Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku plné o o | o
krve/séra/nlazm } C € 0123 V piipadé poikozeni sacku nebo zkumavky vyrobek nepouzivete.
Ly ra/piaLiiy Test je pouze na jedno pouiiti. Za Zadnych okolnosti je) nepouZivejte opakowvané.

REF GCHCV-402a Se viem vzorky nakladejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Ph testovani dodriujte zavedena preventivni opatieni proti mikrobiologick ému

URCENY ZPUSOB POULZITI nebezpeéi a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorki.

L e Ll

Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) je sendvidovy lateralni priotokovy chromatograficky imunotest pro 6.  Pfi testovani vzorki pouZivejte ochranny odév, napfiklad laboratorni plasf, jednordzové rukavice a ochranu oéi.
kvalitativni zpitovani protilatek (IgG, IgM a IgA) proti viru hepatitidy C v lidske plne krvi, hdském sému nebo v lidskeé plazmé. Rychlotest se pouziva 7. Vysledky mohou byt nepfiznivé ovlivnény vlhimsti a teplotou. ’
jako screeningovy test a jako pomicka pii diagnostikovani infekce virem hepatitdy C. Viechny vzorky, které pfi otestovani kazetovou sadou rychlotestu R Test nemovidite v misthosti e silntm mrondéndm vaduchn. nanfiklad of zastotém slektrickém ventilétora nebo v intenzivad klim atizaci.

na virus hepatitidy C reaguji, musi byt ovéfeny 1 jinou testovaci metodou a dal$im klimckym nalezem. ODBER VZORKU

l. Kazetova sada rychlotestu na virus hepatiidy C (ze vzorku plné krve/séra’plazmy) je uréena k testovani vzorka krve odebrané ze Zily & prstu,
vzorkl séra nebo vzorka plazmy.

Virus hepatitidy C je maly, obaleny, jednofetézcovy pozitivni RNA virus. Protilatka prott viru hepatitidy C je zji8téna u vice nez 80 % pacienti s dobfe

zdokumentovanou hepatitidou jiného typunez A a B. Pi 1zolact viru v bunééné kulture a pfi jeho vizualizac: elektronovym mikroskopem nejsou konvenéni 2. Pro vencpunkei plné krve a plazmy: Jako antikoagulans pouZijte K;EDTA, heparin sodny, sterilni citrdt sodny nebo heparin lithny. Jind
metody Gspéiné. Klonovanim virového genomu se podafilo vytvofit sérologické testy, které vyu#ivaji rekombinantni antigeny'" > Ve srovnani s prvni antikoagulancia nebyla testovina a mohou poskytovat chybné vysledky.
generaci enzymového imunotestu na virus hepatitidy C, u které se vyuZivalo jediného rekombinantniho antigenu, bylo pro zabrianéni nespecificke kfizové 3. Odbér vzorki plné krve z prstu:

reaktivité a pro zvySeni citlivosti testil na pfitomnost protilitek proti viru hepatiidy C**' do novych sérologickych testii pfidino nékolik antigenii s
rekombinantnim proteinem a‘nebo syntetickymi peptidy. Kazetova sada rychlotestu na virus hepatiidy C (ze vzorku plné krve/séra’plazmy) slouzi ke
kvalitativnimu zji5tovani pfitomnost protilatky proti viru hepatitidy C ve vzorku plné krve, séra nebo plazmy. K selektivnimu zpidtovani zvyiene hladiny
protilatek proti viru hepatitidy C v plné krvi, séru nebo v plazmé je vvufzivana kombinace rekombinantniho antigenu.

& Buku pacienta omyjte mydlem a teplou vodou nebo oistéte alkoholovym tamponem a nechte oschnout.
# Tfenim ruky smérem ke ipiéce prostifednicku nebo prstenicku ruku promasinujte, ale nedotykejte se mista vpichu.
® U kazdé osoby proved'te vpich novou sterilni lancetou. Prvni kapicky krve otfete.

