Z dvaceti jedna testovanych zdravotnich stavi a poruch nesouvisejicich s infekci HCV nevyvolalo Sest pfi pouziti Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® jakékoli
konzistentné reaktivni vysledky, které nebyly vyvolany soubézné existujici infekci HCV (sklerodermie, Sjogrentv syndrom, hepatitida A, hepatitida B, HTLV a HIV). Kazdy z
téchto nesouvisejicich zdravotnich stavil nebo poruch vyvolal pouze jeden reaktivni vysledek z dvaceti vzork( od pacient(i s timto stavem nebo poruchou. Zadny z téchto
testovanych zdravotnich stavii nebo poruch nevyvolal pfi pouZiti piipravku pro Rychly test na protilatky proti HCV OraQuick® jakykoli nepfijatelné vysoky vyskyt falesnych
pozitivnich vysledkd.

INTERFERUJICI LATKY

Rychly test na protilatky proti HCV OraQuick® byl hodnocen s nasledujicimi interferujicimi latkami. Zadna z téchto interferujicich latek neméla v uvedenych koncentracich
na vysledky zkousky pomoci Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® jakykoli vliv.

Bilirubin 10 mg/dl
Hemoglobin 500 mg/dl
Lipid (Triolein) 3500 mg/dl

Protein 12 mg/dl

Kromé toho byla provedena studie pro vyhodnoceni potencialnich Gcinkd antikoagulantll na fungovani této zkousky. Vzorky pIné krvi byly odebrény venepunk¢ni
procedurou 50 pacientdim s negativnimi vysledky na pfitomnost HCV a byly testovany pro jedendct (11) riiznych podminek, sestévajicich ze ti (3) typd vzorkd (plna krev,
plazma a sérum), dvou (2) typd zkumavek (sklo a plastik) a ¢tyf (4) typt antikoagulantu (EDTA, heparin litny, citrat sodny a heparin sodny, stejné jako sérum v SST). Kazdy
jednotlivy typ vzorku byl alikvotné odméten do lahvicek oznacenych jako pozitivni a negativni, a poté byl k pozitivnim alikvotnim vzorkdm pfidan HCV pozitivni vzorek.
Zkumavky s alikvotnimi vzorky byly poté skladovany budto zchlazené (2 °C - 8 °C) nebo pfi pokojové teploté (30 °C + 3 °C). Alikvotni vzorky séra a plazmy byly také
skladovany zmrazené pfi teploté -10 °C az -20 °C, a to az po tfi (3) cykly zmrazeni a rozmrazeni. Pro fungovani zkousky u vzorkd skladovanych po dobu az 7 dni pfi teploté
2°C-8°C, 3 dny pii teploté 30 °C + 3 °C a az po tfi cykly zmrazeni a rozmrazeni pfi teploté -10 °C az -20 °C nebyl pozorovan zadny ucinek specificky pro antikoagulant.

INTERFERENCE V ORALNIM PROSTREDI

Rychly test na protilatky proti HCV OraQuick® byl hodnocen s nasledujicimi interferujicimi vlivy a latkami: zanét dasné, zubni protéza, tabdk (bez koufe, tj. zZvykaci), jidla a
napoje (standardizované potraviny, kysely ndpoj, bézny napoj, zakladni népoj, alkoholicky napoj), vyrobky pro péci o tstni dutinu (prostredky pro c¢isténi zubd, stni voda,
prostredky pro bé&leni zub(i) a léky (aspirin, warfarin/coumadin/jantoven). Zadna z téchto interferujicich latek neméla na vysledky zkousky pomoci Rychlého testu na
protilatky proti HCV OraQuick® jakykoli vliv s ¢ekaci dobou 15 minut pro jidlo a népoje a 30 minut pro vyrobky pro péci o Ustni dutinu.

