C€

0543

1S TD .

Test protilatek HIV-1/HIV-2

Jednorazova rychla analyza pro zjisténi protilatek
proti viru HIV-1 (Human Immunodeficiency Virus Type I)
a HIV-2 (Human Immunodeficiency Virus Type 2)

Test protilatek 90-1015 - INSTI HIV-1/HIV-2 s pomocnym materialem (pro pouziti ve zdravotnickych zafizenich)

- Sterilizace ozafenim

Cislo $arze
Katalogové ¢islo
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ce Oznaceni CE
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Upozornéni
Zdravi $kodlivy pfi poziti

@I Diagnostické lékaFské zafizeni In Vitro

Dz] Informace v ndvodu k pouZiti

® Nepouzivejte opakované

E Pouziti
30°C
2°C:

Pfed zahajenim testovani se doporucuje precist cely pfibalovy letak. | kdyz je zkouska navrzena tak, aby byla
velmi jednoducha, je tfeba peclivé dodrzet postup testovani, jinak by byly vysledky neptesné.

Uchovavejte pri teploté mezi 2-30 °C. Pouze pro diagnostiku In vitro @] .

PREDPOKLADANE POUZITi-Neni uréeno pro screening darcu.

Test INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test je uréen pro jednorazové a rychlé pouziti - pritokova kvalitativni
imunoanalyza in vitro pro detekci protilatek proti viru HIV-1 a HIV-2 (Human Immunodeficiency Virus Type 1 a
Type 2) v lidské pIné krvi (EDTA), v krvi z prstu, v séru nebo v plazmé (EDTA). Tento test je uréen pro pouZziti
vyskolenym personalem ve zdravotnickych zafizenich, klinickych laboratofich, pfi poskytovani prvni pomoci a v
lékarskych ordinacich jako diagnosticky test poskytujici vysledky do jedné minuty. | kdyzZ je test INSTI HIV-1/HIV-
2 Antibody Test vhodny pro testovani pfimo u pacienta (NPT) nebo ve zdravotnickém zafizeni (POC), neni uréen
pro domaci testovani. V kazdém prostfedi, v némz je test INSTI HIV1/HIV-2 Antibody Test pouZit, musi byt
dodrzeny vSechny pokyny pfed provedenim testovani i po jeho ukonéeni. Testovaci sada obsahuje
membranovou jednotku INSTI, rozpoustédlo vzorku (roztok 1), barevné ¢inidlo (roztok 2) a ¢efici ¢inidlo (roztok 3)
s pomocnym materidlem (lanceta, pipeta a lihovy tampon).

SHRNUTI

Syndrom AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome) je zpUsoben pfinejmensim dvéma retroviry, HIV-1 a HIV-
2, které maji podobnou genomickou strukturu, morfologii a schopnost zptsobit AIDS". Virus HIV se prenasi
hlavné sexualnim kontaktem, kontaktem s krvi nebo krevnimi produkty, pfipadné z nakazené matky na plod. K
lidem se zvySenym rizikem infekce HIV patfi hemofilici, uZivatelé drog, ktefi si je aplikuji intravenézné, a muzi
vyhledavajici sexudini kontakty s muzi (MSM). Virus HIV byl izolovan u pacientt s AIDS, s komplexem spojenym
s AIDS (ARC) a u osob s vysokym rizikem onemocnéni AIDS.** Protilatky specifické pro obalové proteiny viru
HIV pFevazuji v séru osob s vysokym rizikem onemocnéni AIDS i u osob s AIDS nebo ARC.>” Pfitomnost
protilatek proti HIV signalizuje pfedchozi expozici viru, ale nemusi znamenat stanoveni diagnézy AIDS.
Prevalence protilatek proti HIV u osob, které nejsou z hlediska nakazy infekci HIV rizikové, neni znama, ale je
podstatné nizsi.5 Nepfitomnost protilatek proti HIV a, ze j neni vilbec r lem viru HIV-1
ani HIV-2; virus HIV byl izolovan u séronegativnich jedincii pred sérokonverzi. Specifi¢nost a citlivost testu
zavisi kromé jinych faktorl na téchto ukazatelich: a) vybér antigent HIV pouzitych na detekci protilatky, b) tfidy
protilatek rozpoznané detek&nim konjugéatem a c) naro&nost protokolu pouzitého k provedeni testu.®

U nékterych jedinctl Ize pozorovat nespecifické reakce. Reaktivni vysledek testu INSTI by mél byt povazovan za
predbézny, mélo by nasledovat vhodné poradenstvi ve zdravotnickém zafizeni. Po reaktivnim vysledku rychlého
testu musi byt vzorek venézni krve odebran do zkumavky EDTA (pIlné krev nebo plazma) nebo do zkumavky
neobsahujici antikoagulant (sérum) a odeslan do laboratofe na konfirmaéni test na virus HIV.

