NAVOD K POUZITI
Te St i t Anti-HIV 1/2 TEST, PK/S/P
Pro Stanoveni anti-HIV (HIVab) v

PIné Krvi (Zilni nebo kapilarni krvi) / Séru / Plazmé

for healthy generations Pouze pro profesiondlni pouziti in vitro

KOD PRODUKTU:
Eco-40 Test-TIHIV02
Plus-40 Test-TIHIV02140
Pro-40 Test-TIHIV02340
Single-20 Test-TIHIV02220
Single-5 Test-TIHIV02205

Kazetovy Test Pro Detekci Protilatek Proti Viru Hiv

UVODNI INFORMACE

HIV (Human Immunodeficiency Virus, Ces. virus lidské imunodeficience) je virus, ktery
zplsobuje AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome, ces. syndrom ziskaného selhani
imunity), ni¢i nékteré krevni bunky potfebné pro normalni funkci imunitniho systému, ktery
chrani télo pfed onemocnénim. Dochézi k nému pfi oslabeni imunitniho systému virem HIV a
muize vést k vyskytu mnozstvi nemoci ¢i nadorovych onemocnéni.

HIV se nepienasi pii bézném kazdodennim kontaktu. Komafi a jiny hmyz vir HIV nepienasi. Virus
HIV je pfenasen sexualnim stykem s infikovanou osobou, pouzitymi injekénimi stiikackami a/
nebo jehlami a/nebo podobnymi néstroji nebo méné casto (a velmi zfidka v zemich, kde je
krev vysetiovéna na protilatky proti HIV) je virus HIV pfendsen transfuzi infikované krve nebo
krevnich derivata.

Vasné laboratorni testy na detekci infekce HIV jsou zaloZzeny na detekci virového RNA nebo
p24 antigenu v plazmé nebo séru pred sérokonverzi protilatek. Diagnostické okno infekce HIV
muize byt snizeno v priméru o 4-5 dnl screeningem na p24 antigen. Infekce HIV je nejcastéji
detekovana pomoci testovani vzorku krve nebo ordlni tekutiny. Jestlize tyto vzorky obsahuji
HIV protilatky — proteiny vyprodukované télem pro potlaceni infekce - osoba je HIV pozitivni.
Rychlé imunochromatografické testy nabizi vyznamné vyhody, ke kterym patii nakladove
efektivni testovani, v¢asna diagnostika, snadna obsluha a rychlé zahajeni lécby.

POUZITI

Test Anti-HIV 1/2 je rychly kvalitativni imunologicky test k detekci protilatek (IgG, IgA a IgM)
produkovanych proti vsem podtyptdm viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) (v¢etné
skupiny O) a typu 2 (HIV-2) v lidské pIné krvi / séru / plazmé.

REAGENCIE
Rekombinantni HIV antigen, anti-HIV monoklonalni protilatka a rekombinantni HIV antigen
konjugovany s barevnymi ¢asticemi.

METODA

Test Anti-HIV 1/2 vyuziva imunochromatografickou metodu pro kvalitativni detekci anti-HIV
protilatek v lidské pIné krvi / séru / plazmé. Vzorek se aplikuje do jamky pro vzorek. Je-li ve
vzorku detekovatelnd hladina anti-HIV protilatek, anti-HIV protilatky se navdzou na mobilni
rekombinantni HIV antigeny konjugované s barevnymi casticemi. Spolecné se pohybuji smérem
k testovaci oblasti "T". Viditelna barevna zména v disledku nahromadéni barevnych ¢astic v
testovaci oblasti "T" (barevna testovaci linie) poukazuje na pozitivni vysledek testu. Neni-li ve
vzorku zadnd detekovatelna hladina anti-HIV protilétek, vzorek se pohybuje k testovaci oblasti
"T" spolecné s nenavézanymi rekombinantnimi HIV antigeny konjugovanymi s barevnymi
Casticemi. Proto se v testovaci oblasti "T" neobjevi zadna viditelnd barevna zména (zadna
barevna testovaci linie), coz poukazuje na negativni vysledek testu. Bez ohledu na obsah anti-HIV
protilatek v tekutém vzorku nahromadéné barevné castice vytvori viditelnou barevnou zménu
v kontrolni oblasti "C" (barevna kontrolni linie), coz potvrzuje platnost vysledku testu. Barevna
linie v kontrolni oblasti,C" se musi vzdy zobrazit; neni-li viditelna Zzadna barevna linie v kontrolni
oblasti "C", mél by byt vysledek testu povazovan za neplatny.
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UPOZORNENI A OMEZENI

1. Pouze pro profesionalni poutziti in vitro.

2. Pied pouzitim testu si pozorné prectéte tento navod k pouziti. Test musi byt proveden v
prisném souladu s témito pokyny, aby bylo mozné ziskat presné vysledky.

