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Bei 2 °C bis 30 °C aufbewahren. Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

Es wird empfohlen, vor Beginn des Testverfahrens die gesamte Packungsbeilage durchzulesen. Der
Assay ist zwar auf eine einfache Anwendung ausgelegt, muss aber entsprechend dem Testverfahren
eingesetzt werden, um genaue Ergebnisse sicherzustellen. Direkte Sonneneinstrahlung sollte vermieden
werden.

VERWENDUNGSZWECK - Nicht fiir Spender Screening bestimmt.

Der INSTI HIV-1-/HIV-2-Antikorperassay ist ein qualitativer, schnell ablesbarer In-vitro-Immunassay nach
dem Flow-Through-Prinzip zum einmaligen Gebrauch fiir den Nachweis von Antikérpern gegen das humane
Immundefizienz-Virus Typ 1 und Typ 2 in humanen EDTA-Vollblutproben, Blutproben aus Fingerpunktion,
Serum oder EDTA-Plasma. Der Test ist zur Anwendung durch ausgebildetes Personal in medizinischen
Einrichtungen, in klinischen Labors, in der Notfallversorgung sowie in der Arztpraxis als diagnostischer Test,
dessen Ergebnisse in weniger als einer Minute vorliegen, bestimmt. Der INSTI HIV-1-/HIV-2 Antikorperassay
eignet sich fiir die patientennahe Diagnostik (Point-of-Care, POC), jedoch nicht fir die Anwendung in der
hauslichen Umgebung. Alle Einrichtungen, an denen der INSTI HIV-1-/ HIV-2-Antikérperassay eingesetzt
wird, miissen sich an die vorgeschriebenen Richtlinien zur Beratung vor und nach dem Test halten. Der Assay
wird in Form eines Kits geliefert, in dem sich die INSTI-Membraneinheit, der Probenverdiinner (Lésung 1),
der Farbentwickler (Losung 2), die Klarldsung (Lésung 3) und zwei Pipettenmonturen sowie die
Begleitmaterialien (Lanzette Pipette und Alkoholtupfer) befinden.

ZUSAMMENFASSUNG

Das erworbene Immunschwéchesyndrom (Acquired Immunodeficiency Syndrome, AIDS) wird von
mindestens zwei Retroviren, HIV-1 und HIV-2, ausgeldst. HIV-1 und HIV-2 gleichen sich hinsichtlich ihrer
Genomstruktur, Morphologie und Fahigkeit, AIDS zu verursachen.' HIV wird hauptsachlich durch
sexuellen Kontakt, Kontakt mit Blut oder Blutprodukten sowie von infizierten Schwangeren auf den Fetus
Ubertragen. Zu den Gruppen mit erhéhtem Risiko einer HIV-Infektion gehéren Hamophiliepatienten,
intravendse Drogenanwender und Manner, die Sexualkontakt mit Mannern haben (MSM). HIV ist bei
Patienten mit AIDS, AIDS-Related Complex (ARC) sowie bei Personen mit einem hohen Risiko einer
AIDS-Ansteckung gefunden worden.?® Fiir die Hiillproteine des HIV spezifische Antikérper sind im Serum
von Personen mit einem hohen Risiko einer AIDS-Ansteckung sowie bei an AIDS bzw. ARC leidenden
Patienten weit verbreitet.>” Der Nachweis von Antikérpern gegen HIV deutet auf einen friiheren Kontakt
mit dem Virus hin, ist jedoch nicht gleichbedeutend mit der Diagnose AIDS. Die Pravalenz von Antikérpern
gegen HIV bei Personen ohne bekanntes Risiko einer AIDS-Ansteckung ist unbekannt, aber wesentlich
niedriger.® Nicht vorhandene Antikdrper gegen HIV bedeuten nicht, dass die betreffende Person
vollkommen frei von HIV-1 bzw. HIV-2 ist. Spezifitat und Sensitivitat des Tests hdngen unter anderem
von folgenden Faktoren ab: a) Auswahl der fur den Nachweis der Antikérper verwendeten HIV-Antigene,
b) vom Nachweiskonjugat festgestellte Antikdrperklassen und c) Komplexitat des Protokolls fir die
Durchfiihrung des Tests.®

Bei manchen Proben sind eventuell unspezifische Reaktionen zu beobachten. Ein mit dem INSTI erzieltes
Jreaktives” Testergebnis ist als vorlaufig anzusehen und muss im Bereich der patientennahen Diagnostic
durch eine angemessene Beratung begleitet werden. Im Anschluss an ein ,reaktives” Schnelltestergebnis
als muss eine vendse Blutprobe in ein EDTA-Entnahmerdhrchen (bei Vollblut oder Plasma) bzw. ein
Réhrchen ohne Antikoagulanzien (bei Serum) entnommen und zum HIV-Bestétigungstest an ein Labor
gesandt werden.

TESTPRINZIPIEN

Der INSTI HIV-1-/HIV-2-Antikorperassay ist ein manueller, optisch abzulesender Flow-Through-
Immunassay fir den qualitativen Nachweis von HIV-1-/HIV-2-Antikdrpern in Humanblut, -serum oder
-plasma. Der Test besteht aus einer synthetischen Filtermembran, die oben auf einem saugféhigen
Material innerhalb einer als INSTI-Membraneinheit bezeichneten Kunststoffkartusche angeordnet ist.
Die Membran wurde spezifisch mit rekombinanten HIV-1- und HIV-2-Proteinen behandelt, die mit HIV-1-
/ HIV-2-Antikérpern in der Probe reagieren und ein deutliches optisches Signal auf der Membran
erzeugen. Darlber hinaus enthélt die Membran eine Prozesskontrolle. Die Prozesskontrolle besteht aus
einem mit Protein-A behandelten Punkt, der in der Lage ist, die normalerweise in Blut und
Blutkomponenten vorhandenen IgG-Antikdrper zu binden. IgG-Antikorper reagieren mit einer geschitzten
chromatischen Substanz, wodurch auf der Membran ein optisches Signal erzeugt wird. Da IgG-Antikdrper
im Blut sowohl aus normalen als auch aus HIV-positiven Humanproben vorhanden sind, gibt der
Kontrollpunkt ein optisches Signal, wenn der Test abgelaufen ist, und zeigt damit die korrekte
Testdurchfiihrung an. Falls der Kontrollpunkt nicht erscheint, ist der Test als ungtltig anzusehen. Im Falle
des Testpunkts binden in die Membran eingebettete rekombinante HIV-1- und HIV-2-Proteine die fir HIV
spezifischen Antikorper, sofern diese in der Probe vorhanden sind. Im Testpunkt gebundene Antikdrper
reagieren mit einer geschiitzten chromatischen Substanz, wodurch auf der Membran ein optisches Signal
erzeugt wird. Die Membraneinheit ist darauf ausgelegt, die zu untersuchende Probe sowie alle

Testreagenzien zu filtern, absorbieren und festzuhalten, sodass ein Auslaufen und ein Kontakt des
Personals mit potenziell infektiosen Materialien eingeschrankt wird.

