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Vor Verwendung des Produkts diese Packungsbeilage vollstandig lesen. Beim Durchfiihren des Tests die Anweisungen sorgféltig beachten; ein Missachten dieser Anleitung kann zu fehlerhaften
Testergebnissen fiihren.

VERWENDUNGSZWECK
Dieser Test darf nur von medizinisch geschultem Personal durchgefiihrt werden.

Der OraQuick® HCV-Antikérper-Schnelltest ist ein Einweg-Assay zur Erkennung von HCV-Antikdrpern. Erist ein Immunoassay fiir die qualitative Erkennung von Immunoglobin (IgG)-Antikdrpern gegen Hepatitis C-Viren (Anti-HCV) in Mundfliissigkeit,
bei Vollblutentnahme durch Fingerpunktion, Vollblutentnahme durch Venenpunktion, Plasmaproben (EDTA, Natriumheparin, Lithiumheparin und Natriumcitrat) und Serum (SST-R6hrchen (Serum Separator Tube)) bei Personen im Alter von
mindestens 11 Jahren. Die Assay-Ergebnisse des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests kdnnen als Indiziennachweis einer HCV-Infektion bei Personen mit Anzeichen und Symptomen von Hepatitis und bei Personen mit dem Risiko einer
Hepatitis C-Infektion verwendet werden.

Warnung: Nicht zum Testen von Vollblut-, Plasma- oder Gewebespenden bestimmt. Die Wirksamkeit des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests zum Testen von Vollblut-, Plasma- oder Gewebespenden wurde nicht nachgewiesen.
ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Hepatitis C Virus (HCV) ist der Verursacher der meisten, wenn nicht aller Félle von Nicht-A und Nicht-B-Hepatitis.! Das Vorhandensein von Antikérpern gegen HCV weist darauf hin, dass die Person mdglicherweise infiziert ist und das Virus
tibertragen kann.

TESTPRINZIP

Der OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest ist ein 20 Minuten dauernder Immunoassay zur qualitativen Erkennung von HCV-Antikrpern, der manuell durchgefiihrt und visuell abgelesen wird. Die Assay-Teststreifen enthalten synthetische
Peptide und rekombinante Proteine von den Kern-, NS3- und NS4-Regionen des HCV-Genoms (Testlinie) und ein anti-humanes Ziegen-IgG (Kontrolllinie), das auf einer Nitrocellulosemembran immobilisiert wurde.

IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN (ART.-NR. 1001-0270 25 Tests, ART.-NR. 1001-0274 100 Tests)

o Derunterteilte Beutel enthélt einen OraQuick® HCV-Antikorper-Schnelltest plus Absorptionspackchen und OraQuick® HCV-Entwicklerlosung: Fléschchen mit 0,75 ml einer phosphatgepufferten Kochsalzlosung mit Polymeren und einem
antimikrobiellen Mittel.

o Wiederverwendbare Teststander

o Osenstabchen

o Packungsheilage

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, ALS ZUBEHOR MIT DEM KIT ERHALTLICH
OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest-Kit-Kontrollen

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN

Zeitgeber (Stoppuhr) zur Zeitmessung von 20 bis 40 Minuten

Abfallbehélter fiir biologische Gefahrstoffe

Weitere Artikel, die zur Blutabnahme durch Finger- und Venenpunktion erforderlich sind

Desinfiziertuch, sterile Lanzette oder Venenpunkturzubehr, Einweghandschuhe (optional beim Testen von Mundfliissigkeit), sterile Gaze, Zentrifuge

WARNHINWEISE

In-vitro-Diagnostikum. Dieser Test darf nur von medizinisch geschultem Personal durchgefiihrt werden.

« VorVerwendung des Produkts die Packungsbeilage vollstandig lesen.

