POKYNY PRO POUZITI

VSEOBECNA PRIPRAVA K TESTUM

« Nechejte véechny soucésti dosahnout teploty v rozsahu ur¢eném pro provadéni testu (15 °C - 37 °C).

«Umistéte do svého pracovniho prostoru opakované pouzitelny stojanek pro testy. Pouzivejte vyhradné stojanek pfilozeny k soupravé Rychlého testu na protilatky proti
HCV OraQuick®.

« Neotvirejte sacek, dokud nejste pfipraveni k provedeni testu. Zkontrolujte, zda sacek neni poskozen nebo zda v ném nejsou otvory. Jestlize je sacek poskozen, odlozte
jej do odpadu.

- Pootevieni sacku zkontrolujte, zda je v ném vlozeno baleni absorbentu. Jestlize absorbent v sa¢ku neni nebo pokud se zd3, Ze je baleni absorbentu poskozeno, odlozte
sacek do odpadu a oteviete jiny.

«  Drzte lahvicku detekéniho ¢inidla HCV pro OraQuick® pevné v ruce. Sejméte uzavér tak, ze jim budete pohybovat ze strany na stranu a soucasné tdhnout smérem ven.
Polozte uzavér stranou. Zasunte lahvicku seshora do jednoho z oddild v opakované pouzitelném stojanku pro testy.

- NEZAKRYVEJTE 2 otvory na zadni strané testu nalepkami nebo jinymi materialy. Zablokovani otvorG mize mit za nasledek neplatné vysledky.

1. ODBER VZORKU

1a. Ustni tekutina

- Pred testovanim zajistéte, aby subjekt nejméné po dobu 15 minut pied odbérem vzorku nic nejedl, nepil nebo
nezvykal zvykaci gumu. Jestlize subjekt pouzival jakékoli vyrobky pro péci o Ustni dutinu, nechejte jej pred testovanim
cekat nejméné po dobu 30 minut.

.« Vyjméte Rychly test na protilatky proti HCV OraQuick® ze sé¢ku. NEDOTYKEJTE SE plochého polstaiku.

. Otfete JEDNOU kompletné vnéjsi stranu horni i dolni dasné. NEOTIREJTE oblast patra, tvare nebo jazyk.

Otiete JEDNOU kompletné vnéjsi stranu
horni i doIni dasné.

1b. PIna krev z vpichu na prstu

- Ocistéte prst. Nechejte jej uschnout pisobenim vzduchu.

- Provedte vpich do prstu sterilnim kopickem (lancetou). Otiete prvni kapku krve sterilni gdzou. Pfidrzte prst smérem
dolli a jemné na néj pritlacte vedle mista vpichu. Nemackejte silné prst pro vyvolani krvaceni. Nemackejte silné prst pro vyvolani krvaceni.

«Naplnte klicku pro odbér vzorkt. Okamzité ponofte klicku do lahvi¢ky s roztokem detekéniho cinidla. Zamichejte Napliite odbérovou kli¢ku.
pomoci klicky.

« Jestlize klicku upustite nebo pokud se dostane do kontaktu s jakymkoli jinym povrchem, odlozte ji do odpadu.
Pouzijte pro odbér krve novou kli¢ku.

1c. Odbér pIné krve venepunkéni procedurou

- Odeberte vzorek pomoci standardnich flebotomickych procedur do zkumavky obsahujici EDTA, heparin sodny,
heparin litny nebo citrat sodny. Jiné antikoagulanty nebyly testovany a mohou zpUsobit nespravné vysledky.

«  Zamichejte krev opakovanym obracenim zkumavky. Naplite klicku pro odbér vzorkd. Okamzité ponoite klicku do Odeberte vzorek s pouzitim standardnich
lahvicky s roztokem detekéniho cinidla. Zamichejte pomoci klicky.

flebotomickych procedur. Napliite klicku
pro odbér vzorkd.

