ARLINGTON
SCIENTIFIC

RPR CARD TEST FOR SYPHILIS

For in vitro diagnostic use

Catalog Number Kit Size

900025 25 Tests
900100 100 Tests CPT Code: 86592
900500 500 Tests

9005000 5000 Tests

90010000 10000 Tests

VERWENDUNGSZWECK

Der ASI RPR (Rapid Plasma Reagin) Card Test fiir Syphilis ist ein qualitativer und semiquantitativer nicht treponemischer
Flockungstest fiir den Nachweis von Reagin-Antikdrpern in Humanserum und -plasma als Screening-Test fiir den serologischen
Nachweis von Syphilis. Der ASI-RPR Card Test fiir Syphilis ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Treponema pallidum, der atiologische Erreger der Syphilis, induziert die Produktion von mindestens zwei Arten von An-
tikorpern bei Infektionen beim Menschen: Anti-Treponema-Antikorper, nachgewiesen mit FTA-ABS-Antigen' und Anti-Nicht-
Treponema-Antikorper (Reagin), die mit RPR-Antigen nachgewiesen werden kénnen.?

PRINZIP DES VERFAHRENS

Der ASI RPR Card Test ist makroskopischer nicht-treponemischer Flockungstest zum Nachweis von Reagin in 8 Minuten. Mikro-
partikel Kohlenstoff-RPR-Antigen verbessert die visuelle Unterscheidung zwischen reaktiven und nicht-reaktiven Ergebnissen.
Der Antikorper vom Reagin-Typ bindet an das Antigen, das aus einem Komplex aus Cardiolipin, Lecithin und Cholesterinpar-
tikeln mit Aktivkohle besteht. Das Ergebnis dieser Antigen-Antikorper-Reaktion ist die makroskopische Ausflockung.
REAGENZIEN

CARBON ANTIGEN - 0,003% Cardiolipin, 0,020-0,022% Lecithin, 0,09% Cholesterin, Aktivkohle (aktiviert) als visueller Verstarker,
Phosphat Puffer, 0,1% Natriumazid als Konservierungsmittel und Stabilisatoren.

KONTROLLE (REAKTIV, SCHWACH REAKTIV, NICHTREAKTIV) - Humanserum oder defibriniertes Plasma (fliissig), mit 0,1 %
Natriumazid als Konservierungsmittel.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Fur in-vitro Anwendungen.

1. ASIRPR REAGENZIEN enthalten Natriumazid. Azide, die mit Blei- und Kupferleitungen in Kontakt kommen, kénnen
hochexplosive Metallazide bilden. Beim Entsorgen azid-haltiger Reagenzien mit groBen Mengen Wasser nachsptilen, um
Azidbildung zu vermeiden.

2. ASIRPR CONTROLS enthalten Humanserum oder -plasma, das auf HBsAg und auf HIV-1, HIV-2 und HCV-Antikorper nega-
tiv getestet wurde. Da kein bekannter Test die vollstandige Sicherheit der Abwesenheit von Infektionserregern bietet,
sollten die KONTROLLEN als potenziell infektios behandelt und entsprechende VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.
Das CDC/NIH-Gesundheitshandbuch ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” beschreibt den Umgang
mit diesen Materialien gemaR der guten Laborpraxis.

3. Nicht mit dem Mund pipettieren.

4. In Bereichen, in denen Plasma-/Serumproben gehandhabt werden, nicht rauchen, essen, trinken oder Kosmetika auftra-
gen.

5. Alle Schnitte, Abschiirfungen oder andere Hautldsionen sollten angemessen geschiitzt werden.

HANDHABUNGS- UND VERFAHRENSHINWEISE
1. Um zuverlassige und konsistente Ergebnisse zu erhalten, missen die Anweisungen in der Packungsbeilage strikt befolgt
werden. Handhabungs- und Lagerbedingungen fiir Reagenzien oder Proben sollten nicht geandert werden.