«  Beim Durchfiihren des OraQuick® HCV-Antikrper-Schnelltests die Anweisungen sorgféltig beachten; ein Missachten dieser Anleitung kann zu fehlerhaften Testergebnissen fiihren.

o DiesesTestkit ist nur zur Verwendung mit Mundfliissigkeit, Vollblut durch Fingerpunktion, Vollblut durch Venenpunktion, Serum und Plasmaproben zugelassen. Die Verwendung mit anderen Probentypen kann falsche Ergebnisse erzeugen.

o DieserTest st nicht zur Uberwachung von Personen bestimmt, die derzeit einer Behandlung unterzogen werden.

o Wenn das Testkit bei einer Umgebungstemperatur auBBerhalb eines Bereichs von 2 bis 30 °C gelagert oder auBerhalb der Betriebstemperatur von 15 bis 37 °C verwendet wird, verwenden Sie die Kit-Kontrollen, um die Leistung des
Tests sicherzustellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Proben und Materialien, die mit Testproben in Kontakt kommen, so handhaben, als konnten Infektionserreger iibertragen werden.

o Wahrend der Handhabung und des Testens von Blutproben Einweg-Handschuhe tragen. Nach jedem Test die Handschuhe wechseln und griindlich die Hande waschen. Gebrauchte Handschuhe in einem Abfallbehalter fiir biologische
Gefahrstoffe entsorgen.

«  DieVerwendung von Handschuhen beim Testen von Mundfliissigkeit wird empfohlen, da jede biologische Probe als potenziell infektids erachtet werden sollte. Testadministratoren mit Hautverletzungen (Schnitte, Abriebe oder
Dermatitis) miissen beim Testen von Mundfliissigkeit Handschuhe tragen. Nach jedem Testen von und Kontakt mit Mundfliissigkeit griindlich die Hande waschen.

o (senstabchen, Testgerite und Entwicklerldsung nicht wieder verwenden. Diese Komponenten ordnungsgeméB entsorgen. Die Wiederverwendung dieser Komponenten kann die Ubertragung von Infektionserregern verursachen.

o DenTest nicht nach dem auf dem Beutel aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

AUFBEWAHRUNG

«  Nicht verwendete OraQuick® HCV-Antikérper-Schnelltests ungedffnet bei 2 bis 30 °Clagern.
o Den Beutel erst dann dffnen, wenn alle Vorbereitungen zur Durchfiihrung des Tests getroffen wurden.
o Wenn derTest gekiihlt gelagert wird, ist sicherzustellen, dass der Beutel vor dem Offnen auf eine Temperatur von 15 bis 37 °C gebracht wird.

HANDHABUNG DER PROBEN

o Mundfiiissigkeit: Vor dem Testen sicherstellen, dass der Patient mindestens 15 Minuten lang keine Nahrung oder Fliissigkeit zu sich genommen und keinen Kaugummi gekaut hat. Falls der Patient Mundpflegeprodukte verwendet hat,
mindestens 30 Minuten mit der Durchfiihrung des Tests warten. Mundfliissigkeit abstreichen und sofort in Entwicklerldsung geben.

«  Vollblut, Plasma oder Serum: Das Testgerét innerhalb von 60 Minuten nach dem Hinzugeben der Probe in die Entwicklerldsung geben.

«  Vollblut, Serum und Plasma kdnnen bis zu 3 Tage lang bei 15 bis 30 °C oder bis zu 7 Tage lang bei 2 bis 8 °C gelagert werden. Fldschchen zum Mischen mehrmals umdrehen.

o Serum oder Plasma: Bei 1000 bis 1300 x g ca. 5 Minuten lang zentrifugieren.

Bei-20°C gefroren gelagertes Serum und Plasmaproben kdnnen maximal 3 mal gefroren und aufgetaut werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
ALLGEMEINE TESTVORBEREITUNG

o Alle Komponenten auf Betriebstemperatur (15 bis 37 °C) bringen.

