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2. Umistéte testovaci prostredek na

1. Otevrete vacek s testovacim
rovny povrch.

prostredkem.
DULEZITE: Cisté a suché ruce.

Krok 1: Provedte odbér krve
Pokud mate potize s odbérem krve, prectéte si Casto kladené otazky na zadni strané.

2. Promnéte si prst a ruku, abyste zvysili

pritok krve.

5. Nechejte SPADNOUT 1 kapku do
lahvicky 1. Na lahvicku 1 naSroubujte

uzaver.

1. Otocte koncem lancety a vytahnéte je;.
Konec zahodete.

E/

4. Promnéte si prst, abyste vytvorili
VELKOU kapku krve.

Pockejte, az tekutina zmizi.

C
°
3. Odstrante uzavér lahvicky 1.
Umistéte ji na rovny povrch. ..
VAROVANI: Lahvi¢ka 1 obsahuje tekutinu. Manipulujte s N egatlvnl
ni opatrné.
Vysledek vaseho testu je
negativni.
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3. Umistéte lancetu na $picku prstu.

1. Protiepejte a nalijte veskerou tekutinu.

Negativni vysledek
Stejné jako u mnoha testd i zde existuje 3ance na fale$né
vysledky. Chcete-li sniZit pravdépodobnost falesnych vysledkd,
postupujte podle pokyn( a poufzijte test spravnym zplsobem.
Pokud mate negativni vysledek, ale v poslednich 3 mésicich
jste byli zapojeni do aktivity spojené s rizikem nakazy HIV,
mohli byste byt v tzv. ,imunologickém okné“ a je doporuceno

PROTREPAT NALIT VSE PROTREPAT  NALIT VSE
4 KRAT 4 KRAT

3. Protrepejte a nalijte veskerou tekutinu.

2. Protrepejte a nalijte veskerou tekutinu.
Pockejte, aZ tekutina zmizi.

vy - v ] 0@
Pockejte, aZ tekutina zmizi.
TIP: Na lahvi¢ku 2 bude moZn4 zapotiebi jemné poklepat, abyste
dostali veskerou tekutinu ven.

Krok 3: Odectéte vysledek

Odectéte vysledek ihned nebo béhem 1 HODINY.

C C C C
KONTROLNI @
TEST ® Y
Pozitivni Neplatny

Vas test nefungoval spravné.
Musi se objevit kontrolni
tecka, ktera znadi, ze byl test

Dvé tecky znamenaiji, Ze vysledek
vaSeho testu je pozitivni. Jste
pravdépodobné HIV pozitivni.

Pozitivni vysledek
Co nejdrive se poradte s |ékafem a informuijte jej/ji, Ze jste si
provedli samotestovani na HIV. Veskeré pozitivni vysledky musi
byt potvrzeny laboratornim testem.
Co délat dale po pozitivnim vysledku?
Nékaza HIV neznamena, Ze mate AIDS. Pfi v¢asné diagnostice
a lécbé je nepravdépodobné, Ze se u vas onemocnéni AIDS
vyvine.

opakovat testovani pozdéji.

|
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Likvidace
Zlikvidujte v souladu

s mistnimi predpisy. , /

|

VloZte viechny Casti
zpét do vnéjsiho
obalu. Vyhodte do

6. Nalepte naplast.
kose.
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Navod k pouziti

90-1041-007 INSTI® HIV Self Test, ve formé pouzdra

-30°C
L . - . . o ETERI :n
o Uchovaveijte pfi teploté 2 az 30 °C Sterilizace pomoci zafeni
-
Upozornéni Cislo arze
In Vitro diagnosticky [reF] Katalogové &islo

zdravotnicky prostfedek
Prectéte si navod k pouziti Vyrobce

Nepouzivejte opakované Znacka CE

Ce
Pouzite do Zplnomocnény zastupce pro

Evropské spolecenstvi

K@ E B Pac

Pouze pro diagnostiku in vitro. (o]

Pred zahajenim procedury testovani si prectéte tento navod k pouziti. Pfestoze je INSTI HIV Self
Test navrzen tak, aby byl snadno pouzitelny, pro zajiSténi presnych vysledk( je nutna
postupovat v souladu s testovaci procedurou.

SOUVISLOSTI

Zkratka HIV znamena virus lidské imunodeficience. HIV je virus, ktery je pfi€¢inou vzniku onemocnéni
AIDS (syndrom ziskané imunodeficience), pokud neni Ié€en. Odhaduje se, Ze dnes Zije na svété vice
nez 30 miliont lidi nakazenych virem HIV a az poloviné z nich nebyla infekce diagnostikovana a nevédi
o ni. Tato nediagnostikovana populace se podili na vétsiné pfenost HIV po celém svété. Lécba HIV
je vysoce Ucinna. Je dullezité zahdjit IéEbu co nejdfive po nakazeni, aby se snizilo riziko vzniku
zavazného onemocnéni nebo smrti.

URCENE POUZITI

INSTI HIV Self Test je uréen pro jednorazové a rychlé pouziti - pritokovou kvalitativni imunoanalyza
in vitro, pro detekci protilatek proti viru lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) a typu 2 (HIV-2) v lidské
pIné krvi z prstu. Test je uréen k pouziti neskolenymi laickymi uZivateli pro samotestovani, k provedeni
diagnostiky infekce HIV-1 a HIV-2 pomoci malé kapky (50 pl) krve ziskané odbérem z prstu.

BIOLOGICKE PRINCIPY TESTU

INSTI HIV Self Test je imunotest pro detekci protilatek proti viru HIV. Testovaci prostfedek je tvoren
syntetickou membranou umisténou na absorpéni podloZce v plastové kazeté. Jedna ¢ast membrany
byla potazena neskodnymi rekombinantnimi proteiny HIV-1 a HIV-2, které zachycuji protilatky proti
HIV (testovaci bod). Membrana také obsahuje kontrolni bod potazeny proteinem A, ktera zachycuje
dalsi nespecifické protilatky normalné pfitomné v lidské krvi. Test se provadi pfidanim vzorku krve z
prstu do lahvicky 1. Zfedéna krev v lahvi¢ce 1 se nalije do jamky testovaciho prostiedku. Veskeré
protilatky proti HIV ve vzorku jsou zachyceny testovacim bodem a nespecifické protilatky jsou
zachyceny kontrolnim bodem. Poté se na testovaci prostfedek pfida obsah lahvi¢ky 2. Roztok lahvicky
2 reaguje se zachycenymi protildtkami za vzniku modré tecky na kontrolnim bodu a, pokud jsou
pritomny protilatky proti HIV, modra tecka se objevi také na testovacim bodu. V poslednim kroku je na
membranu pfidan obsah lahvicky 3, aby byl kontrolni a testovaci bod viditeInéjsi.

POSKYTNUTY MATERIAL

1 navod k pouziti

1 vacek s testovacim prostfedkem (oznaceny jako membranova jednotka)
1 fedici roztok na vzorek (lahvicka 1, Eervené vicko)

1 barevné ¢inidlo (lahvicka 2, modré vicko)

1 &efici €inidlo (lahvicka 3, prahledné vicko)

1 sterilni lanceta na jedno pouZziti

1 néaplast

1 karta zdroju

Testovaci prostiedek (zabaleno uvnitf vacku oznaceného jako membranova jednotka)

Po provedeni testu se na testovacim prostfedku objevi kontrolni a/nebo testovaci bod. Testovaci
prostfedek je pfipraven s kontrolnim (zachyceni IgM/IgG) a testovacim (antigen gp41 a gp36) reakénim
bodem. Je zabalen jednotlivé a pouziva se pouze jednou pro provedeni jednoho testu INSTI.

1 fedici roztok na vzorek (lahvicka 1, ¢ervené vicko)
Roztok uréeny k fedéni vzorku krve a rozkladu cervenych krvinek. Obsahuje 1,5 ml bezbarvého
roztoku pufrovaného tris-glycinem obsahujiciho ¢inidla k lyzi bunék.

Barevné ¢inidlo (lahvicka 2, modry uzavér)

Modry roztok, ktery detekuje lidské protilatky. Obsahuje 1,5 ml modfe zbarveného patentovaného
indikatorového roztoku pufrovaného boritanem uréeného k detekci IgM/IgG na kontrolnim bodu a
protilatek specifickych pro HIV na testovacim bodu.

Cefici &inidlo (lahvi¢ka 3, prahledny uzavér)

Roztok pro odstranéni modré barvy pozadi. Obsahuje 1,5 ml bezbarvého roztoku pufrovaného tris-
glycinem uréeného k odstranéni zbarveni pozadi testovaciho prostfedku pfed odeétenim vysledkd
testu INSTI.

V$echny roztoky obsahuji 0,1% azid sodny jako konzervacni latku a jsou pfi poziti $kodlivé. VSechny
roztoky jsou uréeny pouze pro jedno pouziti a jsou stabilni do data a za podminek uchovavani
uvedenych na etiketach.

OMEZENIi TESTU

« V nékterych pripadech mohou vzorky vykazovat del$i nez normalni doby prutoku od doby, kdy je
zfedéna smés krev-lahvicka 1 nalita do testovaciho prostfedku, do okamziku, kdy testovacim
prostfedkem protece cely obsah lahvicky 3. Je to zplsobeno proménlivymi faktory, jako jsou
bunééné komponenty ve vzorku celé krve.

+ Pritestovani na pfitomnost protilatek proti HIV je tfeba presné dodrzet testovaci postup testu INSTI
HIV Self Test a interpretaci vysledku.

« Tento test nebyl ovéren pro detekci protilatek proti podtypim HIV-1 skupiny N.

e Vzhledem k tomu, Ze rtizné faktory mohou zpusobit nespecifické reakce, musi byt u pacienta s
pozitivnim testem INSTI HIV Self Test vysledky potvrzeny lékafem.

« Pritomnost protilatek proti HIV ukazuje na kontakt s HIV v minulosti, ale neni diagnézou AIDS,
kterou muze stanovit pouze lékar.

« Negativni test nevylucuje kontakt s HIV.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
o Kazdy prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouZiti a je navrzen pro samotestovani

jednou osobou. (ve]

UdrZujte mimo dosah déti.

Test je uréen pro pouziti pouze s plnou lidskou krvi.

INSTI HIV Self Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjsim obalu.

Testovaci prostfedek nepouzivejte, pokud byl poskozen féliovy vacek.

Pred zahajenim testu si umyjte ruce teplou vodou a ujistéte se, Ze jsou Cisté a suché.

Vysledek neodecitejte, pokud po dokonéeni testovaci procedury uplynula vice nez 1 hodina.

Nedodrzeni pokynt mlze mit za nasledek Unik a/nebo pretékani tekutin z testovaciho prostredku.

Pokud jste podstoupili dlouhodobou Ié¢bu antiretrovirovymi léCivy, muze byt vysledek vaseho testu

falesné negativni.

e Pokud trpite zavaznym onemocnéni krve, jako je napfiklad mnohocéetny myelom, mizete ziskat
fale$né negativni nebo neplatny vysledek.

o Pokud mate vyssi nez normalni hladinu hemoglobinu, muZe byt testovani fale$né negativni.

A\ Se vsemi vzorky krve je treba nakladat jako s moznym zdrojem infekéni nakazy.

Rozliti je tfeba vygistit pomoci bélidla pro domaci pouziti nebo dezinfekéni utérky.

Roztoky v lahvi¢kach 1, 2 a 3 jsou v dusledku pFitomnosti azidu sodného pfi poziti $kodlivé.

Testovaci procedura musi byt dokoncena ve spravném poradi bez prodlev mezi jednotlivymi kroky.

K odeéteni vysledku testu je nutné primérené osvétleni.

Omezeni pro pouziti

o Nevhodné pro uzivatele, ktefi se boji jehel

e Nemusi byt vhodné pro pacienty, ktefi byli infikovani béhem poslednich 3 mésict
e Nevhodné pro uZivatele s poruchou krvaceni

e Nevhodné pro uzivatele mladsi 18 let

o Nevhodné pro uZivatele, ktefi uzivaji antiretrovirovou lé¢bu (ART)

e Nevhodné pro uzivatele, ktefi se Ucastnili studie na ockovani proti HIV
Uchovavani

e Uchovavejte v puvodnim obalu na chladném a suchém misté pfi teploté 2 az 30 °C.
NEZMRAZUJTE.

« Neuchovavejte v blizkosti zdroje tepla nebo na pfimém slunci.

e Test by méla byt proveden pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).

o Neotevirejte vacek testovaciho prostfedku, dokud nejste pfipraveni provést test. Upozoriiujeme, ze
ackoli vacek testovaciho prostfedku uvadi teplotu uchovavani 15-30 °C, Ize jej v pfipadé potieby
skladovat v chladu.

Likvidace
V8echny soucasti vloZte zpét do vnéjSiho obalu a vyhodte do odpadkového kosSe. Likvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

DIAGNOSTICKA CITLIVOST

Diagnosticka citlivost testu jako je INSTI HIV Self Test je méfitkem toho, jak dobfe test detekuje
pFitomnost protilatek proti HIV. Citlivost je vyjadiena v procentech a vypocitava se z udaji z klinického
hodnoceni nebo hodnoceni vykonu. Citlivost se vypogita vydélenim poctu pozitivnich vysledkl testu
INSTI po&tem testovanych osob skute&né pozitivnich na HIV. Cim vy3si je citlivost, tim lepsi je test pfi
spravné identifikaci skute¢né infikovanych osob. Ve studii provedené neskolenymi laickymi uZivateli
(tabulka 1) bylo pomoci testu INSTI 517/517 skuteénych HIV pozitivnich subjekttl identifikovano jako
pozitivni, coz dava vyslednou relativni citlivosti 100 %.