REPRODUKOVATELNOST

Reprodukovatelnost Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® byla testovéna na 3 pracovistich s pouzitim 3 3arzi testovacich pfipravkd v 5 riznych dnech a s
9 rliznymi uzivateli (3 na kazdém pracovisti). Byl testovan zaslepeny panel sestavajici ze 3 vzorkd plazmy (1 negativni, 1 v dolnim rozsahu pro pozitivni vysledky a 1 ve
stfednim rozsahu pro pozitivni vysledky). Celkova mira shody pro riizné uzivatele, pracovisté a pfipravky byla 100 % (95 % Cl 99,5-100 %) pro negativni vzorky, 100 %
(95 % Cl1 99,5-100 %) pro vzorky v dolnim rozsahu pro pozitivni vysledky a 99,9 % (95 % Cl 99,3-100 %) pro vzorky v stfednim rozsahu pro pozitivni vysledky.
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Pred pouzitim tohoto vyrobku si prectéte cely tento pribalovy letak. Pfi provadéni testli postupujte presné podle instrukci. Odlisny postup mize mit za nasledek
nepiesné vysledky testu.

URCENE POUZITI
Pouze pro pouziti profesionalnimi zdravotnickymi pracovniky.

Zkouska s pouzitim Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® je urcena pro jedno pouziti pfi priikazu pfitomnosti protilatek proti viru hepatitidy C (HCV). Jedna se
o imunotest pro kvalitativni detekci protilatek imunoglobinu G (IgG) proti viru hepatitidy C (anti-HCV) v Ustni tekutiné, plné krvi odebrané z vpichu na prstu, pIné krvi
odebrané venepunkéni procedurou, ve vzorcich plazmy (EDTA, heparin sodny, heparin litny a citrat sodny) a séra (zkumavka se separatorem séra [SST]), a to od osob ve
véku 11 let nebo starsich. Vysledky zkousky pomoci Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® Ize pouZit pro pravdépodobny dlikaz pfitomnosti infekce HCV u
osob se znamkami a symptomy hepatitidy a u osob ohrozenych infekci hepatitidy C.

Vystraha: Neni uréeno pro pouziti pfi screeningu darci pIné krve, plazmy nebo tkané. U¢innost Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® pro pouZiti pfi screeningu
darct plné krve, plazmy nebo tkané doposud nebyla stanovena.

CELKOVE SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU
Virus hepatitidy C (HCV) je ptivodcem vétsiny (pokud ne viech) onemocnéni non-A, non-B hepatitidou.! Pfitomnost protilatek proti HCV indikuje, Ze osoba muze byt v
soucasnosti nakazena hepatitidou a Ze miZe pfenaset jeji virus.

PRINCIPY TESTU

Rychly test na protildtky proti HCV OraQuick® je manudlné provadény, vizualné ¢itelny 20minutovy imunotest pro kvalitativni detekci protilatek proti HCV. Testovaci prouzek
pro tuto zkousku obsahuje syntetické peptidy a rekombinanc¢ni proteiny z jadra a oblasti NS3 a NS4 genomu HCV (testovaci linka) a koziho antihuménniho IgG (kontrolni
linka) imobilizované na nitrocelul6zové membrané.

POSKYTOVANE MATERIALY (REF 1001-0270 pro 25 testd, REF 1001-0274 pro 100 testd)
Déleny sacek obsahujici Rychly test na protildtky proti HCV OraQuick® s pfilozenym balenim absorbentu a roztok detekéniho ¢inidla HCV pro OraQuick: lahvicku s
0,75 ml fosfatem pufrovaného solného roztoku obsahujiciho polymery a antimikrobidlni latku.
Opakované pouZzitelné stojanky pro testy
Odbérové klicky
Pribalovy letak

POZADOVANE MATERIALY, DOSTUPNE JAKO PRISLUSENSTVI PRO SOUPRAVU
Kontrolni roztoky pro soupravy Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® (REF 1001-0278)

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU PRILOZENY

Casovag, schopny méFit ¢asové intervaly v rozsahu 20 az 40 minut

Kontejner pro biologicky nebezpe¢ny odpad

Dodate¢né pomlcky, potiebné pro odbér vzorki krve z vpichu na prstu a venepunkéni procedurou

Antiseptické ubrousky, sterilni kopicko (lanceta) nebo potieby pro venepunkci, rukavice pro jedno pouziti (doplrikova pomtcka pro testovani Ustni tekutiny), sterilni
gazové tampony, centrifuga

VYSTRAHY

Urceno pro poutziti pfi diagnostice in vitro. Pouze pro pouziti profesiondlnimi zdravotnickymi pracovniky.

