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Denna bipacksedel maste l4sas noga innan ing. Instrukti i
vid avvikelser fran instruktionerna i denna bipacksedel.

kan inte

méste foljas.

NAMN OCH AVSEDD ANVANDNING

Alere™ HIV Combo &r en visuellt avlst, kvalitativ in vitro-immunanalys for samtidig detektion av fritt, icke immunkomplext HIV-1 p24-antigen (Ag) och
antikroppar (Ab) mot HIV-1 och HIV-2 i méanskligt helblod. Testprovet kan vara serum, plasma eller helblod fran fingerstick eller venpunktion. Testet ar avsett
som ett snabbt test for att detektera fritt icke HIV-1 p24-antigen och mot HIV-1/HIV-2 frén infekterade individer.

OVERSIKT OCH FORKLARING AV TESTET

AIDS (férvirvat i av ingar i ionen av T- Hos en infekterad individ férorsakar viruset en reduktion
av T-hjalparceller, vilket gér personen mottaglig for opportunistiska infektioner och vissa maligniteter. Det virus som orsakar AIDS existerar som tvé relaterade
typer, kdnda som HIV-1 och HIV-2. Férekomst av HIV framkallar forst utséndring av p24-antigen'? f6ljt av produktion av specifika antikroppar mot antingen
HIV-1 eller HIV-2.24

BIOLOGISKA PROCEDURPRINCIPER

Alere™ HIV Combo & ett immunkromatografiskt test for kvalitativ detektion av HIV-1 p24-antigen och antikroppar mot HIV-1 och HIV-2.

Provet tillsétts till provdynan. Provet blandas med ti-p24 och belagda med HIV-1, HIV-2 och
HIV-1 grupp O-antigener, syntetisk HIV-2-peptid och anti-p24-musmonoklonal antikropp. Denna blandning fortstter att migrera genom den solida fasen til
immobiliserade rekombinanta HIV-1/HIV-1 grupp O-antigener och syntetiska HIV-1/HIV-2-peptider vid antikropp (Ab)-fénstret (Ab), immobiliserat avidin vid
antigen (Ag)-fonstret.

Om antikroppar mot HIV-1- ochveller HIV-2 f6 i provet, blnder i il belagda med HIV-1, HIV-2
och HIV-1 grupp O-antigener och syntetiskt HIV-2-peptid och till d il HIV-1/HIV-1 grupp O-antigenerna och syntetiska HIV-1/
HIV-2-peptiderna, och bildar ett rétt streck vid Ab-fonstrets plats. Vi franvaro av antikroppar mot HIV-1 och HIV-2, vandrar selenkolloidkonjugaten férbi
Ab-fonstret och inget rétt streck bildas vid Ab-fénstrets plats.

Om fritt icke immunokomplex HIV-1 p24-antigen férekommer i provet, binder antigenet till de bioti ti-p24 och

belagt med anti-p24-musmonoklonalantikropp, och det binder il mmobiliserat avidin och bildar et ot streck | Ag-fonsire. Vd franvaro av HIV-1 p2d-antigen
vandrar bade de och j forbi Ag-fonstret och inget rétt streck bildas i Ag-fonstret.

For att sakerstilla analysens glltlghel finns en inbyggd procedurkontroll i varje testkort och som visas i kontrollfgnstret.

INNEHALL
Alere™ HIV Combo 20 Test (7D2846) eller 100 Test (7D2847)
« Alere™ HIV Combo testkort, 2 eller 10 kort (10 tester/kort), belagda med rekombinant HIV-1/2-antigen, syntetiska peptider, anti-p24-antikroppar och avidin.
TILLBEHOR (som krévs men inte ingar)
For testning av helblodsprov
1 flaska (2,5 mL) chase-buffert (7D2243) preparerad i fosfatbuffert.
Konserveringsmedel: Antimikrobiella medel
Helblod (kapillarprov)
(702227)
MICROSAFE®-Rér (SAFE-TEC® Clinical Products, YY1050 (2000 rér), YY1050100 (100 rér)
Lansett

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Fér in vitro-diagnostisk anvindning.
Endast for professionellt bruk.

