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Bioline*

HCV

Test anti-HCV

Despre test

[Introducere] Virusul hepatitei C (VHC) este recunoscut ca fiind un agent major al hepatitei cronice, al hepatitei non-A,
non-B dobandita prin transfuzie si al bolilor hepatice din intreaga lume. VHC este un virus ARN anvelopat, cu sens poritiv,
monocatenar. Testarea pentru infectia cu VHC incepe cu un test serologic, fie cu un test rapid, fie cu un test efectuat in
laborator pentru depistarea anticorpilor VHC in sdnge. Un rezultat reactiv indica o infectie presupusa cu VHC. Pentru a
confirma infectia curentd cu VHC, se recomanda efectuarea unui test de acid nucleic (NAT) pentru detectarea ARN-ului
VHC dupé un rezultat reactiv al testului de detectare a anticorpilor VHC. Abbott Diagnostics Korea a conceput genele
VHC pentru exprimarea antigenelor recombinante in sisteme bacteriene, cum ar fi E. coli, axate pe regiunile imunogene
structurale si nestructurale ale poliproteinei codificate VHC. Principalele antigene imunoreactive ale acestor proteine
au fost raportate ca fiind nucleul, regiunile NS3, NS4 si NS5 ale genomului VHC, care sunt cunoscute ca fiind foarte
imunodominante. Pentru detectarea imcecgiei cu VHC, aceste proteine recombinante au fost utilizate ca materiale de
captare in acest test imunocromatografic. Imbunatatind testul serologic de anticorpi anti-VHC de prima generatie care
utilizeazd un singur antigen recombinant, au fost utilizate proteine recombinante cu antigene multiple pentru a minimiza
reactivitatea incrucisata nespecifica si pentru a creste sensibilitatea in acest test.

[Principiul testului] Testul Bioline™ HCV contine o bandad cu membrand de nitroceluloza, care este acoperita in prealabil
cu antigen de capturéd recombinant al VHC (nucleu, NS3, NS4 si NS5) in regiunea liniei de testare (T). Conjugatul de
proteind A-aur coloidal si proba se deplaseaza cromatografic de-a lungul membranei pana la regiunea de testare. Acolo,
complexul antigen-anticorp-proteind A-particule de aur formeazd o linie vizibild cu un grad ridicat de sensibilitate si
specificitate. Acest dispozitiv de testare contine litera "T" si "C" reprezenténd "Linia de testare” si “Linia de control” pe
suprafata cutiei. Atat linia de testare cét si linia de control din fereastra de rezultate nu este vizibila Tnainte de aplicarea
probei. Linia de control este un control de procedura. Linia de control ar trebui sa apara intotdeauna daca procedura de
testare este efectuatd in mod corespunzitor si dacd reactivii din linia de control functioneaza.

[Utilizare prevazuta] Testul Bioline™ HCV este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput pentru detectarea
calitativa a anticorpilor specifici pentru VHC, in ser uman, plasma, sange integral venos sau sange integral capilar. Kitul
de testare Bioline™ HCV este destinat numai pentru utilizare profesionald ca test initial, ca ajutor la diagnosticare.
Esantioanele reactive trebuie s fie urmate de un test al acidului nucleic (NAT) pentru detectarea ARN VHC impreuna
cu un test imunoblot VHC pentru a identifica infectia curentd cu VHC. Este posibil ca acest test sd nu fie adecvat pentru
diagnosticarea infectiei precoce sau pentru examinarea donarii de sange.

Materiale furnizate si ingredientele active ale principalele componente

1. Kitul de testare Bioline™ HCV contine urmétoarele elemente pentru efectuarea testului:

Nr. de catalog Continut

02FK10CE 1. 30 de dispozitive de testare cu desicant in pungi individuale din folie de aluminiu
2. Diluant de analiza (1 x 5 ml/fiol3)
3. Tlnstructiuni de utilizare

02FK16CE 1. 25 Dispozitive de testare cu desicant in pungi individuale din folie de aluminiu
2. Diluant de analiza (1 x 5 ml/fiol3d)
3. 25 de pipete capilare (10 pl), 25 de lantete sterile, 25 de tampoane cu alcool
4. 1lnstructiuni de utilizare

02FK17CE 1. 25 de dispozitive de testare cu desicant in pungi individuale din folie de aluminiu
2. Diluant de analizd (1 x 5 ml/fiol3d)
3. 25 de pipete capilare (10 pl), 25 de lantete sterile, 25 de tampoane cu alcool
4. 1lnstructiuni de utilizare

2. Ingredientele active ale principalelor componente

. 1 Dispozitiv de testare include:

- Conjugat cu aur: Proteind A - aur coloidal (1,0£0,2 pg).
- Linie de testare: Antigen VHC recombinant (nucleu, NS3, NS4, NS5) (1,5£0,3 pg).
- Linie de control: Imunoglobuling antiumana de capra (2,0+0,4 pg)

. Diluantul de analiza include: Tampon Tris-HCI 50 mM (5 ml), azida de sodiu (0,02 %)

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
. Micropipets, maénusi de protectie, cronometru, container pentru risc biologic

Depozitarea i stabilitatea kitului

1. Kitul de testare trebuie depozitat la o temperaturd cuprins intre 1°C si 30 °C. Nu congelati kitul sau componentele sale.

