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enbart for HIV-1/HIV-2

InsT?

MULTIPLEX

HIV-1/2 Syfilis* Ab-test

*C€-méirke for Syfilis genom sjélvdeklaration

Snabbanalys for engangsbruk for detektion av antikroppar mot
Humant immunbrist virus Typ 1 (HIV-1), Typ 2 (HIV-2) och T. pallidum

90-1028 — Ett INSTI® Multiplex HIV-1/2 Syfilis Ab-test med stédmaterial (fér POC-anvandning)

30°C
Ws't'i( Forvara vid 15 °C — 30 °C. Endast for in vitro-diagnostik. @

EE Det rekommenderas att hela bruksanvisningen léses innan testférférandet pabérjas. Aven om
analysen ar utformad fér att vara enkel att anvanda &r Gverensstimmelse med testférfarandet
nodvandigt for att sakerstalla korrekta resultat.

AVSEDD ANVANDNING - Inte fér screening av givare

INSTI MULTIPLEX HIV-1/2 Syfilis Ab-test &r en engangs, snabb genomstrémmande in vitro-kvalitativ
immunanalys for detektion av antikroppar mot humant immunbristvirus Typ 1/Typ 2 och Treponema
pallidum i humant EDTA-helblod, blod fran fingerstick, serum eller EDTA-plasma. Testet &r avsett att
anvandas av utbildad personal i medicinska anlaggningar, kliniska laboratorier, akutvardsituationer och
lakarmottagningar som en in vitro-diagnostisk anordning som kan ge resultat pa mindre &n en minut.
Det ar lampligt for patientnéra- eller POC-testning och ar for narvarande inte godkéant for sjélvtestning.
Alla nédvandiga riktlinjer for radgivning fore och efter test maste féljas i varje instélining dar INSTI
Multiplex antikroppstest anvands.

INSTI MULTIPLEX HIV-1/2 Syfilis Ab-test kommer att kallas INSTI Multiplex Test i resten av denna
bruksanvisning.

SAMMANFATTNING

Forvarvad immunbristsyndrom (AIDS) orsakas av minst tva retrovirus, HIV-1 och HIV-2. HIV-1 och HIV-
2 har samma genomiska struktur, morfologi och férmaga att orsaka AIDS.'HIV &verférs huvudsakligen
genom sexuell kontakt, exponering for blod eller blodprodukter, eller fran en infekterad mor till sitt foster.
Manniskor med 6kad risk for hiv-infektion inkluderar blédarsjuka, intravendsa droganvandare och man
som har sex med man (MSM). HIV har isolerats fran patienter med AIDS, AIDS-relaterat komplex (ARC)
och fran personer med hog risk att drabbas av AIDS.*® Antikroppar som &r specifika for HIV-
héljesproteiner &r vanliga i sera fran personer med hdog risk att fa AIDS savél som hos personer med
AIDS eller ARC.%7 Narvaron av antikroppar mot HIV indikerar tidigare exponering for viruset, men utgér
inte nédvandigtvis en AIDS-diagnos. Férekomsten av antikroppar mot HIV hos personer som inte &r
kanda for att riskera att fa HIV-infektion ar okand men betydligt mindre.® Franvaro av antikroppar mot
HIV indikerar inte att en individ ar fri fran HIV-1 eller HIV-2; HIV har isolerats fran seronegativa
individer fore serokonversion. Testspecificitet och kanslighet beror bland annat pa: a) valet av HIV-
antigener som anvands for antikroppsdetektion, b) klasserna av antikroppar som kanns igen av
detektionskonjugatet och c) komplexiteten hos protokollet som anvands for att utféra testet.® | vissa
prover kan icke-specifika reaktioner observeras. Ett reaktivt INSTI-testresultat bor betraktas som ett
preliminart resultat, med lamplig radgivning i POC-instéllningar. Efter ett reaktivt snabbt testresultat
maste ett vendst blodprov tas i ett EDTA-uppsamlingsror (for helblod eller plasma) eller ett ror utan
antikoagulant (for serum) och vidarebefordras till ett laboratorium fér HIV-bekraftande testning.

Treponema pallidum ar det orsakande medlet for syfilis. Nagra av proteinerna i denna organism ar
mycket immunreaktiva och infekterade personer utvecklar antikroppar strax efter infektion. Dessa
antikroppar paverkas inte av behandling och om de en gang induceras forblir de detekterbara i flera ar.
Det ar majligt for en person att vara antikroppspositiv mot T. pallidum, men samtidigt har botats fran
infektionen. Efter ett reaktivt resultat for T. pallidum-antikroppar maste ett vendst blodprov tas i ett
EDTA-uppsamlingsror (for helblod eller plasma) eller ett réor med réd topp (fér serum) och
vidarebefordras till ett laboratorium for syfilisbekraftande testning. Ett bekraftande test kravs for att
bestamma aktiv syfilis eller tidigare infektion hos patienten.

TESTETS PRINCIPER

INSTI Multiplex Test ar ett manuellt, visuellt 1ast, genomflddande immunanalys for kvalitativ detektion
av HIV-/HIV-2 och syfilis IgG och/eller IgM'" antikroppar i humant blod, serum eller plasma. Testet
bestar av ett syntetiskt filtreringsmembran placerat ovanpa ett absorberande material i en plastpatron,
kallad INSTI-membranenheten. Membranet har specifikt behandlats med HIV-1- och HIV-2-
rekombinanta proteiner och syfilisantigener som reagerar med HIV-1/HIV-2 och syfilis IgG och/eller
IgM-antikroppar i provet for att producera distinkta visuella signaler pa membranet. Membranet
innehaller ocksa en procedurkontroll. Procedurkontrollen bestar av en protein-A-behandlad plats som
kan fanga IgG- eller IgM-antikroppar som normalt finns i blod och blodkomponenter. IgG- eller IgM-
antikroppar reagerar med ett patenterat kromatiskt medel for att producera en visuell signal pa
membranet.

Eftersom IgG- och eller IgM-antikroppar kan finnas i blod fran normala eller HIV- eller syfilispositiva
humana prover, ger kontrollpunkten en visuell signal nar testet kors, vilket indikerar att testet utférdes
korrekt. Om kontrollpunkten inte visas anses testet ogiltigt. Nar det galler testprickarna fangar
rekombinanta HIV-1, HIV-2 och syfilisproteiner, inbaddade i membranet, specifika antikroppar, om de
finns i provet. Antikroppar fangade i testpunkterna reagerar med ett patenterat kromatiskt medel for att
producera synliga signaler pa membranet. Membranenheten ar utformad for att filtrera, absorbera och
halla kvar testprovet och alla testreagens pa ett sadant satt att man minskar risken for lackage och att
personal exponeras for potentiellt smittsamma material.

