HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette
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Rychly test pro stanoveni viru lidské imunodeficience, ktery kvalitativné detekuje protilatky proti HIV typu 1,
typu 2 a subtypu O v plné krvi, séru nebo plazmé.

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

[UCEL PoUZITi]
Test HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette (plna krev/sérum/plazma) je rychly imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci protilatek proti viru lidské imunodeficience (HIV) typu 1, typu 2 a subtypu O v pIné krvi, séru
nebo plazmeé, ktery pomaha pfi stanoveni diagnézy infekce HIV.

[SHRNUTI]
HIV (virus lidské imunodeficience) je etiologicky plvodce onemocnéni AIDS (syndrom ziskané
imunodeficience). Virion je obklopen lipidovym obalem, ktery je vytvoren

z membrany hostitelské buriky. Na obalu se nachazeji riizné viralni glykoproteiny. Kazdy virus obsahuje dvé
kopie pozitivnich genomickych RNA. Infekce virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) se vyskytuje v celém
téle a muze mit dramatické fyzické nasledky, napfiklad neurokognitivni poruchy v centraini nervové soustavé.1
HIV-1 byl izolovan od pacient s AIDS a s komplexem spojenym s AIDS a od zdravych lidi s vysokym moznym
rizikem k rozvoji AIDS.? HIV-1 se sklada z subtypu M a subtypu O. Vysoce divergentni kmeny HIV-1 byly
poprvé rozpoznany v roce 1990 a prfedbézné seskupeny jako subtyp O, protoZe tato varianta ma podobné
glykoproteinové markery jako HIV-1, ale mirné se li§i v proteinovém markeru. Ackoliv se ve srovnani s HIV-1 a
HIV-2 vyskytuje zfidka, infekce zplsobené subtypem O byly dosud zjistény v Africe (Kamerun), Francii a
Némecku. HIV-2 byl izolovan od pacientll s AIDS ze zapadni Afriky a od séropozitivnich asymptomatickych
jedinc(.® HIV-1, HIV-2 a subtyp O vyvolavaji imunitni reakce.* Detekce protilatek proti HIV v séru, plazmé nebo
pIné krvi je nejuginnéjsim a nejbéznéjsim zptsobem, jak urdit, zda byl jedinec vystaven HIV, a jak vysetfit krev
a krevni produkty na HIV. Navzdory rozdilim v jejich biologickych charakteristikach, sérologickych aktivitach
a genomovych sekvencich HIV-1, HIV-2 a subtyp O vykazuji silnou antigenni kfizovou reaktivitu.
Test HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) je rychly test pro kvalitativni detekci pfitomnosti
protilatek proti HIV typu 1, typu 2 a/nebo subtypu O ve vzorcich pIné krve, séra nebo plazmy.

[PRINCIP]
Test HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette (plna krev/sérum/plazma) je kvalitativni, membranovy imunotest k detekci
protilatek proti HIV-1, HIV-2 a subtypu O v plné krvi, séru nebo plazmé. Membrana je pfedem potazena
rekombinantnimi antigeny HIvV v oblasti testovacich linif T
a T2. Testovaci linie T1 je pfedem potazena antigenem HIV-1 a subtypu O a testovaci linie T2 je pfedem
potazena antigenem HIV-2. Béhem testovani reaguje vzorek pIné krve, séra nebo plazmy s ¢asticemi
potazenymi antigenem HIV v testovacim prouzku. Smés pak putuje membranou chromatograficky vzhlru
pusobenim kapilarnich sil a reaguje s rekombinantnim antigenem HIV na membrané v oblasti testovaci linie.
Pokud vzorek obsahuje protilatky proti HIV-1 a/nebo subtypu O nebo proti HIV-2, objevi se jedna barevna linie
v oblasti testovaci linie; pokud vzorek obsahuje protilatky proti HIV-1 a/nebo subtypu O a proti HIV-2, objevi se
dvé barevné linie v oblasti testovaci linie. Obé& poukazuji na pozitivni vysledek. Vzhledem
k moznosti kiizové reaktivity v§ak muZe jednordzova séropozitivita HIV-1, HIV-2 nebo subtypu O vést v
nékterych pfipadech k zobrazeni dvou testovacich linii. Pokud vzorek neobsahuje protilatky proti HIV-1,
subtypu O a/nebo HIV-2, neobjevi se zadna barevna linie v oblasti testovaci linie, coz poukazuje na negativni
vysledek. Jako procedurélni kontrola slouZi barevna linie, ktera se vzdy objevi v oblasti kontrolni linie a
indikuje, Ze bylo pfidano dostate¢né mnozstvi vzorku a Ze doslo k promoceni membrany.

