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Bioline™

HIV/Syphilis Duo

Test na protilatky HIV-1/2 a Treponema pallidum

O testu

[Indikace]

Bioline™ HIV/Syphilis Duo je rychly kvalitativni test slouzici k detekci protilatek na viechny izotypy (IgG, IgM,
IgA) specifické pro HIV-1 véetné subtypu-0, HIV-2 a syfilis (Treponema pallidum) v lidském séru, plazmé, nebo
plné krvi. Bioline™ HIV/Syphilis Duo je uréen pro profesionalni poufiti, pouze pro Gvodni screeningové testovani a
diagnostické poufiti in vitro. Reaktivni vzorky by mély byt potvrzeny doplikovou analytickou metodou, napf. ELISA
nebo metodou Western Blot pro zjisténi protilatek na HIV-1/HIV-2 a treponemalnim testem (napr. TPPA, TPHA) a
netreponemovym testem (napf. RPR a VDRL) na protilatky proti T. pallidum.

[Uved]

HIV (virus lidské imunitni nedostatecnosti - Human Immunodeficiency Virus) je plivodcem syndromu ziskaného
selhani imunity (AIDS - Acquired Immune Deficiency Syndrome). Virus se prenasi pohlavnim stykem, kontaktem
s nakazenou krvi, télesnymi tekutinami nebo tkanémi, a z matky na plod nebo na dité v pribéhu perinatalniho
obdobi. HIV-1 byl izolovan z pacientl s AIDS a komplexem souvisejicim s AIDS, a dale od zdravych osob s vysokym
potencialnim rizikem rozvoje AIDS. Pacienti s HIV-2 ziji pfevazné v oblastech zapadni Afriky. Pribéh je provazen
zvysujici se replikaci viru a vyskytem rdznych virulentnich kmend viru. HIV-1a HIV-2 maji podobnou stavbu,
bunécny tropismus, interakci s hostitelem a generickou strukturu. Sérologické studie odhalily, ze HIV-1a HIV-2
maji vice spolecnych epitopli v jadrovych antigenech, avsak mnohem méné v antigenech povrchovych. Tato klinicka
diagnostika HIV se mize tykat detekce protilatek na HIV-1/2 v lidské plazmé nebo séru pomoci imunologického
testu. PFitomnost HIV lze identifikovat detekei protilatek na HIV-1/HIV-2 v lidské plazmé nebo séru pomoci
imunologického testu. Tento pokrocily test vyuziva rekombinantni antigeny cilené proti imunogennim proteindm.
Hlavnimi imunoreaktivnimi antigeny téchto proteint jsou HIV-1, gp41, p24 a HIV-2gp36. Spirochetalni bakterie
Treponema pallidum (TP) je plvodcem pohlavni choroby syfilis. Pfitomnost TP Ize identifikovat detekei protilatek
na TP v lidské krvi imunologickym testem. Tento pokroCily test vyuziva rekombinantni antigeny cilené proti
imunogennim TP membranovym proteinim.

[Princip testu]

Test Bioline™ HIV/ Syphilis Duo je test vyuzivajici imunochromatografickou metodu na pevné fazi pro kvalitativni
simultanni detekei protilatek ke viem izotypim (IgG, IgM, IgA) specifickym pro HIV-1/2 a/nebo Treponema pallidum v
lidském séru, plazmé, nebo plné krvi. Bioline™ HIV/Syphilis Duo obsahuje membranu se dvéma antigeny potazenymi
testovacimi prouzky. Testovaci prouzek pro HIV je potazen rekombinantnim antigenem (gp41) pro zachyt HIV-1,
rekombinantnim antigenem (gp36) pro zachyt HIV-2 a rekombinantnim HIV-sub O antigenem; testovaci prouzek
SYP je potazen rekombinantnimi antigeny pro Treponema pallidum (17KDa). Po aplikaci vzorku na testovaci podlozku
a kapnuti Fediciho roztoku vzlina vzorek membranou konjugovanou antigen-koloidnim zlatem. Tato smés dale migruje
pevnou fazi k imobilizovanému antigenu na membrané a vytvori viditelnou ¢arku zformovanim castic komplexu
antigen-protilatka-antigen-zlato s vysokou citlivosti a specificnosti. Jsou-li ve vzorku pfitomny protilatky na HIV-1a/
nebo HIV-2, navazou se na antigen-koloidni zlato a na imobilizované rekombinantni antigeny, pricemz zformuji dvé
carky na testovaci linii HIV a prouzek u pismene C v okénku pro vyhodnoceni. Jsou-li ve vzorku pfitomny protilatky
na syfilis, navazou se na antigen-koloidni zlato a na imobilizované rekombinantni antigeny, pficemz zformuji Carku
na testovaci linii SYP a ¢arku u pismene C. Nejsou-li pfitomny zddné protilatky na HIV-1a/nebo HIV-2 a na syfilis,
antigen-koloidni zlato projde okénkem a vytvoFi pouze jednu Carku na kontrolni linii.