Die zur Testdurchfiihrung notwendigen Reagenzien sind Probenverdiinner (Lésung 1), Farbentwickler (Lésung
2) und Klarlésung (Losung 3). Der Test wird durchgefiihrt, indem die Blut-, Serum- oder Plasmaprobe in das
Flaschchen mit Probenverdiinner gegeben wird, der fiir die Lyse der roten Blutkorperchen zustandig ist.
AnschlieBend wird die aus Probe und Verdiinner bestehende Lésung auf die Vertiefung der Membraneinheit
gegossen. Sofem sie in der Probe enthalten sind, binden sich HIV-1-/HIV-2-Antikérper an die Proteine auf der
Filtermembran. AnschlieRend wird der Farbentwickler in die Membraneinheit gegeben. Der Farbentwickler
reagiert mit dengebundenen Antikérpern und erzeugt dadurch einen deutlichen blauen Punkt an der fiir
den Kontrollpunkt vorgesehenen Stelle. Sollten in der Probe HIV-1-/HIV-2-Antikérper vorhanden sein,
erscheint zusétzlich ein blauer Punkt an der fiir den Testpunkt vorgesehenen Stelle auf der Membran. Im
letzten Schritt wird Klarlésung auf die Membran gegeben, um die Hintergrundfarbung abzuschwachen und
so den Kontroll- und den Testpunkt deutlicher hervortreten zu lassen.

Antigenauswahl : Der INSTI HIV-1-/HIV-2-Assay verwendet eine Kombination aus rekombinanten
Transmembranproteinen von HIV-1 (gp41) und HIV-2 (gp36). Durch Verwendung dieser Proteine warden
Sensitivitats- und Spezifitatsprobleme geldst, die mit Tests auf der Grundlage von Viruslysaten oder einer
Kombination aus einem Kernantigen und anderen Virusproteinen verbunden sind.® '

Antikérpernachweis: Der INSTI HIV-1-/HIV-2-Assay verwendet ein einzigartiges Reagens zum Nachweis von
HIV-1 und/oder HIV-2. Obwohl er primar auf den Nachweis der IgG-Klasse spezifischer Antikdrper ausgelegt ist,
eignet sich der INSTI HIV-1-/HIV-2-Assay erwiesenermafien auch zum Nachweis von Antikdrpern in kurz nach
der Infektion bzw. wahrend der Serokonversion entnommenen Proben sowie in spater im Verlauf der Infektion
entnommenen Proben mit niedrigem Anti-HIV-1-Titer (sieche Tabellen 1, 2 und 3).

Testkomplexitét: Der INSTI HIV-1-/HIV-2-Assay wurde im Hinblick auf ein weniger komplexes Protokoll
konzipiert. Der INSTI HIV-1-/HIV-2-Assay kommt ohne Probenvorbereitung, genaue Zeitmessung und
zahlreiche Schritte (einschlieflich mehrfacher Wasche und Reagenzien) aus. Derartige Anforderungen
erhéhen die Komplexitat eines Assays und filhren zu Fehlern bei der Durchflihrung, die sich negativ auf
Sensitivitdt und Spezifitit auswirken kénnen. Die Gesamtdauer des Tests hédngt in geringem MafRle vom
Probentyp ab. Das Ergebnis eines giltigen Tests ist jedoch in jedem Fall nach ein bis zwei Minuten
deutlich ablesbar.

ENTNAHME UND AUFBEWAHRUNG DER PROBEN

1. Bei EDTA-Vollblut-, EDTA-Plasma- oder Serumproben erfolgt die Blutentnahme wie ublich mittels
Venenpunktion in Réhrchen mit EDTA-Antikoagulans mit vilettem Deckel (fir Vollblut und Plasma) oder
R&hrchen mit rotem Deckel (ohne Antikoagulans) fiir Serum.

2. Falls Plasma oder Serum verwendet werden soll, dieses durch Zentrifugieren von den Blutkérperchen
trennen.

3. Serum oder EDTA-Plasma kann bei 2 °C bis 8 °C bis zu 5 Tage lang, eingefroren bei -20 °C drei

Monate lang oder eingefroren bei-70 °C ein Jahr lang gelagert werden.

4. In EDTA-Antikoagulans entnommene Vollblutproben kénnen bei 4 °C aufbewahrt werden und sollten
innerhalb von 48 Stunden getestet werden. Vollblutproben diirfen nicht erwarmt oder eingefroren
werden.

5. Vor dem Test nicht verdiinnen.

KITBESTANDTEILE UND AUFBEWAHRUNG

2%5/ Bei langerer Lagerung missen die INSTI-Reagenzien bei 2 °C bis 30 °C aufbewahrt werden. Bei den
Kits'90-1023 und 90-1026 sind Komponenten fiir 48 Tests enthalten.
Fir jeden Test sind die folgenden Materialien erforderlich:

1. Membraneinheit, einzeln verpackt, vorbereitet mit Kontroll- (IgG-Bindung) und Testreaktionspunkt
(Antigene gp41 und gp36). Nur zum einmaligen Gebrauch im INSTI-Verfahren.

2. Flaschchen mit Probenverdiinner A\ enthalt 1,5 ml einer mit Tris-Glycin gepufferten Lésung,

die Reagenzien zur Zell-Lyse enthalt, sowie ausreichend Volumen fiir die Zugabe der mit INSTI getesteten
Blut-,Serum- bzw. Plasmaproben. Gebrauchsfertig; Mischen oder Vorbereitung nicht erforderlich. Enthalt
0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel. Nur zum einmaligen Gebrauch im INSTI-Verfahren. Bei
Aufbewahrung unter den auf dem Etikett vermerkten Bedingungen stabil bis zum angegebenen Datum.

3. Flaschchen mit Farbentwickler /A enthalt 85 ml einer blau gefarbten, mit Borat gepufferten, geschiitzten
Indikatorlésung, die auf den Nachweis von IgG im Kontrollpunkt und spezifischen HIV- Antikérpern im
Testpunkt ausgelegt ist. Gebrauchsfertig; Mischen oder Vorbereitung nicht erforderlich. Enthalt 0,1%
Natriumazid als Konservierungsmittel. Bei Aufbewahrung unter den auf dem Etikett vermerkten Bedingungen
stabil bis zum angegebenen Datum. Eine blaue Pipettenmontur mit Markierungen zur Dispensierung von 1,5
ml +/- 1% des Farbentwicklers liegt bei.