[CINIDLA]
Test obsahuje ¢astice potazené rekombinantnimi antigeny HIV typul, typu 2 a subtypu O
a rekombinantni antigeny HIV typu 1, typu 2 a subtypu O nanesené na membrané.
[UPOZORNENI]

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku. Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Nejezte, nepijte a nekufte v prostorach, kde se zachazi se vzorky nebo testovacimi kazetami.

Nepouzivejte test, je-li obal poskozen.

Se v8emi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi. Ridte se zavedenymi opatienimi pro prevenci

mikrobiologickych rizik v pribéhu celého postupu a likvidaci vzorki provedte v souladu se standardnimi

predpisy.

Pouzivejte ochranny odév jako laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle

v prubéhu testovani vzorkd.

V8echny pouzité testy, vzorky a potencidlné kontaminované materidly by mély byt zlikvidovany podle
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mistnich predpist.
e Test by mél byt po otevieni sacku proveden do jedné hodiny, zejména relativni vlhkost >60 % a
teplota >30°C mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
[SKLADOVANI A TRVANLIVOST]
Skladujte v plvodnim baleni v zapeceténém sacku pfi pokojové teploté nebo chlazené (2-30°C). Test je
trvanlivy do data uvedeného na zapeceténém sacku. Test musi byt az do pouZiti uchovan v zapeceténém
sacku. Pouzity pufr muZe byt skladovan pfi pokojové teploté nebo chlazeny (2-30°C) po dobu 1,5 mésice.
NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti data expirace.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
e Test HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) Ize provést z pIné krve (venézni nebo z
prstu), séra nebo plazmy.
Odbér vzorku plné krve z prstu:
e Umyjte pacientovu ruku pomoci mydla a teplé vody nebo ji ocistéte alkoholovym tampénem. Nechte
oschnout.
Masirujte ruku a tete ji smérem doll k bfiSku prostfednicku nebo prstenicku, aniz byste se dotkli mista
vpichu.
Propichnéte pokozku pomoci sterilni lancety. Setfete prvni stopy krve.
Opatrné tfete ruku od zapésti pres dlar k prstu a vytvorte kulatou kapku krve na misté vpichu.
Pridejte vzorek pIné krve do testu pomoci kapilarni trubicky:
o Koncem kapilami trubicky se dotykejte krve, dokud se nenaplni pfiblizné na 50 uL. Zamezte utvareni
vzduchovych bublin.
e Umistéte balének na horni konec kapilarni trubi¢ky a poté ho zméacknéte, aby se pina krev dostala do
oblasti pro vzorek na testovaci kazeté.
Odbér vzorku piné krve odebrané venepunkci:
e Pro testovani jsou vhodné antikoagulanty K2EDTA, K3 EDTA, citronan draselny, lithiovy heparin, oxal
at sodny, heparin sodny a citronan sodny.
Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, aby se predeslo hemolyze. Pouzivejte pouze Cisté,
nehemolyzované vzorky.
Test by mél byt proveden bezprostfedné po odebrani vzorku. Nenechavejte vzorek po del$i dobu pfi
pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pii teploté 2-8°C po dobu nejdéle 3 dnu. Pi
dlouhodobém skladovani udrzujte vzorky pfi teploté -20°C. Pokud bude test proveden do 2 dnt od odbéru
vzorku, méla by byt plnad krev odebrand venepunkci skladovana pfi teploté 2-8 °C. Vzorek plné krve
nezmrazujte. PIna krev odebrana z prstu by méla byt testovana okamzité.
Pred testovanim nechte vzorky dosahnout pokojové teploty. Zmrazeny vzorek pfed testovanim rozmrazte a
fadné promichejte. Vzorky opakované nezmrazujte a nerozmrazujte.
Pokud jsou vzorky pfepravovany, mély by byt zabalené v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu
etiologickych agens.
[MATERIALY]

.