Reagens som kravs for att genomfora ett test inkluderar provutspadningsmedel, fargutvecklare och
klargérande 16sning. Testet utférs genom att tillsatta blod-, serum- eller plasmaprovet i injektionsflaskan
med provutspadningsmedel, som lyser de réda blodkropparna. Detta prov-/utspadningsmedel hélls sedan
pa brunnen i membranenheten. HIV-1-/HIV-2- eller syfilisantikroppar, om de finns i provet, fangas upp av
proteiner pa filtreringsmembranet. Fargutvecklare laggs sedan till i membranenheten. Fargutvecklaren
reagerar med de funna antikropparna for att generera en distinkt bla prick vid platsen for kontroll och i fallet
att HIV-1-/HIV-2- och/eller syfilisantikroppar finns i provet, visas en bla prick ocksa pa platsen for testplatsen
pa membranet. | det sista steget laggs sedan den klargérande I6sningen till membranet for att minska
bakgrundsfargen for att géra kontroll- och testpunkter mer tydliga.

Antigenval: INSTI HIV-1/HIV-2 analysen anvander en kombination av rekombinanta
transmembranproteiner fran HIV-1 (gp41) och HIV-2 (gp36). Anvandning av dessa proteiner évervinner

kanslighets- och specificitetsproblem associerade med tester baserade pa virala lysat eller en
kombination av karnantigen och andra virala proteiner.>" De syfilisantigener som ar bundna till
membranet bestar av ett rekombinant fusionsprotein harrérande fran p17- och p47-doméner av
Treponema pallidum.

Antikroppsdetektering: INSTI Multiplex-analysen anvéander ett unikt reagens for att detektera
antikroppar mot HIV-1/HIV-2 och syfilis. Aven om det huvudsakligen ar utformat fér att detektera IgG-
klassen av specifika antikroppar, har INSTI HIV-1-/HIV-2-analysen visat sig detektera antikroppar i
prover som erhdlls tidigt i infektionen, under serokonvertering och anti-HIV-1-prover med lag titer som
erhdlls senare under infektion'

Testkomplexitet: INSTI Multiplex Test utformades for att minska protokollets komplexitet. INSTI
Multiplex-analysen kraver inte provberedning, noggrann timing eller flera steg, som inkluderar flera
tvattar och reagens. Dessa krav 6kar komplexiteten i en analys och leder till procedurfel som kan
paverka kanslighet och specificitet negativt. Total testtid kan variera nagot beroende pa provtyp; men
resultaten av giltiga tester &r alltid tydligt Iasbara inom en minut.

PROVSAMLING OCH LAGRING

1. For EDTA-helblod-, EDTA-plasma- eller serumprover, folj venipunktur-blodprocedurerna med
lavendel-topp EDTA-antikoagulerande ror (for helblod och plasma) eller rér med roda toppar (ingen
antikoagulantia) for serum.

2. Om plasma eller serum ska anvandas, separera fran blodkropparna genom centrifugering.

3. Serum eller EDTA-plasma kan foérvaras vid 2-8 °C i upp till 5 dagar, lagras frysta vid <-20 °C i 3
manader, eller lagras frysta vid <-70 °C i ett ar.

4. Helblodprover som samlats in i EDTA-antikoagulantia kan forvaras vid 2-8 °C och bor testas inom
48 timmar. Varm inte eller frys inte helblodprover.

5. Spad inte ut fore testet.

KIT-KOMPONENTER OCH LAGRING

- INSTI-komponenter bér lagras vid 15-30 °C.
15°C 1 Alla kit-komponenter ar férpackade enbart for engangsbruk. Varje test kraver foljande
i material:

1. Membranenhet, individuellt forpackad, forberedd med kontroll (IgG-och/eller IgM infangning) och
HIV-test (gp41- och gp36-antigen) och T. pallidum (p17-p47 antigen) reaktionsplatser. Endast for
engangsbruk i INSTI-proceduren.

2. Provspadningsmedel, A Injektionsflaska med I6sning 1, innehallande 1,5 ml tris-glycinbuffrad
I16sning innehallande cellysreagens, med ftillrackligt utrymme for tillsats av blod-, serum- eller
plasmaprover som testas med INSTI. Fardig att anvanda, vand 2-3 ganger omedelbart fore anvandning.

3. Fargutvecklare, A Injektionsflaska med I6sning 2, innehallande 1,5 ml av en blafargad
boratbuffrad proprietar indikatorlésning utformad for att detektera IgG och IgM i kontrollfiacken och
specifika HIV- och T. pallidum-antikroppar i testplatserna. Fardig att anvénda, vand 2-3 ganger
omedelbart fére anvandning.

4. Klargoringsvatska, A Injektionsflaska med I6sning 3, innehallande 1,5 ml av en proprietar tris-
glycinbuffrad klargéringsvatska som ar utformad for att avlagsna bakgrundsfargning fran
membranenheten innan INSTI-testresultaten lases. Fardig att anvénda, ingen blandning eller
beredning kravs

Alla I6sningar innehaller 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel och ar skadliga vid fortaring. Alla
16sningar &r endast for engangsbruk och &r stabila till dags dato och under lagringsférhallanden som
anges pa etiketterna.

STODMATERIAL ()
Féljande material krévs nar man testar helblod med fingerstick:
1. Alkoholservetter fér engangsbruk

2. Lansett for engangsbruk
3. Pipett for engangsbruk, 50uL

MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE MEDFOLJER

= Personlig skyddsutrustning
= Lampliga avfallsbehallare och desinfektionsmedel for biologiskt farligt avfall
= Absorberande bomullstussar for stick i fingret eller sarférslutning efter venipunktur

For uppsamling av blod genom venipunktur och testning:
= Venipunkturanordning vid insamling av blodprover

= Lampliga bloduppsamlingsror

= Lampliga fraktbehallare

= Precisionspipett som kan leverera 50uL prov

MATERIAL TILLGANGLIGA SOM TILLBEHOR TILL KITET

INSTI T. pallidum Antikropp Positiv kontroll: Separata flaskor med anti-T. pallidumpositivt defibrerat
humant plasmakontrollprov, produktnr. 90-1032 ar tillgangliga fran bioLytical Laboratories.

INSTI HIV-1/HIV-2 Testkontroller: Separata HIV-negativa humana serumersattningar och HIV-1-/HIV-
2-positiva defibrerade humana plasmakontrollprover produkt nr. 90-1036 finns tillgangliga fran
bioLytical Laboratories, for anvandning i kvalitetskontrollférfaranden.