4. Flaschchen mit Klarldsung A\ enthalt 85 ml einer geschiitzten, mit Tris-Glycin gepufferten, proteinierten
Klarlésung, die darauf ausgelegt ist, vor dem Ablesen des INSTI-Testergebnisses die Hintergrundfarbung
der Membran zu entfernen. Gebrauchsfertig; Mischen oder Vorbereitung nicht erforderlich. Enthalt 0,1%
Natriumazid als Konservierungsmittel. Bei Aufbewahrung unter den auf dem Etikett vermerkten Bedingungen
stabil bis zum angegebenen Datum. Eine weifl3e Pipettenmontur mit Markierungen zur Dispensierung von 1,5
ml +/- 1% der Klarldsung liegt bei.

BEGLEITMATERIALIEN

Fir Tests an Vollblut aus der Fingerpunktion sind die folgenden Materialien erforderlich und in jedem Kit
enthalten:

1. Alkoholtupfer

2. Einweg-Lanzette [STERLER]

3. Einweg-Pipette mit 50 pl Dispensierkapazitat

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN:
Schutzbekleidung (z. B. Handschuhe, Laborkittel).

Geeignete Behalter fiir biologisch gefahrliche Abfalle und Desinfizierungsmittel.
Saugfahige Wattebausche fiir den Wundverschluss nach der Finger- bzw. Venenpunktion.

Bei Blutentnahme mittels Venenpunktion:

Ausstattung zur Venenpunktion, falls Blut abgenommen wird.
Geeignete Blutentnahmerdhrchen.

Geeignete Versandbehalter.

Prazisionspipette mit 50 pl Dispensierkapazitat fiir Proben..

ALS KITZUBEHOR ERHALTLICHE MATERIALIEN

Kontrollen fiur den INSTI HIV-1-/HIV-2-Test: Separate Kontrollproben als HIV-negatives humanes
Serumsubstitut sowie HIV-1-/HIV-2-positives  defibriniertes Humanplasma (Produktnr. 90-1036) in
anwenderdefinierten Mengen zur Verwendung in Qualitatskontrollverfahren sind bei bioLytical Laboratories
erhaltlich. Dazu bitte den Abschnitt zur Qualitétskontrolle im Anschluss an das Assayverfahren sowie die
Packungsbeilage der Kontrollen fir den INSTI HIV-1-/HIV-2-Test beachten.

WARNHINWEISE

Nur zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum. @

Es wird empfohlen, vor Beginn des Testverfahrens die gesamte Packungsbeilage durchzulesen. Der
Assay ist zwar auf eine einfache Anwendung ausgelegt, muss aber entsprechend dem Testverfahren
eingesetzt werden, um genaue Ergebnisse sicherzustellen.

1. Reagenzien aus verschiedenen Chargen diirfen nicht vermischt werden.

2. Keine Reagenzien oder Kits nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

3. Die Membraneinheit darf nicht verwendet werden, falls der Folienbeutel offen oder die Verpackung
beschadigt ist. Sobald die Membraneinheit gedffnet wurde, muss sie unverziglich verwendet werden.

4. Eine mikrobielle Kontamination der Reagenzien ist zu vermeiden.

5. /\ Alle Assayreagenzien enthalten Natriumazid in einer Konzentration von 0,1%. Natriumazid kann mit



Abflussrohren aus Blei oder Kupfer reagieren und hochexplosive Metallazide bilden. Falls Produkte mit
Natriumazidgehalt Giber den Ausguss entsorgt werden, muss mit reichlich Wasser nachgespiilt werden,
um eine Ansammlung von Aziden zu verhindern. Die zustandigen Aufsichtsbehorden erteilen Auskiinfte
dariiber, ab welcher Konzentration Produkte, die Natriumazid enthalten, als Sondermdill behandelt
werden mussen.

o

. Die Leistungsmerkmale des INSTI HIV-1-/HIV-2-Assays wurden nur fiir die folgenden Probentypen
ermittelt: EDTA-Vollblut, Vollblut aus der Fingerpunktion, Serum und EDTA-Plasma. Die Verwendung.
Von Blut, das in andere Antikoagulanzien als EDTA entnommen wurde, wurde nicht validiert. Es liegen
keine ausreichenden Daten zur Auswertung von Tests an anderen Kérperfliissigkeiten, gepooltem Blut
oder gepooltem Serum und EDTA-Plasma sowie aus derartigen Pools hergestellten Produkten vor.

. Bei Nichtverwendung der empfohlenen Volumina fiir Reagenzien und Proben kann es zum Aus- bzw.
Uberlaufen von Fliissigkeiten aus der Membraneinheit kommen.

. Ist das Testkit Temperaturen gekihltsicherstellen, dass das Testkit vor der Testdurchfiihrung auf
Raumtemperatur erwarmt wird. Zur Sicherstellung einer korrekten Funktion des Kits die INSTI-Kontrollen
verwenden.

. Bei Patienten, die langfristig mit antiretroviralen Wirkstoffen behandelt werden, kann es zu falsch
negativen Ergebnissen mit dem INSTI HIV-1-/HIV-2-Assay kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

. /\ Alle Proben sind wie potenziell infektidses Material zu behandeln. Empfohlen wird die Einhaltung

von Praktiken entsprechend BioSafety Level 2 (oder gleichwertig).'*

Nach dem Umgang mit diesem bzw. der Durchfiihrung dieses Tests griindlich die Hande waschen.

In Bereichen, in denen mit Proben oder Kitreagenzien hantiert wird, nicht rauchen, essen oder trinken.

. Beim Umgang mit Kitreagenzien oder Proben einen Laborkittel und Einweghandschuhe tragen. Nicht mit
dem Mund pipettieren.

. Kontakt mit der Haut und den Augen vermeiden. Falls es zu einem Kontakt kommt, die

betroffenenBereiche mit Wasser waschen.

Aerosolbildung vermeiden.

./\ Alle Proben und bei der Durchfiihrung des Tests benutzten Materialien wie infektises Material
entsorgen. Die bevorzugte Entsorgungsmethode ist die Sterilisation im Autoklaven bei 121 °C (iber eine
Dauer von mindestens einer Stunde mit anschlieRender Verbrennung. Flussigabfélle, die keine Sauren
enthalten, sowie neutralisierte Abfalle kénnen in einem Verhéltnis, das einer Endkonzentration von 0,5%
Natriumhypochlorit entspricht (d. h. eine Lésung mit 10% ublichem Bleichmittel), mit Natriumhypochlorit
vermischt werden. Mindestens 30 Minuten abwarten, bis die Dekontamination abgeschlossen ist. Keine
Losungen autoklavieren, die Bleichmittel enthalten.