Dodané materialy a aktivni slozky hlavnich soucasti
1. Testovaci souprava Bioline™ HIV/Syphilis Duo obsahuje nasledujici komponenty pro provedeni testu:

06FK30CE 06FK35CE

1. 25 testovacich kazet, jednotlivé balenych 1. 25 testovacich kazet, jednotlivé balenych
ve folii se sikativem ve folii se sikativem

2. Redici roztok (1 x 4 ml /lahvicka) <& 2. Redici roztok (1 x 4 ml/lahvicka) <&

3. 1navod k pouziti 3. 25 kapilarnich pipet (20pl), 25 lancet, 25
lihovych tampond

4.1 navod k pouiti

Katalogoveé éislo

Obsah

2. Aktivni slozky hlavnich soucasti:

Redici roztok obsahuje:
- 20 mM Tris-HClI pufraéniho roztoku

1 testovaci kazeta obsahuje:

- Konjugaty zlata: rekombinantni HIV-1 antigen — koloidni zlato

(0,029+0,006 pg), rekombinantni HIV-2 antigen - koloidni zlato (100 mM)
(0,043£0,009 pg), rekombinantni Treponema pallidum antigen - koloidni - Tricin 100mM)
zlato (0,017+0,003 pg), slepici IgY- koloidni zlato (0,038+0,008 pg) - Kasein (0,2 wiv %)

- Testovaci prouzek HIV: rekombinantni HIV-1 antigen (gp41) (0,384+0,077 pg), | - Proclin™ 300 (0,05wh %)
rekombinantni HIV-2 antigen (gp36) (0,640%0,128 pig), rekombinantni - Sacharoza (Swiv %)
HIV - sub O antigen (0,224+0,045 pg) - Adidsodny (0,01wh %)

- Testovaci prouzek SYP: rekombinantni Treponema pallidum antigen (17KDa)
(0,480+0,096 pg)

- Kontrolni prouzek: mysi monoklonalni anti-slepici IgY (0,640%0,128 yig)
. Klasifikace dle Narizeni (ES) ¢.1272/2008:

Title:D10118574 06FK30CE/06FK35CE-01-CS-A1

[Odbér pomoci lancety]

. M:isto, kde budete provadét odbér, oistéte lihovym tamponem.

. Stisknéte $picku prstu a propichnéte kizi sterilni lancetou. Prvni kapicku krve setfete. Pak okamzité bezpeéné
lancetu zlikvidujte.
Otevreny konec nové kapilarni pipety (20ul) ponofte do dalsi kapky krve a uvolnéte tlak, abyste kapilarni
pipetou nasali krev aZ po Cernou rysku.

2. Plazma nebo sérum

. Neni-li vzorek plazmy nebo séra uréen k okamiité analyze, musi byt ulozen v chladnu v teplotnim rozmezi 2-8 °C.
Pro skladovani delsi nez 2 tydny je doporuceno zmrazeni (na teplotu méné nez -20 °C). Pfed pouzitim nechte
vzorky ohfat na okolni teplotu (15-30 °C).

. Vzorky plazmy nebo séra obsahujici precipitat mohou v testu davat nekonzistentni vysledky. Pred analyzou je
nutno takové vzorky vyistit.
[Plazma)]
Napichnutim Zily odeberte plnou krev do odbérové zkumavky (obsahujici antikoagulanty véetné heparinu, EDTA
a citratu sodného) a odstredte ji tak, abyste ziskali vzorek plazmy.
[Sérum]

. Napichnutim Zily odeberte plnou krev do odbérové zkumavky (NEOBSAHUJICI antikoagulant) a pockejte 30
minut, nez se krev srazi. Poté krev odstredte tak, abyste ziskali vzorek séra.

* Antikoagulanty jako je heparin, EDTA a citrat sodny nemaji vliv na vysledky testu. Poutiti jinych antikoagulantl

nebylo validovano. Jejich poufiti maze ovlivnit vysledek.