2. Diluantul de analizé poate fi deschis si resigilat pentru fiecare analiza. Capacul trebuie sé fie bine inchis intre fiecare utilizare.
Diluantul de analiza este stabil pana la data de expirare dac3 este pastrat la1- 30 °C.

3. Dispozitivul de testare este sensibil atat la caldura, cat si la umiditate. Efectuat,i testul imediat dupa ce ati indepartat dispozitivul de
testare din punga de folie din aluminiu.

4. Nu utilizati kitul de testare dupé data de expirare. Termenul de valabilitate al kitului este cel indicat pe ambalajul exterior.

5. Nuutilizati kitul de testare dacd punga este deteriorata sau dacd sigiliul este rupt.

Avertismente

1. Dispozitivele de testare sunt destinate exclusiv utilizérii pentru diagnostic in vitro. Nu refolositi dispozitivul de testare.

2. Instructiunile trebuie sa fie urmate intocmai pentru a obtine rezultate precise. Orice persoana care efectueaza un test cu
acest produs trebuie sa fie instruitd in utilizarea acestuia si trebuie sa fie competenta.

3. Nu pipetati cu gura, nu fumati, nu beti, nu mancati nu aplicati produse cosmetice sau nu manipulati lentile de contact in

zonele in care se manipuleaza esantioane sau componente ale kitului.

4 Purtati manusi de protectie in timpul manipuldrii specimenelor si spélati- vé bine pe maini dupd aceea.

5. Curétati cu atentie scurgerile folosind un dezinfectant adecvat.

6 Decontaminati si eliminati toate esantioanele, kiturile de reactie si materialele potential contaminate intr-o container
pentru risc biologic ca si cum ar fi vorba de deseuri infectioase.

7 Nu amestecati sau nu schimbati diferite esantioane.

8. Nu méncati desicantul din punga de folie de aluminiu.

9 Evitati stropirea sau formarea de aerosoli ai esantionului si diluantului de analiza.

10.  Nuamestecati sau nu schimbati componentele intre diferite loturi sau cele pentru alte produse.

1. Nu beti diluantul de analiza.
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12. Trebuie sa se aiba grija pentru a evita contaminarea duzei flaconului la picurarea diluantului de analiza in godeul pentru
esantion.
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13.  Diluantul de analizé contine un agent antimicrobian brevetat, azidd de sodiu, care nu prezintd niciun pericol pentru
utilizator dac se respecta masurile normale de sigurantd in laborator, In cazul in care diluantul de analiza intrd in contact
cu ochii si/sau pielea, spalati zona afectatd cu apa si sdpun imediat. In cazul in care se produc iritatii sau apar semne de
toxicitate, solicitati asistenta medicala.
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14.  Diluantul de analiza contine azidd de sodiu, care poate reactiona cu 1y:ew|e de plumb sau cupru pentru a forma compusi de
azidd cu metale foarte explozivi. Atunci cand se elimina acesti reactivi prin instalatiile sanitare, spalati cu un volum mare
de apa pentru a preveni acumularea de azida in scurgere.

15, Chiar dacd culoarea diluantului de analizé se schimba in galben pal, aceasta nu afecteazd performanta si stabilitatea
kitului.

Colectarea si depozitarea specimenelor
1. Sénge integral
[Colectare prin punc$ie venoasi]

. Prin punctie venoasd, se preleveaza singele integral in tubul de recoltare (care contine anticoagulante, inclusiv heparind,
EDTA i citrat de sodiu).

. In cazul in care proba de sange nu este testatd imediat, aceasta trebuie sa fie pastrata la frigider la 2 - 8°C.

. Daci este pastrata la 2 - 8°C, proba de sange trebuie sé fie testata in termen de 3 zile de la refrigerare.

. Nu utilizati o probé de sdnge pastrata mai mult de 3 zile; aceasta poate provoca o reactie nespecifica.

. Aduceti probele de sange la temperatura camerei (15 - 30°C) inainte de utilizare.
[Colectare cu ajutorul unei lantete]

. Curétati zona care urmeaza s fie punctatd cu un tampon cu alcool.