,

PRINCIPY TESTU
Test INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test je manudlni pritokova testovaci sada, vizualné Citelna, pro kvalitativni
detekci protilatek proti viru HIV-1/HIV-2 v lidské krvi, séru ¢i plazmé. Test tvofi synteticka filtraéni membrana
umisténda na absorp&nim materidlu v plastikové kazeté, nazyvané membranova jednotka INSTI Membrane Unit.
Membrana byla specialné upravena rekombinantnimi proteiny HIV-1 a HIV-2, které reaguji s protilatkami HIV-
1/HIV-2 u vzorku, coz je na membrané dobfe viditelné. Na membrané je znazornéna také kontrola postupu.
Kontrolu postupu zajistuje bod oSetfeny proteinem A, ktery je schopen zachytit protilatky IgG bézné pfitomné v
krvi a krevnich komponentach. Protilatky IgG reaguji s chromatickych Einidlem a vytvofi vizualni efekt na
membrané. Vzhledem k tomu, Ze protilatky IgG jsou pfitomné v krvi u normalnich i HIV pozitivnich lidskych
vzorkU, poskytuje kontrolni bod vizualni kontrolu aktivace testu a oznacuje jeho spravné provedeni. Pokud se
kontroIni bod neobjevi, je test povazovan za neplatny. Testovaci bod je tvofen rekombinantnimi proteiny HIV-1 a
HIV-2, které jsou soucasti membrany, zachycuji specifické protilatky proti HIV, jsou-li tyto pfitomny ve vzorku.
Protilatky zachycené v testovacim bodu reaguji s chromatickym ¢inidlem a vytvofi viditelny znak na membrané.
Membranova jednotka je uréena k filtrovani, pohlceni a zachyceni testovaciho vzorku a vSech testovacich
reagencii tak, aby byl omezen jejich unik a expozice personalu potencialné infek&nim materialdm.
Test se provadi pomoci téchto reagencii - rozpoustédlo vzorku (roztok 1), barevné ¢inidlo (roztok 2) a cefici
¢inidlo (roztok 3). Test se provadi pfidanim vzorku krve, séra nebo plazmy do lahvicky rozpoustédla vzorku, které
rozklada cervené krvinky. Tento roztok vzorku a rozpoustédla se poté nalije na membranovou jednotku.
Obsahuje-li vzorek protilatky proti HIV-1/HIV-2, jsou tyto zachyceny proteiny na filtraéni membrané. Poté se do
membranové jednotky pfida barevné ¢inidlo. Barevné &inidlo reaguje se zachycenymi protilatkami a generuje
vyraznou modrou skvrnu v misté kontrolniho bodu a v pfipadé pritomnosti protilatek proti HIV-1/HIV-2 ve vzorku
se modra skvrna objevi i na misté testovaciho bodu na membrané. V poslednim kroku se na membranu pfida
Cefici ¢inidlo, které zesvétli barvu pozadi, aby byl kontrolni i testovaci bod vyraznéjsi.
Vybér antigent: Test INSTI HIV-1/HIV-2 vyuziva kombinace rekombinantnich transmembranovych proteind vird
HIV-1 (gp41) a HIV-2 (gp36). PouZitim t&chto proteini se pfekonava citlivost a specifické problémy spojené s
testy zalozenymi na viralnich lyzatech nebo na kombinaci jadrového antigent a dalsich viralnich proteint.®™
Detekce protilatek: Test INSTI HIV-1/HIV-2 vyuZivd na detekci protilatek proti HIV-1 nebo HIV-2

jedine¢ného cinidla. | kdyz pavodné byl tento test uréen pro detekci tfidy IgG specifickych protilatek,
ukdzalo se, Ze dokaze detekovat protilatky ve vzorcich ziskanych v ranych stadiich infekce, béhem
sérokonverze a ve vzorcich s nizkym titrem anti-HIV-1 ziskanych v pozdéjSich stadiich infekce.

Naroc¢nost testu: Test INSTI HIV-1/HIV-2 byl navrZzen s cilem sniZit protokolovou néro¢nost. PouZiti testu
INSTI HIV-1/HIV-2 nevyZaduje pfipravu vzorku, pfesné nacasovani ani dal$i kroky jako napfiklad
opakované myti a dal$i reagencia. Tyto pozadavky zvySuji naro¢nost testu a vedou k proceduralnim
chybam, které mohou nepfiznivé ovlivnit citlivost a specifiénost. Celkova doba testovani se miuze mimné
lisit podle typu vzorku; ale vysledky platnych testi jsou itelné vzdy béhem jedné aZ dvou minut.

ODBER VZORKU A JEHO UCHOVAVANI

1. Pfi odbéru vzorku piné krve (EDTA), plazmy (EDTA) nebo séra je tfeba postupovat jako pfi bézném
odbéru krve ze Zzily s pouzitim zkumavek EDTA s antikoagula¢nim ¢inidlem s fialovym uzavérem (pro
plnou krev a plazmu) nebo s ¢ervenym uzavérem (bez antikoagula¢niho ¢inidla) na sérum.

2. Pouziva-lise plazma nebo sérum, oddélte je od krevnich bunék odstfedénim.

3. Sérum nebo plazmu (EDTA) Ize skladovat pii teploté 2-8 °C po dobu az 5 dn(, ve zmrazeném stavu
pfi teploté < -20 °C po dobu 3 mésicu, pfi teploté < -70 °C po dobu jednoho roku.

4. Vzorky plné krve odebrané do zkumavek EDTA s antikoagulantem Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C a
mély by byt testovany béhem 48 hodin. Vzorky pIné krve neohfivejte ani nezmrazujte.

5. Pred testovanim je nefedte.

SOUCASTI SADY A JEJi UCHOVAVANI
acc Soucasti sady INSTI by mély byt skladovany pfi teploté 2-30 °C. V8echny soucasti sady 90-1015
2“c/l/ jsou baleny jednotlivé a jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Kazdy test vyZzaduje tyto
materialy:

1. Membranova jednotka, balena jednotlivé, s kontrolnim (zachyceni IgG) a testovacim (antigen gp41 a
gp36) reakénim bodem. Pouze pro jednorazové pouziti v rdmci postupu INSTI.

2. Rozpoustédlo vzorku — /\ lahvigka s roztokem 1, obsahuje 1,5 ml tlumeného roztoku triglycinu s
obsahem reagencii na rozpad bunék, s adekvatnim prostorem pro pfidani vzorku krve, séra nebo plazmy
testovanych pomoci INSTI. Pfipravena k pouziti bez nutnosti michani &i pfipravy. Obsahuje 0,1% azid sodny
jako konzervaéni €inidlo, pouze pro jednordzové pouZziti v rdmci postupu INSTI. Stabilni k datu a za podminek
skladovani uvedenych na $titku.

3. Barevné éinidlo - /\ lahvitka s roztokem 2, obsahuje 1,5 ml tumeného modfe zbarveného roztoku
boritanu uréeného ke zji$téni IgG v kontrolnim bodé a specifickych protilatek proti HIV v testovacim bodé.
Pouze pro jednorazové pouziti v ramci postupu INSTI. Pripravena k pouZziti, tésné pfed pouzitim 2-3x obratte
dnem vzhuru. Obsahuje 0,1% azid sodny jako konzervacni ¢inidlo. Stabilni k datu a za podminek skladovani
uvedenych na Stitku.

