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Self test k detekci protilatek viru Hepatitidy typu C
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Pouze pro in vitro diagnostické pouziti. IVvD

I:E Pifed zahajenim testovani si prectéte tento Navod k pouziti. | kdyz je INSTI HCV Self
Test navrzen tak, aby byl snadno pouzitelny, je pro zajisténi pfesnych vysledki nutny
soulad s testovacim postupem.

POUZITi — Neni uréeno pro screening darcti krve

INSTI® HCV Self Test je jednorazova, rychla, pritokova in vitro kvalitativni imunoanalyza k detekci protilatek
proti viru Hepatitidy typu C ze vzorku pIné krve odebrané z konecku prstu, ze Zilni pIné krve, krevniho séra a
EDTA plazmy.

OBECNE INFORMACE

Virus Hepatitidy typu C (HCV) patfi mezi pozitivni jednovlaknové RNA viry z Celedi Flaviviridae zpusobuijici
vétsinu, ne-li vSechny non-A a non-B hepatitidy. Virus byl objeven v roce 1989 s vice nez 60 podtypy a 7
genotypy (1-7). HCV je hlavni pficinou onemocnéni ledvin a muiZe zplsobit akutni a chronické hepatitidy. HCV je
virus prenositelny krevni cestou s nakaZenou osobou nebo krevnimi derivaty. Typickym druhem pfenosu je
pouziti infikované injekéni stfikacky mezi uzivateli drog, nesterilni pouziti jehel (tetovaz), transfuze
nevySetfené krve a krevnich derivatl, sexudlni praktiky, pfi nichz muZe dojit k poranéni a kontaktu s krvi
nakazené osoby. Nové nakazeni jedinci byvaji obvykle asymptomaticti a Ize u nich diagnostikovat ¢asnou
infekci. Zatimco az 30% nakazenych piekona infekci bez jakékoli 1é&by, u 70% nakazenych se vyvine
chronicka forma HCV infekce, jez muZe vyustit v cirhdzu nebo nadorové onemocnéni jater. Chronicka HCV
infekce Casto probiha asymptomaticky celd desetileti, dokud se neobjevi pfiznaky poukazujici na zavazné
poskozeni jater. Odhaduje se, Ze celosvétové trpi chronickou formou HCV vice nez 71 milionG lidi, coz je
velmi znepokojujici zprava.

Pritomnost protilatek proti HCV svédé&i o pravé probihajici infekci u dané osoby s moznym pfenosem viru.

PRINCIPY TESTU

INSTI HCV Self Test je jednoduchd, rychla, pratokova in vitro imunoanalyza uréena ke kvalitativni detekci
HCV protilatek ze vzorku lidské krve. Testovaci souprava se sklada z testovaci kazety k jednomu pouziti,
fediciho roztoku (lahvicka 1), vyvijeci emulze (lahvicka 2) a zviditelfiujiciho roztoku (lahvicka 3). Soucasti
testovaci soupravy je pfilozena lanceta k odbéru krve, pipeta a dezinfekéni ubrousek.
Testovaci zafizeni se sklada ze syntetické membrany umisténé na povrchu absorpéni vrstvy uvnitf plastové
kazety. Syntetickd membrana obsahuje také rekombinantni chiméricky protein derivovany z jadra viru, NS3,
NS4, a NS5 &asti HCV genomu (testovaci okénko). Membrana dale obsahuje kontrolni ¢ast oSetfenou
proteinem-A (procesni kontrola) schopnou zachytit IgM a IgG protilatky bézné se vyskytujici v krvi. Vysledek
se zobrazi za méné nez 60 sekund.

Detekce protilatek proti HCV: INSTI HCV Seff Test wyuziva rekombinantniho chimérického proteinu
derivovaného z jadra viru, NS3, NS4, a NS5 ¢asti HCV genomu. Protilatka pfi kontaktu s INSTI vyvijeci emulzi
cili pfimo proti viru Hepatitidy typu C. INSTI vyvijeci emulze nasledné detekuje IgM a IgG protilatky.