. Strangeti varful degetului, apoi intepati partea laterald a degetului cu o lantetd furnizata. Stergeti prima picatura de

sange. Apoi, eliminati in siguranta lanteta imediat dupd aceea.

. |ntroduce§LcapatL:|| de_schls al unei noi pvlpet_e _capllare (10 pb in urmétoarea picturé de sange si eliberati presiunea pentru
a extrage sangele in pipeta capilard pana la linia de umplere.

2. Plasma sau ser

. [Plasmé] Prin punctie venoasd, extrageti sangele integral in tubul de recoltare (care contine anticoagulante, inclusiv
heparing, EDTA si citrat de sodiu) si apoi centrifugati séngele pentru a obtine proba de plasma.

. [Ser] Prin punctie venoas, extrageti sangele intreg in in tubul de recoltare (care NU contine anticoagulanti), apoi ldsati
timp de 30 de minute pentru a permite coagularea sangelui.

. ACentrifugaEi tubul pentru a obtine o proba de ser.

. In cazul in care probele de plasma sau ser nu sunt testate imediat, acestea trebuie sa fie refrigerate la 2 - 8°C. Pentru o

perioadé de depozitare mai mare de 2 saptamani, este necesara congelarea (sub -20°C). Aduce;i esantioanele de plasma
sau ser la temperatura camerei (15 - 30°C) Tnainte de utilizare.

. Probele de plasmé sau ser care contin un precipitat pot da rezultate inconsecvente ale testului. Astfel de esantioane
trebuie sa fie clarificate prin centrifugare inainte de analiza.

3. Precautii

. Ciclul repetat de congelare-dezghetare pentru esantion trebuie s fie evitat.

. Anticoagulantele, inclusiv heparina, EDTA si citratul de sodiu nu afecteazd rezultatul testului. Utilizarea altor
anticoagulante nu a fost validata. Utilizarea acestora poate afecta rezultatul testului.

. Utiliza;i varfuri de pipeta noi pentru fiecare proba pentru a evita contaminarea incrucisatd a altor probe, ceea ce ar putea
genera rezultate eronate.

Procedura de testare
1. Aduceti toate componentele kitului si probele la o temperatura cuprinsa intre 15 °C si 30 °C inainte de testare.
2. Scoateti dispozitivul de testare din punga de folie si asezati-l pe o suprafata pland si uscata. Etichetati dispozitivul de testare cu un
identificator de pacient.
3. [Folosind o micropipeti]
Distribuiti 10 pl de proba de plasmé, ser sau sdnge integral in godeul pentru proba marcat "S".
Sau,
[Folosind o pipeti capilara]
Distribuiti 10 pl de proba de sange integral prelevat in godeul pentru proba marcat "S".
4. Distribuiti 4 picaturi de diluant de analiza in godeul pentru proba "S".
ViN Atensie: Dacd nu tineti flaconul in pozitie verticald, aceasta poate duce la rezultate eronate. Exact, trebuie addugate
4 picaturi. Addugarea a mai mult de 4 picaturi poate duce la un fundal de culoare rosiaticé sau la un rezultat invalid.

5. Pe masura ce testul incepe sa Funcf’:ioneze, veti vedea cum culoarea mov se deplaseazd de-a lungul ferestrei de rezultate
din centrul dispozitivului de testare.
6. Interpretati rezultatele testului la 5-20 de minute dupa adaugarea diluantului de analiza. Nu cititi dupa 20 de minute.

YiN Aten;ie: Daca rezultatul testului nu este lizibil dupa 5 minute din cauza culorii de fundal ridicate, cititi din nou mai
tarziu, dar in termen de 20 de minute de la adaugarea diluantului. Citirea in afara acestui interval de timp (inainte de 5
minute sau dupé 20 min) poate duce la rezultate false.

Interpretarea testului

1. O linie de control coloratd va apdrea la "C" in fereastra de rezultate pentru a arata ca testul functioneaza corect.

2. Sectiunea "T" din fereastra de rezultate indica rezultatul testului.

. Rezultat nereactiv: Prezenta doar a liniei de control (C) in cadrul ferestrei de rezultate indicd un rezultat nereactiv.

. Rezultat reactiv: Prezenta liniei de testare (T) si a linia de control (C) in cadrul ferestrei de rezultate, indiferent de linia

care apare prima, indicd un rezultat reactiv.
AAten’sie: La prezenta oricérei linii de testare, indiferent de cat de slaba, rezultatul este considerat reactiv.

. Rezultat invalid: Daci linia de control (C) nu este vizibila in cadrul ferestrei de rezultate dupd efectuarea testului, rezultatul este
considerat invalid. Este posibil ca instructiunile s nu i fost respectate corect sau ca testul s se fi deteriorat. Se recomanda ca proba s
fie testatd din nou folosind un nou dispozitiv de testare.

