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J INSTRUCTION FOR USE
I v O Anti-HCV TEST, WB/S/P
J Anti-HCV (HCVab) Detection in

Whole Blood / Serum / Plasma

in vitro diagnostic test
Only for professional in vitro diagnostic use

Product Code: IHC02

Hepatitis C Virus Antibody Cassette Test

BACKGROUND INFORMATION

Hepatitis C virus (HCV) is a major cause of chronic liver disease, frequently progressing to cirthosis and increased risk of hepatocellular carcinoma. HCV is a positive,
single-stranded RNA virus in the Flaviviridae family. The genome is approximately 10.000 nucleotides and encodes a single polyprotein of about 3.000 amino acids. The
polyprotein is processed by host cell and viral proteases into three major structural proteins and several non-structural proteins necessary for viral replication. Several
different genotypes of HCV with slightly different genomic sequences have since been identified that correlate with differences in response to treatment with interferon

alpha.
HCV can be classified into six genetically distinct and further into t least 70 ubtypes. which diffe by approsdmately 30% and 15% atthe nucleatide
level, respectively. The different genotypes may exhibit differing properties. Immunod ests can be a few minutes

and the results are read visually and could be suitable for use in laboratories that have limited facilities. In addition, even ifihere s no arophylactic HOV treatment after a
needle-stick injury, it can be important to know rapidly the HCV status of a source patient.

INTENDED USE

Anti-HCV Test is a rapid cl for the ive detection of antibodit d against proteins that are encoded by conserved sequences
of CORE, NS3, NS4, NS5 parts of HCV genome in human whole blood / serum / plasma.

REAGENTS

Recombinant HCV antigens (CORE, NS3, NS4, NS5), anti-HCV i colored particles conj inant HCV antigens (CORE, NS3, NS4, NSS).
METHOD

Anti-HCV Test uses i for jtative detection ies against HCV antigens in human whole blood / serum / plasma. Sample

isintroduced from sampling pad: If there s anti-HCV in the sample at detectable level, anti-HCV binds to the mobile recombinant HCV antigens conjugated with colored
particles. Together they move to the test area “T". A visible colored signal due to the accumulation of colored particles in the test area “T” (a colored test line) indicates
positive test result. If there is no anti-HCV in the sample at detectable level then sample moves to the test area “T” together with unbound recombinant HCV antigens
conjugated with colored particles. Therefore, there is no visible colored signal in test area “T” (no colored test line) be obtained, indicating negative test result. Regardless
of anti-HCV content of the liquid sample, accumulation of colored particles produces a visible colored signal in the control area “C” (a colored control line), indicating a
valid test result. Colored line always appears in the control area “C" in every case; if no visible colored line in control area “C”, test result should be indicated as invalid.

PRECAUTIONS AND LIMITATIONS

1. For professional and in vitro diagnostic use only.

2. Read this insert completely and carefully prior to use of the test. Test must be in strict with these i ions to obtain accurate results.

3.The test is designed for whole blood / serum / plasma samples. Using other types of samples may cause invalid or false results.

4. Do not use test kit beyond the indicated expiry date. The test device is single use. Do not reuse.

5.The test device should remain in its original sealed pouch until usage. Do not use the test if the seal is broken or the pouch is damaged.

6. Use a new pipette for each sample. Close the buffer bottle cap after using. Buffer is stable until expiry date after the first use in routine.

7. Adequate lighting is required to read the test results.

8. The test device should be discarded in a proper biohazard container after testing.

9. This test kit should be handled only by adequately qualified personnel trained in laboratory procedures and familiar with their potential hazards. Wear appropriate
protective clothing, gloves and eye/face protection and handle appropriately with the requisite Good Laboratory Practices.

10. All patient samples should be handled as taking capable of disease into Observe precautions against microbiological hazards
throughout all procedures and follow the standard procedures for proper disposal of samples.

11. Do not freeze and thaw the serum, plasma samples repeatedly. Using of frozen and thawed samples should be avoided whenever possible, due to the blocking of the
membrane by the debris.

12. Do not use turbid, hemolyzed samples. Turbid test samples should be centrifuged.

13. Hemolytic samples should not be used since they can lead to invalid or false results.

14. A negative result does not exclude the possibility of HCV infection. If the test result is negative and clinical symptoms persist, additional follow-up testing using other
clinical methods is required.

15. Afalse negative result can occur in the following a recent exposure to HCV; an antibody response to recent exps ! | months to reach levels
due to recent infection. In exceptional cases; presence of mutant virus and infection with a variant of the virus may lead to observatlon of false negative results.

16. Positive samples should be retested using another method and the results should not be used as the only basis for the diagnosis of hepatitis viral infection.

17. As with all diagnostic tests, it should be kept in mind that an identification diagnosis can't be based on a single test result. Diagnosis can only be reached by an expert
after the evaluation of all clinical and laboratory findings.

STORAGE
Test device should be kept away from direct sunlight, moisture, heat and radiation sources. Store at 4 - 30°C (39 - 86°F). Do not freeze. The test in the original packaging
retains stable until expiry date at storage conditions. The test device should be used in maximum one hour after the foil is opened.
Kit components: Test cassettes, pipettes, diluents and instructions for use.
Additional materials required but not provided: Sample collection tube, centrifuge, timer, for fingerstick whole blood: sterile lancet and capillary tubes.
materials but not Micropipettes to deliver mentioned amount of sample in the test procedure, negative and positive control

materials.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

The test can be performed using whole blood (venous blood and capillary blood), serum or plasma. To avoid hemolysis, serum or plasma should be separated from blood as soon as

possible and tested immediately after collection. If the sample cannot be tested on the day of collection, serum or plasma samples should be refrigerated at 2 to 8°C for up to 3 days

prior to testing. If testing within 3 days is not possible, serum or plasma samples should be frozen at -20°C or colder. Frozen serum, plasma samples must be completely thawed and

mixed well prior to testing. Bring the samples to room temperature before testing.

Plasma and venous blood can be collected with the following anticoagulants: K3EDTA, K2EDTA, sodium citrate (3,296), sodium citrate (3,8%), lithium heparin, sodium heparin.

Serum Samples : Collect blood into a collection tube without anticoagulant, leave to settle for 30 minutes for blood coagulation and then centrifuge the blood. At the end of centrifu-

ge period remaining is used as serum (Centri time & speed: 2300-2880 x g for ~ 10 min).

Plasma Samples : Collect blood into a colection tube with anticoagulants to avoid coagulation of blood sample and then centifuge the blood. At the end of centrifuge period
is used as plasma (C time & speed: 2300-2880 g for ~ 10 min).

Whole Blood Samples : Collect venous blood into a collection tube with anticoagulants to avoid coagulation, test should preferably be performed immediately. Otherwise, whole

blood samples should be stored at 2 - 8 °C until they are being tested in a period of 2 days after collection. Do not freeze whole blood sample.

For Capillary Blood; according to the laboratory practice, use a sterile lancet and an appropriate capillary tube to collect blood by capillary action. Test should be performed immedia-

tely.
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TEST PROCEDURE

1. Bring the tests and whole blood / serum / plasma samples to room temperature. Take the test out of its pouch.
2. For Serum / Plasma Samples: Draw serum / plasma into pipette and put 1 drop (25 pl) into the sample well of the cassette. Inmediately after, 2 drops of
diluent is added into the sample well and allowed to soak in.

For Whole Blood Samples: Draw whole blood into pipette and put 2 drops (50 pl) into the sample well of the cassette. Inmediately after, 2 drops of diluent
is added into the sample well and allowed to soak in.

When using Capillary Blood Samples: Collect 50 pl of fingerstick whole blood using the capillary tube (not provided) and transfer it into the sample well of
the cassette. Inmediately after, 2 drops of diluent is added into the sample well and allowed to soak in.

Avoid the formation of any air bubbles.
3. Results should be read at 15 minutes as shown below. Do not interpret results beyond 20 minutes, results forming after 20 minutes should be regarded as
invalid.

INTERPRETATION OF RESULTS
Negative: Only one colored line is visible in “C" area.

Positive: Two colored lines are visible in “C” and “T” areas. ) I

Low concentration of hepatitis C antibody may cause a faint line in “T area. Even such a faint line in “T” area should be regarded as ‘ 2 | [

“positive”. = /

Invalid: No colored line is visible or only one colored line s visible in “T area; test should be repeated using a new test device. e |

Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test |

with a new test device. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local distributor. |
[y } [
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NEGATIVE POSITIVE INVALID INVALID
QUALITY CONTROL

Tests have built in procedural quality control features. When the test is complete, the user will see a colored line in the “C” area of the test on negative samples and a
colored line in the “T” and “C" area on positive samples. The appearance of the control “C" line is considered as an internal procedural control. This line indicates that
sufficient volume of sample was added as well as valid test result. It is recommended that a negative control and a positive control be used to verify proper test
performance as an external control. Users should follow appropriate federal, state and local guidelines concerning the external quality controls.

PERFORMANCE EVALUATION
ICV Test can detect antibodies generated against proteins that are encoded by conserved sequences of CORE, NS3, NS4, NS5 parts of HCV genome.

S /P Sample Type WB Sample Type

Sty Numbor |_Com. Assay | osat | Study Rumber

Sample
Anti-HCV Status

Sample Status

Result

Positive samples (including all available genotypes) Positive 12 EIA 100% 60 EIA 100 %
Blood donors Negative 1045 EIA 100 % - - -

Clinical samples Negative 312 EIA 100% 215 EIA 100 %
Pregnant women Negative 280 EIA 100% 30 EIA 100 %

Sensitivity and Specificity
Using results of positive samples (472/472) and negative samples (1882/ 1882); sensitivity, specificity with the 95% confidence interval values are calculated as;
Sensitivity : 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Specificity : 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]

panels: 30 seroc ion panels were studied with Tiirklab Anti-HCV Test and compared to results from CE Marked EIAs as reference assays.
Turklab Anti-HCV Test was capable of detecting antibodies to HCV in a similar manner of the CE Marked EIA tests.

: g ing substances were tested with Anti-HCV Test: Hemoglobin, Bilirubin, Triglycerides, Rheumatoid Factor (RF). No
interference was observed.
Hemolytic samples should not be used since they can lead to invalid or false results.

Cross Reactivity: Cross reactivity has been tested with below samples, no cross reactivity was found with the Anti-HCV Test.
- Anti-HBs whole blood / serum / plasma samples,
- HBsAg whole blood / serum / plasma samples,
- Whole blood / serum / plasma samples from pregnant women.

Capillary Blood: Positive and negative capillary whole blood specimens collected by fingerstick were performed with Anti-HCV Test. The results showed that
there was a good correlation of testing results between venous whole blood and capillary blood.
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J 8 GEBRAUCHSANWEISUNG
) I v O Anti-HCV TEST, VB/S/P
J anti-HCV (HCVAB) Nachweis in

Vollblut / Serum / Plasma

in vitro diagnostic test

Nur fiir den professionellen in-vitro diagnostischen Gebrauch
Produkt-Code: IHC02
Das Hepatitis-C-Virus Antikorpern Kassetten-Test

HINTERGRUNDINFORMATIONEN

Das Hepatts Cirus (HCV) st cine dev H fir chronische L die haufig zu Zirrhosen und einem erhhten Risiko fiir ein Leberzellkarzinom fiihren. HCV.
ist ein positives, der Familie der . Das Genom besteht aus etwa 10.000 Nukleotiden und kodiert ein einziges Polyprotein bestehend aus etwa
3.000 Aminoséuren. Das Pclypmleln virdvon Poteasen der Wit el und des Vs s cretwichtigen und mehreren Nicl 1, die fur die
virale Replikation notwendig sind. Inzwischen wurden mehrere des HCV mit leicht , die auf
die Behandlung mit Interferon alpha reagieren.

HCV kann in sechs unterschiedliche Genotypen und dariiber hinaus in mindestens 70 Subtypen unterteilt werden, die sich auf um ca. 30% bezieh:
sweise 15% Die ve konnen aufweisen. Membran-Tests kinnen in

wenigen Minuten durchgefiihrt und die Ergebnisse visuell abgelesen werden. Sie sind fiir den Einsatz in Labors mit begrenzter Ausstattung geeignet. Dariiber hinaus st es wichtig
nach einer Nadelstichverletzung den HCV-Status des Patienten schnell zu erfahren, auch wenn es derzeit keine prophylaktische HCV-Behandlung gibt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Anti-HCV Test ist ein ischer i ischer fir den qualitativen Nachweis von Antiké gegen Proteine, welche von den konservier-
ten Sequenzbereichen CORE, NS3, NS4 und NS5 des HCV-Genoms kodiert werden. Der Antikrper-Nachweis erfolgt im menschlichen Vollblut / Serum / Plasma.

REAKTIVE BESTANDTEILE
Rekombinante HCV-Antigene (CORE, NS3, NS4, NSS5), anti-HCV ikorper, i HO ig (CORE, NS3, NS4, NS5), konjugiert mit farbigen
Partikeln.

METHODE

Der Anti-HCV Test verwendet i ische Techniken fir den quali Nachweis von patitis-C- Vollblut /
Serum / Plasma. Die Probe wird iiber das Probenfeld aufgetragen. Wenn in der Probe reichend HOV- Antikorper Soranden ind, binden die HCV-Antikorper an die mobilen
rekombinanten HCV-Antigene, die mit farbigen Partikeln konjugiert sind. Diese Antigen-Antikorper-Komplexe wandern in den Testbereich “T". Ein sichtbares Farbsignal, das durch die
Ansammlung von farbigen Partikeln im Testbereich "T" gebildet wird (farbige Testlinie) gibt ein posmvesTes:ergebms an.Wenn sich keine HCV-Antikérper in nachweisbaren Konzent-
rationen in der Probe befinden, bewegt sich die Probe zusammen mit HO , e it farbigen Partleln konjuglrt sind. n den Testbereich
“T". Daher wird kein sichtbares Farbsignal im Testbereich "T* (keine farbige Testlinie) erzeugt, was ein negati at. | C der
flissioen Probe erzeut die Ansammlung von farbigen Partikeln ein sichibares Farbsignal im Kontrollbereich “C" (arbige Kontrallinie), dos ein gultiges Testergebnis anselgt. Die
farbige Linie erscheint in jedem Fall im Kontrollbereich "C": Falls keine sichtbare farbige Linie im Kontrollbereich "C" erscheint, ist das Testergebnis als ungiltig zu werten.

VORSICHTSMABNAHMEN UND GRENZEN DES TESTS
1. Nur fir den und n Gebrauch.
2/ Lesen Sie dicse Gebrauchsanweisung yollsindig und Sorgfalia durch, bevor Sie den Test durchfiihren. U korrekte Ergebnisse zu erhalten, muss der Test i strikter Ubereins-
timmung mit diesen Anweisungen durchgefiihrt werden.
3. Der Test ist fir Vollblut-, Serum und Pl onzlp iert. Die anderer kann zu oder falschen fiihren.
4. Verwenden sie keine Test-Kits, deren Mlndestha\!harkensdatum abgelaufen ist. Der Test ist fiir den
5. Das Test-Kit soHlE bis zum Gebrauch in der Ongma\verpackung aufbewahrt werden. Falls die Verpackung aufgerissen oder bes(hadlg( ist, den Test nicht verwenden.
Pip: die P e nach Gebrauch mit dem Deckel. Der Puffer ist nach der ersten routinemaBigen Verwendung

s s versaaatin rlir

7.Eine ist abzulesen.

8. Der Test sollte nach Gebrauch den biologischen AbfaHen entsprechend en!sorgt werden.

9. Dieses Test-Kit darf nur von entsprechend qualifiziertem Personal vevwende(  werden, das in Laborverfahren geschult ist und mit dem Gefahrenpotenzial vertraut ist. Tragen

Sie geeignete H und der ‘gemaB Gute Laborpraxis vor.

10, Alle Patientanproben sollten wie nfekii6ses Untersuchungsmaterial Senandei werden. Beschion e betaten die geltenden in Bezug auf
mikrobiologische Gefahren und befolgen Sie die fir d\e der Proben.

11. Die Serum- und Plasma-Proben sollten nicht mehi : werden. Die g von und Probe lite nach

vermieden werden, da die Membran durch die dabei entstehenden Pamkel blockiert wird.
12. Verwenden sie keine Proben, die triib und hamolysiert sind. Tribe Proben sollten zentrifugiert werden.
13 Hamolytische Proben sollten nicht verwendet werden, da sie zu ungiltigen oder fehlerhaften Ergebmssen fabren konnen.

14.Ein negatives Ergebnis schlie3t die Moglichkeit einer HCV-Infektion nicht aus. Bei negativem Klinischen sind Folgeun-
tersuchungen mit Welteren klinischen Me‘hoden erforderh(h
15.Ein falsch negati bnis kann aus folg i I ion; ei ion auf die vor rfolgte Expositi-

o ki mehrere Mot auern, b st nachureisbare Werte creicht. 1) n Ausnanmerien ko dos Vorliegen eines mutierten Virus oder einer Infektion mit einer Variante des
Virus zum Auftreten falsch negativer Ergebnisse fiihren.

16. Positive Proben sollten mit einer anderen Methode erneut getestet werden und die Ergebnisse sollten nicht als einzige Grundlage fiir die Diagnose einer HCV-Infektion
herangezogen werd

17. Wie bei allen diagnostischen Tests ist zu beachten, dass eine Diagnose nicht nur von einem einzigen Testergebnis abhangig gemacht werden kann. Die Diagnose kann nur
durch einen Experten nach Auswertung aller klinischen Befunde und aller Laborergebnisse gestellt werden.

LAGERUNG

Das Testitsolte vor direkter i Feuchtigkeit, Wa und Strahlung geschiitzt, bei 4 - 30°C aufbewahrt werden. Nicht einfrieren. Die Tests sind in der
kung und unter den L i bis zum stabil. Sie miissen nach Offnen des Beutels spatestens innerhalb einer Stunde verwen-

del werden.

Kit-Umfang: Testkassetten, Pipetten, Puffer und Gebrauchsanweisung.

Zusitalich benatigte Materilien: robensammelrchrchen, Zentrifuge und Timer Fir Volllutaus Fingerpunktion strile Lanzette und Kapillarthrchen.
Zusatzlich Eine welche die in der Testdurchfihrung angegebene Probenmenge prézise auftragt, sowie negatives und positives
Kontrollmaterial.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Der Test kann mnVoublm {vensses mm und Kap\llarblul), Serum oder Plasma durchgefiihrt werden. Um eine Hamolyse zu vermeiden sollten Serum oder Plasma so schnell wie moglich vom
estet werden. Falls die Probe am Tag der Gewinnung nicht getestet werden kann, ksnnen Serum- oder Plasmaproben maximal 3 Tage
b\s 2or Testaurchftihrung ber 2 bi 8°C gelagert werden. Solte eine Testdurchftihrang auch ianerhallvon 3 Tagen nicht maglich sein, solien Serum. oder Plasmaproben bei mindestens -20C
eingefroren werden. Gefrorene Serum- und Plasmaproben milissen vor dem Testen vollstindig aufgetaut und gut gemischt werden. Bringen Sie die Proben vor der Testdurchfiihrung auf
Raumtemperatur

Plasma und venéses Blut kann mit den folgenden Anukoagulanz:en entnommen werden KzEDTA, K2EDTA, Natri (3,2%), Natri (389 Li

Serum-Proben: Sammeln Sie das Blut in einem Rohrchen, das frei ve t, lassen Sie es zur ion 30 M hen un Siees i Der nach
dem Zentrifugieren erhaltene Uberstand wird als Serum Verwendet 2300-2880 x g fir etwa 10 Mmuten)

Plasma-Proben: Um ein Koagulation zu verhindern sammeln Sie das Blut in einem Rohrchen, welches enthalt und es Der nach dem
Zentrifugieren erhaltene Uberstand wird als Plasma verwendet 2300-2880 x g fiir etwa 10 Minuten)

Venése Vollblut-Proben: Um eine Koagulation zu verhindern sammeln Sie das Blut in einem Rohrchen welches Antikoagulanzien enthilt und fiihren Sie den Test am beslen sofort durch.
Falls das nicht moglich it sollten Vollblut-Proben bei 28 °C gelagert werden und innerhalb von 2 Tagen nach der Entnahme getestet werden. Vollblut-Proben nicht efnfrie

Kapillarblut: Verwenden Sie geméfs der Laborpraxis hen, um Blut durch cite sfort nach der
Entnahme getestet werden.
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TESTDURCHFUHRUNG
1.Bringen sie den Test und die Vollblut-/Serum-/Plasma-Proben auf Raumtemperatur. Nehmen Sie die Testkassette aus der Verpackung.
2. Filr Serum-/Plasma-Proben: Nehmen Sie das Serum/Plasma mit der Pipette auf und geben Sie 1 Tropfen (25 i) in die Probenvertiefung der Kassette.
Geben Sie unmittelbar danach 2 Tropfen des Puffers in die Probenvertiefung und lassen Sie ihn aufsaugen.

Filir Vollblut-Proben: Nehmen Sie das Vollblut mit der Pipette auf und geben Sie 2 Tropfen (50 ul) in die Probenvertiefung der Kassette. Geben Sie unmittel-
bar danach 2 Tropfen des Puffers in die Probenvertiefung und lassen Sie ihn aufsaugen.

Bei der Verwendung von Kapillarblut-Proben: Sammeln Sie mit Hilfe des Kapillarrdhrchens (nicht mitgeliefert) 50 ul Vollblut durch Fingerpunktion und

geben Sie es in die Probenvertiefung der Kassette. Geben Sie unmittelbar danach 2 Tropfen des Puffers in die Probenvertiefung und lassen Sie ihn aufsaugen.

Achten Sie darauf, dass sich keine Luftblasen bilden.
3. Die Ergebnisse sollten, wie unten gezeigt, nach 15 Minuten werden. Interpretieren Sie die Ergebnisse nicht nach mehr als 20 Minuten. Ergebnisse,
die nach 20 Minuten entstehen, sollten als ungilltig betrachtet werden.

ERGEBNISAUSWERTUNG

ur eine farbige Linie im ,C* Bereich ist sichtbar.

Sowohl im ,C" Bereich als auch im ,T" Bereich ist jeweils eine farbige Linie sichtbar. Bei niedriger Konzentration von S/P VB
Hepatitis-C-Antikérper kann im ,T" Bereich auch nur eine schwache Linie sichtbar sein. Auch eine schwache Linie im ,T" Bereich sollte daher o |
als ,positiv* betrachtet werden. [ ‘ |
Ungiiltig: Keine farbigen Linien oder nur eine farbige Linie im ,T" Bereich ist sichtbar; der Test sollte mit einer neuen Testkassette wiederholt }
werden. |
L oder inkorrekte sind die Griinde fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie. Verfahrensablauf }
uberpriifen und den Test mit einer neuen Falls das Problem die Charge ab rt nicht und sich mit Ihrem |
Distributor in Verbindung setzen, e
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NEGATIV POSITIV UNGULTIG UNGULTIG
QUALITATSKONTROLLE
Die Tests bei eine interne Qualitatskontrolle. Am Ende des Tests werden die Anwender im ,C" Bereich eine farbige Linie, zur Kontrolle der richtigen

Durchfiihrung, und bei einem positiven Testergebnis jeweils eine farbige Linie im ,C' sowie im ,T" Bereich sehen. Bei einem negativen Testergebnis
erscheint lediglich eine farbige Linie im ,C" Bereich. Diese Linie zeigt an, dass beim Test eine ausreichende Probenmenge eingesetzt wurde, und dass der
Test gilltig ist. Als externe Kontrolle zur Uberpriifung der Testleistung wird empfohlen eine negative und positive Kontrolie zu testen. Die Anwender
soliten bei externen Kontrollen die nationalen und internationalen Vorschriften fir externe Qualitatskontrollen einhalten.

LEISTUNGSBEWERTUNG
Der Anti-HCV Test kann Antikérper gegen Proteine isen, die von den i ichen CORE, NS3, NS4 und NS5 des HCV-Genoms
kodiert werden.
Probenstatus Anti-HCV Status S /P Probenart 'VB Probenart
der Probe ‘Anzahl der Proben | Vergleichsmathode | Ergebnis | Anzahl der Proben |Vergleichsmathods | Ergebnis
Positive Proben (alle verfigbaren Genotypen) Positiv 412 EIA 100% 60 EIA 1009%.
Blutspender Negativ 1045 EIA 100% - - -
Klinische Proben Negativ 312 EIA 100% 215 EIA 1009%.
Schwangere Frauen Negativ 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %

Sensitivitat und Spexzifitat
Unter Verwendung der Ergebnisse der positiven Proben (472/472) und negativen Proben (1882/ 1882); wurden Sensitivitats- und Spezifititswerte mit 95%
Konfidenzintervall wie folgt berechnet;

Sensitivitit: 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Spezifitit : 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]
Serokonversions-Panels: Mit dem Tirklab Anti-HCV Test wurden 30 Serokonversions-Panels untersucht und mit den Ergebnissen von CE-zertifizierten EIAs
als Referenzassays verglichen. Der Turklab Anti-HCV Test konnte Antikérper gegen HCV in gleicher Weise wie die CE-zertifizierten EIA-Tests nachweisen.

tor Folgende jell storende wurden mit dem Anti-HCV Test getestet: Himoglobin, Bilirubin, Triglyceride, Rheumafaktor (RF). Es
wurden keine Stérungen beobachtet.
Héimolytische Proben sollten nicht werden, da sie zu ungiiltigen oder falschen issen fiihren konnen.
Eine mégliche ion mit dem Anti-HCV Test wurde mittels unten genannter Proben getestet und es konnte keine Kreuzreaktion

festgestellt werden.
- Anti-HBs Vollblut-/Serum-/Plasma-Proben,
- HBsAg Vollblut-/Serum-/Plasma-Proben,
- Vollblut-/ Plasma-Proben, die von st Frauen er wurden.

Kapillarblut: Der Anti-HCV Test wurde mit positiven und negativen kapillaren Vollblut-Proben durchgefiihrt, die durch Fingerpunktion gewonnen wurden.
Die Ergebnisse zeigten eine gute Ubereinstimmung der Testergebnisse von venésem Vollblut und Kapillarblut.
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J INSTRUCTIONS D’UTILISATION
) I v O Test anti-VHC, ST/S/P
J Détection d'anticorps anti-VHC

dans le sang total/sérum/plasma

in vitro diagnostic test

Code produit: IHC02
Cassette pour la détection d'anticorps anti-virus de I'hépatite C

INFORMATIONS GENERALES

Le virus de I'hépatite C (VHO) est une des causes principales des pathologies chroniques du foie, évoluant souvent en cirrhose et augmentant le risque de carcinome hépatocellulaire.
Le VHC est un virus & ARN simple brin a polarité positive de la famille des Flaviviridae. Son génome comporte environ 10 000 nucléotides et code pour une polyprotéine unique
d'environ 3000 acides aminés. Cette polyprotéine est clivée par la cellule hote et les protéases virales en 3 protéines structurales majeures et plusieurs autres protéines non structurales
nécessaires a la réplication du virus. Plusieurs génotypes du VHC aux séquences génomiques légérement différentes ont depuis été identifiés et correspondent aux différentes
réponses au traitement par interféron alpha.

Le VHC peut se décliner en six génotypes distincts d'un point de vue génétique, subdivisés en un minimum de 70 sous-types, différant respectivement d'environ 30 et 15 % au niveau
nucléotidique. Ces différents génotypes peuvent aboutir & des propriétés phenmyp\ques mfferemes Les tests par immunochromatographie & membrane peuvent étre réalisés en

Ausage de di invitro

quelques minutes, produire un résultat lisible vi enir 3 des restreints. En outre, méme il n'existe aucun traitement prophylactique
Contre e VHC aprés un accident dexposition au sang, il et ére essentlel da connaltr rapldement & statut VHC dfun patient

UTILISATION

Letest anti-VHC est un test rapide de détection qualitative d'anticorps dirigés contre les protéines codées par les séquences CORE, NS3, NS4 et NS5 conservées du génome
du VHC dans le sang érum/p humain pari

REACTIFS

Antigénes recombinants du VHC (CORE, NS3, NS4 et NSS), anticorps monoclonaux anti-VHC, antigénes recombinants du VHC (CORE, NS3, NS4 et NS5) conjugués & des
particules de couleur.