Obtiznost testu: INSTI HCV Self Test byl navrzen k uZivatelsky pfijemnému pouziti. INSTI HCV Self Test
nevyzaduje Zadnou specidlni pfipravu vzorku, presné na¢asovani nebo postupy vyzadujici nékolikanasobné
oplachy a pouziti ¢inidel. Pozadavek na dodrzeni téchto podminek zvySuje sloZitost provedeni testu a vede k
procesni chybovosti, nepfiznivé ovliviiujici citlivost a specifinost testu. Celkova doba testovani muze byt
nepatrné ovlivnéna typem vzorku, nicméné spravny vysledek testu je vzdy s jistotou odecitatelny do jedné
minuty.

OBSAH TESTOVACI SOUPRAVY

1 x Navod k pouziti v ceském jazyce

1 x Sacek s testovaci kazetou (oznaceny ,Membrane Unit“)

1 x Redici roztok (lahvigka 1 obsahuijici 1,5 ml Tris-Glycinového pufru obsahujici ginidla k bunééné lyzi)

1 x Vyvijeci emulze (lahvicka 2 obsahujici 1,5 ml modfe zbarveného patentovaného indika¢niho roztoku
boratového pufru uréeného k detekci IgG v kontrolni &asti testu a protilatek specifickych pro HCV v
testovaci ¢asti testu.

1 x Zviditelfiujici roztok (lahvi¢ka 3 obsahujici 1,5 ml patentovaného Tris-Glycinového pufru zviditelfiujiciho

roztoku uréeného k odstranéni zbarveni pozadi z testovaci ¢asti pred odecétenim vysledkl testu.

Nasledujici materialy jsou tfeba pfi pouZziti piné krve odebrané z konecku prstu a jsou pfilozené ke kazdé

testovaci soupravé:
1 x Dezinfekéni ubrousek k jednomu pouZziti.

1 x Kopi¢ko k odbéru krve k jednomu pouziti C € 0050 “ Becton, Dickinson and Company Limited located

at Pottery Road, Dun Laoghaire, Co. Dublin, Ireland.
1 x Pipeta k jednomu pouziti o objemu 50 pl.

AVéeChny roztoky obsahuji 0,1% azid sodny jako konzervacni latku a jsou Skodlivé pfi poziti. VSechny
roztoky jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti a jsou stabilni za dodrzeni podminek skladovani,

uvedenych na Stitcich.

DOPORUCENE POMUCKY, KTERE NEJSOU SOUCASTi BALENi
e Ochranné pomucky (rukavice, plast )

« Nadoba na pfipadny infekéni odpad

« Naplast

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti.

Pred zahajenim testovani si peclivé prectéte tento Navod k pouziti. | kdyz je INSTI HCV Self Test navrzen

tak, aby byl snadno pouzitelny, je pro zajisténi presnych vysledkd nutny soulad s testovacim postupem.

1. Nezamérujte ¢inidla riznych Sarzi vyrobku.

2. Nepouzivejte INSTI HCV Self Test po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

3. Pokyny uvedené na lahvickach musi byt striktné dodrzeny dle tohoto Navodu k pouziti. Jakékoliv

4. Nepouzivejte testovaci kazetu, pokud je plastovy obal poskozen. Po otevieni musi byt test neprodlené
pouzit.

5. Vyhnéte se mikrobialni kontaminaci a zbyte¢né manipulaci s jednotlivymi ¢astmi testu.

6. Azid sodny je pfitomny v 0,1% vSech ¢inidel. Azid sodny mize reagovat s olovem a médénym potrubim

& a zménit se pfitom na vysoce vybu$né azidy tézkych kovu. Jestlize latky obsahuji azid sodny, byvaji
zlikvidovany za pouziti velkého mnozZstvi vody. Zjistéte si, jak vysokou koncentraci azidu sodného musi
vyrobek obsahovat, aby musel byt dle mistni vyhlasky zlikvidovan jako nebezpeény odpad.

7. Tato testovaci souprava byla navrzena pro pouziti vzorku pIné krve z konec¢ku prstu, pIné krve, plazmy
a séra ze zilniho odbéru. Pouziti této testovaci soupravy pro jiné typl vzorki mize vést k nespravnym
vysledkam.

8. Nespravné pouziti pfilozeného Einidla a mnozstvi vzorku muZe zpusobit proteeni nebo preteceni
tekutiny z testovaci kazety.

9. Po vyjmuti testovaci soupravy z chladnicky ji pred vlastnim provedenim testu nechte pfi pokojové teploté.
Pouzijte INSTI HCV Self Test kontrolni &innost k zajisténi spravného provedeni testu.