4. Cefici ¢inidlo - /\ lahvigka s roztokem 3, obsahuje 1,5 ml patentovaného tlumeného roztoku triglycinu,
proteinovaného ceficiho roztoku uréeného k odstranéni zabarveni pozadi z membranové jednotky pred
odectenim vysledku testu INSTI. Pfipravena k pouziti bez nutnosti michani &i pfipravy. Pouze pro jednorazové
pouziti v rdmci postupu INSTI. Obsahuje 0,1% azid sodny jako konzervaéni ¢inidlo. Stabilni k datu a za
podminek skladovani uvedenych na $titku.

POMOCNY MATERIAL @

NiZe uvedené materidly jsou nezbytné pfi testovani piné krve z prstu:

0. Lihovy tampén

1. Jednoréazova lanceta SerieR|

2. Jednorazova pipeta, 50 pl

NEZBYTNE SOUCASTI, JEZ NEJSOU SOUCASTI DODAVKY:

. Osobni ochranné pomuicky.
. Kontejnery uréené na nebezpeény biologicky odpad a dezinfekéni prostredky.
. Absorpéni vatové polstarky pro prekryti mista vpichu na prsté nebo v Zile.

Pro odbér krve ze Zily a testovani:

. V piipadé odbéru krevnich vzorku aparatura pro odbér ze Zily.
. Zkumavky uréené pro odbér krve.

. PFepravky uréené pro prevoz.

. PFesna pipeta pro davkovani 50 pl vzorku.

MATERIAL K DISPOZICI JAKO PRISLUSENSTVi K SADE

Kontroly testu INSTI HIV-1/HIV-2: Separatni nahrada HIV negativniho lidského séra a kontrolni vzorky HIV-
1/HIV-2 pozitivni defibrinované lidské plazmy (vyrobek &. 90-1036) jsou k dispozici u spole¢nosti bioLytical
Laboratories jsou uréeny pro pouZiti pfi postupech kontroly kvality. Dal$i informace najdete v ¢asti Kontrola
kvality za ¢asti Postup testovani a v pfibalovém letaku kontrolnich roztokd testu INSTI HIV-1/HIV-2.

VAROVANI
Pouze pro diagnostiku in vitro. [wo]
Pred zahajenim testovani se doporucuje predist cely pfibalovy letak. | kdyZ je zkouska navrzena tak, aby byla
velmi jednoducha, je tfeba peclivé dodrzet postup testovani, jinak by byly vysledky nepfesné.
1. Nesmésujte reagencia z riznych Sarzi.
2. Nepouzivejte reagencia ani sady po uvedeném datu expirace.
3. Nepouzivejte membranovou jednotku, pokud do$lo k otevieni féliového obalu, pfip. pokud doslo k
naru$eni obalu. Membranovou jednotku je tfeba pouzit ihned pootevieni.
4. Zabrarite mikrobidlnimu znecisténi reagencii.
5. /\ Ve véech reagenciich testu je pfitomen azid sodny v koncentraci 0,1 %. Azid sodny mtZe reagovat s
olovénym nebo médénym vedenim a vytvoiit vysoce explozivni azidy kovu. Vylévate-li produkty obsahujici
azid sodny do kanalizace, splachnéte je velkym mnoZstvim vody, aby nedoslo k vytvofeni azidd. Informujte se
u mistnich Gfadl, pfi jaké koncentraci azidu sodného ma byt s produktem naklddano jako s nebezpecnym
odpadem
6. Provozni charakteristiky testu INSTI HIV-1/HIV-2 nebyly stanoveny pro jiné téIni tekutiny nez plnou krev
(EDTA), krev z prstu, sérum a plazmu (EDTA). Nebylo ovéfeno pouziti krve odebrané do jinych antikoagulantd
nez EDTA. Nejsou k dispozici dostateéné obsahla data pro interpretaci testli provedenych na jinych télnich
tekutinach, poolované krvi nebo v poolovaném séru a v plazmé (EDTA) ¢&i v produktech vytvorenych z téchto
pooll.
7. Pokud by nebyla pouzita doporu¢ena reagencia a objemy vzork(, mohlo by dojit k prosaknuti &i preteceni
tekutin z membranové jednotky.
8. Pokud byla souprava zchlazena, ujistéte se, Ze ma pfed provedenim testu pokojovou teplotu. Pro
zajisténi spravné funkce soupravy pouzijte kontrolni prvky INSTI HIV-1 / HIV-2.
9. /\ Pacienti, ktefi byli dlouhodobé& lé&eni antiretroviry, mohou v testu INSTI HIV-1/HIV-2 vykazovat
fale$né negativni vysledky
10. Vzorky pacientd s vaZnou hypogamaglobulinemii, napi. s mnoho&etnym myelomem, mohou pfi
testech INSTI vykazovat fale$né negativni nebo neplatné vysledky.

11. Pacienti se zvy$enou hladinou hemoglobinu mohou v testi INSTI vykazovat faledné vysledky. '®



ZVLASTNIOPATRENI

1. /\ Se v8emi vzorky je tieba nakladat jako se zdrojem infekéni nakazy. Doporuduje se postupovat podle
praktik BSL 2 (stupné biologického rizika) nebo ekvivalentnich nafizeni."

2. Po manipulaci s timto testem ¢&i po jeho provedeni si peclivé umyjte ruce.

3. Nekurte, nejezte ani nepijte v mistech, kde dochazi k manipulaci se vzorky nebo reagenciemi sady.

4. Pfi manipulaci s reagenciemi sady ¢i se vzorky noste laboratorni plast a jednorazové rukavice. Nepipetujte
usty.

5. Vyhnéte se kontaktu s pokoZkou a s o¢ima. Dojde-li ke kontaktu, omyjte zasazené misto vodou.

6. Vyhnéte se vytvareni aerosoll.

7. /\ Veskeré vzorky a materialy pouzité k provedeni testu zlikvidujte tak, jako by obsahovaly infekéni latky.
Preferovanou metodou likvidace je sterilizace v autoklavu alespori pod dobu jedné hodiny pfi teploté 121 °C a
nasledné spaleni. Tekuty odpad, ktery neobsahuje kyseliny, a neutralizovany odpad mulze byt smichan s
chlornanem sodnym v takovém mnozstvi, aby finélni smés obsahovala 0,5 % chlornanu sodného (roztok
obsahujici 10 % domaciho bélidla). Dekontaminace by méla trvat alespori 30 minut. Nepouzivejte v autoklavu
roztoky obsahujici bélidlo.