METHODE

Le test anti-VHC est un test de détection qualitative d'anticorps dirigés contre les antigénes du VHC dans le sang humain par immuno

L'échantillon est introduit par le tampon d'échantillonnage. Si des anticorps anti-VHC sont présents a une concentration détectable dans I'échantillon, ils se lieront aux antigenes du
VHC recombinants mobiles conjugués avec des particules de couleur. L'ensemble se déplacera vers la zone T. L'accumulation de ces particules de couleur dans la zone T produit un
signal visible (une ligne de couleur) qui indique un résultat positif. Si les anticorps anti-VHC ne sont pas présents a une concentration détectable dans Iéchantillon, alors celui-ci se
déplace dans azone T sans et 1 aux antgines du VHC recombinants conjugués avec des partculesde couleur. Par conséuent,aucune e est visible dans a zone T (aucune
ligne de couleur), ce qui indique un résultat négatif. Quelle q la ti-VHC dans I de particules de couleur produit une ligne
visible dans la zone de controle C (ligne de couleur de contrdle), ce qui témoigne de la VAlNG d résultat du sest Une ngne de couleur doit apparaitre a chaque fois dans la zone de
controle C. Siaucune ligne de couleur ne s'y produit, le résultat du test doit étre considéré comme non valide.

MISES EN GARDE ET LIMITES

1. Utiliser uniquement pour un usage professionnel de diagnostic in vitro.

2. Lire attentivement et entiérement cette notice avant d'effectuer le test. Pour des résultats précis, le test doit étre utilisé en stricte conformité a ces instructions.

3.Ce test est congu pour étre utilisé avec des échantillons de sang total/sérum/plasma. Tout autre type d'échantillon conduirait a des résultats non valides ou faussés.

4. Ne pas utiliser le kit de test au-dela de sa date d'expiration. Chaque dispositif de test est a usage unique. Ne pas réutiliser.

5. Le dispositif de test doit rester dans son emballage jusqu'a utilisation. Ne pas utiliser e test si le sceau a été brisé ou si le sachet a été endommagé.

6. Utiliser une pipette neuve pour chaque échantillon. Refermer le bouchon de la bouteille de tampon aprés utilisation. Aprés sa premiere utilisation, le tampon reste stable
jusqu'a sa date d'expiration.

7.Un éclairage approprié est nécessaire pour une bonne lecture des résultats.

8. Apres utilisation, le dispositif doit étre jeté dans un bac destiné aux déchets présentant un risque biologique.

9. Ce kit de test doit étre manipulé uniquement par du personnel qualifié formé aux pratiques de laboratoire et conscient des risques biologiques. Porter des vétements
de protection appropriés, des gants et des lunettes ou un masque de protection, et manipuler conformément aux bonnes pratiques de laboratoire.

10. Tous les échantillons de patients doivent étre considérés comme capables de transmettre des pathologies. Observer toutes les précautions établies contre les risques
biologiques tout au long de la procédure et jeter les échantillons conformément a la procédure standard.

11. Ne pas congeler et décongeler a plusieurs reprises les échantillons de plasma et de sérum. L'utilisation d'échantillons congelés et décongelés doit étre évitée autant
que possible car les débris cellulaires obstruent la membrane

12. Ne pas utiliser d' troubles ou hé illons troubles doivent étre centrifugés.

13. Les échantillons hémolytiques ne doivent pas étre utlllsés, carils peuvent produire des résultats non valides ou erronés.

14. Un résultat négatif ne doit pas exclure la possibilité d'une infection par le VHC. Si le résultat du test est négatif, mais que les symptomes cliniques persistent, un test de
suivi, effectué  laide d'autres méthodes cliniques, doit étre effectué.

15. Un faux négatif peut se produire suite & une exposition récente au VHC, car la production d‘anticorps suite a une telle exposition peut prendre plu5|eurs mois avant
diatteindre le seuil de détection. Dans de rares cas, la présence d'un virus mutant et l'infection par une variante du virus peuvent conduire & un faux négat

16. Les échantillons positifs doivent étre testés a nouveau a I'aide d'une autre méthode et ce résultat ne doit pas étre le seul élément diagnostique d'une hépatite viral.
17. Comme C'est le cas pour tous les tests diagnostiques, aucun diagnostic d'infection ne peut étre posé a la suite d'un seul résultat de test. Seul un expert disposant de
tous les résultats cliniques et de laboratoire peut poser un tel diagnostic.

CONSERVATION

La cassette de test doit étre maintenue a Iécart de la lumiére du soleil, de humidité, de la chaleur et des sources de rayonnement. A conserver entre 4 et 30 °C (39 et 86
°F). Ne pas congeler.

Dans les conditions de conservation citées et avant la date d’expiration, le test reste stable dans son emballage d'origine. Cette cassette de test doit étre utilisée au
maximum une heure aprés le retrait de 'opercule.

Contenu du kit : Dispositifs de test, pipettes, diluants et notice d'utilisation.

Matériel nécessaire, ma fourni : Tube de prélévement, centrifugeuse et minuteur, pour prélévement de sang total au doigt : lancette et tubes capillaires stériles.
Matériel recommandé, mais non fourni : Micropipette pour manipuler la quantité préconisée par le test, matériel de contréle positif et négatif.

PRELEVEMENT ET PREPARATION D’ECHANTILLONS

Ce test peut étre effectué avec du sang total (sang veineux et capillaire), du sérum ou du plasma. Pour éviter toute hémolyse, le sérum ou le plasma doit étre séparé du
sang le plus vite possible et testé aussitot aprés le prélévement. Dans le cas ol le test ne peut pas étre effectué le jour du prélévement, les échantillons de sérum ou de
plasma doivent étre conservés au réfrigérateur entre 2 et 8 °C pendant 3 jours au maximum avant de procéder au test. Si le test n’est pas possible dans les 3 jours, les
échantillons de sérum ou de plasma doivent étre congelés a -20 °C ou a une température inférieure. Les échantillons de sérum ou de plasma ainsi congelés doivent étre
complétement décongelés et mélangés avant d'effectuer le test. Porter les échantillons a température ambiante avant deffectuer le test.

Le plasma et le sang veineux peuvent étre prélevés avec les anticoagulants suivants : K3EDTA, K2EDTA, citrate de sodium (3,2 %), citrate de sodium (3,8 %), héparine
lithium, héparine sodium.

Echantillons de sérum : prélever le sang dans un tube de prélévement sans anticoagulant, laisser reposer pendant 30 minutes pour que le sang coagule, puls centrifuger
le sang. Une fois la centrifugation terminée, le surnageant sera utilisé comme sérum (vitesse et durée de centrifugation : 2300 & 2880 g pendant environ 10 min).

Echantillons de plasma : prélever le sang dans un tubs avec antic fin d'éviter toute ¢ puis centrifuger le sang. Une fois la centrifuga-
tion terminée, le surnageant sera utilisé comme plasma (vitesse et durée de centrifugation : 2300 a 2880 g pendant environ 10 min).

Echantillons de sang total : prélever le sang veineux dans un tube de prélévement avec anticoagulants afin d'éviter toute coagulation et dans la mesure du possible,
effectuer le test aussitot. Si ce n'est pas possible, conserver les échantillons de sang total entre 2 et 8 °C avant de les tester dans les 2 jours qui suivent le prélévement. Ne
pas congeler des échantillons de sang total.

Pour le sang capillaire, conformément aux bonnes pratiques de laboratoires, utiliser une lancette stérile et un tube capillaire adapté pour prélever le sang. Le test doit tre
effectué aussitot.
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PROCEDURE DE TEST
1. Porter les tests el les echarmllons de sang lotal/serum/p\asma a température ambiante. Sortir le test de son sachet.
2.Pour des é :Prélever le plasma dans la pipette et déposer 1 goutte (25 i) dans le puits d'échantillonnage du dispositif.
Aussitot apres, déposer 2 goultes s pults d échantilonnage et e liseer s mpregner

Pour des échantillons de sang total : Prélever le sang dans la pipette et déposer 2 gouttes (50 ) dans le puits d'échantillonnage du dispositif. Aussitot
apres, déposer 2 gouttes de diluant dans le puits d'échantillonnage et le laisser s'imprégner.

Pour des échantillons de sang capillaire : Prélever 50 l de sang total au doigt & 'aide d'un tube capillaire (non fourni) et le déposer dans le puits déchantillon-
nage du dispositif. Aussitot apres, déposer 2 gouttes de diluant dans le puits d'échantillonnage et le laisser s'imprégner.

Ne pas laisser de bulles se former.
3. Les résultats sont lisibles au bout de 15 minutes comme illustré ci-dessous. Ne pas interpréter les résultats au dela de 20 minutes. Au-dela de 20 minutes, les
résultats sont considérés comme non valides et doivent étre ignorés.

INTERPRETATION DES RESULTATS

S/P ST
Négatif : Une seule ligne de couleur visible dans la zone C.
Posi eux lignes de couleur visibles dans les zones C et T. |
Une faible concentration d‘anticorps anti-VHC peut rendre la ligne T pale. Méme une ligne pale dans la zone T doit étre considérée { ‘ =
comme un résultat positif. S }
Non valide : Aucune ligne de couleur n'est visible ou une seule ligne de couleur est visible dans la zone T. Dans de tels cas, le test doit B |
&tre effectué a nouveau a I'aide d'un dispositif neu. |
Un volume d'échantillon insuffisant ou un mauvais respect de la procédure sont le plus souvent a I'origine de I'absence d'une ligne de contréle. Bien lire la }
procédure et répéter le test avec un dispositif neuf. Si le probléme persiste, cesser d'utiliser le kit de test et contacter le distributeur. |
6 6 |
6 |
. N P N P y . .
o(d DI | = of( DR LREING ) I -
NEGATIF POSITIF NON VALIDE NON VALIDE
CONTROLE QUALITE

Ces tests sont équipés d'un contréle qualité. Une fois le test effectu, Iutilisateur observe une ligne de couleur dans la zone C du test pour les échantillons négatifs, et une ligne de
couleur dans les zones C et T pour les échantillons positifs. L'apparition de la ligne C constitue une procédure interne de controle. Cette ligne indique qu‘un volume d'échantillon
suffisant a été introduit et que le résultat du test peut étre considéré comme valide. En guise de contréle externe, il est recommandé d'utiliser un controle négatif ainsi qu'un
contréle positif pour vérifier le bon déroulement du test. Merci de respecter les régles en vigueur concernant les contréles externes de la qualite.

EVALUATION DES PERFORMANCES

Le test anti-VHC peut détecter les anticorps dirigés contre les protéines codées par les séquences CORE, NS3, NS4 et NS5 conservées du génome du VHC.

Statut anti Type de matrice S/P Type de matrice ST

Echantillons positifs Positif 412 EIA EIA

(tous les génotypes disponibles inclus)

Donneurs de sang Négatif 1045 EIA 100% - -

Echantillons cliniques Négatif 312 EIA 100%. 215 EIA 1009%.
Femmes enceintes Négatif 280 EIA 100 % 30 EIA 100 9%

Sensibilité et spécifi
Suite aux résultats positifs (472/472) et négatifs (1882/ 1882); la sensibilité et la spécificité dans I'intervalle de confiance a 95 % ont été calculées comme suit;

Sensibilité : 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Speécificité : 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]
Panels de sé ion: 30 panels de séroc ont été soumis au test anti-VHC de Tarklab et comparés aux résultats de tests immuno-enzymatiques
portant le marquage CE et servant de référence. Le test anti-VHC de Tiirklab a été capable de détecter les anticorps anti-VHC de la méme maniére que les tests
portantle

Interférences : Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été étudiées avec le test anti-VHC : hémoglobine, bilirubine, triglycérides, facteur
rhumatoide (FR). Aucune interférence n’a été observée.
Les échantillons hémolytiques ne doivent pas étre utilisés, car ils peuvent produire des résultats non valides ou erronés.

Réactions croisées : Les réactions croisées ont été testées sur les échantillons ci-dessous. Aucune réaction croisée n‘a été détectée pour le test anti-VHC.
- Echantillons de plasma/sérum/sang total anti-HBs,
- Echantillons de plasma/sérum/sang total AgHBs,
- Echantillons de sérum/plasma/sang total provenant de femmes enceintes.

Sang capillaire : Les échantillons positifs et négatifs de sang capillaire total prélevés au doigt ont été soumis a un test anti-VHC. Les résultats montrent qu'il
existe une bonne corrélation des résultats de test entre le sang total veineux et le sang capillaire.
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p ISTRUZIONI PER L'USO
) I v O TEST Anti-HCV, WB/S/P
J Rilevamento di anti-HCV (HCVab)

in sangue intero / siero / plasma

in vitro diagnostic test

Solo per uso diagnostico professionale in vitro
Codice prodotto: IHC02
Test a cassetta per anticorpi del virus dell'epatite C

INFORMAZIONI DI BASE

Il virus dell'epatite C (HCV) & una delle principali cause di malattia epatica cronica, che spesso progredisce verso la cirrosi e aumenta il ischio di carcinoma epatocellulare.

L'HCV & un virus RNA a singolo filamento positivo nella famiglia delle Flaviviridae. Il genoma & di circa 10.000 nucleotidi e codifica per una singola poliproteina di circa 3.000
i. La dalla cellula ospite e dalle proteasi virali in tre principali proteine strutturali e diverse proteine non strutturali necessarie per

la replicazione virale. Sono stati quindi identificati diversi genotipi diversi di HCV con sequenze genomiche leggermente diverse che si correlano con le differenze nella

risposta al trattamento con interferone alfa.

"HCV pi in sei genotipi geneti distinti e ulteri suddiviso in almeno 70 sottotipi, chemﬁenscono rispettivamente di circa il 30% eil 15%
alivello dei nucleotidi. | diversi genotipi possono proprieta fenotipiche diverse. | test immuno possono essere eseuiti in pochi
minuti, i risultati vengono letti visivamente e possono essere adatti all'uso in laboratori con strutture limitate. Inoltre, anche se non esiste un trattamento profilattico per
I'HCV dopo una lesione provocata da punture di aghi, puo essere importante conoscere rapidamente lo stato dellHCV del paziente.

USO PREVISTO

Il test Anti-HCV & un rapido test i perla i itativa di anticorpi generati contro proteine codificate da sequenze conservate di parti
di core, NS3, NS4, NS5 del genoma HCV nel sangue intero  siato/ plasma umani.

REAGENTI

Antigeni ricombinanti di HCV (CORE, NS3, NS4, NS5), anticorpi monoclonali anti-HCV, antigeni ricombinanti di HCV coniugati con particelle colorate (CORE, NS3, NS4, NS5).
METODO

Il test Anti-HCV utilizza la tecnologia immunoc a per la rilevazi tativa di anticorpi contro gli antigeni HCV nel sangue intero / siero / plasma umani. Il

campione viene introdotto dal pad di campionamento. Se nel campione sono presenti anti-HCV a livello rilevabile, gli anti-HCV si legano agli antigeni HCV ricombinanti
mobili coniugati con particelle colorate. Insieme si spostano nell'area del test "T". Un segnale colorato visibile dovuto all'accumulo di particelle colorate nell'area del test
*T" (una linea di test colorata) indica un risultato positivo del test. Se non vi sono anti-HCV nel campione a livellorilevabile, il campione si sposta nell‘area del test "T" insieme
agli antigeni HCV ricombinanti non legati coniugati con particelle colorate. Pertanto, non si ottiene nessun segnale colorato visibile nellarea del test "T" (nessuna linea di
test colorata), cosa che indica un risultato negativo del test, Indipendentemente dal contenuto di anti-HCV del campione liquido, I'accumulo di particelle colorate produce
un segnale colorato visibile nellarea di controllo "C" (una linea di controllo colorata), cosa che indica un risultato del test valido. La linea colorata appare sempre nellarea
di controllo “C” in ogni caso; se non c'& nessuna linea colorata visibile nell'area di controllo "C", il risultato del test deve essere indicato come non valido.

PRECAUZIONI E LIMITAZIONI

1. Solo per uso diagnastico professionale ¢ inviro

prima di utilizzare il test. Il test deve essere eseguito in stretta conformita con queste istruzioni per ottenere risultati accurati.
Biee progettato per(amplom di sangue intero / siero / plasma. L'uso di altri tipi di campioni puo causare risultati non validi o falsi

4.Non utilizzare il kit per il test oltre la data di scadenza indicata. Il dispositivo per il test & monouso. Non riutilizzare.

5.1l dispositivo per il test deve rimanere nella sua confezione originale sigillata fino al momento dell'uso. Non utilizzare il test se il sigillo & rotto o se la confezione & danneggiata
6. Utilizzare una pipetta nuova per ciascun campione. Chiudere il tappo del flacone del tampone dopo l'uso. ll tampone ¢ stabile fino alla data di scadenza dopo il primo utilizzo di
routine.

7.E necessaria un'illuminazione adeguata per leggere | risultati del test.

8.1l dispositivo per il test deve essere gettato in un apposito contenitore per mate iali a rischio biologico dopo il test.

9. Questo kit per il test d solo da personale , addestrato nelle procedure di laboratorio e che abbia familiarita con i loro potenziali pericoli.
Indossare indumenti protettivi, guanti e protezioni per occhi/viso adeguati e manegglarll in modo appropriato secondo le buone prassi di laboratorio necessarie.

10.Tutt campioni de patenti devono essre tratiaitenendo in considerazione la possbilt i di malattie. O irischi i-
ci durante tutte le procedure e seguire le p dard per il corretto

dei campiol
117 Non congelare « scongelare ipetatarmente | campion di $6r0.o df plasra. L'u5o di campion! ccnge\an e scongelati dovrebbe essere evitato quando possibile, in quanto i detriti
bloccano la membrana.
12. Non utilizzare campioni torbidi, emolizzati. | campioni torbidi per il test devono essere centrifugati
13.1 campioni emolitici non devono essere utilizzati poiché possono portare a risultati non validi o falsi.

14. Un risultato negallvo non esclude la possibilita di infezi da HCV. Seiil risul del test & negati i sintomi clinici persistono, sono necessari ulteriori test di follow-up utilizzan-
do altri metodi clini

15. Pub verlficars un lsuitato falso negativo i segulto a una recente esposizione a HCV; una ispost: lla rec ione pud richiedere diversi mesi per raggiungere
livelli rilevabili a causa di un‘infezione recente. In casi eccezionali; la presenza dl virus mutante e infezione con una variante del virus puo portare all'osservazione di risultati falsi
negativi.

16.1 campioni positivi devono essere ritestati utilizzando un altro metodo e i isultati non devono essere utilizzati come base unica per la diagnosi di infezione virale da epatite.
17. Come per tutti i test diagnostici, & necessario tenere presente che una diagnosi di identificazione non puo essere basata su un singolo risultato del test. La diagnosi puo essere
raggiunta da un esperto solo dopo la valutazione di tutti i risultati clinici e di laboratorio.

CONSERVAZIONE

Il dispositivo per il test deve essere tenuto lontano da luce solare diretta, umidita, calore e fonti di radiazioni. Conservare a 4 - 30°C (39 - 86°F). Non congelare.

Il test nella confezione originale rimane stabile fino alla data di scadenza in condizioni di conservazione. Il dispositivo per il test deve essere utilizzato al massimo entro
un'ora dall'apertura della pellicola.

Componenti del kit: Cassette per il test, pipette, diluenti e istruzioni per 'uso.

Materiall agauntivi necessari ma non foniti: Provetta per prelievo di campione, centrifuga e timer, per sangue intero prelevato da polpastrelo: lancetta sterle &
provette capillari
Materiali aggiuntivi
e positivo.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Il test puo essere eseguito utilizzando sangue intero (sangue venoso e sangue capillare), siero o plasma. Per evitare I'emolisi, il siero o il plasma devono essere separati dal
sangue i iu presto possibile e estati mmediatamente dopo [a raccolta.Seil campione non pud essere testatoil giorno dell raccota, | campioni i sero o lasma devono
gssere refrigerat tra 2 ¢ 8°C per un massimo di 3 giomi prima del test. S¢ non & possibie eseguire I test entro 3 giorn, | campioni i iero o di plasma devono essere
congelati a-20°C o oltre. | campioni di siero e di plasma congelati d scongelati e miscelati bene prima del test. Portare i campioni a tempera-
forsamblente prima del test.

Il plasma e il sangue venoso possono essere raccolti con i seguenti anticoagulanti: K3EDTA, K2EDTA, citrato di sodio (3,29%), citrato di sodio (3,8%), eparina di litio, eparina
di sodio.

i raccomandati ma non fornit

Micropipette per erogare la quantita indicata di campione nella procedura per il test, materiali di controllo negativo

Campioni di siero: Raccogliere il sangue in una provetta senza anticoagulante, lasciar riposare per 30 minuti per la coagulazione del sangue e quindi centrifugare il
sangue. Al termine del periodo di centrifuga, il supernatante rimanente viene utilizzato come siero (tempo di centrifugazione e velocita: 2300-2880 x g per ~ 10 min).
lasma: Raccogliere il sangue in una provetta con anticoagulanti per evitare la coagulazione del campione di sangue e quindi centrifugarlo. Al termine del
periodo di centrifugazione, il supernatante viene utilizzato come plasma (tempo di cenmfugazmne e velocita: 2300-2880 x g per ~ 10 min).

Campioni di sangue intero: Raccogliere il sangue venoso in una provetta c per evitare la il'te

immediatamente. Altrimenti, i campioni di sangue intero devono essere Conservatia 2.8°C fino a quando non vengono sottoposti al test entro un penodo di2 giorni dalla
raccolta. Non congelare il campione di sangue intero.

Per sangue capillare; secondo la pratica di laboratorio, utilizzare una lancetta sterile e un‘apposita provetta capillare per raccogliere il sangue per azione capillare. Il test
deve essere eseguito immediatamente.
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PROCEDURA PERIL TEST
1. Portare i test e i campioni di sangue intero / siero / plasma a temperatura ambiente. Estrarre il test dalla sua custodia.
2. Per campioni di ro / plasma: Aspirare il siero / plasma nella pipetta e inserire 1 goccia (25 pl) nel pozzetto del campione della cassetta. Inmediatamente
dopo, vengono aggiunte 2 gocce di diluente nel pozzetto del campione e lasciate assorbire.

Per campioni di sangue intero: Aspirare il sangue intero nella pipetta e inserire 2 gocce (50 ) nel pozzetto del campione della cassetta. Inmediatamente dopo,
vengono aggiunte 2 gocce di diluente nel pozzetto del campione e lasciate assorbire.

Quando si usano campioni di sangue capillare: Raccogliere 50 pl di sangue intero prelevato dal polpastrello usando la provetta capillare (non fornita) e trasferirlo
nel pozzetto del campione della cassetta. Immediatamente dopo, viene aggiunta 2 gocce di diluente nel pozzetto del campione e lasciata assorbire.

Evitare la formazione di bolle d'aria.
3.Irisultati dovrebbero essere letti a 15 minuti come mostrato di seguito. Non interpretare i risultati oltre i 20 minuti, i risultati che si formano dopo 20 minuti devono
essere considerati non validi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Negativo: Nellarea “C” & visibile solo una linea colorata.

Positivo: Sono visibili due linee colorate nelle aree “C" e “T".

Una bassa concentrazione di anticorpi HCV pus causare una linea debole nell'area "T". Anche una linea cosi debole nellarea "T" dovrebbe
essere considerata come "positivo".

Non valido: Non & visibile nessuna linea colorata o & visibile solo una linea colorata nellarea “T". I test deve essere ripetuto utilizzando
un nuovo dispositivo per il test.

Il volume del campione insufficiente o le tecniche procedurali errsle sono le ragioni pit probabili per la mancanza della linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere

il test con un nuovo dispositivo per il test. Se il problema kit del test e contattare il distributore locale. -
[
[3
p N p . N
o(d D= o D+ o D+ o D+ o -
NEGATIVO POSITIVO NON VALIDO NON VALIDO

CONTROLLO DI QUALITA

I test sono dotati di funzionalita procedurali di controllo della qualita. Al termine del test, Iutente vedra unalinea colorata nell'area 'C" del test su campioni negativi e
una linea colorata nell'area "T" e "C" su campioni positivi. La comparsa della linea “C" di controllo & considerata come un controllo procedurale interno. Questa riga
indiica che & stato aggiunte un volume suffiiente di éampione @ un risultate valido del test. S consiglia di utlizare n controllo negati e tn controlla poSitivo par
verificare la corretta esecuzione del test come controllo esterno. Gli utenti devono seguire le linee guida federali, statali e locali appropriate relative ai controlli di
qualita esterni.

VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI

Il test anti-HCV & i grado di ilevare i anticorpi generati contro le protei i d. di parti CORE, NS3, NS4, NS5 del genoma
dell'H

Stato del campione

Stato campione Tipo di campione S / P Tipo di campione SI
IV

Anti:

Juzero o Risultato

Campioni positivi (compresitutt genotipi disponibil) Positivo 412 EIA 100 % EIA

Donatori di sangue Negativo 1045 EIA 100% - -

Campioni clinici Negativo 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %
Donne incinte Negativo 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %

Sensibilita e specificita
Utilizzando risultati di campioni positivi (472/472) e campioni negativi (1882/ 1882); i valori di sensibilita e specificita con I'intervallo di confidenza del 95%
sono calcolati come;

Sensibilita : 100 % [95% Cl= 99,22% - 100%] Specificita: 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]

Pannelli di sieroconversione: 30 pannelli di sieroconversione sono stati studiati con il test Tiirklab Anti-HCV e confrontati con i risultati EIA marcati CE come
test di riferimento. Il test Tiirklab Anti-HCV & stato in grado di rilevare anticorpi dell'HCV in modo simile ai test EIA marcati CE.

Interferenze: Le seguenti sostanze potenzialmente interferenti sono state testate con il test Anti-HCV: Emoglobina, bilirubina, trigliceridi, fattore reumatoide
(RF). Non & stata osservata nessuna interferenza.
I campioni emolitici non devono essere utilizzati poiché possono portare a risultati non validi o falsi.

Reattivita crociata: La reattivita crociata & stata testata con i seguenti campioni, non & stata trovata nessuna reattivita crociata con il test Anti-HCV.
- Campioni anti-HBs di sangue intero / siero / plasma,
- Campioni HBsAg di sangue intero / siero / plasma,
- Campioni di sangue intero / siero / plasma di donne in gravidanza.

Sangue capillare: Sono stati esaminati campioni di sangue intero capillare positivo e negativo raccolti mediante prelievo al polpastrello con il test Anti-HCV.
I risultati hanno mostrato che c'era una buona correlazione dei risultati dei test tra sangue intero venoso e sangue capillare.
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3.Tarr A. W. et al. (2005). “Characterization of Host-Range and Cell Entry Properties of the Major Genotypes and Subtypes of Hepatitis C Virus”, Hepatology. Vol.41:265-274.

4. "Treatment of HCV in Persons with Cirrhosis”. Hepatitis C Online.

5. Desbois et al. (2008). “Sensitivity of a rapid immuno-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection”. Journal of Clinical Virology, Volume 41, Issue 2.

6. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) (2013). Testing for HCV infection: an update of guidance for clinicians and laboratorians. MMWR. Morbidity and mortality weekly
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d g INSTRUCCIONES DE USO
) I vo ANALISIS anti-HCV, SE/Su/P
J Deteccion de anti-HCV (HCVab) en

sangre entera / suero / plasma

in vitro diagnostic test

Uni para uso ional de diagnéstico in vitro
Cédigo del producto: IHC02
Anélisis de casete de anticuerpos del virus de la hepatitis C

INFORMACION DE LOS ANTECEDENTES

Elvirus de s hepaitis CVHO) e una de o principales causas e enfermedad hepiticacrénica, que frecuentement progresa acirosisy aumenta lresgo de carcinoms hepatocelu
lar. EI VHC es un virus ARN positivo de una sola cadena de la familia Flaviviridae. El genoma es de aproximadamente 10.000 nucledtidos y codifica una sola poliproteina de unos 3000
aminodcidos. La poliproteina es procesada por células huésped y proteasas Virales en tres proteinas estructurales pnn(lpales y varias pmternas no estruclurales necesarias para la

replicacién viral. llegado a identificar 1VHC con secuenci ias en la respuesta
al tratamiento con interferon alfa.
€ VHC puede cl i al menos 70 subtipos, que difieren en aproximadamente un 30%y un 15% al nivel de nuclestidos,

respectivamente. Los diferentes genotipos pueden presentar diferentes propiedades fenotipicas. Los analisis de membrana inmunocromatogréfica pueden realizarse en pocos
minutos,y los resultados se leen visualmente y podrian ser adecuados para su uso en laboratorios con instalaciones limitadas. Ademis, incluso si no hay tratamiento profilactico contra
el VHC después de una lesion con aguja, puede ser importante conocer el estado del VHC de un paciente fuente de forma rapida.

USO PREVISTO
El andlisis anti-HCV es un inmunoensayo cromatografico rpido para la deteccién cualitativa de anticuerpos generados contra proteinas codificadas por secuencias
conservadas de nicleo, NS3, NS4, NS5 del genoma del VHC en sangre entera / suero / plasma humanos.