3. Test je urcen pro vzorky piné krve / séra / plazmy. Pouziti jinych typl vzorki méze vést k
neplatnym nebo chybnym vysledkam.

4. Nepouzivejte sadu po uplynuti expiraéni doby. Testovaci kazeta je pouze na jedno pouziti.
Nepouzivejte opakované.

5. Testovaci kazeta musi zUstat ve svém originalnim baleni az do doby testovani. Nepouzivejte
test v pripadé poskozeni sacku.

6. Pro kazdy vzorek pouZzijte nové kapatko. Po pouziti uzaviete uzavér lahvicky s pufrem. Pufr je
trvanlivy do data expirace po prvnim pouziti v bézném testovani.

7. K odecteni vysledkd testu je nutné odpovidajici osvétleni.

8.Testovaci kazetu po testovani odstrante do pfislusného kontejneru na biologicky odpad.

9. S touto testovaci sadou by mél manipulovat pouze kvalifikovany personal vyskoleny v
laboratornich postupech a obezndmeny s moznymi riziky. Pouzivejte vhodny ochranny odév,
rukavice a ochranu oci/obliceje a zachazejte s ni podle Spravné laboratorni praxe (SLP).

10. Se viemi vzorky pacienttl se zachézi jako s potencialné infekénimi. Béhem celého postupu
dodrzujte viechna upozornéni tykajici se mikrobiologického rizika a odstranéni do odpadu
provedte v souladu s postupy daného pracovisté.

11. Nezmrazuijte / nerozmrazujte vzorky séra nebo plazmy opakované. Nepouzivejte, pokud
je to mozné, opakované zmrazené a rozmrazené vzorky, zplisobuji blokaci membrany
buné¢nym detritem.

12. Mohou se pouzit pouze nezakalené vzorky, bez zndmek hemolyzy. Vzorky se zndmkami
turbidity by se mély centrifugovat.

13. Hemolytické vzorky nemohou byt pouzity, protoze zpUsobuji neplatné nebo chybné
vysledky.

14. Negativni vysledek nevylucuje moznost infekce HIV. Pokud je vysledek testu negativni
a klinické pfiznaky pretrvavaji, je nutné provést dalsi nasledné testovani pomoci jinych
klinickych metod.

15. K falesné negativnimu vysledku muaze dojit pfi nasledujici nedavné expozici HIV; odezva
protildtky na nedavnou expozici mlze trvat nékolik mésicd, nez se dosahne detekovatelnych
hladin v dusledku nedavné infekce. Ve vyjimecnych pfipadech miize pritomnost mutantniho
viru a infekce variantou viru vést k pozorovani falesné negativnich vysledku.

16. Pozitivni vzorky by mély byt znovu testovany jinou metodou a vysledky by nemély byt
poutzity jako jediny zéklad pro diagnézu infekce HIV.

17. Stejné jako u viech diagnostickych testd, musite mit na zfeteli, Ze stanoveni diagnozy
nemtze byt zalozeno na vysledku jednoho testu. Diagnéza muze byt vyslovena pouze
odbornikem az po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalezd.

18.Testovaci kazeta, kapatko a alkoholovy tampon musi byt po testu zlikvidovany ve vhodném
kontejneru na biologicky odpad. Pouzit4 lanceta by méla byt vyhozena do kontejneru na ostré
predméty.

19. Nepouzivejte dodané sterilni bezpe¢nostni lancety, pokud byl pfed pouZzitim odstranén uzavér.

UCHOVAVANI

Testovaci kazety se musi uchovavat mimo zdroje pfimého slune¢niho svétla, vihkosti, tepla a
radiace. Skladuijte pfi teploté 4 - 30°C (39 - 86°F). Nezmrazujte.