UPOZORNENi

1. Pred laboratorni manipulaci s &inidly a vzorky si navléknéte ochranné rukavice. Po pouZziti kazdého
testu si umyjte ruce.

2. Vyhnéte se kontaktu s kizi a o¢ima. Pfi zasazeni omyjte postizenou ¢ast proudem cisté vody.

3. V3echny vzorky a pomtcky pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako nebezpecny odpad. Preferovana
metoda likvidace je sterilizace v autoklavu po dobu minimalné jedné hodiny pfi teploté 121°C. Pouzité
pomticky mohou byt taktéz spaleny. Tekuty odpad muze byt smichan s chlomanem sodnym (bélidlem) v
takovém mnozstvi, kdy bude koneéna smés obsahovat 1,0% chlornanu sodného (10% bélidla).

4. V pripadé rozliti odstrarite a dekontaminujte v souladu s nafizenim o nakladani s nebezpecnym
odpadem.

5. Dalsi informace naleznete v § 44a, odst. 1 zakona ¢. 258/2000 Sb. , o ochrané vefejného zdravi a v
zakoné ¢. 350/2011 Sb. Zakon o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon).

ODBER VZORKU
Odeberte vzorek pIné krve (z konecku prstu), plazmy nebo séra.

Odbér krve z konecku prstu

1. Zahfejte si ruce. Muzete vyuzit proud teplé vody. Vybranou ruku sméfujte rovné nebo smérem dol.
Masirujte prsteniek palcem druhé ruky smérem od sebe, abyste zajistil (a) zvySeny tok krve.
Ocistéte konecek prstu dezinfekénim ubrouskem. Nechte volné zaschnout.

Otocte krytkou kopicka a zatahnéte. Krytka jehly se oddéli. Jemné stisknéte konecek prstu, druhou
rukou pfilozte kopicko a silné zatlacte na bily konec kopitka, dokud neuslysite cvaknuti.
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4. Jakmile se zac¢ne tvorit kapka krve (podpofite jemnou masazi konecku prstu smérem od sebe),
pfilozte ke kapce vodorovné konec pipety. Kapilara se automaticky naplni po vyzna¢enou rysku.
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UPOZORNENI! PInéni je automatické. B&hem odbéru kapilaru nikdy netisknéte

Zilni odbér

Potfebné k provedeni Zilniho odbéru:
* vhodné odbérové zkumavky.

* pipeta o objemu 50 pl vzorku.

Pii pouziti plazmy nebo séra pouzijte klinickou centrifugu.

Sérum a plazmu skladuijte pfi teploté od 2 do 8°C po dobu maximalné 5 dni, zmrazené pfi teploté < -20°C
po dobu 3 mésici nebo zmrazené pfi teploté < -70°C po dobu jednoho roku.

Vzorek pIné krve odebrany do EDTA zkumavky skladujte pfi teploté od 2 do 8°C a otestujte do 48 hodin.
Vzorky plné krve neohfivejte ani nemrazte. Pfed testovanim nefedte.

Odbér zZilni pIné krve, séra, EDTA-plazmy.

1. Nechte odebrané vzorky pfi pokojové teploté a pfed pouzitim kazdy vzorek dikladné promichejte. Vzorky
nezahfivejte, ani opakované nezmrazujte a nerozmrazujte.

2. Pomoci pipety pfidejte 50 pl plné krve, séra, plazmy nebo vnitfni kontroly (viz upozornéni nize) do zkumavky
s ¢inidlem. Zkumavku zaviete a obracenim nahoru a dolti obsah promichejte.
Pfidani nadmérného mnozstvi vzorku muze zpUsobit proteeni nebo preteceni smési z testovaci kazety.

UPOZORNENI: INSTI vnitini kontroly testu. Je nezbytné skuteéné pouzit 50 pl pipetu k pfidani kontrolniho
materialu do zkumavky s fedicim roztokem. Nepouzivejte pipetu uréenou pro odbér vzorku krve z prstu.

VLASTNi POSTUP PRO PROVEDENi TESTU

Pfiprava
. Odeberte krev potfebnou k provedeni testu.
. Pred pouzitim dodrzte teplotni omezeni testu.