REACTIVOS
Antigenos recombinantes del VHC (nticleo, NS3, NS4, NS5), anticuerpos monoclonales anti-HCV, particulas coloreadas de antigenos recombinantes del VHC (nlicleo, NS3,
NS4, NS5).

METODO
Los analisis anti-HCV utilizan tecnologia inmunocromatografica para la deteccion cualitativa de anticuerpos contra antigenos del VHC en sangre entera / suero / plasma de humanos.
La muestra se introduce desde el panel de muestreo. Si hay un nivel detectable de anti-HCV en la muestra, el anti-HCV se une a los antigenos méviles recombinantes del VHC conjuga-
dos con particulas coloreadas. Deben moverse juntos al area de anlisis «T». Una sefial coloreada visible por la acumulacion de particulas coloreadas en el area de analisis «T» (una linea
de analisis coloreada) indica un resultado positivo del analisis. Si no hay un nivel de anti-HCV detectable en la muestra, la muestra debe moverse a la zona de analisis «T» junto con los
antigenos recombinantes del VHC sin combinar conjugados con particulas coloreadas. Por lo tanto, no hay sefial coloreada visible en el drea de analisis <T» (no hay linea de analisis
coloreadal, lo que indica un resultado negativo del analisis. Independientemente del contenido de anti-HCV de la muestra liquida, la acumulacion de particulas coloreadas produce
una senal coloreada visible en el érea de control «C» (una linea de control coloreada), Io que indica un resultado vlido de analisis. La linea coloreada siempre aparece en el drea de
control «C» en todos los casos; si no hay linea coloreada visible en el érea «C», el resultado del analisis debe indicarse como invalido.
PRECAUCIONES Y LIMITACIONES
1.Para uso y
2.Lea este prospecto completo y con encion antes de usar equipo de andlisis. El analisis debe realizarse en estricta conformidad con estas instrucciones para obtener resultados
preclso

El

ta disefiado para muests /suero / plasma. El uso d tipos de muestras puede dar resultados no validos o incorrectos.

& No wiee 1 it de i luego de la et g caducind s & equipo de andlisis debe usarse s6lo una vez. No reutilizar.

- El dispositivo de andliis debe permanecer en el empaque original sellado hasta su uso. No utlce el anliss s el selo et roto osila bolsa std dafiada.

6.Use una pipeta nueva para cada muestra. Cierre la tapa la botella de la solucién reguladora después de usarla. La solucion lafecha de caducidad después
del primer uso de rutina.

7.5e requiere una iluminacion adecuada para leer los resultados de los andlisi
8.El equipo de andlisis debe desecharse en un recipiente para residuos biolégico después del andlisis.

9. Este kit de analisis debe ser manejado tnicamente por personal debidamente cualificado, capacitad delab sus posibles peligros.
Use ropa de proteccion adecuada, guantes y proteccion para los ojos/la cara y manipule de forma acuntn te sccerdo con s bumas pricticas de laboratorio requeridas.

10. Todas las muestras de pacientes deben manipularse teniendo en cuenta que pueden transmitir enfermedades. Tenga en cuenta las precauciones establecidas contra los peligros
microbiolégicos a lolargo de todos los y respete os pr estindar para desechar a5 muestras adecuadamente.

11, Nocongele y descongele repetidamente las musstrat de suero o plasma. Eluso de y preq posi ido al bloqueo
de la membrana por los residuos.

12.No use muestras turbias o hemolizadas. Las muestras turbias deben centrifugarse.

13. Las muestras hemoliticas no deben utilizarse ya que pueden dar resultados invalidos o erroneos.

14. Un resultado negativo no excluye la posibilidad de una infeccion por VHC. Si el resultado del analisis es negativoy los sintomas clinicos persisten, se requieren analisis adicionales
de seguimiento con otros métodos clinicos.

15. Un resultado de falso negativo puede ocurrir luego de una exposicion a la VHC; la respuesta de los anticuerpos a la exposicion reciente puede tardar varios meses en alcanzar
niveles detectables debido a la infeccion reciente. En casos excepcionales, la presencia de un virus mutante y una infeccién con una variante del virus pueden conducir a que se
observen resultados de falsos negativos.

16. Las muestras positivas deben volver a analizarse con otro método, y 1os resultados no deben utilizarse como tnica referencia para el diagnéstico de infeccién por hepatitis viral.
17. Aligual que con todos los analisis diagnésticos, debe tenerse en cuenta que un diagnéstico de identificacion no puede basarse en el resultado de un nico analisis. El diagnéstico
s6lo puede hacerlo un experto después de la evaluacién de todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

ALMACENAMIENTO
Elequipo delandlisis debe mantenerse aejado e uzsolrdirect, s humedad, e caloy s fuentes de raicién. Conservar a4 - 30°C 39- 86 ) No congelar.
El equipo de analisis en su embalaje original se mantiene estable hasta la fecha de caducidad de £l equipo del andlisis debe utilizarse

como méaximo una hora después de que se abra el empaque.
Componentes del kit: Casetes de andliss, pipetas, diluyentes e instrucciones de uso.
ubo para recolectar muestras, centri y para con puncién digital: lanceta estéril y tubos

capilares.
Materi icionales recomendados, pero no incluidos: Micropipetas para entregar la cantidad de muestra mencionada en el procedimiento del analisis, materiales de control
para negativos y para positivos.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

El analisis se puede realizar con sangre entera (sangre venosa y sangre capllar), suero o plasma. Para evitar la hemolisis, el suero o el plasma deben separarse de la sangre
loantes posible y analizarse i desu . Si no puede hacerse el analisis el mismo dia en que se recolectd la muestra, las muestras de suero
o plasma deben refrigerarse en entre 2. 8 °C durante un mAxim de 3 ias antes del andliss. 5o es posible ealizar 108 analsi dentro de un plazo de 3 dias, Ins muestras
de suero o plasma deben congelarse a-20 °C o menos. Las muestras de suero y plasma congeladas deben descongelarse por completo y mezclarse bien antes de hacer los
analisis. Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de los anal
El plasma y la sangre venosa se pueden recolectar con los siguientes anticoagulantes: K3EDTA, K2EDTA, citrato de sodio (3,2%),citrato de sodio (3,8%), heparina de litio,
heparina de sodio.

Muestras de suero: Recolecte la sangre en un tubo de recoleccion sin anticoagulante, deje que repose durante 30 minutos para que coagule y luego centrifugue la sangre.
Alfinal del perodo de centrifugado, se utiliza el sobrenadante restante como suero (tiempo y velocidad de centrifugado: 2300-2880 x g durante ~ 10 min).

Mustras ds plasma: icolects I sangre en un tuba de recoleccién con anticoaguiantes para evitar s cosgulaciény lusgo centlfugue a sangre, Al final del periodo de
centrifugado, se utiliza el sobrenadante restante como plasma (tiempo y velocidad de centrifugado: 2300-2880 x g durante ~ 10 m

Muestras de sangre entera: Recolecte I sangre venosa en un tubo Gé recoleccion con anticoaguiantes para evitar I coagulacion. Es preferible que se realice el andlisis
de inmediato. De o contrario las muestas de sangre entera deben almacenarse en entre 2 §“C hasta que se sometan a anliss en un periodo de 2 das después de
recolectarlas. No congele la muestra de sangre enter:

Para la sanare capiarsdo acuerdo con las practicas de aboratorio,utlice una anceta estérily un tubo capilar apropiado para recolectar sangre por accién capilar. £l anliss
debe realizarse de inmediato.

0




PROCEDIMIENTO DEL ANALISIS

1. Lleve a temperatura ambiente los andlisis y las muestras enteras de sangre / suero / plasma. Saque el equipo de andlisis de la bolsa.
2. Para muestras de suero / plasma: Tome suero / plasma con la pipeta y coloque 1 gota (25 pl) en el espacio para las muestras del casete. Inmediatamente después,
se agregan 2 gotas de diluyente en la muestra y se dejan remojar.

Para muestras de sangre entera: Tome sangre entera con la pipeta y coloque 2 gotas (50 ) en el espacio para las muestras del casete. Inmediatamente después,
se agregan 2 gotas de diluyente en la muestra y se dejan remojar.

Al usar muestras de sangre capilar: Recolecte 50 ul de sangre entera con puncién digital en un tubo capilar (no incluido) y transfiérala al espacio de muestras del
casete. Inmediatamente después, se agrega 2 gotas de diluyente en la muestra y se deja remojar.

Evite que se formen burbujas de aire.
3. Los resultados deberian notarse a los 15 minutos, como se muestra a continuacién. No interprete resultados después de mas de 20 minutos, los resultados que se
obtengan después de 20 minutos deben considerarse invalidos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Negativo: Solo es visible una linea coloreada en el area «C». Su/P SE
Positivo: Son visibles dos lineas coloreadas en las areas «C» y «T».

|
Una baja concentracién de anticuerpos contra el hepatitis C puede producir una linea tenue en el area «T». Incluso una linea muy tenue en o | -
la zona «T» deberia considerarse un resultado «positivo». 5 | 5
Inva'lido: No es visible ninguna linea coloreada o solo una linea coloreada en el érea «T»; el andlisis debe repetirse con un equipo de analisis =l =
nuev |
Un volumemnsuﬁ(\sntede\a muestra o técnicas ' i Evalie el pi |
el analisis con un equipo nuevo de anilisis. Si el problema persiste, suspenda de mmedvamel uso del kit de analisis y pongase en contacto con su dvsmbmdorloq\ rey | e
| y
6 | &b
. 8 p N > p .
o(@ V- o D o - o D= 3 1 ‘
NEGATIVO POSITIVO INVALIDO INVALIDO ) 1
CONTROL DE CALIDAD

Los analisis tienen funciones incorporadas para controlar la calidad del procedimiento. Una vez finalizado el analisis, el usuario ver una linea coloreada en el drea «C»
del anlisis para muestras negativas y una linea coloreada en el érea «T» y «C» para muestras positivas. La apariencia de la linea de control «C» se considera de control
interno del procedimiento. Esta linea indica que se ha anadido un volumen de muestra suficiente, y también un resultado valido del andlisis. Se recomienda utilizar un
control negativo y un control positivo para verificar el rendimiento adecuado del analisis con un control externo. Los usuarios deben seguir las directrices federales,
estatales y locales adecuadas en relacién con los controles externos de calidad.

EVALUACION DE RENDIMIENTO

El analisis anti-HCV puede detectar anti contra prote por de las partes niicleo, NS3, NS4, NS5 del
genoma del VHC.

Estado anti-VHC Tipo de muestra Su. /P Tipo de muestra SE

Estado de la muestra N a
deie muestr

Muestras positivas i
(PR i Positivo 412 EIA EIA

Donantes de sangre Negativo 1045 EIA 100% - -
Muestras clinicas Negativo 312 EIA 100% 215 EIA 100 %
Mujeres embarazadas Negativo 280 EIA 100% 30 EIA 1009%

Sensibilidad y especificidad

Con resultados de muestras positivas (472/472) y negativas (1882/ 1882); los valores de sensibilidad y especificidad con el intervalo de confianza del 95% se
calculan como;
Sensibilidad: 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Especificidad: 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]
Paneles de seroconversién: Se estudiaron 30 paneles de seroconversién con los anlisis anti-VHC de Tirklab y se compararon con los resultados de ELISA
marcados con CE como ensayos de referencia. Los anlisis anti-VHC de Turklab pudieron detectar anticuerpos anti-VHC de manera similar a los analisis ELISA
marcados con CE.
Interferencias: Las siguientes sustancias que son potencialmente interferentes se analizaron con el andlisis anti-VHC: Hemoglobina, bilrrubina, triglicéridos,
factor ide (FR). No se observar
Las muestras hemoliticas no deben utilizarse ya que pueden dar resultados invdlidos o erroneos.

ias.

Reactividad cruzada: La reactividad cruzada se ha probado con las siguientes muestras, no se encontré reactividad cruzada con analisis anti-VHC.
- Muestras de sangre entera / suero / plasma anti-HBs,
- Muestras de sangre entera / suero / plasma para HBsAg,
- Muestras de sangre entera / suero / plasma de mujeres embarazadas.

Sangre capilar: Se recolectaron muestras de sangre entera capilar positivas y negativas con puncién digital para analisis anti-VHC. Los resultados mostraron
que hubo una buena correlacién de los resultados de los anlisis entre los de sangre venosa y los de sangre capilar.
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p 8 INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
) I v O Teste Anti-VHC, WB/S/P
J Detegio de Anti-VHC (VHCab) no

sangue total / soro / plasma

in vitro diagnostic test

Cédigo do produto: IHC02
Cassete de teste para anticorpo do virus da hepatite C

Apenas para utilizagéo profissional em diagnéstico in vitro

INFORMAGOES DE BASE
0 virus da hepatite C (VHO) é uma das principais causas de doenca hepitica crénica, progredindo frequentemente para cirrose e um risco aumentado de carcinoma hepatocelular. O
VHC é um virus RNA posmvo, de cadeia Unica, da familia Flaviviridae. O genoma é constituido por 10.000 e codifica uma unica poliproteina de

rocessada por células hospedeiras e proteases virais em trés proteinas estruturais principais e varias proteinas nao-estruturais
necessarias para a repll(a;ao viral. Desde entao, foram identificados varios gendtipos diferentes do VHC, com sequéncias genémicas ligeiramente diferentes, que estao relacionados
com as diferencas na resposta o tratamento com interferao alfa

0 VHC pode ser classificado em seis gendtipos geneticamente distintos e subdividido em pelo menos 70 subtipos, que diferem em aproximadamente 30% e 15% ao nivel dos
nucledtidos, respetivamente. Os diferentes genétipos podem apresentar propriedades fenotipicas diferentes. Podem ser feitos testes imunocromatograficos de membrana em
poucos minutos e os resultados séo lidos visualmente e podem ser adequados para utilizagio em laboratorios que tém instalagaes limitadas. Além disso, mesmo que nao haja
tratamento profilatico do VHC apds uma leséo com seringa, pode ser importante conhecer rapidamente o status do VHC de um paciente de origem.

UTILIZAGAO PREVISTA
O teste anti-VHC é um imunoensaio cromatogréfico répido para a detegao qualitativa de anticorpos gerados contra as proteinas que sao codificados por sequéncias
conservadas do nuicleo, NS3, NS4, NS5 e partes do genoma do HVC no sangue total humano / soro / plasma.

REAGENTES
Antigenos recombinantes do VHC (CORE, NS3, NS4, NS5), anticorpos monoclonais anti-VHC, antigenos recombinantes do VHC conjugados com particulas coloridas (CORE,
NS3, NS4, NSS5).

METODO

0 Teste Anti-VHC utiliza a tecnologia imunocromatografica para fazer a detecao qualitativa de anticorpos contra antigenos de superficie da VHC no sangue total / soro / plasma
humano. A amostra é introduzida a partir do bloco de amostragem. Se houver anti-VHC na amostra a um nivel detetavel, o anti-VHC liga-se aos antigénios recombinantes méveis do
VHC conjugados com particulas coloridas. Juntos, movem-se para a drea de teste "T". Um sinal colorido visivel devido a acumulagao de particulas coloridas na area de teste "T" (uma
linha de teste colorida) indica um resultado de teste positivo. Se néo houver anti-VHC na amostra a um nivel detetével, a amostra passa para a area de teste "T" juntamente com
antigénios do VHC néo ligados conjugados com particulas coloridas. Portanto, néo é obtido um sinal colorido visivel na area de teste "T" (sem linha de teste colorida),
o que indica um resultado negativo do teste. Independentemente do contetido anti-VHC da amostra liquida, a acumulagao de particulas coloridas produz um sinal colorido visivel na
area de controlo "C" (uma linha de controlo colorida), indicando um resultado de teste valido. Uma linha colorida aparece sempre na area de controlo 'C" em todos os casos; se
nenhuma linha colorida visivel aparecer na area de controlo "C", o resultado do teste deve ser considerado invalido.

PRECAUGOES E LIMITAGOES

1. Apenas para utilizagao profissional e diagndstico in vitro.

2. Leia este folheto completa e cuidadosamente antes de utilizar o teste. O teste deve ser feito em estrita conformidade com estas instrugdes para que sejam obtidos resultados exatos.
3.0 teste foi concebido para amostras de sangue total / soro / plasma. A utilizagao de outros tipos de amostras pode levar a resultados invalidos ou falsos.

4.Nao utilize o kit de teste para além da data de validade indicada. O dispositivo de teste é para uma tnica utilizagao. Nao o reutilize.

5.0 dispositivo de teste deve permanecer na sua bolsa original selada até a0 momento de ser utilizado. Nao utilize o teste se o selo estiver quebrado ou se a bolsa estiver danificada.
6. Utilize uma pipeta nova para cada amostra. Feche a tampa do frasco de tampao apés a utilizagao. O tampéo é estavel até a data do prazo de validade apés a primeira utilizagao na

rotina.

7. E necessaria uma iluminacao adequada para ler os resultados do teste.

8.0 dispositivo de teste deve ser eliminado num ve(\p\eme adequado para risco biolégico apos o teste.

9. Este kit de teste d er pre dimentc il os te i i . Use

vestudrio de protegdo, luvas e protegao ocular/facial adequadas e manuseie adequadamente seguindo as Boas Praticas de Laboratério exlgldas

10. Todas as amostras de pacientes devem ser manuseadas como sendo capazes de transmitir a doenga em Observe as 5 contra os perigos
em todos os esiga os pr padréo para a eliminagao adequada das amostras.

11.Nao congele e as amostras de soro e de pl i utilizagao d deve ser evitado sempre q ivel, devido ao

blogueio da membrana pelos detritos.

12.Nio utilize amostras turvas e hemohsadas As amostras de teste turvas devem ser centrifugadas.

JERY ser pois podem levar a resultados invalidos ou falsos.

14.Um resultadonegatwonaaexclulaposslhmdade deinfecao pelo VHC. Se o resultado do teste for negati tomas clinicos irem, sao testes de

adicionais utilizando outros métodos clinicos.

15. Pode ocorrer um falso resultado negativo na sequéncia de uma exposicao recente ao VHC; uma resposta de anticorpos a exposicao recente pode levar varios meses a atingir niveis
detetaveis devido a uma infecao recente. Em casos excepcionais; a presenca de um virus mutante e a infegao por uma variante do virus podem levar  observaao de resultados falsos
negativos.
16. As amostras positivas devem ser novamente testadas utilizando outro método e os resultados néo devem ser utilizados como a tinica base para o diagnéstico da infegéo viral da
hepatite.

17.Como em todos os testes de diagndstico, deve-se ter em mente que um diagnéstico de identificagao ndo pode ser baseado no resultado de um unico teste. O diagndstico s6 pode
ser feito por um especialista apos a avaliagao de todos os resultados clinicos e laboratoriais.

ARMAZENAMENTO
0 dispositivo de teste deve ser mantido ao abrigo da luz solar direta, da humidade, do calor e de fontes de radiagao. Armazenar a 4 - 30°C (39 - 86°F). Nao congelar.
O teste na embalagem original mantém-se estavel até a data de validade nas condicoes de armazenamento. O dispositivo de teste deve ser utilizado no maximo uma hora apés a
pelicula ser aberta.
Cnmponemesdok 3 assetes de teste, pipetas, dlluentesemstru;nesde utilizagdo.

materiais que nao sao Tubo de colheita de amostras, centrifugadora e temporizador, para recolha de sangue total de uma picada no
dedo anceta cetér o tubos (apllares.
Materiais adicionais recomendados mas que nao sao fornecidos: Micropipetas para fornecer a quantidade de amostra mencionada no procedimento de teste, materiais de
controlo negativo e positivo.

RECOLHA E PREPARACAO DA AMOSTRA

O teste pode ser executado utilizando sangue total (sangue venoso e sangue capilar), soro ou plasma. Para evitar a hemélise, 0 soro ou plasma deve ser separado do sangue logo que
ossivel e testado imediatamente ap6s a colheita. Se a amostra néo puder ser testada no dia da coiheita, as amostras de soro ou plasma devem ser refrigeradas a 2 a 8°C por um
méximo de 3 dias antes do teste. Se no for possivel testar dentro de 3 dias, as amostras de soro ou plasma devem ser congeladas a -20°C ou a uma temperatura inferior. O soro
congelado e as amostras de plasma devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do teste. Deixe que as amostras atinjam a temperatura ambiente antes de

iniciar o teste.

O plasma e 0 sangue venoso podem ser recolidos com os seguintes anticoaguiantes: KSEDTA, KZEDTA,ctrato de s6dio (3,2%) ctrato de s6dio (3,8%) heparina de to,heparina de
S6¢

Amestras de soro: Recolher o sangue num tubo de colheta sem anticaagulante, deixar repousar duranite 30 minutos para a coagulado do sangue e depofs centrifugar o sangue. No
final do periodo de centrilugacio o sobrenadante restante & utiizado como soro (tempo e velocidade de centrifugagao; 2300-2850 Xg durante ~ 10 min).

Amostras de plasma: Recolher sangue num tubo de colheita com para evitar d ira de sangue e depols centrifugar o sangue. No final do perfodo
de centriugao. o sobrenadante ¢ utiizado como plasma (tempo ¢ velocidade de Centrifugacao: 23003880 x g durante ~ 10

Amostras de sangue colher o Sangu venoso para um tubo de colhelta com anticoaguiantes para evitar a coagulacie, o este deve de preferdncia ser executado Imediata-
e, Caso cotans, ot amossay de sangue total devem ser guardadas a 2 - 8 °C até serem analisadas num periodo de 2 dias ap6s a colheita. Nao congelar as amostras de sangue
total.

Para o sangue capilar; de acordo com a pratica laboratorial, utilizar uma lanceta esterilizada e um tubo capilar adequado para recolher sangue por acéo capilar. O teste deve ser
executado imediatamente.
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PROCEDIMENTO DO TESTE
1. Deixe que os testes e as amostras de sangue total / soro / plasma atinjam a temperatura ambiente. Remova o teste da respenva bolsa.

2. Para amostras de soro / plasma: Aspire o soro / plasma para uma pipeta e coloque 1 gota (25 pl) no pogo de da cassete. i a
sequir, adicionam-se 2 gotas de diluente ao poco de amostragem e deixa-se em espera.
Para amostras de sangue total: Aspire 0 soro com uma pipeta e coloque 2 gotas (50 pl) no poco de da cassete. i a seguir,

adicionam-se 2 gotas de diluente ao poco de amostragem e deixa-se em espera.
Quando sao utilizadas amostras de sangue capilar: Recolha 50 ul de sangue total de uma picada no dedo com o tubo capilar (néo fornecido) e transfira-o para
o poco de da cassete. Imedi 1te a seguir, adiciona-se 2 gotas de diluente ao pogo de amostragem e deixa-se em espera.
Evitar a formagao de bolhas de ar.
3. Os resultados devem ser lidos aos 15 minutos, como mostrado em baixo. N&o interpretar os resultados para além dos 20 minutos, os resultados que se
formem apés 20 minutos devem ser considerados invalidos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Negativo: Apenas uma linha colorida é visivel na drea
Positivo: Duas linhas coloridas séo visiveis nas areas "C" e "T". .
Uma baixa concentragéo de anticorpos do hepatite C pode originar uma linha ténue na area "T". Mesmo essa linha ténue na area "T" deve ser ‘ ‘
considerada "positivo".

Invalido: Nenhuma linha colorida ¢ visivel ou apenas é visivel uma linha colorida na area

dispositivo de teste.
Ainsuficiéncia do volume da amostra ou técnicas de procedimento incorretas s3o as razoes mais provaveis para a falha da linha de controlo. Reveja o procedimento e
repita o teste com um novo dispositivo de teste. Se o problema persistir, interrompa imediatamente a utilizacéo do kit de teste e contacte o seu distribuidor local.

Diluent

o teste deve ser repetido utilizando um novo

o —

L4

o(@ D+ o D+ o D+ ol D+ o -

NEGATIVO POSITIVO INVALIDO INVALIDO

CONTROLO DE QUALIDADE

Os testes tém incorporados recursos processuais de controlo da qualidade. Quando o teste estiver concluido, o utilizador verd uma linha colorida na drea "C" do teste
em amostras negativas e umalinha colorida na area "T" e “C" em amostras positivas. O surgimento da linha de controlo "C" é considerado um procedimento de controlo
interno. Esta linha indica que foi adicionado um volume suficiente de amostra, assim como um resultado de teste valido. Recomenda-se a utilizagao de um controlo
negativo e um controlo positivo externos para verificar o desempenho adequado do teste. Os utilizadores devem seguir as diretrizes federais, estaduais e locais
adequadas relativas aos controlos de qualidade externos.

AVALIAGCAO DE DESEMPENHO

O Teste Anti-VHC pode d gerad tra proteinas que sao codifi por sequénci de partes CORE, NS3, NS4, NS5 do genoma do VHC.
Estado d " stado da Tipo de amostra WB
staco daamostra amostra Anti-VHC [ “Numerodoestudo | Ensaie | esultado Nimerodoestudo | Ensaie T Resultado
e — Positivo 412 100% 60 EIA 100%
Dadores de sangue Negativo 1045 100% - -
Amostras clinicas Negativo 312 EIA 100% 215 EIA 100 %
Mulheres gravidas Negativo 280 EIA 100% 30 EIA 100 %

Sensibilidade e Especificidade
Utilizando resultados de amostras positivas (472/472) e negativas (1882/ 1882); sensibilidade, os valores de especificidade com o intervalo de confianca de 95%
sdo calculados como;

Sensibilidade: 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Especificidade: 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%)]

Painéis de seroconverso: 30 painéis de seroconversao de seguimento foram estudados com o Teste Anti-VHC da Tirklab e comparados com os resultados
dos testes EIAs de referéncia com marcacao CE. O teste Anti-VHC da Tiirklab foi capaz de detetar anticorpos ao VHC de forma semelhante aos testes EIA com
marcagéo CE.

Interferéncias: As seguintes substancias potencialmente interferentes foram testadas com o Teste Anti-VHC: Hemoglobina, bilirrubina, triglicerideos, fator
reumatoide (FR). Nao foi observada qualquer interferéncia
Néo devem ser utilizada amostras hemoliticas, pois podem levar a resultados invdlidos ou falsos.

Reatividade cruzada: A reatividade cruzada foi testada com as amostras abaixo, no foi encontrada reatividade cruzada com o Teste Anti-VHC.
- Amostras de Anti-HBs sangue total / soro / plasma,
- Amostras de HBsAg sangue total / soro / plasma,
- Amostras de sangue total / soro / plasma de mulheres gravidas.

Sangue capilar: As amostras positivas e negativas de sangue total capilar recolhidas através de uma picada no dedo foram testadas com o Teste Anti-VHC. Os
resultados mostraram que houve uma boa correlagéo dos resultados dos testes entre o sangue venoso e o sangue capilar.
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p) : NAVOD K POUZITI
I v Anti-HCV Test, PK/S/P
J Pro stanoveni anti-HCV (HCVAb)

v pIné krvi / séru / plazmé

in vitro diagnostic test
Pouze pro profesionalni poutiti in vitro

Kéd produktu: IHC02

Kazetovy test pro stanoveni protilatek proti viru hepatitidy C

UVODNI INFORMACE
Virus hepatitidy C (HCV) je nejcastéjsf pficinou chronického onemocnént jater, progredujici casto v cirhézu a se jicim rizikem arnit i HCV je

pozitivni, jednofetézcovy RNA virus, patiici do skupiny virl Flaviviridae. Genom se skiada asi z 10 000 (a koduje y in s asi 3 000

Rarmi. Polyproteln Je zbracovan bunkami hostitele a virovymi proteazami do t hlavnich strUKLUTAInich protein a nekblika nestruKtUralnich proteins nezbytnych pro
replikaci viru. Dosud bylo identifikovano nékolik raznych genotyp HCV s mirmé odlisnymi genomickymi sekvencemi, coz odpovida rozdilim v odpovédi na lécbu
interferonem alfa.

HCV se iifikuje do § geneticky odiiinjch genotyp, kterése dle ozdluli do nejméné 70 subtyp, e se 8f hodnotami nukleotids as1 0 30 % a 159, Rizné genotypy
se mohou riznymi i. Test se provadi na imunochromatografické membrané béhem nékolika minut a vysledky se odecitaji vizualng,
testy jsou vhodné pro pouZiti v laboratorich, které maji omezené moznosti. Kromé toho, i kdy? neexistuje zadna profylaktick lécba po pichnuti jehlou, je velmi dalezité
rychle védét stav pacienta HCV, ktery byl zdrojem.