Dodavané materialy
e Testovaci kazety e Kapatka
o Pufr (Buffer) (0,02% NaN; + 0,025% kanamycin-sulfat) o Navod k pouziti
Dalsi potiebné, ale nedodavané materialy
® Nadoby pro odbér vzorku ® Centrifuga ® Stopky
® Lancety (pouze pro plnou krev z prstu)
® Heparinizované kapilarni trubi¢ky a davkovaci balének (pouze pro plnou krev z prstu).
[PROVEDENI TESTU]
Pred testovanim nechte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly dosahnout pokojové teploty (15-30°C).
1. Pfed otevienim privedte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu ze zapeceténého sacku a
pouZzijte ji do jedné hodiny.
2. Polozte kazetu na ¢istou a rovnou plochu.
Pro vzorky séra nebo plazmy: Drzte kapatko ve svislé poloze a preneste 1 kapku séra nebo plazmy
(pfiblizné 25 ulL) do oblasti pro vzorek, pak pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pL) a spustte stopky. Viz
obrazek nize.
Pro vzorky vendzni pIné krve: Drzte kapatko ve svislé poloze a pfeneste 2 kapky pIné krve (pfiblizné 50
pL) do oblasti pro vzorek, pak pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 L) a spustte stopky. Viz obrazek nize.
Pro vzorky plné krve z prstu:
Pomoci kapilarni trubicky: Napliite kapilarni trubicku a preneste priblizné 50 pL vzorku pIné krve z prstu
do oblasti pro vzorek na testovaci kazeté, pak pridejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pL) a spustte stopky.
Viz obrazek nize.
3. Vyckejte, aZ se objevi barevna/barevné linie. Vysledky odectéte za 10 minut. Po 20 minutach jiz vysledek
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neodecitejte.
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[VYHODNOCOVANi VYSLEDKU]
(V&imnéte si, prosim, vy$e uvedeného obrazku)

POZITIVNi:* Objevi se dvé nebo tii zfetelné barevné linie. Jedna barevna linie se objevi

v oblasti kontrolni linie (C) a dalsi jedna nebo dvé zjevné barevné linie se objevi v oblasti testovacich linii (T1

a/nebo T2).

*POZNAMKA: Intenzita barevné linie v oblasti testovacich linii (T1 a/nebo T2) se bude lisit

v zavislosti na koncentraci protilatek proti HIV pfitomnych ve vzorku. Kazdy barevny odstin

v oblasti testovacich linii (T1 a/nebo T2) by proto mél byt povazovan za pozitivni vysledek.

NEGATIVNI: Zobrazi se barevna linie v oblasti kontrolni linie (C). Neobjevi se Zadné zjevné barevné linie v

oblasti testovacich linii (T1 a T2).

NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni linie. Nedostateéné mnoZstvi vzorku nebo nespravné provedeni testu jsou

opakujte s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, prestarite pouzivat testovaci sadu a kontaktujte

Vaseho distributora.

[KONTROLA KVALITY]

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C) je povaZovana

za interni proceduraini kontrolu. To potvrzuje dostate¢né promoceni membrany.

Kontroly nejsou souéasti této testovaci kazety; doporuCuje se nicméné, aby pozitivni

a negativni kontroly byly testovany v rdmci spravné laboratorni praxe pro potvrzeni spravnosti testovaciho

postupu a ovéfeni spravné funkce testu.
[OMEZENI]

. Test HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) je uréena pouze pro in-vitro diagnostiku.
Test by mél byt pouZit pouze k detekci protilatek proti H/V ve vzorcich piné krve, séra nebo plazmy. Pomoci
tohoto kvalitativniho testu nelze uréit kvantitativni hodnotu ani vysi koncentrace protilatek proti HI/V.

. Test HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette (plna krev/sérum/plazma) pouze indikuje pfitomnost protilatek proti
HIV ve vzorku a nemél by se pouzivat jako jediné kritérium pro diagnézu infekce HIV.

. Pro potvrzeni by méla byt provedena dalsi analyza vzorkd podle pokynt mistnich zdravotnickych organd,
napiiklad analyza ELISA a/nebo pomoci metody imunoblot (Western Blot).

. Stejné jako u vSech rychlych testovacich kazet musi byt vSechny vysledky interpretovany spole¢né s
dal$imi klinickymi informacemi, které ma Iékar k dispozici.

. Tento test je uréen pouze pro ucely screeningu. Vysledky by nemély byt pouzity k uréeni sérotypu infekci
HIV.

. PFitomnost linie v oblasti linie T1 a T2 nemusi nezbytné vzhledem k mozZnosti kfizové reaktivity vykazovat
soubéznou infekci HIV-1, HIV-2 a subtypem O.

. Je-li vysledek testu negativni a klinické symptomy pretrvavaiji, je doporuceno provést dalsi testy za pouZziti
jiné metody. Negativni vysledek za Zadnych okolnosti nevylu¢uje moZnost infekce HIV.

[OCEKAVANE HODNOTY]
Test HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette (plna krev/sérum/plazma) byl porovnan s pfednim komerénim testem HIV
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ELISA. Korelace mezi témito dvéma systémy ¢ini 99,6 %.
[VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY]
Senzitivita a specificita
Test HIV 1.2.0 Rapid Test cassette (pIna krev/sérum/plazma) spravné identifikoval vzorky sérokonverzniho
panelu a byl porovnan s prednim komerénim testem HIV ELISA za pouziti klinickych vzorkd. Vysledky ukazuji,
Ze relativni senzitivita testu HIV 1.2.0 Rapid Test cassette (plna krev/sérum/plazma) je >99,9 % a relativni
specificita 99,9 %.