8. Skvrny by se mély vycistit a dekontaminovat v souladu s ustalenymi postupy daného zafizeni pro oSetfeni
biologicky nebezpeénych skvrn.

POSTUP TESTOVANI
POZNAMKA: Vsechny testovaci sady musi byt pouzity ihned po otevfeni. Vechna reagencia musi byt nalita
rovnomérné do stfedu nadobky.

ODBER KREVNIHO VZORKU Z PRSTU:

1. Pro kazdy provadény test si pfipravte pomocny materidl (tampén, lancetu, pipetu), jeden uzavieny
testovaci vacek s membranovou jednotkou INSTI a jednu lahvi¢ku rozpoustédla vzorku, barevného Einidla a
Ceficiho ¢inidla.

/N Upozornéni: Objem vzorku (krev z prstu) je zasadni. Aby byl zaji§tén dostateény odbér krve,
postupuijte pfesné podle nize uvedenych pokynu.

2. Provedte masaz prstu, aby se krev dostala az na povrch (8picka prstu zrizovi). K zahfati rukou pouzijte
ohfivaci decku, je-li k dispozici. Ruka musi byt umisténa v Grovni pasu nebo nize.

3. Otfete konecek prstu lihovym tampoénem.

4. Jakmile prst oschne, sejméte ochrannou krytku zlancety. Stisknéte pevné prst tésné pod mistem
pfiloZeni lancety. Druhou rukou poloZte lancetu na stranu $picky prstu a pevné zatlacte, dokud nezaklapne.
Pouzitou lancetu vyhodte ihned do pfislusné négoby na ostré predméty.

5. Drzte pipetu horizontalné v misté, kde krev vytékd, konetkem pipety se dotknéte odebirané krve.
Kapilarni akce automaticky natdhne vzorek krve az k rysce a zastavi se. Pokud z rany vytéka krev jen slabé,
stisknéte jemné nékolikrat prst pod mistem vpichu, aby doslo k uvolnéni potfebného mnozstvi krve. Je-li tok
krve piili§ slaby, provedte dal$i perforaci kiizi pomoci nové lancety.

/N UPOZORNENI! PInéni probiha automaticky: Nikdy netlaéte na zkumavku béhem odbéru

6. Krev v pipeté preneste do lahvicky s rozpoustédlem vzorku (roztok 1). Hrot pipety umistéte nad lahvicku s
rozpoustédlem vzorku a stisknéte ji, aby se vzorek premistil dovnitt. POZNAMKA: Pokud vzorek ziistane v
pipeté, drzte ji vertikainé a prejedte prstem (netlacte) pres otvor, poté znovu stisknéte rozsiteni pipety. Zavickujte
lahvicku a promichejte jeji obsah otocenim dnem vzhlru. Postupujte podle obecného postupu testovani

uvedeného nize.
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Postup testovani pro pinou krev (EDTA), sérum a plazmu (EDTA):

1. Ulozte vzorky do pokojové teploty a pred pouzitim kazdy vzorek dikladné promichejte. Vzorky nezahfivejte
ani opakované nezmrazujte ¢i nerozmrazuijte.

2. Pro kazdy provadény test si pfipravte jeden uzavieny testovaci vacek s membranovou jednotkou INSTI a
jednu lahvicku rozpoustédla vzorku, barevného ¢inidla a ¢eficiho ¢inidla.

3. Pomoci pipety pfidejte 50 pl plné krve, séra, plazmy nebo kontrolnich roztok(i sady (viz poznamka) do
lahviéky s rozpoustédlem vzorku. Zavitkujte lahvicku a promichejte jeji obsah otodenim dnem vzhuru.
Pfidanim pfili§ velkého mnozstvi vzorku muze dojit k pfeteceni nebo niku tekutin ze zafizeni.

Poznamka: Pii testovani ve zdravotnickych zafizenich je dulezité pii pouziti kontrolnich roztokl INSTI pfidavat
kontrolni material do lahvicky s rozpoustédlem vzorku pomoci pipety na 50 pl. NepouZivejte jednorazové pipety
uréené pro odbér krve z prstu.

Obecny postup po odbéru vzorku:

1. Oteviete vacek a vyjméte membranovou jednotku, aniz byste se dotkli jejiho
vyplnit §titek na membranové jednotce jménem ¢&i Eislem pacienta.
POZNAMKA: Od tohoto okamziku je dulezité zachovat
provadénych krokl a provadét je bezprostiedné po sobé.

2. Promichejte nékolikrat smés rozpoustédla vzorku a krevniho vzorku otoenim
dnem vzhiru a veskery obsah nalijte na stfed membranové jednotky.
(POZNAMKA: Provedte to do 5 minut poté, co byl vzorek pfidan do lahvicky
s rozpoustédlem). Vzorek by mél protéci membranou za méné nez 30 sekund;
doba absorpce vSak zalezi ¢aste¢né i na typu vzorku.

3. Dukladné resuspendujte barevné cinidlo pomalym otacenim nadobky.
Promichavani provadéjte tak dlouho, dokud nevidite, Ze je reagens
rovnomérné rozptylen. Oteviete barevné Cinidlo a pfidejte cely obsah na
stfed membranové jednotky. Barevny roztok by mél byt zcela absorbovan
pfiblizné béhem 20 sekund.