Se avsnittet om kvalitetskontroll, enligt analysforfarandet, INSTI Multiplex testkontrolls bruksanvisning
och INSTI HIV-1/HIV-2 bruksanvisning for testkontroller.

VARNINGAR

For in vitro-diagnostik enbart

Det rekommenderas att hela bruksanvisningen lases innan testférférandet paborjas. Aven om analysen
ar utformad for att vara enkel att anvanda ar 6verensstammelse med testforfarandet nédvandigt for att
sakerstalla korrekta resultat.

1. Blanda inte reagens fran olika partier.

2. Anvand inte reagens eller kit efter det angivna utgangsdatumet.

3. Anvand inte membranenheten om foliepasen har éppnats tidigare eller om férpackningens innehall
har aventyrats. Nar membranenheten har dppnats maste den anvandas omedelbart.

4. Undvik mikrobiell kontaminering av reagenser.

5. A Natriumazid férekommer med 0,1 % i alla analysreagenser. Natriumazid kan reagera med bly-
eller kopparror for att bilda hogexplosiva metallazider. Om produkter som innehaller natriumazid
kastas i avloppet, spola med stora méngder vatten for att forhindra ansamling av azid. Kontrollera
med lokala tillsynsmyndigheter for att avgoéra i vilkken koncentration natriumazid kan orsaka att en
produkt regleras som farligt avfall.

6. Prestandaegenskaperna for INSTI HIV-1-/HIV-2-analysen har inte faststallts for andra kroppsvétskor
an EDTA helblod, blod fran stick i fingret, serum och EDTA-plasma. Anvandningen av blod som

samlats in i andra antikoagulantia &n EDTA har inte validerats. Otillrackliga data finns tillgangliga for
att tolka tester som utforts pa andra kroppsvatskor, sammansatt blod eller sammansatt serum och
EDTA-plasma eller produkter tillverkade av sddana sammanslagningar.

7. Underlatenhet att anvanda de rekommenderade reagens- och provvolymerna kan leda till lackage
och/eller fléde av vatskor fran membranenheten.

8. Om testkitet utsatts for temperaturer utanfér 15 °-30 °C, se till att den fors till detta
temperaturomrade innan du utfor testet. Anvand Syfilis INSTI-kontroller och validerade HIV-
kontroller for att sakerstélla korrekt kitprestanda

9. /\ Patienter som har langvarig antiretroviral Iakemedelsbehandling kan ge ett falskt negativt INSTI
HIV-1-/HIV-2 testresultat.

10.Prover fran patienter med allvarliga tillstand med hypogammaglobulinemi sasom multipelt myelom
kan leda till falskt negativa eller ogiltiga resultat for HIV med INSTI Multiplex.

11.Patienter med forhojda hemoglobinnivaer kan ge falskt negativa test for HIV med INSTI Multiplex.®

12.Eftersom INSTI Multiplex Test har en lagre affinitet till IgM-antikroppsklass jamfért med 1gG, kan
patienter i det tidiga priméra stadiet av syfilisinfektion testa negativt for T. pallidum-antikroppar med
INSTI Multiplex.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. /\ Ala prover ska hanteras som om de kan éverféra smittsamma sjukdomar. Det rekommenderas
att Direktiv 2000/54/EC eller motsvarande regler foljs.™

2. Tvatta handerna noggrant efter hantering eller utférande av detta test.

3. ROk-, at- eller drick inte i omraden dar prover eller reagens hanteras.

4. Anvand en labbrock och engangshandskar nar du hanterar reagenser eller prover. Pipettera inte
med munnen.

5. Undvik kontakt med hud och 6gon. Tvéatta drabbade omraden med vatten vid kontakt.

6. Undvik att bilda aerosoler.

7. AKassera alla prover och material som anvands for att utféra testet som om de innehdll
smittdmnen. Den féredragna metoden for bortskaffande ar sterilisering genom autoklavering under
minst en timme vid 121 °C foljit av forbranning. Flytande avfall som inte innehaller syra och
neutraliserat avfall kan blandas med natriumhypoklorit i volymer sa att den slutliga blandningen
innehaller 0,5 % natriumhypoklorit (en I6sning innehallande 10 % hushallsblekmedel). Lat det ta
minst 30 minuter sa att saneringen kan slutféras. Anvand inte autoklaveringslosningar som
innehaller blekmedel.

8. Spill ska rengdras och dekontamineras i enlighet med anvandaranlaggningens faststallda
procedurer for hantering av biofarligt spill.

ANALYSFORFARANDE

OBS: Alla INSTI-membranenheter maste anvandas omedelbart nar de har 6ppnats. Alla reagenser
ska fordelas jamnt i mitten av brunnen.

Samla blod fran stick i fingret:

1. Samla stodmaterial (spritservett, lansett, pipett), en forseglad testpase innehallande INSTI-
membranenhet och en injektionsflaska vardera av provspadningsmedlet, fargutvecklare och
klargérande |6sning for varje test som ska utféras.

/\ VARNING! Méngden prov (blod fran stick i fingret) ar kritisk . FOlj dessa instruktioner
noggrant for att sakerstélla att ratt mangd blod uppnas:

2. Massera fingret sa att blodet kan réra sig till ytan (fingertoppen blir rosa). Anvand varmepanna om
den ar tillganglig for att varma handen. Handen maste placeras i midjehdjd eller lagre.

3. Torka av fingertoppen med spritservetten.

4. Sa snart fingret ar torrt, vrid och ta bort skyddsinsatsen fran lansetten. Tryck fingret ordentligt vid
punkten nedanfor dér lansetten ska appliceras. Med den andra handen placeras lansetten pa sidan
av fingertoppen och tryck hart tills den klickar. Kasta omedelbart den anvanda lansetten i en lamplig
behallare for vassa féremal.
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5. Nar bloddroppen bildas, hall pipetten vagratt och rér pipettens spets mot blodprovet. Kapillaratgard
drar automatiskt provet till fyliningslinjen och stannar. Om valdigt lite blod sipprar ut ur
punkteringsstallet, applicera forsiktigt intermittent tryck under punkteringsstéllet for att fa den
erforderliga blodvolymen. Om blodet ar otillrackligt, utfér en andra hudpunktering med en ny lansett.

VARNING! Fyliningen sker automatiskt. Pressa aldrig pipettens bubbla under provtagning.

6. Overfor blodet som halls i pipetten till injektionsflaskan med provutspadningsvétska (I8sning 1).
Rikta in pipettens spets mot flaskan med provutspadningsvatska och pressa pipettens kula for att
samla in provet. OBS: Om provet inte drivs ut, hall pipetten vertikalt och Iat ett finger glida 6ver (utan
att trycka) ventilationshalet och tryck sedan pa bubblan (se bild B). Satt tillbaka korken pa
injektionsflaskan och blanda genom inversion. Félj den allmanna proceduren efter provtagning,
nedan.