HIV 1.2.0 Rapid Test
Metoda c Shoda
Vysledky Pozitivni Negativni
>99,9%
HIV-1 360 0 (360/360)
>99,9%
Pozitivni v e ° (100/100)
HIV-1 sérotypy A-K 40 0 >99,9%
(jiné neZ subtypy B) (40/40)
>99,9%
Celkem 500 0 (500/500)
ELISA j 99,9%
Darovana krev 2 1498 (1498/1500)
. Lo >99,9%
Klinicky negativni 0 200 (200/200)
L Negativni vzorky od >99,9%
Negativni thotnych Zen 0 200 (200/200)
Potencialné interferujici 0 100 >99,9%
vzorky (100/100)
99,9%
Celkem 2 1998 (1998/2000)
- 99,9%
Celkové vysledky 502 1998 (2498/2500)

Relativni senzitivita=500/500= >99,9% (95%CI*: 99,4%~100,0%)
Relativni specificita=1998/(1998+2)=99,9%(95%CI*: 99,6%~100%)
Presnost=(500+1998)/(500+2+1998)=99,9%(95%CI*: 99,7%~99,99%)
*Intervaly spolehlivosti
Sérum versus plazma
Senzitivita séropozitivnich, parovych vzorki séra a plazmy
Bylo pfislu$né testovano celkem 60 séropozitivnich, parovych vzorkl séra a plazmy za pouZziti testu HIV 1.2.0
Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma).
Prokazala se dobra korelace vysledku testd mezi sérem a plazmou s HIV séropozitivnimi vzorky.

. . . Shoda pro pozitivni vysledky testu HIV
Typ vzorku Pocet testovanych vzorku 1.2.0 Rapid Test
Parové sérum 60 >99,9%(60/60)
Parova plazma 60 >99,9%(60/60)

Specificita séronegativnich, parovych vzorku séra a plazmy

Bylo pfislusné testovano celkem 130 séronegativnich, parovych vzorkl séra a plazmy za pouziti testu HIV
1.2.0 Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma).

Prokazala se dobra korelace vysledku testd mezi sérem a plazmou s HIV séronegativnimi vzorky.

. . . | Shoda pro negativni vysledky testu HIV
Typ vzorku Pocet testovanych vzorku 1.2.0 Rapid Test
Parové sérum 130 >99,9%(130/130)
Parova plazma 130 >99,9%(130/130)
Pfesnost
Intra-Assay

Presnost v ramci jedné Sarze byla zji$téna za pouziti 10 replikata Etyi vzork(: negativnich, slabé pozitivnich,
stfedné pozitivnich a silné pozitivnich. Negativni, slabé pozitivni, sttedné pozitivni a vysoce pozitivni hodnoty
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byly spravné identifikovany v >99 % pfipadu.
Inter-Assay

Presnost mezi riznymi Sarzemi byla stanovena za pouziti 10 replikat( ¢tyf vzork(: negativnich, HIV-1 slabé
pozitivnich, HIV-1 stfedné pozitivnich a HIV-2 pozitivnich. Tfi rGzné Sarze testu HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette
(plnéd krev/sérum/plazma) byly testovany za pouziti negativnich, HIV-1 slabé pozitivnich, HIV-1 stfedné
pozitivnich a HIV-2 pozitivnich vzorkd. Vzorky byly spravné identifikovany v >99 % ptipadu.

KFizova reaktivita
Test HIV 1.2.0 Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) byl testovan se vzorky pozitivnimi na HBc, HBs,
HCV, HLTV I/ll, HEV, revmatoidni faktor (RF), CMV, EBV, malarii, SYP a HSV. Vysledky nevykazaly zadnou
kFiZzovou reaktivitu.

Studie interference
Nasledujici potencialné interferujici latky byly pfidany do negativnich a pozitivnich vzorka HIV.

Acetaminophen: 20 mg/dL Kofein: 20 mg/dL

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dL Kyselina gentisinova: 20 mg/dL

Kyselina askorbova: 2 g/dL Albumin: 2 g/dL

Kreatin: 200 mg/dL Hemoglobin 1,1 g/dL

Bilirubin: 1 g/dL Kyselina $tavelova: 600 mg/dL
Interference se neprokazala u zadné z téchto latek v udanych koncentracich.
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Seznam symbolu

Ciéte W Testl v sadé

navod k pouziti

Autorizovany
zastupce

Pouze k
Pouzijte do ® jednorazovému
pouziti

Pouze pro in-vitro
diagnostické pouziti

s0°c

Skladujte pfi 2-30°C Cislo sarze

Nepouzivejte test, je-li
obal poskozen.
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