Limitari ale testului

1. Un rezultat nereactiv nu exclude posibilitatea de infectare cu VHC. Sunt necesare alte teste disponibile din punct de
vedere clinic in cazul in care se obtin rezultate indoielnice. Cu toate testele de diagnosticare, un diagnostic clinic definitiv
nu trebuie sa se bazeze pe rezultatul unui singur test, ci ar trebui sa fie facut de citre medic numai dupd ce au evaluate
toate constatarile clinice si de laborator.

2. Din cauza designului inerent al testelor calitative DIV, o linie de testare slaba sau absenta (fals nereactiva) poate sé apara
in cazul probelor care contin densitati mari de anticorpi; efectul de prozona. Pentru a obtine un rezultat definitiv, trebuie
evaluate toate constatarile clinice si de laborator.

Controlul intern al calitatii

Dispozitivul de testare Bioline™ HCV are 2 linii acoperite in prealabil pe suprafata testului: "T" (linia de testare) si "C" (linia de
control). Nici linia de testare, nici linia de control nu sunt vizibile in fereastra de rezultate Tnainte de aplicarea unei probe. Linia
de control este utilizatd pentru controlul procedurii si aratd doar faptul c3 diluantul a fost aplicat cu succes si cd ingredientele
active ale principalele componente de pe banda sunt func;ionale, dar nu este o asigurare ca proba a fost aplicata in mod
corespunzétor; aceasta nu este un control al probei reactive.

Caracteristici de performanta

Kitul de testare Bioline™ HCV a fost evaluat in 3 locatii diferite dupd cum urmeaza. Rezultatele laboratoarelor individuale pot
varia de la aceste date, deoarece rezultatele pot fi unice pentru populatia pe care o deserve§te, in functie de caracteristicile
geografice, ale pacientilor, de regimul alimentar, de mediu si alti factori.

1. Studiu 1: Evaluarea performantelor europene in functie de specificatia tehnicd comuné (2009/886/CE)
)] Sensibilitatea de diagnostic pentru detectarea anti-HCV
. Esantioane pozitive la anti-HCV

410 specimene pozitive la anti-HCV au fost testate de catre Sanquin in Tarile de Jos si Crucea Rosie Germand. Sensibilitate de
diagnosticare pentru detectarea anticorpilor anti-HCV, calculata pe 410 probe pozitive, a fost de 99,3%.

Tabelul 1. Rezultatele obtinute cu Bioline™ HCV pe toate esantioanele pozitive la anti-HCV

Bioline™ HCV

Reactiv Nereactiv
Ser/plasma porzitiv(3) la anti- HCV (n=213) pall 2
Perechi de sange integral/plasmi porzitive la anti-HCV (n=100) 100 0
Anti-HCYV cu genotip cunoscut (n=97) 96 1
Total (n=410) 407 3
Sensibilitate (95% CI) 99,3% (97,9 - 99,8%)

. Ser/plasma pozitiv(a) la anti-HCV
213 specimene pozitive la anti-HCV conﬁ[mate cu CHIRON HCV RIBA™ 3.0 SIA sau INNO-LIA HCV Score féré informatii
privind genotipul au fost testate la Sanquin. In doud probe, testul Bioline™ HCV a obtinut un rezultat nereactiv.

. Perechi de sange integral/plasma pozitive la anti-HCV (esantioane imperecheate)
100 de probe imperecheate de sange integral si de plasma pozitive la anti- HCV cu Abbott Architect anti-HCV, prelevate de la
pacienti infectati cu VHC au fost testate la Crucea Rosie Germana. Testul Bioline™ HCV a fost reactiv la toate cele 100 de probe
imperecheate.

. Anti-HCV cu genotip cunoscut
94 de probe prelevate de la pacienti cu un genotip VHC cunoscut de 1 pana la 6, pe baza testului VERSANT HCV Genotype
2.0. (LiPA) au fost testate de Sanquin, iar 3 esantioane din genotipul 5 au fost testate de Crucea Rosie Germana.

Tabelul 2. Esantioane pozitive la anti-HCV cu genotip cunoscut

3. Studiul 3
S-au recoltat probe de la 243 de persoane in Bangladesh cu patru (4) tipuri de sange (ser, plasma, sange integral venos si
sange capilar). Kitul Bioline™ HCV a demonstrat un rezultat echivalent in proportie de 100% (243/243) la cele 3 tipuri
de probe corespunzatoare serului, plasmei, si sangele integral venos. Tn cazul sangelui capilar, a existat o singura proba
discordantd, s-a obtinut o concordantd de 99,6% (242/243) cu celelalte tipuri de probe. Aceasta proba a fost confirmata
ca fiind slab pozitiva printr-un test comercial anti-HCV.