Postup (viz ilustrovana priloha)

1. Pfed samotnym testovanim nechte jednotlivé komponenty testovaci soupravy a vzorky vytemperovat na
teplotu mezi 15°C a 30 °C.
2. Vyjméte testovaci kazetu z félie a polozte ji na rovnou suchou podlozku. Testovaci kazetu oznacte

identifikatorem pacienta.
3. [Pomoci mikropipety]
Vkapnéte 10 pl vzorku plazmy nebo séra nebo 20 pl pIné krve do jamky pro aplikaci vzorku oznacené “S*.
Nebo,
[Pomoci kapilarni pipety]
Vkapnéte 20 pl odebraného vzorku pIné krve do jamky pro aplikaci vzorku oznacené “S*.
Upozornéni: Pri vkapnuti se jemné dotykejte kapilarni pipetou polstarku vzorku.
4. Vkapnéte 3 kapky (priblizné 100 pl) fediciho roztoku do jamky pro aplikaci vzorku oznacené “S.
A Upozornéni: Dbejte, aby se hrdlo nedotykalo kazety, abyste zabranili kfizové kontaminaci. Pri kapani
drzte lahvicku svisle. Nebudete-li drzet lahvicku svisle, mohou byt vysledky nepfesné. Pridejte presné 3 kapky.
Pokud pridate méné nez 3 kapky, mize dojit ke zCervenani pozadi a vysledky testu pijdou hife odecist. Pokud
pridate vice nez 3 kapky, intenzita vysledného pruhu bude slaba. Pokud mate potize s odectenim vysledkd kvili
zCervenani pozadi nebo slabé intenzité pruhu, doporucujeme opakovat test s novou testovaci pomickou.
5. Jakmile se spusti reakce, uvidite prechod fialové zbarvené tekutiny pres okénko pro vyhodnoceni ve stredu
testovaci kazety.
6. Vysledky testu miZzete odecist za 15 az 20 minut po pridani roztoku. Nevyhodnocujte za dobu delsi nez 20 minut.
Upozornéni: Neni-li vysledek testu Citelny po 15 minutach z divodu zabarveni pozadi, odectéte test pozdéji,
ale nejdéle do 20 minut od kapnuti Fediciho roztoku. Vyhodnoceni mimo tento asovy ramec (dfive nez 15 min
nebo pozdéji nez 20 min) mize vést k nespravnym vysledkiim.

Interpretace testu (viz ilustrovana priloha)
Na testovaci kazeté jsou natistény symboly “HIV*, “SYP* a “C*. Odpovidaji pozicim pro HIV, syfilis a kontrolni carky
v okénku pro vyhodnoceni.
. Negativni vysledek:
Pritomnost pouze jedné carky fialové barvy v pozici kontrolni linie (C) v okénku pro vyhodnoceni indikuje
negativni vysledek.
. Pozitivni vysledek:
Upozornéni: Test je povazovan za pozitivni i v pripadé objeveni velmi slabé zbarvené carky/carek.
0 HIV-1/2 pozitivni: Pfitomnost viditelné carky jak v obou HIV liniich, tak na kontrolni linii (C) okénka
pro vyhodnoceni indikuje pozitivni vysledek na anti-HIV-1/2.
2) Syfilis pozitivni: Pritomnost viditelné carky jak v SYP, tak na kontrolni linii (C) okénka pro vyhodnoceni
indikuje pozitivni vysledek na anti-Treponema pallidum.
3) HIV-1/2 a syfilis pozitivni: Pfitomnost viditelné Carky na linii HIV, viditelné carky na linii SYP a na kontrolni
linii (C) okénka pro vyhodnoceni indikuje pozitivni vysledek na anti-HIV-1/2 a anti-Treponema pallidum.
. Neplatny vysledek:
Nepritomnost viditelné kontrolni carky (C) a/nebo pritomnost rizové/fialové skvrny v okénku pro vyhodnoceni
indikuje neplatny vysledek. ZFejmé jste nepostupovali podle pokynd, nebo je testovaci souprava prosla.
Otestujte vzorek znovu s pouzitim nového testovaci kazety.

Omezeni testu

1. Pozitivni vysledek s testem Bioline™ HIV/Syphilis Duo indikuje pfitomnost protilatek na HIV-1/2 a/nebo
Treponema pallidum. Samotny pozitivni vysledek neni dostacujici pro diagnozu AIDS a/nebo infekce syfilis.
Vysledky je nutno interpretovat v souladu s dalsimi klinickymi informacemi, které ma k dispozici lekar.