2. ASI RPR-Testkarten sind kunststoffbeschichtet und speziell fiir die Verwendung mit dem RPR-Antigen entwickelt. Achten
Sie bei der Handhabung auf Fingerabdriicke im Kartenbereich, da dies zu Fettablagerung und einem falschen Testergeb-
nis fihren kann. Beim Verteilen der Probe innerhalb des Testbereichs vermeiden Sie die Karte mit den Rihrpipetten zu
zerkratzen. Wenn sich die Probe nicht im Testbereich verteilt oder auslduft, verwenden Sie einen anderen Testbereich.

3. Die Nadeleinheit muss nach jedem Lauf griindlich in destilliertem oder entionisiertem Wasser gewaschen und an der Luft
getrocknet werden. Wischen Sie die Nadel nicht trocken. Setzen Sie die Nadel wieder in die Plastikhdille ein. Entfernen
Sie beim Waschen der Nadeleinheit nicht die Flaschenspitze. Lassen Sie das Material lufttrocknen. Stellen Sie vor dem
nachsten Gebrauch sicher, dass keine groBen Wassertropfchen in der Tropfflasche verbleiben, indem Sie die Flasche
schitteln und quetschen.

4. Die Dosiernadel sollte 60 + 2 Tropfen Antigensuspension pro Milliliter abgeben, wenn sie in vertikaler Position gehalten
wird. Zur Uberpriifung der Genauigkeit befestigen Sie die Nadel an einer 1- oder 3-ml-Spritze. Fiillen Sie die Spritze mit
der Antigensuspension, halten Sie die Spritze in vertikaler Position und zéhlen Sie die Anzahl der abgegebenen Tropfen
fiir 0,5 ml. Die Nadel gilt als prézise, wenn 30 + 1 Tropfen 0,5 ml ergeben.

5. Nicht nach dem auf dem Kit angegebenen Verfallsdatum verwenden.

6. Tauschen Sie die Komponenten dieses Kits nicht mit denen eines anderen Herstellers aus. Entsorgen Sie die Dosiernadel
und die Tropfflasche, wenn das Kohlenstoffantigen verbraucht ist.

LAGERUNGSANWEISUNGEN
Lagern Sie alle Reagenzien bei 2-8 °C in aufrechter Position, wenn sie nicht verwendet werden. Reagenzien nicht einfrieren.
Pipetten und Karten benétigen keine Kiihlung.

Kohlenstoff-Antigen kann bis zu einem Monat in der Tropfflasche bei 2-8 °C aufbewahrt werden; in diesem Fall muss die
-PAGE1-



Dosiernadel am Ende jeder Lauf mit einer Spritze oder Pipette gereinigt werden.
ANZEICHEN FUR VERFALL

1.

2

Triibung oder Niederschlag in den Kontrollen weist auf Beeintrachtigung bzw. Verfall hin, die Komponente sollte nicht
verwendet werden.

. Bakterielle Kontamination von Reagenzien oder Proben kann zu falsch positiven Ergebnissen fiihren.

PROBENSAMMLUNG UND AUFBEWAHRUNG

1.

Proben zur visuellen Beurteilung

Verwenden Sie erhitzte oder nicht erhitzte Serumproben sowie Plasmaproben, die EDTA*#, CPD, CPDA-1, Heparin oder
Natriumcitrat® als Antikoagulanzien enthalten. Plasmaproben sollten aus Réhrchen oder Bluteinheiten stammen, die
mit einem ausreichenden Volumen entnommen wurden, um das geeignete Verhaltnis von Probe zu Antikoagulans
aufzuweisen.

. Die Proben sollten frei von bakterieller Kontamination, starker Himolyse oder Lipdmie sein. Eine Probe ist zu hdamolytisch,

wenn Schriftsachen bei Betrachtung durch das Rohrchen nicht mehr gelesen werden kénnen?.

. Serumproben sollten innerhalb von finf (5) Tagen nach der Entnahme getestet werden. Die optimale Lagertemperatur fir

Proben betragt 2-8°C. Proben, die eine Lagerung von mehr als finf (5) Tagen erfordern, mussen die roten Blutkorperchen
entfernt und die Probe bis zum Test bei -20 °C oder darunter gelagert werden.