P¥i zachovani vyse uvedenych podminek zlstava test v plvodnim baleni trvanlivy do konce
expiracni doby. Testovaci kazeta se musi pouzit do 1 hodiny po otevieni.
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OBSAH SADY

Jednotlivé modely souprav jsou nasledujici;

Obsah Sady wTest  aoTest  4oTest  0Tes ST
Testovaci Kazeta (ks) 1x40ks 1x40ks 1x40ks 1x20ks 1x5ks
Kapatko (ks) 1x40ks 1x40ks 1x40ks 1x20ks 1x5ks
Vysousedlo (ks) 1x40ks 1x40ks 1x40ks 1x20ks 1x5ks
Redidlo (lahvika) 2mix2lahv. |2mlx40lahv. | 2mlx40lahv. | 2mlx20lahv. | 2mlx5 lahv.
Sterilni Bezpecnostni X .

Lanceta (ks) Neobsahuje | Neobsahuje 1x40ks 1x20ks 1x5ks
Alkoholova Tycinka (ks) Neobsahuje | Neobsahuje 1x40ks 1x20ks 1x5ks
Vnéjsi Pouzdro (ks) Neobsahuje | Neobsahuje | Neobsahuje 1x20ks 1x5ks

POTREBNE POMUCKY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI
Pro Eco - 40 Test - TIHIVO2 a Plus - 40 Test - TIHIV02140

1. Nadoby na odbér vzorkd

2. Centrifuga (pouze pro vzorek krevniho séra/plazmy)

3. Kapilarni zkumavka (pouze pro plnou krev z prstu)

4. Casovat

5. Ochranné rukavice

6. Kontejner na vzorek a biologicky nebezpecny odpad

7. Sterilni bezpecnostni lanceta

8. Alkoholové tycinka

Pro Pro - 40 Test - TIHIV02340, Single - 20 Test - TIHIV02220 a Single - 5 Test - TIHIV02205
1. Nadoby na odbér vzorkd

2. Centrifuga (pouze pro vzorek krevniho séra/plazmy)

3. Kapilarni zkumavka (pouze pro plnou krev z prstu)

4. Casovat

5. Ochranné rukavice

6. Kontejner na vzorek a biologicky nebezpecny odpad

ODBERVZORKU A PRIPRAVA

Test se provadi s plnou krvi (Zilni nebo kapilarni krvi), sérem nebo plazmou. Aby se zabranilo
hemolyze, mélo by byt sérum nebo plazma co nejdfive oddéleno od krve a testovéno ihned
po odbéru. Pokud nelze vzorky testovat v den odbéru, mély by byt vzorky séra nebo plazmy
pied testovanim chlazeny pfi 2 az 8 °C po dobu az 3 dn(. Pokud testovéni béhem 3 dnii neni
mozné, mély by byt vzorky séra nebo plazmy zmrazeny pi -20 °C nebo nizsi. Zmrazené vzorky
musi byt pred testovanim kompletné rozmrazeny a velmi dobfe promichany. Pred testovanim
vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu.

Plazma a Zilni krev Ize odebrat pomoci néasledujicich antikoagulantC: K3EDTA, K2EDTA, citrat
sodny (3,2%), citrat sodny (3,8%), heparin lithiovy, heparin sodny.

Vzorky Séra:

Odeberte krev do zkumavky bez antikoagula¢niho roztoku, ponechejte 30 minut stat, aby
doslo ke koagulaci a poté centrifugujte. Tekutina, ktera zlstava po ukonceni centrifugace, se
pouziva jako sérum (Doba centrifugace & rychlost: 2300-2880 x g ~10 minut).

Vzorky Plazmy:

Odeberte krev do zkumavky s antikoagulanty, aby se zabranilo srazeni vzorku, a poté
centrifugujte. Tekutina, ktera zlstava po ukonceni centrifugace, se pouziva jako plazma (Doba
centrifugace & rychlost: 2300-2880 x g ~10 minut).