Tip de esantion Sénge capilar

Pozitiv Negativ Total
Ser, plasma, sange integral | Pozitiv 85 1* 86
venos Negati
egatiy 0 157 157
Total 85 158 243

Concordanta (95% CI) 99,6 % (97,7-99,9 %)

*Specimenul a fost slab pozitiv la hepatita C confirmat prin testul comercial anti-HCV.

4. Performanta analitica
D Specificitatea analitica
. 200/200 de pacienti spitalizati au fost nereactivi la testul Bioline™ HCV.

. 200/200 de esantioane de la femei insarcinate (incl. 20 esantioane de la femei multipare) au fost nereactive la testul
Bioline™ HCV.
. 100/100 de esantioane care contineau substante cu potential de reactivitate incrucisatd au fost nereactive la Bioline™

HCV (20 porzitive la Anti-HBs, 20 pozitive la Anti-HBc, 20 pozitive la Anti-HIV, 10 pozitive la Anti- HTLV I/Il, 20
pozitive la Anti- HE, 10 pozitive la factorul reumatoid).

. Urmatorii agenti patogeni cu reactie incrucisatd potentiald nu au avut nicio efect asupra rezultatelor testului Bioline™
HCV.

Anti-HBs CMV HIV Sifilis

Borrelia burgdorferi EBV HTLV Toxoplasma

Chlamydia HBsAg Gripa Trypanosoma cruzi | /1

. Bioline™ HCV a fost testat cu substante potential interferente prezente in proba pacientului si nu a evidentiat nicio
interferenta asupra femeilor insarcinate, a colesterolului ridicat (pana la 327 mg/dL), a bilirubinei ridicate (pana la 2,8 mg/
dL), a factorului reumatoid (pand la 189,4 Ul/ml), a substantelor lipemice, hemolizate, autoimune, a cirozei alcoolicd, a
sarcinilor multipare.

. Substante farmaceutice
Nu a existat nicio interferentd semnificativd cu urmatoarele 25 de medicamente asupra Bioline™ HCV. Toate
medicamentele au fost testate la concentratii de 250 pg/mL.

Abacavir Ergocalciferol Naproxen
Acetaminofen Acid folic Nevirapina
Acid acetilsalicilic Hidroclorotiazida Pantoprazol

Amoxicilina Ibuprofen Pirazinamida
Aspiring Clorura de fier Rifampicina
Colecalciferol Isoniazida Ritonavir

Ciclobenzaprind Acid ascorbic L Acid salicilic

Darunavir Sulfat de magneziu

Diclofenac Metformina

2)  Efectul de prozona
Bioline™ HCV poate manifesta efectul de prozond (rezultat fals nereactiv) in cazul specimenelor care au un S/CO mai
mare de aproximativ 11,0 in testele Abbott Architect si S/CO de aproximativ 3,0 in testele Ortho HCV versiunea 3.0
ELISA anti HCV.

3)  Matricea esantionului
Validarea pe sangele integral s-a realizat prin testarea a 500 de probe negative i 100 de probe pozitive la anti-HCV.
Performanta Bioline™ HCV pe sangele integral a fost comparabild cu performanta pe esantioanele de plasma.
(A se vedea tabelul 1 si tabelul 3 prezentate mai sus.) Validarea pe ser si pe diferite tipuri de probe de plasma (EDTA /
Heparina / Citrat de sodiu) a fost realizata de catre Crucea Rosie Germana. Rezultatele obtinute pe probe negative si
pozitive sunt identice in cazul serului, plasmei EDTA, plasmei cu haparind si plasmei cu citrat.