. Falls erforderlich, haben Studien gezeigt, dass Serumproben, die bis zu finf (5) Tage bei 45 °C geronnen sind, verwendet

werden konnen. Ist die Probe hdmolytisch, siehe Punkt 3°.

. Plasmaproben, die langer als funf (5) Tage bei 2-8 °C gelagert wurden, sollten wegen der Méglichkeit falsch reaktiver

Ergebnisse nicht fiir den Test verwendet werden.

. Falls nétig sollten die Proben vor dem Testen zentrifugieren werden, um Zellbestandteile zu sedimentieren.
. Proben, die zum Testen verschickt werden sollen, sollten auf Eis gelagert und wie alle anderen biologischen potentiell

infektiosen Gefahrenstoffe verpackt werden.

8. Dieser Test sollte nicht zum Testen von Rickenmarksflissigkeit verwendet werden.

TEST LEISTUNG

Lieferumfang Material

25 Tests* 100 Tests 500 Tests 5000 Tests* = 10000 Tests*

RPR Carbon Antigen 0.5ml 20ml 9.0 ml 10x 9.0 ml 20x9.0 ml
Reactive Control 0.5 ml 1.0ml 2.0ml 5x2.0ml 5.0 ml
Weak Reactive Control** 0.5 ml 1.0ml 2.0ml 5x2.0ml 5.0ml
Nonreactive Control 0.5 ml 1.0ml 2.0ml 5x2.0ml 5.0 ml
3 ml Dropping bottle 1 1 1 10 10
20-ga Dispensing Needle (60 drops/ml) 1 1 1 10 10
RPR Test card (10-well) 3 10 50 500 n/a
RPR Test card (15-well) n/a n/a 35 350 675
RPR Test card (30-well) n/a n/a n/a 175 350
0.05 ml Disposable Stirrer Pipets 25 100 500 5000 10000

*nicht verfugbar in Deutschland

Zusatzlich benétigtes Material

Volumetrische Pipette zur Abgabe von 0,05 mliSaline (0.9% NaCl Solution)

Kochsalzlésung (0,9 % NaCl-Losung)

Serum, das gegenuber Syphilis nicht reaktiv ist, in 0,9% Kochsalzlésung, zum Verdiinnen von Proben, die bei einer Verdiin-
nung von 1:16 im semiquantitativen Test reaktiv sindTiming device, minute and second capability

Mechanischen Schiittler eingestellt auf 100 +5 U/min mit Feuchtigkeitsabdeckung

Stoppuhr mit Minuten- und SekundenangabeDisposable syringe, 1 or 3 ml, accuracy of + 5%

Einmalspritze, 1 oder 3 ml mit Genauigkeit +5%

TESTVORBEREITUNG

1.

Reagenzien und Proben vor Gebrauch auf Raumtemperatur (20-30°C) erwarmen. Reagenzien aus den Schaumstoffhaltern
nehmen. Reagenzien nicht im Wasserbad erhitzen.

. Alle Reagenzien sind bei Lieferung gebrauchsfertig. Mischen Sie die Reagenzien vor Gebrauch vorsichtig; Schaumbildung

vermeiden.

. Schiitteln Sie das CARBON ANTIGEN vor jedem Gebrauch 20-30 Sekunden lang kréftig, um die Homogenitét sicherzustel-

len.

TESTPROTOKOLL - QUALITATIV

1.

Geben Sie mit einer Riithrpipette einen Tropfen (0,05 ml) Serum- oder Plasmaprobe auf jeweils einen separaten kreis-
formigen Testbereich (Testkreis) auf der Testkarte. Verwenden Sie fiir jede Probe eine frische Rihrpipette. Halten Sie die
Ruhrpipette in einer vertikalen Position, um eine genaue Abgabe zu gewahrleisten.

Geben Sie einen Tropfen Kontrolle (REACTIVE, WEAK REACTIVE oder NONREACTIVE CONTROL aus den mitgelieferten
Tropfflaschen) auf einen separaten Testkreis auf der Testkarte.

Notieren Sie sich die Position jeder Probe, indem Sie die Zahlen unten und links neben jedem Testkreis vermerken.