1. Krev v pipeté preneste do zkumavky s fedicim roztokem (lahvicka 1 — Cerveny uzaveér). Priblizte konec
pipety k lahvi¢ce s fedicim roztokem a vytlacte veSkery obsah pipety do lahvicky. Poznamka: Jestlize se
vzorek nedostatecné nasaje, drze pipetu ve vodorovné poloze a tiete cely prst smérem od sebe (bez
stisknuti), dokud se neobjevi dal$i kapka krve.

2. Uzaviete zkumavku a prevracenim nahoru a dolt obsah zkumavky dobfe promichejte. Dale se fidte
pokyny uvedenymi nize.

VLASTNi POSTUP:

. Roztrzenim oteviete sacek s testovaci kazetou. Testovaci kazetu vyjméte, aniz byste se dotkl (a)
centralniho okénka. Umistéte testovaci kazetu na vodorovny povrch. Kazdou testovaci kazetu oznacte
Stitkem se jménem nebo Eislem pacienta.

UPOZORNENI: Dodrzujte peélivé pokyny uvedené v tomto Navodu k pouziti.
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Nékolikerym obracenim smichejte vzorek krve s fedicim roztokem (lahvicka
1). Nasledné vlijte veskery obsah zkumavky do centrélniho okénka
testovaci kazety. (UPOZORNENI: Provedte do 5 minut po pfidani vzorku
krve do zkumavky s fedicim roztokem). Vzorek by se mél zcela vstiebat
pfes membranu za méné nez 30 sekund, nicméné doba vstfebavani je
zavisla na typu vzorku.

o

Jemnym obracenim promichejte resuspendovanou lahvi¢ku s vyvijeci
emulzi (lahvi¢ka 2 — modry uzavér), dokud opét nevytvori suspenzi. Poté
vlijte veSkery obsah lahvicky do centralniho okénka testovaci kazety.
Barevny roztok by se mél zcela vstrebat do 20 sekund.
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Otevrete lahvicku se zviditelfiujicim roztokem (lahvicka 3) a ve$kery obsah
lahvicky vlijte do centralniho okénka testovaci kazety. Pozadi se zviditelni
pro barvu a uleh¢i tak odecet vysledku. Vysledky by mély byt ihned
odecditatelné. Neodeditejte vysledek po vice nez 60 minutach po
pridani zviditeliujiciho roztoku (lahvicka 3) do centralniho okénka
testovaci kazety.

KONTROLA KVALITY

Vnitfni kontrola testu:

INSTI HCV Self Test je zaloZzen na IgM/IgG zachytu procesni kontrolou, jez potvrzuje spravnost provedeni
testu a pfidani adekvatniho mnozstvi vzorku. Modra barva kontrolni tecky indikuje pfidani spravného mnozstvi
vzorku a potvrzuje spravny prubéh procesniho postupu. Kontrolni tecka se objevi u vSech spravné
provedenych testu (Viz Interpretace vysledkl v tomto Navodu k pouziti.)

INTERPRETACE VYSLEDKU

= Neodecitejte vysledek po uplynuti vice nez 60 minut po pfidani zviditelfiujiciho roztoku (lahvi¢ka 3) do
centralniho okénka.

NEGATIVNI » V centralnim okénku se zobrazi jedna modra te¢ka pod oznagenim
C (control). Tento vysledek oznacuje procesni kontrolu a potvrzuje spravnost
provedeni testu. Kontrolni te¢ka je na odecitaci list¢ umisténa uUplné nahofe.
Vpravo od kontrolni te€ky se nezobrazi Zadna dalsi tecka. Negativni vysledek testu
oznacuje, ze v analyzovaném vzorku krve nebyly detekovany Zadné protilatky proti
HCV.
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POZITIVNI B V centralnim okénku se zobrazi dvé modré teky pod oznagenim C (control) a T (test). Tento
vysledek oznacuje, Ze v analyzovaném vzorku byly detekovany protilatky proti HCV. Jedna te¢ka muze byt
tmavsi nez druha. Piitomnost jakékoli tecky pod oznacenim T (test) by méla byt vyhodnocena jako pozitivni
vysledek testu. Vzorek vykazujici tento vysledek by mél byt povazovan za predbézné pozitivni. Pokud je
vysledek testu pozitivni, mél (a) byste tuto skutecnost konzultovat se svym praktickym Iékafem k uréeni

dal$iho postupu.
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NEPLATNY » Test je vyhodnocen jako neplatny v nasleduijicich pFipadech:
A. V centralnim okénku se pod oznacenim C (control) neobjevi zadna tecka
B. Po celé plose centralniho okénka se rozprostie barevny nadech

C. V centralnim okénku se neobjevi zadna tecka

D. V centralnim okénku se objevi pouze modré skvrnky
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POZNAMKA: Neplatny vysledek testu oznaduje, Ze proces testovani neprobéhl spravné nebo bylo pfidano
nedostate¢né mnozstvi vzorku. DoporuCujeme zopakovat test s novou testovaci soupravou a novym
vzorkem krve. PFi pfetrvavajicich problémech kontaktujte svého prodejce nebo dodavatele.