Provtagning av helblod, serum, plasma och testkontroller:

1. For provet till rumstemperatur och blanda varje prov noga innan det anvands. Varm inte upp eller
frys/tina upprepade ganger.

2. Samla en forseglad testpase innehallande INSTI-membranenheten och en injektionsflaska vardera
av provspadningsmedlet, fargutvecklaren och klargérande 16sningen for varje test som ska utforas.

3. Anvand en pipett och tillsatt 50 pL helblods-, serum-, plasma- eller kitkontroller (se anmérkning) till
provflaskan med spadningsvatska. Sétt tillbaka korken pa injektionsflaskan och blanda genom
inversion 2-3 ganger.

A Om du lagger till for mycket av provet kan enheten floda 6ver eller lacka ut.

OBS: | POC-installningar ar det viktigt for INSTI-kitkontroller att anvanda en 50ul pipettanordning for
att fylla kontrolimaterialet i flaskan for provspadningsvéatskan. Anvand inte den engangspipett som
ar avsedd for blodinsamling genom fingerstick.

Allmént forfarande efter provtagning:

1. Riv upp pasen och ta bort INSTI-membranenheten utan att vidréra brunnen i mitten. Placera
enheten pa en plan yta. For identifiering av prov kan fliken pa membranenheten markas med
patientens namn eller nummer.

OBS: Vid denna tidpunkt ar det viktigt att foljande steg utfors
omedelbart och i foljd.

2. Mixa blandningen av provutspadningsmedel och prov genom att vanda den
flera ganger och héll hela innehallet i mitten av kallan i membranenheten.
(OBS: Gor detta inom 5 minuter efter att provet har tillsatts i provflaskan).
Provet ska absorberas genom membranet pa mindre &n 30 sekunder; dock
kan absorptionstiderna variera nagot beroende pa provtyp.

3. Atersuspendera fargutvecklaren genom att langsamt vanda for att blanda
|6sningen  ordentligt tills reagenset &r jamnt suspenderat. Oppna
fargutvecklaren och tillsatt hela innehallet till mitten av kallan i
membranenheten. Den fargade I6sningen ska rinna igenom helt pa cirka 20
sekunder.

4. Oppna den klargérande Iésningen och héll allt innehall i mitten av kéllan i
membranenheten. Detta kommer att goéra bakgrundsfargen ljusare och =
underlatta lasningen. Las omedelbart resultatet medan membranet Q"
fortfarande ar vatt. Las inte resultat om mer an fem minuter har gatt efter
tillsats av klargérande I6sning.

OBS: INSTI-tester bor ldasas och tolkas under adekvat belysning.

KVALITETSKONTROLL

Kit-kontroller:
INSTI Multiplex Test har en inbyggd IgG- och IgM-procedurskontroll fér infangning som visar analysens
giltighet och adekvat provtillagg. En bla farg pa kontrollpunkten indikerar att ratt prov tillsattes och att
analysforfarandet utférdes korrekt. Kontrollpunkten visas i alla giltiga INSTI-tester. (Se Tolkning av
resultat nedan.)

Separata syfiliskontroller och HIV-kontroller &r tillgéngliga fér anvandning med INSTI Multiplex Testet.
Kontrollerna anvands for att verifiera syfilis- och HIV-testprestanda och tolkning av resultat. Kitkontroller
bor kéras under féljande omstandigheter:

= for ny INSTI-operatdrsverifiering innan test utfors pa patientprover

= vid byte till ett nytt antal INSTI-testkit

= nar en ny sandning med INSTI-kit tas emot

= nar temperaturen under forvaring av kiten ligger utanfér 15 °C-30 °C

= nar testomradets temperatur ligger utanfor 15 °C-30 °C

= med jamna mellanrum som bestdms av anvandaranlaggningen.

Se instruktionerna forT. pallidum testkontroller och INSTI HIV-1/HIV-2 for ytterligare information om
anvandningen av dessa reagenser. Det &r varje anvandares ansvar for INSTI T. pallidum testkontroller
att uppratta ett adekvat kvalitetssékringsprogram for att sakerstalla korrekt prestanda under deras
specifika platser och anvandningsvillkor.

/\VARNING! Det rekommenderas inte att anviinda externa kontroller som inte har validerats fér
INSTI Multiplex Test eftersom dessa kanske inte ger de forvantade resultaten.

TOLKNING AV RESULTAT

= Lds inte resultaten om mer dn fem minuter har gatt efter tillsatsen av klargérande 16sning.

= Om du anvander syfiliskontrollprover som tillhandahalls av bioLytical Laboratories maste
alla positiva syfiliskontroller vara reaktiva med INSTI och alla negativa kontroller maste vara
icke-reaktiva med INSTI. Kontroller som ger felaktiga eller ogiltiga resultat maste testas pa
nytt med INSTI. Om resultaten fortfarande ar felaktiga eller ogiltiga, informera omedelbart
bioLytical Laboratories.

ICKE REAKTIVA » En bla prick som tydligt kan urskiljas ovanfor varje
bakgrundsfarg ska visas pa membranet. Detta &r den procedurella

kontrollpunkten och visar att testet har utforts korrekt. Kontrollpunkten ar T
placerad langst upp pa lasramen langst bort fran plastfliken pa KONTROLL
membranenheten. Ingen reaktion ska vara synlig vid nagon av de tva

testpunkterna, som ligger under kontrollen. Ett icke-reaktivt resultat
indikerar att antikroppar mot HIV-1/HIV-2 och syfilis inte detekterades i
provet. P

REAKTIVA » Tva eller tre bla prickar som kan urskiljas ovanfor varje bakgrundsfarg indikerar att
provet innehaller HIV-1 och/eller HIV-2 och/eller syfilisantikroppar, beroende pa placeringen av
punkterna. En punkt kan vara mérkare an den andra. Ett prov som ger dessa monster anses vara en
preliminar reaktiv. Efter ett reaktivt snabbt testresultat maste ett vendst blodprov tas i ett EDTA-
uppsamlingsror (for helblod eller plasma) eller rér med rod topp (for serum) och vidarebefordras till ett
laboratorium fér bekraftande test av HIV och/eller syfilis.
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OGILTIGT » Testet ar ogiltigt om nagot av foljande intraffar:
A. Det finns ingen punkt p4 membranet

B. Testpunkterna upptradde utan kontrollpunkt

C. Enhetlig nyans dver membranet

D. Endast spridda bla flackar visas pa membranet

A msth | B st} B msth)

C

S

C mnsti)|| D wsti)

OBS: Ogiltiga test med blodprov genom stick i fingret bér upprepas med ett nytt prov med en ny
membranenhet, kit-komponenter och stddmaterial. Ogiltiga tester med helblod, plasma eller
serumprover bér upprepas med en ny membranenhet och kit-komponenter.