2. Pozitivni vysledek mize indikovat infekci HIV-1/2. Samotné imunochromatografické testovani ale k diagnostice
AIDS nestaci. Diagnozu AIDS lze stanovit pouze v klinickém prostfedi v situaci, kdy dany pfipad splfuje definici
AIDS uznanou Centrem pro kontrolu nemoci (CDC). Reaktivni vzorky musi byt potvrzeny doplfiujici analyzou,
Jjako je napF. ELISA nebo Western Blot.

3. Negativni vysledek nevyluéuje moznost infekce HIV-1/2 a/nebo Treponema pallidum. Vzorek mize obsahovat
nizsi hladiny protilatek, ne7 je test Bioline™ HIV/Syphilis Duo schopen odhalit. Je-li vysledek negativni i pres
pretrvavajici klinické priznaky, doporucuje se provedeni dalSich testd, vyuzivajicich jinych klinickych metod.

4. Pacienti s AIDS uzivajici ARV lécbu mohou v rychlém testu vykazovat falesné negativni vysledky.

5. V pripadech, kdy klinické priznaky nebo jina data ukazuji neodpovidajici vysledek testu, mél by byt jedinci ihned
proveden test nukleové kyseliny (NAT) a/nebo by mél byt pretestovan na protilatky na HIV po uplynuti 21 dnl
od plivodniho testovani.

Vnitini kontrola kvality

Testovaci kazeta Bioline™ HIV/Syphilis Duo obsahuje testovaci linie HIV, SYP a kontrolni linii C oznacené na
povrchu kazety. Pred aplikaci vzorku nejsou v okénku pro vyhodnoceni viditelné zadné carky. Kontrolni linie slouzi pro
kontrolu postupu a potvrzuje Gspésnou aplikaci rediciho roztoku a funkénost aktivnich slozek hlavnich komponentt v
testovaci oblasti, neni viak zarukou Fadné aplikace vzorku, ani nepotvrzuje pozitivitu vzorku.

Vlastnosti
Studie klinické Gcinnosti byly provedeny dvéma externimi hodnoticimi centry — Institutem tropické mediciny v Belgii
a Némeckym Cervenym kfizem v Némecku.
1. Diagnosticka citlivost
0 Anti-HIV-1a anti-HIV-2 pozitivni vzorky
V Institutu tropické mediciny v Belgii bylo otestovano 400 anti-HIV-1 pozitivnich vzorkd, z nich 40 non-B
subtyp a 100 anti-HIV-2 pozitivnich vzorkd. Diagnosticka citlivost pro detekci anti-HIV protilatek pocitana na

Preventivni opatreni

Prevence P261: Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosoli

P272: Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté

P280: Poutivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit
P302+P352: PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydlem

P321: Odborneé osetreni

P333+P313: PFi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte |ékafskou pomoc/osetreni
P363: Kontaminovany odév pred opétovnym poufitim vyperte

Reakce

Likvidace

P501: Zlikvidujte obsah/obal v souladu s mistnim/regionalnim/narodnim/mezinarodnim
narizenim

Potrebné materialy, které nejsou souéasti baleni
. Mikropipeta, ochranné rukavice, stopky, nadoba na nebezpecny biologicky odpad

Skladovani a stabilita soupravy

1. Testovaci soupravu a jeji komponenty skladujte pri teploté od 1 °C do 30 °C. Soupravu ani jeji komponenty
nezmrazujte. Vicko fediciho roztoku mezi jednotlivymi pouitimi dobfe uzavirejte.

2. Redici roztok je mozné pro kazdé pouziti opakované otevirat. Pri skladovani pfi teploté 1-30 °C je souprava
stabilni az do vyprseni data pouzitelnosti.

3. Testovaci kazeta je citliva na teplo a na vlhkost. Provedte test ihned po vyjmuti testovaci kazety z félie.

4. Testovaci kazetu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti soupravy je uvedena na
vnéjsim obalu.

5. Nepoufivejte testovaci soupravu, je-li folie poskozena nebo protrzena.

Upozornéni

1. Testovaci souprava slouzi pouze k diagnostice in vitro. NepouZzivejte test opakované.

2. K dosazeni validnich vysledkd je nutno pfesné dodrzovat instrukce. Osoby, provadéjici analyzu pomoci tohoto
vyrobku, museji byt dobfe obeznameny s jeho pouzitim a museji mit zkusenosti s laboratornimi postupy.