. Verschittete Flissigkeiten miissen entsprechend den an der jeweiligen Einrichtung geltenden
Vorschriften fir den Umgang mit biologisch gefahrlichen verschitteten Materialien entfernt und
dekontaminiert werden.

ASSAYVERFAHREN

Hinweis: Alle Membraneinheiten miissen nach dem Offnen unverziiglich benutzt werden. Alle Reagenzien

gleichmagig in die Mitte der Vertiefung geben.

ENTNAHME VON BLUTPROBEN AUS FINGERPUNKTION:

1. Fur jeden durchzufiihrenden Test die Begleitmaterialien (Tupfer, Lanzette, Pipette), einen versiegelten
Testbeutel mit der INSTI-Membraneinheit sowie ein Flaschchen Probenverdiinner bereitiegen. Dariiber
hinaus werden fir jeden durchzufiihrenden Test mit den beiliegenden Pipettenmonturen 1,5 ml
Farbentwickler und 1,5 ml Klarlésung entnommen.

/\ Vorsicht: Die Probenmenge (Blut aus FingerPUNKTION) ist entscheidend. Um sicherzustellen, dass

die richtige Blutmenge erreicht wird, die folgenden Anweisungen sorgfaltig befolgen:

2. Den Finger massieren, damit das Blut an die Oberflache gelangt (die Fingerspitze farbt sich rosa). Falls
vorhanden die Hand mit einem Warmepolster anwarmen. Die Hand muss hiifthoch oder tiefer gehalten
werden.

3. Die Fingerkuppe mit dem Alkoholtupfer abwischen.

4. Sobald der Finger trocken ist, die Schutzkappe von der Lanzette drehen und abnehmen. Den Finger
knapp unterhalb der Stelle, an der die Lanzette angesetzt werden soll, fest driicken. Mit der anderen Hand
die Lanzette am Korpus festhalten und die Spitze der Lanzette leicht auf den Finger driicken. Zum
Freisetzen der Nadel herunterdriicken (siehe nachstehende Zeichnung). Die benutzte Lanzette
unverziglich in eine ordnungsgeméaRe Kaniilenbox werfen.
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. Sobald Blut austritt, die Pipette waagerecht halten und die Blutprobe mit der Spitze der Pipette beriihren.
Die Probe wird durch Kapillarwirkung automatisch bis zur Fillmarkierung und nicht weiter eingesogen.
Falls nur sehr wenig Blut aus der Punktion austritt, den Finger seitlich leicht driicken, behutsam
intermittierenden Druck in der Nahe der Punktionsstelle ausiiben, um das erforderliche Blutvolumen zu
erhalten. Bei unzureichendem Blutfluss mit einer neuen Lanzette eine zweite Hautpunktion durchfiihren.

o

A VORSICHT! Die Fillung erfolgt automatisch. Bei der Probenentnahme keinesfalls das Réhrchen

zusammendriicken

6. Das in der Pipette enthaltene Blut in das Flaschchen mit Probenverdiinner (Losung 1) transferieren. Die
Spitze der Pipette auf das Flaschchen mit Probenverdiinner ausrichten und den Ballon
zusammendriicken, um die Probe zu dispensieren (siehe Abbildung A). Hinweis: Falls sich die Probe
nicht dispensieren lasst, die Pipette senkrecht halten und die Entliftungséffnung (ohne zu driicken) mit
einem Finger verschlieen und anschlieRend den Ballon driicken (siehe Abbildung B). Das Flaschchen
wieder verschlieBen und durch Umdrehen mischen. Die Schritte 5 bis 8 im nachstehenden Testverfahren
durchfiihren.

Entnahme von EDTA-Vollblut, Serum, EDTA-Plasma und Testkontrollen:

[

o

. Proben auf Raumtemperatur kommen lassen und jede Probe vor Gebrauch griindlich mischen. Die

Proben diirfen nicht erwarmt oder wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

Den Farbentwickler wieder in Suspension bringen, indem die Lésung durch langsames Umdrehen
grindlich vermischt wird.Den Deckel und die Versiegelung vom Flaschen entfernen und den Deckel
gegen die im Kit enthaltene blaue Pipettenmontur austauschen. Das Flaschchen mit dem Farbentwickler
vor jeder Entnahme schiitteln..

Zur Vorbereitung der Flaschen mit der Klarldsung den Deckel und die Versiegelung von der Flaschen
entfernen und durch die dem Kit beigefligte weile Pipettenmontur ersetzen

HINWEIS: Beim Umgang mit dem Farbentwickler und der Klarlosung konnen sich Blaschen bilden.
Dies hat keinen Einfluss auf die Leistungsfahigkeit des Tests. Um sicherzustellen, dass das richtige
Volumen der Lésung fiir den Test verwendet wird, die Pipettenmontur bis zur 1,5-ml-Markierung mit
der Losung fiillen. Falls sich in der Pipettenmontur Blaschen bilden sollten, ist darauf zu achten, dass
der Fliissigkeitsspiegel unterhalb der Blaschen an der 1,5-ml-Markierung liegt. Innerhalb von einem
Monat nach dem Offnen verwenden. Die Flaschen bei Nichtgebrauch wieder verschlieBen.

4.

5.

Fir jeden durchzufiihrenden Test einen versiegelten Testbeutel mit der INSTI-Membraneinheit und ein
Flaschchen Probenverdiinner bereitlegen.

Mit einer Pipette 50 pl Vollblut, Serum, Plasma oder Kitkontrollen (siehe Hinweis) in das Flaschchen mit
Probenverdiinner geben. Das Flaschchen wieder verschlieRen und durch Umdrehen mischen. /\ Wenn
zu viel Probe zugegeben wird, kann die Einheit liberlaufen bzw. auslaufen.

Wenn zu viel Probe zugegeben wird, kann die Einheit iiberlaufen bzw. auslaufen.

HINWEIS: Im Bereich der patientennahen Diagnostik muss fir die INSTI-Kitkontrollen unbedingt eine Pipette

von 50 pl verwendet werden, um das Kontrollenmaterial in das Flaschchen mit Probenverdiinner zu geben.
Die fur die Blutentnahme aus der Fingerpunktion vorgesehene Einweg-Pipette darf nicht verwendet
werden.

Allgemeine Vorgehensweise nach der Probenentnahme:

1.