2 kan ti for

pé begiran.
Patienter med férhsjda triglyceridnivaer kan f falskt reaktiva testresultat med Alere™ HIV Combo.

VIKTIGT:

Lampliga biologiska sakerhetsrutiner”® ska anvandas vid hantering av prov och reagenser. Detta inkluderar men &r inte begransat till féljande férsiktighetsatgarder:
Anvand handskar.

Pipettera inte med munnen.

Atinte, drick inte, ok inte, sminka dig inte och hantera inte kontaktlinser i omraden dar dessa material hanteras.
Rengor och alla prov- eller med lampligt som 05 %

Dekontaminera och avfallshantera alla prov, reagenser och annat potentiellt kontaminerat material enligt lokala foreskrifter.”®

eller annat lampligt desinfektionsmedel.”

FORVARING
Alere ™ HIV Combo testkort och chase-buffert maste forvaras vid 2-30°C fram till utgangsdatumet.

* Kitets forutsatt att de hanteras och forvaras enligt anvisningarna. Anvand inte kitets komponenter efter
utgangsdatumet.

* Férsegla omedelbart alla oanvénda tester i foliefickan med torkmedlet genom att trycka ihop férslutningen fran den ena &nden till den andra s att den stangs.

ar stabila till

* Anvand inte artiklar som har blivit bléta eller om forpackningen har skadats.

PROVTAGNING

Tagning av serum-, plasma- och helblodsprov genom venpunktion.

Humanserum, humanplasma och humant helblod som tas genom venpunktion ska tas aseptiskt pé ett sadant sétt att hemolys undviks.

Separera serumet fran koagel eller plasma fran cellagret s& snart som majligt for att undvika eventuell hemolys.

Prov som uppvisar partiklar eller grumlighet bor centrifugeras fore testning for att undvika felaktiga resultat. Provet méste centrifugeras vid 10 000 g i

5 minuter i rumstemperatur. Avidgsna forsiktigt 50 pL-testprovet frén supernatanten. Om ett lipidskikt har bildats p4 vatskans yta, se till att provet tas fran
den Klara viitskan under detta skikt.

ANMARKNING: Fér helblods- och plasmaprov méste EDTA-provrér anvéndas.

Kapilléra helblodsprover

EDTA CAPILLARY TUBES] eller MICROSAFE®-Rér maste anvandas.
Fore innan kapillar placera ett EDTA-kapillarrdr pa ett rent och torrt underlag.
. Valj fingertoppen pa langfingret, ringfingret eller pekfingret (den som har mjukast hud). Varm handen om det behévs med en varm,
fuktig duk eller varmt vatten for att 8ka blodflodet.
Rengdr fingertoppen med alkohol och I3t lufttorka.
Hall handen med handflatan uppét. Placera lansetten pa fingertoppen, men undvik mitten av fingertoppen. Tryck lansetten bestémt
mot fingret och punktera huden. Placera lansetten i lamplig behéllare for sk biologiskt
Torka bort den férsta droppen blod med steril kompress.
. Hallfingret lagre &n armbAgen och tryck flera génger forsiktigt, alldeles under sticket pa det punkterade fingret. Placera EDTA-

ena ande mot Undvik

Fyll réret med blod mellan de 2 markerade linjerna. (50 pL).

* Om ett MICROSAFE®-

w N
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o

r anvands, se bipacksedeln for MICROSAFE®-réret fér mer information.

PROVFORVARING
Serum- och plasmaprov ska férvaras vid 2-8°C om testet ska géras inom 7 dagar frén provtagningen. Om testet dréjer mer &n 7 dagar ska provet frysas
(-20°C eller kallare).

Undvik upprepade cykler av frysning/upptining.