«  Den wiederverwendbaren Teststander auf die Arbeitsflache stellen. Nur den mit dem OraQuick® HCV-Kit gelieferten Teststander verwenden.

o DenBeutel erst dann 6ffnen, wenn alle Vorbereitungen zur Durchfiihrung des Tests getroffen wurden. Den Beutel auf Beschadigung und Locher untersuchen. Den Beutel bei Beschédigung entsorgen.

o Nach dem Gffnen des Beutels das Absorptionspéckchen herausnehmen. Falls keines vorhanden ist oder falls es beschadigt zu sein scheint, den Beutel entsorgen und einen neuen dffnen.

«  Das Rohrchen mit der OraQuick® HCV-Entwicklerlosung fest in der Hand halten. Die Kappe abnehmen, indem sie in Vorwarts- und Riickwartsrichtung geschaukelt und gleichzeitig abgezogen wird. Die Kappe beiseite legen. Das Rohrchen
oben in einen der Schlitze im wiederverwendbaren Teststénder einfiihren.

o Diezwei Locher auf der Riickseite des Tests NICHT mit Etiketten oder anderem Material verdecken. Dies kann ungiiltige Testergebnisse verursachen.



1. PROBENAHME EINMAL komplett um das untere und obere uBere
1a. Mundfliissigkeit Zahnfleisch herum streichen.

Vor dem Testen sicherstellen, dass der Patient mindestens 15 Minuten lang keine Nahrung oder Fliissigkeit zu sich genommen und keinen Kaugummi gekaut hat. Falls der
Patient Mundpflegeprodukte verwendet hat, mindestens 30 Minuten mit der Durchfiihrung des Tests warten.

o Den OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest aus dem Beutel nehmen. Den Mundspatel NICHT beriihren.

o EINMAL komplett um das untere und obere dufere Zahnfleisch herum streichen. NICHT iiber den Gaumen, die Wangen oder die Zunge streichen.

1b. Vollblutentnahme durch Fingerpunktion

o Fingerwaschen. An der Luft trocknen lassen.

. Fm_ger mit einer stenlgn Lanzette punkt_l_eren. Den ersten BIutstropferl mit einer sterilen Gaze abwischen. Den Finger nach unten halten und leicht neben der Punktionsstelle A T S T
driicken. Den Finger nicht zusammendriicken, um das Bluten zu verstrken. Bluten zu verstirken. Osenstibchen fiillen.

« Osenstabchen fiillen. Osenstabchen sofort in das Entwicklerldsungsrihrchen tauchen. Mit dem Osenstabchen mischen. ;

o Wenn das Osenstabchen herunterfallt oder andere Oberfléchen beriihrt, muss es entsorgt werden. Ein neues Osenstébchen zur Blutentnahme verwenden.

1c. Vollblutentnahme durch Venenpunktion

«  Die Probe mithilfe standardméRiger Phlebotomieverfahren entnehmen und in ein Rohrchen mit EDTA, Natriumheparin, Lithiumheparin oder Natriumcitrat geben. Andere
Antikoagulantien wurden nicht getestet und konnen ein falsches Ergebnis verursachen.
o Das Blut durch Umdrehen mischen. Osenstébchen fiillen. Osenstabchen sofort in das Entwicklerldsungsrohrchen tauchen. Mit dem Osenstébchen mischen.

1d. Serum oder Plasma

N o L . . . . A . A Die Probe mithilfe standardmaBiger
o Plasma: Die Probe mithilfe standardmaBiger Phlebotomieverfahren entnehmen und in ein Rohrchen mit EDTA, Natriumheparin, Lithiumheparin oder Natriumcitrat geben. Phlebotomieverfahren entnehmen.

Serum: In ein SST-Rdhrchen geben. Andere Antikoagulantien wurden nicht getestet und konnen ein falsches Ergebnis verursachen. Osenstibchen fiillen.
« Bei 1000 bis 1300 x g ca. 5 Minuten lang zentrifugieren
«  Osenstabchen fiillen. Osenstabchen sofort in das Entwicklerlosungsrohrchen tauchen. Mit dem Osenstébchen mischen.