OMEZENI TESTU

= V nékterych pfipadech se mlze vysledek testu zobrazit o néco pozdéji (za dodrzeni véech podminek).
Tento jev muze mit pficinu v bunécnych slozkach krve, zvlasté u vzorku piné krve.

= K zajisténi spravného vysledku testu musi byt dodrzeny pokyny uvedené v tomto Navodu k pouziti.

= Pro mozné testovani ostatnich télnich tekutin nejsou dostupné relevantni informace a takovéto testovani

nedoporucujeme.

VYKONOSTNi CHARAKTERISTIKY

Presnost

Laboratorni pifesnost

INSTI HCV Self Test byl navrzen s laboratorni pfesnosti pouzitych vzorkl (plazma bez ¢arového kédu
zdravotni pojistovny, vzorky pIné krve). Matice kazdého vzorku byla zhodnocena ve &tyfech koncentracich
protilatek proti HCV: negativni, vysoce negativni, slabé pozitivni a mirné pozitivni. Testovani bylo provedeno
tfemi nezavislymi laboranty na n=5 replikacich kazdého jednotlivého vzorku jednim procesem denné po
dobu vice nez 5 dnl. Celkem bylo otestovano 600 vzorku. Vysledky vSech vzork( vSech laborantl byly
100% shodné s ocekavanymi vysledky a demonstrovaly tak vysokou preciznost provedeni a moznou
opakovatelnost mezi laboranty, probihajicimi procesy a dny.

Intermedialni presnost

Ruznorodost $arze, dne a laboranta byla zhodnocena pomoci tiech $arzi INSTI HCV Self Test za pouziti
osmi slozkového panelu nekddované plazmy a vzorkd plné krve. Kazda matice vzorku byla zhodnocena
Styfmi koncentracemi protilatek proti HCV: negativni, vysoce negativni, slabé pozitivni a mirné pozitivni.
Testovani bylo provedeno dvéma laboranty, z nichZ proces kazdé slozky panelu probihal duplicitné (n=2) s
pouzitim tfi Sarzi testu, dvéma procesy denné po dobu presahuijici 20 dni, s celkovym poctem 1920 otestovanych
vzorku. Vysledky vSech vzorkl véech laborantt byly 100% shodné s ocekavanymi vysledky a demonstrovaly
vysokou preciznost provedeni béhem dne, mezi jednotlivymi dny, jednotlivymi laboranty, Sarzemi a
laboratofemi.

Vnéjsi vlivy

Ke zhodnoceni vlivu zvySenych koncentraci rtznych vnéjSich substanci na INSTI HCV Self Test bylo
provedeno testovani. Vzorky pIné krve byly otestovany ctyfmi Grovnémi protilatek proti HCV: negativni, vysoce
negativni, slabé pozitivni a mirné pozitivni. V8echny vzorky byly tfikrat pretestovany. U nasledujicich
koncentraci nebylo pozorovano zadné ovlivnéni:



Interferent Tested

No Interference up to

Hemoglobin 10 mg/mL
Bilirubin, Conjugated 0.40 mg/mL
Bilirubin, Unconjugated 0.40 mg/mL
Cholesterol 4.0 mg/mL

Total Protein/Albumin 60 mg/mL
Triglycerides/Intralipid 20.5 mg/mL

Immunoglobulin 6 mg/mL
Anti- E.coli antibody 0.5 mg/mL

INSTI HCV Antibody Test
Grou Sampes N Specificit,
P (N) Reactive on- P Y
Reactive
Blood donors — serum 500 3 497 99.4%
Blood donors — EDTA plasma 500 2 498 99.6%
Blood donors — EDTA whole blood 500 0 500 100%
TOTAL 1500 5 1495 99.7%