Den Beutel aufreiRen und die Membraneinheit vorsichtig entnehmen, ohne die Vertiefung in der Mitte
zu beriihren. Die Einheit auf einer waagerechten Unterlage ablegen. Zum Zweck der Probenidentifikation
kann die Lasche an der Membraneinheit mit dem Namen oder der Nummer des Patienten beschriftet
werden.

HINWEIS: Von dieser Stelle an ist es wichtig, die nachfolgenden Schritte ziigig und in der
angegebenen Reihenfolge durchzufiihren.

2.

d

EN

QUALITATSKONTROLLE

Die Mischung aus Probenverdiinner und Probe erneut mischen und den gesamten
Inhalt in die Mitte der Vertiefung auf der Membraneinheit gieRen. Die Probe sollte
nach weniger als 30 Sekunden durch die Membran hindurch absorbiert werden; je
nach Probentyp ist diese Absorptionszeit jedoch leicht unterschiedlich.

Die Farbentwicklerldsung mit der blauen Pipettenmontur langsam bis zur 1,5-ml-
Markierung aufziehen. Die Losung in die Mitte der Vertiefung auf der
Membraneinheit geben. Die gefarbte Losung sollte in etwa 20 Sekunden vollstandig
aufgesogen werden.

Die Klarlésung mit der weien Pipettenmontur langsam Losung bis zur 1,5-ml-
Markierung aufziehen. Die Losung in die Mitte der Vertiefung auf der
Membraneinheit geben. Dadurch wird die Hintergrundfarbung aufgehellt, sodass das
Ergebnis leichter abzulesen ist. Das Ergebnis sofort ablesen, solange die Membran
noch nass ist. Keine Ergebnisse ablesen, falls seit der Zugabe der Klarlésung
mehr als 5 Minuten verstrichen sind.

Kitkontrollen:

Der INSTI HIV-1-/HIV-2-Antikdrpertest enthélt eine auf IgG-Bindung basierende Verfahrenskontrolle, die die
Giltigkeit des Assays und die Zugabe einer ausreichenden Probenmenge bestétigt. Die Blaufarbung des
Kontrollpunktes zeigt an, dass die richtige Probe zugesetzt und das Assayverfahren korrekt durchgefiihrt
wurde. Der Kontrollpunkt erscheint auf allen gultigen INSTI-Tests.

Kontrollen fuir den INSTI HIV-1-/HIV-2-Test zur ausschlieRlichen Verwendung mit dem INSTI HIV-1-/ HIV-2-
Antikorpertest sind separat erhéltlich. Die Kontrollen werden verwendet, um die Leistungsfahigkeit des Tests
und die Interpretation der Ergebnisse zu bestatigen. Kitkontrollen sollten unter den folgenden Umstanden
durchgefiihrt werden:

zur Bestatigung von neuen Anwendern des INSTI vor der Durchfiihrung von Tests mit
Patientenproben

beim Wechsel auf eine neue Chargenbezeichnung der INSTI-Testkits

nach Erhalt einer neuen Kit-Lieferung

wenn die Temperatur wahrend der Lagerung des Kits auBerhalb des Bereichs von 2 °C bis 30 °C
liegt

wenn die Temperatur im Testbereich auferhalb des Bereichs von 15 °C bis 30 °C liegt in
regelmaRigen Abstanden, die von der jeweiligen Einrichtung festgelegt werden.

Weitere Informationen zur Verwendung dieser Reagenzien gehen aus der Packungsbeilage der
Kontrollen fir den INSTI HIV-1-/HIV-2-Assay hervor. Jeder Anwender des INSTI HIV-1-/HIV-2-
Antikorperassays ist dafiir verantwortlich, ein geeignetes Qualitatskontrollprogramm einzurichten, um die
ordnungsgemaRe Funktion am eigenen Standort und unter den jeweiligen Anwendungsbedingungen zu
gewahrleisten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Keine Ergebnisse ablesen, falls seit der Zugabe der Klarloésung mehr als 5 Minuten verstrichen
sind.

Falls die von biolLytical gelieferten Kontrollproben verwendet werden, miissen alle
Positivkontrollen mit dem INSTI reaktiv und alle Negativkontrollen mit dem INSTI nicht reaktiv
sein. Kontrollen, die falsche oder ungiiltige Ergebnisse erzeugen, miissen erneut mit dem INSTI
getestet werden. Bei weiterhin falschen oder ungiiltigen Ergebnissen unverziiglich bioLytical
Laboratories zu informieren.



NICHT REAKTIV » Auf der Membran sollte ein blauer, deutlich von der
Hintergrundfarbung unterscheidbarer Punkt erscheinen. Dies ist der Kontrollpunkt
fur das Verfahren, der anzeigt, dass der Test korrekt durchgefiihrt wurde. Der
Kontrollpunkt befindet sich nahe der oberen Kante des Ableserahmens, d. h. von
der Plastiklasche an der Membraneinheit abgewandt. Am unterhalb des
Kontrollpunktes gelegenen Testpunkt darf keine Reaktion sichtbar sein. Das
Ergebnis ,nicht reaktiv” (negativ) bedeutet, dass keine Antikérper gegen HIV-1-/HIV-
2 in der Probe nachgewiesen wurden.

REAKTIV » Zwei blaue Punkte, die ggf. auf der Hintergrundfarbung erkennbar sind, bedeuten, dass die
Probe Antikérper gegen HIV-1 und/oder HIV-2 enthalt. Dabei kann ein Punkt dunkler als der andere sein.
Eine Probe mit diesem Ergebnismuster wird als vorlaufig reaktiv angesehen. Im Anschluss an ein ,reaktives”
(positives) Schnelltestergebnis als muss eine vendse Blutprobe in ein EDTA-Entnahmerdhrchen mit
violettem Deckel (bei Vollblut oder Plasma) bzw. ein Réhrchen mit rotem Deckel (bei Serum) entnommen

und zum HIV-Bestatigungstest an ein Labor gesandt werden.
IHSTD

mnsti) nsti)

UNGULTIG » Der Test ist in den folgenden Féllen ungiiltig:
A. Auf der Membran ist kein Punkt sichtbar

B. Der Testpunkt erscheint, aber nicht der Kontrollpunkt

C. GleichméaRige Farbung uber die gesamte Membran

D. Auf der Membran erscheinen nur kleine blaue Flecken

A B C D

1nsti) msti) st

Hinweis: Ungliltige Tests mit Blutproben aus der Fingerpunktion im Bereich fiir patientennahe Diagnostik
sollten mit einer frischen Probe sowie einer neuen Membraneinheit, neuen Kitkomponenten und
Begleitmaterialien wiederholt werden. Ungiiltige Tests mit EDTA-Vollbut-, EDTA-Plasma- oder
Serumproben im Laborbereich sollten mit einer frischen Probe sowie einer neuen Membraneinheit und
neuen Kitkomponenten wiederholt werden.

