TABULKA 3. Shrnuti studii specificity

Nereaktivni test
Vzorek Celkovy pocet N OraQuick® Skutecné negativni
606 606 606

Ustni tekutina 99,8%

PIna krev z vpichu
na prstu

Plazma 1657 1642 1642 100,0%

2189 2166 2166 100,0%

INTERFERUJICI LATKY A NESOUVISEJICi ZDRAVOTNI STAVY A PORUCHY

Pro vyhodnoceni vlivu nesouvisejicich zdravotnich stavii a poruch nebo interferujicich latek na senzitivitu testu OraQuick ADVANCE © na HIV-1/2 byly do 200 vzorkd
séra/plazmy, reprezentujicich riizné zdravotni stavy a poruchy nesouvisejici s infekci HIV-1, a do 100 vzorkd s interferujicimi latkami pridany HIV-1 pozitivni vzorky tak, aby
vysledna Uroven reaktivity dosahla dolni hranice rozsahu pro pozitivni vysledek testu. U viech takto pfipravenych vzork( bylo dosazeno reaktivnich vysledka.

Pro vyhodnoceni vlivu nesouvisejicich zdravotnich stavi a poruch nebo interferujicich latek na specificitu Rychlého testu na protilatky proti HIV-1/2 OraQuick ADVANCE ®
bylo analyzovéno 321 vzorku séra/plazmy, reprezentujicich riizné zdravotni stavy a poruchy nesouvisejici s infekci HIV-1, a 119 vzorkd s interferujicimi latkami. U jednoho
vzorku od subjektl s prokdzanymi pozitivnimi vysledky na infekci EBV, HBV nebo na pfitomnost revmatoidniho faktoru, u jednoho vzorku od multipary a u tfi vzork{ od
subjekttd s prokazanou infekci HAV bylo dosazeno falesnych pozitivnich vysledkd.

TABULKA 4. Zdravotni stavy a poruchy nesouvisejici s infekci HIV

Zdravotni stav nebo porucha (n =321) |Reaktivni test OraQuick® | Nereaktivni test OraQuick®

Zeny se dvéma a vice porody (multipary) 1 14
Antinuklearni protilatky (ANA) 17
15

Revmatoidni faktor 17

0
0
1
Cytomegalovirus (CMV) 0 15
3
1
0

Lupus
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ntibody

" ra A Te 1001-0284 - 25 Testu

ADVANCE 1001-0285 - 100 Testii

Pred pouzitim vyrobku si prectéte cely tento pfibalovy letdk. Pfi provadéni testll postupujte pfesné podle instrukci; odlisny postup mlze mit za nasledek nepresné
vysledky testu.

Urceno pro poutziti pii diagnostice in vitro.
Pouze pro poutziti profesionalnimi zdravotnickymi pracovniky.

URCENE POUZITI

Rychly test na protilatky proti HIV-1/2 OraQuick ADVANCE ® je imunotest pro jedno pouZiti, slouzici k detekci protilatek proti viru lidského imunodeficitu typu 1 (HIV-1) a
typu 2 (HIV-2) ve vzorcich Ustni tekutiny, plné krve odebrané z vpichu na prstu, pIné krve odebrané venepunkéni procedurou a ve vzorcich plazmy. Test OraQuick
ADVANCE ® HIV-1/2 je urcen pro poufziti jako test provadény v misté poskytovéni zdravotni péce (point-of-care) pfi diagndze infekce HIV-1 a HIV-2.

OMEZENI

« Test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 neni schvélen pro poutziti pfi screeningu dérct krve nebo tkané.

o Test OraQuick ADVANCE® na HIV-1/2 neni uren pro monitorovéni jednotlivcd, ktefi jsou léceni pomoci vysoce aktivni antiretrovirové terapie (Highly Active
Antiretroviral Therapy - HAART).

CELKOVE SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Za plivodce syndromu ziskaného imunodeficitu (AIDS), souboru nemoci souvisejicich s AIDS (ARC) a nemoci ¢i pfiznakl predchézejicich AIDS (pre-AIDS) je pokladan virus
lidského imunodeficitu (HIV). Testovani pro zjisténi pfitomnosti protilatek proti HIV v télesnych tekutinach (napf. v krvi, Ustni tekutiné) je pfesnym prostredkem pro
diagnézu infekce HIV.

BIOLOGICKE PRINCIPY TESTU

Test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 je manuélné provadény, vizualné citelny 20 minutovy imunotest pro kvalitativni detekci protilatek proti HIV-1 a HIV-2. Testovaci prouzek
pro tuto zkousku obsahuje syntetické peptidy reprezentujici oblast obélky HIV a kozi antihumanni IgG, slouzici pro kontrolu postupu, imobilizované na nitrocelulézové
membrané v testovaci (T) zéné a kontrolni (C) zéné.

POSKYTOVANE MATERIALY (REF 1001-0284 PRO 25 TESTU, REF 1001-0285 PRO 100 TESTU)

Déleny sacek obsahujici test OraQuick ADVANCE © na HIV-1/2 s pfilozenym pohlcovacem vihkosti a roztok detekéniho ¢inidla pro test OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2:
lahvicku s 1 ml fosfatem pufrovaného solného roztoku obsahujiciho polymery a antimikrobialni latku.