Bioline™ HCV
Genotip VHC # Esantioane Reactiv Reactiv Tabelul 4. Echivalenta ser / plasma (EDTA / heparina / citrat de sodiu)
Genotip 1(n=23) 1 1 1 0 Tip de e§antion Nr. de reactive Bioline™ HCV/Nr. de Nr. de nereactive Bioline™ HCV/Nr. de
1a 10 10 0 esantioane pozitive esantioane negative
Ser 25/25 25/25
1b 12 " 1*
Genotip 2 (n=22) 2a/2¢ 13 13 0 Plasm3 EDTA /25 /25
2 9 9 0 Plasma cu heparind 25/25 25/25
Genotip 3 (n=25) 3 1 1 0 Plasma cu citrat de sodiu 25/25 25/25
3 2 2 o 4) lnterferen’ga factorilor complementari in probele de ser proaspat
a In total, 25 de probe negative, imbogatite cu o proba pozitivé la anti-HCV, au fost testate in decurs de 24 de ore de la
3b 1 1 0 recoltare si testate din nou dupé ce au fost deporitate la 4°C timp de 1, 2, 3 5i 4 zile. Nu au fost observate diferente intre
3k 1 1 0 rezultatele obtinute pe probele proaspete si pe aceleasi probe depozitate timp de 1 pand la 4 zile la 4°C.
Genotip 4 4al4cldd 4 4 0
SencHip _ e Tabelul 5. Rezultatul obtinut pe probele proaspete imbogatite
(inclusiv non 4a ) (n=20) Aclad 14 14 0 ’ :
N Bioline™ HCV
4 2 2 0
. Reactiv Nereactiv
Genotip 5 (n=5) Sa 2 2 0 25 esantioane negative ziua 0 0 25
- S 3 3 0 ziua 0 25 0
Genotip 6 (n=2) 6 1 1 0 Zival 5 o
§ . 6a _ 1 _ 1 0 ?5 e§avn?:ioane ne.gative ) 25 0
*O proba de genotip 1b a fost nereactiva la testul Bioline™ HCV. imbogatite cu anti-HCV -
ziua 3 25 0
. Sensibilitatea pe panelurile de seroconversie v d
20 de paneluri de seroconversie disponibile pe piatd (SeraCare Life Sciences si Zeptometrix) au fost testate cu Bioline™ 25 0

HCV de catre Sanquin.

Tn total 54 de probe au fost testate ca reactive cu Bioline™ HCV si 47 cu testele concurente.

ID Panel Bioline™ HCV Ortho HCV 3.0 sau Ortho Enhanced SAVe
Anti- HCV 3.0 ()
PHV904 3/7 3/7
PHV905 3/9 4/9
PHVON 3/5 3/5
PHV913 0/4 0/4
PHV914 5/9 3/9
PHV915 2/4 2/4
PHV918 1/8 2/8
PHV919 () 717 3/7
PHV920 6/10 6/10
6213 212 212
6214 6/13 413
6224 2/6 0/6
6226 412 312
6228 312 312
6229 3/8 3/8
9044 2/6 2/6
9045 2/8 1/8
9047 4110 4110
9054 110 1110 (M
9058 2/5 1/5 (%)
Total recoltari reactive (*) 54 47

(®): Testul Bioline™ HCV a ob;inut linii reactive slabe pe to;i membrii panelului PHV919. Deoarece primele recoltari
sunt nereactive cu toate testele concurente, aceste reactii slabe initiale cu Bioline™ HCV au fost considerate nespecifice
$i, prin urmare, acest panel nu a fost luat in considerare pentru evaluare.

. Bioline™ HCV a fost evaluat folosind alte 12 paneluri comerciale de seroconversie HCV (SeraCare Life Sciences,
Zeptometrix si Biomex GmbH) si au aratat performange comparabile cu 5 teste de screening anti- HCV actuale,
marcate CE.

N, |Penel Bioline® HCV _ [Bioline™ HCV  [Test!  [Test2  [Test3  |Test4  |Test5
Cat.nr. # Nr. reactive Nr. incerte Nr. reactive

1 PHV 906 7 0 7 n.a. 6 7 n.a.
2 PHV 908 10 0 10 n.a. 7 8 8
3 PHV 910 3 0 3 3 3 3 3
4 PHV 912 0 1 n.a. 1 1 1 1

5 PHV 916 4 0 3 4 0 2 3

6 PHV 921 10 0 9 10 n.a 7 9

7 6211* 3 0 3 3 2 2 3

8 6212 8 0 8 6 7 8

9 6222 1 0 1 n.a. n.a 1 1
10 6227 2 0 2 n.a 2 2 2
1 9055 0 0 1 1 1 0 0
12 RP0O06™ 4 0 n.a n.a n.a 6 n.a.

n.a.: informatiile nu sunt disponibile
*ZeptoMetrix 6211: au fost testati numai membrii panelului 35-40.
**Biomex RPO06: membrii 8 si 9 din panel nu sunt disponibili.

2) §peciFicitatea de diagnostic
In total, 1.000 de probe de plasma si 500 de probe de sange integral de la donatori de sange negativi pentru anti-HCV
cu ABBOTT PRISM au fost testate. Probele proveneau de la 2 centre de colectare din Germania, Frankfurt si Ulm.
Specificitatea de diagnostic calculata pe 1.500 probe negative a fost de 100%.

Tabelul 3. Specificitatea de diagnostic pentru donatorii de sange negativi la anti-HCV

5 Reproductibilitatea Bioline™ HCV a fost demonstratd prin utilizarea panelurilor de referinta interne pentru studii in
cadrul unui cicly, intre cicluri si intre loturi. Toate valorile au fost identice cu criteriile de acceptare ale panelului de
referinta.
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Declinarea responsabilitdtii cu privire la produs:

Desi au fost luate toate mdsurile de precautie pentru a se asigura capacitatea de diagnosticare si acuratetea acestui produs,
produsul este utilizat in afara controlului producdtorului si distribuitorului si rezultatele testelor pot fi afectate in consecintd
de factorii de mediu si/sau de erori ale utilizatorului. Subiectul diagnosticului trebuie sd consulte un medic pentru confirmarea
suplimentard a rezultatului testului.