4. Oteviete cefici €inidlo a pfidejte cely obsah na stfed membranové jednotky.
Tim se zjasni barva pozadi a bude snazsi provést odecet vysledku.
Vysledek testu odectéte okamZité, dokud je membrana vihka. Mezi
pfidanim ¢eficiho ¢inidla a odectenim vy uplynout
vice nez 5 minut

poradi

|by

KONTROLA KVALITY
Kontrolni prvky sady:
Soucasti testu INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test je kontrola postupu zachycenim IgG, coz potvrzuje validitu
analyzy a adekvatni pfidani vzorku. Modra barva kontrolniho bodu oznacuje pfidani spravného vzorku a spravné
provedeni postupu analyzy. Kontrolni bod se objevi u v3ech platnych testd INSTI. (Dalsi informace nize v ¢asti
Interpretace vysledku.)

Kontrolni prvky testu INSTI HIV-1 jsou k dispozici samostatné pro pouziti pouze s testem INSTI HIV-1/HIV-2
Antibody Test. Tyto kontrolni roztoky se pouzivaji pro ovéfeni t¢innosti testu a k interpretaci vysledku. Kontrolni
roztoky sady Ize pouzit za nize uvedenych podminek:

« pro ovéfeni nového uzivatele INSTI pfed provedenim testovani na vzorcich pacienta

«  pfi pouZiti novych sad testd INSTI s jinym Gislem $arze

« kdykoli je pfijata nova dodavka sad,

« kdyz teplota pfi skladovani soupravy neodpovida 2 ° -30 °C

« kdyz teplota testovaciho prostoru neodpovida 15 °- 30 °C

« v pravidelnych intervalech uréenych zafizenim uZivatele.

Dal$i informace o pouziti téchto reagencii najdete v pfibalovém letaku kontrolnich roztokt testu INSTI HIV-1/HIV-
2. Kazdy uzivatel testu protilatek INSTI HIV-1/HIV-2 zodpovida za to, Ze pfijme odpovidajici program kontroly
kvality v rdmci konkrétniho pracovisté a podminek pouziti.

INTERPRETACE VYSLEDKU
- Mezi pfidanim ¢eficiho ¢inidla a odectenim vysledki by nemélo uplynout vice nez 5 minut.
. Pouzivate-li kontrolni vzorky od spolec¢nosti bioLytical, musi byt vSechny pozitivni kontrolni
roztoky reaktivni s INSTI a vSechny negativni kontrolni roztok musi byt nereaktivni s INSTL.
Kontrolni roztoky, které produkuji nespravné nebo neg é vysledky, musi byt opak 18

testovany s INSTI. Jsou-li vysledky i poté nespravné nebo neplatné, informujte okamzité
spole¢nost bioLytical Laboratories

NEREAKTIVNI > Na membrané by se méla objevit jedna modra zfetelna tetka na
barevném podkladu. Tento kontrolni bod znazorfiuje, Ze byl test proveden spravné.
Umisténi kontrolniho bodu je oznageno pismenem C vytiSsttnym na membranové
jednotce. V testovaném misté, které se nachazi pod kontrolnim bodem, nesmi byt
viditelnd Zadna reakce. Nereaktivni vysledek znamend, Ze ve vzorku nebyly zji§tény
protilatky proti HIV-1/HIV-2.

nsTT)
REAKTIVNI »Dvé zfetelné modré tecky na barevném pozadi oznaduji, ze vzorek
obsahuje protilatky proti HIV-1 nebo HIV-2. Jedna tecka miiZze byt tmavsi. Vzorek s takovym vysledkem je
povazovan za predbézné reaktivni. Po reaktivnim vysledku rychlého testu INSTI musi byt vzorek venézni krve
odebran do zkumavky EDTA (plna krev nebo plazma) s fialovym uzavérem nebo do zkumavky s ¢ervenym
uzavérem (sérum) a odeslan do laboratofe na konfirmacéni test na virus HIV.

@
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NEPLATNY » Test je neplatny v nize uvedenych pfipadech:
A.  Na membrané se nezobrazi Zadna tecka.

B. Testovaci tecka se zobrazi bez kontrolniho bodu.

C. Celd membrana ma jednotnou barvu.

D. Na membrané se objevi pouze modré skvrnky.

A B C

msti)




POZNAMKA: Neplatné testy vzorki krve z prstu ve zdravotnickych zatizenich by se mély zopakovat s pouzitim
novych vzorkd, s novou membranovou jednotkou, s novymi sou¢astmi sady a s novym pomocnym materialem.
Neplatné testy vzorkd piné krve (EDTA), plazmy (EDTA) nebo séra v laboratornich podminkach by se mély
zopakovat pomoci nové membréanové jednotky a novych soucasti sady.

NEURCITY »Test vykazuje neurdité vysledky, zobrazi-li se v testovacim prostoru
jemny krouZek podkladu. Po neurcitém vysledku testu INSTI musi byt vzorek venézni
krve odebran do zkumavky EDTA (pIna krev nebo plazma) s fialovym uzavérem nebo
do zkumavky s €ervenym uzavérem (sérum) a odeslén do laboratofe na konfirmaéni
test na virus HIV.

Je tfeba vzit v ivahu nize uvedené skute¢nosti:

1. Po reaktivnim nebo neuréitém vysledku testu INSTI musi byt vzorek venézni krve
odebran do zkumavky EDTA (plna krev nebo plazma) s fialovym uzavérem nebo do zkumavky s Eervenym
uzavérem (sérum) a odeslan do laboratofe na konfirmaéni (potvrzuijici) test na virus HIV.

2. 'V zavislosti na titru protilatek muZe mit reaktivni vzorek méné intenzivni barvu nez bod kontroly postupu a
naopak.

3. Jako reaktivni nebo pozitivni Ize interpretovat pouze jednolity modry bod zietelné tmavsi, nez je barva
podkladu. Zfidka se mlze kolem testovaciho bodu objevit slaby krouZzek podkladu; takovy vysledek nelze
povazovat za reaktivni. Pouze testy vykazujici zfetelné ohrani¢eny modry testovaci bod v kombinaci se zietelné
ohrani¢enym kontrolnim bodem Ize interpretovat jako reaktivni. Intenzita barev se mize uvnitf bodt nebo mezi
nimi ménit.