PoUZITI

Test Anti-HCV je rychly cl ky imunotest pro kvalitativni detekci protilatek vytvorenych proti proteintim, které jsou kédovany zachovalymi sekvencemi CORE,
NS3, NS4, NS5 ¢astmi HCV genomu v lidské plné krvi/ séru/ plazmé.

REAGENCIE

Rekombinantni HCV antigeny (CORE, NS3, NS4, NSS), anti-HCV monoklonalni protilétky, rekombinantni HCV antigeny, (CORE, NS3, NS4, NS5) konjugované s barevnymi
Easticemi.

METODA

Anti-HCV test pouzivé imunod ickou metodu pro kvalitativni detekei protilétek proti HCV antigenam v lidské plné krvi / séru / plazmé. Vzorek se aplikuje do

jamky pro vzorek. Je-li ve vzorku detekovatelna hladina anti-HCV, anti-HCV se navaze na mobilni rekombinantni HCV antigeny konjugované s barevnymi ¢asticemi.
Spole¢né se pohybuji smérem k testovaci oblasti , T". Viditelna barevn zména v disledku nahromadeni barevnych Estic v testovaci oblasti ,T" (barevna testovaci linie)
poukazuje na pozituni vysledek testu. Nenli ve vzorku 24cnd detekovatelns hladina Anti-HCV, vrorek se pohybue k testova oblati T spolecne s nenavézanymi

i HCV antigeny ymi easticemi. Proto se v testovaci oblasti ,T" neobjevi zadna viditeln barevna zména (z4dnd barevna testovac
linie) co2 poukazuje na negativi vysiedek testu, Bez ohledu na obéah anti HCY v tekutém vzorkus nahromadén barevné éastice vytvori viditelnou barevnou ménu v
kontrolni oblasti ,C" (barevna kontrolni linie), coz potvrzuje platnost vysledku testu. Barevna linie v kontrolni oblasti ,C" se musi vdy zobrazit; nenili viditelna zadn
barevni linie v kontrolni oblasti ,C", mél by byt vysledek testu povaZovan za neplatny.

UPOZORNENi A OMEZENi

2. Pred pouzitim testu si pozorné prectéte tento nvod k pousiti. Test musi byt proveden v pfisném souladu s témito pokyny, aby bylo mo?né ziskat pesné vysledky.
3. Test je uréen pro vzorky piné krve / séra / plazmy. Poutiti jingch typt vzorkii miize vést k neplatnym nebo chybnym vysledkam.

4. Nepouzivejte sadu po uplynuti expiraéni doby. Testovaci kazeta je pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované
5. Testovaci kazeta musi zustat ve svém originalnim baleni do doby testovani. NepouZivejte test v piipadé poskozeni sécku.

6. Pro kazdy vzorek pouZijte nové kapatko. Po pouZiti uzaviete uzavér lahvicky s pufrem. Puft je trvanlivy do data expirace po prvnim pouZiti v b&zném testovani.

7. K odecteni vysledkii testu je nutné odpovidajic osvétlent.

8. Testovaci kazeta musi byt po testovani odstranéna do piislusného kontejneru na biologicky odpad.

9.5 touto testovaci sadou by mél manipulovat pouze kvalifikovany personal vy3koleny v laboratornich postupech a obeznameny s moznymi riziky. Pouzivejte vhodny
ochranny odév, rukavice a ochranu oti/obliceje a zachazejte s ni podle Sprévné laboratorni praxe (SLP).

10. Se viemi vzorky pacientdi se zachazi jako s potencidlné infekénimi. Behem celého postupu dodrzujte viechna éni tykajici se mikrobiologického rizika a
odstranéni do odpadu po provedeném testovani provedte v souladu s postupy daného pracovisté.

11. Nezmrazujte / nerozmrazujte vzorky séra nebo plazmy opakované. Nepouzivejte, pokud je to mozné, opakované zmrazené a rozmrazené vzorky, zpisobuji blokaci
membrany bunéénym detritem.

12. Mohou se pouzit pouze nezakalené vzorky, bez znémek hemolyzy. Vzorky se znamkami turbidity by se mély centrifugovat.

13. Hemolytické vzorky nemohou byt poutity, protoze zptsobuji neplatné nebo chybné vysledky.
14. Negativni vysledek nevyluéuje moznost infekce HCV. Pokud je vysledek testu negativni a linické pfiznaky pretrvavaji, je nutné provést dal:
jinych Klinickych metod.

15. K fale$né negativnimu vysledku mize dojit pfi nasledujici nedavné expozici HCV; odezva protilatky na nedavnou expozici miize trvat nékolik mésicd, nez se dosahne
detekovatelnych hladin v disledku nedavné infekce. Ve vyjimeenych pfipadech miize piit iho viru a infekce variantou viru vést k pozorovani falesné
negativnich vysledki.

16. Pozitivni vzorky by mély byt znovu testovany jinou metodou a vysledky by nemély byt poutity jako jediny zéklad pro diagnézu virové infekce hepatitidy

17. Stejné jako u viech diagnostickych testd, musite mit na zieteli, ze stanoveni diagnézy nemiize byt zalozeno na vysledku jednoho testu. Diagnéza mize byt vyslovena
pouze odbornikem az po vyhodnoceni viech Klinickych a laboratornich nalezd.

UCHOVAVANI

Testovaci kazety se musi uchovavat mimo zdroje radiace, pfimého sluneniho svétla, vihkosti a tepla. Skladujte pi teploté 4-30 °C (39 - 86°F). Nezmrazujte.

Pii zachovani vyse uvedenych podminek zistavé test v pavodnim baleni trvanlivy do konce expiraéni doby. Testovaci kazeta se mus( pouzit do 1 hodiny po otevieni.
Slozeni sady: Testovaci kazety, kapitka, diluenty anavod k poutiti.

nasledné testovani pomoci

Dalsi y material, ale umavka na odbér vzorku, centrifuga, stopky, pro plnou krev z prstu: sterilni lanceta a kapilani trubicky.

Dalsi éeny material, ale & y: i pro pfeneseni daného mnozstvi vzorku béhem provedeni testu, negativni a pozitivni kontrolni materialy.
ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Test se provadi's plnou krvi (Zilni nebo kapilami krvi), sérem nebo pl anilo hemolyze, mélo by byt sérum I joi e kivea

o odbéru, Pokud nelze vzorky testovat v den odbéru, mély by byt vzorky séra nebo plazmy pred testovanim chiazeny pi 2 a2 8 C po dobu a 3 dni. Pokud testovani behem 3 dni
neni mozné, mély by byt vzorky séra nebo plazmy zmrazeny pfi -20 °C nebo nizii. Zmrazené vzorky musf byt pred testovanim kompletné rozmrazeny a velmi dobfe promichany. Pred
testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu.

Plazma a siln krev Ize odebrat pomoci nasledujicich antikoagulantd: K3EDTA, K2EDTA, citrét sodny (3,2%), citrét sodny (3,8%), heparin lithiovy, heparin sodny.

Vzorky séra : Odeberte krev do zkumavky bez antikoagulacniho roztoku, ponechejte 30 minut stat, aby doslo ke koagulaci a poté centrifugujte. Tekutina, ktera zistava po ukonceni
centrifugace, se pouZiva jako sérum (Doba centrifugace &rychlost: 2300-2880 x g ~10 minut).

Vzorky plazmy : Odeberte krev do zkumavky s antikoagulanty, aby se zabranilo srazeni vzorku, a poté centrifugujte. Tekutina, ktera ziistava po ukonéeni centrifugace, se pouziv jako
plazma (Doba centrifugace &rychlost: 2300-2880 x g ~10 minut).

Vzorky plné krve : Odeberte Zilni krev do zkumavky na odbér vzorku s antikoagulanty, aby se zabranilo srazeni vzorku, test se musi provést ihned. V pfipadé, ze je testovani odlozeno,
skladuji se vzorky plné krve pii 2 -8 °C, dokud nebudou testovany, po dobu 2 dnii po odbéru. Vzorky piné krve nezmrazute.

Vzorky kapilarni krve: v souladu s laboratorni praxi pouzijte sterilni lancetu a vhodnou kapilami trubicku k odbéru krve pomoci kapilami sily. Test se musi provést ihned.

o




POSTUP TESTU

1. Vytemperujte vzorky plné krve / séra / plazmy a testovaci kazetu na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu ze sacku.
2. Vzorky séra / plazmy: Naberte do kapatka sérum / plazmu a kapnéte 1 kapku (25 i) do jamky pro vzorek. lhned poté piidejte do jamky pro vzorek 2 kapky
diluentu a ponechejte vsaknout.

Vzorky plné krve: Naberte do kapatka plnou krev a kipnéte 2 kapky (50 ) do jamky pro vzorek. Ihned poté pidejte do jamky pro vzorek 2 kapky diluentu
a ponechejte vsaknout.
PFi poutiti vzork kapilami krve: Pomoci kapilami trubicky (neni soucésti balen) odeberte 50 pl piné krve z prstu a preneste ji do jamky pro vzorek. Ihned poté
pridejte do jamky pro vzorek 2 kapky diluentu a ponechejte vsaknout.

Zabraiite vytvoreni jakychkoliv bul
3. Vysledky by se mély odecitat do 15 minut, viz nize. Neodetitejte vysledky po 20 minutach, vysledky ziskané po 20 minutach by mély byt povazovany za
neplatné.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni: V oblasti ,C" je viditelna pouze jedna barevna linie.

Poz V oblasti "T" a"C" jsou viditelné 2 barevné linie.

Nizka koncentrace HCV protilétek miize zpasobovat slabou linii v testovaci oblasti ,T". | takova slaba linie v testovaci oblasti musi byt
povazovana za pozitivni.

Neplatny: Neni viditelna zadna barevna linie nebo je viditelna pouze barevna linie v testovaci oblasti ,T", test se musi opakovat s novou
testovaci kazetou.

Nedostateéné mnozstvi vzorku nebo nespravny postup testovani jsou nejéastéjsimi pricinami neplatného vysledku. Zkontrolujte, zda postupujete sprévné, a
test zopakujte s novou kazetou. Pokud problém pretrvévé, preruste testovani a kontaktujte svého dodavatele.

o(@ - o D+ o D+ o D+ of -
NEGATIVN POZITIVNI NEPLATNY NEPLATNY
KONTROLA KVALITY

Testy jsou postaveny na procesnich vlastnostech kontroly kvality. Po provedeni testu uzivatel pozoruje barevnou linii v oblasti ,C" u negativnich vzork a barevné linie v
oblastech ,C"a,T" u pozitivnich vzorkii. Zobrazeni kontrolni linie ,C" je povazovéno za interni kontrolu kvality. Potvrzuje, ze do jamky bylo pfidéno dostatecné mnozstvi
vzorku a soucasné platny vysledek testu. Doporu¢uje se pouzivat negativni a pozitivni kontrolu pro ovéfeni spravného provedeni testu jako externi kontrolu. Uzivatelé
by méli dodrzovat statni a mistni smérnice, které se tykaji externi kontroly kvality.

VYHODNOCEN( PROVEDENI
Test anti-HCV detekuje protil

é proti i CORE, NS3, NS4, NS5 &astmi HCV genomu.

Stav vzorku Stav Anti-HCV Vzorek typu S /P Vzorek typu PK
vzorku Pocet vzorkir | ro "oaved| Vysledky | PoZetvzorkd | rouy° | Vysledky

Pozitivni vzorky (vé. viech moznych genotypd) Pozitivni 412 EIA 100% 60 EIA 100%

Darci kive Negativni 1045 EIA 100% - -

Klinické vzorky Negativni 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %

Téhotné Zeny Negativni 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %
Citlivost a specificita
Pouziti vysledkii pozitivnich vzorkt (472/472) a negativnich vzorka (1882/1882), citlivost, hodnoty specificity s 95% intervalem spolehlivosti se pocitaji jako;

Citlivost : 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Specificita : 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]
i panely: 30 sé ich panelii bylo studovano pomoci testu Tiirklab Anti-HCV a porovnano s vysledky referencnich test EIA se znackou

CE. Test Tiirklab Anti-HCV byl schopen detekovat protilatky proti HCV podobnym zpiisobem jako testy EIA se znackou CE.

: Nasledujici potencialné jici latky byly testovany s rychlymi testy Anti-HCV: hemoglobin, bilirubin, triglyceridy, revmatoidni faktor (RF).
Zadna interference nebyla pozorovana.
Hemolytické vzorky nemohou byt pouZity, protoze zpisobuji neplatné nebo falesné chybné vysledky.

end reaktivita: né reaktivita byla testovana s nize uvedenymi vzorky, zadné zkizena reaktivita u testu anti-HCV nebyla pozorovana.
- Anti-HBs vzorky pIné krve / séra / plazmy,

- HBsAg vzorky plné krve / séra / plazmy,

- Vzorky piné krve / séra / plazmy u téhotnych zen.

Kapilarni krev: Pozitivni a negativni vzorky kapilami piné krve odebrané z prstu byly testovany pomoci testu Anti-HCV. Vysledky ukazaly, ze existuje dobra
korelace vysledki mezi Zilni plnou krvi a kapilarni krvi.
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d ‘ INSTRUKCJA UZYWANIA
) I v O Anti-HCV TEST, WB/S/P
J do wykrywania anty-HCV (HCVab)

w krwi pefnej / surowicy / osoczu

in vitro diagnostic test
Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro

Nr kat.: IHC02
Test ptytkowy do wykrywania przeciwciat skierowanych przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu C

INFORMACJE OGOLNE
Wirus zapalenia watroby typu C (HCV)jest glowna praycayna przewileklef choroby wiatroby, kiora cresto preechodzi w marskod¢ watroby | avigksza yzyko wystapiena raka
V jes irusem RNA o dodatniej polamosci, z rodziny Flaviviridae. Genom ma okolo 10 000 nukleotydéw i koduje pojedyncza

poliproteine o diugosci olo 3080 obrobce przez komorke gospodarza i proteazy wirusowe na trzy gléwne bialka strukturalne i kilka

biatek niestrukturainych mezbednych do rephkaql wirien Zidentyfionane kika r62nych genotypéw HCV o nieco réznych sekwencjach genomowych, ktére korelujq z roznicami w

odpowiedzi naleczenie interferonem alfa.

HCY mozna podzieli na szes¢ genotypow rézniacych sie genetycanie | dalej podsieic na co najmnie 70 poctypow, kidre rainiasi odpowiednio o okolo 30%  15% na poziomie

nukdeotydow. Rzne genotypy moga o testy mozna wykonac w ciagu kilku minut, a wyniki sa
czytywane wizuainie | moga nadwad sie o zastosowania w Iaboratoriach w ktérych wystepula ograniczenia sprzstowe. Ponadto, nawet Jod nie wykonuje si¢ profiaktyczneos

etcanies po zranieniu igha, wazne moze by¢ szybkie zapoznanie sie ze statusem HCV pacjenta zrédiowego.

PRZEZNACZENIE
Anti-HCV Test jest szybkim testem immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania przeciwciat skierowanych przeciwko biatkom kodowanym przez zachowa-
nie sekwencji nastgpujacych czesci genomu HCV typu rdzen, NS3, NS4, NS5 w ludzkiej krwi pefnej / surowicy / osoczu.

ODCZYNNIKI

Rekombinowane antygeny HCV (rdzef, NS3, NS4, NS5), przeciwciata monoklonalne anty-HCV, barwne czastki sprzezone z rekombinowanymi antygenami HCV (rdzef, NS3,
NS4, NSS5).

METODA

Anti-HCV T do przeciwcial przeciwko HCV wludzkie] krwi pefnej / surowicy
1 osocau, Proba jest wprowadzana do okienka przeznaczonego na prébke Jesli w prébce znajdujq sie przeciwciata anty-HCV na wykrywalnym poziomie, czasteczki anty-HCV wiaza
sig zmobilnymi Hev 2 czastkami barwnymi. Razem przemieszczaja sie do obszaru testowego ,T". Widoczny barwny prazek wynikajacy z
sgromadzenia barwnych ciasek w GSzarzs stowym " (baruna lna testows) wkazule na pozytyny Wy testu, e w e nis ma anty-HCV ia wykaywlnym poziomie
probka przesuwa sig do obszaru testowego ,T* wra i 2 czastkami barwnymi. W obszarze testowym ,T” nie uzyskano

widocznego barwnego prazka (brak barwnej linii testowej), co wskazuje na ujemny wynik testu. N\eza\eznle od zawartosci anty-HCV w prébce, gromadzenie sie barwnych czastek
generuje widoczny barwny prazek w obszarze kontrolnym ,C” (barwna linia kontrolna), wskazujac prawidiowy wynik testu. Barwna linia pojawia sie zawsze w obszarze kontrolnym ,C"
w kazdym przypadku; jezeli w obszarze kontrolnym ,C" nie ma widocznej barwnej linii, wynik testu nalezy oznaczy jako niewazny.

SRODKI OSTROZNOSCI | OGRANICZENIA

1. Tylko do uzytku profesjonalnego i do diagnostyki in vitro.

2. Przed uzyciem testu nalezy uwaznie | w calosci przeczytat ta instrukcje. Test nalezy przeprowadzié éciéle wedlug instrukeji, aby uzyska¢ doktadne wyniki.

3. Test przeznaczony jest dla prébek krwi pelne;j / surowicy / osocza. Zastosowanie innych rodzajéw prébek moze dawac nieprawidtowe lub falszywe wyniki.

4.Nie nalezy uzywac testu po uplywie wskazanego terminu waznosci. Test jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

5. Plytka testowa powinna pozostawac w oryginalnie zamknietej torebce foliowej do momentu uzycia. Nie stosowac testu, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

§ Uzyc nowe] pipety dia kzdej probld. Po uzyciu zamkna¢ biteleczke z buforem. Bufor po otwarciu jeststabiny do momentu uplywu daty waznoscl.
wynikow testu  jest

“re uzyciu test nalezy wyrzuci¢ do j na odpady

o Test powinien byé wykonywany wylcanie przes odpowiednio praeszkolony personel w zakreste procedur

zagrozenlam\ Nalezy nosie ocpowiednia odzies ohronna, rekawice | o€hrong ocou/twarzy oraz poSLEpowaE 2g0dnie 2 wymaganymi zasadarmi dobrej Draktykila boratory-

o, Wszys!k\e probki od pacjentow nalezy traktowa¢ jako materiat zdolny do ia chorob. Nalezy ¢ ustalonych srodkow ostrozmoscl praed
mi podczas proceduri h procedur usuwania probel
117 Nie zamrazac | o roamraza¢ wielokrothia probek surowicy | osocsa. W miarg modwose! Uikt hi zonych prébek ze wzgledu na

zablokowanie membrany przez zanieczyszczenia.
12. Nie nalezy uzywa¢ metnych, zhemolizowanych prébek. Metne prébki testowe nalezy odwirowac.

13. Prébki nie powinny by¢ poniewaz moga prowadzi¢ do uzyskania nieprawidiowych lub falszywych wynikéw.

14. Wynik ujemny nie wyklucza mozliwosci zakazenia wirusem HCV. Jesli wynik testu jest ujemny, a objawy Kliniczne sie utrzymuja, wymagane s3 dodatkowe badania
kontrolne przy uzyciu innych metod Klinicznych.

15. Wynik falszywie ujemny moze wystapic w nastepstwie niedainego narazenia na HCV. Odpowied przecincal na ostatnia ekspozycje mote potrwa ik miesiecy
przed osi obecno: wirusa i zakazenie typem
Wirasa o3 prowadiié o obserwacl wynikéw fazywie Ljemnych.

16. Wynikow badar nie nalezy wykorzystywac jako jedynej podstawy do rozpoznania zakazenia wirusem zapalenia watroby. Probki dodatnie powinny zostac ponownie
przetestowane przy uzyciu innej metody.

17. Podobnie jak w testow di nych, nalezy pamieta, ze rozpoznanie nie moze by¢ oparte na m wyniku testu.
PRZECHOWYWANIE
Testy nalezy trzymac z dala od bezposredhi swmua wilgoci, ciepa i 4-30°C (39-86°F). Nie zamrazac.

a¢
9 ia zachowue stablinodé do upfywu da(y watnokcl Test malezy usyé maksymalrie godzing po otwarci foll.
Elementy zestaw: Tosty kastkowe, pety dihuent | instrukdja uzyw

materialy nie do zestawu: Prabowki do pobierania probek, wirbwka | minutnik; do pobierania krwi pelne) z palca: sterylne lancety i

kapila
Dodatkowe zalecane materiaty do zestawu: Mil i do ia prébek wilosciach wskazanych w ulotce, kontrole ujemne i dodatnie.

POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE

Badanie mozna wykonac z uzyciem krwi pefnej (krwi zylnej i krwi wlosniczkowej), surowicy lub osocza. Aby unikna¢ hemolizy, surowice lub osocze nalezy jak najszybciej oddzielic od

krwi i poddac testowi natychmiast po pobraniu. Jedli prébki nie mozna przetestowac w dniu pobrania, probki surowicy lub osocza nalezy przechowywac w lodéwce w temperaturze

2-8°C przez okres do 3 dni przed badaniem. Jesli przeprowadzenie testu w ciagu 3 dni nie jest mozliwe, probki surowicy lub osocza nalezy zamrozi¢ w temperaturze -20°C lub nizszej.
d

Zamrozone prébki surowicy, osocza musza zostac calkowicie idobrze prze testu. Przed testu prébki do tempera-
tury pokojowej.

Osocze i krew zylna mozna pobrac z i jacych 6w: K3EDTA, K2EDTA, cytrynian sodu (3,2%), cytrynian sodu (3,8%), heparyna litowa, heparyna
sodowa.

Prébki surowicy: Pobrac krew do probowki bez antykoagulantu, odstawic na 30 minut do iecia krwi, a nastepr irowac krew. i tosuje sie jako
surowice (czas i predkos¢ wirowania: 23002880 x g przez ~10 min).

Probki osocza: Pobrac krew do probowki aby unikna¢ ia probki krwi, a nastepnie odwirowac krew. i stosuje sig jako osocze

(czas i predkos¢ wirowania: 2300-2880 x g przez ~10 min).

Probki krwi petnej: Pobrac krew 2ylna do probéwki z antykoagulantem, aby unikna krzepniecia, najlepiej wykonac test natychmiast. W przeciwnym razie probki ki pelnej nalezy
przechowywac w temperaturze 2-8°C do momentu ich zbadania w ciagu 2 dni po pobraniu. Nie zamraza¢ probki krwi pelnej.

W odniesieniu do krwi wiogniczkowej: zgodnie z praktyka laboratoryjng uzy¢ jalowego lancetu i odpowiedniej kapilary do pobrania krwi poprzez dziafanie sit kapilarych. Test nalezy
wykona¢ natychmiast.

e



PROCEDURA TESTOWA
1. Doprowadzic testy i probki krwi petnej / surowicy / osocza do j. Wyjac test z
2 W odniesieniu do prébek surowicy ] osacza: bobrat surowice / 0socze do pipety | imiescié 1 krople (25 ) w studzience na prébki na plytee testowej.
Bezposrednio potem do studzienki na prébki dodaje sie 2 krople diluentu i pozostawia do wsiakniecia.

W odniesieniu do prébek krwi petnej: Pobrac krew peina do pipety i umiescic 2 krople (50 pl) w studzience na prébki na plytce testowej. Bezposrednio
potem do studzienki na probki dodaje sie 2 krople diluentu i pozostawia do wsigkniecia.

Podczas korzystania z probek krwi wiosniczkowej: Pobrac 50 ul krwi petnej z palca za pomoca kapilary (nie dotaczono) i przenies ja do studzienki na probki
na plytce testowej. Bezpoéredmo potem do studzienki na probki dodaje sie 2 krople diluentu i pozostawia do wsiakniecia.

Unikaé sie

3. Wyniki nalezy odczyta¢ po 15 minutach, jak pokazano ponizej. Nie interpretowac wynikéw po uplywie 20 minut, wyniki powstate po uplywie 20 minut
nalezy uznac za niewazne.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Wynik ujemny: Tylko jedna barwna linia jest widoczna w obszarze ,C".
Wynik dodatni: Dwie barwne linie sa widoczne w obszarach ,C" i ,T". surowica/osocze  krew peina

Niskie stezenie przeciwciata przeciwko HCV moze powodowac powstanie stabej linii w obszarze ,T. Nawet tak staba linig w obszarze
,T" nalezy uznac za ,pozytywna".

Wynik niewazny: Zadna barwnalinia nie jest widoczna lub widoczna jest tylko jedna barwna linia w obszarze , T test nalezy powtér-
2y¢ przy uzyciu nowego testu.

Niewystarczajaca objetos¢ prébki lub nieprawidiowa technika wykonania s najbardziej przyczynami sie linii
kontrolnej. Przeanalizowa¢ procedure i powtdrzyc test z nowym testem. Jesli problem bedzie si powtarzal, natychmiast przerwat wykonanie badania i
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

- o m—

o D~ o D o D+ o D
NEGATYWNY POZYTYWNY NIEWAZNY NIEWAZNY M
KONTROLA JAKOSCI
Testy maja kontrole jakosci . Po zakoriczeniu testu uzytkownik zobaczy barwna linie w obszarze ,C” testu na prébkach ujemnych i barwna linie

w obszarze ,T i,C" na prébkach dodatnich. Pojawienie sie linii kontrolnej ,C” jest uwazane za wewnetrzna kontrole proceduralna. Linia ta wskazuje, ze dodano wystarczajaca
obijetosc probi,jak rowniez na prawidiowy wynik testu. Zaleca sic stosowanie kontrol ujemne;  kontrol dodatniej w celu zweryfikowania pravidiowego wykonania testy, w

kontroli powinni  lokalnych wytycznych dotyczacych h kontroli jakosci.
OCENA DZIALANIA
Anti-HCV Test wykrywa przeciwci iwko biatkom przez je czeéci rdzeniowej, NS3, NS4, NS5 genomu
HCV.
Rodzaj probki surowica/osocze Rodzaj probki krew petna
Status prébki Praykladowy status | ip i p P
anty-HCV Liczba badar

O K ot I Dodatni 12 EIA 100% 60 EIA 100%

Dawcy krwi Ujemny 1045 EIA 100% - -

Proébki kliniczne Ujemny 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %

Kobiety w ciazy Ujemny 280 EIA 100% 30 EIA 100 %

Czutosé i swoistosé
Postugujac sie wynikami probek dodatnich (472/472) i prébek ujemnych (1882/ 1882) okreslono wartosci czutosci i swoistosci z 95% przedziatem ufnosci jako:
Czutosé : 100% [95% Cl= 99,22% - 100%] Swoistos¢ : 100% [95% Cl = 99,80% - 100%]

Panele ji: 30 paneli ji zbadano za pomoca testu anty-HCV firmy Tarklab i poréwnano z wynikami EIA z oznakowaniem CE w charak-
terze testéw odniesienia. Test anty-HCV firmy Tiirklab byt w stanie wykry¢ przeciwciata przeciwko HCV w podobny sposb jak testy EIA z oznakowaniem CE.

Interferencje: Nastepujace substancje potencjalnie zaklécajace zostaly przetestowane testem anty-HCV: hemoglobina, bilirubina, tréjglicerydy, czynnik
Nie zaklécen.
Prébki zhemolizowane nie powinny by¢ stosowane, poniewaz mogq prowadzic do uzyskania nieprawidlowych lub falszywych wynikow.

ywnos ywnos¢ krzyzowa zostala przetestowana z zastosowaniem ponizszych probek, nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowej w
tescie anty-HCV.
- anty-HBs probki krwi peinej / surowicy / osocza,
- HBsAg prébki krwi pelnej / surowicy / osocza,
- Probki krwi petnej / surowicy / osocza od kobiet w ciazy.

Krew whosniczkowa: Dodatnie i ujemne probki krwi pefnej wiosniczkowej pobrane przez naklucie palca zostaly poddane testowi anty-HCV. Wyniki
wykazaly, ze istnieje dobra korelacja wynikéw testu miedzy krwia petna zyina a krwia wiosniczkowa.
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d ‘ INSTRUKTIONER FOR BRUG
) I v O Anti-HCV TEST, FB/S/P
J Anti-HCV (HCV-antistof) Detektion i

Fuldblod / Serum / Plasma

in vitro diagnostic test
Kun for professionelt in vitro-diagnostisk brug

Produktkode: IHC02

Hepatitis C-virus-antistof-kassettetest

BAGGRUNDSINFORMATION

Hepatitis C virus (HCV) er en betydelig arsag il kronisk leverbetzendelse, som ofte udvikler sig til skrumpelever og giver anledning til foraget risiko for leverkraeft. HCV er

en positiv, RNA-virus ti familien F . Genomet udgores af cirka 10,000 nukleotider og koder for et enkelt polyprotein bestaende af omkring

3.000 aminosyrer. Polyproteinet behandles af veertscellen samt af virale proteaser og til tre storre g flere ikk proteiner

nodvendige for replikation af virussen. Flere forskellige genotyper af HCV med en smule varierende genomsekvenser er siden blevet |denl|ﬁcevet hvilket korrelarer med
iresponsen til ing med interferon-alfa.