PRINCIP ® Ruku jemné masirujte od zapésti pies dlan aZ na prst tak, abyste se v misté vpichu vytvofila kulata kapka krve.
Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C je lateralnim pritokovym chromatografickym imunotestem, ktery vyuZiva sendviéovou techniku s dvéma * Vzorek odebrané plné krve vkapnéte kapilarni trubickou do testovaciho zafizeni:
antigeny. Testovaci kazeta obsahuje: 1) vinové zbarvenou konjugaéni podlozku s antigeny viru hepatitidy C konjugovanymi s koloidnim zlatem (konjugaty * Hrot kapilamni trubiéky vlozte do kapky krve a odeberte pfiblizné 60 pl. Zabrafite veniku vzduchovych bublin.
HCV Ag) a konjugaty zlata s kraliéim [g(, 2) kazetu s mitrocelulozovou membranou s testovym prowzkem (prouzek T) a kontrolnim prouzkem (prouzek ® Na horni konec trubi¢ky nasad'te balonek a zma¢knutim krev umistéte do jamky (S) v testovaci kazeté,
C). Pm':lifk iji P“'Eﬂi':“ nckﬂrnjugﬂvan:;mj EIItZiECIT{’ viru f[EPﬂtilid!r’ Ca prougek C je Pff“i'm kozim anti-krahi¢im IgG. P‘:fkl'-ld se do Jamky kazety zanese * K zabrinéni hemolyzy oddélte sérum nebo plazmu z krve co nejdiive. PouZivejte pouze éiré, nehemolyzované vzorky.
dostatecné mnoEstvi testovaného vzorku, vzorek zatne ‘-'3111'"-_“- F'Jk'-l_d Jsou ve vmrku pritomuny, [gG IgM, nebo ]_EFL protilatky proti viru hepatitidy C se 4. Test proved'te ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky delsi dobu pii pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy lze pii teploté 2—8 °C skladovat
navizou na konjugaty HCV Ag. Na membriné potazené antigeny viru hepatitidy C nasledné dojde k zachyceni imunokomplexu a prouzek T se zbarvi po dobu 3 dni, pfi teploté -20 °C po dobu 6 mésici. P¥ provadéni testu do 2 dni od odbéru je theba, aby se venepunkei odebrand krev skladovala
vinovou barvouw, coZ signalizuje pozitivni vysledek testu pfitomnost protilatek proti viru hepatiidy C. Nevytvofeni prouzku T signalizuje negativni pii teploté 2-8 °C. Vzorky plné krve nezmrazuijte. PH odbéru krve z prstu se musi test provést okamité.
vysledek. T'{“ 'r-"'b“h'-lj“ vaitfni kontrolni mﬂﬂﬂﬂﬂim“ {prcr_urick C). lft':_r'.';’ S€ imqqﬂkumplcxcnl ]"39151"2 Eﬂti'}_“élj:ﬁihﬂ IgG a k':’“juﬁﬁhl-' Iﬂﬁliﬁihu_ [gi;r a8 5.  Pfed testovinim nechte vzorky vytemperovat na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim zcela rozmrazeny a dobfe
zlatem zbarvi vinovou barvou bez ohledu na pfitomnost protilatek proti viru hepatitidy C. V opaéném piipadé je visledek testu neplatny a vzorek je tieba promichény. Vzorky by se nemély zmrazovat a rozmrazovat opakovang,
otestovat novou kazetou. 6.  Ph piepravé musi byt vzorky zabaleny v souladu s obvyklymi piredpisy o pfepravé etiologickych agens.
. _ . _OBSAH VERORAL ——— ——— _ - _ POSTUP PROVEDENI TESTU
Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku plné krve/séra/plazmy), kterd obsahuje £astice potaZené antigenem viru hepatitidy C (antigen Pied provedenim testu nechte testovaci kazetu, vzorek, pufr a/nebo kontrolni prvky vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
obsahuje jadro, segment NS3, N34 a NS5) a potah antigenu viru hepatitidy C na membriné (rekombinantni antigen obsahuje jadro, segment NS3, N84 a 1.  Testovaci kazetu vyjméte z foliového sacku a pouZijte ji co nejdfive. Nejlepich visledki se dosahuje pfi provedeni testu do jedné hodiny.