- Pred pouzitim tohoto vyrobku si prectéte cely pfibalovy letak.
Pfi provadéni Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® postupuijte presné podle instrukci; odlisny postup muize mit za nasledek nepiesné vysledky.
Tato testovaci souprava byla schvalena pouze pro pouziti se vzorky Ustni tekutiny, pIné krve odebrané z vpichu na prstu, pIné krve odebrané venepunk¢ni procedurou,
séra a plazmy. Pouziti s jinymi vzorky mlize mit za nasledek nepfesné vysledky.
Tento test neni uréen pro monitorovani jednotlivcd, ktefi podstupuji lé¢bu.
Jestlize je testovaci souprava vystavena teplotdm mimo doporuceny skladovaci rozsah (2 °C - 30 °C), nebo jestlize je testovani provadéno v prostredi s teplotami mimo
urceny rozsah (15 °C - 37 °C), pouzijte Kontrolni roztoky pro soupravy k ovéreni vysledku testu.

PREVENTIVNI OPATRENI
Zachézejte se vzorky a s materidly, které jsou s nimi v kontaktu, jako s materidly schopnymi pfenaset nakazlivé latky.
Pri zachéazeni se vzorky krve a jejich testovani uzivejte rukavice pro jedno pouZiti. Po provedeni kazdého testu pouzijte nové rukavice a peclivé si umyjte ruce. OdloZte
pouzité rukavice do kontejneru pro biologicky nebezpecny odpad.
P¥i testovani Ustni tekutiny doporucujeme pouzivat rukavice, protoze s jakymkoli vzorkem biologické latky je nutno zachézet jako s potenciélné infek¢nim materialem.
Pokud se u osob provadéjicich testy vyskytuji jakdkoli naruseni pokozky (zranéni, odfeniny nebo dermatitida), musi tyto osoby pouzivat pfi testovani Ustni tekutiny
rukavice. Po provedeni kazdého testu Ustni tekutiny a po kazdém kontaktu s Ustni tekutinou si peclivé umyjte ruce.
Klicky pro odbér vzork, testovaci ptipravky ani roztok detek¢niho cinidla nepouzivejte opakované. Po pouziti tyto pomacky pfislusnym zptsobem odlozte do odpadu.
Opakované pouziti téchto pomucek miize mit za nasledek pfenos infekénich latek.
Nepouzivejte testy po datu jejich pouzitelnosti vytisténém na sacku.

SKLADOVANI
Skladujte nepouzitd baleni Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® pfi teploté 2 °C - 30 °C.
Neotvirejte sacek, dokud nejste pfipraveni k provedeni testu.
Jestlize sacky skladujete v chladnicce, zajistéte, aby sacek doséhl pred otevienim teploty v rozsahu uré¢eném pro provadéni testu (15 °C - 37 °C).

ZACHAZENI SE VZORKY
Vzorek Ustni tekutiny: Pfed testovanim zajistéte, aby subjekt nejméné po dobu 15 minut pfed odbérem vzorku nic nejedl, nepil nebo nezvykal zvykaci gumu. Jestlize
subjekt pouzival jakékoli vyrobky pro péci o ustni dutinu, nechejte jej pfed testovanim ¢ekat nejméné po dobu 30 minut. Odeberte vzorek a okamzité jej umistéte do
detekéniho cinidla.
Vzorky plné krve, plazmy neb séra: ponofte testovaci pfipravek do roztoku detekéniho cinidla do 60 minut od odebrani vzorku.
PIna krev, sérum nebo plazma mize byt skladovana pfi teploté 15 °C - 30 °C az po dobu tii dn(i, nebo pfi teploté 2 °C - 8 °C az po dobu sedmi dn(i. Nékolikrat obratte
zkumavku pro promichani jejiho obsahu.
Sérum nebo plazma: Centrifugujte pfi 1000 - 1300 g pfiblizné po dobu 5 minut.
Vzorky séra a plazmy skladované zmrazené pfi teploté -20 °C mohou projit az 3 cykly zmrazeni a rozmrazeni.



