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Ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Antikorpern gegen Treponema
Pallidum (TP) und gegen andere Treponemen im Vollblut, Serum oder Plasma.

[VERWENDUNGSZWECK]
Der Syphilis Schnelltest ist ein chromatographischer Immunoassay zum qualitativen
Nachweis von Antikdrpern gegen Treponema Pallidum (TP) und anderen Treponemen
im Serum und dient als Hilfsmittel fir die Diagnose von Syphilis.

[ZUSAMMENFASSUNG]
Treponema Pallidum (TP) ist der ursachliche Erreger fur die sexuell Ubertragbare
Syphiliserkrankung. TP ist ein Bakterium der Gattung Spirochate mit einer duleren
Umhiillung und einer Cytoplasmamembran®. Uber den Organismus ist im Vergleich zu
anderen pathogenen Bakterien wenig bekannt. Laut dem ,Center for Disease Control
(CDC)”, hat sich die Zahl der Syphilisinfektionen seit 1985 bemerkenswert erhéht.
Einige Schlusselfaktoren, die mit diesem Anstieg in Verbindung gebracht werden
schlieen den epidemischen Konsum von ,Crack-Kokain“ und die haufige Prostitution
unter den Drogenabhangigen mit ein. Eine Studie berichtet, dass eine groRe Zahl der
HIV infizierten Frauen in serologischen Syphilistests positiv reagierten.
Fur SYPHILIS sind mehrere klinische Stadien und lange Perioden mit latenten
asymptomatischen Infektionen charakteristisch. Primare Syphilis wird durch die
Gegenwart eines Schankers an der Infektionsstelle definiert. Eine Antikdper Antwort
kann innerhalb von 4 bis 7 Tagen nach dem Auftreten des Schankers nachgewiesen
werden. Die Infektion bleibt nachweisbar bis der Patient eine addquate Behandlung
erfahrt®.
Beim Syphilis Schnelltest wird eine Kombination von syphilitischen Antigenen
verwendet (rekombinante Proteine von Treponema Pallidum, 15 kD und 17 kD), die zum
qualitativen Nachweis von Antikrpern gegen TP im Serum mit kolloidalen Goldpartikeln
beschichtet sind.

[TESTPRINZIP]
Der Syphilis Schnelltest ist ein qualitativer Imnmunoassay auf einem Membranstreifen
und dient dem Nachweis von Antikdrpern gegen TP im Serum. Bei dieser Testprozedur
sind rekombinante 15 KD und 17 KD Proteine linienférmig auf dem Membranstreifen im
Ablesebereich (T) immobilisiert. Nach dem Aufbringen der Serumprobe und dem
Eintauchen des Teststreifens in den Verdiinnungspuffer reagiert die Probe mit
Partikeln, die mit Syphilis-Antigen (rekombinante Proteine, 15 kD und 17kD) beschichtet
und auf das Loschpapier des Streifens aufgetragen wurden. Das Gemisch wandert
chromatographisch den Teststreifen entlang und reagiert mit den immobilisierten
Antigenen. Enthalt die Probe Antikérper gegen TP erscheint im Ablesebereich (T) des
Teststreifens eine farbige Linie, die ein positives Ergebnis anzeigt. Enthélt die Probe keine
Antikorper gegen TP erscheint im Ablesebereich keine farbige Linie, was ein negatives
Ergebnis bedeutet. Als Kontrolle fiir die richtige Testdurchfiihrung erscheint immer eine
farbige Linie im Kontrollbereich (c) auf dem Teststreifen.

[MITGELIEFERTE MATERIALIEN]

o Syphilis Testkassette mit Einwegpipette in Folienbeutel

o Puffer

e Gebrauchsanweisung
[ZUSATZLICH BENOTIGTE UTENSILIEN]
e Stoppuhr

[VORSICHTSMARNAHMEN]
Nur fir die in vitro Diagnostik geeignet. Nicht nach Ablauf des Verfalldatums
verwenden. Im Bereich, in dem Proben oder Kits gehandhabt werden, nicht essen,
trinken oder rauchen. Alle Proben sollten wie infektioses Material gehandhabt werden.
Beachten Sie wahren samtlicher Arbeiten bestehende VorsichtsmaRnahmen gegen
mikrobielle Gefahren und befolgen Sie die Standardanweisungen zur Entsorgung
medizinischer Proben.
Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einmalhandschuhe und Schutzbrille, wenn
Proben getestet werden.
Die Luftfeuchtigkeit und die Temperatur kénnen die Testergebnisse unginstig
beeintrachtigen. Externe Kontrollen werden nicht mit diesem Kit mitgeliefert. Es wird
jedoch empfohlen, bei einer neuen Charge oder einer neuen Lieferung eine positive
und eine negative Kontrolle durchzufiihren, um eine korrekte Testperformance zu
bestatigen.