2. TEST STARTEN

o DasTestgerdt in das Entwicklerlgsungsrohrchen tauchen.
«  Den Zeitgeber auf 20 bis 40 Minuten einstellen.

Linie in C-Zone.
TESTERGEBNIS UND INTERPRETATION Ll
HCV-Antikorper in der
Siehe das Ergebnisfenster am Testgerét. Probe gefunden wurden.

NICHT REAKTIV

EinTestist nicht reaktiv, wenn in der C-Zone eine Linie erscheint und in der T-Zone KEINE Linie erscheint. Ein nicht reaktives Testergebnis bedeutet, dass keine
HCV-Antikorper in der Probe gefunden wurden. Der Patient wird nicht als HCV-infiziert erachtet.

REAKTIV

Ein Test ist reaktiv, wenn in der -Zone und in der T-Zone eine Linie erscheint. Die Intensitat der Linien kann variieren. Der Test ist unabhéngig davon reaktiv,
wie blass diese Linien erscheinen. Ein reaktives Testergebnis bedeutet, dass HCV-Antikdrper in der Probe gefunden wurden. Der Patient wird als HCV-infiziert S
erachtet.

Beispiele fiir positive Ergebnisse. Linien in C-Zone in jedem Test.

Folgen Sie den entsprechenden Empfehlungen zur Durchfiihrung weiterer Tests. Liniein T-Zone LinieinT-Zone Blasse Linie in T-Zone

UNGULTIG

Die C-Zone keine Die Ergebnisse durch roten Die C- oder T-Zonen
Linie aufweist Hintergrund undeutlich sind Teillinien aufweisen

Ein Test ist ungiiltig, wenn:

Ein ungiiltiges Testergebnis bedeutet, dass bei der Durchfiihrung des Tests ein Fehler aufgetreten ist, der entweder auf die Probe oder auf das Testgerét zuriickzufiihren ist. Ein ungiiltiges Ergebnis kann nicht interpretiert werden. Den Test mit
einem neuen Beutel und einer neuen Probe wiederholen. Falls die Testwiederholung erneut zu einem ungiiltigen Testergebnis fiihrt, ist der Kundendienst von OraSure Technologies zu verstandigen.

ALLGEMEINE REINIGUNG NACH DEM TEST

1. Das gebrauchte Testmaterial und die Handschuhe in einem Abfallbehélter fiir biologische Gefahrstoffe entsorgen.
2. BeiVerwendung von Handschuhen diese zwischen den Tests wechseln, um Kontamination zu verhindern.
3. Zum Aufwischen von Verschiittungen eine frisch zubereitete Ldsung aus 10 % Bleichmittel verwenden.2

QUALITATSKONTROLLE

Der OraQuick® HCV-Antikrper-Schnelltest verfiigt iiber eine integrierte Verfahrenskontrolle. Eine nach 20 Minuten in der C-Zone erscheinende Linie weist auf die Giiltigkeit des Assays hin. Externe Kontrollen sind separat erhaltlich. Fiihren Sie
die OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest-Kit-Kontrollen gemaR den Qualitatsrichtlinien Ihrer Einrichtung durch.

BESCHRANKUNGEN DES TESTS

1. DerOraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest muss gemaR der Anleitung in dieser Packungsheilage durchgefiihrt werden, um ein zuverldssiges Ergebnis zu erzielen.

2. Das Ablesen der Testergebnisse nach weniger als 20 Minuten oder nach mehr als 40 Minuten kann zu falschen Ergebnissen fiihren.

3. Eswurden keine klinischen Daten erfasst, die die Leistung des OraQuick® HCV-Antikorper-Schnelltests bei Personen unter 11 Jahren nachweisen.