Opakované pouzitelné stojanky pro testy

Odbérové klicky

Pribalovy letak

Virus hepatitidy A (HAV) 17

Virus hepatitidy B (HBV) 16 i

Virus hepatitidy C (HCV) 15 Pousitelné o Fiedek AN negarini
Lidsky T-bunéény lymfotropni virus

Typ | (HTLV-) 0 15

Lidsky T-bunéény lymfotropni virus Katalogové cislo m CONTROL Sisnlgselrl:i,m@t—olkp’gzoitivni”
Typ Il (HTLV-I) 0 15

Zardénky 0 15

Gamapatie lgG 0 13 [Te] Kod sarze [Hv-2controL]] oeee S e
Gamapatie IgM 0 12

Syfilis 0 15

Toxoplasméza 0 15 M Vyrobce [PacK]INSERT Pribalovy letak
Tuberkuléza 0 15

Chtipka 0 10

Mnohocetné transflize 0 10 Hi] Nahlédnéte do Pokynti 5 L Klicky
Hemofiliaci 0 10 pro pouzid

Virus herpes simplex 0 5

;;::rz]: podstupujici dialyzu 2 i & Eﬁfs;ez;g;vsgis;:gm e
Rakovina tlustého stfeva 0 4

HTLV /I 0 2 Lahvi¢ka s detekénim
Chlamydie 0 3 Obsah Ginidlem

Protilatka anti-SCI nebo anti-RNP 0 3

::3 ;;::; Zr:tl:—DN A 2 : [KIT|CTRLS L(g‘:’;'fa’t‘y' roztoky pro Testovacl prostiedek
Gonorrhea 0 1

Zvyzena hladina bilirubinu 0 20 TEST Stojinky proresty Gagnosicd boustiimvibo.
Zvy3enad hladina hemoglobinu 0 20

Zvy3ena hladina triglycerida 0 20

Zvysena hladina proteinu 0 20 /l/' Teplotni rozmezi od do ® Pro jednorazové pouziti
Bakterialni kontaminace 0 25

Viditelna hemolyza (hemolytik) 0 5

Iktericky vzorek 0 5 Povéreny zastupce pro Evropu

Lipemicky vzorek 0 4
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POZADOVANE MATERIALY, DOSTUPNE JAKO PRISLUSENSTVi PRO SOUPRAVU
Kontrolni roztoky pro soupravy Rychlého testu na protilatky proti HIV-1/2 OraQuick ADVANCE ® (REF 1001-0288)

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU PRILOZENY

Casovac¢, schopny mé¥it ¢asové intervaly v rozsahu 20 az 40 minut

Kontejner pro biologicky nebezpecny odpad

Dodate¢né pomuicky, potiebné pro odbér vzorku krve z vpichu na prstu a venepunkéni procedurou

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

VYSTRAHY

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

« Pred pouzitim tohoto vyrobku si pfectéte cely pfibalovy letak.

« Tato testovaci souprava byla schvalena pouze pro pouziti se vzorky Ustni tekutiny, pIné krve odebrané z vpichu na prstu, pIné krve odebrané venepunkéni procedurou
a plazmy.

« Tento test je nutno provadét pii teplotach v rozmezi 15 °C - 37 °C. Jestlize déleny sacek skladujete v chladnicce, zajistéte, aby pred testovanim dosahl teploty v rozmezi
ur¢eném pro provadéni testu (15 °C - 37 °C).

« Jestlize je testovaci souprava skladovana pfi teplotdch mimo urceny skladovaci rozsah (2 °C - 27 °C), nebo jestlize je pouzivana v prostiedi s teplotami mimo rozsah urceny
pro provadéni testt (15 °C - 37 °C), pouzijte Kontrolni roztoky pro soupravy k ovéfeni vysledku testu.

« U jednotlivcl infikovanych HIV-1 a/nebo HIV-2, ktefi jsou [é¢eni pomoci vysoce aktivni antiretrovirové terapie (HAART), mlize pfi testovani dochazet k faleSnym
negativnim vysledkam.

PREVENTIVNI OPATRENI

o Zachazejte se vzorky a s materidly, které jsou s nimi v kontaktu, jako s materialy schopnymi pienaset nakazlivé latky.

« Pfizachézeni 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 nebezpec¢ny odpad.

«  P¥itestovani ustni tekutiny doporucujeme pouzivat rukavice, protoze s jakymkoli vzorkem biologické latky je nutno zachazet jako s potencialné infekénim materidlem.
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 vzorkd, testovaci pfipravky ani roztok detekéniho cinidla nepouzivejte opakované. Po pouziti tyto pomacky pfislusnym zptsobem odlozZte do odpadu.
Opakované pouZziti téchto pomUcek mize mit za nasledek prenos infek¢nich latek.

« Nepouzivejte testy po datu jejich pouzitelnosti vytisténém na sacku.

SKLADOVANI
« Skladujte nepouzita baleni testu OraQuick ADVANCE ® na HIV-1/2 neoteviena pfi teploté 2 °C - 27 °C.
«  Neotvirejte sacek, dokud nejste pfipraveni k provedeni testu.
Jestlize sacky skladujete v chladnicce, zajistéte, aby sac¢ek dosahl 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 pred testovanim cekat nejméné po dobu 30 minut. Odeberte vzorek a okamzité jej umistéte do
detekéniho ¢inidla.

« Vzorky pIné krve nebo plazmy: ponofite testovaci pfipravek do roztoku detek¢niho ¢inidla do 60 minut poté, co je do néj pridan vzorek.

« Vzorky pIné krve nebo plazmy, odebrané do zkumavek obsahujicich heparin sodny a heparin litny, nebo citrat sodny, mohou byt skladovény pfi teploté 2 °C - 30 °C az
po dobu 24 hodin. Vzorky plazmy Ize pfi pouziti testovaci zkumavky EDTA skladovat pfi teploté 2 °C - 8 °C az po dobu 7 dnd. Nékolikrat obratte zkumavku pro promichani
jejiho obsahu.

« Plazma: Centrifugujte pfi 1000 - 1300 g pfiblizné po dobu 5 minut.