HCV kan inddeles i seks genetisk forskellige genotyper og yderligere underinddeles i mindst 70 undertyper, som adskiller sig med hhv. ca. 30% og ca. 15% pa nukleotidni-
veau. De forskellige genotyper kan udvise forskellige fenotypiske egenskaber.

Immunkromatografiske membran-tests kan udfores pa fa minutter og resultaterne lzeses visuelt. Testene kunn

faciliteter. Derudover kan det veere vigtigt hurtigt at kende HCV-statussen for en kildepatient, selv hvis der ikke er nogen profy\aktlsk HCV-behandiing efter en stlkckade.

TILTANKT BRUG

Anti-HCV test er en hurtig CIA-analyse (chromatographic immunoassay) for kvalitativ pavisning af antistoffer genereret imod proteiner som er indkodet i bevarede sekven-
ser af kerne-, NS3-, NS4-og NS5-dele af HC-genom i menneskets fuldblod/serum/plasma.

REAGENSER

Rekombinante HCV-antigener (Kerne, NS3, NS4, NS5), anti-HCV monoklonale antistoffer, farvede partikler konj HCV-antigener (CORE, NS3, NS4,
NS5).

METODE

Anti-HCV-testen anvender immunokromatografisk teknologi til kvalitativ pavisning af antistoffer mod HCV-antigener i . Proven
overfores fra provepladen. Hvis der er paviselig anti-HCV i proven, binder det sig til de mobile HCV-antig j med farvede partikler. Sammen

bevaeger de sig til testomradet "T". Et synligt farvet signal pga. akkumulering af farvede partikler i testomrade "T” (en farvet testlinje) indikerer et positivt testresultat. Hvis
derikke er paviselig HCV i proven, s3 bevaeger proven sig til testomrade "T” sammen med ubundne rekombinante HCV-antigener konjugeret med farvede partikler. Der vil
derfor ikke opnas et synligt farvet signal i testomrade "T” (ingen farvet testlinje), hvilket indikerer et negativt testresultat. Uafhzengigt af anti-HCV-indhold i vaeskeproven
vil akkumulering af farvede partikler frembringe et synligt farvet signal i kontrolomrade "C” (en farvet kontrollinje), hvilket indikerer et gyldigt testresultat. Der vil i alle
tilfzelde altid kunne ses en farvet linje i kontrolomrade "C". Hvis der ikke er nogen synlig farvet linje i kontrolomrade "C", bor testresultatet anses for ugyldigt.

FORHOLDSREGLER OG BEGRANSNINGER
1.Kun for professionelt in vitro brug.

2 Laes hele produktindlaegssedien omhyggeligt, inden testen anvendes. Test skal udfores i noj med denne vejledning for at opna nejagtige resultater.
3. Testen er beregnet til fuldbl Brug af andre kan forérsage ugyldige eller falske resultater.

4. Brug ikke testen, hvis den har ertil . Lad vaere med at genbruge.

5. Testenheden bor forblive i den lukkede originalindpakning inditil brug. Lad vaere med at anvende testen his forseglingen er brudt, eller hvis posener beskadiget.
6.Brug en ny drabepipette til hver prove. Luk hzetten pé flasken med buffer efter brug. Bufferen er stabil indtil efter forste

7. Det er nodvendigt med tilstraekkelig belysning for at lzese testresultaterne.
8. Efter testen bor testudstyret kasseres i en beholder for biologisk-farligt affald.
9. Dette testset ma kun anvendes af kvalificeret personale, der er uddannetinden for laboratorieteknikker og er bekendt med de potentielle farer. Der skal bzeres passende

-handsker og oj samt ske korrekt handering i henhold tl god laboratoriepraksis.
10. Alle patientprover bor handteres under noje overvejelse af smitterisici. Hold de fastsatte iske farer for oje ved alle procedurer,
og folg de for korrekt af prover.

11. Lad veere med at fryse og to serum-/plasmaproverne gentagende gange.Brug af frosne og optoede prover bor undgas nér det er muligt pga. risiko for blokering af
membranen med affaldsmaterialer.

12.Brug ikke klare, prover. test. | testprover bor c
13. Heemolytiske prover bor ikke anvendes, i det de kan fore til ugyldlge el\erfejlbehaﬁede resultater.
14. Et negativt resultat udelukker ikke muli for HCV-infek er negativt, og de kliniske symptomer vedvarer, er det nodvendigt med yderligere

opfelgningstest ved hjlp af andre Kliniske metoder.
15. Der kan forekomme et falsk negativ resultat efter en nylig eksponering for HCV. Det kan tage flere maneder for et antistofrespons, som folge af nylig eksponering, at
tilfeelde

na paviselige niveauer pa grund af nylig infektion. Kan i af mutant virus og infektion med en variant af virussen fore til observation
af falske negative resultater.

16. Positive prover skal testes igen ved hjzlp af en anden metode, og resultaterne bor ikke bruges som det eneste grundlag for di ing af viral hep: infek
tion.

17. 50m ved alle diagnostiske tests, bor man holde sig for oje at en identificerende diagnose ikke kan baseres pa et enkelt testresultat. En diagnose kan kun opnds af en
ekspert efter evaluering af alle kliniske resultater samt resultater fra laboratorier.

OPBEVARING
Testudstyret bor holdes vaek fra direkte sollys, fugt, varme og stralingskilder. Opbevares ved 4-30°C (39 - 86°F). Frys ikke.
Nar testen er i originalindpakningen, forbliver den stabil indtil safremt den under de i bor ikke
anvendes i maksimum en time efter folien er dbnet.
Ki abepi iddel og for brug.
g i ialer, som ikke Ror for centrifuge og timer, til fuldblod fra f ingerstik: steril lancet og kapillarror.
som ikke Mikro-pipetter til levering af den naevnte provemangde i testproceduren, materialer for negativ- og positiv-

Kontrol.
PROVETAGNING OG FORBEREDELSE

Testen kan foretages under anvendelse af serum, plasma eler fuldblod (veneblod og kapillzerblod). For at undga hamolyse bor serum eler plasma separeres fra blodet sa hurtigt som
muligt og testet umiddelbart efter indsamling. Hvis proven ikke kan testes pa opbevares i et koleskab ved 2-8°C i op til 3 dage for test
udfores. Hvis det ikke er muligt at teste inden for 3 dage, skal serum-/plasmaproverne fryses ved -20°C eller koldere. Frosne serum- og plasmaprover skal vaere fuldstaendigt optoede
og sammenblandede, for de testes. Proverne skal bringes til 20°C-25°C, inden de testes.

Plasma g veneblod kan opsamles med fwlgende ar\llkcagulan(\a K3EDTA, K2EDTA, (3,2%), i i (3,8 %), li

:Opsami blodeti et uden lad det scette sig 30 mi for ion, og centrifuger derefter blodet. Nar centrifugeringen
er afsluttet, anvendes som serum (C if &-fart: 2300-2880 x g i ~ 10 min).
Plasma-prover : Opsaml blodet i et med for at undga af proven og centrifuger derefter blodet. Nar centrifugeringen er afsluttet,
anvendes som plasma (Centri &-fart: 2300-2880 x g i ~ 10 min).
Prover af fuldblod : Opsaml veneblod i et med for at undga af proven. Test ber helst udferes med det samme. Ellers bor
fuldblodsproverne opbevares ved 2-8 °C, indtil de testes inden for en periode pé 2 dage efter provetagningen. Fuldblodsprover mé ikke fryses.
Ved kapi i henhold til iepraksis skal der anvendes en steril lancet og et passende kapillarror til at opsamle blod ved kapillzer virkning. Test skal udfores straks.

o



TESTPROCEDURE

1. Sorg for at testene samt fuldblods-/serum- eme h g testen ud af posen.
.Fors lasma, og overfor 1 drabe (35 b til pmvebmnden pa kassetten. Derefter dryppes 2 draber fortyndingsmiddel
op i provebranden, hvorefter draberne lades suges ind.
For praver af fuldblod: Opsug fuldblod, og overfor 2 draber (50 ) til provebronden pa kassetten. Derefter dryppes 2 draber fortyndingsmiddel op i
provebronden, hvorefter dréberne lades suges ind.
Ved brug af kapillzerblod: Opsaml 50 l fuldblod fra fingerstik ved hjaelp af kapillarror (medfolger ikke) og overfor det til provekassettens fordybning.
Umiddelbart derefter tilsaettes 2 draber fortyndingsvaeske i pravens fordybning, som fr lov til at sive ind.
Undga dannelse af luftbobler.
3. Resultaterne bor kunne leeses efter 15 minutter som vist nedenfor. Lad vaere med at fortolke resultater efter 20 minutter eller lzengere tid. Resultater opnaet
efter 20 minutter bor anses for ugyldige.

FORTOLKNING AF RESULTATER

Negativ: Kun den farvede linje er synlig i omradet »Ce.

Positiv: To farvede linjer er synlige | omraderne »C« 0g »Te.

Lav koncentration af Hepatitis-C-antistoffer kan muligvis forarsage en svag linje i omradet »Te. Selv en svag linje | omradet »T« bor anses

som »positive.

Uayldig: Ingen farvet inje er synig eller kun en farvetlinje e synlig | omrddet »T testen bar gentages under anvendelse af nyt testudstyr.
eller ukorrekte teknikker er de mest sandsynlige arsager til kontrollinje-fejl. Evaluer proceduren, og gentag

testen med nyt testudstyr. Hyis problemet varer ved, hold da straks op med at bruge test-kittet, og kontakt din lokale distributor.

o(@ D= o D+ o D~ o - of - ()|
NEGATIV poSITIV uGYLDIG UGYLDIG
KVALITETSKONTROL
Testene har N testen er faerdig, vl brugeren se en farvet linje i omradet »Cc ved negative prover og en

farvet linjs | ornradiarne »Te og sCe ved positive praver. Fremkomsten af kontrollinjen »Ce skal apfattes Som e Infern procecuremaessig kontrol. Denne linje Indikerer at
et tilstreekkeligt provevolumen blev overfort og tillige at testresultaterne er gyldige. Som ekstern kontrol anbefales det at en negativ kontrol samt en positiv kontrol
anvendes til at verificere korrekt udforelse af test. Brugere bor folge diverse hensigtsmeessige retningslinjer udstukket af lokale og/eller landsdzekkende myndigheder
vedrorende ekstern kvalitetskontrol.

EVALUERING AF RESULTATER

Anti-HCV-test kan pévise antistoffer genereret imod proteiner som er kodet af bevarede sekvenser af KERNE-, NS3-, NS4-, NS5-delene af HCV-genomet.

— Prove Provetype:S /P Provetype: FB
Anti-HCV Status  [ndersogelsesnummer| Kontoravnay | RESUItAl | underssgelsesmummer | komttvnnpergs | _RESUItAt
Positive prover (Alle foreliggende genotyper) Positiv 412 EIA 100% 60 EIA 1009%.
Bloddonorer Negativ 1045 EIA 100% - -
Kliniske prover Negativ 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %
Gravide kvinder Negativ 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %

Sensitivitet og Specificitet
Under anvendelse af positive prover (472/472) og negative prover (1882/ 1882); beregnes vaerdier for folsomhed, specificitet med 95 % konfidensinterval som;
Folsomhed : 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Specificitet : 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]

30 i reler blev 0gt med Tirklab Anti-HCV-test og sammenlignet med resultater fra CE-mzerket EIA
(Enzyme Immunoassay) som referenceanalyse. Tiirklab Anti-HCV-test var i stand til at pavise antistoffer mod HBV pa samme made som CE-mzerkede EIA-tests.

Interfererende pavirkninger: Folgende potentielt interfererende stoffer blev testet i forbindelse med Anti-HCV-Testen: Haemoglobin, Bilirubin, Triglycerider,
(RF). Ingen blev
Heemolytiske prover bor kke anvendes, idet de kan fore tlugyldige elle eflbehaeftede resultater

Krydsreaktivitet: Krydsreaktivitet er blevet testet med proverne nedenfor; ingen ivitet blev fundet i forbi med Anti-HCV-Testen.
- Anti-HBs fuldblods-/serum-/plasmaprover,
- HBsAg fuldblod-/ serum-/plasmaprover,
- Fuldblods-/serum-/plasmaprover fra gravide kvinder.

Kapillzerblod: Positive og negative kapillzere fuldblodsprover opsamlet ved fingerstik blev udfort med Anti-HCV-test. Resultaterne viste, at der var en god
Korrelation af testresultater mellem venast fuldblod og kapillerblod.
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J : BRUKSANVISNING
) I v O Anti-HCV TEST, FB/S/P
J Anti-HCV (HCVab) Gjenkjenning i

Fullblod / Serum / Plasma

in vitro diagnostic test

Bare for profesjonell in vitro diagnostisk bruk

Produktanbefaling: IHC02
Hepatitt C Virus antistoff kassett Test

BAKGRUNNSINFORMASJON

Hepatitt C-viruset (HCV) er en viktig arsak til kronisk leversykdom, ofte fremdrift til skrumplever og okt risiko for leverkreft. Hepatitt c er en positiv, enkelt-stran-
det RNA virus | Flaviviridae familien. Genomet er ca 10.000 nukleotider og koder en enkelt ca 3.000 av verten
celle og viral proteaser i tre store strukturelle proteiner og flere ikk proteiner ig for viral replikasjon. Flere ulike av HCV med litt

annerledes genomisk sekvenser har siden veert identifisert som relatere med forskjeller i respons pa behandling med interferon alfa.

HCV kan vaere Klassifisert i seks genetisk distinkte genotyperog vldere inndelt i minst 70 subtyper, som varierer med ca 30% og 15% pa nukleotid niva, henhold-
svis. De ulike kan ha ulik pi per. Imn tester kan utfores pa f& minutter, og resultatene er Les visuelt
og kan vaere agnet for bruk  laboratorier som har begrenset fasiliteter. Dessuten, selv om det finnes ingen forebyggende HCV behanding etter en nal-stick
skader, kan det vzere viktig 4 vite raskt HCV status for en kilde pasient.

BRUKSOMRADE
Anti-HCV Test er en rask brukt kromatografiske immunanalyse for kvalitativ pavisning av antistoffer generert mot proteiner som er kodet av bevarte sekvenser av kjernen,
NS3, NS4, NS5 deler av HCV genom i menneskelig fullblod / serum / plasma.

REAGENSER
Rekombinant HCV antigener (CORE, NS3, NS4, NS5), anti-HCV monoklonale antistoffer, fargede partikler konjugert rekombinante HCV-antistoffer (CORE, NS3, NS4, NS5).

METODEN
Anti-HCV-test brukes immunkromatografisk teknologi til kvalitativ detektering av antistoffer mot anti-HCV i humant fullblod/serum/plasma. Proven settes inn fra
Huis det er niver av anti-HCV i proven, bindes anti-HCV til de mobile rekombinante HCV-antistoffene konjugert med fargede partikler.
Sammen flyttes de tl testomrade "T". Et synlig farget signal grunnet opphopning av fargede partikler i testomrade "T" (en farget testlinje) angir posiiv testresultat. Hvis
det ikke er detekterbare nivaer av anti-HCV i proven, flyttes proven til testomrade "T" sammen med HC onjugert med fargede
partikler. Derfor er det ikke noe synlig fargesignal i testomrade "T" (ingen farget testlinje), noe som angir et negativt Uavh av anti-HCV-innhold:
vaeskeproven gir opphopning av fargede partikler et synlig farget signal i kontrollomrade "C" (en farget kontrollinje), noe som angir et gyldig testresultat. Farget linje vises
alltid i kontrollomradet "C" i alle tilfeller. Hvis det ikke er noen synlig farget linje i (C)-omradet, skal testresultatet angis som ugyldig.

FORHOLDSREGLER OG BEGRENSNINGER

1. For profesjonelle og in vitro diagnostisk bruk.

2. Les hele dette vedlegget noye for bruk av testen. Testen ma utfares helt i samsvar med disse anvisningene for & oppna nayaktige resultater.
3. Testen er laget for prover av fullblod, . Bruk av andre p per kan gi ugyldige eller falske resultater.

4. Ikke bruk test kit utover utlopsdato. Test enheten er enkel bruk. Du ma ikke bruke.

5. Test enheten bor forbli i sine opprinnelige forseglet pose for bruk. Bruk ikke testen hvis forseglingen er brutt eller posen er skadet.

6. Bruk en ny dropper for hvert utvalg. Lukk hetten pé bufferflasken etter bruk. Bufferen er stabil frem til utlepsdatoen etter forste rutinebruk.

7.7l ig lys er ig for & lese av
8. Test enheten skal kastes i rlk(lg biohazard beholder etter testlng
9. Dette testsettet skal bare av personell med ti oppleering i og som er kjent med de potensielle farene. Bruk egnede
., -hansker og oy , 0g handter utstyret pa riktig mate med nadvendlg God laboratoriepraksis.
10. Alle pasientpravene bor handteres som tar kan sende sykdom i betraktning. Observere etablerte forholdsregler mot mikrobiologisk farer gjennom alle
folg for forsvarlig av

71. lkke bruk grumset, hemolyzed praver. Grumset test prover bor vaere centrifuged.

12. Ikke fryse og tine serum, plasmaprover flere ganger. Bruke frosne og tinte bor unngés nar det er mulig pa grunn av blokkering av membranen av rusk.

13. Hemolytisk prover bor ikke brukes siden de kan fme il ugyldlg eller falske resultater.

14. Et negativt resultat utelukker ikke muli r HO n. Hvis er negativt, men de Kliniske symptomene vedvarer, kreves ytterligere
oppfolgingstester med andre kliniske metoder.

15. Et falskt negativt resultat kan oppst etter en nylig eksponering for HCV. Det kan ta flere maneder for en antistoffrespons pa nylig eksponering nar registrer-
bare nivéer p& grunn av nylig infeksjon. | eksepsjonelle tilfeller kan mutante virus og infeksjon med en variant av viruset fore til at det observeres falske negative
resultater.

16. Positive prover skal testes pa nytt med en annen metode, og resultatene skal ikke brukes som eneste grunnlag for di jon.
17. Som med alle diagnostiske tester, bor det holdes i bakhodet at en identifikasjon diagnose ikke kan vaere basert pa en enkelt test resultere, Diagnose kan bare
nés med ekspert etter vurdering av alle kliniske og laboratoriefunn.

LAGRING
Test enheten bor holdes vekk fra direkte sollys, fuktighet, varme og stréling. Butikken pé 4-30° C (39-86° F). Ma ikke fryses.
Testen i origi beholder stabil for til Test enheten bor brukes ps maksimalt én time etter folien er dpnet.

Kit komponenter: Teste kassetter, pipetter, fortynningsmidler og bruksanvisning.
Tilleggsmateriell obligatorisk, men ikke angitt: Prove samling rer, sentrifuger og timer, for fullblod fra fingerstikk: steril lansett og kapillerror.
Tilleggsmateriell anbefalt, men ikke angitt: Mikropipetter & levere nevnte mengden sample testprosedyren, negative og positive kontroll materialer.

PROVETAKING OG FORBEREDELSE

Testen utfores med fullblod (venast blod og kapillzerblod), serum og plasma. For & unnga hemolyse, bor serum- eller skilles fra blod s& snart som mulig og testet umiddelbart etter
provetaking. Hvis proven ikke kan testes pa prevetaking dagen, skal serum- og plasmaprover oppbevares i kjoleskap ved 21til 8 °C i opptil 3 dager for testing. Hvis testing innen 3 dager
ikke er mulig, skal serum- og plasmaprover fryses ved -20 °C eller kaldere. Frosne serum- og plasma prover ma tines helt og blandes godt for testing. La provene na romtemperatur for

testing.

Plasma og venast blod kan samles inn med folgende antikoagulanter: K3EDTA, K2EDTA, natri (3,2%), natriumsitrat (3,8 %), i

Serumprover : Samle blod inn i en samling ror uten antikoagulerende, a 4 avgjore i 30 minutter for blodpropp og deretter virvel blod. Pa slutten av sentrifuger brukes perioden
g som serum ing tid og fart: 2300-2880 x g for ~ 10 min).

Plasmaprover : Samle blod inn i en samiing ror med for & unnga ing av og deretter virvel blod. P slutten av sentrifuger brukes perioden
\g som plasma tid og fart: 2300-2880 x g for ~ 10 min).

Hele blodpraver : Ta prover av venpst blod i et proveror med antikoagulanter for & unngé koagulering.Testen skal helst utfores umiddelbart. His ikke skal fullblodsprover lagres ved
2-8°Ctil de testes innen 2 dager etter provetaking. Fullblodsproven skal ikke fryses.

For kapillzerblod skal det, i samsvar med laboratoriepraksisen, brukes en steril lansett og et egnet kapillzerror for & samle opp blodet ved kapilleraksjon. Testen skal utfores umiddel-
bart.
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TESTPROSEDYREN

1.Ta tester og fullblod / serum / plasma prover til romtemperatur. Ta testen av sin veske.
2. For Serum / Plasma prover: Tegne serum / plasma og sette 1 drop (25 pl) i proven godt av kassetten. 2 draper fortynner er lagt til utvalget ogsé og lov til &
suge .

For hele blodpraver: Tegn fullblod og 2 draper (50 ) inn proven godt av kassetten. 2 draper fortynner er lagt til utvalget ogsé og lov til & suge i.

Ved bruk av kapillzerblodprover: Samie opp 50 i ikkfullblod ved bruk av kapil ikke) og overfor det il kassettens provebronn.
Tilsett umi t etter 2 draper forty iddel i provebronnen, og la det trekke inn.

Unnga dannelse av eventuelle luftbobler.
3. Resultatene bor leses pa 15 minutter som vist nedenfor. Ikke tolke resultatene over 20 minutter, resultater danner etter 20 minutter bor anses som ugyldige.

TOLKNING AV RESULTATENE
Negativ: Bare en farget linje vises i "C" omradet.

Positiv: To fargede linjer vises i "C" og "T",.

Lav konsentrasjon av hepatitt C antistoff kan forérsake en svak linje i "T"-omradet. Selv slik svak linje i "T" omradet bor betraktes som
"positiv".

Ugyldig: Ingen farget linje vises eller bare en farget linje vises i "T" omradet; testen skal gjentas bruker en ny test enhet.

Utilstrekkelig proven volum eller feil prosessuelle teknikker er sannsynlige arsaker kontroll linjen feilen. Gjenta testen med en ny test-enhet gjennomga
prosedyren. Hvis problemet vedvarer, slutte & bruke test kit umiddelbart og din forhandler.

o@ D o D+ o D+ o D+ | )
NEGATIV POSITIV UGYLDIG UGYLDIG
KVALITETSKONTROLL

Tester har innebygd prosedyrekvalitetskontroll funksjoner. Nar testen er fullfort, vil brukeren se en farget inje i omradet "C" av testen pé negative prover og en farget linje
i"T" 0g "C" pa positive eksempler. Utseendet pa kontrollen "C" linjen er regnet som en prosedyremessige internkontroll, Denne linjen indikerer at tilstrekkelig volum av
proven bie Tagt 0 ayidi testresultatet. Det anbefales at en negatlv kontroll g en positi kontrall brukes il & belefte skikkeig test telse som en ekster kontrol
Brukere bor folge riktig foderale, statlige og lokale ekstern

YTELSE EVALUERING
ICV Test kan oppdage antistoffer generert mot proteiner som er kodet av bevarte sekvenser av CORE, NS3, NS4, NS5 deler av HCV genom.

Provestatus Praver, S /P Prover Type FB Prover Type
Anti-HCV Status  [Studere antallet| fouPeolv | T Resultatet [Studere antallet [ iooperey |~ [Resultatet
Positive prover (alle tilgjengelige genotyper) Positiv 412 EIA 100% 60 EIA 100%
Blodgivere Negativ 1045 EIA 100% - -
Klinisk prover Negativ 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %
Gravide kvinner Negativ 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %
Sensitivitet og spesifisitet

Ved bruk av resultatene fra de positive provene (472/472) og negative provene (1882/ 1882); beregnes folsomhet, spesifisitet med verdiene for 95 % konfiden-
sintervall som;

Folsomhet: 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Spesifisitet : 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]

paneler: 30 jonsp: ble studert med Tiirklab anti-HCV-test og sammenlignet med resultater fra CE-marked EIAs som referan-
seanalyser. Ttirklab anti-HCV-test kunne detektere antistoffer mot HCV pa en lignende mate som CE-marked ElA-testene.

Etter i substanser med Anti-HCV Test: in, Bilirubin, triglyserider, id faktor (RF). Uten forstyrrelser ble
observert.
Hemolytisk prover bor ikke brukes siden de kan fore til ugyldig eller falske resultater.

Kryssreaksjon: Kryssreaksjon har blitt testet med under provene, ingen kryssreaksjon ble funnet med Anti-HCV Test.
- Anti-HBs fullblod / serum / plasmapraver,
- HBsAg prover av fullblod/serum/plasma,
- Hele blood / serum / plasma praver gravide.

Kapillzerblod: Positive og negative prover av kapillerfullblod samlet inn med fingerstikk ble utfort med anti-HCV-test. Resultatene viste at testresultatene
korrelerte godt mellom venost fullblod og kapillerblod.

REFERANSER

1. Hepatitis C, WHO, Media Centre.

2.Worman H. J., M.D., (1999). “Hepatitis C", Association of Professional Piercers, The Point. Issue 15.

3.Tarr A. W. et al. (2005). “Characterization of Host-Range and Cell Entry Properties of the Major Genotypes and Subtypes of Hepatitis C Virus”, Hepatology. Vol.41:265-274.

4. "Treatment of HCV in Persons with Cirrhosis”. Hepatitis C Online.

5. Desbois et al. (2008). “Sensitivity of a rapid immuno-chromatographic test for Hepatitis C antibodies detection”. Journal of Clinical Virology, Volume 41, Issue 2.

6. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) (2013). Testing for HCV infection: an update of guidance for clinicians and laboratorians. MMWR. Morbidity and mortality weekly

report, 62(18), 362-5.
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d ‘ INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
) I v O Anti-HCV TEST, HB/S/P
J Anti-HCV (HCVab) Upptackt i

Helblod / Serum / Plasma

in vitro diagnostic test
Endast for in
Produkt Kod: IHC02
Hepatit C Virus Antikropp Kassett Test
BAKGRUNDSINFORMATION
Hepatit C-virus (HCV) & en orsak till kronisk ji och utvecklas ofta till cirros samt ger okad risk for hepatocellulir cancer. HCV ar ett positivt,
RNA-virus i Flaviviri ljen. Genomet har ca 10.000 nukleotider och kodar for ett singelt polyprotein med omkring 3.000 aminosyror. Polyproteinet
bearbetas av vardcellen och delar proteaserini tre stora ch flera ck proteiner som ar forviral repli Flera olika genotyper

av HOV med nagot olika genomiska sekvenser har upptackts korrelera med skillnaderna av svar pé behandling med interferon lfa.
HCV kan Klassificeras in i sex genetiskt distinkta genotyper och delas ytterligare in i minst 70 subtyper, som skiljer sig at med cirka 30% respektive 15% pa nukleotidniva.

De olka genotyperns kan uppvisa oika membran tester kan utforas pa nagra minuter, resultaten avlases visuellt och
kan vara lamplig for m har faciliteter. Aven om det inte finns ndgon profylaktisk HCV behandling efter en nal-sticks skada, kan det
vara viktigt att snabbt kanna £l HOV statusen for patienten.

AVSEDD ANVANDNING

Anti-HCV Test ar en snabb kromatografisk immunologisk test for kvalitativ detektion av antikroppar genererade mot proteiner som kodas av konserverade sekvenser av
karnan, NS3, NS4, NS5 delar av HCV-genomet i humant helblod / serum / plasma.

REAGENSER

Rekombinanta HCV-antigener (CORE, NS3, NS4, NS5), anti-HC inanta HCV-antigener (CORE, NS3, NS4, NS5) konjugerade med kolloidala
fargade partiklar.