BIBLIOGRAPHY

Ke zhodnoceni vlivu mnoha autoimunitnich onemocnéni, téhotenstvi, krevni transfiize a hemolyzy na provedeni
INSTI HCV Self Test bylo pouzito 91 sérum nebo plazma vzorkt ziskanych z mezinarodnich UloZist biologického
materialu. Vzorky byly testovany jako negativni a obohaceny o HCV protilatky k dosazZeni slabé pozitivity. VSechny
vzorky byly tfikrat otestovany jedinou Sarzi INSTI HCV Self Test. Vysledky jsou uvedeny v tabulce nize:

Negativni Slabé pozitivni
INSTI

q . INSTI INSTI . INSTI _—
e ePto ¢ reaktivni nereaktivni accet reaktivni pereaktivat
Anti-Nuklearni protilatka 247 37 21 24 24 0
Autoimunitni Hepatitis 13 72 6 9 9 0
Revmatoidni faktor 10 0 10 10 10 0
Téhotenstvi (1 trimestr) 9 0 9 9 9 0
Téhotenstvi (2 trimestr) 10 0 10 10 10 0
Téhotenstvi (3 trimestr) 10 0 10 10 10 0
Vicecetné téhotenstvi 5 0 5 5 5 0
Mnohocetné krevni transfize 5 0 5 5 5 0
Hemolyzovana plazma 5 0 5 5 5 0

U dvou ze t¥i ANA vzork( byla potvrzena HCV pozitivita.
2 U jednoho ze sedmi vzork( autoimunitni hepatitidy byla potvrzena HCV pozitivita.

Lékova interakce

Ke zjisténi mozné lékové interakce byla provedena studie s pouzitim deseti béznych volné prodejnych
protizanétlivych, antibakterialnich a antivirovych 1ék(i vyuzivanych pii 1écbé HCV. Kazdy pouzity 1€k byl 3x
zhodnocen za pouziti nejvy$si terapeutické davky doporuc¢ené smérnicemi EP07-A3 a EP37 a nasledné
vpraven do vzorku pIné krve rozdélenych do étyf hodnoticich $kal dle hodnot protilatek proti HCV: negativni,
vysoce negativni, nizka pozitivita a pfiméfena pozitivita. Kazda testovana polozka byla tiikrat zhodnocena. U
nasledujicich testovanych koncentraci daného lé¢iva nebyla pozorovana Zadna Iékova interakce:

Lécivo Koncentrace
Acetaminofen 0,156 mg/ml
Kyselina Acetylsalicylilova 0,03 mg/ml
Ibuprofen 0,219 mg/ml
Ampicillin 0,075 mg/ml
Erytromycin 0,138 mg/ml
Tetracyklin Hydrochlorid 0,024 mg/ml
Gentamicin Sulfat 0,03 mg/ml
Ribavirin 1,2 mg/ml
Interferon alpha 2a 6 000 IE/mL
Kofein 0,108 mg/ml

Ekvivalenéni matice

Byla provedena studie zaméfena na ekvivalenci typu vzorku s pouzitim kompatibilnich vzorkti séra, EDTA
piné krve a EDTA plazmy od 50 raznych darct. Kazdy vzorek byl testovan singularné (n=1) ve &tyfech
koncentracich protilatek proti HCV — negativni, vysoce negativni, slabé pozitivni a mirné pozitivni. Celkem
bylo otestovano 600 vzorku. Vysledky demonstrovaly, Zze provedeni testu je ekvivalentni pro vSechny
testované typy vzorku.

Druha studie zaméfena na ekvivalenci typu vzorku byla provedena s pouzitim vzorkl kapilarni plné krve
(odebrané z prstu), Zilni pIné krve (srazlivé), EDTA Zilni pIné krve, EDTA plazmy a séra. Testovani probéhlo v
Africe béZnou laboratorni praxi. Kompatibilni sady vzork( byly ziskany od 25 HCV pozitivnich a 25 HCV
negativnich darcl; kazdy vzorek byl testovan duplicitné na jedné Sarzi INSTI HCV Self Test. Provedena
podstudie méla za cil zhodnotit dopliikovou a ovlivnitelnou funkci testu. INSTI HCV Self Test procesy
probihaly na 25 HCV pozitivnich “tentyz den” Cerstvych vzorcich séra (testovanych do 8 hodin po odbéru).
Vysledky demonstruji, Ze provedeni je ekvivalentni pro vSechny testované typy vzorku.