4. Einreaktives Ergebnis mit dem OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest weist auf das Vorhandensein von HCV-Antikérpern in der Probe hin, und die Intensitét der Testlinie korreliert nicht unbedingt mit dem HCV-Antikdrpertiter in der Probe.
Der OraQuick® HCV-Antikorper-Schnelltest ist zur Unterstiitzung bei der Diagnose der Infektion mit HCV bestimmt.

5. Ein nicht reaktives Ergebnis schlieBt die Mdglichkeit des Kontakts mit HCV oder die Infektion mit HCV nicht aus. Es kann mehrere Monate dauern, bis eine Antikorperreaktion auf eine kiirzlich erfolgte Exposition ein messhares
AusmaR erlangt.

6. Personen mit HCV-Antikorpern werden als mit dem Virus infiziert erachtet. Weitere Tests und eine medizinische Untersuchung sind erforderlich, um das Stadium und die damit einhergehende Erkrankung zu bestimmen.



LEISTUNGSMERKMALE
EMPFINDLICHKEIT

Die Empfindlichkeit des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests wurde bei symptomatischen Personen und/oder Personen mit HCV-Infektionsrisiko beurteilt, die als HCV-infiziert diagnostiziert wurden. Die Empfindlichkeit der fiinf
Probengrundsubstanzen wurde durch Division der Anzahl der reaktiven OraQuick® HCV-Antikérper-Schnelltestergebnisse durch die Gesamtanzahl der von HCV-infizierten Personen getesteten Proben (N) berechnet. Die Ergebnisse mit den
95-%-Konfidenzintervallen (Cl) fiir alle fiinf Probengrundsubstanzen sind in der Tabelle unten zusammengefasst.

Probe Reaktiv Gesamtanzahl (N) Empfindlichkeit 95%(dl
Mundfliissigkeit 739 753 98,1% 96,9-99,0%
Vollblutentnahme

durch Fingerpunktion 752 754 99,7% 99,0-100,0%
Vollblutentnahme

durch Venenpunktion 753 755 99,7% 99,0-100,0%
Plasma 755 756 99,9% 99,3-100,0%
Serum 756 757 99,9% 99,3-100,0%

SPEZIFIZITAT

Die Spezifitét des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests wurde bei symptomatischen Personen und/oder Personen mit HCV-Infektionsrisiko beurteilt, die als nicht HCV-infiziert diagnostiziert wurden. Die prozentuale Spezifitét des OraQuick®
HCV-Antikdrper-Schnelltests fiir die fiinf Probengrundsubstanzen wurde durch Division der Anzahl der nicht reaktiven OraQuick® HCV- Antikdrper-Schnelltestergebnisse durch die Gesamtanzahl der getesteten Proben berechnet, die von
Personen gewonnen wurden, die als nicht HCV-infiziert diagnostiziert wurden (N). Die Ergebnisse mit den 95-%-Konfidenzintervallen (Cl) fiir alle fiinf Probengrundsubstanzen sind in der Tabelle unten zusammengefasst.

Probe Nicht reaktiv Gesamtanzahl (N) Spezifizitat 95%dl
Mundfliissigkeit 1418 1423 99,6% 99,2-99,9%
Vollblutentnahme

durch Fingerpunktion 1421 1422 99,9% 99,6-100,0%
Vollblutentnahme

durch Venenpunktion 1421 1423 99,9% 99,5-100,0%
Plasma 1420 1422 99,9% 99,5-100,0%
Serum 1422 1423 99,9% 99,6-100,0%

REAKTIVITAT MIT HCV-SEROKONVERSIONSPANELS

DreiBig Panels mit sequenziellen Plasmaproben, die von einer Einzelperson wahrend der Serokonversion aufgrund einer HCV-Injektion gewonnen wurden, wurden mit dem OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest beurteilt und mit einem
Anti-HCV-EIA-Test mit CE-Zulassung verglichen. Die Empfindlichkeit des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests zur Erkennung von Serokonversion war &hnlich der Empfindlichkeit des EIA-Tests mit CE-Zulassung. Bei einer Ablesungszeit
von 20 Minuten wurden mit dem OraQuick® HCV-Antikérper-Schnelltest Antikdrper gegen HCV 0,6 Tage (95 % CI: 0,1 bis 1,4) vor dem EIA-Test gefunden und bei einer Ablesungszeit von 40 Minuten wurden mit dem OraQuick®
HCV-Antikorper-Schnelltest Antikorper gegen HCV 0,9 Tage (95 % CI: 0,03 bis 1,8) vor dem EIA-Test gefunden.

