zuvor nicht getestet wurden, durchgefiihrt. Alle 606 Proben waren unter Verwendung des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-
Schnelltests korrekterweise nicht reaktiv. Von den 106 HIV-Antikdrper-negativen Proben der vier Untersuchungszentren, die Populationen mit hohem HIV-1-
Infektionsrisiko untersuchten, war der OraQuick ADVANCE ® Test bei 105 Proben nicht reaktiv. Die Ergebnisse sind in Tabelle 6 zusammengefasst.

TABELLE 6
Leistung des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-Schnelltests bei
Mundfliissigkeitsproben von Personen, die als HIV-negativ erachtet werden

OraQuick

Proben ADVANCE® Richtig
Testgruppe | insgesamt reaktiv positiv
Niedriges Risiko 606 606 606
Hohes Risiko 107 105 106
Hohes Risiko 1679 1662 1666
CDC
INSGESAMT 2392 2373 2378

Bei einer separaten, von CDC (Centers for Disease Control and Prevention) durchgefiihrten Studie wurden Mundfliissigkeitsproben von 1679 Personen unbekannten
HIV-Status beurteilt. Der OraQuick ADVANCE ® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltest ergab fiir 1662 der 1666 Proben, die als richtig negative Proben identifiziert wurden,
nicht reaktive Ergebnisse.

Bei der Kombinierung der Anzahl der nicht reaktiven OraQuick ADVANCE® Ergebnisse, die von der Untersuchung der Populationen mit niedrigem Risiko
erzielt wurden, mit der Anzah! der nicht reaktiven OraQuick ADVANCE® Ergebnisse, die aus der Studie der Populationen mit hohem Risiko erhielt wurden und
mit den Informationen, die vom CDC erzielt wurden, wurde die Spexzifizitat des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests in diesen Studien als
2373/2378=99,8 % berechnet.

PLASMA

Eine Spezifizitétsstudie wurde an sieben klinischen Untersuchungszentren mit EDTA-Plasma von 1657 Personen mit niedrigem und hohem HIV-Infektionsrisiko,
die zuvor nicht getestet wurden, durchgeftihrt. Von den 1657 Proben wurden 1642 basierend auf lizenzierten EIA- und erganzenden Tests als HIV-negativ bewertet.
Alle 1642 Proben waren unter Verwendung des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikérper-Schnelltests nicht reaktiv. Die Ergebnisse dieser Studien sind Tabelle
7 zu entnehmen.

TABELLE 7
Leistung des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-Schnelltests bei Plasmaproben von Personen,
die als HIV-negativ erachtet werden

OraQuick
Proben ADVANCE® Richtig
Testgruppe | insgesamt reaktiv positiv
Niedriges Risiko 1118 1118 1118
Hohes Risiko 539 524 524
INSGESAMT 1657 1642 1642

Bei der Kombinierung der Anzah der nicht reaktiven OraQuick ADVANCE® Ergebnisse, die von allen Studien erzielt wurden, wurde die Spezifizitét des OraQuick
ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests in diesen Studien als 1642/1642 = 100 % berechnet.
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VOLLBLUTENTNAHME DURCH FINGERPUNKTION

Eine Spezifizitatsstudie wurde mit frisch entnommenen Fingerpunktionsvollblutproben von 2189 Personen mit niedrigem und hohem HIV-1-Infektionsrisiko, die
zuvor nicht getestet wurden, durchgefiihrt. Von den 2189 Proben wurden 2166 anhand von EIA- und erganzenden Tests als negative Proben bewertet. Alle richtig
negativen Proben ergaben mit dem OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikérper-Schnelltest fiir eine Spezifizitét von 100 % nicht reaktive Ergebnisse. Die Ergebnisse
dieser Studie sind Tabelle 8 zu entnehmen.

TABELLE 8
Leistung des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-Schnelltests bei Fingerpunktionsvollblutproben
von Personen, die als HIV-negativ erachtet werden

OraQuick
Proben ADVANCE® Richtig
Testgruppe | insgesamt reaktiv positiv
Niedriges Risiko 1541 1536 1536
Hohes Risiko 648 630 630
INSGESAMT 2189 2166 2166

Storsubstanzen und keinen Zusammenhang aufweisende medizinische Zustinde

Zur Beurteilung des Einflusses von keinen Zusammenhang aufweisende medizinischen Zustdnden oder Storsubstanzen auf die Empfindlichkeit des
OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests wurden 200 Serum-/Plasmaproben mit unterschiedlichen medizinischen Zustanden, die nicht mit der HIV-1-
Infektion im Zusammenhang standen, und 100 Proben mit Storsubstanzen mit einer HIV-1-positiven Probe versetzt, um flir ein Reaktivitatslevel im unteren positiven
Bereich zu sorgen (siehe Liste der medizinischen Zustdnde und Storsubstanzen in Tabelle 10 unten). Alle versetzten Proben ergaben reaktive Ergebnisse.