Helblodsprov tagna med venpunktion ska férvaras vid 2-8°C om testet ska géras inom 7 dagar frén provtagningen. Frys inte helblodsprov.
Blanda provet véil genom att forsiktigt vanda réret upp och ned omedelbart fore testning.

Helblodsprov som tagits kapillirt ska testas omedelbart.

TESTPROCEDUR
Ta ut 6nskat antal testenheter frdn 10-testkortet genom att béja det och dra vid perforeringen.

OBSERVERA:
* Borja ta ut testenheterna fran héger sida av testkortet, s4 att lotnumret, som finns pa vénster sida av testkortet, bevaras.

* Pabbrja analysen omedelbart efter att folieskyddet har tagits bort fran testet.

 Om testremsan torkar under aviésningen och det &r svirt att se strecken ska testet géras om.

Om provet inte absorberas eller migrerar onormalt, till exempel om det stannar mitt pé fonstret, ska provet centrifugeras och testet

. Aviagsna folieskyddet fran varje test.

2. Fér serum- eller plasmaprov:
a. Tillf6r 50 L prov (med ipett) til (mérkt med
b. Véinta i minst 20 minuter efter att provet tillférts (maximalt upp till 40 minuter) och avlés resultatet.
3. For och (taget kapillart) med MICROSAFE®-ror:
a. Tillf6r 50 L prov (med precisionspipett eller MICROSAFE®-ré) till provdynan (mérkt med pilsymbolen).
b. Viinta i en minut for att 1ata provet absorberas och tillfr sedan en droppe chase-buffert till provdynan.
c. Véinta i minst 20 minuter efter att provet tillférts (maximalt upp till 40 minuter) och avlés resultatet.
4. Fér helblodsprov (taget kapillrt) med ett EDTA-kapillarror:
a. Placera papr (mérkt med
b. Vainta tills allt blod har éverforts frén kapillérroret til pr och tillfér sedan en droppe chase-buffert tll provdynan. Viktigt: Lyft inte
kapillarréret fran provdynan innan allt blod har verfdrts — en bubbla kan bildas och frhindra att hela provet Sverfors, vilket kan gora testet ogiltigt.
Det kan ta mer &n en minut innan provet &r helt dverfort.
c. Vanta i minst 20 minuter efter att provet tillférts (maximalt upp till 40 minuter) och avlss resultatet.
KVALITETSKONTROLL

For att sékerstalla analysens giltighet finns en inbyggd procedurkontroll mérkt "C* pa testkortet. Varje synligt streck (dven mycket svagt) i kontrollfénstret
ska tolkas som ett giltigt resultat. Om kontrollstrecket inte syns nér analysen har slutfrts & testresultatet ogiltigt och provet ska testas pa nytt.

TOLKNING AV RESULTAT
ANTIKROPPSPOSITIVT (tva streck - kontroll- och Ab-streck) Kontroll-
Roda streck visas i bade (mérkt "C”) och Ab-fnstret (mérkt "AB”) p remsan. Varje synligt rétt streck i Ab-fonstret Ag streck
ska tolkas som positivt.
Ab-streck
Antikroppspositivt
ANTIGEN (p24)-POSITIVT (tvé streck — kontroll- och Ag-streck)
Roda streck visas i bade (mérkt "C") och Ag-fonstret (mérkt "AG") pa remsan. Varje synligt rott streck i Ag-fonstret Kontrol-
ska tolkas som positivt. av endast en tyder pa att i befinner sig i ett tidigt stadium. Ett streck
uppfoljande test rekommenderas for att spéra forvantad framtida detektion av antikroppar. Agestreck
Ab-streck
Antigenpositivt
ANTIKROPPSPOSITIVT OCH ANTIGEN (p24)-POSITIVT (tre streck - kontroll-, Ab- och Ag-streck) Komroll-
Réda streck visas i kontrollfonstret (mérkt "C"), Ab-fonstret (mérkt "AB") och Ag-fonstret (mérkt "AG") pé remsan. Varje synligt
1St streck i Ab- och Ag-fonstren ska tolkas som positivt. As-sﬁreck
Ab-streck
Antigen- och
antikroppspositivt
NEGATIVT (ett streck — kontrollstreck) ;((?e"éf'"'
Ett rétt streck visas i kontrollfonstret p remsan (mérkt "C”), och inget rétt streck visas i Ab- eller Ag-fonstren pa remsan (mérkta Agsstreck
"AB” och "AG").
Ab-streck
Negativt