OBESTAMD » Testet ar obestamt om en svag bakgrundsring dyker upp i testomradet. Efter ett
obestamt INSTI-testresultat maste ett vendst blodprov tas i ett EDTA-uppsamlingsror (fér helblod eller
plasma) eller ett rér med rod topp (for serum) och vidarebefordras till ett laboratorium fér HIV- och/eller
syfilisbekraftande testning.
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Oberservera foljande:

1. Efter ett reaktivt eller obestamt INSTI-testresultat maste ett vendst blodprov tas i ett EDTA-
uppsamlingsror (for helblod eller plasma) eller ett rér med rod topp (for serum) och vidarebefordras till
ett laboratorium for HIV- och/eller syfilisbekraftande testning.

2. Beroende pa antikroppstiter kan ett reaktivt prov ha mindre intensiv farg an procedurkontrollen, eller
vice versa.

3. Endast en bla fargflack som ar urskiljpar moérkare an bakgrundsfargen ska tolkas som reaktiv eller
positiv. | sallsynta fall kan en svag bakgrundsring visas runt testplatsen, detta ska inte tolkas som ett
reaktivt resultat. Endast tester som uppvisar distinkt fullstandigt formad bla testpunkt kombinerad med
en distinkt fullstandigt formad bla kontrollpunkt ska tolkas som reaktiva.

4. Ett ogiltigt resultat indikerar att testet utférdes felaktigt eller att det finns ett problem med provet eller
enheten. Franvaron av en distinkt kontrollpunkt indikerar vanligtvis att provvolymen var otillracklig. Ett
ogiltigt test maste upprepas.

5. Ett test som resulterar i en enhetlig bla nyans 6ver hela membranet, vilket doljer kontroll- och
testflackarna, kan intraffa nar mer an 60pL helblod anvands och flédet genom analysmembranet
blockeras.

6. En person som har ett icke-reaktivt resultat men har varit inblandad i HIV-riskaktivitet
rekommenderas ocksa att gora ytterligare test under de kommande manaderna.

7. For att avsevart minska risken for HIV- eller syfilisoverforing ar det lampligt att alltid avsta fran
hogriskaktiviteter som oskyddat sex och naldelning.

BEGRANSNINGAR AV TESTET

= Flodestider: | vissa fall kan prover uppvisa langre an normala flodestider (fran det att
provblandningens halls i membranbrunnen till den tid som klargérande 16sning helt har flutit igenom
membranet). Detta beror pa variabla faktorer som celluldra komponenter, sarskilt med helblod. I fall
av langa flédestider kan en svag skugga i form av en ring upptrada pa testplatsen, men detta
ska inte tolkas som ett reaktivt resultat. Detta bor betraktas som ett obestamt resultat.
| dessa fall bor ett vendst blodprov tas i ett lampligt uppsamlingsrér och vidarebefordras till ett
laboratorium fér bekraftande test av HIV och/eller syfilis.

= INSTI Multiplex Test-férfarandet och tolkningen av resultatet maste foljas noga nar man testar for
forekomst av antikroppar mot HIV och/eller syfilis i serum, plasma eller helblod.

= Otillrackliga data finns tillgangliga for att tolka tester som utforts pa andra kroppsvatskor,
sammanslagna blod eller sammanslagna serum och plasma eller produkter gjorda av sadana
sammanslagningar, darfér rekommenderas inte testning av dessa prover.

= INSTI Multiplex Test har inte validerats fér detektion av antikroppar mot HIV-1 grupp N-undertyper.

= INSTI Multiplex Test detekterar antikroppar mot HIV-1/HIV-2 och T. pallidum och &r anvandbart for
att faststéllande infektion med HIV och/eller syfilis. Eftersom en méangd olika faktorer kan orsaka
icke-specifika reaktioner, bor en patient som visar sig vara positiv for HIV eller syfilis med hjélp av

INSTI Multiplex-analysen ta ett blodprov for laboratoriebaserad bekraftande testning. En person
som har antikroppar mot HIV antas vara infekterad med viruset och l&amplig radgivning och
medicinsk utvardering bor erbjudas. Férekomsten av HIV-antikroppar indikerar tidigare exponering
for HIV men ar inte en diagnos av AIDS, som endast kan géras av en lakare. Ett icke-reaktivt test
utesluter dock inte tidigare exponering for HIV. Risken for att en asymptomatisk person med
upprepade reaktiva resultat utvecklar AIDS ar inte kand. Férekomsten av HIV-infektion i olika
grupper, saval som riktlinjer for klinisk halsa och folkhalsa, finns i CDC-sjukdoms- och
mortalitetsrapporten.? Narvaron av antikroppar mot T. pallidum kan indikera nuvarande eller tidigare
syfilisinfektion och ett blodprov samlas in och skickas ftill ett laboratorium for bekraftelse av
infektionsstatus. Antikroppar mot de syfilisantigener som anvénds i detta test kan besta i artionden,
aven trots framgangsrik behandling. Ett positivt syfilistest kanske inte ar en indikation pa en
pagaende infektion.

HIV-PRESTANDA-EGENSKAPER (Obs: HIV-1/HIV-2-delen av Multiplex-analysen &r identisk med CE-
markt INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppsprodukt 90-1015. Alla data som presenteras i detta avsnitt ar
baserade pa data presenterad i INSTI HIV-1-/HIV-2 instruktioner fér anvandning av antikroppstest,
dokument 51-1037)

KANSLIGHETSDETEKTION AV ANTIKROPPAR TILL HIV-1 | PROV FRAN INDIVIDER
INFEKTERADE MED HIV-1

En prospektiv studie pa flera center genomfordes for att utvardera det kliniska resultatet av INSTI HIV-
antikroppstest. Det fanns 483 personer som var kanda for att vara HIV-1-positiva och 905 personer
med okdnd HIV-status. Patienterna med okand HIV-status testades med INSTI och med en
sammansatt referensmetod (komparatormetod) som bestod av en licensierad/godkand EIA med
kompletterande Western blot och PCR-analyser efter behov. Resultatet av INSTI jamférdes med kand
eller bestamd HIV-status hos patienten.

| denna studie identifierades alla 517/517 akta HIV-antikroppspositiva personer som reaktiva genom
INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest, vilket resulterade i en relativ kanslighet pa 100,0 % (95 % KI = 99,3 %
- 100,0 %). Det fanns inga ogiltiga resultat (0/1388) i denna studie.