* U vierkdiséra nebe plasmy: Usistte kepiiko ds
DODANY MATERIAL U vzorkii séra nebo plazmy: Umistéte kapatko do svislé polohy, do jamky na vzorek (3) pfeneste jednu kapku séra nebo plazmy (piiblizné 30 pl),

vkiapnéte jednu kapku pufru (phiblizngé 40 pl) a zapnéte ¢asovaé. Viz obrazek nize.

I. 25 uzavfenych sacki, z nichZ kazdy obsahuje testovaci kazetu, kapatko a vysoudedlo U vzorki krve odebrané ze Zily: Umistéte kapatko do svislé polohy, do jamky na vzorek (S) preneste dvé kapky ze Zily odebrané krve (piiblizné
(V testovaci kazeté je prouZzek T potaZzen nekonjugovanymi antigeny viru hepatitidy C a prouzek C je na mitrocelulozové membrané potazen kozim anti- 60 pl), vkapnéte jednu kapku pufru (pfiblizné 40 ul) a zapnéte éasovaé. Viz obrizek niZe.
}ﬂ"ﬂ]'ﬁlm [ﬂﬁfﬂ na:.rézén na koloidni zlato na podloZee). U vzorki krve odebrané z prstu: Pouzijte kapilamni truméku. Napliate jp pfibhizné 60 pl z prstu odebrane krve a toto mnoZstvi umistéte do jamky
2. | pribalovy letak na vzorek (S) v testovaci kazeté, vkapnéte jednu kapku putru (pfibhizné 40 pl) a spust'te €asovaé. Viz obrazek niZe.
3. Pockejte, aZ se zobrazi barevné linky. Vysledek by mél byt odeéten po 15 minutich. Po 30 minutach uz vysledek nemterpretujte.
3. | pufer (4 ml) (kasein-sul: "vstraha: 0,5% NalN3
| %, NaCl: 0,9 %, Na:HPO4 Pi1 po&iti zdravi Skodlivy, Skodlivy pro vodni organismy s dlovhodobym Géinkem. 1 Drop of 2 Drops of Venipurcture 60 pl of Fingerstick
0,286 %, NaN: 0,5 %) Prevence senumiFlasma Vhele Blood y el Bl
Po manipulac: dukladné omyite obliée), ruce a veskerou exponovanou pokozku. .
PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obliéejovy tit. t-‘j" ;': {'f
: evdechujte prach/dym/plyn/mlhuw/pary/aerosol. & ] a4
Pi1 pouZivani tohoto virobku nejezte, nepijte a nekuite. o w
] i e we ook - £ 1 Drop of Buffer 1 Drop of Buffer i 1 Drop of Buffer
Litka se nesmi vypoudtét do Zivotniho prostiedi. & = ; f . _ :" .
Prvni pomoc =3 =) (=] 3 o) ) 3
Vystraha PRI POZITI: Vyplachnéte tista. Nevyvolavejte zvraceni. % ias - " i - " i3 -
ecitite-li se dobfe, vyhledejte lékaiskou pomoc.
HCV

REBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUC: KY ~ (e O
l. nadoby na odbér vzorka 2. sterilni lancety (pouze pro odbér plné krve z prstu) * w ‘ . l
- wl T

3. odstfedivka (pouze pro odbér plazmy) 4. casovaé
5. heparinizované kapilami trubicky a davkovaci balonek (pouze pro odbér plné krve z prstu

SKLADOVANI A STABILITA _ Positive Negative Invalid
Soupravu lze skladovat phi pokojové teploté nebo v chladméce (2-30 °C). Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytiiténcho na uzavieném sacku.

