=~ HIV 1.2 Rapid Test Cassette

I JALL (PIna krev/Sérum/Plazma)
Pribalovy letak

= UTEST
Ref.: IHI-402/ Cesky

Rychly test pro kvalitativni detekci protildtek proti HIV typu 1 a typu 2 v lidské plIné krvi, séru nebo

plazmé. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.
[zAMYSLENE POUZITI]

HIV1.2 Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci protilatek proti

viru lidské imunodeficience (HIV) typu 1 a typu 2 v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé. SlouZi jako

pomdicka ke stanoveni diagndzy infekce HIV.
[sOUHRN]

Infekce virem lidské imunodeficience (HIV) je jednou z hlavnich pfi¢in nemocnosti a umrtnosti na celém

svété, pricemz vétsina onemocnéni se soustfedi v subsaharské Africe. Vzhledem k tomu, Ze infekce se

Casto vyskytuje u dospélych, ktefi jsou na vrcholu své ekonomické produktivity, infekce HIV dramaticky

zménila ekonomiku mnoha zemi. *

HIV zahrnuje rozmanitou sbirku vird, véetné HIV typu 1 (HIV-1) a HIV typu 2 (HIV-2). HIV-1 je Castéjsi a

vice patogenni nez HIV-2 a je zodpovédny za velkou vétsinu celosvétové pandemie. * Virus HIV je

retrovirus, ktery je schopen integrovat kopii DNA virového genomu do DNA hostitelskych bunék.?

HIV 1.2 Rapid Test Cassette je rychly test ke kvalitativni detekci pfitomnosti protilatek proti HIV 1

a/nebo HIV 2 ve vzorku pIné krve, séra nebo plazmy. Test vyuZivd latexovy konjugat a mnohocetné

rekombinantni HIV proteiny k selektivni detekci protilatek proti HIV 1.2 v pIné krvi, séru nebo plazmé.
[PRINCIP]

HIV 1.2 Rapid Test Cassette je kvalitativni imunochromatograficky test pro detekci protilatek proti HIV

1.2 v pIné krvi, séru nebo plazmé. Prouzek testu je predem potaZzen rekombinantnimi antigeny HIV.

Béhem testovani vzorek plné krve, séra nebo plazmy reaguje s ¢asticemi s antigenem HIV v testovaci

linii T. Smés poté vzlinda membranou chromatograficky kapilarnim pasobenim a reaguje s

rekombinantnim HIV antigenem na membrané v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje

protilatky proti HIV 1 a/nebo HIV 2, objevi se v testovaci linii barevnd &ara, kterd znaéi pozitivni
vysledek. Pokud vzorek neobsahuije protildtky HIV 1 a/nebo HIV 2, v oblasti T se neobjevi barevnd &ara,
coZ znamend negativni vysledek. Barevna ¢ara se vidy objevi v kontrolni linii C. To zna&i, Ze byl pfidan
spravny objem vzorku a doslo k nasdknuti membrany.

[REAGENCIE]
Testovaci linie obsahuje ¢astice potazené rekombinantnimi antigeny HIV 1.2 a rekombinantni antigeny
HIV 1.2 potaZené na membrané.

[OPATREN]

+ Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

- Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo testy.

- NepouiZivejte test, pokud je obal poskozen.

- Se viemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. P¥i viech postupech dodrzujte

zavedena opatieni proti mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou

likvidaci vzorkd.

- PFi analyze vzorkl pouZivejte ochranné prostiedky, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice
a ochranu oti.

* Poutity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

- Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

[SKLADOVANI( A STABILITA]

Uchovdvejte zabalené v uzavieném sacku bud' pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Test je

stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zUstat v uzavieném obalu aZ do

pouZiti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

- Test HIV 1.2 Rapid Test Cassette Ize provést pomoci pIné krve (z venepunkce nebo z prstu), séra nebo
z plazmy.

+ Odebirani vzorkd plné krve z prstu:

- Umyjte pacientovu ruku mydlem a teplou vodou nebo otistéte alkoholovym tamponem. Osuste.

* Masirujte ruku, aniz byste se dotkli mista vpichu, tfenim ruky smérem ke 3pi¢ce prostfedniku nebo
prstenicku.

- Propichnéte kizi sterilni lancetou. Setete prvni kapku krve.

- Jemné tiete ruku od zapésti pres dlaf k prstu, aby se nad mistem vpichu vytvofila zakulacend kapka
krve.

* PFidejte vzorek pIné krve z prstu na test do jamky pro vzorek (S) pomoci kapilary:

+ Koncem kapilary se dotykejte krve, dokud se nenaplni, pfiblizné na 50 pl. Zabrafite vzniku
vzduchovych bublin.