PIné Krev - Vzorky Zilni Krve:

Odeberte Zilni krev do zkumavky na odbér vzorku s antikoagulanty, aby se zabranilo srazeni
vzorku, test se musi provést ihned. V pfipadé, Ze je testovani odlozeno, skladuji se vzorky
plné krve pii 2 - 8 °C, dokud nebudou testovany, po dobu 2 dnii po odbéru. Vzorky plné krve
nezmrazujte.

52



Pro Vzorky PIné Krve ze Spicky Prstu;

1. Trenim cilového prstu podpoite pritok krve.

2. Ocistéte prst pomoci alkoholové tycinky a nechte zaschnout.

3. Prilozte sterilni bezpe¢nostni lancetu na kiizi testovaného prstu.

4. Jemné zatlacte kolem mista vpichu, abyste odebrali kapku krve.

5. Dodanym kapatkem odeberte 25 pl vzorku krve.

6. Vzorky plné krve odebrané ze 3picky prstu by mély byt testovany okamzité.

POSTUP TESTU

1. Vytemperujte vzorky plné krve / séra / plazmy a testovaci kazetu na pokojovou teplotu.
Vyjméte testovaci kazetu ze sacku.

2.Vzorky Séra/ Plazmy:

Naberte do kapatka sérum / plazmu a kdpnéte 1 kapku (25 pl) do jamky pro vzorek. lhned poté
pridejte do jamky pro vzorek 1 kapku diluentu a ponechejte vsaknout.

Vzorky PIné Krve:

Naberte do kapatka plnou krev a kdpnéte 1 kapku (25 pl) do jamky pro vzorek. lhned poté
pridejte do jamky pro vzorek 1 kapku diluentu a ponechejte vsaknout.

Vzorky PIné Krve z Koneck Prst;

- Pottete cilovy prst, abyste stimulovali pratok krve (Obrézek 1).

- Ocistéte prst alkoholickou tycinkou (Obrazek 2) a nechte jej zaschnout.

- Prilozte sterilni bezpe¢nostni lancetu na kazi testovaného prstu.

- U dodané sterilni bezpecnostni lancety: a) Ve sméru hodinovych rucicek otocte ochrannym
uzavérem a sejméte jej (Obrazek 3); b) Pevné prilozte lancetu na stranu prstu, abyste ji spustili
(vyhnéte se pfipadnému mozolu), (Obrazek 4), jemné zatlatte kolem mista vpichu, abyste
ziskali kapku krve (vyhnéte se nadmérnému krvéaceni).

- Vzorek krve odeberte pfilozenym kapatkem. Jemné zmécknéte hlavicku kapétka a dotknéte
se $picky krve (Obrazek 5).

- Mirnym uvolnénim hlavicky kapatka odsajte krev. (Obrézek 6).

-Vlozte 1 kapku (25 pl) do jamky pro vzorek v kazeté (Obréazek 7).

- lhned poté pridejte do jamky pro vzorek 1 kapku fedidla (Obrazek 8) a nechte ji nasaknout.

OBRAZEK 1 OBRAZEK 2 OBRAZEK 3

OBRAZEK 4 OBRAZEK 5 OBRAZEK 6

OBRAZEK 7 OBRAZEK 8 OBRAZEK 9

Cekdrna

1520
min.

Zabraiite vytvoreni jakychkoliv bublin.

3. Vysledky vzorkd krevniho séra, plazmy a pIné krve (Zilni krev a krev z prstu) by se mély ¢ist
po 15 minutach, jak je znazornéno na obrazku 9. Vysledky po 20 minutach jiz neinterpretujte,
vysledky po 20 minutach by se mély povazovat za neplatné.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni: V oblasti "C" je viditelna pouze jedna barevna linie.

Pozitivni: V oblasti "C" a "T" jsou viditelné 2 barevné linie.

Nizka koncentrace protilatek anti-HIV m{ze zpUsobovat slabou linii v testovaci oblasti "T"
| takova slaba linie v testovaci oblasti musi byt povazovana za "pozitivni".

Neplatny: Neni viditelna Zadné barevna linie nebo je viditelna pouze barevna linie v testovaci
oblasti "T', test se musi opakovat s novou testovaci kazetou.
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Nedostate¢né mnozstvi vzorku nebo nespravny postup testovani jsou nejcastéjsimi pricinami
neplatného vysledku. Zkontrolujte, zda postupujete spravné, a test zopakuijte s novou kazetou.
Pokud problém pretrvava, preruste testovani a kontaktujte svého dodavatele.