1d. Sérum nebo plazma

«  Plazma: Odeberte vzorek pomoci standardnich flebotomickych procedur do zkumavky obsahujici EDTA, heparin
sodny a heparin litny, nebo citrat sodny. Sérum: Odeberte vzorek do zkumavky SST. Jiné antikoagulanty nebyly
testovany a mohou zpUsobit nespravné vysledky.

«  Centrifugujte pfi 1000 - 1300 g p¥iblizné po dobu 5 minut.

- Naplnte klicku pro odbér vzorkd. Okamzité ponofte klicku do lahvicky s roztokem detekéniho cinidla. Zamichejte
pomoci klicky.

2. PROVEDTE TEST

Ponofte test do lahvicky s roztokem detekéniho cinidla.

- Nastavte ¢asovac na 20 az 40 minut.

Vysledky testu jsou zndmy po 20-ti minutach. Vysledky testu jsou neplatné po uplynuti 40-ti minut.

Ponorte test do lahvicky s roztokem
detekéniho cinidla

.

VYSLEDEK A INTERPRETACE TESTU
Vysledek testu je zobrazen v okénku pro vysledky na testovacim pfipravku.

NEREAKTIVNI TEST

Test je nereaktivni, jestlize se zobrazi linka v zéné C a ZADNA linka se nezobrazi v z6né T. Nereaktivni
test znamend, Ze ve vzorku nebyly detekovany zadné protilatky proti HCV. Predpoklada se, ze
pacient neni infikovan HCV.

Linka v zéné C.

REAKTIVNI TEST Ze ve vzorku nebyly detekovany zadné
Test je reaktivni, jestlize se zobrazi linka v zoné C a linka v z&né T. Intenzita zobrazeni linek muze byt protilatky proti HCV.
rliznd. Test je reaktivni bez ohledu na to, jak slabé se linky zobrazuji. Reaktivni test znameng, ze ve o
vzorku byly detekovany protilatky proti HCV. Pfedpoklada se, Ze pacient je infikovan HCV.
(o] ==
Postupujte v souladu s pokyny pro dopliikové testovani. rqr
NEPLATNY TEST |
Test je neplatny v nasledujicich pfipadech:

Priklady pozitivnich vysledku. V kazdém testu
jsou zobrazeny linky v zéné C.
Zadna linka se Cervené pozadi Zobrazuje se netiplna linka Linka v zonéT. Linka v zonéT. Slaba linka vzénéT.
nezobrazuje vzoné C.  zakryva vysledky. na jedné strané zény C nebo T.

Neplatny test znamena, Ze pfi jeho provadéni vznikl problém souvisejici se vzorkem nebo testovacim pfipravkem. Vysledek neplatného testu nelze interpretovat.
Opakujte test s pouzitim nového sacku a nového vzorku. Jestlize nejste schopni dosahnout platného vysledku pii opakovani testu, kontaktujte Sluzby zakaznikim
spole¢nosti OraSure Technologies.

OBECNE POZADAVKY NA CISTOTU PRI TESTOVANI

1. OdloZte pouzité testovaci materialy a rukavice do kontejneru pro biologicky nebezpe¢ny odpad.

2. Jestlize pouzivate rukavice, navléknéte si pred kazdym testem nové rukavice pro zabranéni kontaminace.
3. Pro vy¢isténi jakychkoli rozlitych kapalin pouzijte ¢erstvé pfipraveny 10% roztok bélidla.2

KONTROLA KVALITY

Rychly test na protildtky proti HCV OraQuick® obsahuje své vlastni prostfedky pro kontrolu postupu testovani. Zobrazeni linky v zéné C po 20 minutach indikuje platnost
zkousky. Nezavisle jsou dispozici externi prostiedky pro kontrolu vysledk(. PouZijte Kontrolni roztoky pro soupravy Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® v
souladu s pravidly vaseho zdravotnického zafizeni pro zajistovani kvality.