Tabulka 1 — Relativni citlivost a specificita testu INSTI Self Test ve srovnani se stavem HIV
jednotlivcl se znamym a neznamym stavem HIV u neskolenych laickych uzivatelt

P B Pocet Relativni 95% interval Relativni 95% interval
opulace studie PN e " N iy " "
osti specificita spolehlivosti
Stav HIV 905 100 % 89,9 % - 99,8 % 99,2 % -
neznamy (34/34) 100 % (869/871) 99,9 %
Znamy HIV-1 483 100 % 99,2 % - Neni k Neni k
pozitivni stav (483/483) 100 % dispozici dispozici
« 100 % 99,3% - 99,8 % 99,2 % -
Celkové 1,388 (517/517) 100 % (869/871) 99.9 %

Procentni podil neplatnych vysledkt byl 0 % (0/1388)

Studie pro vypocet citlivosti testu INSTI HIV Self Test na HIV-2

Citlivost testu INSTI na protilatky proti HIV-1/HIV-2 hodnoceného v nezavislé evropské studii se 49
séry testem Western blot potvrzujicim pacienty nakazené virem HIV-2 v chronickém stadiu infekce
byla 100 %.

Dalsi interné provedené studie s 88 ruznymi HIV-2 pozitivnimi vzorky séra a plazmy ziskanymi z
evropskych zdroju a 24 rtiznymi vzorky plazmy ziskanymi z Nigérie pridanymi do jednotlivych vzorku
plné krve (pro simulaci HIV-2 pozitivni krve) také prokazaly 100% citlivost INSTI pro detekci protilatek
proti HIV-2.

Tabulka 2: Citlivost testu INSTI na protilatky proti HIV-1/HIV-2 u HIV-2 pozitivnich vzorka

Zdroj vzorku Francie' Francie? Nigérie® Celkové
Pozitivni vzorky 49 88 24 161
Pozitivni testy INSTI 49 88 24 161
Citlivost 100 % 100 % 100 % 100 %

1. Testy provedené ve Francii za pouziti vzorkll séra

2. Testy provadéné interné laboratofi s pouzitim celé krve obohacené o plazmu (13 vzorku) a séra (75
vzorkul)

3. Testy provadéné interné za pouziti vzorkd plazmy

Kromé toho, 12 z 500 prospektivné odebranych vzorkt plazmy z regionu s endemickym vyskytem HIV-
2 (Pobrezi slonoviny) bylo testovano a potvrzeno jako skute¢né HIV-2 pozitivni pomoci diferenciaéniho
testu schvaleného FDA nebo kvantitativniho testu na RNA HIV-2.

Test INSTI byl reaktivni u vSech 12 téchto vzorku, coz dava citlivost 100 %. Vysledky jsou shrnuty v
tabulce 3.

Tabulka 3 — Detekce protilatky proti HIV-2 ve vzorcich od HIV-2 séropozitivnich jedinci a
jedincu z regionu s endemickym vyskytem HIV-2

q - - b HIV-1/HIV-2
Skupina vzorka Vzorkt celkem HIV-2 pozitivni reaktivni test INSTI
Endemické subjekty 500 12! 12

Stanoveno schvalenym diferenciaénim testem HIV-1/HIV-2 nebo testem na RNA HIV-2

DIAGNOSTICKA SPECIFICITA

Diagnosticka specificita testu jako je INSTI HIV Self Test je méfitkem toho, jak dobre test detekuje
zdravé pacienty, ktefi nejsou nakazeni HIV. Specificita je vyjadfena v procentech a vypocitava se z
udaji z klinického hodnoceni nebo hodnoceni vykonu. Specificita se vypocita vydélenim poctu
negativnich vysledku testu INSTI po&tem osob skute&né negativnich na HIV, které byly testovany. Cim
vy$8i je specificita, tim lep$i je test pfi spravné identifikaci skuteéné neinfikovanych osob. V hodnoceni
vykonu provedeném neskolenymi laickymi uZivateli mél test INSTI HIV Self Test specificitu 99,8 %. To
znamena, Ze pozitivni vysledek je spravny u 998 z 1000 testu.

Byla provedena studie specificity u 1408 jedincu s nizkym nebo neznamym rizikem a vysoce rizikovych
jedinct. Z 1386 jedinct identifikovanych pomoci schvaleného srovnavaciho testu jako HIV negativni
bylo v testu INSTI 1376 negativnich a 4 neplatné vysledky. Celkova specificita testu INSTI HIV Self
Test u vzorkd pIné krve z prstu u kombinovanych populaci s vysokym a nizkym nebo neznamym
rizikem, minus neplatné vysledky, byla vypoctena na 1376/1382 = 99,5 %, coz znamena, Ze pozitivni
vysledek bude spravny u 998 z kazdych 1000 testu. (viz tabulka 4)

Tabulka 4 — Vykon testu INSTI na protilatky proti HIV-1/HIV-2 ze vzorkl pIné krve odebrané z
prstu jedincim, u nichz se predpoklada, ze jsou HIV negativni, a jedincim s vysokym rizikem
nakazeni virem HIV

a0 n Nereakti Reaktivn Neplatn Potvrzeny Potvrzeny Skutecné
T:Ifto‘.'::' V::::(eum vni test itest y test i ivni gativni
upl INSTI INSTI INSTI! i test test 2

Nizké nebo
neznamé 626 620 6 0 626 0 626
riziko
Vysoké riziko 782 756 228 4 760 22 760
Celkové 1408 1376 28 4 1386 22 1386

" Neplatné vysledky nebyly do vypoétu specificity zahrnuty. 4 vzorky, které vykézaly u testu INST/
neplatné vysledky, byly u schvaleného testu nereaktivni.

2 Reaktivni vzorky byly potvrzeny povolenym testem na HIV-1 Western blot a vyloudeny z vypoétu
specificity.

3 Ze 22 reaktivnich vzork v testu INSTI byl jeden nereaktivni ve schvaleném testu, tj. v INSTI
fale$né reaktivni.

Hodnoceni vykonu neskolenymi laickymi uzivateli

Vykonnost testu INSTI byla hodnocena v nasledné studii provadéné po dobu 4 mésict na 3 rtznych
pracovistich. Na kazdém pracovisti provedli testovani neprofesionalni lai¢ti uZivatelé bez laboratornich
zkusenosti. 11 lidi, ktefi testy provadéli, neméli Zadné Skoleni o tom, jak test pouzit. Krev z prstu od
celkem 905 jedincli s neznamym stavem HIV a 483 jedincd, u nichz bylo znamo, Ze jsou HIV pozitivni,
byla testovana pomoci testu INSTI a vysledky byly porovnany s vysledky stanovenymi referenénimi
metodami schvalenymi FDA. Citlivost INSTI byla 100 % (517/517) a specificita byla 99,8 % (869/871).
Nebyly hlaseny zadné neplatné vysledky (viz tabulka 1).

Nesouvisejici onemocnéni a potencialné rusivé latky

Pro posouzeni dopadu nesouvisejicich onemocnéni nebo potencialné rusivych latek na citlivost a

specificitu testu INSTI bylo testovano 195 vzork( séra/plazmy s priifezem onemocnéni nesouvisejicich

s infekci HIV-1 a 178 vzork(l s potencialné ruSivymi latkami ,neobohacenymi* (HIV nereaktivni) a

Lobohacenymi“ vzorkem pozitivnim na HIV-1 poskytujicimi nizkou Urover reaktivity v testu INSTI na

protilatky proti HIV-1. Nebyla pozorovana Zadna zkFiZzena reaktivita nebo ruseni vykonu testu INSTI s

nasledujicimi dvéma vyjimkami:

1. U az 5 vzorkul od jednotlivedl s mnohocetnym myelomem doslo k neplatnym vysledkim testu INSTI
v zavislosti na testované Sarzi sady INSTI.

2. Z 20 vzorkd od jedinct se zvy$enou hladinou hemoglobinu byl jeden testovan jako falesné
nereaktivni u 2 ze 3 Sarzi soupravy INSTI.

Studie reprodukovatelnosti

Reprodukovatelnost testu INSTI a schopnost uzivatelt dlsledné a spravné interpretovat vysledky testu
byla vyhodnocovana na 3 laboratornich pracovistich pomoci 3 $arzi testt INSTI ve 3 samostatnych
dnech s 9 uzivateli (3 na kazdém pracovisti). Na kazdém pracovisti byl testovan panel 5 vzorkd, tvofeny
Ctyfmi vzorky pozitivnimi na protilatky proti HIV-1 (jeden silné pozitivni a tfi slabé pozitivni) a jednim
vzorkem negativnim na protilatky proti HIV-1. Celkem bylo provedeno 405 test, 135 na kazdém
pracovisti, dohromady 81 testt na vzorek panelu. Celkové vsichni uzivatelé interpretovali vysledky
testl pro kazdy vzorek spravné, coz dava 100% reprodukovatelnosti testu INSTI HIV (405/405
testovanych vzorku).

CASTO KLADENE OTAZKY

Co je HIV a AIDS?

HIV znamena virus lidské imunodeficience. HIV je virus, ktery zptsobuje onemocnéni AIDS (syndrom
ziskané imunodeficience), pokud neni Ié¢en. Kdyz se osoba nakazi virem HIV, virus zaéne napadat
jeho imunitni systém, coz je obrana téla proti nemoci. V dusledku toho se tato osoba stava nachylnéjsi
k nemocem a infekcim.

Kdyz jeholjeji télo ztrati schopnost bojovat s nemocemi, je u této osoby diagnostikovano onemocnéni
AIDS. Na infekci HIV neexistuje Iék. Lécba HIV je vSak vysoce Gcinna.

Jak se nékdo nakazi virem HIV?

HIV se §ifi kontaktem s krvi, spermatem, preejakulatem, rektalni tekutinou, vaginalnimi tekutinami
nebo matefskym mlékem infikované osoby. Pfenos mlze nastat pfi nechranéném pohlavnim styku.
Muize také nastat v dusledku expozice krve sdilenim pouZitych injek&nich stfikadek nebo jehel. Zeny
Zijici s HIV mohou virus pfedat svym détem béhem téhotenstvi, porodu a kojeni. Také je mozné se
nakazit HIV prostfednictvim krevni transfize, i kdyz je to nyni velmi vzacné.

Virus HIV nemuiZe byt prenesen z jedné osoby na druhou prostfednictvim nahodného kontaktu. Kdyz
sdilime kazdodenni véci, jako je jidlo, nadobi, nacini, obleceni, postele a toalety, s osobou Zijici s
virem HIV, nehrozi Zadné riziko infekce. Virus se nesifi kontaktem s potem, slzami, slinami nebo

HIV. Lidé se nenakazi virem HIV pfi kousnuti hmyzem.

Jak zajistim, abych ziskal(a) dostatek krve?

Uvolnéte se a priblizné 20 minut pfed zahajenim testu se napijte vody. Zahfejte si ruce omytim teplou
vodou. Zajistéte, aby byly vase ruce suché. Spustte ruku pod Urover pasu, aby byl podpofen prutok
krve. Pfed pouZitim lancety naleznéte na $picce svého prstu misto, které je hladké, neni zatvrdlé a
nachéazi se dale od nehtu.

Co je to protilatka?
Protilatky jsou proteiny produkované imunitnim systémem vaseho téla v reakci na Skodlivé organismy,
jako jsou viry a bakterie. Jejich Gcelem je branit télo pred nakazenim témito organismy.

Jak presny je test?

Rozsahlé vyzkumné studie prokazaly, Ze tento test je pfi spravném provedeni extrémné presny.

V nedavné studii provedené neskolenymi uzivateli byla citlivost testu 100 %.

Ma také prokazanou specificitu (mira spolehlivosti, Ze test bude negativni u osob, které nejsou
infikovany HIV) 99,5 %. Ve studii provadéné s neSkolenymi uzivateli by la specificita 99,8 %.

*Pokud si nejste jisti svym vysledkem, musite navstivit Iékare, aby provedl| dalSi testy.

Obsah lahvicky 1, lahviéky 2 nebo lahviéky 3 neni absorbovan do testovaciho prostiedku.
Je velmi vyjime¢né, aby k tomu doslo, ale pokud ano, nebudete schopni dokon¢it testovaci proceduru
a odedist vysledky. Budete muset provést dalsi test.

Co se stane, kdyz ¢ast obsahu lahvicky 1, lahviéky 2 nebo lahvicky 3 vyliji mimo testovaci
prostiredek?

Pokracuijte v testovaci procedure. Pokud se v kontrolnim bodu objevi po naliti lahvicky 3 do testovaciho
prostiedku viditelna tecka, jsou vysledky testu platné.

Jak brzy muize tento test detekovat HIV?

Na zakladé studii spole¢nosti Biolytical Laboratories test INSTI pfedstavuje vykon treti generace a
detekuje protilatky proti HIV tfidy IgM a IgG. IgM protilatky jsou nej¢asnéjsi protilatky, které télo po
nakazeni virem HIV produkuje a jsou detekovatelné b&hem 21-22 dnui."? V zavislosti na tom, jak
rychle imunitni systém dané osoby vytvaii po nakaze protilatky proti HIV, mize ziskani pozitivniho
vysledku trvat az 3 mésice.

Pokud si myslite, Ze jste byli v poslednich 3 mésicich vystaveni viru HIV a vase vysledky jsou
negativni, budete muset test provést znovu po uplynuti nejméné 3 mésict od vystaveni viru. Cas od
nakazeni virem HIV do okamziku, kdy muze test spravné poskytnout pozitivni vysledek, se oznacuje
jako ,imunologické okno*.

1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
“Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies.” J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202 (2010)
270-277

Nevidim Zzadné tecky
Zajistéte, abyste méli dostatec¢né osvétleni. Pokud nejsou vidét zadné tecky, je mozné, Ze jste test
neprovedli spravné nebo jste neodebrali dostatek krve. Budete muset provést dalsi test.

Jak zjistim, zda byl test proveden spravné?

INSTI HIV Self Test obsahuje kontrolni tecku, ktera ukazuje, Ze byl test proveden spravné a zZe jste
pfidali spravny typ vzorku a dostate¢né mnozstvi vzorku krve. Pokud se kontrolni bod neobjevi
(neplatny vysledek testu), vas test nebyl funkéni. Z tohoto vysledku neni mozné vyvodit Zadné zavéry
a budete muset provést dalsi test. V pripadé opakovanych neplatnych vysledku se poradte s Iékafem.