REAKTIVITAT MIT HCV-PROBEN UNTERSCHIEDLICHER GENOTYPEN UND UNTERTYPEN

Die Féhigkeit des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests zur Erkennung von Infektionen von verschiedenen Genotypen und Untertypen wurde mithilfe von zwei auf dem Markt erhéltlichen internationalen HCV-Performance-Panels beurteilt.
Zweiunddreiig HCV-positive Plasmaproben, die aus verschiedenen geografischen Regionen stammten und sechs Genotypen und elf Untertypen (1, 1a, 1b, Ta/b, 2, 2a, 2a/c, 3, 3a, 3b, 3a/b, 4, 4a, 4c/d, 4h, 5a und 6a) représentierten, wurden
getestet. Alle Proben waren unter Verwendung des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests reaktiv. Drei HCV-negative Proben wurden in das Panel einbezogen, und alle waren unter Verwendung des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests
nicht reaktiv.

NICHT MIT HCV-INFEKTION IM ZUSAMMENHANG STEHENDE KRANKHEITEN

Die Leistung des OraQuick® HCV-Antikorper-Schnelltests wurde mit auf dem Markt erhéltlichen HCV-negativen Plasma- und Serumproben, die von einundzwanzig Erkrankungen stammten, die nicht im Zusammenhang mit einer
HCV-Infektion standen, beurteilt. Die Ergebnisse sind in der Tabelle unten zusammengefasst.

Erkrankung N Nicht Reaktiv (%) Reaktiv (%)
Autoimmunerkrankungen
Myasthenia gravis 4 4(100) 0(0)
Rheumatische Arthritis 10 10(100) 0(0)
Sklerodermie 20 19(95) 105
Sjogren-Syndrom 20 19(95) 1(5)
Systemischer lupus erythematosus (SLE) 10 10(100) 0(0)
Andere Erkrankungen
Grippeimpfung 10 10(100) 0(0)
Hepatitis A-Virus (HAV) 20 19(95) 105
Hepatitis B-Virus (HBV) 20 19(95) 1(5)
Hepatitis D-Virus (HDV) 2 2(100) 0(0)
Hepatitis E-Virus (HEV) 8 8(100) 0(0)
Humanes T-Zell-lymphotropes Virus (HTLV I/1l) 20 19(95) 105
Epstein-Barr-Virus (EBV) 10 10(100) 0(0)
Cytomegalovirus (CMV) 10 10(100) 0(0)
Herpes Simplex-Virus (HSV) 10 10(100) 0(0)
Parvovirus B19 10 10(100) 0(0)
Roteln 10 10(100) 0(0)
Syphilis 10 10(100) 0(0)
Toxoplasmose 10 10(100) 0(0)
Human Immunodeficiency-Virus (HIV-1/2) 20 19(95) 1(5)
Heterophile Antikorper 10 10(100) 0(0)
Mehrgebérende Frauen 10 10(100) 0(0)

Getestete Proben insgesamt 254 248 6




Von den getesteten einundzwanzig in keinem Zusammenhang stehenden Krankheiten produzierten sechs mit dem OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest konsistente reaktive Ergebnisse, die nicht auf eine HCV-Co-Infektion (Sklerodermie,
Sjogren-Syndrom, Hepatitis A, Hepatitis B, HTLV und HIV) zuriickzufiihren waren. Jede dieser in keinem Zusammenhang stehenden Erkrankungen produzierte nur ein einziges reaktives Ergebnis in den zwanzig Proben von Patienten mit dieser
Erkrankung. Keine der getesteten Krankheiten produzierte eine inakzeptabel hohe Rate falsch positiver Ergebnisse im OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltestgerét.