3. Nepipetujte Usty, nekurte, nepijte, nejezte, nenanasejte kosmetické pripravky ani nemanipulujte s kontaktnimi
Cockami v prostorach, kde se manipuluje se vzorky nebo komponenty souprav.

4. Primanipulaci se vzorky pouzivejte ochranné rukavice a nasledné si vzdy peclivé umyjte ruce.

5. Rozlité tekutiny dikladné odstrante pomoci vhodné dezinfekce.

6. Dekontaminujte a zlikvidujte vSechny vzorky, reakéni soupravy a potencialné kontaminovany material ulozenim
do nadoby na nebezpeény biologicky odpad, jako by se jednalo o infekéni odpad.

7. Nemichejte ani nezaménujte jednotlivé vzorky.

8. Nekonzumuijte sikativ, ktery se nachazi uvnitf ochranné folie.

9. Zabrante rozliti nebo vzniku aerosolu ze vzorku a z rediciho roztoku.

10.  Nemichejte ani nezaménujte slozky mezi jednotlivymi Sarzemi nebo jinymi produkty.

n. Nepijte redici roztok.

12. EFi kapani fediciho roztoku do jamky pro aplikaci vzorku zabrante kontaminaci hrdla lahvicky.

3. Redici roztok obsahuje Gcinny antimikrobialni prostredek azid sodny, ktery za dodrzeni béznych laboratornich
bezpeénostnich opatfeni nepredstavuje pro uzivatele zadné riziko. Pfi kontaktu Fediciho roztoku s ocima a/
nebo kizi ihned omyjte zasazenou oblast mydlem a vodou. Objevi-li se podrazdéni nebo znamky intoxikace,
vyhledejte |ékar'skou pomoc.

14.  Redici roztok obsahuje azid sodny, ktery mize reagovat s olovénymi nebo médénymi soucastkami odpadnich
a vodovodnich potrubi ¢i baterii a vytvaret vysoce vybusné slouceniny kovovych azidd. PFi likvidaci vylitim do
odpadu splachujte tyto latky velkym mnoZstvim vody, abyste zabranili nahromadéni azidd v odpadnich potrubich.

15.  Bezpednostni list je pro profesionalni uzivatele k dispozici na vyzadani.

Odbér a manipulace se vzorkem

1. Plna krev

[Odbér napichnutim iily]

. Napichnutim Zily odeberte plnou krev do odbérové zkumavky (obsahujici antikoagulanty véetné heparinu,
EDTA a citratu sodného).

. Neni-li vzorek krve urcen k okamzité analyze, musi byt ulozen v chladnu v teplotnim rozmezi 2-8 °C.

. P¥i skladovani v chladnu pfi 2-8 °C je nutno vzorek analyzovat nejpozdéji do 3 dnii od ulozeni do chladnicky.

. Nepouzivejte vzorek krve, ktery byl skladovan déle nez 3 dny; mize vyvolat nespecifickou reakci.

. Pred pouzitim nechte vzorky ohfat na okolni teplotu (15-30 °C).

Status:Production

Oznaceni vyrobku |Obchodninazev | Bioline™ HIV/Syphilis Duo Redici roztok 500 pozitivnich vysledcich cini 99,8 %.
Nebezpeéné Proclin™ 300 (5-chloro-2-methyl-4- isothiazolin-3-one Bioline™ H|V/Syphi|is Duo
latky [ES €. 247-500-7] a 2-methyl-2H -isothiazol-3-one [ES &. 220-239-6] (3:1), HIV negativni HIV pozitivni Citlivost (95 % CI)
CAS ¢.55965-84-9) 3 orom *
Klasifikace Senzibilizace kize  |Signalni Varovani PR INA et ! 29
Kategorie 1 slovo Anti-HIV-1 pozitivni non-B subtyp 0 40
Symbol H-véta H317: MiZe vyvolat Anti-HIV-1 a anti-Tp pozitivni 0 100
alergickou kozni " T
Kei Anti-HIV-2 pozitivni 0 100
reakci
Celkem 1 499 99,8 % (98,9 - 100 %)

*Jeden vzorek vysel jako negativni na HIV linii testu Bioline™ HIV/Syphilis Duo. Z toho Ize vyvodit, Ze tento vzorek byl
odebran pacientovi s recentni HIV nakazou, vzorek byl v nékterych testech antigen-porzitivni a slabé pozitivni na protilatky.
2)  Anti-Treponema pallidum pozitivni vzorky
V Institutu tropické mediciny v Belgii bylo otestovano 150 anti-Treponema pallidum pozitivnich vzorkd, z toho
100 anti-HIV-1 pozitivnich a 50 anti-HIV-1 negativnich. Diagnosticka citlivost pro detekci anti-Treponema
pallidum protilatek pocitana na 150 potvrzenych pozitivnich vysledcich &ini 90,0 %.
Bioline™ HIV/Syphilis Duo