Studie zaméfena na antikoagulacni ekvivalenci byla provedena za pouziti kompatibilnich vzorkti EDTA pIné
krve, EDTA plazmy, sodium heparin plazmy a sodium citrate plazmy od 25 riznych darcu. Kazdy vzorek byl
otestovan v jednom provedeni (n=1) ve ¢tyfech koncentracich protilatek proti HCV— negativni, vysoce negativni,
slabé& pozitivni a mirné pozitivni. Celkem bylo otestovano 400 vzorkl. Vysledky demonstruji, Ze provedeni
testu je ekvivalentni pro v8echny testované antikoagulanty.

Tyto studie podporuji pouziti INSTI HCV Self Test se vzorkem kapilarni pIné krve odebrané z prstu, EDTA
plné krve, EDTA plazmy, sodium heparin plazmy, sodium citrate plazmy a séra.

Analyticka specificnost

Provedena studie zaméfena na vyhodnoceni potencidlni zkfizené reaktivity mezi INSTI HCV Self Test a
ruznych zdravotnich stavil u vzorkd rtiznych darct. Vzorky byly zhodnoceny v jednom provedeni (n=1) na
jedné Sarzi INSTI HCV Self Test. Vysledky jsou shrnuty v tabulce nize:

INST HCV Antibody Test
Category N

Reactive [ Non-Reactive
Viral Infection
Hepatitis A Virus (HAV) - IgM 5 0 5
Hepatitis A Virus (HAV) - IgG 5 0 5
Hepatitis B Virus (HBV) 10 0 10
Cytomegalovirus (CMV) -igM 4 0 4
Cytomegalovirus (CMV) -IgG 4 0 4
Epstein-Barr virus (EBV) 10 0 10
Human Immunodeficiency Virus (HIV) 16 0 16
Herpes Simplex virus 1 (HSV-1) 9 0 9
Herpes Simplex virus 2 (HSV-2) 6 0 6
Parvovirus - IgM 3 0 3
Parvovirus - IgG 3 0 3

Varicella-zoster virus (VZV) 8 0 8
Hepatitis E Virus (HEV) 5 0 5
Human T-cell lymphotropic virus type 1 3 0 3
(HTLV-1)
Human T-cell lymphotropic virus type 2 3 0 3
(HTLV-2)
Dengue virus - IgM 2 0 2
Dengue Virus - IgG 5 0 5
Non-Viral Infections
Syphilis - IgM 3 0 3
Syphilis — IgG 2 0 2
Toxoplasma - IgM 5 0 5
Toxoplasma - IgG 5 0 5
Malaria 5 0 5
Tuberculosis 5 3 2
Trichomonas 5 0 5
Gonorrhea 5 1 4
Leishmaniasis 3 0 3
Candida albicans 5 0 5
Non-Viral Liver Disease
Non-alcoholic fatty liver disease 5 0 5
(NAFLD)
Alcoholic Liver Disease (ALD) 5 1 4
Primary Biliary Cholangitis (PBC) 5 0 5
Vaccination
Influenza Vaccine [ 5 ] 0 [ 5
Human papillomavirus (HPV) Vaccine HE 0 [ 5
Other
Sickle Cell Anemia [ 5 ] 0 [ 5
Total [ 176 | 5 [ 171

" Vzorek pozitivni na protilatky HCV na zakladé externiho srovnavaciho testovani

Doplrikova studie byla provedena externi testovaci laboratofi na 501 skladovanych anti-HCV negativnich
vzorcich (201 vzorku od hospitalizovanych pacientt, 200 vzorki od téhotnych Zen, 100 vzorkd s potencialni
zkfizenou reaktivitou) béZnou laboratorni praxi krevni banky. VSechny vzorky byly potvrzeny jako anti-HCV
negativni metodou Roche Anti-HCV II. Vysledky studie jsou uvedeny nize:

G Samples INSTIHCV Antibody Test —
— (N) Reactive Non-Reactive pecificity
Hospitalized

patients 201 2 199 99.0%
Pregnant women 200 0 200 100%
Potentially Cross

Reactive Samples' 100 0 100 100%
TOTAL 501 2 499 99.6%

" Samples were confirmed reactive for Anti-HIV (10), Anti-HBs (10), Anti-HBc (10), Anti-HTLV I/Il (10), Anti-
HEV (10), Anti-HAV (10), Ant-TP (5), Anti-EBV (5), Anti-CMV (5), Anti-VZV (5), influenza vaccine recipients (5),
anti-E.coli (5), HAMA+ (5) and RF+ (5).