S/P PK

Dilient

q Dient)

- —
> —

oI - o1 D+ o@D+ o D+ E X
NEGATIVNi POZITIVNI NEPLATNY NEPLATNY
KONTROLA KVALITY

Testy jsou postaveny na procesnich vlastnostech kontroly kvality. Po provedeni testu uzivatel
pozoruje barevnou linii v oblasti "C" u negativnich vzork( a barevné linie v oblastech "C"a "T"
u pozitivnich vzork{. Zobrazeni kontrolni linie "C" je povazovéno za interni kontrolu kvality.
Potvrzuje, ze do jamky bylo pfidano dostatecné mnozstvi vzorku a soucasné platny vysledek
testu. Doporucuje se pouzivat negativni a pozitivni kontrolu pro ovéreni spravného provedeni
testu jako externi kontrolu. UzZivatelé by méli dodrzovat statni a mistni smérnice, které se tykaji
externi kontroly kvality.

VYHODNOCENI PROVEDENI
Anti-HIV 1/2 test miiZze detekovat protilatky (IgG, IgA a IgM) produkované proti viem typlim
viru HIV typu 1 (HIV-1) (véetné skupiny O) a typu 2 (HIV-2).

Stav Vzorek typu S /P Vzorek typu PK
Stav Vzorku Anti-HIV Potet  Pousity Velediy POt Pouzity et
vzorku i |SOIEEE ysledky i Soméved ysledky

PozitivniVzorky (veetne | pojigun | 464 BA | 100% | 44 BA | 100%
viech dostupnych podtypti)

Dérci Krve Negativni 1145 EIA 100 % 100 EIA 100 %
Klinické Vzorky Negativni 413 EIA 100 % 215 EIA 100 %
Téhotné Zeny Negativni 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %

Citlivost a Specificita:

Pouziti vysledk( pozitivnich vzork(i (508/508) a negativnich vzork( (2183/2183), citlivost,
hodnoty specificity s 95% intervalem spolehlivosti se po¢itaji jako;

Citlivost: 99,99 % [95% Cl = 99,28% - 100%)]

Specificita: 99,99 % [95% Cl = 99,83% - 100%)

Sérokonverzni Panely:

30 sérokonverznich panelli bylo studovano pomoci testu Tiirklab Anti-HIV 1/2 a porovnéno s
vysledky referencnich testl EIA se znackou CE. Test Tiirklab Anti-HIV 1/2 byl schopen detekovat
anti-HIV 1/2 protilatky podobnym zplsobem jako testy EIA se znackou CE.

Interference: Nasledujici potencialné interferujici latky byly testovany s rychlymi testy Anti-
HIV 1/2: hemoglobin, bilirubin, triglyceridy, revmatoidni faktor (RF). Z&dné interference nebyla
pozorovana.

Hemolytické vzorky nemohou byt pouZzity, protoze zptisobuji neplatné nebo chybné vysledky.
Zkfizend Reaktivita:

Zkiizena reaktivita byla testovana s nize uvedenymi vzorky, zadna zkiizena reaktivita u testu
Anti-HIV 1/2 nebyla pozorovéna.

- Anti-HBs vzorky pIné krve / séra / plazmy,

- HBsAg vzorky pIné krve / séra / plazmy,

- Anti-HCV vzorky séra / plazmy,

- Syfilis vzorky krevniho séra,

-Vzorky pIné krve / séra / plazmy u téhotnych Zen,

- Jiné infekéné pozitivni vzorky krevniho séra / plazmy.

Kapilarni Krev:

Pozitivni a negativni vzorky kapilarni plné krve odebrané z prstu byly testovany pomoci testu
Anti-HIV 1/2. Vysledky ukézaly, Ze existuje dobra korelace vysledk( mezi Zilni plnou krvi a
kapildrni krvi.
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Informace o lancetach a alkoholovych tamponech naleznete v IFU a na stitcich!

Sterilni Bezpecnostni Lanceta:
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0344 ul. Adamowek 7, PL-95035 Ozorkow, POLAND

Alkoholovy Tampon:
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ITOB 10017 Sokak No: 2 Tekeli Menderes / Izmir / TURKEY
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