Syfilis Syfilis pozitivni Citlivost (95 % CI)
negativni

Anti-HIV-1 pozitivni 13 87

Anti-HIV-1 negativni 2 48

Celkem 15 135 90 % (84 -94,3%)

Document #:D10118574

. 200/200 vzorkd téhotnych zen (véetné 10 vzorkd multipar) bylo v testu Bioline™ HIV/Syphilis Duo
negativnich

. 11/111 vzorkl obsahujicich potencialné kiizové reaktivni latky bylo v testu
Bioline™ HIV/Syphilis Duo negativnich. (20 HBs Ag pozitivnich, 20 Anti-HBc pozitivnich, 20 Anti-HCV
pozitivnich, 20 Anti-HTLV I/Il pozitivnich, 21HEV pozitivnich, 10 vzorkl reaktivnich na revmatoidni faktor
(RF)).

. 65/65 vzorkl obsahujicich potencialné interferujici faktory bylo v testu Bioline™ HIV/Syphilis Duo
negativnich. (9 téhotnych zen (celkovy cholesterol < 200 mg/dL, celkovy bilirubin 0,2 -1,2 mg/dL, revmatoidni
faktor 0-14 1U/ml), 10 s vysokym cholesterolem (celkovy cholesterol > 240 mg/dL), 8 vysoky bilirubin
(celkovy bilirubin > 1,2 mg/dL), 8 s revmatoidnim faktorem (> 14 IU/ml), 7 lipemickych, 9 hemolyzovanych, 5
autoimunnich, 4 s alkoholickou cirhézou, S multipar (pocet téhotenstvi > 2))

7. Ekvivalence sérum-plazma (kazdy antikoagulant)

Druh vzorku Pocet Bioline™ HIV/ Syphilis Duo neg. / | Poéet Bioline™ HIV/Syphilis Duo poz. /
poéet skutecné negativnich vzorkd poéet skuteéné pozitivnich vzorkd

Sérum 25/25 25/25

Plazma (heparin) 25/25 25/25

Plazma (EDTA) 25/25 25/25

Plazma (citrat) 25/25 25/25

Vysledky ziskané na negativnich a pozitivnich vzorcich jsou identické v séru, EDTA plazmé, heparinové plazmé a

citratové plazmé.

8. Reprodukovatelnost Bioline™ HIV/Syphilis Duo byla demonstrovana na within-run, between-run a batch-to-
batch studiich s vyuzitim in-house referencnich paneld. Vsechny hodnoty byly identické s kritérii pfijatelnosti
referenéniho panelu.
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Informace o poutiti lancety je soucasti baleni

Pouiiti

Jednorazové lancety se bézné poutivaji k odbéru malého mnozstvi krve z kapilar.
Pred pouzitim

Ackoli jsou produkty sterilni, umyjte si ruce a pouzijte jednorazové rukavice.
Jak lancetu pouiit

we N

a. Nepouzivejte, pokud je kryt jiZ odstranén.
b. Otocenim uvolnéte ochranny kryt.

c. Ochranny kryt nezahazujte.

d. Vlozte lancetu do lancetového pera.

e. Provedte odbér.

Postup po poutiti

Znicte pouzitou lancetu, uzavienou ochrannym krytem. Lanceta je pouze pro jednorazové poutiti.
Likvidace

Odpad zlikvidujte predepsanym zplisobem.

Skladovani a teplotni rozmezi

Doporucené skladovani v teplotnim rozmezi 1°C a 35

LI SERET ICNE N

Prohldseni o vylouceni odpovédnosti:

Pres veskerd prijatd opatreni, zarucujici diagnostickou schopnost a presnost tohoto vyrobku, je tento vyrobek
pouzivan mimo kontrolu vyrobce a distributora a vysledky testu mohu byt ovlivnény faktory prostredi a/nebo chybou
uzivatele. Pro dalsi potvrzeni vysledku testu musi diagnostikovand osoba vyhledat lékare.