UNBESTIMMT> Der Test ist unbestimmt, falls im Testbereich ein schwacher
Hintergrundring erscheint.Im Anschluss an ein INSTI-Testergebnis als ,unbestimmt*
muss eine vendse Blutprobe in ein EDTA-Entnahmerdhrchen mit violettem Oberteil
(bei Vollblut oder Plasma) bzw. ein Réhrchen mit rotem Oberteil (bei Serum)
entnommen und zum HIV-Bestatigungstest an ein Labor gesandt werden.

Folgendes ist zu beachten:

. Im Anschluss an ein ,reaktives" oder ,unbestimmtes” INSTI-Testergebnis
muss eine vendse Blutprobe in ein EDTA-Entnahmeréhrchen mit violettem
Deckel (bei Vollblut oder Plasma) bzw. ein Rohrchen mit rotem Deckel (bei
Serum) entnommen und zum HIV-Bestatigungstest an ein Labor gesandt
werden.

Je nach Antikérpertiter kann die Farbung bei einer reaktiven Probe weniger

intensiv ausfallen als die Prozesskontrolle oder umgekehrt.

Nur ein ausgefiillter blauer Punkt, der deutlich dunkler als die

Hintergrundfarbung ist, darf als reaktiv bzw. positiv interpretiert werden. In seltenen Fallen kann ein

schwacher Hintergrundring um den Testpunkt erscheinen. Dies darf nicht als reaktives Ergebnis

interpretiert werden. Nur Tests mit einem deutlichen, voll ausgeformten blauen Testpunkt in

Kombination mit einem deutlichen, voll ausgeformten blauen Kontrollpunkt dirfen als reaktiv

interpretiert werden. Die Farbintensitat kann innerhalb oder zwischen den Punkten variieren.

4. Ein ungiiltiges Ergebnis bedeutet, dass der Test falsch durchgefiihrt wurde oder ein Problem mit der
Probe oder der Einheit vorliegt. Falls kein deutlicher Kontrollpunkt sichtbar wird, bedeutet dies
normaler-weise, dass das Probenvolumen nicht ausreichend war. Ein ungiiltiger Test muss
wiederholt werden.

. Wenn mehr als 60 pl Vollblut verwendet werden, kann sich als Testergebnis eine gleichmaRige blaue

Farbung Uber die gesamte Membran ausbilden, sodass der Kontroll- und der Testpunkt verdeckt

werden und der Fluss durch die Assaymembran behindert wird.

Bei Personen, deren Ergebnis ,nicht reaktiv* lautet, die aber an Aktivitaten mit HIV-Risiko beteiligt

waren, wird ebenfalls empfohlen, im Laufe der folgenden Monate weitere Tests durchzufiihren.

. Um das Risiko einer HIV-Ubertragung signifikant zu senken, empfiehlt sich stets ein Verzicht auf riskante
Praktiken wie z. B. ungeschitzten Geschlechtsverkehr oder gemeinsame Benutzung von Kantlen.
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EINSCHRANKUNGEN DES TESTS
FlieRzeiten
In manchen Féllen kénnen Proben langere FlieRzeiten als im Normalfall benétigen (vom Zeitpunkt der
Zugabe der Mischung aus Probenverdiinner und Probe in die Membranvertiefung bis zum Zeitpunkt, zu
dem die Klarldsung vollstandig durch die Membran geflossen ist). Dieses Phanomen ist auf variable
Faktoren wie z. B. Zellkomponenten zurlickzufiihren, insbesondere bei Vollblut. Bei langen FlieRzeiten
kann ein schwacher, ringférmiger Schatten an der Stelle des Testpunktes erscheinen. Dies darf
jedoch nicht als reaktives Ergebnis interpretiert werden. Es ist als unbestimmtes Ergebnis
anzusehen. In derartigen Fallen muss eine vendse Blutprobe in ein EDTA-Entnahmerdhrchen mit
violettem Oberteil entnommen und zum HIV-Bestatigungstest an ein Labor gesandt werden.
Beim Test auf Vorhandensein von Antikérpern gegen HIV in Serum, Plasma oder Vollblut miissen das
INSTI HIV-1/HIV2-Assayverfahren und die Interpretation der Ergebnisse strikt eingehalten werden.
Es liegen keine ausreichenden Daten zur Auswertung von Tests an anderen Korperflissigkeiten,
gepooltem Blut oder gepooltem Serum und Plasma sowie aus derartigen Pools hergestellten Produkten
vor. Tests an diesen Probentypen werden daher nicht empfohlen.
Der INSTI HIV-1/HIV-2-Assay wurde nicht fiir den Nachweis von Antikdrpern gegen die HIV-1-Subtypen
aus der Gruppe O oder N validiert.
Der INSTI HIV-1/HIV-2-Assay dient zum Nachweis von Antikorpern gegen HIV-1/HIV-2; sein Nutzen
besteht in der Feststellung einer HIV-Infektion. Da eine Anzahl von Faktoren zu nicht-spezifischen
Reaktionen fiihren kdnnen, sollte von Patienten nach einem positiven Ergebnis mit dem INSTI HIV-1/HIV-
2-Assay eine EDTA-Blutprobe entnommen und einem Bestétigungstest im Labor unterzogen werden.

Personen, bei denen Antikdrper gegen HIV gefunden werden, gelten als mit dem Virus infiziert.
Entsprechende Beratungsangebote und medizinische Betreuung sollten zur Verfligung stehen. Das
Vorliegen von Antikrpern gegen HIV bedeutet, dass ein Kontakt mit HIV stattgefunden hat, ist aber

nicht gleichbedeutend mit der Diagnose AIDS. Diese kann nur von einem Arzt gestellt werden. Jedoch
schlieBt ein nicht reaktiver Test nicht aus, dass ein Kontakt mit HIV stattgefunden hat. Das Risiko einer
AIDS-Erkrankung fiir eine asymptomatische Person mit wiederholt als reaktiv getestetem Serum ist nicht
bekannt. Angaben zur Pravalenz von HIV-Infektionen bei verschiedenen Gruppen sowie klinische
Richtlinien und Richtlinien fiir die 6ffentliche Gesundheit finden sich im Bericht zur Morbiditat und Mortalitat
der CDC.8

LEISTUNGSMERKMALE
SENSITIVITAT
NACHWEIS VON HIV-1-ANTIKORPERN IN PROBEN VON MIT HIV-1 INFIZIERTEN PERSONEN

Es wurde eine prospektive Studie in mehreren Zentren durchgefiihrt, um die klinische Leistungsfahigkeit des
INSTI-HIV-Antikdrperassays zu beurteilen, an der 483 HIV-1-positive Probanden sowie 905 Probanden mit
unbekanntem HIV-Status teilnahmen. Die Probanden mit unbekanntem Status wurden mit dem INSTI und einer
Verbundreferenzmethode getestet, welche ein zugelassenes/genehmigtes EIA mit bedarfsweise erganzendem
Western Blot- oder PCR-Test umfasste. Das Ergebnis von INSTI wurde mit dem bekannten oder festgestellten
HIV-Status des Probanden verglichen.