4. Neplatny vysledek znamend, Ze test byl proveden nespravné nebo Ze doslo k problémim se vzorkem ¢i se
zarizenim. Absence zietelného kontrolniho bodu vétsinou signalizuje nedostateény objem vzorku. Neplatny test
je tfeba opakovat.

5. Pokud je vysledkem testu jednolité modré zabarveni celé membrany, ¢ili neni vidét ani kontrolni ani
testovaci bod, muze byt pficinou tohoto stavu to, Ze bylo pouzito vice nez 60 L pIné krve a Ze pratok
membranou je blokovan.

6. Osobé s nereaktivnim vysledkem, ale provadéjici aktivity zahrnujici riziko HIV, se doporucuje podstoupit
dal$i testovani v dal$ich mésicich.

7. Riziko pfenosu HIV Ize vyrazné snizit omezenim rizikovych aktivit, napf. nechranéného sexu nebo
spole¢ného pouzivani jehel.

ns1i)

OMEZENITESTU
Doby pratoku
=V nékterych pfipadech mohou vzorky vykazovat del$i nez bézné doby pratoku (od chvile, kdy je
smés rozpoustédla vzorku a vzorku nalita na membranu, az do doby, kdy cefici ¢inidlo protece
membranou). Pfi¢inou jsou razné faktory, napt. bunééné komponenty, zvlasté v pripadé piné krve.
Pokud prutok trva dlouho, miize se na testovacim bodé objevit slaby stin ve tvaru kruhu, ale
toto nelze povazovat za reaktivni vysledek. Toto je nutno povazovat za neurdéity vysledek. V
takovych pfipadech by mél byt vzorek vendzni krve odebréan do zkumavky EDTA s fialovym
uzavérem a odeslan do laboratofe na konfirmacni (potvrzujici) test na virus HIV.
= P¥i testovani na pfitomnost protilatek proti HIV v séru, plazmé nebo v pIné krvi je tfeba presné
dodrzet testovaci postup INSTIHIV-1/HIV-2 a interpretaci vysledkd.
= Nejsou k dispozici dostate¢né obsahla data pro interpretaci testt provedenych na jinych télnich
tekutinach, poolované krvi nebo v poolovaném séru a v plazmé ¢i v produktech vytvofenych z
téchto poold, testovani takovych vzorkl se nedoporucuije.
= Test INSTI HIV-1/HIV-2 nebyl ovéfen pro detekci protilatek proti podtyptim HIV-1 skupiny N.
= Test INSTI HIV-1/HIV-2 detekuje protilatky proti HIV-1/HIV-2 a je uZite¢ny pfi stanoveni infekce
HIV. Vzhledem k tomu, Ze fada faktor(i miize zpusobit nespecifické reakce, mél by byt pacientovi s
pozitivnim vysledkem z testu INSTI HIV-1/HIV-2 odebran krevni vzorek EDTA pro potvrzujici
otestovani v laboratofi. Osoba vykazujici protilatky proti HIV je pravdépodobné nakaZena virem a
mélo by ji byt nabidnuto poradenstvi a Iékafska pomoc. Pfitomnost protilatek proti HIV ukazuje na
kontakt s HIV v minulosti, ale neni diagnézou AIDS, kterou miize stanovit pouze Iékaf. Zaroven
v8ak nelze Fici, Ze nereaktivni test vyluCuje kontakt s HIV v minulosti. Riziko asymptomatické
osoby s opakovanym reaktivnim sérem s AIDS neni znamo. Pfevaha infekce HIV v rGznych
skupindch, jakoz i klinické a vefejné zdravotni pokyny, jsou uvedeny v dokumentu CDC Zprava o
nemocnosti a umrtnosti. ®
PROVOZNi CHARAKTERISTIKY

CITLIVOST
DETEKCE PROTILATEK PROTI HIV-1 VE VZORCICH ODEBRANYCH OSOBAM NAKAZENYM HIV-1

Byla provedena multicentricka prospektivni studie s cilem zhodnotit klinickou vykonnost testu INSTI na zji$téni
protilatek proti HIV. Bylo zkoumano 483 subjektl, o nichZ bylo znamo, Ze jsou HIV-1 pozitivni a 905 subjektu s
neznamym statusem HIV. Subjekty s neznamym statusem HIV byly testovany pomoci INSTI a kombinované
referencni metody (srovnavaci metody), kterd sestavala z akreditované/schvalené EIA s doplitkovym testem
Western blot a testy PCR podle potfeby. Vysledek testu INSTI byl srovnédn se zndmym nebo stanovenym
statusem HIV subjektu.

V této studii bylo vSech 517/517 skute¢né HIV pozitivnich subjektt vyhodnoceno testem INSTI HIV-1 / HIV-2 jako
reaktivni, coz vedlo k relativni citlivosti 100,0% (95% ClI = 99,3% az 100,0%). V této studii nebyly pozorovany
Zz&dné neplatné vysledky (0/1388).

Detekce protilatek HIV-1 ve vzorcich celé krve odebrané z prstu od HIV-1 séropozitivnich jedinct

5 . . Poéet INSTI Prokazany Skuteéné
= jektu reaktivni reaktivni test pozitivni
HIV status neznamy 905 34 34 34
Znamo HIV-1 Pozitivni 483 483 483 483
CELKEM 1,388 517 517 517

Reaktivita s HIV-1: Sérokonverzni panely

Tricet (30) HIV-1 sérokonverznich panelt (Boston Biomedica Inc.) bylo testovano pomoci INSTI. Kazdy panel
sestaval ze sekvenénich vzorkl séra/plazmy ziskanych od jediného jedince béhem sérokonverze. Vysledky této
studie jsou uvedeny v nasledujici tabulce a shrnuji data testu INSTI HIV-1 / HIV-2 ve srovnani s enzymovymi
imunotesty na protilatky proti HIV EIA povolenymi v USA a schvalenymi v Evropé. Celkové ma protilatkovy test
INSTI HIV-1 / HIV-2 podobny ucinek jako komeréné dostupny anti-HIV EIA pfi detekci HIV protilatek ve vzorcich
sérokonverze.