Varovani:

Vyrobci a distributofi téchto vyrobki nenesou odpovédnost za Zadné pfimé, neprimé nebo ndsledné ztrdty, zvazky,
ndroky, naklady nebo skody vzniklé z nebo v souvislosti s nespravné pozitivni nebo negativni diagnézou stanovenou na
zdkladé pouziti tohoto vyrobku.
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KONTAKTY NATECHNICKOU PODPORU

Pro vice informaci zkontaktujte Vaseho distributora nebo nasi technickou podporu.

Oblast Telefon E-mailova adresa

Evropa +44161483 9032 EME.TechSupport@abbott.com
Stredni Vychod +965 2202 2828 EME TechSupport@abbott.com
Asie +61733637711 APTechSupport@abbott.com
Afrika +2710 500 9700 arcis.techsupport(@abbott.com

Rusko a CIS +7 499 403 9512 arcis.techsupport(@abbott.com

Latinska Amerika +57 6014824033 LA.TechSupport(@abbott.com

Kanada +1800 818 8335 Canproductsupport@abbott.com

2. Anti-HIV-1 pozitivni vzorek pIné krve/plazmy
Analyza odhalila vSechny HIV pozitivni vzorky z plné krve a plazmy.

Bioline™ HIV/Syphilis Duo

Plna krev (100) Plazma (100) Citlivost (95 % CI)
HIV Ab reaktivni/Tp Ab nereaktivni 77 74
HIV Ab reaktivni /Tp Ab reaktivni 23 26*
Celkem 100 100 100 % (96,4 - 100 %)

*Tri vzorky z plné krve indikujici reakci na HIV linii pri testovani vzorkl plazmy vykazaly pouze slabou reakei na linii syfilis.
3. Vliv komplementarnich faktor( na Cerstvé vzorky séra
K vylouceni vlivu komplementarnich faktord na citlivost analyzy proved| Institut tropické mediciny nasledujici
test. Od negativnich pacientl bylo odebrano 25 vzorkd, které byly naockovany malym mnozstvim anti-HIV
pozitivniho vzorku - tak byly tydné ziskavany slabé pozitivni vzorky, které se testovaly do 24 hodin.

Bioline™ HIV/Syphilis Duo

HIV negativni HIV pozitivni
den 0/ den 1 0/0 nn*
den 0/ den 3 0/0 13/13
den 0/ den 4 0/0 n

*Jeden vzorek byl pozitivni i na linii syfilis v obou testovacich dnech. Z vysSe uvedenych vysledkd Ize vyvodit, ze

komplementarni faktory s testem Bioline™ HIV/ Syphilis Duo nekoliduji.

4. Citlivost na sérokonverznich panelech
Testem Bioline™ HIV/Syphilis Duo bylo otestovano 30 komeréné dostupnych HIV sérokonverznich paneld,
a to Institutem tropické mediciny (20 paneld) a Paul-Ehrlich institutem (10 panel(); Géelem testovani
bylo zjistit, jak ranou detekei Ize ziskat pomoci testu Bioline™ HIV/Syphilis Duo. Testovany byly také rané
sérokonverzni vzorky HIV vybrané v sérokonverznim panelu. Vysledek testu Bioline™ HIV/Syphilis Duo
na sérokonverznich panelech je srovnatelny s ostatnimi anti-HIV-1/2 screeningovymi a rychlymi testy s
oznacenim CE.

5. Diagnosticka specificita
Celkem bylo testovano 1.000 EDTA vzorkd plazmy a 500 vzorkd plné krve od darct. Vzorky pochazely z 2
odbérnych mist v Némecku - z Frankfurtu a Kasselu.

. HIV specificita (95 % CD: 100 % (99,7 - 100 %)

. Syfilis specificita (95 % CD: 99,9 % (99,6 - 100 %)

HIV Syfilis
Negativni Pozitivni Negativni Pozitivni
Darci krve EDTA Plazma 1.000 0 1.000 0
Plna krev 500* 0 499 1™

* U jednoho vzorku doslo k vertikalnimu zabarveni okénka pro vyhodnoceni, proto byl prvotni vysledek oznacen jako
“neplatny*. Opakované testovani odhalilo negativni vysledek.

** Jeden vzorek byl v prvotnim testu reaktivni na linii syfilis, coz bylo dalsimi testy nasledné potvrzeno.

6. Analyticka specificita

. 200/200 hospitalizovanych pacientt bylo v testu Bioline™ HIV/Syphilis Duo negativnich
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Test na protilatky HIV-1/2 a Treponema pallidum
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PRIPRAVA

Oteviete obal a zkontrolujte

1 C SYP HV (Treee
£ Dg @ @S} ;-.ésledujici obsah:

HIV/Syphilis

Testovaci kazeta

CJ Abbott

15-20 min @ SP10 / WB20p!