WV uzavieném safku musi zostat aZz do okam#ku pouwziti. NEZMRBRAZUITE. Po datu cxjran‘:n: soUpravu nepouzivejte.
POEYNY A UPOFZORNEN

1.  Pouze pro odborné diagnostické pouziti in vitro. Po datu expirace nepouZivete. )
2. Varovani: Cinidla v soupravé obsahuji azid sodny, ktery miize reakcei s olovénym nebo médénym potrubim vytvafet potenciilng vibusné azidy obrazek: . : —
kovin. K prevenci tvorby azidi vdy pii likvidaci téchto €inidel proved'te viplach velkym mnozstvim vody. I Drop of Serum/Flasma = 1 kapka séra/plazmy 2 Drops of Venipuncture Whole Blood = 2 kapky krve ze Zily

60 pl of Fingerstick Whole Blood = 60 pl krve z prstu Buffer = pufr
| Drop of Buffer = 1 kapka pufru Positive Negative Invalid = pozitivni negativni neplatny




(Viz obrazek vyie.)

Pozitivni: Zobrazi se dvé linky. Jedna barevna linka by méla byt viditelna v kontrolni oblast {C) a druha v testové oblast (T).

Negativni: Jedna barevna linka se zobrazi v kontrolni oblasti (C). V testové oblasti (T) se nezobrazi Zadna linka.

Neplatny: Kontrolni linka se nezobrazi. Pficinou nezobrazeni kontrolni linky obvykle byva nedostateény objem vzorku nebo nedodrzeni spravného

postupu. Ovéfte spravnost postupu a test opakujte novou testovaci kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamZzité prestafite testovaci sadu pouZivat a

kuntalml'ltn: mistniho distributora.

Souéasti testu je kontrola postupu. Vnitini kontrolou postupu je zobrazeni ervené kontrolni hinky v kontrolni oblasth (C). Zobrazeni hnky potvrzuje
dostateény objem vzorku a spravnost postupu provedeni testu. Normy kontroly nejsou soucasti dodavky testovaci sady. V ramei spravné laboratomni praxe
se doporucuje s1 k potvrzeni postupu testovani a ovéfeni funkénost testu nechat u pfisluiného organu provést kontrolu pozitivity 1 kontrolu negativity.

OMEZENI

. Kazetova sada rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku plné krve/séra/plazmy) je urena pouze k diagnostickému pou#iti imwire. Test je uréen
ke zndt'ovani protilatek proti viru hepatitidy C ze vzorka plné krve, séra nebo plazmy.

2. Rychlotest pouze uruje piitomnost protilatek prott viru a nemél by byt pouzivan jako jediné kntérium uréeni diagnozy infekce virem
hepatitidy C.

3. Stené jako u viech diagnostickych testii musi lékatr vysledek vyhodnotit ve spojeni s dalfimi klinickym informacem, které ma k dispozci.

4. Je-li v¥sledek testu negativni, pfestoZze klinické pfiznaky pretrvava)i, doporucuje se provedeni dalitho testu jinou klinickou metodou. Negativni
vysledek moZnost infekce virem hepatiidy C nevyluéuje.

5. Test miZze mit negativni vysledek 1 tehdy, je-h mnoZstvi protilatek proti viru hepatiidy C ve vzorku pod hranici, kterou je test schopen zjistit,
nebo nejsou-l zpstované protilatky v organismu piitomny ve faz onemocnéni, v niz byl vzorek odebran.

6. Oéekavané vysledky mohou ovliviut 1 nékteré vzorky s obsahem neobvykle vysokého titru heterofilnich protilatek nebo revmatoidniho faktoru.

7. Stepné jako u viech diagnostickych testi by se koneéna klimicka diagndza neméla stanovit na zakladé vysledku jednoho testu; diagnozu by mél
potvrdit lekaf na zdakladé vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalezi.

8. Vysledky by se nemély pouzivat ke stanoveni genotypu infekee virem hepathtdy C.

9. Vzhledem k moZné kfizové reaktivité nemusi vyskyt linek v oblasti T nuiné znamenat koinfeke: IgG, IgM nebo IgA am nemiiZze uré ovat sérotyp.