OGILTIGT (inget kontrollstreck) Kontroll
Om inget rétt streck visas i kontrollfnstret pa remsan, aven om ett rétt streck syns i Ab- eller Ag-fonstret pa remsan, &r resultatet streck
ogiltigt och testet ska upprepas. Ag-streck

Ab-streck
Ogiltigt
OBSERVERA:

* Testresultatet & positivt &ven om patientstrecken ser ljusare eller mérkare ut &n kontrolistrecket.
« Om ett ogiltigt testresultat erhélls upprepade ganger, eller for teknisk assistans, kontakta din lokala distributdr eller teknisk support.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
* Alere™ HIV Combo &r avsett att samtidigt detektera antikroppar mot HIV-1 och/eller HIV-2 och fritt icke HIV-1 p24-antigen i och
humant helblod. Andra kroppsvatskor eller sammanforda prov ger eventuellt inte korrekta resultat och ska inte anvéndas.

Ab- och Ag-streckens intensitet korrelerar inte med provets antikropps- eller antigentite.

Inget test kan med absolut sakerhet visa att ett prov inte innehaller l4ga nivéer av HIV-1 p24-antigen och/eller antikroppar mot HIV-1 och HIV-2, som t.ex. de som férekommer i
ett mycket tidigt infektionsstadium.

Ett negativt resultat for bade antikroppar mot HIV och HIV-1 p24-antigen utesluter inte méjligheten av exponering for eller infektion med HIV-1- eller HIV-2-virus.

Dér Kliniska eller andra data tyder pa ett inkonsekvent resultat bor patienten testas med PCR omedelbart och/eller testas pa nytt for antikroppar mot HIV >21 dagar efter den
ursprungliga testningen.

Ett positivt resultat for antikroppar mot HIV med ett negativt resuitat for HIV-1 p24-antigen utesluter inte méjligheten av akut infektion.

Positiva resultat bor bekraftas med en annan metod och resultatet utvérderas tilsammans med den totala kliniska utvéirderingen innan diagnos stalls.

Helblods- eller plasmaprov innehéllande andra antikoaguleringsmedel &n EDTA har inte validerats for anvéndning med Alere™ HIV Combo och kan ge felaktiga resultat.

Spadbarn fodda av HIV-positiva médrar kan ha maternella antikroppar och kommer att testas positiva for antikroppar upp till arton méanaders alder, vilket inte nédvéndigtvis
indikerar ratt infektionsstatus for det nyfédda barnet. CDC rekommenderar inte att HIV-1 p24-antigentest anvénds for att exkludera infektion hos nyfédda (upp till omkring arton
méanader), p& grund av dalig kinslighet, sarskilt vid nérvaro av HIV-antikroppar.

For definitiv diagnos av HIV-infektion hos spadbarn krévs andra analyser, inklusive HIV-nukleinsyratest eller virusodiing.”