Zplnomocnény zastupce:
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Samodzielne badanie na
obecnos¢ wirusa HIV

(] L [ ] i ik
Instrukcja uzytkowania o
PRZECZYTAJ PRZED UZYCIEM
Przygotowanie

Film szkoleniowy dostepny jest na stronie: www.INSTl.com

gl

1. Otworz pokrowiec z urzadzeniem
testowym.

2. Umies$¢ urzadzenie testowe na
ptaskiej powierzchni.
WAZNE: Oczy$¢ i osusz rece.

Krok 1: Pobierz krew

ngo A

Ten test zawiera:
Lancet  Urzadzenie Plaster
testowe

3. Zdejmij zakretke z pojemnika nr 1.

Umies¢ go na ptaskiej powierzchni.

OSTRZEZENIE: Pojemnik nr 1 zawiera ptyn. Nalezy obcho-
dzi¢ sie z nim ostroznie.

Jesli masz problemy podczas pobierania krwi, przejrzyj rozdziat Najczeéciej zadawane pytania na odwrocie.

1. Przekred i wyciagnij koncoéwke lancetu.

2. Potrzyj palec i dton, aby zwiekszy¢
Usun koncowke.

przeptyw krwi.

5. Pozwol, aby 1 kropla PRZEPEYNEEA
do pojemnika nr 1. Zakre¢ nakretke
pojemnika nr 1.

E/

4. Potrzyj palcem, aby wytworzy¢
DUZA krople krwi.

6. Nat6z samoprzylepny plaster.

Krok 2: Test
WSTRZASA(Z WYLEJ WSTRZASA(Z WYLEJ WSTRZI-\SA(Z WYLEJ
4 RAZY WSZYSTKO 4 RAZY WSZYSTKO 4 RAZY WSZYSTKO
— g ),

1. Wstrzasnij i wlej caty ptyn.
Poczekaj, az ciecz zniknie.

2. Wstrzasnij i wlej caty ptyn.
Poczekaj, az ciecz zniknie.

- S- 9

3. Wstrzasnij i wlej caty ptyn.
Poczekaj, az ciecz zniknie.

WSKAZOWKA: Moze by¢ konieczne delikatne stukniecie
pojemnika nr 2, aby wydoby¢ catg ilo$¢ ptynu.

Krok 3: Odczytaj wynik
Odczytaj wynik natychmiast do maksymalnie 1 GODZINY.

C C C C C
® KONTROLA )
TEST PY Y
Negatywny Pozytywny Wynik jest niewazny

Twoj wynik testu jest
negatywny.

Wynik ujemny
Podobnie jak w przypadku wielu testow, istnieje szansa uzyskania
fatszywych wynikéw. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia fatszywych
wynikow, postepuj zgodnie z instrukcjami i poprawnie przeprowadz
test. Jesli Twoj wynik jest ujemny, ale w ciggu ostatnich 3 miesiecy
byte$ zaangazowany w aktywno$¢, ktdra mogta narazi¢ Cie na
zakazenie wirusem HIV, mozesz znajdowac sie w tak zwanym
»okresie okienka serologicznego”. W takim wypadku zaleca sie
powtdrzenie badania w pdzniejszym terminie.

Usuwanie

Usuwac zgodnie z
lokalnymi przepisami.
Umie$¢ wszystkie
przedmioty z powrotem
do zewnetrznego
opakowania. Wyrzu¢ do
kosza na $mieci.

Dwie kropki oznaczaja, ze
wynik testu jest pozytywny.
Prawdopodobnie jeste$
nosicielem wirusa HIV.

Twdj test nie zadziatat. Musi
pojawic sie kropla kontrolna
wskazujaca, ze test zostat
wykonany poprawnie.

Pozytywny wynik
Jak najszybciej skonsultuj sie z lekarzem i poinformuj go, ze
wykonates$ samodzielny test na obecno$¢ wirusa HIV. Wszystkie
pozytywne wyniki muszg zosta¢ potwierdzone badaniem
laboratoryjnym.

Co dalej po uzyskaniu pozytywnego wyniku?
Posiadanie wirusa HIV nie oznacza, ze masz AIDS. Przy wczesnej
diagnozie i leczeniu jest mato prawdopodobne, ze rozwinie sie u

Ciebie AIDS.

51-1291B 25-May-2021
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Instrukcja uzytkowania

90-1041-007 Zestaw do autodetekcji wirusa HIV INSTI ®, wersja saszetkowa

Sterylizacja za pomoca

30°C .
-/lf Przechowywa¢ w temperaturze od
e promieniowania

2do 30°C

Uwaga

Wyréb medyczny stuzacy do
diagnostyki in vitro

Numer serii

Numer katalogowy

Producent

L E |

Przejrze¢ instrukcje uzytkowania

'a)
m

Nie uzywa¢ ponownie Oznakowanie zgodnosci CE

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Data waznosci

Do stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro . (8]

i Przed wykonaniem testu zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi. Pomimo ze zestaw do
samodzielnego wykrywania wirusa HIV INSTI jest prosty w uzyciu, zgodnos¢ z procedurg
testowa jest niezbedna, aby zapewni¢ prawidtowe wyniki.

INFORMACJE OGOLNE

Skrét HIV oznacza ludzki wirus niedoboru odporno$ci (Human Immunodeficiency Virus). W przypadku,
gdy nie jest leczony, wirus HIV powoduje powstawanie AIDS (zespotu nabytego niedoboru odpornosci).
Szacuje sig, ze obecnie na $wiecie zyje ponad 30 milionéw ludzi z HIV, a nawet potowa z nich nie
zostata zdiagnozowana i nie jest Swiadoma swojego zakazenia. Ta niezdiagnozowana populacja
odpowiada za wigkszg cze$¢ przypadkéw przenoszenia wirusa HIV na catym $wiecie. Leczenie HIV
jest bardzo skuteczne. Wazne jest, aby rozpoczac¢ je jak najwczesniej po zakazeniu, aby zmniejszyé
ryzyko powaznej choroby lub $mierci.

PRZEZNACZENIE

Zestaw do samodzielnego wykrywania wirusa HIV INSTI jest jednorazowym, szybkim, przeptywowym,
jakosciowym testem immunologicznym in vitro stuzacym do wykrywania przeciwciat ludzkiego wirusa
niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) i typu 2 (HIV-2) w prébce krwi pobranej z opuszka palca. Test
przeznaczony jest do uzytku przez nieprzeszkolonych uzytkownikéw i ma posta¢ zestawu stuzgcego
do pomocy w diagnozowaniu zakazenia wirusem HIV-1 i HIV-2 przy wykorzystaniu matej kropli krwi
(50 pL) uzyskanej poprzez naktucie opuszka palca.

ZASADY WYKONYWANIA TESTU BIOLOGICZNEGO

Zestaw do samodzielnego wykrywania wirusa HIV INSTI to test immunologiczny stuzacy do
wykrywania przeciwciat wirusa HIV. Urzadzenie testowe skiada si¢ z syntetycznej membrany
umieszczonej na podktadce absorbujgcej w plastikowym pojemniku. Jedna cze$¢ membrany zostata
poddana dziataniu biatek rekombinowanych HIV-1 i HIV-2, ktére wychwytujg przeciwciata wirusa HIV
(kropka testowa). Membrana zawiera réwniez kropke kontrolng poddang dziataniu biatka-A, ktéra
rejestruje inne nietypowe przeciwciata, normalnie obecne w ludzkiej krwi. Test przeprowadza sie
poprzez dodanie prébki krwi pobranej z opuszka palca do pojemnika nr 1. Rozcienczona krew w
pojemniku nr 1 przelewana jest do studzienki urzadzenia testujgcego. Wszelkie przeciwciata wirusa
HIV obecne w prébce sg przechwytywane przez kropke testowa, a nietypowe przeciwciata sg
przechwytywane przez kropke kontrolng. Nastepnie, do urzadzenia testowego dodaje si¢ pojemnik nr
2. Roztwoér obecny w pojemniku nr 2 reaguje z przechwyconymi przeciwciatami wytwarzajac niebieska
kropke w miejsce kropki kontrolnej, a w przypadku obecnosci przeciwciat HIV, niebieska kropka
pojawia sie rowniez w kropce testowej. W koncowym etapie, do membrany zostaje dodany pojemnik
nr 3, aby kropki testowa i kontrolna byly lepiej widoczne.

DOSTARCZONE MATERIALY

1 instrukcja uzytkowania

1 pokrowiec zawierajacy urzadzenie testowe (0znaczone jako zespét membrany)
1 prébka zawierajgca rozcienczalnik (pojemnik nr 1, czerwona nakretka)

1 wywotywacz koloru (pojemnik nr 2, niebieska nakretka)

1 roztwor rozjasniajacy (pojemnik nr 3, przezroczysta nakretka)

1 jatowy lancet jednorazowego uzytku

1 samoprzylepny plaster

1 karta opisujgca zawarto$¢

Urzadzenie testowe (opakowane w pokrowiec oznaczony jako zesp6t membrany)

Kropka kontrolna lub testowa pojawig sie¢ na urzadzeniu testowym po przeprowadzeniu testu.
Urzadzenie testowe zostato przygotowane z kropkami kontrolnymi (wychwytywanie IgM / 1gG) i
testowymi (antygen gp41 i gp36). Urzadzenie testowe jest pakowane osobno i do przeprowadzenia
petnego testu INSTI moze by¢ wykorzystane wytgcznie raz.

Prébka zawierajaca rozcienczalnik (pojemnik 1, czerwona nakretka)
Roztwor, ktérego celem jest rozcienczenie probki krwi i zniszczenie czerwonych krwinek. Zawiera 1,5
ml bezbarwnego roztworu zbuforowanego triglicyny zawierajgcego odczynniki do lizy komorek.

Wywotywacz koloru (pojemnik nr 2, niebieska nakretka)

Niebieski roztwér wykrywajacy ludzkie przeciwciata. Zawiera 1,5 ml zabarwionego na niebiesko,
zastrzezonego czynnika buforowanego boranu, przeznaczonego do wykrywania IgM / IgG w kropce
kontrolnej i przeciwciat swoistych wobec wirusa HIV w kropce testowe;j.

Roztwor klarujacy (pojemnik 3, przezroczysta nakretka)

Roztwor niwelujacy niebieski kolor tta. Zawiera 1,5 ml bezbarwnego roztworu buforowanego triglicyny
przeznaczonego do usuwania zabarwienia tta z urzadzenia testowego przed odczytaniem wynikéw
testu INSTI.

Wszystkie roztwory zawierajg 0,1% azydku sodu stosowanego jako $rodek konserwujacy i sg
szkodliwe w przypadku potknigcia. Wszystkie roztwory sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku i zachowujg stabilno$¢ do momentu wiasciwego wykorzystania oraz podczas przechowywania
w warunkach wskazanych na etykietach.

OGRANICZENIA TESTU

+ W niektorych przypadkach prébki moga wykazywaé diuzsze niz normalne czasy przeptywu od
momentu wlania mieszaniny rozcienczonej krwi z pojemnika nr 1 do urzadzenia testowego, do
momentu petnego przeptywu zawartosci pojemnika nr 3 przez urzadzenie testowe. Wynika to z
réznych czynnikdw, takich jak wtasciwosci sktadnikéw krwinek w probce petnej krwi.

+ Nalezy doktadnie przestrzega¢ procedury podczas wykonywania testu HIV INSTI oraz podczas
dokonywania interpretacji wyniku na obecno$¢ przeciwciat wirusa HIV.

o Test nie zostat zatwierdzony do wykrywania przeciwciat podtypéw grupy N wirusa HIV-1.

e Poniewaz réznorodne czynniki moga powodowac nietypowe reakcje, pacjent, u ktérego
stwierdzono pozytywny wynik testu HIV INSTI, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, aby
potwierdzi¢ wynik.

e Obecnos¢ przeciwciat wirusa HIV wskazuje na wczes$niejsze narazenie na kontakt z wirusem HIV,
ale nie oznacza rozpoznania AIDS, czego moze dokonac¢ jedynie lekarz.

e Ujemny wynik testu nie wyklucza wczesniejszego narazenia na kontakt z wirusem HIV.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
o Wszystkie urzagdzenia sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i wykonania badania

dla jednej osoby (v]

e Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

o Test jest przeznaczony do wykorzystania wytgcznie przy uzyciu ludzkiej petnej krwi.

Nie nalezy stosowa¢ testu HIV INSTI po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu

zewnetrznym.

Nie uzywaj urzadzenia testowego, jesli pokrowiec zostat uszkodzony.

Przed rozpoczgciem wykonywania testu umyj rece cieptg wodg i upewnij sig, Zze sg czyste i suche.

Nie odczytuj wyniku, jesli po zakornczeniu procedury testowej uptyneto wigcej niz 1 godzina.

Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé wyciek lub przelanie cieczy z urzadzenia

testowego.

e W przypadku dtugotrwatej terapii lekami antyretrowirusowymi test moze przedstawi¢ wynik
fatszywie ujemny.

e W przypadku obecnosci powaznych choréb hematologicznych, takich jak szpiczak mnogi, wynik
moze by¢ fatszywie ujemny lub nieprawidtowy.

« Jesdli Twoje stezenie hemoglobiny jest wyzsze niz normalnie, Twoj wynik moze okazac sie fatszywie
ujemny.

e Aze wszystkimi probkami nalezy postepowac tak, jak z materiatami mogacymi przenosi¢ choroby
zakazne.

e Rozlany ptyn nalezy usuna¢ przy pomocy domowego wybielacza lub chusteczek dezynfekujgcych.

e Roztwory w pojemnikach 1, 2 i 3 sg szkodliwe w przypadku potknigcia, z powodu obecnosci azydku
sodu.

e Procedura testowa musi zosta¢ zakoriczona w odpowiedniej kolejnosci, bez opdznien pomigdzy
kolejnymi etapami.

e Do odczytania wynikéw testu wymagane jest odpowiednie os$wietlenie.