10. U plné Alni krve se jako antikoagulancia doporuéui K:EDTA, heparin sodny, sterilni citrat sodny a heparin lithny. Jina antikoagulancia nebyla
u testu hodnocena.
Relativni citlivost
Kazetovym rychlotestem a komeréné dostupnym testem bylo otestovano celkem 506 vzorkd, které byly na virus hepatiidy C pozitivni (tabulka & 1).
Relativni cithivost testu je vétsi nez 99 % (95% interval spolehlivosti: 9927-100 %).
Tabulka £. 1: Citlivost kazetové sady rvchlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku plné krve/séra/plazmy)

druh vzorku pocet testovanych pozitivita rychlflt.estem i virs pozitivita komeréné
populace vzorki hepatitidy C dostupnym testem
anti-HCV (jakykoli genotyp) plazma 329 329/329 (100 %) 329/329 (100 %)
anti-HCV (jakvkoli genotyp) sérum 26 26/26 (100 %) 26026 (100 %)
Eiﬂfiﬁﬂﬂﬁﬁﬁ sérum/plazma 151 151/151 (100 %) 151/151 (100 %)
celkem 506 S06/506 (100 %) S06/506 (100 %)
Bylo provedeno 30 paneli sérokonverze; podrobnosti o 30 sérokonverzich jsou uvedeny v tabulce niZe.

€. panel viorek €. vyvsledky

| PHY 907 7 pozitivni od 0 dni od prvniho odbéru

2 PHV 908 13 pozitivni od 3 dni od prvniho odbéru

3 PHV 206({M) 25 !

q PHV 91 1(M) 5 pozitivni od 3 dni od prvniho odbéru

5 PHV 919 7 pozitivni od 28 dni od pryvniho odbém

6 PHV 920 10, & 2 nelze ziskat z divodu pozitivni od 16 dnii od prvniho odbéru

vyprodani zisob u dodavatele

7 HCV 9047 10 pozitivni od 28 dnt od pryniho odbéru

] HCV 9046 5 pozitivni od 69 dni od prvniho odbéru

9 HCV 6229 ) pozitivni od 17 dni od prvniho odbéru

10 HCV 10041 3 pozitivni od 6 dni od prvniho odbéru

11 HCV 9041 ) pozitivni od 62 dni od prvniho odbém

12 HCY 9045 ] pozitivni od 37 dni od pryniho odbéru

13 HCV 6222 3 pozitivni od 40 dnii od prvniho odbéru

14 HCV 6224 ) pozitivii od 19 dni od prvniho odbéru

15 HCV 6227 7 pozitivoi od 75 dni od pryniho odbéru

16 HCV 6228 12 pozitivni od 31 dni od prvniho odbéru

17 HCV 10071 7 pozitivoi od 84 dni od prvniho odbéru
18 HCV 6220 6 pozitivii od 18 dni od prvniho odbéru
19 HCV 10185 5 pozitivoi od 130 dni od prvniho odbéru
20 HCV 10235 5 pozitivol od 96 dni od prvniho odbéru
21 HCV 6215 4 pozitivoi od 20 dni od prvniho odbéru
22 HCV 9042 (i pozitivoi od § dni od prvniho odbém
23 HCV 9058 5 pozitivol od 10 dni od prvniho odbéru
24 HCV 9094 5 pozitivoi od 9 dnii od prvniho odbéru
25 HCV 9095 5 pozitivoi od 10 dni od prvniho odbéru
26 HCV 9055 11 pozitivoi od 65 dnd od prvniho odbéru
27 HCV 9054 10 pozitivii od 72 dni od prvniho odbéru
28 HCV 9044 [i] pozitivoi od 21 dni od prvniho odbéru
29 HCV 10165 9 pozitivoi od 19 dni od prvniho odbéru
30 HCV 6226 12 pozitivoi od 39 dni od prvniho odbéru

Relativni specificita
Kazetovym rychlotestem a komeréné dostupnym testem bylo otestovano celkem 1259 vzorka, ktere byly na virus hepatihdy C negativni (tabulka £ 2).
Relativni specificita testu je vEét3i nez 99 % (95% interval spolehlivosti: 99,71-100%).