. Verteilen Sie mit dem flachen Ende der Rihrpipette die Probe Uber die gesamte Flache des Testkreises. Zerkratzen Sie

nicht die Oberflache des Testkreises.

. Bringen Sie die Nadel an der Tropfflasche an. Mischen Sie die CARBON ANTIGEN-Suspension griindlich. Driicken Sie die

Tropfflasche und ziehen Sie ein ausreichendes Volumen Antigensuspension in die Flasche. Geben Sie mehrere Tropfen in
den Tropfflaschenverschluss, um sicherzustellen, dass die Nadel durchgéngig ist.

. Schutteln Sie die Tropfflasche einige Sekunden lang, um die Homogenitat des Reagenz zu gewahrleisten. Halten Sie die

Flasche vertikal und geben Sie je einen Tropfen der Antigensuspension auf jede Probe. Probe und Antigen NICHT VERMIS-
CHEN. Uberschiissiges Antigen aus dem Flaschenverschluss entfernen.

-PAGE 2 -



5. Legen Sie die Karte auf einen automatischen Schiittler und decken Sie sie zur Erhaltung der Feuchtigkeit ab. 8 Minuten
(7 Minuten 50 Sekunden bis 8 Minuten 30 Sekunden) bei 100 + 5 U/min schitteln. Nach dem Schitteln die Testkarte kurz
(mindestens 3-4 mal) manuell schwenken und kippen, um die Unterscheidung nicht reaktiver von minimal reaktiven
Ergebnissen zu unterstiitzen.

6. Ergebnisse sofort makroskopisch im,nassen” Zustand unter einer geeigneten Lichtquelle ablesen.
7. Entfernen und waschen Sie die Nadel am Ende jeden Laufs.

TESTPROTOKOLL SEMIQUANTITATIV
. Geben Sie mit einer Rihrpipette (oder einer anderen genauen volumetrischen Pipette, die 0,05 ml abgibt) einen freifallen-
den Tropfen Kochsalzl6sung auf Testkreis 2 bis 5. NICHT VERTEILEN.

2. Geben Sie mit der Ruhrpipette (oder einer anderen genauen volumetrischen Pipette, die 0,05 ml abgibt) einen frei fallen-
den Tropfen Serum oder Plasmaprobe auf Testkreis 1 der Testkarte. NICHT VERTEILEN.

3. Geben Sie mit einer genauen volumetrischen Pipette 0,05 ml der Testprobe auf den Testkreis 2. Mischen Sie Probe und
Kochsalzlésung mit der Pipette, indem Sie die Mischung 5 oder 6 Mal vorsichtig in der Pipette auf- und abziehen. Vermei-
den Sie jegliche Blasenbildung.

4. Ubertragen Sie 0,05 ml der Mischung aus Kreis 2 in Kreis 3 und mischen Sie. Wiederholen Sie dieses serielle Verdiinnungs-
verfahren fir Kreis 4 und Kreis 5; 0,05 ml aus dem letzten Kreis verwerfen. Die Kreise 1 bis 5 stellen nun eine Verdinnung-
sreihe wie folgt dar:

Testkreis 1 2 3 4 5
Verdiinnung 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16

5. Verteilen Sie die verdiinnten Proben mit dem flachen Ende der Riihrpipette tiber die gesamte Flédche der Testkreise, begin-
nend bei Kreis 5 (hochste Verdiinnung). Wiederholen Sie diesen Vorgang in den Kreisen 4 bis 1.

6. Bringen Sie die Nadel an der Tropfflasche an. Mischen Sie die CARBON ANTIGEN-Suspension gut. Driicken Sie die Tropf-
flasche und ziehen Sie ein ausreichendes Volumen der Antigensuspension in die Flasche. Geben Sie mehrere Tropfen in
den Tropfflaschenverschluss, um sicherzustellen, dass die Nadel durchgéngig ist.

7. Schutteln Sie die Tropfflasche einige Sekunden lang, um die Homogenitat der Reagenzien sicherzustellen. Halten Sie die
Flasche vertikal und geben Sie einen Tropfen der Antigensuspension auf jede Probe. Probe und Antigen NICHT VERMIS-
CHEN. Uberschiissiges Antigen aus dem Flaschenverschluss entfernen.