Ograniczenia uzytkowania

Produkt nie jest odpowiedni dla uzytkownikéw, ktérzy bojg sie igiet

Produkt moze nie by¢ odpowiedni dla pacjentéw zarazonych w ciggu ostatnich 3 miesiecy
Produkt nie jest odpowiedni dla uzytkownikéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi

Produkt nie jest odpowiedni dla uzytkownikéw ponizej 18 roku zycia

Produkt nie jest odpowiedni dla uzytkownikéw stosujgcych leczenie antyretrowirusowe (ART)
Produkt nie jest odpowiedni dla uzytkownikdw, ktérzy uczestniczyli w badaniu dotyczgcym
szczepionki przeciwko HIV

Przechowywanie

e Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze od 2 do
30°C. NIE ZAMRAZAC.

* Nie przechowywac¢ w poblizu zrédet ciepta lub w bezposrednim dziataniu $wiatta stonecznego.

e Test nalezy wykona¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C).

« Nie otwieraj pokrowca urzadzenia testowego, dopdki nie bedziesz gotowy do przeprowadzenia
testu. Nalezy pamieta¢, ze pomimo ze urzadzenie testowe znajdujgce si¢ w pokrowcu moze byé
przechowywane w temperaturze od 15 do 30°C, w razie potrzeby mozna je przechowywaé¢ w
lodéwce.

Usuwanie
Umies¢ wszystkie elementy w opakowaniu zewnetrznym i wyrzu¢ je do kosza na odpadki. Produkt
nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

CZULOSC DIAGNOSTYCZNA

Czuto$c¢ diagnostyczna testu, takiego jak zestaw do samodzielnego wykrywania wirusa HIV INSTI, jest
miarg tego, jak dobrze test wykrywa obecnos$¢ przeciwciat HIV. Czutos¢ jest wyrazana jako procent i
jest obliczana na podstawie danych z badania klinicznego lub oceny dziatania. Czuto$¢ oblicza sie,
dzielgc liczbe pozytywnych wynikéw testu INSTI przez liczbe oséb, u ktérych stwierdzono obecnos$¢
wirusa HIV. Im wyzsza czuto$¢, tym lepszy jest test prawidtowej identyfikacji oséb zainfekowanych. W
badaniu przeprowadzonym przez nieprzeszkolonych uzytkownikéw (Tabela 1), 517 z 517 oséb
posiadajgcych przeciwciata HIV zostato zidentyfikowane wynikiem pozytywnym w tescie INSTI, co
dato wzgledng czuto$¢ na poziomie 100%.

Tabela 1 — Czutos¢ wzgledna i swoistos¢ zestawu do samodzielnego wykrywania wirusa HIV
INSTI w poréwnaniu ze stanem wirusa HIV oséb o znanym i nieznanym statusie HIV, uzyskane
przez nieprzeszkolonych uzytkownikow

Tabela 2: Czutos$¢ testu na obecnos¢ przeciwciat HIV-1 / HIV-2 INSTI w préobkach z wynikiem
pozytywnym HIV-2

Przyktadowe zrédto Francja' Francja? Nigeria® Lacznie
Pozytywne probki 49 88 24 161
Pozytywne wyniki INSTI 49 88 24 161
Czutosé 100% 100% 100% 100%

1. Testy przeprowadzone we Francji na prébkach surowicy

2. Testy przeprowadzone we wiasnym zakresie z uzyciem petnej krwi z dodatkiem osocza
(13 prébek) i surowicy (75 probek)

3. Testy przeprowadzane we wiasnym zakresie z wykorzystaniem prébek osocza

Ponadto, 12 z 500 potencjalnie zebranych probek osocza z regionu endemicznego wirusa HIV-2
(Wybrzeze Kosci Stoniowej) zostato przebadanych i okreslonych jako prawdziwie pozytywne pod
wzgledem wystepowania wirusa HIV-2 przez test réznicowania lub test iloéciowy, zatwierdzone przez
FDARNA, wykonywane pod katem obecnosci HIV-2 .

Test INSTI reagowat we wszystkich 12 prébkach ze 100% czutoscig. Wyniki podsumowano w tabeli 3.

Tabela 3 — Wykrywanie przeciwciat HIV-2 w prébkach od osobnikéw seropozytywnych HIV-2
i osobnikéw z regionu endemicznego HIV-2

Prébki Pozytywny Reakcja testu
Grupa probek T wynik w INSTI z wirusem
9 kierunku HIV-2 HIV-1 [ HIV-2
Uczestnicy endemiczni 500 121 12

Liczba o q IS q
Badana Do Czutosé 95% dziat 95% dziat
populacja ucze:’tnlko wzgledna ufnosci wzgledna ufnosci
Status HIV 905 100% 89,9% — 99,8% 99,2% —
nieznany (34/34) 100% (869/871) 99,9%
Znany pozytywny 100% 99,2% — Niedostepn '
wyrxl;rS:aoglevc;osc 483 (483/483) 100% e Niedostepne
] 100% 99,3% — 99,8% 99,2% —
tacznie 1388 (517/517) 100% (869/871) 99.9%

Procent nieprawidfowych wynikéw wynosit 0% (0/1388)

Badania majace na celu obliczenie czutosci na obecnos¢ przeciwciat HIV-2 zestawu do
samodzielnego wykrywania wirusa HIV INSTI

Czutos¢ testu INSTI do wykrywania przeciwciat wirusa HIV-1/HIV-2 oceniona w niezaleznym badaniu
europejskim z 49 prébkami surowicy pochodzacymi od pacjentéw z potwierdzonym zakazeniem HIV-
2 w stadium przewlektym w tescie Western Blot wynosita 100%.

Dodatkowe badania przeprowadzone wewnetrznie przez firme z 88 réznymi prébkami surowicy i
osocza dodatnich w zakresie obecnosci wirusa HIV-2 uzyskanych ze zZrédet europejskich oraz 24
réznymi probkami surowicy uzyskanymi z Nigerii i dodanych do probki krwi petnej pobranej od jednej
osoby (aby symulowa¢ krew z obecnoscig wirusa HIV-2) réwniez wykazato czuto$¢ test INSTI na
poziomie 100% wykrywalnosci przeciwciat wirusa HIV-2.

"Okreslone za pomocg zatwierdzonego testu réznicowania HIV-1 / HIV-2 lub testu RNA HIV-2

SWOISTOSC DIAGNOSTYCZNA

Swoisto$¢ diagnostyczna testu, takiego jak zestaw do samodzielnego wykrywania wirusa HIV INSTI,
jest miarg tego, jak dobrze test wykrywa zdrowych pacjentéw, u ktérych nie stwierdza sie obecnosci
wirusa HIV. Swoisto$¢ wyrazona jest w procentach i jest obliczana na podstawie danych z badania
klinicznego lub oceny dziatania. Swoisto$¢ jest obliczana poprzez podzielenie liczby negatywnych
wynikéw testu INSTI przez liczbe oséb prawdziwie ujemnych pod wzgledem HIV, ktére zostaty
przetestowane. Im wyzsza swoisto$¢, tym lepszy jest test prawidtowej identyfikacji oséb prawdziwie
niezainfekowanych. Zestaw do samodzielnego wykrywania wirusa HIV INSTI posiada swoisto$¢
wynoszacg 99,8% w ocenie wydajnosci przeprowadzonej przez nieprzeszkolonych uzytkownikdw.
Oznacza to, ze pozytywny wynik bedzie poprawny 998 razy na kazde 1000 testow.

Test swoistosci przeprowadzono na 1408 osobach niskiego lub nieznanego ryzyka i wysokiego ryzyka.
Sposréd 1386 oséb zidentyfikowanych jako negatywne pod wzgledem obecnosci wirusa HIV za
pomocg zatwierdzonego testu poréwnawczego, 1376 uzyskato wynik negatywny w tescie INSTI, a 4
okazaty sie nieprawidtowe. Ogélna swoisto$¢ testu w kierunku obecnosci wirusa HIV INSTI w prébkach
krwi petnej pobranych z palca w potaczeniu z populacjg wysokiego i niskiego lub nieznanego ryzyka,
pomniejszona o nieprawidtowe wyniki, zostata obliczona na 1376/1382 = 99,5%, co oznacza, ze wynik
dodatni bedzie poprawny 998 na kazde 1000 testow. (patrz Tabela 4)

Tabela 4 - Wyniki testu przeciwciat HIV-1 / HIV-2 w tescie INSTI na prébkach krwi petnej z
opuszka palca u oséb, u ktorych stwierdzono obecnos¢ wirusa HIV i u os6b z wysokim
ryzykiem zakazenia HIV

INSTI Zatwierdz .
Grupa Probki |  INSTI INSTI Nieprawi | onytest | ZaWWerdz | pyqyivie
testowa ogétem . ty reaktywne diowy niereakty y negatywny?
wne wynik' wny reaktywny

Niskie lub
nieznane 626 620 6 0 626 0 626
ryzyko
Wysokie
ryagko 782 756 22° 4 760 22 760
tacznie 1408 1376 28 4 1386 22 1386

"Nieprawidtowe wyniki nie zostaty uwzglednione w obliczeniach swoistosci. 4 probki, ktére wykazaty
nieprawidtowe wyniki w INSTI, nie reagowaly w zatwierdzonym tescie.

2Reaktywno$ci zostaly potwierdzone za pomoca metody Western Blot w kierunku wirusa HIV-1 i
wylgczone z obliczen swoistoSci.

{I">3 Sposrod 22 prébek reaktywnych INSTI jedna byta niereaktywna w zatwierdzonym badaniu, tj.
fatszywie reaktywna INSTI.

Ocena skutecznosci nieprzeszkolonego uzytkownika

Wydajnos$¢ INSTI oceniono w perspektywicznym badaniu przeprowadzonym przez okres 4 miesiecy
w 3 réznych lokalizacjach. W kazdej lokalizacji testy byty przeprowadzane przez niewyszkolonych
uzytkownikéw, ktorzy nie mieli doswiadczenia laboratoryjnego. 11 os6b przeprowadzajgcych testy nie
przeszio szkolenia w zakresie korzystania z testu. Krew z opuszka palca pobrana od 905 pacjentéw o
nieznanym statusie HIV i 483 pacjentéw, u ktérych stwierdzono obecno$é wirusa HIV, zbadano za
pomocg INSTI, a wyniki poréwnano z wynikami ustalonymi metodami referencyjnymi zatwierdzonymi
przez FDA. Czuto$¢ INSTI wynosita 100% (517/517), a swoisto$¢ wynosita 99,8% (869/871). Nie
zgtoszono zadnych nieprawidtowych wynikéw (patrz Tabela 1).

Niepowigzane warunki medyczne i substancje potencjalnie zaktécajace

Aby oceni¢ wplyw niepowigzanych choréb lub potencjalnie zaktécajacych substancji na czuto$c¢ i

swoisto$¢ INSTI, przebadano 195 prébek surowicy/osocza z przekroju choréb niezwigzanych z

zakazeniem HIV-1i 178 prébek z substancjami potencjalnie zaktécajgcymi (HIV niereaktywny) wraz z

probka pozytywng w kierunku HIV-1, aby uzyskaé niski poziom reaktywnosci w tescie przeciwciat HIV-

1 w tescie INSTI. Nie zaobserwowano zadnej reaktywnosci krzyzowej ani zaktécenia wynikéw testu

INSTI z dwoma nastepujgcymi wyjagtkami:

1. Do 5 prébek od 0s6b ze szpiczakiem mnogim wytworzyto nieprawidtowe wyniki w tescie INSTI w
zaleznosci od testowanej partii zestawu INSTI.

2. Z 20 prébek od os6b z podwyzszonym poziomem hemoglobiny, jeden wskazat fatszywie
niereaktywne wyniki w 2 z 3 partii zestawu INSTI.

Badania odtwarzalnosci

Odtwarzalno$¢ testu INSTI i zdolno$¢ operatoréw do konsekwentnej poprawnej interpretacji wynikéw
testu zostata oceniona w 3 zaktadach laboratoryjnych przy uzyciu 3 partii testu INSTI w ciggu 3 réznych
dni z 9 operatorami (3 na o$rodek). W kazdym miejscu testowano panel 5 probek, sktadajacy sie z 4
dodatnich przeciwciat HIV-1 (jeden silnie dodatni i trzy stabo dodatnie) i 1 prébki ujemnych przeciwciat
HIV-1. Przeprowadzono w sumie 405 testéw, po 135 w kazdym miejscu, w sumie 81 testéw na panel
prébek. Ogodlnie wszyscy operatorzy poprawnie zinterpretowali wyniki testu dla kazdej probki,
generujac powtarzalno$¢ testu INSTI HIV na poziomie 100% (testowanych 405 z 405 probek).

NAJCZESCIEJ ZADAWANE PYTANIA
Co to jest HIV i AIDS?

HIV oznacza ludzki wirus niedoboru odpornosci (Human Immunodeficiency Virus). HIV jest wirusem,
ktory w przypadku, gdy pozostaje nieleczony powoduje powstawanie AIDS (zespotu nabytego

niedoboru odpornosci). Kiedy cztowiek zarazi si¢ wirusem HIV, wirus rozpoczyna atak na jego uktad
odpornos$ciowy, ktéry stanowi system obronny organizmu przeciwko chorobom. W konsekwencji,
zarazona osoba staje sie bardziej podatna na choroby i infekcje.

AIDS diagnozuje sie, kiedy ciato nosiciela wirusa HIV traci zdolno$¢ do walki z chorobami. Na
zakazenie HIV nie ma lekarstwa. Jednak leczenie HIV jest bardzo skuteczne.

Jak dochodzi do zarazenia wirusem HIV?