Vissa HIV-positiva personer som tar antiretroviral medicin har pvisats ge falska negativa resultat nar de testas med snabbtest.”*""

EGENSKAPER HOS UTFORANDET

KANSLIGHET
Kansligheten utvérderades genom testning av bekréiftat HIV-antikroppspositiva prov, kommersiellt tillgéingliga paneler for

och paneler for HIV-1-sub
1. HIV-antikroppspositiva prov:

Tabell |
HIV-antikroppspositiva prov
Typer Antal testade prov Positiva med Alere™ Kanslighet
HIV Combo
HIv-1 422 422 100,0%
HIV-1 icke B-subtyper * 56 56 100,0%
HIV-1 grupp O 4 4 100,0%
HIV-2 100 100 100,0%
HIv~ 100 100 100,0%
Totalt 682 682 100,0%

* Subtyper: A, C, D, F, G, H, J, K och CRF01-AE, CRF02-AG, CRF03-AB, CRF05-DF, CRF09-A/U, CRF11-cpx
** Prov insamlade i Europa
Totalt 682 bekriiftat HIV-positiva prov testades (tabell ). Den diagnostiska antikroppskansligheten hos Alere™ HIV Combo for denna provpopulation beraknades tll 100%.

2. Paneler fér HIV-serokonversion:

Tabell I
Paneler fér HIV-serokonversion
‘Alere™ HIV Combo-resultat jamfort med varje produkt
) Antal paneler for Tidigare detektion (en | Ekvivalent detektion | Senare detektion (en
Jamfsrt med ! d ; e
serokonversion provtagning eller flera) | (samma provtagning) | provtagning senare)

CE-mérkt 3:e generationens

snabbtest 31 28 3 0

CE-mérkt 4:e generationens

snabbtest 81 10 2 0

CEmarkt e generationens 2 0 N .

kit (CMIA)

Kansligheten hos Alere™ HIV Combo utvérderades med 31 paneler for serokonversion. Resultaten jamfordes med resultaten fran kommersiellt tilgangliga CE-mrkta
e generationens snabbtestiit or HIV och GE-mérkta 4:e generationens snabbtestiit or HIV. Dessutom jamibrdes resulaten frén 20 paneler for serokonversion med

data fran CE-markt 4:e HIV-kit (CH (CMIA)). Alere™ HIV Combo detekterade HIV-infektion tidigare &n 3:e
it och 4:e it. Sex paneler 1 senare &n 4:¢ kit (CMIA).
3. HIV-1 p24-subtypantigener:
Tabell I
HIV-1 p24-subtypantigener

Agsubtyp Nrospancter Remin Cambe Karslighet

HIV-1A 4 4 100,0%

HIV-18 8 8 100,0%

HIV-1C 7 7 100,0%

HIV-1D 5 5 100,0%

HIV-1 AE 10 10 100,0%

HIV-1 AG 2 2 100,0%

HIV-TF 5 5 100,0%

HIV-1G 2 2 100,0%

HIV-TH 1 1 100,0%

HIV-1 grupp O 4 4 100,0%

HIV-1 Totalt 48 8 100,0%

HIV-2 2 0 0,0%

50 HIV-viruspaneler preparerades genom spadning av 50 olika odlade HIV-isolat inklusive HIV-1 grupp M-subtyper: A, B, C, D, F, G, H och CRFO1-AE,
GRF02-AG, HIV-1 grupp O och HIV-2 med HIV-negativt humanserum. Alere™ HIV Gombo kunde detektera alla HIV-1-paneler och kunde inte detektera
HIV-2-paneler (tabell ).

4. HIV-1 p24-antigen - analytisk kanslighet

Analytisk kanslighet hos Alerem HIV Combo utvérderades genom testning enligt WHO:s internationella standard fr HIV-1 p2d-antigen (NIBSC-kod 90/636). Resultaten visade att
testet kunde detektera en koncentration pé 2 IU/mL HIV-1 p24-antigen.

Detektionskénsligheten for antigen hos Alere™ HIV Combo med 29 paneler for serokonversion baserat pa RNA-kopior/mL var 14,3% (2/14) inom omradet 1,0x10" ill 9,9x10°
kopior/mL, 70,8% (17/24) inom omradet 1,0x10° til 9,9x10° kopior/mL och 100% (6/6) inom omradet 1,0x10° ill 9,9x10° kopior/mL.