Tabulka €. 2: Specificita kazetové sady rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorku plné krve/séra/plazmy)

poéet testovanych negativni rychlotestem na virus negativoni komeréné dostupnym
popuiace teatovan: yaorky veorkil hepatitidy C testem
klinicky negativni sérum/plazma 202 202/202 (100 %) 202202 (100 %)
moZnost kfizove reakce sérum/plazma 30 30/30 (100 %) 30/30 (100 %)
nevybrani darei sérum 1000 1000/ 1000 (100 %) 10001000 (100 %)
inhibiéni panel sérum 27 2727 (100 %) 2727 (100 %)
celkem 1259 1259/1259 (100 %) 1259/1259 (100 %)

Srovonani vzorki plne krve, séra a plazmy
Ldravotnické zafizeni pacientim odebralo celkem 25 klinicky negativnich vzorkd (krve, séra, plazmy). Po odbéru byla plna krev rozdélena do i
zkumavek. V jedné zkumavce byla uloZena plna krev, v druhé plazma a ve tfeti sérum (tabulka €. 3). U vzorkl na virus hepatiidy C negativnich je velm
vysoka korelace mea vysledky vzorkh krve, séra 1 plazmy.
Tabulka €. 3: Srovnani specificity rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorki plné krve/séra/plazmy) u negativnich vzorka krve a parovych
vzorki séra a plazmy

druh vzorku

pocet testovanych vzorki

negativni na HCV Ab

sérum 25 25/25 (100 %)
plazma 25 25/25 (100 %)
plna krev 25 25/25 (100 %)

Kazetovym rychlotestem bylo otestovano celkem 25 pozitivnich vzorka plné krve, séra a plazmy (tabulka €. 4). U vzorki na virus hepatitidy C pozitivnich
je velmi vysoka korelace mez1 vysledky vzorka krve a parovych vzorkl plazmy.
Tabulka €. 4: Srovniani specificity rychlotestu na virus hepatitidy C (ze vzorkid plné krve/séra/plazmy) u pozitivnich vzorkia krve a parovych
vzorki séra a plazmy

druh vzorku

pocet testovanych vzorki

pozitivni na HCV Ab

séTum 25 25/25 (100 %)
plazma 25 25/25 (100 %)
plna krev 25 25/25 (100 %)
Presnost
V sérii

Pfesnost v séril byla stanovena na 20 replikatech étyf vzorki: negativniho, nizce pozitivniho, stfedné pozitivniho a vysoce pozitivniho. Negativni, nizce
pozitivoi, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni hodnoty byly spravné uréeny ve vice nez 99 % ¢asu.
Mezi sériemi

Pfesnost mez sériemi byla stanovena v 5 nezavislych sénich na étyfech stenych vzorcich: negativnim, nizee poztivnim, sttedné pozitivnim a vysoce
pozitivnim. Na negativnich, nizce pozitivnich, stfedné pozitivnich a vysoce pozitivnich vzorcich byly otestovany th rizné Sarze kazetove sady rychlotestu
na virus hepatihdy C (ze vzorkid plné krve/séra’plazmy). Vzorky byly spravné uréeny ve vice nez 99 %% Easu.
KriZova reaktivita

U vzorki pozitivnich na jiné onemocnéni, HIV, syfihs, mfekéni mononukledzu, hepatiidu B, revmatoidni faktor, HAMA, hyper 1gG, hyper Ighd,
protilatky proti hepatihdé A, simplexviru 2, hepatitidé E, viru Epsteina—Barrové a viru mozaiky okurky, nebyla pfi testovani kiizova reaktivita pozorovina.
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Ruiivé latky
Zadna interference nebyla pozorovina ve vzorcich s vysokou koncentraci kyseliny moéové, kyseliny askorbové, hemoglobinu, kyseliny gentisové,
acetaminofenu, kyseliny stavelove, albuminu, kofeinu, bilirubinu, EDTA, aspirinu a metanolu.

analyty koncentrace analyty koncentrace
kontrola 0 kontrola 0

kyselina mocova 0,15 mg/ml albumin 20 mg/ml
kyselina askorbova 0.2 mg/ml kofen 0,2 mg/ml
hemoglobin 5.0 mg/ml bilirubin 0.3 mg/ml
kyselina gentisova 0.2 mg/ml EDTA 0,2 mg/ml
acetaminofen 1.0 mg/ml aspirin 0,2 mg/ml
kyselina dt'avelova 0.2 mg/ml metanol 1,0 %
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