In dieser Studie wurden alle 517 richtig HIV-positiven Probanden mit dem INSTI-Antikorperassay als reaktiv
identifiziert, sodass die Sensitivitat 100,0 % betrug (p5 % CI = 99,3 % - 100,0 %). Wahrend der Studie wurden
keine ungiiltigen Ergebnisse beobachtet (0/1388).

Feststellung von HIV-1-Antikérpern in Vollblutproben aus Fingerpunktion von HIV-1-seropositiven
Personen

Studienpolulation PA::::.:::; INSTI reaktiv Z_I‘,'g:t'::::::' Richtig positiv
HIV-Status unbekannt 905 34 34 34
Bekannte HIV-1-Positive 483 483 483 483
GESAMT 1,388 517 517 517

Reaktivitat mit HIV-1: Serokonversion Panels

DreiRig (30) HIV-1 Serokonversion Panels wurden (Boston Biomedica Inc.) wurden mit INSTI getestet. Jedes
Panel bestand aus wahrend der Serokonversion entnommenen sequenziellen Serum-/Plasmaproben einer
einzigen Person. Das Ergebnis dieser Studie ist in nachstehender Tabelle dargestellt, welche die INSTI HIV-1-
/HIV-2-Assaydaten verglichen mit in den USA und Europa zugelassenen HIV-Antikdrperenzymimmuntests (EIA).
Insgesamt liefert der INSTI-HIV-1-/HIV-2-Antikdrpertest bei der Feststellung von HIV-antikérpern in
Serokonversionsproben die gleichen Ergebnisse wie die handelsiiblichen ANTI-HIV-EIA.

INSTI HIV-1-/HIV-2-ASSAY: Anzahl der Panels
Nachgewiesene friiheste Blutentnahme im Panel 15
Innerhalb von 1 Blutentnahme zum friihesten positiven EIA-Ergebnis 10
Innerhalb von 2 Blutentnahmen zum friihesten positiven EIA-Ergebnis 3
Unbekannt** 2

**Die letzte Blutentnahme im Panel war mit mindestens 1 EIA positiv und mit dem INSTI negativ.
Reaktivitat mit HIV-1: Panel mit niedrigem Titer

Ein einzelnes HIV-1-Antikérper-Panel (PRB-108; Boston Biomedica) wurde mit dem INSTI-HIV-1-/HIV-2-
Antikorpertest getestet. Dieses Panel mit niedrigem Titer bestand aus 15 Serum-/Plasmaproben. Die Ergebnisse
dieser Studie sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst. Diese Studie bewies, dass der INSTI HIV-
1-/HIV-2-Antikérperassay in der Lage ist, HIV-1-Antikorper in gleicher Weise nachzuweisen wie derzeit
erhaltliche, von der FDA zugelassene EIA.
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Interferierende Substanzen und nicht verkniipfte medizinische Bedingungen

Um die Auswirkung von nicht verkniipften medizinischen Bedingungen oder interferierenden Substanzen auf
die Sensitivitat des INSTI HIV-1-/HIV-2-Antikdrperassays zu beurteilen, wurden 195 Serum-/Plasmaproben
aus mehreren, nicht mit HIV-1-Infektionen verkniipften medizinischen Bedingungen und 217 Proben mit
interferierenden Substanzen mit einer HIV-1-positiven Probe angereichert. Siehe Liste der getesteten
medizinischen Bedingungen und Substanzen in der Tabelle im Abschnitt Spezifizitat.




acid and amino acid sequences, 1993.
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Insgesamt wurden 137 einzelne HIV-2-positive Proben aus europaischen Quellen entnommen. 49 Seren  available assays to detect antibodies to HIV-1 and/or HIV-2 in human sera. Geneva, Switzerland: WHO
von Personen mit chronischer HIV-2-Infektion waren im INSTI HIV-1-/HIV-2-Antikérpertest reaktiv. Weitere ~ documents GPA/BMR/89.4; GPA/BMR/90.1; GPA/RES/DIAS0.1; GPA/RES/DIA/91.6; GPA/RES/DIA/92.8
88 HIV-2-positive Serum- und Plasmaproben wurden als Vollblutproben getestet. Alle 88 Vollblutproben  and GPA/RES/DIA/93.4
lieferten mit dem INSTI-HIV-1-/HIV-2-Antikérpertest ein reaktives Ergebnis. Bei der Die Zusammenfassung ~ 12. World Health Organization/Global Programme on AIDS. Acquired immunodeficiency syndrome (AIDS
der Ergebnisse beider Studien wurde eine relative Sensitivitit des INSTI-HIV-1-/HIV-2-Antikérperassays fir ~ proposed WHO criteria for interpreting results from Western blot assays for HIV-1, HIV-2 and HTLV-
den Nachweis von HIV-2-Antikérpern in diesen Studien von 100 % berechnet (137/137). I/HTLV- II). WHO Weekly Epidemiological Record 65(37):281-282, 1990
HIV-1-SUBTYPTESTS 13. Malone, J.D., Smith, E.S., Sheffield, J., et al. Comparative evaluation of six rapid serological tests for
Um die Sensitivitat des INSTI-HIV-1-/HIV-2-Antikérperassays auf HIV-1-Varianten aus mehreren  HIV-1 antibody. Journal of Acquired Immune Deficiency Syndrome (JAIDS) 6:115-149, 1993
geographischen Regionen zu beurteilen, wurden insgesamt 118 unterschiedliche bestatigte HIV-1-  14. The Laboratory Biosafety Guidelines 3rd Edition. Office of Laboratory Security, Health Canada. 3.1.2,
antikérperpositive Serum-/plasmaproben von Nicht-B-Subtypen getestet. Bei 109 Proben handelte es sich 2004.
um Subtypen nicht vom Typ B einschlieBBlich Proben vom Subtyp O. Alle 118 Proben lieferten mitdem INSTI- ~ 15. “Summary of Safety and Effectiveness Data, 50-1110.” bioLytical Laboratories, Inc. 28 January 2011,
HIV-1-/HIV-2-Antikorpertest ein reaktives Ergebnis, sodass eine ubergreifende Sensitivitat des INSTI-HIV-  Table 3.
1-/HIV-2-Antikérperassays flr HIV-1-Proben nicht vom Subtyp B 100 % ermittelt wurde.
SPEZIFIZITAT
I\P/Iit 1386 fri_?%h hentn;_m_r;len?anTP_lropen von Pi:_sone;_ r_nithnie%rigtem oger u_nbeka;]nntemzRistiko sow(/jie TECHNISCHE INFORMATIONEN