Wirus HIV rozprzestrzenia sie poprzez kontakt z krwig, nasieniem, preejakulatem, wydzieling
odbytnicza, wydzielinami z pochwy lub z mlekiem matki zarazonej osoby. Zakazenie moze nastgpi¢ w
konsekwencji odbycia niezabezpieczonego stosunku seksualnego. Moze réwniez powsta¢ w wyniku
narazenia na krew poprzez wymiang zuzytych strzykawek lub igiet. Kobiety zyjace z HIV moga
przenosi¢ wirusa na swoje dzieci podczas cigzy, porodu i karmienia piersig. Mozliwe jest réwniez
zarazenie sie wirusem HIV poprzez transfuzje krwi, chociaz obecnie jest to bardzo rzadkie.

Wirus HIV nie przenosi sig z jednej osoby na drugg przez przypadkowy kontakt. Nie ma ryzyka infekcji,
gdy dzielimy sie przedmiotami codziennego uzytku, takimi jak jedzenie, naczynia, przybory kuchenne,
ubrania, tézka i toalety z osobg zyjaca z HIV. Wirus nie rozprzestrzenia sie poprzez kontakt z potem,
fzami, $ling lub przypadkowym pocatunkiem zarazonej osoby. Ludzie nie zarazajg si¢ spozywajac
jedzenie przygotowane przez osobe zarazong wirusem HIV. Nie odnotowano przypadkéw zarazenia
wirusem HIV w skutek ukaszenia owadoéw.

Jak upewnic¢ sig, ze pobiore wystarczajaca ilos¢ krwi?

Zrelaksuj si¢ i napij sie wody okoto 20 minut przed rozpoczeciem testu. Rozgrzej rece, myjac je ciepta
wodg. Upewnij sie, ze sg suche. Potéz dion ponizej poziomu talii, aby przyspieszy¢ przeptyw krwi.
Przed uzyciem lancetu poszukaj miejsca z boku opuszki palca, ktére jest gtadkie, nie jest zrogowaciate
i ktére znajduje sie z dala od powierzchni paznokcia.

Czym jest przeciwciato?
Przeciwciata to biatka wytwarzane przez uktad odporno$ciowy w odpowiedzi na szkodliwe organizmy,
takie jak wirusy i bakterie. Ich celem jest obrona przed infekcjg tymi organizmami.

Jak doktadny jest test?

Szeroko zakrojone badania wykazaly, ze test ten jest wyjatkowo doktadny, pod warunkiem, ze jest
przeprowadzany poprawnie.

W ostatnim badaniu przeprowadzonym przez nieprzeszkolonych uzytkownikdw, czuto$¢ testu
wyniosta 100%.

Test ma réwniez udowodniong swoisto$¢ (miara wiarygodnosci, ze test wskaze negatywny wynik u
osdb, ktére nie sg zakazone wirusem HIV) wynoszacg 99,5%. W badaniu nieprzeszkolonych
uzytkownikéw swoisto$¢ wyniosta 99,8%.

*Jesli nie masz pewnosci co do wyniku, skonsultuj sie z lekarzem, aby wykona¢ dodatkowe
badania.

Zawartos¢ pojemnika 1, pojemnika 2 lub pojemnika 3 nie wchtania si¢ w urzadzenie testowe.
Jest to bardzo rzadkie, ale jesli tak sig stanie, nie bedziesz w stanie ukonczy¢ procedury testowe;j i
odczyta¢ wynikéw. Bedziesz musiat wykonac¢ kolejny test.

Co sie stanie, jesli rozleje czes¢ zawartosci pojemnika nr 1, pojemnika nr 2 lub pojemnika nr 3
poza urzadzenie testowe?

Kontynuuj procedure testowg. Wyniki sg niewazne, dopoki kropka kontrolna pokazuje widoczng kropke
po dodaniu zawartosci pojemnika nr 3 do urzadzenia testowego.

Jak wczesnie test moze wykry¢ obecnos¢ wirusa HIV?

Na podstawie badan bioLytical, INSTI wykazuje wydajno$¢ trzeciej generacji i wykrywa przeciwciata
HIV klasy IgM i IgG. Przeciwciata IgM sg najwczes$niejszymi przeciwciatami wytwarzanymi przez
organizm po zakazeniu wirusem HIV i mozna je wykryé w ciggu 21-22 dni. "2 W zaleznosci od
szybkosci, w jakiej uktad odpornosciowy danej osoby wytwarza przeciwciata HIV po zakazeniu. Aby
uzyskac¢ pozytywny wynik, moze uptyna¢ do 3 miesiecy.

Jesli uwazasz, ze byte$ zagrozony zarazeniem wirusem HIV w ciggu ostatnich 3 miesiecy, a Twoje
wyniki sg negatywne, bedziesz musiat ponownie wykonac test po uptywie co najmniej 3 miesiecy od
czasu wystgpienia ryzyka narazenia. Okres od zarazenia wirusem HIV do momentu, w ktérym test
moze poprawnie okresli¢ wynik dodatni, okresla sie mianem ,okienka serologicznego”.

'Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
“Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies.” J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202 (2010)
270-277

Nie widze zadnych kropek

Upewnij sie, ze masz odpowiednie o$wietlenie. Jesli nie wida¢ zadnych kropek, mozliwe jest, ze test
nie zostat poprawnie zakonczony lub pobrano niewystarczajgca ilo$¢ krwi. Bedziesz musiat wykonac¢
kolejny test.

Skad mam wiedzie¢, czy moj test zostat wykonany poprawnie?

Test INSTI HIV ma wbudowang kropke kontrolna, ktéra pokazuje, ze test zostat przeprowadzony
poprawnie, oraz ze zostat dodany witasciwy typ probeki i ilo$¢ krwi. Jesli kropka kontrolna nie pojawi sie
(nieprawidtowy wynik testu), oznacza to, ze test nie zakonczyt sie powodzeniem. Nie mozna
wyciggna¢ wnioskéw z tego wyniku i konieczne bedzie wykonanie kolejnego testu. W przypadku
powtarzajacych sie nieprawidtowych wynikéw skonsultuj sie z lekarzem.
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Domaci HIV test
Navod na pouzitie

PRECITAJTE SI PRED POUZITIM

Priprava
Skoliace video je k dispozicii na: www.INSTI.com

i

3. Odstrante uzaver Nadoby 1.
Polozte na rovny povrch.

VAROVANIE: Nadoba 1 obsahuje tekutinu. Manipulujte s
fou opatrne.

1. Otvorte puzdro testovacieho zariadenia. 2. Testovacie zariadenie poloZte na rovny
DOLEZITE: Umyte si a osuste ruky. pOVrCh.

Krok 1: Odoberte krv

Ak mate problém s odberom krvi, precitajte si Casto kladené otazky na zadnej strane.

1. Otocte a vytiahnite hrot lancety. Hrot 2. Trite si prst a ruku, aby ste zvysili
zahodte. prietok krvi.

§«6 :

4. Trenim prsta vytvorite VELKU kvapku krvi. 5. Nechajte 1 kvapku SPADNUT do Nadoby 1.
Uzavrite Nadobu 1 uzaverom.

vnutornej strany.

6. Pouzite naplast.

. SILNO STLACT
: ‘:!II':'ii'ii!!!llll}}‘\ ‘llil““lriiiiiiii;:::

3. PriloZte lancetu na Spicku prsta zy

Krok 2: Test
PRETREPTE VSETKO PRETREPTE VSETKO PRETREPTE VSETKO
STYRIKRAT VYLEJTE STYRIKRAT VYLEJTE STYRIKRAT VYLEJTE
— il en)

3. Pretrepte a vylejte vietku tekutinu.
Pockajte, kym tekutina nezmizne.

1. Pretrepte a vylejte vetku tekutinu. 2. Pretrepte a vylejte vSetku tekutinu.
Pockajte, kym tekutina nezmizne. Pockajte, kym tekutina nezmizne.

TIP: Mozno bude treba Nadobu 2 jemne poklepat na to,aby ste
z nej dostali vSetku tekutinu.

Krok 3: Precitajte vysledok
Precitajte vysledok hned do 1 HODINY.

C C C C C
e KONTROLNY [ J
TEST ® )
Negativny Pozitivny Nepotvrdeny

Vysledok vasho testu je Dve bodky znamenaju, ze Vas test nefungoval. Musi

Negativny vysledok Pozitivny vysledok
Tak, ako pri mnohych inych testoch, i pri tomto existuje moznost Co najskér sa poradte s lekarom a informuijte ho, Ze ste si urobili
falosného vysledku. Aby ste znizili pravdepodobnost falosnych domaci HIV test. VSetky pozitivne vysledky musia byt potvrdené
vysledkov, postupujte presne podla pokynov na pouzitie testu. laboratornym testom.
Ak mate negativny vysledok, ale v poslednych 3 mesiacoch ste Co dalej, ak je vysledok testu pozitivny?
sa podielali na ¢innosti, pri ktorej hrozi riziko prenosu virusu Ak ste pozitivny na virus HIV, neznamena to, Ze mate chorobu AIDS.
HIV, mézete byt v tzv. ,,bezpriznakovom obdobi“ a odportca sa Pri v€asnej diagnostike a lieCbe je nepravdepodobné, 7e by sa u vas
testovanie opakovat neskor. choroba AIDS prejavila.

Likvidacia
Zlikvidujte v sulade

s miestnymi predpismi.
VloZte vsetky polozky
spat do vonkajsieho
obalu. Vyhodte do
odpadkového kosa.
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Navod na pouzitie
Domaci HIV test 90-1041-007 INSTI®, format vrecka

Skladujte pri teplote od 2 °C do R]
30°C

Sterilizacia pomocou oZarovania

g

Diagnostické zdravotnicke . L xe
> L Katalégové Eislo
zariadenie in vitro

[ReF]
Nahliadnite do navodu na pouzitie d Vyrobca

Nevhodné na opakované pouZzitie c € Oznacenie CE

-30°C
2°C
A Upozornenie Cislo $arze
[wo]

Autorizovany zastupca v

8 Spotrebujte do Eurépskom spologenstve

Len na diagnostické ucely in vitro . (%]

i Pred vykonanim testu si precitajte tento navod na pouzitie. Aj ked’ je domaci HIV test INSTI
navrhnuty tak, aby bolo jeho pouzitie jednoduché, na zaistenie presnych vysledkov je pri
testovani nevyhnutné postupovat’ podl'a pokynov.

INFORMACIE O VIRUSE HIV

Virus HIV je virus ludskej imunodeficiencie. Ak sa neliei virus HIV, méze spdsobit chorobu AIDS
(syndrém ziskanej imunodeficiencie). Odhaduje sa, Ze v suc¢asnosti vo svete Zije viac ako 30 miliénov
fudi s virusom HIV a az polovica z nich nema uréenu diagnézu, a teda si ani nie je vedoma tejto
infekcie. Vacsina celosvetovych prenosov virusu HIV je spdsobena prave touto nediagnostikovanou
Gastou populacie. Liecba virusu HIV je vysoko Gcinna. Je dolezité liecbu zacat o najskor po infikovani,
aby sa tym zniZilo riziko vazneho ochorenia alebo smrti.

ZAMYSI’ANE POUZITIE

Domaéci HIV test INSTI je jednorazovou, rychlou, prietokovou in vitro kvalitativnou imunoanalyzou pre
detekciu protilatok proti virusu fudskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1) a typu 2 (HIV-2) v pinej krvi z
prsta. Test je uréeny na poutzitie pre laikov bez predchadzajiceho Skolenia ako samovySetrovaci test
na pomoc pri diagnostike infekcie virusom HIV-1 a HIV-2 za pouzitia malej kvapky krvi (50 L) ziskanej
z prsta.

BIOLOGICKE PRINCIPY TESTU

Doméci HIV test INSTI je imunoanalyzou uréenou na detekciu protilatok proti virusu HIV. Testovacie
zariadenie pozostava zo syntetickej membrany umiestnenej na absorpénej podlozke v plastovej kazete.
Na jednu ¢ast membrany su aplikované neskodné rekombinantné bielkoviny virusu typu HIV-1 a HIV-
2, ktoré zachytavaju protilatky virusu HIV (testovacia bodka). Membrana tiez obsahuje kontrolnt bodku
s aplikovanou bielkovinou A, ktord zachytava dalSie nespecifické protilatky, normalne pritomné v
fudskej krvi. Test sa vykonava pridanim vzorky krvi z prsta do Nadoby €. 1. Zriedena krv v Nadobe ¢.
1 sa naleje do jamky v testovacom zariadeni. Testovacia bodka zachyti akékolvek protilatky virusu
HIV vo vzorke a kontrolna bodka zachyti nespecifické protilatky. Do testovacieho zariadenia sa potom
prida obsah Nadoby ¢. 2. Roztok z Nadoby &. 2 reaguje so zachytenymi protilatkami a v kontrolnej
bodke vytvori modrd bodku a pokial' st pritomné protilatky virusu HIV, modra bodka sa tiez objavi v
testovacej bodke. Za ucelom zviditelnenia kontrolnych a testovacich bodiek sa v poslednom kroku do
membrany prida obsah Nadoby ¢. 3.

OBSAH BALENIA

1 navod na pouzitie

1 balenie s testovacim zariadenim (ozna¢ené ako Membranova jednotka)
1 vzorka roztoku na riedenie (Nadoba €. 1, erveny uzaver)

1 farebné ¢inidlo (Nadoba €. 2, modry uzaver)

1 &iriaci roztok (Nadoba €. 3, priehfadny uzaver)

1 sterilna jednorazova lanceta

1 néplast

1 karta s informaciami

Testovacie zariadenie (v baleni oznacenom ako Membranova jednotka)

Po vykonani testu sa na testovacom zariadeni objavi kontrolny a/alebo testovaci bod. Testovacie
zariadenie obsahuje kontrolné (IgM/IgG) a testovacie reakéné body (s antigénmi gp41 a gp36). Je
baleny jednotlivo a pouziva sa iba raz na vykonanie jediného INSTI testu.