Detektion av HIV-1-antikropp i helblodsprover genom fingerstick fran HIV-1-seropositiva
individer

Studiepopulation antal St Erelehi SEIRTE
studiepersoner reaktiva test reaktivt positiva
HIV-status okand 905 34 34 34
Kéanda HIV-1-positiva 483 483 483 483
TOTALT 1388 517 517 517

Reaktivitet med HIV-1: Serokonversionspaneler

Trettio (30) HIV-1-serokonverteringspaneler (Boston Biomedica Inc.) testades med INSTI. Varje panel
bestod av sekventiella serum/plasmaprover erhallna fran en enskild individ under serokonvertering.
Resultaten av denna studie presenteras i tabellen nedan och sammanfattar INSTI HIV-1-/HIV-2-
analysdata jamfért med USA-licensierade och europeiska godkanda immunanalyser av HIV-antikroppar
(EIA). Sammantaget har INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstestet liknande prestanda som kommersiellt
tillgangligt anti-HIV EIA vid detektering av HIV-antikroppar i serokonversionsprover.

INSTI HIV-1/HIV-2 TEST: Antal paneler
Upptéackte den tidigaste blédningen som upptécktes av en EIA 15
Upptéackt inom en blédning efter det tidigaste EIA-positiva 10
Detekteras inom tva blodningar efter det tidigaste EIA-positiva 3
Okand** 2

**Den sista blédningen i panelen var reaktiv med minst 1 EIA, icke reaktiv av INSTI

Reaktivitet med HIV-1: Panel med lag titer

En enda HIV-1-antikroppspanel med lag titer (# PRB-108; Boston Biomedica) testades med INSTI HIV-1-/
HIV-2-antikroppstest. Denna lagtiterpanel bestod av 15 serum-/plasmaprover. Resultaten av denna studie
sammanfattas i tabellen nedan. Denna studie visade att INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest har formagan att
detektera antikroppar mot HIV-1 liknande de for nérvarande tillgéngliga FDA-licensierade EIA.

Provhummer
Test 112(3|4|5(6|7|8[9]|10(11[12]|13[14[15
INSTI HIV-1/HIV-2 P|(P|P|(P|P|P|[P|P|P|(P|P|IN|[P|P|P
Abbott EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P[N|P|P|P

Abbott HIVAB HIV-1/HIV-2 ({DNA)EIA | P |P (P (P |P|P|P|P|[P|P|P|N|P|P|P

Cambridge Biotech Recombigen HIV-1
EIA

Syva EIA PlplP|P|P|P|P|P|P|P|P|[N[P|P|P

OrganonTeknikaVironostikaAnti-HIV pleplip|prlrPlPlP|P|lPlP|PIN|P|P]|P
Uni-Form Il

Murex HIV 1/2 EIA P|(P|P|P|P|P|[P|P|P|[P|P|IN[P|P|P
Ortho HIV-1/HIV-2 EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P]|P
Sorin ETI-Ab-HIV 1/2K EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P]|P
Syva Microtrak Il EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P[N|P|P|P
EleAhringwerke ENZ PLUS Anti HIV 1/2 plplelelelrlelelelelpinlelele
Eil(:\test Anti-HIV-1/HIV-2 Recombinant plplelelelelelelelelpinlelele
SoEe&ringer Mannheim Anti HIV-1/HIV- plelelelelelelelelprlpinlelrlp
IAF Biochem Detect-HIV-EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P]|P




*Dessa prover bekréftades positiva (P) av EIA och Western Blotting
(Data erhallen fran bipacksedeln fran Boston Biomedica, maj 1995 p.2)

Storande amnen och orelaterade medicinska tillstand

For att bedoéma effekten av orelaterade medicinska tillstand eller stérande amnen pa kansligheten for
INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest, spetsades195 serum/plasmaprover fran en mangd olika medicinska
tillstand som inte ar relaterade till HIV-1-infektion och 217 prover med stérande @mnen med ett HIV-1-
positivt prov; se tabell i avsnittet Specificitet for en lista 6ver medicinska tillstand och @mnen som
testats. Alla spetsade prover gav reaktiva resultat.

DETEKTION AV ANTIKROPPAR TILL HIV-2 | PROV FRAN INDIVIDER INFEKTERADE MED HIV-2

Totalt erhélls 137 individuella HIV-2-positiva prover fran europeiska kallor. 49 sera fran individer med
kronisk HIV-2-infektion var reaktiva pa INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest. Ytterligare 88 HIV-2-positiva
serum- och plasmaprover framstélldes som konstruerat helblod; alla 88 konstruerade proverna var
reaktiva pa INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest. Genom att kombinera resultaten fran de tva studierna
beréknades den relativa kansligheten for INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest for detektion av HIV-2-
antikroppar i dessa studier till 100 % (137/137).

HIV-1 SUBTYP TESTNING

For att bedoma kansligheten hos INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest for HIV-1-varianter fran olika
geografiska regioner testades totalt 118 individuella HIV-1-antikroppspositiva icke-B-

subtypserum/plasmaprov; av dessa 118 prover var 109 icke-B-undertyper inklusive 23 sub-typ O-prover.

Alla 118 av dessa prover var reaktiva med anvandning av INSTI, vilket genererade en total kanslighet
for INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest for HIV-1 icke-B-undertyper pa 100 %.

SPECIFICITET

En specificitetsstudie utférdes med anvandning av 1 386 nyligen erhallna prover samlade fran individer
med lag eller okénd risk och hdg risk som en del av en prospektiv klinisk multicenterstudie. Av de 1 386
proverna gav 1 376 ett icke-reaktivt resultat med INSTI och 4 var ogiltiga. INSTI HIV-1-/HIV-2-
antikroppstestresultat jamfordes med resultat fran en sammansatt referensmetod (komparatormetod)
som bestod av en FDA-godkénd EIA med kompletterande Western blot och PCR efter behov. Totalt 7
INSTI falska reaktiva resultat (1 fran hogriskgruppen, 6 fran den laga eller okanda riskgruppen) erhélls
fran 1 382 prover fran HIV-negativa individer som gav giltiga INSTI-resultat. Fran dessa data
beraknades den totala specificiteten for INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest av helblod genom fingerstick
fran den kombinerade hdgrisk- och lag- eller okénda riskpopulationen minus de ogiltiga resultaten att
vara 1 375/1 382 = 99,5 % (95 % KI = 99,0 % - 99,8 %).