Daneben wurde eine Studie zur Beurteilung der maglichen Einwirkungen von Antikoagulantien auf die Testleistung durchgefiihrt. Von 59 Personen, die als negativ
erachtet wurden, wurde Vollblut durch Venenpunktion in jedes der vier Testrohrchen mit einem von vier Antikoagulantien (EDTA, Natriumheparin, Natriumcitrate
und Lithiumheparin) entnommen. Jeweils eines der vier Testréhrchen wurde mit einer HIV-1- positiven Probe versetzt, um fiir sowohl vends entnommenes
Vollblut als auch Plasmaproben fiir ein Reaktivitatslevel im unteren positiven Bereich zu sorgen. Das zweite Testrohrchen fiir sowohl vends entnommenes Vollblut
als auch Plasmaproben (nicht versetzt) und die versetzten Proben wurden dann aliquot aufgeteilt und entweder gekihlt (2 bis 8 °C) oder bei Zimmertemperatur
(30 °C) aufbewanrt. Bei den Proben, die bis zu 24 Stunden bei 2 bis 30 °C aufbewahrt wurden, wurden beziiglich Testleistung keine Antikoagulanz-spezifischen
Wirkungen beobachtet. Die Ergebnisse dieser Studie sind Tabelle 9 zu entnehmen.

TABELLE 9
Leistung des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikdrper-Schnelltests in vendsem
Vollblut und Plasmaproben, die mit verschiedenen Antikoagulantien entnommen wurden

Ergebnisse von

Wirkungen von OraQuick ADVANCE®

Antikoagulantien auf Nicht

positive Prohen Reaktiv reaktiv
Natriumheparin’ 59 0
EDTA! 59 0
Natriumcitrat! 59 0
Lithiumheparin! 59 0

Ergebnisse von

L ILTH] DT OraQuick ADVANCE®

Antikoagulantien auf

negative Proben

Reaktiv reaktiv
Natriumheparin’ 0 59
EDTA! 0 59
Natriumcitrat! 0 59
Lithiumheparin’ 0 59

Die maximale Messzeit fiir diese Proben bei Durchfiihrung des OraQuick ADVANCE® Tests betrug 40 Minuten.

Zur Beurteilung der Auswirkung nicht anderer Krankheiten ohne HIV-Bezug oder storender Substanzen auf die Spezifizitit des OraQuick ADVANCE®
Rapid HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests wurden 321 Serum-/Plasmaproben aus einer Vielzahl von Krankheiten ohne Bezug zur HIV-Infektion und 119 Proben
mit stérenden Substanzen analysiert. Die Ergebnisse dieser Studie sind Tabelle 10 zu entnehmen. Ein Probe von Personen, die bekannterweise EBV-, HBV-
oder Rheumafaktor-positiv waren, eine Probe von einer mehrgebédrenden Frau und drei Proben von bekanntermaBen mit HIV infizierten Personen ergaben
falsch-positive Ergebnisse
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TABELLE 10
Reaktivitéit des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests mit Plasmaproben von Personen mit
maglicherweise stdrenden medizinischen Zustdnden und Proben mit Stdrsubstanzen

OraQuick ADVANCE®
Medizinischer Zustand (n = 321) Ergebnisse

Nicht
Reaktiv reaktiv

Mehrgebdrende Frauen 1 14
Antinuklearer Antikdrper (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 Virus (HCV) 0 15
Humanes T-Zell-lymphotropes Virus 0 15
Typ | (HTLV-I)

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

Rételn 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
Hémophile 0 10
Herpes-Simplex-Virus 0 5
Zirrhose 0 5
Dialysepatient 0 4
Darmkrebs 0 4
HTLV I/1I 0 2
Chlamydia 0 3
Anti-Scl- oder Anti-RNP-Antikdrper 0 3
Brustkrebs 0 1

Anti-DNA-Antikdrper 0 1

Gonorrho 0 1

Bilirubin erhoht 0 20
Hémoglobin erhdht 0 20
Triglycerid erhoht 0 20
Protein erhoht 0 20
Bakteriell verunreinigt 0 25
Visuelle Hdmolyse (hdmolytisch) 0 5

Ikterisch 0 5

Lipdmisch 0 4

REPRODUZIERBARKEIT

Die Reproduzierbarkeit des OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests wurde unter Verwendung von 3 Geratechargen an 3 Standorten und an
3 unterschiedlichen Tagen mit 9 Bedienern (3 je Standort) getestet. Ein blind-verschiiisseltes Panel wurde getestet, das aus 5 kiinstlich zusammengestellten
Blutproben bestand (4 Antikérper-positiv und 1 Antikérper-negativ). Die Testergebnisse wurden fiir die unteren und oberen Grenzwerte fiir das Gerat aufgezeichnet.
Insgesamt wurden 405 Tests durchgefiihrt (135/Standort), insgesamt 81 Tests je Panelelement. Die allgemeine Reproduzierbarkeit des OraQuick ADVANCE®
HIV-1/2 Antikorper-Schnelltests betrug 405/405 = 100 %, wenn am oberen zeitlichen Grenzwert fiir diese Untersuchung gemessen wurde. Die allgemeine
Ubereinstimmung bei bestimmten zeitlichen Grenzwerten betrug 99,8 %, (404/405). Ein einzelnes niedrig-positives HIV-1-Panelelement wurde am unteren
Zeitgrenzwert als negativ verzeichnet, war jedoch bei der oberen Messzeit reaktiv.
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