Vzorka riediaceho roztoku (Nadoba ¢. 1, Cerveny uzaver)
Roztok uréeny na zriedenie vzorky krvi a rozklad ¢ervenych krviniek. Obsahuje 1,5 ml bezfarebného
tris-glycinového timivého roztoku s obsahom ¢inidla na bunkovt lyzu.

Farebné cinidlo(Nadoba €. 2, modry uzaver)

Modry roztok deteguje ludské protilatky. Obsahuje 1,5 ml modrého bérového timivého proprietarneho
indikatorového roztoku uréeného na detekciu IgM/IgG v kontrolnej bodke a protilatok Specifickych pre
HIV v testovacej bodke.

Ciriaci roztok (Nadoba &. 3, priehfadny uzaver)

Roztok na odstranenie modrej farby na pozadi. Obsahuje 1,5 ml bezfarebného tris-glycinového
timivého roztoku uréeného na odstranenie zafarbenia pozadia z testovacieho zariadenia pred
odcitanim vysledkov INSTI testu.

Vsetky roztoky obsahuju 0,1 % azid sodny, konzervaénu latku a su v pripade pozitia $kodlivé. VSetky
roztoky su uréené len na jednorazové pouzitie a su stabilné do urcitého datumu a za skladovacich
podmienok uvedenych na etiketach.

OBMEDZENIA TESTU

+ V niektorych pripadoch mézu vzorky vykazovat dihSie ako normalne ¢asy prietoku od chvile, ked
sa nariedena zmes krvi a obsahu Nadoby €. 1 naleje do testovacieho zariadenia, az do ¢asu, ked
obsah Nadoby €. 3 cely pretecie cez testovacie zariadenie. Je to spdsobené premenlivymi faktormi,
ako su napriklad bunkové komponenty v celej vzorke krvi.

+ Pritestovani na pritomnost protilatok proti HIV sa musi dokladne dodrziavat postup domaceho HIV
testu INSTI a interpretacia vysledkov.

« Tento test nebol schvaleny na detekciu protilatok na podtypy HIV-1 skupiny N.

* KedzZe cely rad faktorov moze sposobit' nespecifické reakcie, pacient, u ktorého sa zisti pozitivita
pri pouziti domaceho HIV testu INSTI, musi mat vysledky potvrdené lekarom.

« Pritomnost protilatok proti HIV naznacuje predchadzajuci kontakt s HIV, ale nediagnostikuje AIDS,
to mo6ze urobit iba lekar.

« Negativny vysledok testu nevyluduje predchadzajuci kontakt s HIV.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
e Kazdé zariadenie je ur¢ené iba na jednorazové pouzitie a je uréené na domace testovanie jednou

osobou. ]

Drzte mimo dosahu deti.

Na test je mozné pouzit len ludsku krv.

Nepouzivajte domaci HIV test INSTI po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale.

V pripade, Ze je féliové puzdro poSkodené, testovacie zariadenie nepouzivajte.

Pred zacatim testu si umyte ruky teplou vodou a uistite sa, Ze su Cisté a suché.

Necitajte vysledok, ak po dokonceni postupu testu uplynula viac ako 1 hodina.

Nedodrzanie pokynov mdze mat za nasledok unik a/alebo pretekanie tekutin zo skuSobného

zariadenia.

e Ak ste absolvovali dlhodobu antiretrovirusovu liekovl terapiu, vas test moéze viest k faloSne
negativnym vysledkom.

e Ak mate zavazné ochorenie krvi, ako je mnohopocetny myelém, mozete ziskat faloSne negativny
alebo nepotvrdeny vysledok.

e Ak mate hodnoty hemoglobinu zvySené nad normal, mézZete ziskat faloSne negativny vysledok.

o A\ So vsetkymi vzorkami krvi by sa malo zaobchadzat tak, akoby boli schopné prenasat infekéné
choroby.

Rozliaty roztok by sa mal vygistit pomocou domécich bieliacich alebo dezinfekénych utierok.
Roztoky v Nadobach €. 1, 2 a 3 sui v dosledku pritomnosti azidu sodného Skodlivé v pripade pozitia.
Postup testu musi byt dokonéeny v spravnom poradi, bez oneskorenia medzi jednotlivymi krokmi.
Na od¢itanie vysledkov testu je potrebné primerané osvetlenie.

Obmedzenia stvisiace s pouzivanim

Nevhodné pre pouzivatelov, ktori maju strach z ihiel

Nemusi byt vhodné pre pacientov infikovanych za posledné 3 mesiace
Nevhodné pre pouzivatelov, ktori maju poruchu spojenu s krvacanim
Nevhodné pre pouzivatefov mladsich ako 18 rokov

Nie je vhodné pre pouzivatelov, ktori uzivaju antiretrovirusovu lie¢bu (ART)
Nie je vhodné pre pouzivatelov, ktori sa zG€astnili na Studii vakciny proti HIV

Skladovanie

e Uchovavajte v pdvodnom obale na chladnom a suchom mieste pri teplote 2 az 30 ° C.
NEZMRAZUJTE.

o Neskladujte v blizkosti tepelného zdroja alebo na priamom sine¢nom svetle.

e Test by sa mal vykonat pri izbovej teplote (15 az 30°C).

e Puzdro s testovacim zariadenim neotvarajte, az kym nie ste pripraveni vykonat test. Pamatajte, ze
aj ked je na baleni testovacieho zariadenia uvedené, Ze teplota skladovania je v rozmedzi 15 - 30 °
C, v pripade potreby sa mdze uchovavat v chlade.

Likvidacia

Vlozte vSetky Casti spat do vonkajsieho obalu a hodte do odpadkového kos$a. Zlikvidujte v sulade s

miestnymi predpismi.

CHARAKTERISTIKY EFEKTIVNOSTI

DIAGNOSTICKA cITLIVOST

Diagnosticka citlivost' testu ako je domaci HIV test INSTI je mierou toho, ako dobre test deteguje
pritomnost HIV protilatok. Citlivost' sa vyjadruje v percentach a vypocita sa z Udajov z klinického
skusania alebo hodnotenia efektivnosti. Citlivost' sa vypocita vydelenim poctu pozitivnych vysledkov
testu INSTI poétom skuto&ne testovanych HIV pozitivnych oséb. Cim vyssia je citlivost, tym lepsi je
test pri spravnej identifikacii skutocne infikovanych oséb. V $tudii vykonanej nevySkolenymi
pouzivatelmi - laikmi (tabulka €. 1) bolo pomocou testu INSTI identifikovanych 517/517 pozitivnych
jedincov pozitivnych na HIV protilatky, €o malo za nasledok relativnu citlivost 100 %.

Taburka €. 1 - Relativna citlivost’ a Specifickost’ domaceho HIV testu INSTI v porovnani so
stavom HIV u jednotlivcov so znamym a neznamym stavom HIV zo strany nevyskolenych
pouzivatel'ov - laikov

Studovana Pocet Relativna 95 % interval Relativna 95 % interval
populéaci j itli ¢ polahli i Specifickost' spolahlivosti
) 100 % 89,9 % — 99.8 % 99,2 % —
Stav HIV neznamy 905 (34134) 100 % (869/871) 99,9 %
Znamy poget HIV-1 100 % 99,2 % —
pozitivnych 483 (483/483) 100 % NIA N/A
100 % 99,3 % — 99.8 % 99,2 % —
Cetkom 1,388 (517/517) 100 % (869/871) 99,9 %

Percento neplatnych vysledkov bolo 0 % (0/1388)

Stadie na vypocet citlivosti domaceho HIV testu INSTI na HIV-2

Citlivost INSTI HIV-1/HIV-2 protilatkového testu hodnoteného v nezavislej eurépskej studii so 49
sérami, pouzitim techniky Western Blot, u pacientov infikovanych virusom HIV-2 v chronickom
Stadiu, potvrdila infekciu s Uspesnostou 100 %.

DalSie $tudie uskutocfiované interne s 88 réznymi HIV-2 pozitivnymi vzorkami séra a plazmy
ziskanymi z eurépskych zdrojov a 24 ré6znymi vzorkami plazmy ziskanymi z Nigérie pridanymi do krvi
jednotlivca (na simulaciu HIV-2 pozitivnej krvi) tiez ukazali 100 % citlivost INSTI testu na detekciu
protilatok HIV-2.

Tabulka €. 2: Citlivost’ INSTI HIV-1/HIV-2 protilatkového testu v pozitivnych vzorkach HIV-2

Zdroj vzorky Franclzsko' | Franclzsko? Nigéria® Celkom
Pozitivne vzorky 49 88 24 161
INSTI Pozitivne 49 88 24 161
Citlivost’ 100 % 100 % 100 % 100 %

1. Testy vykonané vo Franclzsku pomocou vzoriek séra
2. Testy vykonavané doma s pouzitim krvi obohatenej o plazmu (13 vzoriek) a sérum (75 vzoriek)
3. Testy vykonavané doma pomocou vzoriek plazmy

Okrem toho bolo 12 z 500 prospektivne odobratych vzoriek plazmy z endemickej oblasti HIV-2
(Pobrezie Slonoviny) testovanych a potvrdenych ako skuto¢ne pozitivnych na HIV-2 pomocou testu
diferenciacie schvaleného FDA alebo kvantitativneho testu HIV-2 RNA.

INSTI bol reaktivny vo vSetkych 12 z tychto vzoriek pre citlivost 100 %. Vysledky su zhrnuté v tabulke
¢. 3.

Tabulka €. 3 - Detekcia protilatky proti HIV-2 vo vzorkach od séropozitivnych HIV-2 jedincov a
jedincov z endemického regionu HIV-2

Vzorové skupina Celkovy pocet HIV-2 INSTI HIV-1/HIV-2
P vzoriek Pozitivny Reaktivny
Endemické subjekty 500 12 12

"Urgené schvalenym HIV-1/HIV-2 diferenciaénym testom alebo testom na HIV-2 RNA

DIAGNOSTICKA SPECIFICKOST

Diagnosticka $pecifickost testu, ako je domaci HIV test INSTI, je mierou toho, ako dobre test deteguje
zdravych pacientov, ktori nemaju HIV. Specifickost je vyjadrena v percentach a vypogitava sa z idajov
z klinického skusania alebo hodnotenia efektivnosti. Specifickost sa vypodita vydelenim poctu
negativnych vysledkov testu INSTI poétom skutoéne HIV negativnych oséb, ktoré boli testované. Cim
vy$Sia je Specifickost, tym lep$i je test pri spravnej identifikacii skuto¢ne neinfikovanych oséb. Domaci
HIV test INSTI ma pri hodnoteni efektivnosti vykonanom nevyskolenymi pouzivatelmi - laikmi
Specifickost 99,8 %. To znamend, Ze pozitivny vysledok bude spravny v 998 pripadoch z kazdych 1
000 testov.

Studia $pecifickosti bola vykonana na 1408 jedincoch s nizkym alebo neznamym rizikom a na vysoko
rizikovych jedincoch. Z 1386 osob identifikovanych ako HIV negativnych pomocou schvaleného
porovnavacieho testu, 1376 bolo podfa INSTI negativnych a 4 boli nepotvrdeni. Celkova $pecifickost’
domaceho HIV testu INSTI vo vzorkach krvi z prstov z kombinovanych populacii s vysokym a nizkym
alebo neznamym rizikom, minus nepotvrdené vysledky, bola vypocitana na 1376/1382 = 99,5 %, ¢o
znamena, Ze pozitivny vysledok bude spravny v 998 pripadoch z kazdych 1 000 testov. (pozri tabulku
c. 4)

Tabulka €. 4 - Vykonanie testu HIV-1/HIV-2 protilatkového testu INSTI na vzorkach krvi z prstov
u jedincov, u ktorych sa predpoklada, ze st HIV negativni a u jedincov s vysokym rizikom
infekcie HIV

T ) Celkovy INSTI INSTI iNsTi | Sehvaleny | g sieny | Skutogne
estovacia < o o test c

A pocet Nereakti Reaktivn Nepotv a test negativn

skupina A P nereaktivn a
vzoriek vny y rdeny1 y reaktivny y2

Nizke alebo
nezname 626 620 6 0 626 0 626
riziko
Vysoké riziko 782 756 223 4 760 22 760
Celkom 1408 1376 28 4 1386 22 1386

T Nepotvrdené vysledky neboli zahrnuté do vypodtu Specifickosti. 4 vzorky, ktoré poskytli v pripade
INSTI nepotvrdené vysledky boli pri schvalenom teste nereaktivne.

2 Reaktivne boli potvrdené licencovanou technikou HIV-1 Western Blot a vyliéené z vypoétu
Specifickosti.

3Z 22 reaktivnych vzoriek INSTI bola jedna nereaktivna podlfa schvéleného testu, t. j. INSTI falosne
reaktivna.

Hodnotenie efektivnosti nevyskolenym pouzivatefom - laikom

Efektivnost INSTI sa hodnotila v prospektivnej $tudii vykonanej pofas 4 mesiacov na 3 réznych
miestach. Na kazdom pracovisku boli testy vykonané neprofesionalnymi pouzivatelmi - laikmi, ktori
nemali Ziadne laboratérne skusenosti. 11 fudi, ktori vykonavali test, nemalo Ziadne $kolenie o tom,
ako test pouzivat. Krv z prsta z celkového poctu 905 jedincov s neznamym stavom HIV a 483 jedincov,
o ktorych je zname, Ze su pozitivni na HIV, bola testovana s INSTI a vysledky sa porovnali s vysledkami
stanovenymi referenénymi metédami schvalenymi FDA. Citlivost INSTI bola 100 % (517/517) a
Specifickost bola 99,8 % (869/871). Neboli hlasené Ziadne nepotvrdené vysledky (pozri tabufku €. 1).