OMEZENI PRI PROVADENI TESTU

1. Pro dosazeni pfesného vysledku musi byt Rychly test na protilatky proti HCV OraQuick® pouzit v souladu s pokyny v tomto pf¥ibalovém letaku.

2. Zjistovani vysledki testu pred uplynutim 20 minut nebo po uplynuti 40 minut m@ze zpUsobit ziskani nepfesnych vysledkd testu.

3. Nebyly ziskany klinické udaje prokazujici G¢innost Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® pfi pouZiti u osob mladsich 11 let.

4. Reaktivni vysledek pfi pouziti Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® naznacuje pfitomnost protilatek proti HCV ve vzorku, a intenzita zobrazeni linek nemusi
nezbytné souviset s titrem protilatek proti HCV ve vzorku. Rychly test na protilatky proti HCV OraQuick® mé slouzit jako pomtcka pfi diagnéze pfitomnosti infekce HCV.

5. Nereaktivni vysledek nevylucuje moznost vystaveni HCV nebo piitomnosti infekce HCV. Mize trvat az nékolik mésic(i, nez odpovéd protilatek na nedavné vystaveni
infekci dosahne detekovatelnych drovni.

6. U osoby, u niz se vyskytuji protilatky proti HCV, se predpoklada piitomnost infekce virem. Je zapotiebi provést dodatecné testovani a lékafské vyhodnoceni pro urceni
stavu onemocnéni nebo pfidruzené nemoci.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI TESTU

SENZITIVITA
Senzitivita Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® byla hodnocena u osob se symptomy a/nebo ohrozenych osob, u kterych byla prokazana pfitomnost infekce
HCV. Senzitivita pro kazdou z péti matric vzorkl byla vypocitdna vydélenim poctu reaktivnich vysledkd Rychlého testu na protildtky proti HCV OraQuick® celkovym poctem
testovanych vzorkd, ziskanych od osob infikovanych HCV (N). Vysledky s 95% intervaly spolehlivosti (confidence intervals - Cl) pro vSech pét matric vzork( jsou shrnuty do
tabulky nize.

Vzorek Reaktivni Celkovy pocet N Senzitivita 95% Cl

Ustni tekutina 739 753 98,1% 96,9-99,0%
PInd krev z vpichu na prstu 752 754 99,7% 99,0-100,0%
PIna krev odebrand venepunkéni procedurou 753 755 99,7% 99,0-100,0%
Plazma 755 756 99,9% 99,3-100,0%
Sérum 756 757 99,9% 99,3-100,0%

SPECIFICITA

Specificita Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® byla hodnocena u osob se symptomy a/nebo ohrozenych osob, u kterych byla prokdzana nepfitomnost
infekce HCV. Procentni specificita Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® pro kazdou z péti matric vzorki byla vypocitana vydélenim poctu nereaktivnich vysledkd
Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® celkovym poc¢tem testovanych vzorkd, ziskanych od subjekt(, u kterych bylo prokazano, ze nejsou infikovany HCV (N).
Vysledky s 95% intervaly spolehlivosti (confidence intervals - Cl) pro vSech pét matric vzork( jsou shrnuty do tabulky nize.

Vzorek Nereaktivni Celkovy pocet N Specificta 95% Cl

Ustni tekutina 1418 1423 99,6% 99,2-99,9%
PIna krev z vpichu na prstu 1421 1422 99,9% 99,6-100,0%
PIna krev odebrand venepunkéni procedurou 1421 1423 99,9% 99,5-100,0%
Plazma 1420 1422 99,9% 99,5-100,0%
Sérum 1422 1423 99,9% 99,6-100,0%