METODEN

Anti-HCV-test anvander en fast-fas immunokromatografisk teknik for kvalitativ detektion av antikroppar mot HCV- anngener i humant helblod / serum / plasma. Provtag-
ning gérs med en provsticka. Om det finns upptackbara nivder av anti-HCV i provet binds anti-HCV till de med fargade
partiklar. Tillsammans forflyttas dem till testomradet “T. En synlig férgad signal skapad av ackumulerade fargade pamk\amesmmraaevw (ett fargat “treck) incikerar ett
positivt testresultat. Om det inte finns upptackbara nivder av anti-HCV i provet, forflyttas provet till T med obundna

HCV-antigener konjugerade med fargade partiklar. Darfor finns det ingen synlig fargad signal i testomradet “T” (inget fargat streck), vilket indikerar ett negativt resultat.
Oavsett halten av anti-HCV i vatskeprovet skapar ackumulationen av fargade partiklar en synlig firgad signal i kontrollomradet “C” (ett fargat kontrollstreck), for att
indikera ett giltigt testresultat. Ett fargat streck syns alltid, oavsett utfall, i kontrollomradet “C"; om inget synligt streck syns i kontrollomradet “C” ska testresultatet anses

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH BEGRANSNINGAR

1.Endast for i och vitro di

2. Lis hela den har bipacksedeln noggrant innan du utfor testet. Testet maste utforas stringt i enlighet med dessa instruktioner for att erhalla tillforlitliga resultat.

3. Testet r utformat fér provtagning med helblod/serum/plasma. Andra typer av blodprov kan orsaka ogiltiga eller falska resultat.

4. Anvéind inte testkittet efter passerad utgangsdatum. Test enheten &r avsedd for engangsbruk. Ateranvand inte.

5. Test enheten skall forvaras i sin pase tills anva Anvand inte testet om forpackningen &r bruten eller om pasen ar skadad.

6. Anvand en ny pipett for varje prov. Stang lock efter anvandni kan anvéindas tills efter den forsta anvandningen.

7. Adekvat belysning krivs for att lasa av testresultaten.

8. Test kitet skall kasseras i en lamplig biologisk avfallsbehallare efter anvandning.

9. Den har provsatsen bor endast hanlems av tillréckligt kvalificerad personal utbildad inom laboratorieférfaranden och bekant med de potentiella riskerna. Bar lamplig

, handskar och 6g och folj god
10. Alla patientprover ska hanteras som kan dverfora s hansyn. iktighetsatgarder mot mikrobiologiska risker i hela alla férfaranden och folj
for korrekt av prover

11. Serum, plasma prover far ] frysas och tinas upprepade ganger. Anvéindning av frysta och upptinade prover bér undvikas om méjligt, pa grund av blockering av
membranet genom férorening.

12. Anvénd ej grumliga, hemolyserade prover. Grumliga test prover ska centrifugeras.

13. Hemolytiska prover bér inte anvéndas eftersom de kan leda till ogiltiga eller falska resultat.

14. Ett negativt resultat utesluter inte mjli fér en HCV-infektion. Ytterligare uppféljning med andra kliniska metoder krévs om testresultatet r negativt medan
Kiiniska symtom kvarstar.

15. Ett falskt negativt resultat kan forekomma om exponeringstillfallet ligger nara i tiden; det kan ta flera manader for en antikropps reaktion pa exponering fr HCV att nd
upptackbara nivaer. | sallsynta fall kan muterande virus och infektioner med en variant av viruset leda till falskt negativa resultat.

16. Positiva testresultat bor testas igen med en annan metod, och testresultatet bér inte anvandas som den enda grunden fér diagnos av virushepatit.

17.Som med alla diagnostiska tester, bér man ha| atanke att en identifierings diagnos inte kan baseras pa ett enda testresultat. Diagnos kan endast faststallas via en expert
efter utvardering av alla kliniska och laboratorie resultat.

FORVARING

Test enheten skall skyddas frén direkt solljus, fukt, vérme och stralningskillor. Forvaras vid 4-30° C (39-86 ° . Fr e frysas.

Testet haller sig stabilt i sin tills angivet under korrekta fo Test enheten bor anvandas inom hégst en timme
efter att folien 6ppnats.

Kit komponenter: Test kassetter, pipetter, ochi ioner for

Ytterligare nédvandigt material som ej ingar: Prov Uppsamlingsrér , centrifug och timer for helblod via sticki fingret: steril lansett och kapillarror.
Ytterligare rekommenderat material som ej ingar: Mikropipetter for pipettering av angiven mangd prov under testf Srfarandet, negativa och positiva kontrollmaterial.

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSE

Testet kan utforas pa helblod (venblod och kapillirblod), serum eller plasma. For att undvika hemolys, bor serum eller plasma separeras frén blodet sé snart som méjligt och och testas

omedelbart efter insamling. Om blodprovet inte kan testas pa provtagningsdagen bor serum- eller plasmaprover forvaras i 2 °C till 8 °C i upp till 3 dagar. Om det inte ar méjligt att

utfra testet inom 3 dagar bor serum- eller plasmaprover frysas in vid minst -20 °C. Fryst serum, plasmaprover maste tinas upp helt och blandas val fore analys. Lt proverna anta

rumstemperatur fore analys.

Plasma och venblod kan extraheras med fljande antikoagulanter: K3EDTA, K2EDTA, natri (3,2%), natriumcitrat (3,8 %), litium-h

Serumprover : Samla upp blodet i ett provror utan antikoagulantis, I3t sedimentera under 30 minuter for blodkoagulering och centrifugera sedan blodet. Efter centrifugeringen

som serum (C ingstid och hastighet: 2300-2880 x g under ~ 10 min)

Plasmapmver Samla upp blodet i ett provrér med anti for att undvika ing av blodet prove, och centrifugera sedan blodet. Efter centrifugeringen anvands
som plasma (C och hastighet: 2300-2880 x g under ~ 10 min).

Helblod prover : Samla in venblod i ett blodror med for att undvika och utfor sedan gama testet direkt. Annars ska helblodsprov férvaras i 2 °C - 8 °C tills

det testas inom 2 dagar efter insamling. Frys inte in helblodsprov.

For d enligt is en steril lansett och limpligt kapillarror for att samla in blod frén en kapillir. Testet bér utforas omedelbart.
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TESTFORFARANDE

1. Tester och helblod/serum/plasma prover skall vara i rumstemperatur. Ta ut testet frén sin pase.
2. Foér Serum / Plasma prover: Pipettera upp serum / plasma och tillsétt 1 droppe (25 pl) in i kassettens provbrunn. Omedelbart efter, tillsétts 2 droppar
utspadningsmedel in i provbrunnen och absorbering tillats.

For helblod prover: Pipettera upp helblod och tillsatt 2 droppar (50 ) in i kassettens provbrunn. Omedelbart efter, tillséitts 2 droppar utspadningsmedel
in i provbrunnen och absorbering tillats.

Vid anvéndning av prov med kapillarblod: Samla in 50 il av helblod, via stick i fingret, genom att anvanda ett kapillarrér (medféljer inte) och for sedan dver
det till provkassetten, Tillsatt sedan omedelbart 2 droppar av utspadningsvatska i provet.

Undvik bildning av eventuella luftbubblor.
3. Resultaten skall lasas efter 15 minuter, som visat har under. Resulat skall ej avldses efter 20 minuter, resultat som uppstar efter 20 minuter betraktas som
ogiltigt.

TOLKNING AV RESULTAT

Negativt: Endast en fargad linje syns i "C" omradet.
Positivt: Tv fargade linjer syns i "C" och *T" omradena.

Laga konc av hepatit C- kan orsaka en svag linje i "T" omradet. Aven en sadan svag linje i "T" omradet bér betraktas
som "positivt".

Felaktig: Ingen fargad linje syns eller endast en férgad linje syns i "T" omrade; testet upprepas med en ny testenhet.

Otillicklig preparatet volym eller felaktiga processteknik ar de troligaste anledningarna for kontroll datalinje. Granska forfarandet och upprepa testet med en
ny testenhet. Om problemet kvarstr, sluta anvanda testutrustning omedelbart och kontakta din lokala aterforsaljare.

s/p HB

- o m—

o@D of_Lhr ofC_— D+ o D)~

NEGATIVT POSITIVT FELAKTIG FELAKTIG

KVALITETSKONTROLL

Testerna har inbyggda kvalitetskontroll funktioner. Nar testet ér slutfort , kommer anvandaren att se en fargad linje i "C" omradet 'pa testet for negativa prover och en
férgad linje i "T* och "C" omradet for positiva prover. Forekomsten av kontroll "C" linjen betraktas som en intern kontroll . Denna linje indikerar att tillracklig prov volym
tillsatts samt ett giltigt testresultat . Anvandningen av en negativ och en v kontroll rekommenderas for att verifiera ett bra resultat som en extern kontroll.

Anvéndaren bér folja lampliga federala, statliga och lokala riktlinjer for externa kvalitetskontroller.

UTVARDERING AV UTFORANDE

ICV-test kan pavisa antikroppar alstrade mot proteiner som kodas av konserverade sekvenser av CORE, NS3, NS4, NS5 delar av HCV-genomet.

Prov status Eoy S [P Provtyp HB Provtyp
Anti-HCV Status [ Studienummer[ 1m00ne® | T Resultat | Studienummer [ 2rtine T Resultat
Positiva prover (ala illgangliga genotyper) Positivt 412 EIA 100% 60 EIA 100%
Blod givare Negativt 1045 EIA 100% - -
Kliniska prover Negativt 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %
Gravida kvinnor Negativt 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %
Sensitivitet och specificitet

Vid anvandning av resultat av positiva prover (472/472) och negativa prover (1882/ 1882); knslighet, specificitetsvarden med 95 % konfidensintervall
beréknas som;

Kanslighet : 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Specificitet: 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]

paneler: 30 i tuderades med Tiirklab anti-HCV-tester och jamfordes med resultat fran CE-markta tester for
enzymkopplad immunadsorberande analys (ELISA) som referensprov. Tiirklab anti-HCV-testet kunde detektera antikroppar for HBV pé ett liknande satt som
de CE-mirkta ELISA-testerna.

: Foljande potentiella amnen testades med Anti-HCV testet: Hemoglobin, Bilirubin, Triglycerider, Reumatoid Faktor (RF). Ingen
interferens observerades.
Hemolytiska prover bér inte anvéndas eftersom de kan leda till ogiltiga eller falska resultat.

har testats med sende prover, ingen korsreaktivitet upptacktes med Anti-HCV testet.
- Anti-HBs helblod / serum / plasma prover,
- HBsAg helblod / serum / plasma prover,
- Helblod / serum / plasma prover fran gravida kvinnor.

Kapillrblod: Positiva och negativa prov med helblod som samlades in via stick i fingret utférdes med anti-HCV-test. Resultaten visade att det fanns god
korrelation for testresultat mellan venést helblod och kapillarblod.
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J ‘ KAYTTOOHJEET
I v Anti-HCV TESTI, V/S/P
J Anti-HCV (HCVab) Havaitseminen

Veressa / Seerumissa / Plasmassa

in vitro diagnostic test

Tuotekoodi: IHC02
Hepatiitti-C -vasta-ainekasettitesti

TAUSTATIEDOT

Hepatiitti-C virus (HCV) on kroonisen maksataudin suurin aiheuttaja, joka usein etenee maksakirroosiin ja lisé riskia sairastua hepatosellulaariseen karsinoomaan eli
NA virus, joka kuuluu Flaviviridae-heimoon. Genomi koostuu noin 10000 nukleotidists ja koodaa yhden polyprote-

in, joka koostuu noin 3000 aminohaposta. Isantasolu ja proteaasi in kolmeksi iksi ja useiksi joita

tarvitaaan vi HCV:sté on tunnis useita erilaisia ja, jotka eroavat vain hiukan genomijarjestykseltaan ja sen vuoksi reagoivat

eri tavoin interferon alpha -hoitoon.

HCV voidaan luokitella kuuteen geneettisesti eroavaan genotyyppiin ja ne voidaan jakaa ainakin 70 alatyyppiin, jotka eroavat noin 30% ja 15% nukleotiditasolla. Erilaiset

genotyypit voivat ilmentaa erilaisia fenotyyppisia ominaisuuksia.

Vain ammattilaisten in vitro diagnostiseen kayttson

Immunokromatografinen kalvotesti voidaan suorittaa issa, tulokset on ista lukea vi i ja testit voivat sopia laboratoriokayttéon
paikoissa, joissa palvelut ovat rajoitettuja. Lisaksi, vaikka saatavilla ei olisi sisevad HCV-hoitoa i jélkeen, voi olla térkea tietas nopeasti
potilaan HCV-status.

KAYTTOTARKOITUS

Anti-HCV -testi on nopea ta-aineids itsemiseksi, joita syntyy sellaisia proteiineja vastaan, jotka on koodattu
sailotyilla ytimen sekvensseilld, NS3, NS4 NS5 HCV-g osilla i / issa / plasmassa.

REAGENSSIT

Rekombinantti HCV —antigeeni (CORE, NS3, NS4, NS5), anti-HCV/ i i , vari il il jt i i it HCV/ tigeenit (CORE, NS3,
NS4 NS5).

METODI

Anti-HCV -testi kayttaa i iaa HCV/ ineids i i ihmi: / issa / plasmassa. Nayte
viedadn naytetyynylle. Mikali ndytteessé on havaittava maéra anti-HCV:ta, anti-HCV sitoutuu mobiilien ipi il itujen HCV-anti

kanssa. Ne liikkuvat yhdessa testialueelle "T". Nakyva variviiva testialueella (varillinen tesuvuva) vanpamkkehen ilmaisee i tuloksen.
Jos naytteessd ei ole havaittavaa maaraa anti-HCV:td, nayte liikkuu T

e
HCV-antigeenien kanssa. Nain ollen nakyvé variviivaa ei muodostu testialueelle 'T" (ei vanlllsta testiviivaa) osoittaen negatiivisen tuloksen. Varilliset partikkelit

“C” (varillinen joka anti-HCV:n madrésta naytteesta osoittaen validin testituloksen. Varillinen viiva
ivalle "C"; mikali varillista viivaa ei |Imesly (O)-alueelle, testitulos on hylatty.

VAROTOIMENPITEET JA RAJOI'I'I'EET

1. jainvitro kayttoon.
2. Lue tamé pakkausseloste huolellisesti ennen testin kiiyttoa. Testi tulee suorittaa niita ohjeita tarkasti noudattaen tarkkojen tulosten saamiseksi.
3.Tdma testi on suunniteltu kokoveri/seerumi/plasma naytteitd varten. Muiden naytetyyppien kiytto voi aiheuttaa varia tuloksia

ilmestyy aina kontrolli

4. I3 Kyt testia viimeisen kayttpaivimadran jalkeen. T on . Ald kiyts slinetta uudelleen.
5. Testausvalinetta tulisi sailyttaa sen alkuperaisessa sinetoidyss pussissa kiyttoon saakka. Al kiyta testia, jos sinetti on rikkoutunut tai pussi on vaurioitunut.
6. Kayta uutta pipettia jokaiselle naytteelle. Sulje laimennosliuos pullon korkki kéytén jalkeen. jélkeen séilyy stabiilina viimeise-

en kayttdpaivaan asti.
7.Riittéva valaistus vaaditaan testitulosten lukemiseksi.
8. Testausvaline tulisi havittss sopivaan tartuntavaarajateastiaan testauksen jalkeen.

9. Testipakkausta saavat kayttaa vain henkilot, joilla on riittava koulutus ja tiedot iokaytannoista seka isista riskeistd. Kayta sopivaa suojaavaa varustusta,
kuten suojakiisi  seka noudata kil hyvid X

10. Kaikkia potilasnaytteita pitaisi ksitella ottaen Noudata voi i i iteita mil iologi tar

valttamiseksi toimenpiteen aikana ja noudata yleisia kdyténtsja naytteiden havittamiseksi.

11. Al jaadyt ja sulata seerumi- tai ité toistuvasti. ja ytteiden kayttoa tulisi valttaa aina kun mahdollista, silla roskat tukkivat
kalvon.

12. Ald kdyta sameita, 4 ndytteitd. Sameat tulee

13. Hyytyneita naytteita eituls kiytta il ne voivat johtaa epipateviin ta variin tuloksiin.

14. Negatiivinen tulos ei poissulje HCV-infekti Jos testitulos on Ja Kliniset oireet jatkuvat, lisétestaus muila Kiinisilla metodeilla vaaditaan.
15. Vaara negatiivinen tulos voi lapzhtua i i HCVile; hilj vuoksi voi
kulua useita kuukausia, kunnes se on havaittavalla tasolla. Harvoissa tapauksissa mutatoituneen viruksen ldsnéolo ja infektio vil iantilla voi johtaa vaaran
testitulokseen.

16. Positiiviset naytteet tulee testata uudelleen kayttaen toista testi 4, eika testi pida kayttas vi ittidi in ainoana p

17. Kuten kaikkien diagnostisten testien kohdalla, tulee ottaa huomioon, etts identifioimisdiagnoosia ei voi perustaa yhteen testitulokseen. Diagnoosiin padstéan
ainoastaan, kun ammattilainen tutkii kaikki Kiiniset ja laboratoriset 16ydakset.

SAILYTYS
Testausvaline tulisi pitdd poissa suorasta ja séiteilysta. Sailyts 4 - 30°C (39 - 86°F) lampétilassa. Al jaadyta.
Testi siilyy i syttopaivaan saakka siil dline tulisi kiyttds i yhden tunnin sisalla folion
avaamisesta.
pipetit, i ja 3
, joita ei o sentrifugi ja ajastin. Kokoverinaytteille sormenpista: sterill lansetti ja kapillaariputket.
joitaeiole i ipetti testi & mainitun aaran viemiseen, ja positiiviset kontrollit.

NAYTTEENOTTO JA VALMISTAUTUMINEN

Testi voidaan suorittaa kokoveresta (laskimo- ja kapillaariveri, seerumista tai plasmasta. Hyytymisen valttamiseksi seerumi tai plasma tulis erottaa verest heti kun mahdolista ja

testata heti naytteen keradmisen jalkeen. Mikili néytetts ei voida testata samana péivina, seerumi- tai tulisi sailyttaa j 2-8°C 3 paivan
ajan. Jos testin suorittaminen 3 péivén siséan ei ole mahdollista, seerumi- tai plasmanéytteet voidaan pakastaa -20°C tai seerumi- ja
tulee olla taysin sulaneita sek hyvin Tuo néytteet ennen Plasma- ja voidaan kerata kéyttaen
seuraavia antikoagulantteja: K3EDTA, K2EDTA, Nars sv(raam (3 2%6), Na-sitraatti (3,8%),liium-heparini, Na-hepariini.
Kerdi veri jats i, jotta veri hyytyy jalinkoa sitten veti. L ji lopussa aljelle

Kaytetaan seerumina. (Linkousaika ja -nopeus: 2300- 2880xg ~10min)

4 : Keraa veri ien kanssa, jotta valtytaan hyytymiselt ja linkoa sitten veri. Linkousjakson lopussa jaljelle jaava supernatantti
kéytetadn plasmana. (Linkousaika ja -nopeus: 2300-2880 x g ~10 min)
Koko + Keraa kanssa ja suorita testi heti kun mahdollista. Muutoin kokoveringytteet
voidaan sailyttaa 2-8°C lampotilassa ennen testaamista korkeintaan 2 paivan sisal naytteen keraamisen jalkeen. Ala pakasta kokoverinaytetta.
Kapillaariveri varten; steriilié lansettia ja sopivaa tulee kayttaa B iseksi hyvien antsjen mukaisesti. Testi tulee suorittaa vélittomasti.
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TESTIMENETTELY

1. Tuo testit ja veri néytteet huor smpoon. Ota testi pois pussista.
2. Seerumi- /plasmanayneesta' Ota seerumia / plasmaa pipettiin ja laita 1 tippa (25 pl) kasetin néytekaivoon. Liséa heti peraan 2 tippaa laimennosliuosta ja
anna imeytyé.

Verindytteesté: Ota kokoverta pipettiin ja laita 2 tippaa (50 ) kasetin néytekaivoon. Liséa heti peréian 2 tippaa laimennosliuosta naytekaivoon ja anna
imeytya.

Kapillaariverta kéytettaessé: Kerda 50 pl sverta kdyttden i (ei toimiteta mukana) ja vie se kasetin nytekaivoon. Lisaé heti peraén 2
tippa laimennosliuosta naytekalvoon jaanna imeytya.

Vilts ilma kuplien muodostumista.
3. Tulokset tulisi lukea 15 minuutin kuluttua kuten alla ohjeistetaan. Al tulkitse tuloksia yli 20 minuutin jélkeen, 20 minuutin jilkeen muodostuvia tuloksia
tulee pitédd epapatevina.

TULOSTEN TULKINTA

Negatiivinen: Vain yksi vérillinen viiva on nakyvissa "C" -alueella .
Po: en: Kaksi vérillistd viivaa on nakyvissa "C" ja "T" -alueilla. [ ‘

Matalat pitoisuudet hepatiitti-Cin vasta-ainetta voivat aiheuttaa haalean viivan "T" -alueella. Jopa haalea viiva "T" -alueella tulisi lukea
"positiiviseksi".

Ei pateva: Ei varillista viivaa tai vain yksi vérillinen viiva on nakyvissa "T" -alueella; testi tulisi tehdd uudestaan uudella testausvilineella.
Riittamaton naytemaara tai vadra ovatyleisin Tarkasta toimenpide ja toista testi uudella testausvali-
neelld. Jos ongelma jatkuu, lopeta pakkauksen kéiytts hetija ota yhteytta paikalliseen jakelijaasi. -
Y
3
. p N p N
o(d D= o D o D+ o ) I o -
NEGATIIVINEN POSITIIVINEN EIPATEVA EIPATEVA
LAATUTARKKAILU
Testeissé on Kun testi on valmis, kiyttdja nakee varillisen viivan testin "C" -alueella negatn isissa

néytteissaja varillisen viivan " alueilla positiivisissa naytteissa. Kontrolli "C" -viivan pidetaan si Viiva ilmaisee
seka riittavaa naytemaaraa etta testin tuloksen oikeellisuutta. Seka negatiivisen kontrollin etté positiivisen kontrollin kdytt6a suositellaan testin toiminnan oikeellisuuden
varmistamiseksi ulkoisella kontrollilla. Kayttajien tulisi noudattaa sopivia valtakunnallisia, osavaltiollisia ja paikallisia ulkoiseen laatutarkkailuun liittyvia ohjeita.

SUORITUSKYVYN ARVIOINTI
Anti-HCV -testi voi havaita vasta-aineita, joita syntyy sellaisia proteiineja vastaan, jotka on koodattu séilétyills ytimen sekvensseills, NS3, NS4 NS5 HCV-
genomin osilla.

. Naytteen S / P néytetyyppi V néytetyyppi
Anti-HCV Tila Tutkimusnumero| 2™ Tulos | Tutkimusnumero | R2tao ver 12| Tulos

Positiiviset naytteet (kaikki genotyypit) Positiivinen 412 EIA 100% 60 EIA 1009%.

Verenluovuttajat Negatiivinen 1045 EIA 100 % - -

Kliiniset Negatiivinen 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %

Raskaana olevat naiset Negatiivinen 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %
Herkkyys ja tarkkuus
Kayttaen tuloksia positiivisista (472/472) ja iivisista néytteists (1882/1882); herkkyys- ja tarkkuusarvot 95% luottamusvalill laskettiin seuraavasti;

Herkkyys : 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Tarkkuus : 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]
30 i i itettiin - Turklab Anti-HCV —testin kanssa, ja tuloksia verrattin CE-merkittyihin

ElA-referenssimaarityksiin. Tirklab Anti-HCV testi havaitsi HBV vasta-aineet samalla tavoin kuin CE-merkityt EIA-testit.

Seuraavat hairitsevat aineet testattiin Anti-HCV -testilla: iini, bilirubiini,

havaittu.
Hyytyneitd ndytteitd ei tulisi kdiyttéid, silld ne voivat johtaa epdpditeviin tai viidriin tuloksiin.

aktiivisuus: Ristireaktiivisuutta on testattu alla olevilla naytteills, ristireaktiivisuutta ei havaittu Anti-HCV -testills.
- Anti-HBs kokoveri-/seerumi-/plasmanéytteissa,

- HBsAg kokoveri-/seerumi-/plasmanaytteisss,

- Kokoveri-/seerumi-/plasmanéytteissé raskaana olevilla naisilla.

pillaariveri: Positiiviset ja i i indytteet kerattiin sor kayttaen Anti-HCV —testia. Tulokset osoittavat hyvan korrelaation
i i- ja kapillaariverina testitulosten valills.
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9 ‘ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
I v O Anti-HCV TEST, WB/S/P
J Detectarea anticorpilor anti-HCV (HCVab) din

sange integral/ser/plasma

in vitro diagnostic test
Numai pentru uz profesional si diagnostic in vitro

Cod produs: IHC02

Test immunocromatografic tip caseta pentru anticorpi fata de virusul hepatitei C

INFORMATII GENERALE

Virusul hepatitei C (HCV) este o cauza majora a bolii hepatice cronice, cu progresie frecventa catre ciroza si isc crescut de carcinom hepatocelular. HCV este un virus ARN pozitiv
din familia . Genomul are 10.000 nucleotide si codifica o singura 3 formata din 3.000 aminoacizi.

este
prelucrata de celula gazda, iar proteazele virale in trei proteine structurale majore si cateva proteine nestructurale necesare pentru rephcarea virala. Au fost identificate cateva
genotipuri diferite de HCV, cu secvente genomice usor diferite, care se coreleaza cu diferentele in réspunsul la tratamentul cu interferon alfa.

HCV poate fi clasificat in sase genotipuri distincte genetic, subdivizate apoi in cel putin ipuri, care difera in imativ 30% si respectiv 15% la nivel nucleotidic.
Genotipurile diferite pot prezenta proprietati fenotipice diferite. Testele cu membrana imunocromatografica pot fi efectuate in cateva minute, iar rezultatele pot fi citite vizual, fiind
adecvate pentru utilizarea in laboratoare cu resurse limitate. In plus, chiar dacé nu exista un tratament profilactic pentru infectia cu HCV in urma unei intepéturi de ac, cunoasterea
rapida a statutului HCV al pacientului-sursa poate fi importanta.

UTILIZARE

Anti-HCV Test este un test imunocromatografic pentru detectarea calitativa a anucorpulor generati impotriva proteinelor codificate la nivelul secventelor conservate ale
regiunilor core, NS3, NS4, NS5 HCV din sange i P

REACTIVI

Antigene HCV recombinante (CORE, NS3, NS4, NS5), anticorpi monoclonali anti-HCV, antigene HCV recombinante (CORE, NS3, NS4, NS5) conjugati cu particule colorate.
METODA

Testul Anti-HCV foloseste metoda imunocromatografica pentru detectarea calitativa a anticorpilor fata de antigenul virusului hepatitei C din sange integral/ser/plasma
umana. Proba este pipetata in fereastra de proba. Daca proba contine anticorpi anti-HCV la un nivel detectabil, acestia se leaga de antigenul HCV recombinant mobil
conjugat cu particule colorate. impreund, acestea ajung in zona ,T" a testului. Un semnal colorat vizibil datoritd acumuldrii particulelor colorate, care este prezent in zona
,T" a testului (o linie de test colorata), indica un rezultat pozitiv al testului. Daca proba nu contine anticorpi anti-HCV la un nivel detectabil, proba ajunge in zona ,T" a
testului impreun cu antigenul HCV recombinant mobil conjugat cu particule colorate, nelegat. Prin urmare, nu exist3 niciun semnal colorat vizibil in zona ,T” a testului
(nicio linie de test coloratd), ceea ce indica un rezultat negativ al testului. Indiferent de continutul de anticorpi anti-HCV al probei lichide, acumularea particulelor colorate
produce un semnal colorat vizibil in zona de control ,C” (o linie de control colorat), ceea ce indicd un rezultat valid al testului. Linia colorata apare intotdeauna in zona de
control ,C", in orice situatie; daca nu exista nicio linie colorata vizibila in zona de control ,C", atunci rezultatul testului trebuie considerat invalid.

PRECAUTII SI LIMITARI

1. Numai pentru uz profesional si diagnostic in vitro.

2. Cititi acest prospect in intregime si cu atentie inainte de a utiliza testul. Pentru a obtine rezultate precise, testul trebuie efectuat in conformitate cu aceste instructiuni.
3. Testul este conceput pentru probe de sange integral/ser/plasma. Utilizarea altor tipuri de probe poate determina rezultate invalide sau false.

kitul de testare dupa data de expirare indicatd. Dispozitivul de testare este de unicé folosinta. A nu se reutiliza.

5. Dispozitivul de testare trebuie sa ramana in punga originala sigilata pana la utilizare. Nu utilizati daca sigiliul este rupt sau punga este deteriorata.