Nesuvisiace zdravotné stavy a potencialne interferujice latky

Na posudenie vplyvu nesuvisiacich zdravotnych stavov alebo potencidlne interferujicich latok na

citlivost a Specifickost INSTI bolo testovanych 195 vzoriek séra/plazmy z prierezu zdravotnych stavov

nesuvisiacich s infekciou HIV-1 a 178 vzoriek s potencialne interferujicimi latkami, ,neobohatené” (HIV

Nereaktivne) a ,obohatené” vzorkou pozitivnou na HIV-1, aby sa dosiahla nizka uroveri reaktivity v

HIV-1 teste na protilatky INSTI. Pri nasledujucich dvoch vynimkach sa nepozorovala Ziadna krizova

reaktivita alebo rusenie vykonu testu INSTI:

1. Az 5 vzoriek od jednotlivcov s mnohopocetnym myelémom prinieslo nepotvrdené vysledky INSTI
v zavislosti od testovanej série supravy INSTI.

2. Z 20 vzoriek od jednotlivcov so zvy§enym hemoglobinom jedna testovala ako falo$na nereaktivna
reakcia v 2 z 3 sérii supravy INSTI.

Stadie reprodukovatelnosti

Reprodukovatelnost testu INSTI a schopnost pouzivatelov dosledne spravne interpretovat’ vysledky
testu sa hodnotili na 3 laboratérnych miestach pomocou 3 sérii INSTI v 3 samostatnych diioch s 9
pouzivatelmi (3 na kazdé pracovisko). Panel s 5 vzorkami, pozostavajlci zo 4 pozitivnych na HIV-1
protilatku (jeden silny pozitivny a tri nizke pozitivne) a 1 HIV-1 negativnej vzorky na protilatku, bol
testovany na kazdom pracovisku. Vykonalo sa celkom 405 testov, 135 na kazdom mieste, s celkom
81 testami na vzorku panela. Celkovo vSetci operatori interpretovali vysledky testov pre kazdu vzorku
spravne, ¢im sa vytvorila 100 % reprodukovatelnost testu HIV INSTI (testované vzorky 405/405).

CASTO KLADENE OTAZKY

Co je HIV a AIDS?

HIV znamena virus ludskej imunodeficiencie. HIV je virus spdsobujuci AIDS (syndrom ziskanej
imunodeficiencie), ak sa nelieci. Ked sa ¢lovek nakazi virusom HIV, virus zaéne napadat jeho imunitny
systém, ktory predstavuje obranu tela proti chorobe. V désledku toho sa tato osoba stéva nachylnejSou
na choroby a infekcie.

Ked jeholjej telo strati schopnost bojovat' s chorobami, je diagnostikovana spominana choroba AIDS.
Na infekciu HIV neexistuje Ziadny liek. Liecba HIV je v8ak vysoko ucinna.

Ako je mozné nakazit' sa virusom HIV?

HIV sa §iri kontaktom s krvou, spermou, pred semennou tekutinou, rektalnou tekutinou, vaginalnymi
tekutinami alebo materskym mliekom infikovanej osoby. K prenosu moéze doéjst pri nechranenom
pohlavnom styku. Méze to byt aj vysledkom kontaktu s krvou pri zdielani pouzitych injekénych
striekagiek alebo ihiel. Zeny Zijlice s HIV mo2u virus prenasat na svoje deti podas tehotenstva, pdrodu
a dojéenia. Je tiez mozné infikovat sa HIV krvnou transfliziou, hoci to je v dne$nej dobe velmi
zriedkavé.

HIV sa neméZze prenasat z jednej osoby na druht ndhodnym kontaktom. Ak zdielame kazdodenné
veci, ako su jedlo, riad, nadoby, oble¢enie, postele a toalety s osobou Zijicou s HIV, nehrozi Ziadne
riziko infekcie. Virus sa nerozsiri pri kontakte s potom, slzami, slinami alebo nahodnym bozkom od
infikovanej osoby. Ludia sa nenakazia jedlom pripravenym osobou Zijicou s HIV. Ludia neboli
nakazeni virusom HIV ani po uhryznuti hmyzom.

Ako sa uistim, Ze mam dostatok krvi?

Relaxujte a vypite vodu asi 20 minut pred zaciatkom testu. Zahrejte si ruky umytim teplou vodou.
Uistite sa, Ze mate suché ruky. Polozte ruku pod urover pasu, aby sa podporil prietok krvi. Pred
pouzitim lancety vyhladajte na Spicke prsta z vnutornej strany miesto, ktoré je hladké, nezatvrdnuté a
mimo nechtu.

Co je to protilatka?
Protilatky su proteiny produkované imunitnym systémom vasho tela v reakcii na $kodlivé organizmy,
ako su virusy a baktérie. Ich u¢elom je chranit telo pred infekciou tymito organizmami.

Ako presny je test?

Rozsiahle vyskumné $tudie ukazali, Ze tento test je extrémne presny, ak je vykonany spravne.

V nedavnej $tudii vykonanej netrénovanymi pouzivatefmi bola citlivost testu 100 %.

Test ma tiez preukazanu 99,5 % mieru $pecifickosti (miera spolahlivosti, Ze test bude negativny pre
fudi, ktori nie su infikovani virusom HIV). V $tuadii pouzivatelov bez tréningu bola miera $pecifickosti
99,8 %.

*Ak si nie ste isty svojim vysledkom, navstivte lekdra, ktory vykona d'alSie testovanie.

Obsah Nadoby. 1, Nadoby €. 2 alebo Nadoby €. 3 sa neabsorbuje do testovacieho zariadenia.
Je to velmi zriedkavé, ale ak to neurobite, nebudete schopni dokoncit postup testu a odéitat vysledky.
Budete musiet vykonat dal$i test.

Co sa stane, ak ¢ast obsahu Nadoby &. 1, Nadoby &. 2 alebo Nadoby &. 3 vyleje mimo testovacie
zariadenie?

Pokracujte v postupe testu. Pokial kontrolny bod ukazuje viditelni bodku po vyliati Nadoby €. 3 do
testovacieho zariadenia, vysledky testu su platné.

Odkedy moze tento test odhalit’ virus HIV?

Na zaklade Studii spolo¢nosti bioLytical, test INSTI predstavuje vykon tretej generacie a deteguje
protilatky voci virusu HIV triedy IgM a IgG. Protilatky IgM su prvotné protilatky, ktoré telo produkuje
po infikovani sa virusom HIV a je mozné ich zistit v obdobi 21 a2 22 dni. ' V zavislosti od toho, ako
rychlo imunitny systém ¢loveka za¢ne produkovat' protilatky voci virusu HIV po infikovani, méze trvat
az tri mesiace, kym sa dostavi pozitivny vysledok.

Ak sa domnievate, Ze ste boli poc¢as poslednych troch mesiacov v kontakte s virusom HIV a vase
vysledky su negativne, po uplynuti najmenej troch mesiacov od vystavenia sa virusu sa budete
musiet opatovne otestovat. Obdobie v ¢ase od infikovania sa virusom HIV az do okamihu, v ktorom
test dokaze spravne ukazat pozitivny vysledok, sa oznacuje ako ,bezpriznakové obdobie*.

1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
“Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies. (Citlivost pri poskytnuti rychlej starostlivosti umozriujuca véasnu
detekciu protilatok voci virusu HIV je posilnena o schopnost detekcie protilatok gp41 IgM.)” J Clin Virol.
2015 Oct; 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection (Detekcia akitnej infekcie
virusom HIV), J.Infect. Dis. 202 (2010) 270-277

Nevidim Ziadne body

Uistite sa, Ze mate dostatocné osvetlenie. V pripade, Ze nie su viditelné Ziadne bodky, pravdepodobne
ste test nevykonali spravne alebo ste neodobrali dostatoéné mnozstvo krvi. Budete musiet vykonat
dalsi test.

Ako zistim, ¢i bol moj test vykonany spravne?

Domaci HIV test INSTI ma zabudovanu kontrolni bodku, ktora ukazuije, ¢&i bol test vykonany spravne
a ¢i ste pridali spravny typ vzorky a adekvatne mnozstvo krvi. Ak sa kontrolna bodka neobjavi (neplatny
vysledok testu), va$ test nebol vykonany. Z tohto vysledku nie je mozné vyvodit' zavery a budete
musiet vykonat dalsi test. V pripade opakovanych neplatnych vysledkov vyhladaijte lekara.
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Step 2: Test

d ® This Test Contains: SHAKE POURALL
If1S7s

HIV Self Test
Instructions For Use

Bottle 1,2, 3

READ BEFORE USE

Preparation
Training video available at: www.INSTl.com

gl

1. Open test device pouch. 2. Place test device on a flat surface.

IMPORTANT: Clean and dry hands.

Step 1: Collect Blood

If you have trouble collecting blood, see Frequently Asked Questions on reverse side.

e

1. Twist and pull out lancet tip. Discard tip.
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5. Let 1 drop FALL into Bottle 1.
Twist on cap of Bottle 1.

v)

4. Rub finger to create a
LARGE drop of blood.

2. Rub finger and hand to increase blood flow.

Lancet Test Bandage
Device

1. Shake and pour all liquid.
Wait until liquid disappears.

0 |

3. Remove cap of Bottle 1. Place on -
Negative

flat surface.

WARNING: Bottle 1 contains liquid. Handle with care.

‘||III|||\ prESS HARD
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3. Place lancet on the side of finger tip.

3

Disposal

Dispose in accordance
with local regulations.
Put all items back into
the outer packaging.
Throw away into
waste bin.

6. Apply adhesive bandage.

SHAKE POURALL
4 TIMES

2. Shake and pour all liquid.
Wait until liquid disappears.

TIP: You may need to gently tap Bottle 2 to get all the liquid out.

Step 3: Read Result

Read result right away to within 1 HOUR.

CONTROL
TEST

Positive

A Negative Result
As with many tests, there is a chance for false results. To reduce
the chance of false results, be sure to follow the instructions
and use the test correctly. If you have a negative result but
you were involved in an HIV-risk activity in the past 3 months,
you could be in what is called the “window period” and it is
recommended to repeat testing at a later date.

XXX
NOM)
XA

SHAKE POURALL
4 TIMES
— )

G-

3. Shake and pour all liquid.
Wait until liquid disappears.

Invalid

A Positive Result
Consult a doctor as soon as possible and inform him/her that
you have performed a self test for HIV. All positive results must
be confirmed by a laboratory test.
What Next After A Positive Result?
Having HIV does not mean you have AIDS. With early diagnosis
and treatment, it is unlikely that you will develop AIDS.
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Instructions for Use

90-1041-007 INSTI® HIV Self Test, Pouch Format

N
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Authorized Representative in the
European Community

2“5/1/ Store at 2 to 30°C Sterilization using irradiation
ﬁ Caution
Harmful if swallowed. Lot number
[vo] In Vitro diagnostic medical device Catalogue Number
[:E] Consult Instructions for Use d Manufacturer
® Do not reuse CE Mark

Use by

For in vitro diagnostic use only. [vo]

il Read this Instructions for Use prior to beginning the test procedure. Although the INSTI HIV
Self Test is designed to be simple to use, conformance with the test procedure is necessary to
ensure accurate results.

BACKGROUND

HIV stands for Human Immunodeficiency Virus. HIV is the virus that causes AIDS (Acquired
Immunodeficiency Syndrome) if left untreated. It is estimated that there are over 30 million people
living with HIV in the world today, and up to half of those people have not been diagnosed and are
unaware of their infection. This undiagnosed population accounts for most of the HIV transmissions
worldwide. Treatment for HIV is highly effective. It is important to start treatment as early as possible
following infection, to reduce the risk of serious illness or death.

INTENDED USE

The INSTI HIV Self Test is a single use, rapid, flow-through in vitro qualitative immunoassay for the
detection of antibodies to Human Immunodeficiency Virus Type 1 (HIV-1) and Type 2 (HIV-2) in human
fingerstick whole blood. The test is intended for use by untrained lay users as a self test to aid in the
diagnosis of HIV-1 and HIV-2 infection using a small drop (50uL) of blood obtained through fingerstick
collection procedures.

BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE TEST

The INSTI HIV Self Test is an immunoassay for detecting HIV antibodies. The test device consists of
a synthetic membrane positioned atop an absorbent pad within a plastic cartridge. One section of the
membrane has been treated with non-hazardous HIV-1 and HIV-2 recombinant proteins, which capture
HIV antibodies (test dot). The membrane also includes a control dot treated with protein-A that captures
other non-specific antibodies normally present in human blood. The test is performed by adding a
fingerstick blood sample to Bottle 1. The diluted blood in Bottle 1 is poured into the well of the test
device. Any HIV antibodies in the sample are captured by the test dot and non-specific antibodies are
captured by the control dot. Bottle 2 is then added to the test device. Bottle 2 solution reacts with
captured antibodies to produce a blue dot at control dot and, if HIV antibodies are present, a blue dot
also appears at test dot. In the final step, Bottle 3 is added to the membrane to make the control and
test dots more visible.

MATERIALS PROVIDED

1 Instructions for Use

1 Pouch with test device (labelled Membrane Unit)
1 Sample Diluent (Bottle 1, red cap)

1 Colour Developer (Bottle 2, blue cap)

1 Clarifying Solution (Bottle 3, clear cap)

1 Sterile single-use lancet

1 Adhesive bandage

1 Resources Card

Test device (packaged inside the pouch labelled Membrane Unit)
The control and/or test dot will appear on the test device once the test is performed. The test device is
prepared with control (IgM/IgG capture) and test (gp4 1 and gp36 antigen) reaction dots. It is individually
packaged and is to be used only once to complete a single INSTI test.

Sample Diluent (Bottle 1, red cap) A
A solution designed to dilute the blood sample and break down red blood cells. It contains 1.5 mL of
colorless Tris-Glycine buffered solution containing cell lysis reagents.

Color Developer (Bottle 2, blue cap) A\

A blue solution that detects human antibodies. It contains 1.5 mL of a blue-coloured Borate buffered
proprietary indicator solution designed to detect IgM/IgG in the control dot and HIV-specific antibodies
in the test dot.

Clarifying Solution (Bottle 3, clear cap) /A

A solution to remove background blue color. It contains 1.5 mL of a colorless Tris-Glycine buffered
solution designed to remove background staining from the test device prior to reading the INSTI test
results.