INSTI HIV-1/HIV-2 TEST: Pocet panell

né rané prosakovani, které bylo detekovano pomoci EIA 15
Zjisténo v ramci 1 prosakovani nejéasnéjsiho pozitivniho testu EIA 10
Zjisténo v ramci 2 prosakovani nej¢asnéjsiho pozitivniho testu EIA 3
Neni znamo** 2

**Posledni prosakovani v panelu bylo reaktivni nejméné na 1 EIA, nereaktivni na INSTI

Reaktivita s HIV-1: Panel s nizkym titrem

Jeden panel protilatek proti HIV-1 s nizkym titrem (# PRB-108, Boston Biomedica) byl testovan pomoci INSTI
HIV-1/HIV-2 Antibody Test. Tento panel s nizkym titrem sestaval z 15 vzork( séra / plazmy. Vysledky této studie
jsou shrnuty v nasledujici tabulce. Tato studie ukazala, Ze INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test ma schopnost
detekovat protilatky proti HIV-1 podobnou sou¢asnym dostupnym povolenym testim EIA.

Pocet vzorku
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|N|P|P|P
Abbott EIA P(P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
Abbott HIVAB HIV-1/HIV2 (rDNA)EIA P(P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
Elalkmbridge Biotech Recombigen HIV-1 plelelelerleleleleleleln]elerle
Syva EIA P|(P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
Sg?j:r;?nm'll'lekmka Vironostika Anti-HIV elpleleleleleleleleleln]elele
Murex HIV 1/2 EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
Ortho HIV-1/HIV-2 EIA plPp|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 PplP|P|P|P|P|P|P|P|P|P|[N|P|P|P
Behringwerke ENZ PLUS AntiHIV12EIA | P |P |P |P|P |P|P|P|P|P|P|[N|P|P|P
Biotest Anti-HIV-1/HIV-2 RecombinantEIA | P |P |P [P |P [P |P|P [P |P|P|[N|P|P|P
Ef:hringer Mannheim Anti HIV-1/HIV-2 plelelelelelelerleleleln]elerlp
IAF Biochem Detect-HIV-EIA P(P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
Diagnostic Pasteur Genelavia EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
bioMerieux VIDAS anti-HIV-1/2 EIA P(P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
Murex Wellcozyme HIV-1/HIV-2 EIA P(P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|N|P|P|P
Behringwerke Enzygnost AntiHIV1+2EIA| N |P |N|P |P [P |P|P|P|P|P[N|P|P|P
Cellular Products HIV-1 EIA N|P|P|P|P|P|[P|P|IN[P|P[N|P|P|P
Genetic Systems LAV EIA N|P|P|P|P|P|P|P|[N|[P|[P|[N|P|P|P
Genetic Systems HIV-1/HIV-2 EIA N|{P|N|P|P|P|[P|P|P|[P|P|[N|P|P|P
* Tyto vzorky byl potvrzeny jako pozitivni (P) testem EIA a Western blot

(Data ziskana z pfibalového letaku Boston Biomedica, kvéten 1995 str. 2)

Interferujici latky a nesouvisejici onemocnéni

Za ucelem posouzeni dopadu nesouvisejicich onemocnéni nebo interferujicich latek na citlivost testu INSTI na
protilatky proti HIV-1 / HIV-2 bylo 195 vzorkd séra / plazmy osob s riznymi onemocnénimi nesouvisejicimi s
infekci HIV-1 a 217 vzork( s interferujicimi latkami navazano na HIV-1 pozitivni vzorek; viz tabulka v kapitole
Specificnost se seznamem onemocnéni a testovanych latek. V8echny takto upravené vzorky poskytly reaktivni
vysledky.

DETEKCE PROTILATEK PROTI HIV-2 VE VZORCICH OD JEDINCU NAKAZENYCH HIV-2

Z evropskych zdroji bylo ziskano celkem 137 jednotlivych pozitivnich vzorkd HIV-2. 49 sér od jedincd s
chronickou infekci HIV-2 bylo reaktivnich s testem INSTI na protilatky proti HIV-1 / HIV-2. Bylo pfipraveno dal$ich
88 vzorku s pozitivnim sérem a plazmou HIV-2, které byly upraveny jako plna krev; viech 88 vytvofenych vzorku
bylo reaktivnich s testem INSTI na protilatky proti HIV-1 / HIV-2. Kombinaci vysledkd obou studii byla relativni
citlivost testu INSTI HIV-1 / HIV-2 pro detekci protilatek proti HIV-2 vypocitana na 100% (137/137).

TESTOVANIi PODTYPU HIV-1

Pro posouzeni citlivosti testu INSTI na protilatky proti HIV-1 / HIV-2 pro varianty HIV-1 z riznych geografickych
oblasti bylo testovano celkem 118 vzorkud séra / plazmy jedincd s potvrzenou pozitivitou na podtyp HIV-1 non B; z
téchto 118 vzorkd bylo 109 vzork( podtypt non B véetné 23 podtypu O. VSech 118 z téchto vzorku bylo
reaktivnich na test INSTI, z ¢ehoZ byla vyvozena celkova 100% senzitivita testu INSTI na protilatky u subtypd
HIV-1 non B.

SPECIFICNOST

Byla provedena studie specificnosti s pouzitim 1386 Cerstvé ziskanych vzorkl shromazdénych od jedincu
ohrozenych nizkym nebo neznamym rizikem a vysoce rizikovych jedinct v rdmci multicentrické prospektivni
klinické studie. Z 1386 vzorku vykazalo 1376 nereaktivni vysledek testu INSTI a 4 byly neplatné. Vysledky testu
INSTI na protilatky proti HIV-1 / HIV-2 byly porovnany s vysledky kombinované referenéni metody (srovnavaci
metody), kterad sestavala z testu EIA schvaleného tfadem FDA s doplitkovym testem Western blot a PCR podle
potieby. Z 1382 vzork HIV negativnich jedinct bylo ziskano celkem 7 fale$nych reaktivnich vysledkt INSTI (1 ze
skupiny s vysokym rizikem, 6 ze skupiny s nizkym nebo neznamym rizikem), coz pfineslo platné vysledky INSTI.
Z téchto udaji byla celkova specifiénost testu INSTI na protilatky proti HIV-1 / HIV-2 u vzork( pIné krve
z odebrané z prstu u populace s kombinaci vysokého rizika s nizkym nebo neznamym rizikem, minus neplatné
vysledky, vypodtena jako 1375/1382 = 99,5 % (95% CI = 99,0% - 99,8%).