2. Vysousedlo
Pak oznacte kazetu identifikatorem
pacienta.

@ SP10 / WB20l
: sérum 10 pl nebo plazma 10 pl nebo plna

SILICA GEL krev 20 pl

DO NOT EAT

(Deeee
2 : Redici roztok 3 kapky

Status:Production

Title:D10118574 06FK30CE/06FK35CE-01-CS-A1

POSTUP TESTOVANI

l. Vzorek krve (odebrané ze zily), plazmy nebo séra

1 Pomoci mikropipety naberte plazmu nebo sérum : vzorek 10 pl nebo plné krve : 20 pl.

W

G——=

2 Vkapnéte 10 pl vzorku plazmy nebo séra nebo 20 pl pIné krve do jamky pro

aplikaci vzorku oznacené “S*

HE)

Vkapnéte 3 kapky (priblizné 100 pl) Fediciho roztoku do jamky pro aplikaci
vzorku oznacené “S* PFi kapani drzte lahvicku svisle. Dejte pozor, aby nedoslo
ke kontaktu s hrdlem lahvicky, abyste se vyhnuli kontaminaci kfizem.

©

Vysledky testu mizete odedist za 15-20 minut po pridani fediciho roztoku.
Odecet mimo tento casovy ramec (dfive nez 15 min nebo pozdéji nez 20 min)
muze vést k nespravnym vysledkam.

15-20

MIN

Revision:A1

INTERPRETACE

NEGATIVNi

Pritomnost pouze jedné Earky fialové barvy v pozici kontrolni linie (C) v okénku pro
vyhodnoceni indikuje negativni vysledek.

1

Il. Vzorek krve (odbér lancetou)

1 Ocistéte misto odbéru lihovym tamponem.

Document #:D10118574

C SYP HV
Zmacknéte spicku prstu a zboku prst propichnéte sterilni lancetou. Prvni kapku krve
otrete. Pak ihned lancetu bezpecné zlikvidujte.
POZITIVNI
/\ Pozor: Test je povazovan za pozitivni i v pripadé objeveni velmi slabé zbarvené carky/
carek.

HIV-1/2 pozitivni

Pritomnost carek na linii “C“ i na liniich “HIV“

11 1

3 Otevreny konec nové pilozené mikropipety (20 pl) ponofte do dalsi kapky krve

a uvolnéte tlak. Tim kapilarni pipeta nasaje krev az po ernou rysku.

C SYP HV C SYP HV
é p :.:. - |ndi|.(-étor naplnéni
: "-_ s Syflis pozitivni
M RIS a Pritomnost carek na linii “C“ i na linii “SYP“
Vkapnéte 20 pl odebrané plné krve do jamky pro aplikaci vzorku oznacené “S* Pri | EI |
kapani se kapilarni pipeta zlehka dotyka polstarku. C SP AV C P AV

HIV-1/2 a syfilis pozitivni
Pritomnost carek na liniich “C“, “HIV*“ i na linii “SYP

Vkapnéte 3 kapky (priblizné 100 pl) Fediciho roztoku do jamky pro aplikaci l l l l l l l l l
vzorku oznacené “S* PFi kapani drzte lahvicku svisle. Dbejte, aby se hrdlo | D

lahvicky nedostalo do kontaktu, abyste pafedesli kontaminaci kfizem.

111

C SYP HIV C SYP HV C SYP HV C SYP HV

=
0

D=t

6 Vysledky testu mdzete odedist za 15-20 minut po pridani fediciho roztoku.

Odecet mimo tento casovy ramec (dfive nez 15 min nebo pozdéji nez 20 min)

NEPLATNY VYSLEDEK

Nepritomnost kontrolni carky (C) a/nebo pritomnost rGzové/fialové skvrny v okénku

pro vyhodnoceni indikuje neplatny vysledek. Zfejmé jste nepostupovali podle pokynd,

nebo je testovaci souprava prosla. Otestujte vzorek znovu s pouzitim nového testovaci

kazety.

muze vést k nespravnym vysledkim.

C SYP HV

C SYP HV

C SYP HV C SYP HV

15_20 C SYP HV

MIN

Print Date:



	AG0382133_PDF0507592_Bioline HIV-Syphilis Duo(D)_IFU_06FK30CE-06FK35CE-01-CS-A1.pdf

	printDate: 