Sérokonverzni citlivost

Sérokonverzni citlivost INSTI HCV Self Test byla zhodnocena testovanim 32 komerénich sérokonverznich
panell, které demonstrovaly kfivku hladin a izotypl protilatek. Vysledky této studie jsou prezentovany v
tabulce nize a data INSTI HCV Self Test shrnuta a porovnana s US licenénimi a pro Evropu schvalenymi
imunoanalyzami enzymu protilatek (EIA) proti HCV. Celkem ma INSTI HCV Self Test podobné provedeni
jako komeréni anti-HCV EIA k detekci protilatek proti HCV v sérokonverznich panelech.

INSTI HCV Result Number of Panels (n=32)
Detected the earliest bleed that was detected by an EIA 22
Detected 1 bleed earlier than the earliest EIA Positive 3
Detected within 1 bleed of earliest EIA positive 4
Detected within 2 bleeds of earliest EIA positive 0
Detected >2 bleeds after earliest EIA positive 3

Detekce genotypu

Byly provedeny studie zaméfené na schopnost INSTI HCV Self Test detekovat protilatky proti riznym, dosud
znamym HCV genotypim a podtypum. 98 HCV pozitivnich vzorku séra nebo plazmy bylo ziskano z
mezinarodnich bioulozist nasledujicich genotypt a podtypu: 1 (33 vzorku), 2 (16 vzorku),3 (15 vzorkl),4 (23
vzorkl zahrnujicich 4 non-A subtyp vzorku),5 (6 vzorkt) and 6 (5 vzorku). VSechny vzorky byly testovany v
jednom provedeni (n=1) na dvou Sarzich INSTI HCV Self Test. Pozitivni vzorky byly v8echny detekovany
pomoci INSTI HCV Self Test.

Souhrn klinického testovani
Studie zaméFené na klinické testovani byly provedeny pomoci dvou externich testovacich laboratofi v Evropé
viz nize.

Diagnosticka citlivost

Retrospektivni klinické studie byly provedeny pomoci dvou externich testovacich laboratofich s 212
potvrzenymi anti-HCV pozitivnimi vzorky a 96 vzorky od darctl s potvrzenou infekci nasledujicimi HCV genotypy a
subtypy (1 (21 vzork(), 2 (22 vzorku), 3 (22 vzorkl), 4 (23 vzorkl), 5 (6) and 6 (2). Celkem bylo otestovano 308
testovanych vzorki. Béhem této studie byl pozorovan jeden nejasny (chybny) vysledek, ktery se ukazal jako
pozitivni pfi pretestovani. Vech potvrzenych 304 anti-HCV pozitivnich vzorkt bylo testovano pomoci INSTI HCV
Sellf Test, S vysledkem 100% diagnostické citlivosti.

Samostatna ocekavana studie klinického testovani provedena externi testovaci laboratofi na 100 vzorcich
EDTA pIné krve potvrzené anti-HCV pozitivni metodou Roche Ant-HCV Il. VSech 100 vzorklu vys$lo s
pozitivnim vysledkem pomoci INSTI HCV Self Test s vyslednou 100% diagnostickou citlivosti.

Diagnosticka specificnost

Studie zamérena na klinické testovani byla provedena externi laboratofi na 1 701 vzorcich zahrnujicich 1 500
potencidlnich anti-HCV negativnich vzorkl krve darct (500 séra, 500 EDTA vzorkl pIné krve, 500 EDTA
plazmy) v bézné laboratorni praxi. Potencialni vzorky byly zkoumany dvéma centry pro darce krve a slozeny
Z po sobé jdoucich darcu krve, ktefi byli nahodné vybrani s vyjimkou téch, ktefi darovali krev poprvé. Vzorky
hospitalizovanych pacientt byly vybrany nahodile z dostupnych vzorkd krevni banky splfiujicich kritéria dané
studie. V8echny vzorky byly potvrzeny jako anti-HCV negativni metodou Roche Anti-HCV II. Vysledky studie
jsou shrnuty nize:
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