6. Folositi o pipeta nous pentru fiecare proba. Inchideti capacul flaconului de solutie tampon dups utilizare. Solutia tampon ramane stabila dupa prima utilizare pana la
data expirarii.

7. Pentru citirea rezultatelor testului este necesaré o lumina adecvata.

8. Dispozitivul de testare trebuie aruncat dupa utilizare intr-un recipient adecvat pentru deseuri biologice periculoase.

9. Kitul de testare trebuie manipulat doar de personal calficat adecvat, instruit in proceduri de laborator si familiarizat cu potentialele pericole ale acestora. Purtati
imbracaminte de protectie, manusi si protectie pentru ochi/fata corespunzitoare si manipulati in mod corect, conform bunelor practici de laborator obligatorii.

10.Toate probele de la pacienti trebuie manipulate ca si cum ar prezenta un pericol de transmitere a bolilor. Respectati precautiile standard impotriva pericolelor microbio-
logice pe toata durata procedurilor si respectati procedurile standard pentru eliminarea adecvata a probelor.

11. Nu supuneti probele de ser si plasma unor congeléri si decongelari repetate. Utilizarea probelor congelate si decongelate trebuie evitata ori de cat ori este posibil, din
cauza blocarii membranei cu reziduuri.

12. Nu folositi probe tulburi, hemolizate. Probele cu aspect tulbure trebuie centrifugate.

13. Probele hemolizate nu trebuie utilizate, deoarece pot conduce la rezultate invalide sau false.

14.Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea unei infectii cu HCV. Daca rezultatul testului este negativ si simptomele clinice persistd, este necesara testarea suplimentara
ulterioara folosind alte metode clinice.

15. Un rezultat fals negativ poate apérea in urma unei expuneri recente la HCV; un réspuns al anticorpilor la expunerea recenta poate necesita cateva luni pentru a atinge
niveluri detectabile in urma infectarii recente. In cazuri exceptionale, prezenta unui virus mutant si infectia cu o variant a virusului pot conduce la observarea rezultatelor
fals negative.

16. Probele pozitive trebuie retestate folosind o alta metods, iar rezultatele nu trebuie folosite ca singura baz a diagnosticului de infectie cu hepatit virald.

17. Lafel ca in toate testele de diagnostic, trebuie retinut 3 un diagnostic de identificare nu trebuie sa se bazeze pe un singur rezultat de test. Diagnosticul poate fi stabilit
numai de un specialist, dupa evaluarea tuturor rezultatelor clinice si de laborator.

DEPOZITARE

Dispozitivul de testare trebuie depozitat ferit de lumina directs a soarelui, umezeals, surse de caldura si radiatii. A se deporzita la 4 - 30°C (39 - 86°F). A nu se congela.
Testul in ambalajul original ramane stabil pané la data expirarii, daca se respects conditiile de depozitare. Dispozitivul de test trebuie utilizat in maximum o ora de la
deschiderea foli
Componentele kitului: Casete de test, pipete, diluanti si instructiuni de utilizare.

Materiale suplimentare necesare care nu sunt furnizate: Tub de recoltare probe, centrifuga si cronometru; pentru recoltarea sangelui integral din varful degetului:
lancets sterila si tuburi pentru sange capilar.

Materiale suplimentare recomandate care nu sunt furnizate: Micropipete pentru picurarea cantitatii de proba mentionate in procedura de test, materiale pentru
control pozitiv si negativ.

RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR

Testul poate fi efectuat utilizand sange integral (singe venos si singe capilar), ser sau plasma. Pentru a evita hemoliza, serul sau plasma trebuie s3 fie separate din sange
cat mai rapid posibil si testate imediat dup recoltare. Daca proba nu poate fi testata in ziua recoltarii, probele de ser sau plasma pot fi pastrate la frigider intre 2 i 8°C, timp
de pani la 3 zile inainte de testare. Daca nu este posibila testarea in cel mult 3 zile, probele de ser sau plasma trebuie congelate la -20°C sau mai mult. Probele congelate
de ser sau plasmi trebuie decongelate complet si omogenizate bine inainte de testare. Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare.

Plasma si sangele venos pot fi recoltate cu urmétoarele anticoagulante: K3EDTA, K2EDTA, citrat de sodiu (3,2%), citrat de sodiu (3,8%), litiu heparind, heparina sodica.
Probele de ser: Recoltati sangele intr-un tub de recoltare fara anticoagulant, lsati sa se decanteze timp de 30 de minute pentru coagularea sangelui si apoi centrifugati
sangele. La incheierea perioadei de centrifugare, utilizati supernatantul rimas ca ser (timpul si viteza de centrifugare: 23002880 x g timp de ~10 min)

Probele de plasmi: Recoltati singele intr-un tub de recoltare cu anticoagulante, pentru a preveni coagularea sangelui, apoi centrifugati sangele. L incheierea perioadei
de centrifugare, utilizati supernatantul ca plasma (timpul si viteza de centrifugare: 2300-2880 x g timp de ~10 min).

Pentru probele de sange integral: Recoltati sangele venos intr-un tub de reml(are cu anticoagulante, pentru a preveni coagularea sangelui; este preferabil ca testul s&
fie efectuat imediat. In caz contrar, probele de sange integral intre 2 51 8°C pana ce sunt testate, timp de 2 zile de la recoltare. Nu congelati
probele de sange integral.

Pentru sangele capilar: conform practicii de laborator, pentru recoltarea sangelui capilar folositi o lanceti sterila si un tub adecvat pentru sange capilar. Testul trebuie
efectuat imediat.
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PROCEDURA DE TESTARE
1. Aduceti testele si probele de sange integral/ser/plasma la temperatura camerei. Scoateti testul din punga.
2. Pentru probele de ser/plasma: Dispensati 1 picitura (25 pl) de ser/plasma, utilizand pipeta de transfer, in godeul pentru proba al casetei. Imediat dupa
aceea, adaugati 2 picaturi de diluant in godeul pentru proba al casetei si lasati sa actioneze.

Pentru probele de sange integral: Dispensati 1 picatura (25 pl) de sangele integral, utilizand pipeta de transfer, in godeul pentru proba al casetei. Imediat
dupa aceea, adaugati 2 picéturi de diluant in godeul pentru prob al casetei si lasati sa actioneze.

Atunci cand utilizati probe de sange capilar: Recoltati 50 pl de sange integral din varful degetului cu tubul pentru sange capilar (nu este furnizat) si transferati
proba in godeul pentru probé al casetei. Imediat dupa aceea, adiugati 2 picaturi de diluant in godeul pentru proba al casetei si lasati sa actioneze.

Evitati formarea bulelor de aer.
3. Cititi rezultatele dupé 15 minute dupa cum este prezentat mai jos. Nu interpretati rezultatele dupa mai mult de 20 de minute; rezultatele obtinute dupa 20
de minute vor fi considerate invalide.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Negativ: in zona ,C" este vizibila o singura linie colorata.

Pozitiv: In zonele ,C" 5i , " sunt vizibile dous linii colorate.

Concentratia scizuta de anticorpi hepatitei C poate determina aparitia unui linii slabe in zona ,T". Chiar si o astfel de linie slaba in zona
,T" trebuie considerat ca rezultat ,pozitiv".

Invalid: Nu este vizibila nicio linie sau este vizibila doar o linie coloraté in zona ,T; testul trebuie repetat cu un dispozitiv de test nou.
Motivele cele mai probabile pentru esecul liniei de control sunt volumul insuficient al probei sau tehnica de procedura incorect. Revizuiti procedura si repetati
testul cu un dispozitiv de test nou. Daca problema persista, opriti imediat utilizarea kitului si adresati-va distribuitorului local.

> o m—
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NEGATIV POZITIV INVALID INVALID
CONTROLUL CALITRTII

Testele au caracteristici incorporate de procedura de control al calitatii. Cand testul este incheiat, utilizatorul va vedea o linie colorata in zona ,C a testului pentru probele
negative si céte o linie coloratd in zonele ,C” si T ale testului pentru probele pozitive. Aparitia liniei de control ,C” este considerata un control intern al procedurii. Aceasta
linie indica faptul c& proba adaugata a avut un volum suficient, precum si un rezultat de test valid. Se recomanda utilizarea unui control pozitiv si a unui control negativ
pentru verificarea performantei testului, ca metoda de control extern. Utilizatorii trebuie s3 respecte indicatiile federale, statale si locale privind controalele de calitate
externe.

EVALUAREA PERFORMANTEI
ICV Test poate detecta anticorpii generati

d ¥ ale regiunilor CORE, NS3, NS4, NS5 ale genomului

b Statutul Tip proba S/P Tip proba WB
e — anti-HCV al probei [ umarstudn | o099 | emaiat Nomirstude | S | pezutat
Probe pozitive (inclusiv toate genotipurile disponibile) Pozitiv 412 EIA 100% 60 EIA 100 %
Donatori de sange Negativ 1045 EIA 100 % - -
Probe clinice Negativ 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %
Femei insarcinate Negativ 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %

Sensibilitate si specificitate
Utilizand rezultatele probelor pozitive (472/472) si probelor negative (1882/ 1882); valorile de sensibilitate si specificitate cu un interval de incredere de 95%
au fost calculate ca:

Sensibilitate: 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] Sensibilitate: 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]

Tablouri de seroconversie: 30 de tablouri de seroconversie au fost studiate cu Testul Ttrklab Anti-HCV si au fost comparate cu rezultatele testelor EIA cu
marcaj CE ca teste de referinta. Testul Ttirklab Anti-HCV a fost capabil de detectarea anticorpilor HCV intr-un mod similar testelor EIA cu marcaj CE.

Interferente: Urmatoarele substante cu potential de interferenta au fost testate cu anti-HCV Test: hemoglobina, bilirubin, trigliceride, factorul reumatoid (RF).
Nu s-au observat interferente.
Probele hemolizate nu trebuie utilizate, deoarece pot conduce la rezultate invalide sau false.

Reactivitate incrucisata: Reactivitatea incrucisat a fost testata cu probele de mai jos; nu s-a observat reactivitate incrucisata cu Testul Anti-HCV.
- probe de sange integral/ser/plasma anti-HBs,
- probe de sange integral/ser/plasma HBsAg,
- probe de sange integral/ser/plasma de la femei insércinate.

Sange capilar: Probele pozitive si negative de sange integral capilar recoltate din varful degetului au fost testate cu Anti-HCV Test. Rezultatele au demonstrat
0 buna corelare a rezultatelor testérii intre probele de sange integral venos si respectiv capilar.
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J ‘ NHCTPYKLIAW 3A YITOTPEBA
I v O Anti-HCV TECT, WB/S/P
J OtkpuBaHe Ha anti-HCV (HCVab) 8

usAna kpbe/cepym/nnasma

in vitro diagnostic test
Camo 32 NPodECHOHanHa UH BUTPO AMArHOCTUUHa yNoTpe6a

Kop Ha npoaykra: IHC02

KaceTbueH Tect 3a OTKpUBaHe Ha aHTUTena cpeuly Bupyca Ha xenaTut C

OBLWA UHOOPMALINA
BupycoT Ha xenaruT C (HCV) e riasHaTa pusinHa 3a XpOHIHHO YEPHOAPOGHO 3a60NIABAHE, KOBTO YECTO NPOTPECMPa KM LPO3a U MOBULLIEH PUCK OT XENaTOLENYNapeH KAPUHOM.
HCV e epnosepuken PHK supyc ¢ ronowTena nonmproct ot cemeiicTso Flaviviridae. FeHombT e npubnusutento 10 000 HyKIEOTIAA M KOAMPA GAVHIYEH IOUNPOTENH OT OKONIO

KnerKara roc eupyc & TP OCHOBHY CTPYKTYPHI NPOTRUHY U HAKONKO HECTPYKTYPHY NPOTEMHI,
3a Eupycna Omasna e e HAKONKO PA3NMYHI FEHOTANA Ha HCV C NeKO Pasn3Hit FeHOMHM CeKBEHLIAM KODENMPaT C PaSMMATa B PeaKLATa
KbM neveHue C uHTepepoH anda.
HCV moxe pa 6bae Bwecr n pace Ha Haii-Manko 70 IOATUNG, KOWTO CLOTBETHO Ce pa3nuasar ¢ 30%
n15% Ha HuBO. Aa nokassat cBoiiCTBa. padckmTe TecTose H: morar ga 6baat
M3BLPLIBANN 33 HAKOTKO MUHYTW i PE3YATATUTE Ce OTUNTAT BU3YANHO, Y MOTaT Aa Supar a KowTo ca ¢ orpannuem BL3IMOXHOCTU. OcBeH
TOBa, AOPY aKO HAIMA NPOUNAKTUUHO HCV NleueHyie nes HapaHABaHe ChC CIPUHLIOBKa, MOXE A3 & BaXHO [1a Ce y3Hae Ebpzo HCV craTyca Ha ianeH NauvenT usTouHmK.
NPEAHA3HAYEHUE

Anti-HCV TecTsT e 6bp30 XpomaTorpadcko MMyHON3CTIEABAHE 3a KaueCTBEHOTO OTKPUBaHE Ha aHTUTENa, reHEPUPaH! CPelly MPOTEMHM, KOUTO Ca KOAUPAHM upe3
3anasenu cekseHuwM Ha CORE, NS3, NS4, NS5 4acTyt Ha reroma Ha HCV 8 woBewKa usna kpbe/cepym/nnasma.

PEAKTUBU
Pekom6uHaHTHI HCV antureHu (CORE, NS3, NS4, NS5), anti-HCV MOHOKNOHaNHM aHTUTeNa, UBETHI YacTUUM KOHIOTMpaHy pekombuHanTHn HCV anTurenmn (CORE, NS3, NS4,
NS5).

METOA

Anti-HCV TeCTBT U3MON362 MMYHOXPOMATOTPAQCK TEXHONOTMA 33 KAUECTBEHOTO OTKPYBAHE Ha aHTUTena cpeuy HCV aHTUreHN B YoBewKa LA Kpbs/cepym/nnasma. Mpobara ce
BbBEXA OT TaMNOH 32 MPOGY. AKO B NPoGaTa uMa Hanwve Ha anti-HCV Ha OTKpUBaEMO HitBO, anti-HCV ce CBbP3Ba C MOBWIHWTE PeKOMGUHAHTHI HCV aHTUreHH, KOHIoTMpaHn ¢
LiBETHI YaCTLW. 32€AHO Te Ce NPUABUKEAT B 30HTA Ha TECTBANE ,T*. BUAUMVAT LIBETEH CYrHan Nopaa HaTPYNBAHETO Ha LBETHY YaCTULW B 30HaTa Ha TecTBare ,T* (UBeTHa TecToBa
NMHUA) 03HAUABA NONOXVTENEH Pe3yNTaT OT TecTa. AKO & NpoGaTa HAMa Hanuiue Ha anti-HCV Ha OTKDUBAEMO HWBO, TOraBa NPOGaTa e NPWABHXEA B 30HaTa Ha TecTBaHe ,T* 3aeAH0
C HECBP3aHN PEKOMOVHAHTHY HCV aHTUreHw, KOHIOTUPaHV C UBETHU 4acTUm. CNelOBaTENHO HAMA Aa Cé MOMly4M BAVM UBETEH CUTHAN B 30HATa Ha TecTBake ,T* (HAMa uBeTHa
JIWHVR), KOETO O3HAUABA OTPULATENEH PE3YTAT OT TeCTa. He3asncumo ot anti-HCV CbAbPAAHIETO Ha TeuHaTa Npo6a HaTPYMBAHETO Ha LBETHI YACTULY 7383 BUAVI UBETEH CUTHaN 8
30HaTa Ha KOHTPON ,C" (UBETHA KOHTPOAHA AMHIA), KOETO 03HAABA BANWACH PE3YATAT OT TeCTa. BbB BCekMn Cny|ail B 30HaTa Ha KOHTPON ,C* BUHAIY Ce MOABABA KOHTPONIHA IMHWS; KO
& 30HaTa Ha KOHTPON ,C" HAIMA BAVIMA KOHTPONHA NUHUR, TOTABa Pe3yATATLT OT TecTa TPAGEA A Ce CMATA 3 HEBATMACH.

NPEANA3HU MEPKU U OFTPAHUYEHUA

1. Camo 32 MPOGECHOHANHA W UH BUTPO ANATHOCTMYHA yNIOTPEGa.

2.MpoueTeTe BHUMATENHO LANaTa WICTOBKA, NIPEAV A2 NPUCTBIMTE KM yNIOTPEGa Ha U3AENUETO, TeCTLT TPAGBA Aa Ce M3BBPLIN NPV CTPUKTHO CMIa3BaHe Ha HACTORWINTE MHCTPYKLUM,
32 fa ce nonyuaT TouHM pesynTath.

3. TecTT e pa3spaGoTeH 3a NPOGM OT AN KPLB/CepyM/NNa3ma. 13NON3BAHETO Ha APYT TUN PO MOXe Aa OBEAE A0 HEBANWAHI UV GanWIMBM PesynTaTH.

4. He u3non3saliTe KOMINIEKTa 33 TeCTBaHe CNefl NOCOEHWA CPOK Ha FORHOCT. YCTPORCTBOTO 3a TecTBaHe & 3a enHOKPaTHa ynoTpea. J1a He ce 131on38a NOTOpHO.

5.30en1eTo 3 TeCTBaHe TPAGEA A2 OCTAHE B OPUTMHANHATA Ci Top6uKa o He Tecra, P uenocrrava v
aKo Top6uiKaTa e nospenera.

6. Vanonasaiire Hosa nuneTa 3a Bcsika Npoba. 3aTeopeTe Kanaukata Ha GydepHara GyTunka cnes ynoTpe6a. BydephT e Crabunen 4o M3TWUGHETO Ha CPOKA Ha FOAHOCT, CNeA KaTo e
M3NON3BaH 33 MHPBY NBT.

7.3a

Ha Tecrae ocsernenve.
8.Vi3nenmero 3a Tectaare TpaGEa Aa Gbae i cren
9. C HoMnExTa 32 TECTBANE TPAGSS A3 GOPABH CaMG ANEKBATHO KEATMBALIp nepCoNAN, S6yIEN 6 C < w 3anoavar ¢

Onachoe of X, HoCEre RORNORAIS 3aLIMTHO GGROKRD, PRKBBMLIA 1 CPETiCrEA 23 33UNTA Ha OUMITE/MLETO A PABOTETE MO NOAXOAA Hau ¢ WARGTMET0, KATO CheABATE AGBPTE
naGopaTopHi MpaKTHIKM.

10. C Bcvkw NPOGM OT NauvieTH TPAGBA Aa ce Gopasw, KaTo ce B3ema 2 non srmare, e vorar g renasat Cnassaiire Mepku cpeuy
HYKPOGHONOTUHATE OMACHOTY 1o Bpene 2 scun Ha npoGuTe.
He poBUTE o7 Copym 1 Mnasa, P wn Npo6Y TpAGEa Aa ce w36ArBa, KoraTo ToBa €

ab;Mo)«No, aDafiA GOKMPAHETE A MENGPANAT Of OCTATRITE,
12. He u3non3sainTe MbTHA, XeMONM3MpaHM NPo6u. MuTHUTE Mpo6y 3a TecTBaHe TpAGEa 42 GbAAT LEHTPOGYrVpaHN.
13. XemMonMTUUHMTE NPOGU He TPAGBA Aa Ce M3MON3BAT, Thil KATO TOBA MOXE A3 AOBEAE A0 MOYHABAHETO Ha HEBANWAH WAV GanWINBM pesynTaTH.
14 TlonyuasaHero wa GTPHUSTENeN peayITar e Wak7iouea sbawoxHoCTTa ot HCY MHGEKUAR. AKO PESYTATST OT TECTa € GTRMLTEAGH W KIMHMIHITE CAMTTONH He U3uessar, &
Tectsame ¢ APYIU KUHUIHN METOR
15 Do 0TPWLATERGH pesyTaT MOXE R 6 oMy hEA CKOPOLIG Hanara a HCVS 33 PEAKLUAATa Ha GHTATENa CPELLY CKOPOLLHO HARATaHE MOXE 42 Ca HEGXORMII HKOMKO
Meceua, 3a Aa Ce AOCTUTHAT OTKPUBAEMY HIBA, MOPAAY CKOPOLIHA MHGEKLIS B USKIOUMTENHI CllyNayt PUCLCTBYETO Ha MYTAHTEH BUPYC W MHGEKLUA C BAPUAHT Ha BUPYCa MOKe
72 AOBEAE 70 HAONIAABAHETO Ha PANWIMBO OTPULATENHY Pe3yNTaTH.

16. TonoxwTenHyTe NpoGu TPAGEA A1a GBAAT TECTBAHW MOBTOPHO C MOMOLYTA Ha APYT METO, a Pe3yTaTuTe He TPAGBA Aa Ce W3NON3BAT KATO EAVHCTBEHATA OCHOBA 32
AVATHOCTULMPAHETO Ha 3apa3ABate ¢ BUPYCa Ha xenaT C.

17 KaKTo npyt BCUUKY AMArHOCTNHI TeCToBe, TPAGEA A3 CE MMa NPeABIA, e Avar 3 fa ce ocHosasa pesyntar ot Tecr. [lvarnosara
MOe 2 Ce NIOCTaBY OT EKCNEPT C/IEA OLURHKA Ha BCUKM KMHAYHY 1 NAGOPATOPHY PesynTaTy.
CbXPAHEHUE

Vagenviero 3a TecTBane TpsiGEa 4a Ce CHXPAHABA AaNey OT CTbHUEBA CBETAUHA, BNAa, TONIVHA 1 MITOUHALY Ha PaauaLua. fla ce Chxpansga npw 4 - 30°C (39 - 86°F). fla He ce
3aMpa3nBa. TECTLT B OPUIVIHANHATA ONIAKOBKA 3aNa3Ba KAYECTBATA CW 40 AATATa HA USTUYAHE HA CPOKA HA FOAHOCT NPY CNa3BaHe Ha YCIOBMATA 3a ChxpaneHwe. M3nenveTo 3a
TecTBaHe TPAGEA A2 Ce U3NON3Ba HAI-KBCHO EAMH YaC, CNEA KaTo GOAMOTO Ce OTBOPHU.

KoMnoHeHTw, BKloueH! B KomnnexTa: TecTosy Kacety, nunerw, paspeaTen u HCTDY LU 30 ynotpesa.

KouTo He ca c enpyBeTa 3a NPoBi, LEHTPOGYra W Taiiep, 3 B3eMaHe Ha UAna KpbB OT BbPXa
Ha NPbCTa: CTEPNEH NaHLET 1 KAMVNAPHI TPBEUNKA.
penop KouTo He ca s 32 NOAGBaHE Ha CMOMEHATOTO MO-TOPE KOMMHECTRO OT Mpobata &
3a TecTeane, 3a " KowTpOY.

B3EMAHE HA NMPOBU N NOATOTOBKA

TecTbT MoXe fia Gbjie U3BBPLIEH C NOMOLUTA Ha UANA KpbB (BEHO3HA 1 KaNUNAPHA KPBB), CEPYM VAN NNlasva. 3a fia ce U3BErHe XeMONW3a, CepyMbT UNM Nnasmara TpAGBa a Gbaat
OTAENEHY OT KpBBTa BbB Bb3MOXHO Hall-KPATLK CPOK U a Ce TeCTBAT BeAHara ClIefl B3eMaHETO. AKO Npo6aTa He MoXe Aa GbAe TECTBaHa B AeHA Ha B3EMaHETo, NPOGUTe OT CepyM unn
nnasma TPAGBA Aa Ce CbXPaHABAT B XNAAHYK NPU TeMMepaTypa oT 2 A0 8°C 70 Haii-MHOTO 3 AHN NPV TECTBAHETO. AKO TECTBAHETO B PAMKUTE Ha 3 AHY HE € Bb3MOKHO, NpobuTe
OT Cepym wnw nnasma TPAGE Aa 6baT 3amMpa3eHi Npu Temnepatypa ~20°C WK NO-HMCKA, 3amMpaseHmTe NPOGM OT CepyM UNW nna3ma TPAGEA fa GbAAT HAMBIHO Pa3Mpa3seHyt u
pas6bpKakm A0Gpe npeay TecTeakeTo. OCTaBeTe NPOGUTE A2 Ce 3aTONNAT 4O CTaiiHa TeMnepaTypa npeay TecTBaHeTo.

Mnasmara 1 BeHO3HaTa KPbB MOraT Ja GbaT B3eTH CbC CNlepHNTe aHTUKoarynanTu: K3EDTA, K2EDTA, HaTpues uuTpar (3,29), HaTpues LuTpar (3,8%), nUTVES xenapuH, HaTpues
Xenapum.

TpoGu or cepym: B3emere KpLBTa B CHGMPATENHa eNpyBeTKa 6e3 aHTUKOAryNaHT, OCTaBeTe A Ala Ce yTau B MPOABIXeHME Ha 30 MVHYTH 3a KPbBHA KOAryNaUWA, Cefl KOeTo
uenTpodyrupaiiTe KpbBTa. B Kpan Ha Nepvoa Ha e M3n0N38a KaTO CepyM (BpeMe 1 CKOPOCT Ha LenTpodyrupane: 2300 - 2880 x g 3a ~
10 min).

Tpo6y oT nnasma: B3emeTe KPLB B CLGMPATENHa eNPYBETKa C AHTUKOATYNaHTH, 3a A2 Ce W3GErHe KOarynaUwiATa Ha NpoGaTa oT KpbB, CNe KOeTo uempod)ympawe KpbETa. B Kpas
Ha NePUOAA Ha LEHTPOGYrIIpaHe OCTABALIMAT CYNepHATaHT Ce U3MoN3Ba KaTo Nna3ma (Bpeme 1 CKOPOCT Ha UeHTPOdyrvpaHe: 2300 - 2880 x g 3a ~ 10 m

Mpo6u ot usna kpLE: KpbB B C < a f1a ce u3GerHe KoarynauwATa; 3a TecTHT, na ce u3sbpLIN He3aaBHO. B
RPOTUBEH Clyvaii MPOGYTe OT LANa KB TPAGEA A3 GHAAT CbXpaHeHI W TemnepaTypa 2 - 8°C, [OKATO He Ce TECTBAT 8 CPOK 740 2 AHu o B3emareto. He 3ampasasaiite npoa ot Lana.
3a KanuNAPHa KPBE: B CHOTBETCTBME C NAGOPATOPHaTa NPAKTIKa U3NON3BaiiTe CTEPUNEH NAHIET 1 NOAXOAALLA KANMNADHA TPLGMIKA, 32 2 B3EMETE KDbE 4PE3 KANUNAPHO AeiCTBMe.
TecTsT TpAGEa f1a Ce M3BLPLIN He3aGaBHO.




NPOLIEAYPA 3A TECTBAHE
1. OcTaBere TecToBere v NPOGUTe OT UANA KPbB/CepyM/NNasma 4a AOCTUTHAT CTaiiHa TemnepaTypa. M3sageTe Tecta oT Top6uuKaTa My.
2.3a npo6u ot VsTernere cep; B nuneta u noctasere 1 kanka (25 pl) B rHe3AOTO Ha KaceTaTa. BeaHara cnes TOBa B rHE3AOTO 3a npoGa ce
[ROBABAT 2 KANK Pa3PEAVITEN 1 Ce OCTABAT Aa GbAAT NOETH.

3a npo6u ot usna KpBE: Vi3TerneTe uANa KPBE B NUNeTa v NocTaseTe 2 Kankw (SO i) B rHE3AOTO 3a NPo6a Ha KaceTata. Beawara crief TOBa B THE3A0TO 3a Npo6a ce
[ROBABAT 2 KANK Pa3PEAVITEN 1 Ce OCTABAT Aa GbAAT NOETH.

TPy M3noN3BaHeE Ha MPOGY OT KanUNAPHa kpbB: ChbepeTe 50 Ul LANa KPBE OT BbPXa Ha NPBCTA € NOMOLLTA Ha KANWIAPHATA TPBOUUKA (HE € BKNIOYEHa B KoMMNekTa)
W A NpexBbpAeTe B rHE30TO Ha KaceTaTa, BefiHara Ciefi ToBa B FHE30TO ce A06aBA 2 KanKun pa3speavTen 1 ce ocTasA Aa 6bae noerta.

[ia ce n36ArBa 06pa3yBaHeTO Ha KAKBUTO U A3 @ Bb3AYWHM MeXypueTa.

3. PesynTaTue TpAGBa A2 Ce OTUATAT Ha 15 MUHYTU, KAKTO € MOKa3aHo No-Aony. He i cnep nosevie ot 20 MuHyTY; nonyuenn cren
20 MUHYTI, TPAGBA Aa Ce CMATAT 3a HeBANUAHN.