Avertisment:
Producdtorii si distribuitorii acestui produs nu sunt rdspunzdtori pentru nicio pierdere directd, indirectd sau derivatd, obligatie,
reclamatii, costuri sau daune care decurg din sau sunt legate de un rezultat reactiv sau nereactiv incorect folosind acest produs.
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INFORMATII DE CONTACT PENTRU ASISTENTA TEHNICA

Pentru mai multe informatii, contactati distribuitorul sau specialistii nostri care oferd asistenta:

Exclineilu G Regiune Numar de telefon Adresa de e-mail

Reactiv Nereactiv
Probele de plasma ale donatorilor de singe 0 1.000 Europa si Orientul Mijlociu +44161483 9032 EME.TechSupport(@abbott.com
Probele de sange integral ale donatorilor de singe 0 500 Asia Pacific +617 3363 7711 AP TechSupport@abbott.com
Specificitate (95 % CI) 100% (99,7 - 100%)
2 Studiul 2 : Evaluarea de laborator a OMS Africa +2710 500 9700 ARCIS.techsupport(@abbott.com
. Panelurile de referinta ale OMS bele VHC iasi i

anelurile de referinta ale pentru probele Rusia sl Comunitatea Statelor +7 499 403 9512 ARC|S.techsupport@abbott.com

Cele 483 de esantioane provenite clinic din probe de ser/plasma de origine australiana, europeans, africand, din America
Latind si asiatice au fost testate cu ajutorul Bioline™ HCV. Au existat 163 de specimene pozitive la anti-HCV si 320 de
specimene negative la anti-HCV. Fiecare esantion a fost confirmat prin teste comerciale EIA, Murex anti-HCV EIA
versiunea 4.0 (DiaSorin S.A. ltalia) si Monolisa anti-HCV PLUS versiunea 2.0 (Laboratoarele Biorad).

Rezultate totale

Analiza de referin":é Bioline™ HCV
Reactiv Nereactiv
EIA Pozitiv 163 0 163
Negativ 0 320 320

Sensibilitate (95 % CI)
Specificitate (95 % ClI)

100% (97,8 - 100%)
100 % (98,8 - 100%)

. Paneluri de seroconversie HCV
in patru panouri diferite de seroconversie (PHV913, PHV919, PHV920 §i PHV922), testul Bioline™ HCV a detectat
anticorpi impotriva VHC pe o medie de 3 esantioane mai tarziu decét testul de referintd (DiaSorin Anti- HCV Murex
EIA, versiunea 4.0).

. Panouri de performantd HCV
Testul Bioline™ HCV a detectat 15/15 esantioane pozitive la anticorpi anti-HCV in panoul de performant al titrului mixt HCV
(0810-0175) 5i 8/10 esantioane pozitive la anticorpi anti-VHC in panoul de performanta cu titru scazut HCV (0810-0192).

Independente

America Latina

+571482 4033 LA TechSupport(@abbott.com

Canada +1800 818 8335 Canproductsupport(@abbott.com

SUA +1877 4417440

USproductsupport(@abbott.com
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Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany
Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Abbott Diagnostics Korea Inc.
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 17099, Republic of Korea
globalpointofcare.abbott
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PREPARAREA

1 Deschidei,:i pachetul si verificai,:i urmatoarele:
1. Dispozitivul de testare cu desicant in punga individuala de folie din aluminiu
2. Diluant de analiza
3. Instructiuni de utilizare

Inclusiv numai pentru nr. de catalog 02FK16CE §i 02FK17CE

1. Pipeta capilard (10 pb
2. Lan’geté
3. Tampon cu alcool

PROCEDURA DE TESTARE

|. Proba de sange (prin punctie venoasa), plasma sau ser

Prelevati 10 pl de proba de ser, plasma sau sange integral
1 cu ajutorul unei micropipete.

Distribuiti 10 pl de proba de ser, plasma sau sange integral

in godeul pentru proba "S". )

10pl

C

(=

3 Interpretati rezultatele testului la 5-20 de minute dupa
adaugare diluantului de analiza. Citirea in afara acestui
interval de timp (inainte de 5 min sau dupa 20 min)
poate furniza rezultate false.

'!'inegi flaconul de diluant de analiza in pozitie verticala si distribuii,:i 4 picaturi de
diluant de analiza in godeul pentru proba "S". Exact, trebuie adaugate 4 picaturi.
Nu |ésa’5i varful flaconului sa atinga dispozitivul pentru a evita contaminarea
|ncru0|§at5.