[PROBENSAMMLUNG UND -LAGERUNG]
Wenn die Proben nicht sofort getestet werden, sollten sie bei 2°-8°C. gelagert werden.
Beil der Lagerung uber 3 Tage, Proben bitte einfrieren.
Stakt hamolysierte oder triibe Proben sollten nicht verwendet werden, die Proben
nochmals zentrifugieren und nur den klaren Uberstand verwenden.

[TESTDURCHFUHRUNG]
Die besten Ergebnisse erhalten Sie mit Serum oder Plasmaproben; Vollblut sollte nur
verwendet werden, wenn kein Serum oder Plasma zur Verfligung steht
Vor Testbeginn die BIOREPAIR Syphilis Testkassette und Probe auf Raum-
temperatur (15 — 30°C) bringen. Nehmen Sie den BIOREPAIR Syphilis Test aus dem
versiegelten Beutel und benutzen Sie ihn so bald wie mdglich. Die besten Ergebnisse
werden erreicht, wenn der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt wird. Legen Sie
den BIOREPAIR Syphilis Test auf eine saubere und ebene Oberflache.
Serum oder Plasmaproben
Halten Sie die Einwegpipette senkrecht und geben Sie 1 Tropfen Serum oder Plasma
(ca. 40 pL) in die runde Probendffnung (S) des BIOREPAIR Syphilis Tests. Fligen Sie
1 Tropfen Puffer hinzu.
Venoses Vollblut
Halten Sie die Einwegpipette senkrecht und geben Sie 2 Tropfen Vollblut (ca. 80 plL)
in die runde Probendffnung (S) des BIOREPAIR Syphilis Tests. Fligen Sie 1 Tropfen
Puffer hinzu.
Vollblut aus Fingereinstich
Geben Sie 2 Tropfen Vollblut aus dem Fingereinstich / oder ca. 80 uL aus dem
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Kapillarrohrchen in die runde Probendffnung (S) des BIOREPAIR Syphilis Tests.
Flgen Sie 1 Tropfen Puffer hinzu.
Starten sie die Stoppuhr. Warten Sie darauf, dass die rote(n) Linie(n) erscheint bzw.
erscheinen. Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten ab. Nach mehr als 20 Minuten
sollten keine Ergebnisse mehr abgelesen werden.
ACHTUNG
Die oben angegebenen Zeiten zur Auswertung basieren auf einer durchschnittlichen
Temperatur von 15°- 30°C. Sollte die Temperatur deutlich geringer sein, muss die
Inkubationszeit entsprechend erhéht werden.

[INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
Eine farbige Bande erscheint in der linken Seite des Ergebnisfeldes (C). Diese
Kontrollbande zeigt an, dass der Test gut funktioniert und die Probe durchgelaufen ist.
Die rechte Seite des Ergebnisfeldes
zeigt das Ergebnis der Probe an. Es =
ist die Testbande (T). Diese Bande L
erscheint nur bei einem positiven
Ergebnis.
POSITIVES
farbige Banden
Das Erscheinen von zwei farbigen
Banden zeigt ein positives Ergebnis
an (Figur 2). Die Starke der (T)
Bande korreliert mit der
Konzentration der TP Antikorper,
auch eine schwache Bande sollte als
positiv beurteilt werden.
NEGATIVES ERGEBNIS: Eine
farbige Bande.

Das Erscheinen von nur einer
farbigen Band zeigt ein positives Figure 3
Ergebnis (Figur 3).
UNGULTIGES ERGEBNIS: Sollte
nach der Testdurchfiihrung keine
Bande im Ergebnisfeld erscheinen ist
dies ein ungliltiges Ergebnis (Figur
4). In diesem Fall sollte geprift Invalid
werden, ob der Test Kkorrekt
durchgefiihrt wurden. Den Test bitte wiederholen.

[GRENZEN DES TESTS]
Obwohl der Biorepair Schnelltest Treponema Pallidum Antikdrper sehr prazise
nachweist, kénnen falsche Resultate nicht ganz ausgeschlossen werden. Es miissen
weitere Untersuchungen ausgefiihrt werden, falls der Syphilis Test ein zweifelhaftes
Resultat liefert.
Wie bei allen Klinischen Tests darf eine Diagnose nicht nur auf einem Testergebnis
beruhen, sondern alle klinischen Befunde und Untersuchungen missen vom Arzt zur
Beurteilung herangezogen werden.

[SPEZIFITAT UND INTERFERENZSTUDIEN]

Eine in Haus Studie mit drei verschiedenen Chargen des Syphilis Schnelltests zur
Bestimmung der Spezifitdt und Kreuz Reaktivitat haben folgende Ergebnisse geliefert.
Proben mit Triglycerid Konzentrationen bis zu 500mg/ml, Proben mit Bilirubin
Konzentrationen bis zu 10mg/100ml, Saure Prostata Phosphate mit Konzentrationen
bis zu 1000 mlU/ml und Proben mit Albumin Konzentrationen bis zu 20 mg/ml haben
keine Kreuzreaktionen mit diesem Test gezeigt.
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