WHTEPNPETUPAHE HA PE3YNITATUTE

OtpuiaTenen: Camo eaHa UBETHa MMHIA € BUAVIMA B 30Ha ,C". cepywinnasva  una kpvs

MonoxuTenen: [lse USETHY 30K Ca BUAMMI B 30N ,C* 1, T".
Hvicka KoHUeHTpaLua Ha anTuTena cpewy HCV Moxe Aa npuuvkm 6niega nvkws 6 3oHa , T, [lopw Takasa 6nepa nvkus & 3oma T TpsGBa gace ()
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KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO

TecToBeTe UMAT BrpafeHy dyHKLIMI 32 KaUECTBEH KOHTPON Ha NpoLieAypaTa. KOraTo TeCTbT € 3aBbplIeH, NOTPEGUTENAT We BIAN UBETHA NMHWA B 30Ha ,C* Ha TecTa npu
OrpULLTEnHA MPOGH U s Ik & 2012 ,T° 1 C” NpW NONOKINTETHA MPOG. (10772 Ha KOHTROMHATa , MKV Ce CHATa 32 BBTELLEH NPOLISAYPEH KOHTPOD.
JIHuATa 0Ka38a, Ye e 61 A06aBeH AOCTaTbueH 06eM NPOBa, KAKTO 1 Ue Pe3yNTaTbT O TecTa @ BanwaeH. Mp OHTPONa U
HOROWITEnNS KoITPONa, 33 3 €6 MPOBERI ChEKTHENOCTTa 13 T6CTa KATG BLALIGH KONTPOR. T1OTFEGMTENITe ToHGAA 3 Chaskat CaoTBRTHITE benepanl, Ao 1
MECTHI YKa3aHWA OTHOCHO BLHIWHIA KOHTPON Ha KaveCTBoTO.

OLEHKA HA EOEKTUBHOCTTA

Anti-HCV TecTbT Moke Aa oTkpue cpewy Kouto ca upes sanasenn Ha CORE, NS3, NS4, NS5 uactv na
reHoma Ha HCV.

. cyizy:nn;_:z.‘)laa Tun Ha npo6ara oT cepym/nnasma Tun Ha npo6ara oT usna KpLE
[Homep na wscnensawero|Cpammurenen swanws|  Pesymrar | Homep wa wacnesanero [cpammrenew awamns|  Peaynrar

[HonoxuTenrTe nECGHINNN Monoxutenex 412 EIA 100 % 60 EIA 1009%

Kpbeopaputenu Otpuuarenen 1045 EIA 100% - -

KnuHuaHm npo6u Otpuijatenen 312 EIA 100 % 215 EIA 100 %

BpemeHHY XeHut Otpuuatenen 280 EIA 100 % 30 EIA 100 %

UyBCTBUTENHOCT U CneuuduuHOCT
Manon3sae Ha pesynTaTin oT NONOXWTENHM Npo6y (472/472) v oTpULATENHI NPpoGy (1882/1882); 4yBCTBATENHOCTTA, CTOMHOCTUTE 3a CEUMGUUHOCT € 95%
AOBEpUTENeH MHTEPBAN Ce U3UMCIIABAT KaT

UyscTauTenHocT: 100 % [95% Cl = 99,22% - 100%] CreunduuHocT: 100 % [95% Cl = 99,80% - 100%]
Nawenn 3a 30 navena 3a cepy pcus 6axa uscnensakm ¢ Anti-HCV TecT Ha Tiirklab v cpaHeny ¢ pesyntature ot EIA ¢ MapKipoeKa 3a
cboTsetcrame CE KaTo pedepenTHy aHanmau. Anti-HCV TecroT Ha Tiirklab Gewwe criocoew aa oTkpue aHTuTena cpeuly HCV o Haunk, noao6eH Ha Tecrogete
Ha EIA ¢ mapkuposka 3a cboTseTcsme CE.

Cneprwre BeujecTsa 6axa TecTBaHM ¢ Anti-HCV TecT: XeMornoGuH, 6UmpyGUH, TPUTMLEPUAW, PEBMATOMARH $aKTOp
(RF). He Gewe Habniopasano B3anmopeiicTae.
Xemonumuurume npo6u He mpaGea da ce usNOA3EAM, ML KAMO MOBA Moxe da dosede DO NONYHABAHEMO HA HEBANUDHU UNL aNUILGU pesyamamu.
Anti-HCV Tecra.
- Mpo6u oT UAna Kpbe/cepym/mnasma 3a anti-HBs,
- Mpo6i oT Wana kpbe/cepym/nnasma 3a HBsAg,
- TPO6Y OT sANa KPBB/CepYM/MNIA3Ma, B3ETM OT GPEMEHHI KeHU.

Kpucrocarara T Gewe TecTBaNa C MOCOUEHMTE MO-A0NY MPOBM; He Gele YCTaHOBEHa KPBCTOCaHa PEaKTUBHOCT C

KanunapHa kpbe: MONOXUTENHI 11 OTPULATENHI NPOBY OT KanWAAPHa KPbB, B3€Ta OT BbPXa Ha NPbCTa, 6Axa M3BbPLIEHN C Anti-HCV Tecr. Pesyntatute
nokasaxa, 4e UMa A06Pa KOPeNaLua Ha Pesy/TaTiTe OT TECTBAHETO MeXAY BEHO3HA LiANa KPbE 1 KAnunApHa KPbE.
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J 2 MHCTPYKLMA NO NMPUMEHEHWIO
J I v O TECT Ha aHTUTena K Bupycy renatuta C
BbisBnenne aHTuTen K Bupycy renatuta C 8

LlenbHOI KPOBH/CHIBOPOTKe/NNazMme uenoseka

in vitro diagnostic test

Kop npoaykra: IHC02
Tect-Kacceta AnA onpeaeneHna aHTUTeN K BUpycy renatuta C

OBLAA UHOOPMALIUA

TONbKO ANA MPOGECCHOHANLHOI ANATHOCTIKM

Bupyc renatvra C (BIC) — OCHOBHAR NPUYMHA XPOHWNECKWX 3a6ONEBAHWA MEUEHN, YACTO MEPEXORALIX B LMPPO3 MEueHW U MOBHIWAIWWX PUCK BO3HAKHOBEHWA
renaTouenIoNAPHoN KapuwHomb, BIC NpeacTasnser co6oi PHK-supyc, 0 K cemeiicrey  Tevom upyca coctout
MEpHO 13 10 TocA YKTEGTUAOS 1 KOAMPYET onapoTew 3 noury 3 Ticr BpyCH o
OCHOBHbIX CTPYKTYPHBIX GeNIKa 1 HECKObKO Genkos, ana ADYCa, BhiNG BLRBNEHO HECKONKo PASHAIX FaHOTANOR BFC. ¢ HECKONbKD
TAMM, KOTOpbIE < o oroere nanecie.

Ceronha BIC MOXHO AMGPEPEHUMPOBATD Ha 6 PA3NUUHbIX FeHOTMMOB. OHW, B CBOIO OYepenb, NOAPA3ANAIOTCH, M0 KpaiiHei Mepe, Ha 70 NOATUNOB, KOTOpble COOTBETCTBEHHO
OTAMNAIOTCA APYT OT APYFa NPUMEPHO Ha 30% U 15% Ha HYKEOTUAHOM YPOBHE. PasHbie FeHOTUMbI MOTYT UMeTb. pasnwe beHoTUnbI.
TECTbl MOXHO NPOBECTN 32 HECKONEKO MUHYT, NIOAYUMB B3yanbHbiii Pe3yNIbTaT. Takiie SKCNPeCC-TeCTbl NPUTOAHbI
PeCyPEOD, KpO 1070, MORET OKASATCA SOOI ySHaTE TN aTUT-CTAYC SOMKKHOT® AHCTOMK ABER M b CTyAAE YKOTS A TIOR AGHE B CTynE O1CY TCTAMA MHOHITORTIMAGEKDT
nevenys BIC 8 MOMeHT yKona.

HA3HAYEHUE
Tecr wa awTutena K BIC — GCTDWIA XpOMATOTDIQUNECKAN VNMYHORNAIS AN KBNECTBeHHOT npotue Genkos,
11 CORE, N3, NS4, NS5 rorions BT, 3 ot KpOBH, CHROPOTRE W TAASME NenGREKa:
PEATEHTbI
PeKoM6UHaHTHbie anTurensi BIC (CORE, NS3, NS4, NSS), anTuTena k BIC, anTureH! BIC (CORE, NS3, NS4, NSS) C KOHbIOrMpOBaHHBIMM LBETHbIMM
uacTyamm.
METOANKA AHAJIU3A

Tecr Ha anTuTena k BIC 1ICNOIb3yeT MMMYHOXPOMATOTPAGUNECKYIO TEXHONOTIO AN KAYECTBEHHOTO BLIABNEHIA GHTUTEN NPOTUB aHTUreHos BIC B LebHOI KPOBM, CHIBOPOTKE Wn
nasie wenosera. M1poSa sBoTCn ¢ MNOW3RKI A OTGOD3 MPOS, ECr 8 0GPa3le IMEITCR SHTUTENa CBIC 2 ONPEAETASMON YPOBHE, T0 Ol CESHBATCA € MoRIXHM
rC, KoHbior € UseTHbi YaCTAaMN. BMECTE oK NEPEMELIRIGTCA B TECTORYI0 OGTACTS <15, BuayanoHsii BeTHoR chTan us-3a
HaKonnewun UBETHbIX \aCTUlL B TECTOBO OGMACT <T» (USeTHan TECTOBan KA yKa3HS3ET Ha MONOXATENokbilt pesynoTar awanaa, ECT & OGpa3Ue er ariten K BIC v
OnpeAensieMom YPoBHe, To 0Gpasel] NepemMeLIaeTCA B TECTOBYI0 0GRacTb «T» BMECTe C BIC, KoHb < ypersnn
CaErinami, T10370w 8 TECTOBOH OGRACTY <Ts HET BHByANEHORD LIBETHOO CHIAA (MET UBETHOR TeCTOBOV AHIM), 4TO yKa3biBaeT i aHanma. H
oT Copepmanns aHTUTeN K BIC B KUAKOM 06Pa3Lie, HAKOMEHME LIBETHBIX YACTUL| CO3AaeT uBeTHON cyrHan & 71 06nacTh «C> (UBETHAA KOHTPOBHAA NMHWS),
YKa3bIBas Ha AOCTOBEPHOCTL PE3yNbTATa aHanw3a. LIBETHaR NMHWA BCeria NOABNAETCA B KOHTPONLHOM OBNACTY «C» B MOGOM CYHaE; €C/IM LBETHAA IMHWA HE BUAHA B KOHTPOMBHO
0671acTi «C», PesyNbTaT aHanM3a CNeAYeT MPU3HATH HEAOCTOBEPHBIM.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU N OFPAHUYEHUA

1. TONBKO A7 MPOGECCUOHANBHOM AVATHOCTKH in Vitro.

Z Mepen Vcnonososasmem Tecra nomHocTsio npouTUTe 3Ty MHC i, fins TouHbIX Tecr & cTporom
COOTBETCTMN C STUMM MHCTPY KLU

5. Teer npeawasHaden AT LenbHoR KpoBW/ uenosexa. Uci Apyrux Tinos KX 0BPa3LOB MOXET MPUBECTM K HEAOCTOBEPHbIM N
OWIMGONHbIM pesyNbTaTam.

4. He ncnonb308ars TecT-Ha6op NOCTIE OKOHYAHWA YKA3aHHOTO CPOKA €ro rogHoCTU. TecT-kacceTa np ans e Henb3n 1

TeCT-KacceTbl NOBTOPHO.
5. TECT-GCCeTa JOia OCTABAToCA & OPUTWHATGHOR FEDMETHON WHAVBAYaNbHO YTKOSKE BITOTS O MOMENTa WCTONs30BaHAR. Herlbsn UCTONb3083TS TecT-Kaccery, ecin
YnaKoska packphiTa v nospe>

6. cnonbayiite HoByi0 nuneTKy ‘anh Kaxnoro o6pasiia. akpolite KpHiKy Bnakowa € Gydepon nocne WcnonbaoBaKws, MOCTE NEPBOTO WENOMLIOBAHMA B XORE PYTAHHbIX
TECTUPOBHWR GYep OCTaETCA CTaCMToHelM 0 UCTEeNA CDoKa roaHocTy

7. A AOCTATOuHbilh YPOBEHD

8. I'Iacne nposeaeHA abanss recT accera Romka Guito ® i iinep ana c6opa Koro matepuan:

9. C 5Tum TecT-HaBopom Ao  nepcoman, i W 3HaKOMbA C UX puckamn.

FAOBaiTe COOTBTCrEy oD 3auARyio OAGRA, NEDMATRN 1 CPeACIaa A FHaa/ LA ATec € Hamn obpazom B <

HafineXalleit NiaGOPaTOPHON NPaKTMKWL.

10 Co scem npoGaiy nalMEKToB CreayeT oGpaulaToCA Tai, KaK eCTn O copepar Bo spems ananu3a iire Bce

MepbI MPEAOCTOPOKHOCTY MY PUCH enyiT ana i

11. Henb3a n MPOGbI CHIBOPOTKM WM Nnasmbi. Ecin 5T0 BOIMOXHO, ChepiyeT w36eraTb UCNONb3OBAHMA 3aMOPOXEHHBIX
po6 no npusne 3ac0penvisl MeMGpaHi.

12.H 06b1. MyTHbie NpoGbi CneayeT oTUeHTPMyrupoBaTb.

MyTHbI npo

13, UCOnba0BaTh FaMONASHPOBAHHME OOasLDl, NOCKGIbkY G MOTYT NPWBECT K HEAOCTOBEDHBIM Wik TOXHBM DESyTLTaTaM aHanusa.

14, OTDUUATENbHI PESYTBTAT He WCKTIOSaET BOMMOXHOCTA Sapaxekun BIC. ECi DESYISTAT TecTa OTDUUaTNbHblA U KIHUSECKAE. CUMTTOM COXPIHAIOTCA, TpeyeTca
KIMHWYECKVX METOR0B.

15. Monyenve numnumpwuarenwum ey noTaTa BOMONMO © Cryac HOTGBHATD KONTAKT ¢ BIC, pasomne TYMODIBHOTO UMMYHKOT GTSETa 8 GTBET Ha HenaBHee sosgeicTaue

MOXET 3aHITb HECKONBKO MECALIER, ypo

e MORET WG HATIAAG 1y TaHTHOT0 BMpYCa H SaPAKErAG O 13 SApWAITTO BPYCs.

16. O6pasubi ¢ nonseprHyTs cn /ADYFOrO METOpa, OHM He MOrYT GbiTb UCMIONb30BAHbI B

KalecTBe eAUHCTBEHHOTO KDUTEPHA AA NOCTAHOBKY AMArHO3a BUDYCHOTO renaTwTa.

17. Kak v B Clyuae CO BCEMM QMATHOCTUMECKMMM GHANM3aMY, CTEAYET MMETb B BHY, YTO MOCTAHOBKA AUATHO3A HE MOXET OCHOBHIBATHCA TONLKO HA GMHCTBEHHOM pesybTaTe

aHanW3a. [IMarHo3 MOXET GbiTb MOCTABNIEH TONbKO CMELANMCTOM MOCAE OLHKM BCEX KAMHAECKIX M 1aGOPaTOPHBIX PE3yIbTATOB.

YCNOBUA XPAHEHUA

TecT-KacceTbl CNeAyeT XpaHuTh BAANA OT NPAMBIX CONMEUHBIX Nyuedi, MICTONHWKOB BMArW, TENAa W WanyueHus. XpaHuTb npu Temnepatype ot +4°C go +30°C (39-86°F). He
3amopaxviBaTb. [Pt COBMIOACHUN YCTOBYII XPaHEHNS! TECT-KACCETbl B OPUTMHATIBHOI YIAKOBKE OCTAIOTCA CTAGUALHbIMM BNOTH A0 KOHLA CPOKA FOAHOCTM. TeCT-KaCCeTb! A0MKHbI
BT UCTONL30B2), MKCAMYM, B TENEHIE OO UaCa NIOCHE BCKPBITAR YTEKOSKN U3 Borir.

Cocrae Ha6opa: TecT-KacceTs), nuneTky,

 MGOWDKa fh C60Pa 0BPaSLOS, UEHTPUGYIa, TaliMep, 47 3260pa OBPA3OB LELHOT KATWATADHOR KpOB
Vi3 NanbUa; CTEPUILHbIIA NAHUET W KANWAADHBIE TPYGKW.

ans 3a6opa obbema 06pa3La B XOAE NPOLEAYPbI aHANM3a, OTPULATENbHBIE 1
NONIOAKUTENbHbIE KOHTPONIbHbIE MATEpMa.
3ABOP OBPA3LIOB N MOANOTOBKA K AHANTU3Y

A3 MOXET GbiTh BLINONHEH C NOMOLLBIO LIENIbHOI KPOBY (BeHO3HAS! 1 KANVNAPHAZ! KPOBE), CHIBOPOTKY WM NNa3MB. YTOBbI U3BEXATH FeMONM3a, CHIBOPOTKA WNH NNa3Ma AOMKHBI GiTh
KaK MOXHO CKOpee OTAENIeHbi OT KOBY U NPOTECTUPOBaHEI HENOCPEACTBEHHO NoCne 3a60pa. ECn eoesere recruponan HeonoKio o s 3a60pa, 06pa3Ubl CIBOPOTKM W

MNa3MbI CEAYET XPaHWTB B XOTIOAWTIbHYIKE MPU TeMTepaType OT +2 [0 +8 °C B TeueHme He Gonee 3 Ay Ecn B Teuerme
6AVKAMLINX 3 AHEIN HEBOMOKHO, oﬁpa;um CHIBOPOTKY WY NNA3MbI CAYeT 3aMOPO3UTL NP YEMneparype ~20 °C unn Hinke. ZAMDPO)KEHNME ospa;um CHIBOPOTKY, MNa3Mbl AOMKHBI
NONIHOCTIO OTTaATH, a nepey aHaNM3om Mepen [10BenUTe NPOGHI A0 KOMHATHOIH Temnepar)

Opan A 7 SGHOIHOR KPOB MOXLHG BHOCHTY 8 MHOBAPRI €0 CTERy R arTiKGaryTTaME KIEDTA, K2EDTA Tt matba (3.3 9), o par Harpis (38 %), renapu nvs,

HECHTE MDOGY KDOBM B TDGPKY Ge3 INTUKGAIYMAHTS, GCTABLTE Ka 30 MAKYT 1A CBEDTOISaHYA KDOBM, 2 SATeM OTIPASLTE kPO Ha UEHTPHDYTUPOSaHE. B
MECTBE CLIBOPOTKY (BPem 1 CKOPOCTS LeHTpWyrupoBanns: 2300-2880 X g 6 Tewenvte 10 MukyT).
HecuTe 0Bpasels KpoBU & NPOBHPKY C ammoarymmw a6 WSBENaTS KoaryRALIAN GBPAN KOG, & A4TEM GrAPABBTE KpoSe Ha UEHTENDYTHPABaHIE. B
KoHUe nepvioga ocraswmiica § KaeCTae r1asuks (8pe U CKODOCTS UeHTDINGYTUpOBaHAT: 2300-2880 X . & Teuene 10 AHYT)
SCHGHOR kPO & PGy ¢ T0GbI

Ciyuac, 410 WAGERGTS KaaryI A, OBPA3E HENSHON KGR ABTKEN KDAMITSCH NP TEMNEPITYDE OT 12 A0 +8 "C A MOWEHTA TEETWORSHA 8 ToAEHRE 2 AHER ROCTE S300PS Dﬁpa;wa
He saopaxHeaTs POl uenoHon Kposi.

Iins o6pasuos Kposi 3 i NPaKTUKOI MCMOAb3YiiTe CTEPMNbHBIA NZHUET W COOTBETCTBYIOLLIYIO KAMWAMAPHYIO TPYGKY AR C6Opa KPOB €
NOMOLYbIO KANMANAPOB. AHanus (nenyer NPOBOANTH HEMEEHHO.




NPOLIEAYPA NMPOBEAEHUA AHAJIU3A
1. [l0BeCTU TeCT-KaCCeTy 1 06pa3iia LeNbHOM KPOBH, CHIBOPOTKY W NNA3MBI A0 KOMHATHOM TeMNEpaTypbi. M3Bneub TecT-KacceTy W3 UHAMBUAYaNbHOM YNaKoBKY.
X aTb cbiBop & nUneTKy 1 NomecTUT 1 Kanio (25 MKkn) B lyHKy AnA 06Pa3La Ha TecT-Kaccere. Cpasy nocne 3Toro 406asuTh
& nyHKky A4 06pa3Lia 2 Kanw pa3baBuTens v AaTh BNUTATECA.
A 06pa3u0B UenbHOI KPOBM: HaGPaTS LieNbHyIo KPOBH B MUMETKY 1 NOMECTATS 2 Kanw (SO MK) B AyHKy AT 06pa3Lia Ha TecT-kacceTe. Cpasy nocne 3TOro A0GABNT B NyHKY
AnA 06pasLa 2 Kannn pa36asMTens v AATH BIMTATBCA.
i 06pa3suoB KaNMANAPHOI KPOBM: 3a6PaTL 50 MKN LENbHOM KPOBY M3 NANbLA C MIOMOLLBIO KAMMANAPHOI TPYGKY (HE BXOAUT B KOMINEKT) 1 NEPEHECTI ee B NYHKY AA 06pasLa
Ha TecT-KacceTe. Cpasy nociie 31010 A0GABUTS B NlyHKy AnA O6PA3A 2 Kannu Pas6aBuTens u 4aTb BIMTATLCS.
N36erath 06pasoBanis nysbIpbKOB Bo3AYXa.

3. Kak Noka3aHo HIke, pesynbTaTbi CfleflyeT MHTeprpeTpoBaTh uepes 15 MuHyT. Henb3a nocne 20 MUHyT. nocne 20 MuHyT criepyet
VHTEPNPeTUPOBATb Kak HEAOCTOBEPHIE.
WHTEPNPETALUUA PE3YJIbTATOB TECTA CbIBOPOTKA/  LenbHaa
OTpUaTenbHBIT: OHA LBETHAR NUHIA NOSBARETCA B OGAACT KOHTPONS! «Co. nnaswa KpoBb
MonoXMTenbHbIIA: ABE LBETHbIE NVHI NOABNAIOTCA B KOHTPONbHOI 06MaCTH «C» 1 B TECTOBOI 06RACTY «T. N } y
Hi3Kan KOHLEHTPaUWA aHTUTen K BIC MOXET NPUBECTH K CNaGO BLIDAKEHHOW MUHMN B 0GNACT «T>. ORHAKO AAXE TAKYIO VHWIO C HA3KOM ( ‘ | (
MHTEHCVIBHOCTbIO OKPALNBaHWA B 06nacTh «T» CNeAyeT paccMaTpHBaTb Kak «ONOKMUTENbHDIN» Pe3ynbTar. \) } \
iz UBETHAA NVHIA He v TONIbKO B TeCTOBOV 06nacTh «T», CieflyeT NOBTOPWTL aHanu3 C NOMOLLbIO HOBOW | :
TecT-KacceTbI. |
HeAOCTaTOuHbIi 0Bbem MPOGHl Wnit HEMPABULHEIE MPOUCAYPHbIE METORb SBARIOTCA HNBONEE BEPOATHLIMA MPUYMHAMM NPOBNEM B PABOTE KOHTPOALHON AUHUM |
TlepecMOTPHTE NPOLIEAYPY MPOBEACHYA aHaN3a M TIOBTOPUTE TECT C NIOMOLIEI0 HOBOFO TECTOROF YCTPOWCTE. ECTM NPOGEMa HE YCTPaHEHa, HEMEATIEHHO NpeKpaTHTE =
HaGopa Tectos ectony, L
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OTPULIAT. TIONOXUT. HELOCTOBEPH. HEJOCTOBEPH.
KOHTPOJ1b KAYECTBA
B TeCT-KacCeThl BKNIOUEH BHYTPEHHMII KOHTPOAL aranmza. Mpn ananmsa YBUAWT LIBETHYIO NIMHUIO B KOHTPONbHOI 06naCcT «C» Ha
OTPUUATENbHBIX NPOGAX 1 LBETHYIO NIMHUIO B TECTOBOM ObnacTh «T» 1 i obnacti «C» Ha npo6ax. Hanuume KOHTPONbHOM NMHNN «Co
K PeHHUiA KOHTPONL aHanm3a. 3Ta NVHIMA NOATBEPKAAST BHECEHUE [OCTATOUHOTO 06bEMA NPOGHI U AOCTOBEPHOCTb CAMOrO
aranmsa. A 3asenomo n 06pasiibl ANA BHElWHel NPOBEPKY NPABUIbHOCTIA BbINONHEHUA
ananmza. N AOMXHbI A T 1, pert 1 MeCTHbIX 7 BHELUHEro KOHTPONA KauecTsa.
OLEHKA SO®DEKTUBHOCTU
Tect Ha aHTWTena K BUPYCY renatuTa C MOXET BLIABMTH aHTUTENa K Genkam, CORE, NS3, NS4, NS5

reroma aupyca renatuTa C.

Tun o6pasua: cbiBopoTKa/nnasma

Obpasely
Cratyc obpasua Wa aHTWTena K BUPYCY
renarura C

Peaynbrar

o
@i’,‘,m‘;;ﬂ‘&“;ﬁ;}?ﬁ:;‘é“},oﬂmn,,,) MNonoxwTensHas 412 VoA 100% 60 VOA 100 %
[loHopbi KpoBY OTpuuaTenbHasn 1045 NOA 100 % - - -
KnuHuueckie o6pasuibi OTpuLaTenbHan 312 VOA 100 % 215 NOA 100 %
BepemeHHble KeHWMHbI OTpuuatensHan 280 NOA 100 % 30 NOA 100 %

UyBCTBUTENBHOCTB 1 CNEUMAUUHOCTL TecTa

MICNONb3yioTCA pesynbTaTtbl MONOKUTENbHBIX (472/472) w (1882/1882); 4yBCTBUTENLHOCTb, CMELMGUUHOCTL NPY

3HaUEHNAX [OBEPUTENBHOTO MHTEPBaNa 95 % PaCCUVTHIBAIOTCA KaK:

UyscTBUTenbHOCT: 100 % (95 % IV = 99,22 % — 100 %] CneunduuHocTs: 100 % [95 % AV = 99,80 % — 100 %]

CepoKOHBEPCHOHHbIE MaHenk: 30 CePOKOHBEPCHOHHDIX NaHeneil Gbini WCCNIEOBaHbI C NOMOLbIO TecTa Ha aHTUTena k BFC npowseoactsa Turklab n
¢ bC VIOA ¢ ¥ CE. TecT Ha anTutena k BIC T8a Turklab n TPMPOBaN aHanorMyHyio
Pe3yNbTaTMBHOCTL AMArHOCTMHECKOI HYBCTBUTENbHOCTY B CPaBHeHMM ¢ IDA ¢ Mapkiposkoit CE.

c BeljecTBa GbiTM NPOTECTUPOBaHbI C TECTOM Ha aTUTena K BIC: remorno6uH, 61unupy6u,
TPUPNMLEPWALI, peBMaTONAHbIi dakTop (PD). HUKaKOi UHTepGepeHLUY He O6HapyXeHo.

He Ucnonb308ame 2emMonu3UPOBAHHIE O6PA3Ub], NOCKObKY OHU MO2ym npusecmu K Hedoc! wnu noxHoIM aranusa.
MepexpectHas Tb: MepekpécTHas Tb GbiNa NPOTECTUPOBAHA € yKa3aHHbIMU HIKe NPOGamMy. MepeKPECTHOI PEaKTUBHOCTY y TecTa Ha
onpenenenuie aHTuTen K BIC He 06HapyxeHo.

— O6pasLibi LenbHol KPoBK/cC uyenoseka K HBs-aHTyreHy Bupyca renaTa B (Anti-HBs).
— O6pasupl LenbHO KPOoBH/Ct uenoseka ¢ THBIM aHTUreHOM BUpYCa renatuta B (HBsAQ).

— O6pasLibl LieNbHON KPOBH/CIBOPOTKY/MNa3Mbi OT GepemeHHbIX KEHLIMH.

KPOBb: notp 06pa3Lbl LeNbHOIM KANWANAPHO KPOBY, 3a6PaHHON M3 NANbLA, GbINM NPOTECTPOBAHBI C NOMOLLbIO
TecTa Ha onpepenetne aHTuTen K BIC. P xopouyio Tec BbIr 0 ¢ uc
BEHO3HOW LIeNIbHOM KPOBU 11 KanuNAPHOIA KPOBM.
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