8. Legen Sie die Karte auf einen automatischen Schiittler und decken Sie sie zur Erhaltung der Feuchtigkeit ab. 8 Minuten
(7 Minuten 50 Sekunden bis 8 Minuten 30 Sekunden) bei 100 + 5 U/min schiitteln. Nach dem Schiitteln die Testkarte kurz
(mindestens 3-4 mal) manuell schwenken und kippen, um die Unterscheidung nicht reaktiver von minimal reaktiven
Ergebnissen zu unterstiitzen.

9. Ergebnisse sofort makroskopisch im,nassen” Zustand unter einer geeigneten Lichtquelle ablesen.

10.Entfernen und waschen Sie die Nadel am Ende jeden Laufs.

QUALITATSKONTROLLE )
Die Anforderungen an die Qualitdtskontrolle missen in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen, staatlichen und/oder
bundesstaatlichen Vorschriften, der Akkreditierung bzw. denAnforderungen und den Standard-Qualitatskontrollverfahren
Ihres Labors durchgefiihrt werden. Kontrollen mit abgestufter Reaktivitat sollten mitgefiihrt werden. Zeigen die Kontrollen
nicht die erwartete Reaktion, sollte der Test als unguiltig betrachtet und der Assay wiederholt werden. Wenn der Wiederholung-
stest nicht die erwarteten Ergebnisse fir die Kontrollen aufweist, stoppen Sie die Verwendung des Kits und kontaktieren den
technischen Support Ihres lokalen Distributor.
VISUELLE INTERPRETATION DER ERGEBNISSE - QUALITATIV
. Ein reaktives Ergebnis wird durch das Vorhandensein von Aggregaten in der Mitte oder am Rand des Testkreises an-
gezeigt, die von leicht Gber deutlich bis intensiv reichen. Ein nicht reaktives Ergebnis ergibt ein gleichmaBige diffus-graue
Férbung innerhalb des Testkreises oder die Ansammlung der nicht aggregierten Kohlenstoffpartikel in der Mitte des
Kreises, es ist keine Verklumpung wie bei einem reaktiven Ergebnis sichtbar.

2. Die Ergebnisse des ASI-RPR Card Test sollten unabhangig vom Grad der Reaktivitat nur als reaktiv oder nicht reaktiv
angegeben werden. Minimale bis méBige Reaktivitat sollte immer als reaktiv gemeldet werden.

3. Leichte oder grob granuldre Reaktionen sollten mit einem alternativen Verfahren wiederholt werden. Fiir das Screen-
ing bei Blutspendern sollte ein entsprechendes Ergebnis als grenzwertig", weitere Untersuchung empfohlen, gemeldet
werden. Siehe auch Abschnitt,Einschrankungen des Testverfahrens”.

4. Bestatigen Sie gegebenenfalls die reaktiven Ergebnisse, indem Sie die Probe mit dem semiquantitativen Verfahren erneut
testen.

5. Esist nicht notig das quantitative Verfahren bei reaktiven Spenderproben durchzufiihren.

OO

reaktiv nicht-reaktiv

VISUELLE INTERPRETATION DER ERGEBNISSE - SEMIQUANTITATIVE
1. Die hochste Verdiinnung, bei der eine sichtbare Aggregation auftritt, wird als Endpunkttiter angesehen.
1:16

OO00

reaktiv schwach reaktiv minimal reaktiv nicht-reaktiv
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PROBEN MIT TITERN GROSSER 1:16

1.

5.

Bereiten Sie eine 1:50-Verdiinnung von nichtreaktivem Serum in Kochsalzldsung vor. Diese Suspension dient der Herstel-
lung von Verdiinnungen 1:32 und héher mit der zu titrierenden Proben. Geben Sie 0,05 ml dieser Losung auf die mit 2 bis
5 beschrifteten Testkreise. NICHT VERMISCHEN.