SPECIFICITET
Totalt 2469 bekréiftat negativa serum- eller plasmaprov testades med Alere™ HIV Combo och specificiteten faststélldes for Ab-strecket och for Ag-strecket (tabell V). Specificite-
ten var 99,96% for Ab-strecket och 99,76% for Ag-strecket.

Tabell IV
Specificitet for Alere™ HIV Combo
Alere™ HIV Combo

Antal testad Ab- och Ag-streck kombine-
Population ntaltestade Ab-streck Ag-streck och Ag:streck kombine

prov rat

Positivt Negativt Positivt Negativt Positivt Negativt
Seronegativa prov * 1749 0 1749 2 1747 2 1747
Prov fran
siukhusinlagda 218 1 217 2 216 3 215
Gravida kvinnor 206 0 206 0 206 0 206
Andra
sjukdomstillstand an
HIV och potentiellt 296 0 296 2 294 2 294
interfererande
substanser **
Totalt 2469 1 2468 6 2463 7 2462
Specificitet (%) 99,96% 99,76% 99,72%

* Inkluderar prov insamlade i Europa (300), USA (1299) och Afrika (150)
**Reumatoidfaktor, antinuklear antikropp, systemisk lupus. hogt kolesterol, higt . hégt IgM, humant antimus-IgG, andra infektioner (HBV, HGV, HTLV.
Teller Il, GMV, Toxo IgG, Syfilis, HSV 1/2 och EBV), prov frén influensavaccinerade patienter och fran dialyspatienter

PROVTYP
Tabell V.
i matchade ion och fi serum- och
Typ av prov och antal positiva
Antal med Alere™ HIV Combo (Ab-detektion)
matchade mellan
prov som Helblod Helblod Helblod metr
testats Serum Plasma vempunktion fingerstick fingerstick
P (MICROSAFE®-rér) (EDTA-kapillarrér)
25 25 25 25 25 ET 100,0%
25 25 25 25 ET 25 100,0%
ET: ej testat
Multipla (match: v:

Seropositiva prov fran totalt 50 individer fran Afrika testades med Alere™ HIV Combo (tabell V). Multipla (matchade) prov, 50 serumprov, 50 plasmaprov, 50 helblodsprov
(venpunktion) och 50 helblodsprov (fingerstick) erhdlis fran givarna i Afrika. De erhallna resultaten frén alla provmatriser visade 100% Korrelation, vilket visar att Alere™ HIV.
Combo ger identiska resultat for dessa typer av provmatriser.

Tabell VI
hos matchade ion och fi ), serum- och
Typ av prov och antal negativa
Antal med Alere™ HIV Combo
matchade
prov som Helblod Helblod Helblod mellan
testats Serum Plasma etbos fingerstick fingerstick matriser

venpunktion

(MICROSAFE-rr) (EDTA-kapillarrér)

25 25 25 25 25 ET 100,0%
25 25 25 25 ET 25 100,0%
ET: ¢j testat

Muttipla (matchade) prov:

Seronegativa prov frén totalt 50 individer fran Afrika testades med Alere™ HIV Combo (tabell VI). Multipla (matchade) prov, 50 serumprov, 50 plasmaprov, 50 helblodsprov
(venpunktion) och 50 helblodsprov (fingerstick) erhdlis frén givarna i Afrika. De erhallna resultaten frén alla provmatriser visade 100% korrelation, vilket visar att Alere™ HIV
Gombo ger identiska resultat for dessa typer av provmatriser.

Rédgivning (se baksidan)
LITTERATURFORTECKNING (se baksidan)

i i ger olika for kit och testkort; dessa lotnummer gér att spara.
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Radgivning
Mer information kan erhallas fran din leverantdr, eller kontakta nagot av féljande supportcenter for
Alere-produkter:

Region Telefon E-postadress

Europa och Mellanéstern +44 (0) 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com

Asien och Stillahavsomradet +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com

Afrika, Ryssland och OSS +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Latinamerika +(57) 2 661 8797 LAproductsupport@alere.com