ersonen mit hohem Risiko als Teil einer prospektiven klinischen Untersuchung in mehreren Zentren wurde ; ; 5 ; ; ;
eine Spezifizitatsstudie durchgefiihrt. Von den 1386 Proben lieferten 1376 ein nicht reaktives Ergebnis mit \:Vgge;;ezlgzcign;gﬂonen und Ratschldge erteilt der technische Kundendienst unter der Nummer
INSTI und 4 Proben waren ungliltig. Die mit dem INSTI-HIV-1-/HIV-2-Antikdrpertest ermittelten Ergebnisse
wurden mit den Ergebnissen einer Verbundreferenzmethode (Vergleichsmethode) , bestehend aus einem . " -
von der FDA zugelassenen EIA mit bedarfsweise ergdnzendem Western Blot- und PCR-Test verglichen. Bezugnahmgn auf Nam:an, Handelsnamen, Herste_zller ode_zr sonstlge Drltter_m diesem Dokument
Insgesamt wurden aus den 1382 7 falsch reaktive Ergebnisse erzielt (1 aus der Hochrisikogruppe, 6 aus der ~ P@deuten keine Unterstiitzung oder Empfehlung dieses Kits von diesem Dritten bzw. der Produkte oder
Gruppe mit unbekanntem oder niedrigem Risiko), bei denen INSTI giiltige Ergebnisse lieferte. Diesen Daten Dienstleistungen dieser ertten durch bioLytical, oder dass diese Produkte oder Dienstleistungen den
zufolge wurde die iibergreifende Spexzifizitat des INSTI-HIV-1-/HIV-2-Antikérperassays bei Vollblutproben ~ Vorgesehenen Zweck erfilllen.
aus Fingerpunktion fiir die kombinierte Population mit hohem und niedrigem oder unbekanntem Risiko
abziiglich der ungultigen Ergebnisse zu 1375/1382 = 99,5 % (95 % Cl = 99,0 % - 99,8 %) berechnet.

Leistung des INSTI-HIV-1-/HIV-2-Antikérperassays bei Vollblutproben von mutmaRlich HIV-1-negativen d
Hersteller:

Personen
Testgruppe Proben INSTI nicht Zugelassener Test Richtig _\ - - ™ c €
reaktiv® nicht reaktiv? negativ? blo Lytlca I
Niedriges Risiko 626 620 626 626 4 LABORATORIES 0543
Hohes Risiko 782 756" 760 760
GESAMT 1408 1376 1386 1386 bioLytical™ Laboratories Inc
1 4 ungliltige Ergebnisse wurden bei der Berechnung der Spezifizitat nicht beriicksichtigt. Die 4 Proben mit ungiiltigem Ergebnis 4(_)6 — 13251 Delf Place
mit INSTI waren im zugelassenen Test nicht reaktiv. Richmond, BC, V6V 2A2
2von HIV-1 Western Blot wurden 22 reaktive Ergebnisse bestatigt und aus der Berechnung der Spezifizitat ausgeschossen. Canada
3Von den 22 INSTI-reaktiven Proben war einer im zugelassenen Test nicht reaktiv, d. h. falsch reaktiv bei INSTI. Gebiihrenfrei: 1-866-674-6784
. i . L i Telefon: +1 604-204-6784 51-1138B 18-Nov-20
Interferierende Substanzen und nicht verkniipfte medizinische Bedingungen Fax: +1 604-244-8399 © Copyright 2020. Alle Rechte vorbehalten.
Um die Auswirkung von nicht verknipften medizinischen Bedingungen oder interferierenden Substanzen www.biolytical.com
auf die Spezifizitit des INSTI HIV-1-/HIV-2-Antikérperassays zu beurteilen, wurden 195 Serum-
/Plasmaproben aus mehreren, nicht mit HIV-1-Infektionen verkniipften medizinischen Bedingungen und 217 Bevollméchtigter:
Proben mit interferierenden Substanzen analysiert. Vier Proben von Personen mit multiplem Myelom EMERGO EUROPE
lieferten ungliltige Ergebnisse. Es wurden keine falsch reaktiven Ergebnisse ermittelt. EC REP |Molenstraat 15, 2513 BH, Den Haag, Niederlande
Telefon: +31.70.345.8570  Fax: +31.70.346.7299
Medizinische Bedingung (n=195) Anzah der INSTI reaktiv 'Nrse::“'l“'l‘:“'
Toxoplasmose 20 0 20
Rheumafaktor 20 0 20
Multiples Myelom 10 0 5
Syphilis 30 0 30
SLE 5 0 5
Roteln 20 0 20
Zytomegalievirus 20 0 20
Epstein Barr Virus 20 0 20
HTLV-I/ll Panel 15 0 15
Hepatitis-B-Virus 20 0 20
Hepatitis-A-Virus 15 0 15
Interferierende Substanzen (n=217)
Gelbsuchtmittel 20 0 20
Erhohte Bilirubinkonzentration (>8.0mg/dL) 19 0 19
Lipémie 20 0 20
Sichtbare Hamolyse 5 0 5
Erhohte Triglyceridkonzentration (>292mg/dL) 19 0 19
Erhohte Hamoglobinkonzentration
(>12g/100mL) 20 0 20
Erhohte EiweiBkonzentration (11.5-13.0g/dL) 15 0 15
EDTA 13 0 13
Heparin-Natrium 13 0 13
Natriumcitrat 13 0 13
Bakteriell kontaminiert 60 0 60

Zusatzlich wurden insgesamt 208 Proben von schwangeren Frauen in verschiedenen
Schwangerschaftsquartalen getestet, die von einem HIV-EIA der 3. Generation als HIV-1-negativ
bestatigt wurden. Eine Probe (1/208) lieferte ein ungiltiges Ergebnis, alle anderen Ergebnisse waren
nicht reaktiv.
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