Provedeni testu INSTI na protilatky proti HIV-1 / HIV-2 ze vzorku pIné krve odebrané z prstu
jedinciim, u nichz se predpoklada negativni vysledek nakazeni virem HIV

Testovana Celkem INSTI Prokazany Skuteéné

skupina vzorku nereaktivni® nereaktivni test® negativni®
Nizké riziko 626 620 626 626
Vysoké riziko 782 756" 7607 760
CELKEM 1408 1376 1386 1386

14 neplatné vysledky nebyly zahrnuty do vypodtu specifiénosti. Ctyfi vzorky, které vykazaly v testu INSTI neplatné vysledky,
byly na schvaleném testu nereaktivni.

2 22 reaktivnich bylo potvrzeno povolenym testem na HIV-1 Western blot a vylougeny z vypoétu specifiénosti.

3 Ze 22 reaktivnich vzorkd v testu INSTI byl jeden nereaktivni ve schvaleném testu, tj. v INSTI falesné reaktivni.



Interferujici latky a nesouvisejici onemocnéni

Za Gcelem posouzeni dopadu nesouvisejicich onemocnéni nebo interferujicich latek na citlivost testu INSTI na
protilatky proti HIV-1/ HIV-2 bylo analyzovano 195 vzorkl séra / plazmy osob s riznymi onemocnénimi
nesouvisejicimi s infekci HIV-1 a 217 vzork s interferujicimi latkami.

Pét vzorku od jedinci s mnohogetnym myelomem dalo neplatné vysledky. Nebyly ziskany Zadné falesné
reaktivni vysledky.

Zdravotni stav (n=195) Poget vzorku reTk?iTvlni o erlyaskl-ilvni
Toxoplazméza 20 0 20
Reumatoidni faktor 20 0 20
Mnohocéetny myelom 10 0 5
Syfilis 30 0 30
SLE 5 0 5
Zardénky 20 0 20
Cytomegalovirus 20 0 20
Virus Epstein Barrové 20 0 20
HTLV-IM 15 0 15
Virus hepatitidy B 20 0 20
Virus hepatitidy A 15 0 15

Interferujici latky (n=217)

Ikterické 20 0 20
Zvyseny bilirubin 19 0 19
Lipemické 20 0 20
Viditelna hemolyza 5 0 5
Zvysené triglyceridy 19 0 19
Zvyseny hemoglobin 20 0 20
Zvyseny albumin 15 0 15
EDTA 13 0 13
Heparin sodny 13 0 13
Citronan sodny 13 0 13
Kontaminace bakteriemi 60 0 60

Navic bylo testovano celkem 208 vzork( od téhotnych Zen v riznych trimestrech téhotenstvi, které byly potvrzeny
jako HIV-1 negativni pomoci testu na HIV EIA tfeti generace. Jeden vzorek (1/208) mél neplatny vysledek,
v8echny ostatni vysledky INSTI byly nereaktivni

EKVIVALENTNi STUDIE

Test INSTI na protilatky proti HIV-1 / HIV-2 byl hodnocen za pouziti odpovidajicich sérovych a plazmovych
vzorku. Testovani bylo provedeno pomoci 50 vzork( negativnich na anti-HIV-1 (25 séra a 25 plazmy) a 50 vzorkd
s pozitivnimi anti-HIV-1. V8echny vzorky prokazaly pfijatelny vykon testu. Tyto vysledky ukazuji 100% relativni
citlivost a 100% relativni specificnost se shodnym sérovym a plazmovym panelem a tyto typy vzorku séra a
plazmy jsou rovnocenné.

REPRODUKOVATELNOST

Reprodukovatelnost testu INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test byla testovana ve 3 laboratofich pomoci 3 $arzi
zafizeni INSTI ve 3 riznych dnech. Na kazdém pracovisti byl testovan panel 9 slepé kddovanych vzorkd plazmy
sestavajicich ze 4 pozitivnich na protilatky, 1 s velmi nizkou Grovni protilatek a 4 neobsahujicich protilatky.
Celkem bylo provedeno 729 testli, 243 na kazdém pracovisti. Pro 4 vzorky pozitivni na protilatky a 4 vzorky
negativni na protilatky byla celkova reprodukovatelnost testu 99,7 % (646/648, dva vzorky negativni na protilatky
byly na jednom pracovisti vyhodnoceny jako slabé pozitivni). U tohoto 1 vzorku s velmi nizkou hladinou protilatek
bylo 59 % (48/81) vysledku reaktivnich a 41 % (33/81) nereaktivnich.
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TECHNICKE INFORMACE
Pro dalsi informace a pomoc se obratte na technické sluzby na tel. Cisle 1-604-644-4677.

Jakykoli zde uvedeny odkaz na treti stanu jménem, obchodnim jménem, ochrannou znamkou, vyrobcem nebo
jinym zplsobem neznamena ani nepfedstavuje souhlas nebo doporuceni této soupravy touto tfeti stranou, ani
produktd nebo sluzeb této treti strany spolec¢nosti bioLytical, ani to, Ze jsou tyto vyrobky nebo sluzby nezbytné
nejvhodnéjsi pro zamysleny tcel.

u Vyrobce:

Q
bioLytical Laboratories, Inc.
406-13251 Delf Place
Richmond, BC, V6V 2A2
Canada
Telefon: 1-604-204-6784
Fax: 1-604-244-8399
www.biolytical.com
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Zplnomocnény zastupce:

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands
Telefon: +31.70.345.8570 Fax: +31.70.346.7299
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