Utférande av INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest pa fingerblodprover fran individer som antas
vara negativa for HIV-infektion

T | |G || e
Lag risk 626 620 626 626
Hog risk 782 756" 760% 760
TOTALT 1408 1376 1386 1386

4 ogiltiga resultat ingick inte i berakningen av specificitet. De fyra proverna som gav ogiltiga resultat pa INSTI var icke-
reaktiva pa det godkanda testet.

2 22 Reaktiva bekraftades av licensierad HIV-1 Western Blot och utesléts fran berékningen av specificitet.

2Av de 22 INSTI-reaktiva proverna var en icke-reaktiv genom det godkénda testet, dvs. INSTI falsk reaktiv.

Storande amnen och orelaterade medicinska tillstand

For att bedoma effekten av orelaterade medicinska tillstand eller stérande amnen pa specificiteten for
INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest s& analyserades 195 serum-/plasmaprover fran en mangd olika
medicinska tillstand som inte ar relaterade till HIV-1-infektion och 217 prover med stérande &mnen.
Fem prov fran individer med multipelt myelom gav ogiltiga resultat. Inga falska reaktiva resultat erholls.

Medicinskt tillstand (n=195) Antal prover | INSTV T ke
Toxoplasmos 20 0 20
Reumatoid-faktor 20 0 20
Multipelt myelom 10 0 5
Syfilis 30 0 30
SLE 5 0 5
Réda hund 20 0 20
Cytomegalovirus 20 0 20
Epstein Barr virus 20 0 20
HTLV-I/Il panel 15 0 15
Hepatit B Virus 20 0 20
Hepatit A Virus 15 0 15

Stérande @mnen (n=217)

Gulsot 20 0 20
Forhojt bilirubin 19 0 19
Lipemisk 20 0 20

Provhummer Visuell hemolys 5 0 5
Diagnostic Pasteur Genelavia EIA plr|p|p|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P]|P Férhojd triglycerid 19 0 18
Forhojt hemoglobin 20 0 20
bioMerieux VIDAS anti-HIV-1/2 EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|[N|P|P|P
Forhajt albumin 15 0 15
Murex Wellcozyme HIV-1/HIV-2 EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|N|P|P|P EDTA 13 0 13
Behringwerke Enzygnost Anti HIV 1+2
EIA 9 i N|PIN|P|PIP|P|PIP|PIPIN|PIP|P Natriumheparin 13 0 13
Cellular Products HIV-1 EIA N|P|P|P|P|P|P|[P|[N|P|P|N|P|P|P Natriumcitrat 13 0 13
Genetic Systems LAV EIA N|lplp|lPlPlP|lP|PIN|P|PIN|P|P|P Bakteriellt fororenad 60 0 60
Genetic Systems HIV-1/HIV-2 EIA NIPINIPIPIPIPIPIP|PIPINIPIP|P Dessutom testades totalt 208 prover fran gravida kvinnor i olika trimestrar som bekréaftade att de var

HIV-1-negativa med en tredje generationens HIV EIA. Ett prov (1/208) gav ogiltigt resultat, alla andra
INSTI-resultat var icke-reaktiva.

LIKVARDA STUDIER

INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest utvarderades med hjélp av matchade serum- och plasmaprover,
testning utférdes med 50 anti-HIV-1-negativa prover (25 serum och 25 plasma) och 50 anti-HIV-1-
spetsade positiva prover . Alla prover gav acceptabel analysprestanda. Dessa resultat indikerar 100 %
relativ kanslighet och 100 % relativ specificitet med det matchade serumet och plasmapanelen som
tillhandahalls, och att serum- och plasmaprovstyperna ar ekvivalenta.

REPRODUCERBARHET

Reproducerbarheten av INSTI HIV-1-/HIV-2-delen av Multiplex-testet testades vid 3 laboratorieplatser
med anvandning av 3 partier av INSTI HIV-1-/HIV-2-antikroppstest under tre separata dagar. En panel
med 9 blindkodade plasmaprover, bestaende av 4 antikroppspositiva, 1 mycket lagt antikroppsnivaprov
och 4 antikroppsnegativa prover testades vid varje plats. Totalt 729 tester genomférdes, 243 pa varje
plats. For de 4 antikroppspositiva och 4 antikroppsnegativa proverna var den totala reproducerbarheten
99,7 % (646/648, tva antikroppsnegativa prover avldstes som svagt positiva vid ett stalle). For 1
antikroppsprov med mycket lag niva var 59 % (48/81) av resultaten positiva medan 41 % (33/81) var
negativa.

SYFILIS (T. pallidum) PRESTANDAEGENSKAPER

Interna studier

Data fran parallella INSTI Multiplex och T. pallidum Partikelagglutination (TP-PA) interntestning av
frysta, arkiverade serum- och plasmaprover erhalina fran kommersiella kéllor ges nedan.

INSTI Multiplex T. pallidum resultat av antikroppstest jamférdes med en CE-markt T. pallidum
Partikelagglutination (TP-PA)-analys, n=524 serum/plasmaprover kanda for att vara TP-PA-negativa
eller positiva.

Mixed Titre Panel

INSTI Multiplex-testet testades mot en kommersiell syfilisblandad titer prestandapanel for att jamféra
prestanda med andra T. pallidum-antikroppstest for detektion av hdga och laga nivaer av T. pallidum-
antikroppar. Resultaten presenteras nedan.

Syfilis Mixed Titre Prestandapanel 1111-272-00123 (ZeptoMetrix Corporation)

Paneldeltagare ID-nummer

d
N
]
N
o]
|
N
|
o
N
o

T. pallidum Testmetod
US FDA-Licensierat test

Pheonix Biotech Trep Sure

Trinity Captia IgG

Trinity Captia IgM
Serodia-TP.PA

INSTI Multiplex T. pallidum
Antikropp

T|Z|T0T| T
T|Z|T0T| T

N = negativ P = positiv

Testning av helblod
Utférande av INSTI Multiplex Test jamfort med TP-PA for EDTA-helblodsprover, ospetsade (n=105) och
spetsade med T.pallidum (n=64).

INSTI Multiplex TP-PA Slutgiltig tolkning
T. pallidum
Antikroppsresultat Positivt Negativt Procentavtal
Reaktiva 62 0 Positivt procentavtal 96,9 % (62/64)
" . Negativt procentavtal 100 %
Icke-Reaktiva 2 105 (105/105)
Totalt 64 105 169

Overensstammelsen mellan positiva procent och negativa procent var 96,9 % och 100 % fér denna
delméangd av prover, jamfort positivt med motsvarande varden erhallna fran interntestning (95,2 % och
98,7 %) vilket indikerar att det inte finns nagon prestandaskillnad i detektionen av T pallidum-
antikroppar i helblod-, serum- eller plasmaprover.