- Umistéte bariku na horni konec kapildrni zkumavky, poté zmacknéte bariku, aby plna krev nakapala do
jamky pro vzorek v testovaci kazeté.

- PFidejte vzorek pIné krve z prstu na testovaci kazetu pomoci zavésnych kapek:

+ Umistéte prst pacienta tak, aby kapka krve byla tésné nad jamkou pro vzorek testovaci kazety.

- Nechte 2 visici kapky pIné krve z prstu spadnout do stfedu jamky na vzorek (S) na testovaci kazeté,
nebo pohnéte prstem pacienta tak, aby se visici kapka dotkla stfedu jamky na vzorek. Nedotykejte se
prstem pfimo jamky na vzorek.

- Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste se vyhnuli hemolyze. PouZivejte pouze iré,
nehemolyzované vzorky.

- Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzork. Nenechdavejte vzorky pfi pokojové teploté
po del3i dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po dobu az 3 dn(, pro dlouho-
dobé skladovéni by mély byt vzorky uchovévany pod -20 °C. PIna krev odebrana venepunkci by méla
byt skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnii od odbéru. Nezmrazujte
vzorky plné krve. PInd krev odebrand z prstu by méla byt okamZité testovana.

- Pfed testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred
testovanim zcela rozmrazeny a dobie promichany. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a
rozmrazovat.

+ Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy tykajicimi se
prepravy etiologickych agens.
- Jako antikoagulant pro odbér vzorku Ize pouZzit EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny a oxalat draselny.
+ Plazmu Ize ziskat odst¥edé&nim po dobu 3 minut pfi 3000 ot./min., nebo pomoci statické antikoagula&-
ni zkumavky na supernatant.
[MATERIALY]
Dodavany material
* Testovaci kazety * Kapatka * Pufr
Material, ktery neni souéasti dodavky
* Odbérné nadoby na vzorky «Casovat *Odstredivka
[NAvoD Kk POUZITi]
Pfed testovanim vytemperujte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a pouizijte ji co nejdfive.
2. Umistéte kazetu na €isty a rovny povrch.
Pro vzorek séra nebo plazmy: Drite kapatko svisle a pfeneste 1 kapku séra nebo plazmy (pfiblizné 25
ul) do jamky pro vzorek (S), poté pfidejte 1 kapku pufru (pFiblizné 40 pL) a spustte &asova, viz obrazek
nize.
Pro vzorek plné krve z venepunkce: Drzte kapdtko svisle a pfeneste 2 kapky plné krve (pfiblizné 50 pl)
do jamky na vzorek (S), poté pFidejte 2 kapky pufru (pFiblizn& 80 pl) a spustte €asovaé. Viz obrazek nize.
Pro vzorek plné krve z prstu:
- Pouziti kapildry: Naplfite kapilaru a pfeneste pfiblizné 50 ul vzorku pIné krve z prstu do jamky na
vzorek (S) v testovaci kazeté, poté pidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 uL) a spustte ¢asovat. Viz obrazek
nize.

* Pfibalovy letdk

Zné 50 pl) spadnout do
Jamky na vzorek (S), pote pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pL) a spustte ¢asovaé. Viz obrazek nize.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledky odectéte za 10 minut. Neinterpretujte vysledek po 20
minutéch.

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI:*Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a
dalsi barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci linie (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude li3it v zavislosti na koncentraci
protilatek HIV pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli barevny odstin v oblasti testovaci linie (T)
povazovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V oblasti kontrolni linie (C) se objevi jedna barevnd &ara. V oblasti testovaci linie (T) se
neobjevi zadna ¢ara.
NEPLATNY: Céra v kontrolni linii se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné
procedurdlni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody tohoto selhdni. Zkontrolujte postup a
opakujte testovani s novym testem. Pokud problém pretrvavd, okamZité prestarite testovaci kazetu
poutZivat a kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Souddsti testu je procedurdlni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni linie (C) je
povaZzovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvatni nasdkavost
membrany a spravnou techniku postupu.
Kontrolni standardy nejsou dodavény s touto soupravou; doporuduje se v3ak v souladu se spravnou
laboratorni praxi testovat pozitivni a negativni kontroly pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni
spravného provedeni testu.