4x® QL

DX =®

Citi;i cu atengie instruc;iunile privind modul de utilizare a kitului de
testare Bioline™ HCV.

Verificai’:i data de expirare de pe partea din spate a pungii de folie. Daca data de
expirare a trecut, folositi un alt kit. Pentru a evita rezultatele false, asigurati-va ca
diluantul de analiza utilizat provine din ace|a§i kit ca si noul dispozitiv de testare.

4 Deschidegi punga de folie si verifica;i urmatoarele:
1. Dispozitivul de testare
2. Desicant
Apoi, etichetati dispozitivul cu identificatorul de pacient.

1 2

T T

C T [(Treeee l
§ > A A
-
=L S Sovoren
[0
5-20 min @10p! V

<9 104l :10 pl de proba de ser, plasma sau sange integral

((D>eeee :Diluant de analiza 4 picaturi

Il. Proba de sange (cu o |an1,:et5)

Curégagi zona care urmeaza sa fie punctata cu un
tampon cu alcool.

|ntroduce§i capatul deschis al unei noi pipete capilare (10 pl) in urmatoarea picaturd de
sange :,;i eliberayi presiunea pentru a extrage sangele in pipeta capilara pana la linia de
umplere.

= <= Linie de.'-.
p umplere.f

5 '!'inesi flaconul de diluant de analiza in
pozitie verticala si distribuigi 4 picaturi de
diluant de analiza in godeul pentru proba "S".
Exact, trebuie adaugate 4 picaturi. Nu lasati
varful flaconului sa atinga dispozitivul pentru a
evita contaminarea Tncruci§at5.

4x® ¢
-
o =®

Strangeti varful degetului, apoi intepati partea laterala a degetului cu o lanteta
furnizata. Stergeti prima picatura de sange. Apoi, aruncati in siguranta lanteta
. . ) o ) ) ) )
imediat dupa aceea.

[02FK16CE] [02FK17CE]

Distribuii,:i 10 pl de proba de sange integral prelevat in godeul pentru probe marcat
"S" Atingegi usor pipeta capilara de tamponul de proba in timp ce distribui;i.

10pl

Sange integral

(

|nterpreta§i rezultatele testului la 5-20 de minute dupa adaugare diluantului de analiza.
Citirea in afara acestui interval de timp (inainte de 5 min sau dupa 20 min) poate furniza
rezultate false.

5-20

MIN

INTERPRETAREA TESTULUI

NEREACTIV

Prezen;a doar a liniei de control (C) in cadrul ferestrei de I
rezultate indica un rezultat nereactiv.

REACTIV

Prezenta liniei de testare (T) si a liniei de control (C) in
cadrul ferestrei de rezultate, indiferent de linia care apare

prima, indica un rezultat reactiv.

/N Atentie: La prezenta oricarei linii de testare, indiferent
cat de slab3, rezultatul este considerat reactiv.

el e K

O« ()

INVALID

In cazul in care linia de control (C) nu este vizibila in
fereastra de rezultate dupa efectuarea testului, rezultatul

este considerat invalid.

Este posibil ca instruc;iunile sa nu fi fost urmate corect

sau testul sa se fi deteriorat. Se recomanda ca proba sa fie I

testata din nou folosind un nou dispozitiv de testare.

Lancet
Manufacturer

I Shandong Lianfa Medical Plastic Products Co., Ltd.

No.1 Shuangshan Sanjian Road 250200 Zhanggiu City,

Jinan, Shandong PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Lancet
Manufacturer

I HTL-STREFA S.A.
ul. Adamowek 7, 95-035 Ozorkow, Poland

Alcohol swab
Manufacturer

I FAINC.
442-48, Chengyeon-ro, Yeondong-myeon, Sejong-si,
339-862 Korea

c € Authorized Representative

Shanghai International Trading Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
0123

q

0344

Authorized Representative

EC

c € MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany
Phone: +49 6894 581020

GLOSAR DE SIMBOLURI

I

X Limita temperatura oT Numar lot

IVD Doar pentru EF | Numércatalog

i

diagnostic in vitro

® Nu reutilizati

4 =

Instructiuni de utilizare

Continut suficient

A se utiliza pani la
y pentru (n) teste
YYYYMM.DD

Nu utilizati dacd
Producator ambalajul este
deteriorat

‘ "4’4
M Dat3 de fabricatie T A se péstra uscat

A

e .
;“% Riscuri biologice //| QA se pastradeparte
\I’ /-\ de razele solare

Reprezentant Marcaj CE conform
E autorizat Directivei 98/79/CE
privind dispozitivele

medicale VD
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