INSTI Multiplex testresultat jamfort med TP-PA for prover som testades positiva for andra

INSTI Multiplex TP-PA Slutgiltig tolkning sjukdomar eller medicinska tillstand (n=380)
T. pallidum ST
Antikroppsresultat Positivt Negativt Totalt q ultiplex
- Skick Antal prover Ig;-ll;:smrzlatﬁ:? Syfilis icke-
Reaktiva 138 5 143 reaktiv?
Icke-Reaktiva 7 374 381 Cytomegalovirus (CMV) 10 1 9
Totalt 145 379 524 Epstein Barr Virus (EBV) 9 0 9
) . ) ) . . Helicobacter pylori 10 0 10
OBS: | en oberoende studie utférd vid Centre National de la Reference de la Syphilis, Paris,
Frankrike', var kiansligheten for INSTI Multiplex pa prover fran patienter med kiand sekundar Hepatit A Virus (HAV) 40 6° 344
- K
syfilis 100 % (41/41). Hepatit B Virus (HBV) 40 1 39°
Faltstudie Hepatit C Virus (HCV) 121 67 1158
| en oberoende prospektiv faltstudie som genomfordes i Bangalore Indien 2012-2013 pa en population - —
med risk fér HIV och STI (n=1010 plasma) beddmdes resultatet av INSTI Multiplex Test mot syfilis och Humant immunbristvirus 25 1 24
HIV-status for varje patient som bestdmd med hjalp av en algoritm fér syfilis serologiska metoder (RPR, (HIV)
TPHA) och HIV-antikroppstest (tva snabba laterala flodes HIV-1-/HIV-2-analyser plus ett snabbt HIV- Herpes Simplex Virus (HSV) 10 0 10
1/HIV-2 ELISA-test. Resultaten presenteras nedan.
Borreliainfektion 5 0 5
Syfilis prestanda av INSTI Multiplex Test mot Rapid Plasma Reagin (RPR)-test for den potentiella Mvel 10 0 10
faltstudiepopulationen, n=1010. yelom
Rapid Plasma Reagin INSTI Multiplex T. pallidum INSTI Multiplex T. pallidum Graviditet 50 0 50
(RPR)Test Antikroppspositiv Antikroppsnegativ Reumatoid-faktor 5 0 5
Positivt 12 52 Roda hund 10 0 10
Negativt 28 991 Systemisk Lupus 5 1 4
Erythematosus (SLE)
Totalt 14 996
Toxoplasmos 20 0 20
1. 11/12 bekraftades positiva av T. pallidum Hemagglutinationsanalys (TPHA) och 1/12 anses falskt positivt av INSTI och
RPR Varicella Zoster Virus (VZV) 10 0 10

2. 3/5 bekraftades positiva av TPHA, dvs INSTI falskt negativa och 2/5 var negativa av TPHA, dvs RPR biologiskt falskt
positivt.
3. 2/2 bekraftades positivt av TPHA, dvs RPR falskt negativt

Antalet sanna T. pallidum-antikroppspositiva patienter (n=16) i denna prospektiva studie, som bestamts
av TPHA, &r for lagt for berdkning av relativ kénslighet for INSTI Multiplex-testet for detektion av T.
pallidum-antikroppar. Av de totalt 994 proverna som ansags negativa for aktiv syfilis (av RPR och/eller
TPHA) var INSTI Multiplex negativt for 993, for en negativ procentsats pa 99,9 %. (Det ar viktigt att
notera att ett negativt RPR-resultat inte utesluter tidigare syfilisinfektion, darfor ar detta inte ett matt pa
sann T. pallidum-antikroppsspecificitet.)

HIV-prestanda for INSTI Multiplex Test mot HIV-testets algoritmresultat for den potentiella
faltstudiepopulationen, n=1010

P INSTI Multiplex HIV-1/HIV-2 INSTI Multiplex HIV-1/HIV-2
anel Positi .
ositiv Negativ
HIV kénda positiva (n=136) 136 0
HIV-negativ (n=874) 0 874
Totalt 136 874

Den positiva och negativa procentdverensstammelsen for detektion av HIV-antikroppar mellan INSTI
Multiplex Test och patienternas HIV-status bestamd av HIV-algoritmen med tre test var 100 %.

"alla var TP-PA-positiva om inte annat anges.

2 alla var TP-PA-negativa om inte annat anges

32 prov testade negativa pa TP-PA, dvs INSTI falskt positivt

42 prov testade negativa pa TP-PA, dvs INSTI falskt positivt

51 prov testade negativa pa TP-PA test, dvs INSTI falskt positivt
61 prov testat positivt pa TP-PA, dvs INSTI falskt negativt

72 prov testade negativa pa TP-PA, dvs INSTI falskt positivt.

83 prover testade positiva pa TP-PA-test, dvs. INSTI falskt negativt.

Reproducerbarhet mot HIV och syfilis

Reproducerbarheten av HIV-1 /HIV-2 och syfilisdelarna i Multiplex Test testades med anvéandning av 3
distinkta partier av INSTI Multiplex Test-komponenter av 3 operatérer under 3 separata dagar. En panel
med 5 blindkodade plasmaprover, utformade for att producera hiv- och syfilisresultat fran starkt reaktivt
till svagt reaktivt till negativt, anvandes for studien. Varje paneldeltagares prov testades 33 ganger for
totalt 165 INSTI Multiplex-tester. For HIV. 165/165 resultat Gverensstdimde med de férvantade
resultaten for alla operatdrer, komponentpartier och testdagar for en total reproducerbarhet pa 100 %.
For syfilis Overensstdamde 164/165 resultat med de forvantade resultaten for alla operatorer,
komponentpartier och testdagar for en total reproducerbarhet pa 99,4 %.
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TEKNISK INFORMATION

OBS: HIV-analysdelen av INSTI Multiplex Test &r CE-markt genom CE0543 och analysdelen for syfilis
CE-marks genom bioLytical Laboratories genom sjélvdeklaration.

For mer information, hjélp eller problemrapportering, kontakta kundtjanst pa +1-604-644-4677.

Hanvisning till en specifik tredjepart med namn, handelsnamn, varumérke, tillverkare eller pa annat satt
utgor eller antyder inte ett godk@nnande eller en rekommendation av detta kit av sadan tredje part, eller
av sadana tredjepartsprodukter eller tjanster av biolLytical eller att sadana produkter eller tjanster
nodvandigtvis ar bast lampade for det avsedda syftet.
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