All solutions contain 0.1% Sodium Azide as a preservative and are harmful if swallowed. All solutions
are for single use only and are stable to date and under storage conditions indicated on labels.

LIMITATIONS OF THE TEST

+ In some instances, samples may exhibit longer than normal flow times from the time the diluted
blood-Bottle 1 mixture is poured into the test device, to the time the contents of Bottle 3 have fully
flowed through the test device. This is due to variable factors, such as cellular components within
the whole blood sample.

+ The INSTI HIV Self Test procedure and the interpretation of results must be followed closely when
testing for the presence of antibodies to HIV.

« This test has not been validated for detection of antibodies to HIV-1 Group N subtypes.

e Because a variety of factors may cause non-specific reactions, a patient found to be positive using
the INSTI HIV Self Test must have the results confirmed by a doctor.

e The presence of HIV antibodies indicates past exposure to HIV but is not a diagnosis of AIDS,
which can only be made by a physician.

e A negative test result does not rule out exposure to HIV.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Each device is for single use only and is designed for self testing by one person. [¥]

Keep out of the reach of children.

The test is for use only with human whole blood.

Do not use the INSTI HIV Self Test beyond the expiration date stated on the outer packaging.

Do not use the test device if the foil pouch has been damaged.

Wash your hands with warm water and ensure they are clean and dry before beginning the test.
Do not read the result if more than 1 hour has passed after completing the test procedure.

Failure to follow the instructions may result in leakage and/or overflow of liquids from the test device.
If you have been on long term antiretroviral drug therapy your test may give a false negative result.
If you have a severe blood disorder such as multiple myeloma you may obtain a false negative or
invalid result.

If you have higher than normal haemoglobin, you may test false negative.

A\ Al blood samples should be handled as if capable of transmitting infectious diseases.

Spills should be cleaned up with household bleach or disinfecting wipes.

Solutions in Bottle 1, 2 and 3 are harmful if swallowed due to the presence of Sodium Azide.

Test procedure must be completed in the proper sequence without delays between steps.
Adequate lighting is required to read the test results.

Restrictions on Use

* Not suitable for users who are afraid of needles

« May not be suitable for patients who have been infected within the last 3 months

« Not suitable for users who have a bleeding disorder

o Not suitable for users below the age of 18

« Not suitable for users who are taking anti-retroviral treatment (ART)

* Not suitable for users who have participated in a HIV vaccine study

Storage

e Store in the original packaging in a cool, dry location between 2 to 30°C. DO NOT FREEZE.

e Do not store near a heat source or in direct sunlight.

e The test should be performed at room temperature (15 to 30°C).

e Do not open the test device pouch until you are ready to perform the test. Note that although the
test device pouch states storage at 15-30°C, it can be stored refrigerated, if required.

Disposal

Used safety lancets might be classified as medical waste by health authorities in your area. To reduce
the risk of injury from a used lancet, please follow local requirements for its disposal. Consult your
pharmacist.

Put all other items back into the outer packaging. Throw away into waste bin. Dispose in accordance
with local regulations.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

DIAGNOSTIC SENSITIVITY

Diagnostic sensitivity of a test like the INSTI HIV Self Test is a measure of how well the test detects
the presence of HIV antibodies. Sensitivity is expressed as a percentage and is calculated from data
from a clinical trial or performance evaluation. Sensitivity is calculated by dividing the number of INSTI
positive test results by the number of truly HIV positive persons tested. The higher the sensitivity the
better the test is at correctly identifying truly infected persons. In a study conducted by untrained lay
users (Table 1), 517/517 true HIV antibody positive subjects were identified as positive by the INSTI
test, resulting in a relative sensitivity of 100%.

Table 1- Relative Sensitivity and Specificity of the INSTI Self Test compared to the HIV Status
of Individuals with Known and Unknown HIV Status by Untrained Lay Users

Study Number of i 95% G i c 3"5‘:"
i j itivity Interval Specificity ‘:v’:t:ar::lc €
HIV status 100% 3 N 99.8% 99.2% -
unknown 905 (34/34) 89.9%-100% | (ge0/871) 99.9%
Known HIV-1 100%
gun HIY 483 (483usa) | 992%-100% NA. NA.
100% N N 99.8% 99.2% -
Total 1,388 (517/517) | 998%-100% | (607871 99.9%

Percent of invalid results was 0% (0/1388)

Studies to calculate the HIV-2 sensitivity of the INSTI HIV Self Test

The sensitivity of INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test evaluated in an independent European study with
49 sera from Western Blot confirmed HIV-2 infected patients at the chronic stage of the infection was
100%.

Additional studies conducted in-house with 88 different HIV-2 positive serum and plasma samples
obtained from European sources and 24 different plasma samples obtained from Nigeria added into
individual whole blood (to simulate HIV-2 positive blood) also showed 100% sensitivity of INSTI for
HIV-2 antibody detection.

Table 2- INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test’s Sensitivity in HIV-2 Positive Specimens

Sample Source France' France? Nigeria® Total
Positive Samples 49 88 24 161
INSTI Positives 49 88 24 161

Sensitivity 100% 100% 100% 100%

1. Tests performed in France using serum samples

2. Tests performed in-house using whole blood spiked with plasma (13 samples) and serum (75
samples)

3. Tests performed in-house using plasma samples

In addition, 12 out of 500 prospectively collected plasma specimens from an HIV-2 endemic region
(Ivory Coast) were tested and confirmed as HIV-2 true positive by an FDA-approved differentiation
assay or an HIV-2 RNA quantitative assay.

INSTI was reactive in all 12 of these specimens for a sensitivity of 100%. Results are summarized in
Table 3.

Table 3- Detection of Antibody to HIV-2 in Specimens from HIV-2 Seropositive Individuals and
Individuals from an HIV-2 Endemic Region

Specimen Group s UGEL HIV-2 Positive I GG
pecimens Reactive
Endemic subjects 500 121 12

"Determined by an approved HIV-1/HIV-2 differentiation assay or HIV-2 RNA testing

DIAGNOSTIC SPECIFICITY

Diagnostic specificity of a test like the INSTI HIV Self Test is a measure of how well the test detects
healthy patients who do not have HIV. Specificity is expressed as a percentage and is calculated from
data from a clinical trial or performance evaluation. Specificity is calculated by dividing the number of
INSTI negative test results by the number of truly HIV negative persons that were tested. The higher
the specificity the better the test is at correctly identifying truly non-infected persons. The INSTI HIV
Self Test has a specificity of 99.8% in a performance evaluation conducted by untrained lay users.
This means a positive result will be correct 998 out of every 1000 tests.

A specificity study was performed on 1408 low or unknown risk and high risk individuals. Of the 1386
individuals identified as HIV negative using an approved comparator assay, 1376 were INSTI negative,
and 4 were invalid. The overall specificity of the INSTI HIV Self Test in fingerstick whole blood
specimens from the combined high risk and low or unknown risk populations, minus the invalid results,
was calculated to be 1376/1382 = 99.5% which means a positive result will be correct 998 out of every
1000 tests. (see Table 4)

Table 4- Performance of the INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test on Fingerstick Whole Blood
Specimens from Individuals Presumed to be HIV Negative and Individuals at High Risk of HIV
Infection

INSTI Approved Approved

Test Group Tot'al Non- RINS;I.-I IINSIT;‘ Test Non- Test N T";?’ 5

specimens Reactive eactive nvall Reactive Reactive egative
Low or
Unknown 626 620 6 0 626 0 626
Risk
High Risk 782 756 22° 4 760 22 760
Total 1408 1376 28 4 1386 22 1386

TInvalid results were not included in the calculation of specificity. The 4 specimens which gave
invalid results on INSTI were Non-Reactive on the approved test.

2 Reactives were confirmed by licensed HIV-1 Western Blot and excluded from the calculation of
specificity.

3 Of the 22 INSTI Reactive specimens, one was Non-Reactive by the approved test, i.e. INSTI false
Reactive.

Untrained Lay User Performance Evaluation

The performance of INSTI was evaluated in a prospective study conducted over 4 months at 3 different
sites. At each site, testing was conducted by non-professional lay users who had no laboratory
experience. The 11 people running the tests had no training on how to use the test. Fingerstick blood
from a total of 905 subjects with unknown HIV status and 483 subjects known to be HIV positive were
tested with INSTI and results compared to those determined by FDA approved reference methods.
The sensitivity of INSTI was 100% (517/517) and the specificity was 99.8% (869/871) There were no
invalid results reported (see Table 1).

Unrelated Medical Conditions and Potentially Interfering Substances

To assess the impact of unrelated medical conditions or potentially interfering substances on the

sensitivity and specificity of INSTI, 195 serum/plasma specimens from a cross section of medical

conditions unrelated to HIV-1 infection and 178 specimens with potentially interfering substances were

tested “unspiked” (HIV Nonreactive) and “spiked” with an HIV-1 positive specimen to give a low level

of reactivity in the INSTI HIV-1 Antibody Test. No cross-reactivity or interference with INSTI test

performance was observed with the following two exceptions:

1. Up to 5 specimens from individuals with multiple myeloma produced invalid INSTI results
depending on the INSTI kit lot tested.

2. Of the 20 specimens from individuals with elevated hemoglobin, one tested false Non-Reactive in
2 out of 3 INSTI kit lots.

Reproducibility Studies

The reproducibility of the INSTI test and ability of operators to consistently correctly interpret test
results was evaluated at 3 laboratory sites using 3 lots of INSTI on 3 separate days with 9 operators
(3 per site). A panel of 5 specimens, consisting of 4 HIV-1 antibody positive (one strong positive and
three low positives) and 1 HIV-1 antibody negative specimen was tested at each site. A total of 405
tests were conducted, 135 at each site, with a total of 81 tests per panel specimen. Overall all operators
interpreted the test results for each sample correctly, generating a reproducibility of the INSTI HIV Test
of 100% (405/405 samples tested).

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

What is HIV and AIDS?

HIV stands for Human Immunodeficiency Virus. HIV is the virus that causes AIDS (Acquired
Immunodeficiency Syndrome) if left untreated. When a person becomes infected with HIV, the virus
begins to attack his or her immune system, which is the body’s defense against iliness. As a result,
that person becomes more susceptible to disease and infection.

When his or her body loses the ability to fight diseases, that person is diagnosed with AIDS. There is
no cure for HIV infection. However, treatment for HIV is highly effective.

How does someone get infected with HIV?

HIV spreads through contact with blood, semen, pre-seminal fluid, rectal fluid, vaginal fluids, or breast
milk of an infected person. Transmission can occur from unsafe sex. It can also result from exposure
to blood through the sharing of used syringes or needles. Women living with HIV can pass the virus to
their babies during pregnancy, childbirth, and breastfeeding. It is also possible to become infected with
HIV through a blood transfusion, although this is now very rare.

HIV cannot be passed on from one person to another through casual contact. There is no risk of
infection when we share everyday items such as food, dishes, utensils, clothes, beds and toilets with
a person living with HIV. The virus is not spread from contact with sweat, tears, saliva, or a casual kiss
from an infected person. People do not become infected from eating food prepared by a person living
with HIV. People have not become infected with HIV through insect bites.

How do | make sure | get enough blood?

Relax and have a drink of water about 20 minutes before you start the test. Warm your hands by
washing them with warm water. Ensure your hands are dry. Place your hand below waist level to
promote blood flow. Before using the lancet, look for a spot on the side of your finger tip that is smooth
and not calloused and away from your fingernail.

What is an antibody?
Antibodies are proteins produced by your body’s immune system in response to harmful organisms
like viruses and bacteria. Their purpose is to defend the body against infection by these organisms.

How accurate is the test?

Extensive research studies have shown that this test is extremely accurate when performed correctly.
In a recent study performed by untrained users, the test sensitivity was 100%.

It also has a proven specificity (a measure of reliability that the test will be negative for people who do
not have HIV infection) of 99.5%. In the untrained user study, the specificity was 99.8%.

*If you are unsure of your result you must go to a doctor to perform more testing.

The contents of Bottle 1, Bottle 2 or Bottle 3 do not absorb into the test device.

It is very rare for this to happen, but if it does, you will not be able to complete the test procedure and
read the results. You will need to perform another test.

What happens if | spill some of the contents of Bottle 1, Bottle 2 or Bottle 3 outside the test
device?

Keep going with the test procedure. As long as the control dot shows a visible dot after pouring Bottle
3 into the test device, the test results are valid.

How early can this test detect HIV?

Based on bioLytical's studies, INSTI demonstrates third generation performance and detects HIV
antibodies of the IgM and IgG class. IgM antibodies are the earliest antibodies that the body
produces after an HIV infection and are detectable within 21-22 days."? Depending on how quickly a
person’s immune system generates HIV antibodies after infection, it could still take up to 3 months to
get a positive result.

If you think you have been exposed to HIV within the last 3 months, and your results are negative,
you will need to test again after at least 3 months have passed since your exposure. The time from
HIV infection to when a test can correctly give a positive result is referred to as the ‘window period’.

1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
“Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies.” J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202 (2010)
270-277

| can’t see any dots.
Make sure you have adequate lighting. If no dots are visible, you may not have completed the test
correctly, or collected enough blood. You will need to perform another test.

How will | know if my test was done correctly?

The INSTI HIV Self Test has a built-in control dot to show that the test has been performed correctly
and that you have added the proper sample type and amount of blood sample. If the control dot does
not appear (invalid test result), your test has not worked. It is not possible to draw conclusions from
this result and you will need to perform another test. In the event of repeated invalid results, consult a
doctor.

wl Manufactured by:

(Y bioLytical

bioLytical™ Laboratories, Inc.
406 - 13251 Delf Place
Richmond, BC

Canada V6V 2A2

Phone: +1 604-204-6784
Fax: +1 604-244-8399
www.biolytical.com

Authorized Representative:
[ EC |

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
The Netherlands

Phone: +31.70.345.8570
Fax: +31.70.346.7299
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