STORENDE SUBSTANZEN

Der OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest wurde mit den folgenden storenden Substanzen beurteilt. Keine dieser Storsubstanzen beeintrachtigte in den angegebenen Konzentrationen die Testleistung des OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltests.

Storende Substanzen Konzentration
Bilirubin 10 mg/dl
Hamoglobin 500 mgy/dl
Lipid (Triolein) 3500 mg/dl
Protein 12mg/dl

Daneben wurde eine Studie zur Beurteilung der moglichen Einwirkungen von Antikoagulantien auf die Testleistung durchgefiihrt. Proben per Vollblutentnahme durch Venenpunktion wurden von 50 HCV-negativen Personen entnommen und
aufelf (11) Bedingungen getestet. Diese umfassten: drei (3) Probentypen: Vollblut, Plasma und Serum; zwei(2) Rohrchentypen: Glas und Kunststoff; und vier (4) Antikoagulanz-Typen: EDTA, Lithiumheparin, Natriumcitrat und Natriumheparin
sowie Serum in SST. Jede Probe wurde in als positiv und negativ gekennzeichnete Fldschchen aliquotiert. Dann wurde den positiven Aliquoten eine HCV-positive Probe beigemengt. AnschlieBend wurden die aliquotierten Rohrchen gekiihlt
(2-8°C) oder bei Zimmertemperatur (30 °C £ 3 °C) gelagert. Serum- und Plasma-Aliquote wurden auBerdem gefroren gelagert (10 °C bis -20 °C) und bis zu drei (3) Mal gefroren und wieder aufgetaut. Bei den Proben, die bis zu 7 Tage
bei 2 bis 8 °C aufbewahrt, bis zu 3 Tage bei 30 °C + 3 °C aufbewahrt und bis zu 3 Mal bei-10 °Chis -20 °C gefroren und wieder aufgetaut wurden, wurden beziiglich Testleistung keine Antikoagulanz-spezifischen Wirkungen beobachtet.

ORALE INTERFERENZ

Der OraQuick® HCV-Antikdrper-Schnelltest wurde mit den folgenden Stdrsubstanzen evaluiert: Zahnfleischentziindung, Zahnprothesen, Tabak (ohne Rauch), Lebensmittel und Getrénke (Standardlebensmittel, saurehaltige Getrénke, iibliche
Getrénke, elementare Getrénke, alkoholische Getrénke), Mundpflegeprodukte (Zahnbiirsten, Mundwasser, Zahnbleichmittel) und Medikamente (Aspirin, Warfarin/Coumadin/Jantoven). Keine dieser Stdrsubstanzen beeintrachtigte bei einer Wartezeit
von 15 Minuten fiir Lebensmittel und Getrénke und 30 Minuten fiir Mundpflegeprodukte die Testleistung des OraQuick® HCV-Antikorper-Schnelltests.

REPRODUZIERBARKEIT

Die Reproduzierbarkeit des OraQuick® HCV-Antikorper-Schnelltests wurde unter Verwendung von 3 Testgeratechargen an 3 Standorten und an 5 unterschiedlichen Tagen mit 9 Bedienern (3 je Standort) getestet. Es wurde ein Blindtest mit 3
Plasmaproben (1 negative, 1 schwach positive und T moderat positive Probe) durchgefiihrt. Die Gesamtiibereinstimmung fiir alle Bediener, Standorte und Gerétechargen betrug fiir die negativen Proben 100 % (95 % CI: 99,5-100 %), fiir die
schwach positiven Proben 100 % (95 % CI: 99,5-100 %) und fiir die moderat positiven Proben 99 % (95 % CI: 99,3-100 %).
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