[omEzENi]
1. Test HIV 1.2 Rapid Test Cassette je uréen pouze pro in vitro diagnostiku. Test se vyuZiva pouze pro
detekci HIV protilatek ve vzorcich plné krve, séra nebo plazmy. Timto kvalitativnim testem nelze ur¢it
kvantitativni hodnotu ani rychlost nartstu protilatek proti HIV.
2. Test HIV 1.2 Rapid Test Cassette indikuje pouze pfitomnost HIV protilatek ve vzorku. Vysledek testu
by nemél byt pouZivan jako jediné kritérium pro diagnostiku infekce HIV.
3. Stejné jako u viech diagnostickych testd, musi byt viechny vysledky interpretovany spole¢né s dalsimi
klinickymi informacemi, které ma lékaf k dispozici.
4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pFetrvévaji, doporucuje se dalsi testovani pomoci
jinych klinickych metod. Negativni vysledek v zddné fazi nevylu€uje moznost infekce HIV.
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[OCEKAVANE HODNOTY]
Test HIV 1.2 Rapid Test Cassette byl porovnan s piedni komercni soupravou EIA nebo CMIA HIV.
Korelace mezi témito dvéma systémy je 99,9 %.

[ Charakteristiky testu]
Sentzitivita a spe: ita
Test HIV 1.2 Rapid Test Cassette spravné identifikoval vzorky sérokonverzniho panelu a vysledky testu
ziskané testovanim klinickych vzorka byly porovnany s pfednim komerénim testem EIA HIV, jinym
rychlym testem, nebo CMIA. Vysledky ukazuji, Ze relativni senzitivita HIV 1.2 Rapid Test Cassette je
>99,9 % a relativni specificita je 99,9 %.
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Metoda HIV 1.2 Rapid Test Cassette
(pInd krev/sérum/plazma) Shoda
Vysledek Pozitivni Negativni
HIV -1 403 1 >99,8%
(403/404)
HIV -2 100 0 >99,9%
N (100/100)
Pozitivnl. I v 2 0 >99,9%
o (42/42)
P'et:':"' Celkem 545 1 >99,8%
(EIA nebo n (545/546)
cmIA) Dérce krve 0 1000 >99,9%
(1000/1000)
Téhotna 0 200 >99,9%
Zena (200/200)
Klinicky 0 201 >99,9%
negativni (201/201)
Celkem 0 1401 >99,9%
(1401/1401)
Vysledky celkem 545 1402 (>19994'12771947)

Relativni sensitivita: 99,8% (95%Cl*: 99,0%~>99,9%);
Relativni specificita:100% (95%CI*: 99,8%~100%);
Presnost: 99,9% (95%CI*: 99,7%"~>99,9%).
Pesnost
V ramci série
Pfesnost v ramci série byla stanovena pomoci 15 replikatt ¢tyF vzork(: negativniho, nizko pozitivniho,
stfedné pozitivniho a vysoce pozitivniho. Jedna Sarze HIV 1.2 Rapid Test Cassette byla testovana po
dobu 10 dn0 s pouzitim negativnich, nizko pozitivnich, stfedné pozitivnich a vysoce pozitivnich vzorkd.
Vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez 99 % pfipadech.
Mezi sériemi
Pfesnost mezi sériemi byla stanovena 15 nezavislymi testy na stejnych ¢tyfech vzorcich: negativni, nizko
pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni. Tfi rizné Sarze HIV 1.2 Rapid Test Cassette byly testovany
po dobu 3 dn0 s pouzitim negativnich, nizko pozitivnich, stfedné pozitivnich a vysoce pozitivnich vzorkd.
Vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez 99 % pfipadech.
Zkizena reaktivita
HIV 1.2 Rapid Test Cassette byla testovana pomoci HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-syfilis,
anti-EBV, CEA, AFP, PSA, CA15-3, CA19-9, CA125, anti-HAV IgM, anti-HCV, anti-RF, anti-H.pylori, anti-CMV
1gG, anti-Rubella IgG, anti-TOXO IgG, anti-HSV 1 IgG a anti-HSV 2 1gG pozitivni.
Vysledky neukdzaly Zddnou zkfizenou reaktivitu.
Interferujici latky
K HIV negativnim a pozitivnim vzorkim byly pfidany nésledujici potencidlné interferujici latky:
Acetaminofen: 20 mg/dl
Kofein: 20 mg/dI
Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dl
Kyselina gentisova: 20 mg/dl
Kyselina askorbova: 2 g/dI
Albumin: 2 g/dI
Kreatin: 200 mg/dI
Hemoglobin: 1100 mg/d|
Bilirubin: 1 g/dI
Kyselina 3tavelova: 600 mg/dl
Zadna z latek v testované koncentraci s testem neinterferovala.
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