. Bereiten Sie eine 1:16-Verdiinnung der Testprobe vor, indem Sie 0,1 ml Serum und 1,5 ml Kochsalzl6sung mischen. Tragen

Sie 0,05 ml dieser Verdiinnung auf die Testkreise 1 und 2 auf. NICHT VERMISCHEN.

. Mischen Sie Probe und Kochsalzlésung mit einer Pipette, indem Sie die Mischung 5 oder 6 Mal vorsichtig in der Pipette

auf- und abziehen. Vermeiden Sie jeglische Blasenbildung.

. Fahren Sie mit dem Test fort, wie in den Schritten 5 bis 9 unter ,TESTPROTOKOLL - SEMIQUANTITATIV” beschrieben.

TESTKREIS 1 2 3 4 5
VERDUNNUNG 1:16 1:32 1:64 1:128 1:256

Fuhren Sie nach Bedarf weitere Verdiinnungsansatze durch, bis ein Endpunkttiter erreicht ist.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTVERFAHRENS

1.

Bei Patienten mit sekundarer Syphilis kann der Prozoneneffekt (High Dose Hook Effect) auftretens. Falsch negative nicht-
treponemsche Testergebnisse aufgrund aufgrund des Prozoneneffekts werden auch bei inkubierter primérer und bei
spater Syphilis beobachtet.? Das nicht reaktive Muster ist leicht kornig oder ,rauh” bei Proben mit Prozoneneffekt. Wenn
dieses Muster auftritt, sollte eine Verdlinnung der Probe hergestellt werden. Titrieren Sie die verdiinnte Probe bis zum
Endpunkttiter, also bis keine Reaktivitat mehr beobachtet wird. Alle Tests, die ein raues Aussehen aufweisen, sollten weiter
untersucht werden.

. Gelegentlich treten mit CARBON ANTIGEN biologisch bedingte falsch positive Reaktionen auf. Solche Reaktionen wurden

bei Proben von Personen mit Drogenmissbrauch, Schwangerschaft oder Krankheiten wie Lupus erythematodes, Malaria,
Vakzine, Mononukleose, Lepra, Viruspneumonie und auch nach Pockenimpfungen beobachtet.

. Pinta, Yaws, Bejel und andere Treponema-Erkrankungen fiihren bei diesem Test zu positiven Reaktionen?.
. Kontaminierte, lipamische, ikterische oder stark hamolytische Seren sollten wegen der Méglichkeit unspezifischer Reak-

tionen nicht verwendet werden. Eine Probe ist zu hamolytisch, wenn Schriftsachen bei Betrachtung durch das Réhrchen
nicht mehr gelesen werden kénnen?.

. Langere Reaktionszeiten als angegeben kénnen zur Austrocknung und damit zu falsch positiven Ergebnissen fihren.
. Reaktive RPR-Testproben sollten durch einen Bestatigungstest Gberprift werden, wie im Handbuch fiir Syphilis Tests?”

empfohlen.

. Die Temperatur der Reagenzien und Proben ist entscheidend fiir das Testergebnis; sie sollte zwischen 20-30°C liegen.
. Wie bei allen diagnostischen Methoden sollte eine endgtiltige Diagnose nicht auf dem Ergebnis einer einzelnen Untersu-

chung gestellt werden, sondern unter Beriicksichtigung der Testergebnisse im Einklang mit anderen klinischen Befunden.

LEISTUNGSMERKMALE

1.

Der ASI-RPR Card Test wurde hinsichtlich seiner Reaktivitat im Vergleich mit einer Referenz-RPR-Karten-Antigensuspen-
sion bewertet. Insgesamt 1209 Proben wurden mit dem ASI RPR Card Test im Vergleich mit dem Produkt von Hynson,
Westcott and Dunning (HWD)8 getestet. Die Ergebnisse sind nachfolgend dargestellt. Die Gesamttibereinstimmung lag
bei 99,2 % zwischen beiden Tests. Unter den 9 Proben, die sich im ASI-Test nicht reaktiv zeigten, wurden 7 auch im FTA-
ABS-Test negativ bestatigt.

ASIRPRTEST
Reaktiv Nicht-reaktiv
Reaktiv 462 9
HWD RPRTEST
Nicht-reaktiv 1 737
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