REAKTIVITA U PANELU PRO SEROKONVERZI HCV

Tricet panell, obsahujicich sekven¢ni vzorky plazmy od osob podstupujicich sérokonverzi jako vysledek infekce HCV, bylo vyhodnoceno pomoci Rychlého testu na
protiladtky proti HCV OraQuick® a srovnano s testem na protilatky proti HCV s pouzitim metody EIA s osvédcenim CE. Senzitivita Rychlého testu na protilatky proti
HCV OraQuick® pro detekci sérokonverze byla podobnd jako u testu s pouzitim metody EIA s osvédéenim CE. Rychly test na protilatky proti HCV OraQuick® detekoval
pritomnost protilatek proti HCV o 0,6 dne dfive (95% Cl: 0,1 az 1,4) nez test s pouzitim metody EIA pfi nacteni vysledki za 20 minut, a Rychly test na protilatky proti
HCV OraQuick® detekoval piitomnost protildtek proti HCV 0 0,9 dne dfive (95% Cl: 0,03 az 1,8) nez test s pouzitim metody EIA pfi nacteni vysledk za 40 minut.

REAKTIVITA SE VZORKY HCV Z RUZNYCH GENOTYPU A PODTYPU

Schopnost Rychlého testu na protildtky proti HCV OraQuick® detekovat infekci ziskanou z riiznych genotypud a podtypl byla hodnocena s pouzitim dvou komer¢né
dostupnych Celosvétovych panell vysledkl testl na HCV (Worldwide HCV Performance panels). Bylo testovéano tficet dva HCV pozitivnich vzorkd plazmy ziskanych z
vicerych geografickych oblasti, reprezentujicich Sest genotypu a jedenéct podtypt (1, 1a, 1b, 1a/b, 2, 2a, 2a/c, 3, 3a, 3b, 3a/b, 4, 4a, 4c/d, 4h, 5a a 6a). Vsechny vzorky byly
s Rychlym testem na protilatky proti HCV OraQuick® reaktivni. Do panelu byly zafazeny tfi vzorky HCV negativni, a viechny tyto vzorky byly s Rychlym testem na protilatky
proti HCV OraQuick® nereaktivni.

Zdravotni stav nebo porucha “ Nereaktivni (%) Reaktivni (%)

ZDRAVOTNI STAVY A PORUCHY NESOUVISEJICI S INFEKCi HCV Autoimunitni onemocnéni

Vysledky Rychlého testu na protilatky proti HCV OraQuick® byly Myasthenia Gravis 4 4(100) 0(0)

hodnoceny s pouzitim komeréné dostupnych vzorkd HCV negativni Revmatoidni artritida 10 10(100) 0(0)

plazmy a séra, derivovanych z dvaceti jedna zdravotnich stav( Sklerodermie 20 19(95) 15)

a poruch nesouvisejicich s infekci HCV. Sjogrenav syndrom 20 19(95) 1(5)

Vysledky jsou shrnuty do tabulky nize. Systémovy lupus erythematosus (SLE) 10 10(100) 0(0)

Jiné zdravotni stavy nebo poruchy

Ockovani proti chiipce 10 10(100) 0(0)
Virus hepatitidy A (HAV) 20 19(95) 1(5)
Virus hepatitidy B (HBV) 20 19(95) 1(5)
Virus hepatitidy D (HDV) 2 2(100) 0(0)
Virus hepatitidy E (HEV)) 8 8(100) 0(0)
Lidsky T-bunécny lymfotropni virus typu | (HTLV I/11) 20 19(95) 1(5)
Virus Epstein-Barrové (EBV) 10 10(100) 0(0)
Cytomegalovirus (CMV) 10 10(100) 0(0)
Virus herpes simplex (HSV) 10 10(100) 0(0)
Parvovirus B19 10 10(100) 0(0)
Zardénky 10 10(100) 0(0)
Syfilis 10 10(100) 0(0)
Toxoplasméza 10 10(100) 0(0)
Virus lidského imunodeficitu (HIV-1/2) 20 19(95) 1(5)
Heterofilni protilatky 10 10(100) 0(0)
Zena se dvéma a vice porody (multipara) 10 10(100) 0(0)
Celkovy pocet testovanych vzorkd 254 248 6




