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OnwTe nHdopmauumje

HameHa

Tect Aptima® HIV-1 Quant Dx assay je in vitro TecT amnnuduKaLmje HyKNenHcKe KUCENvHe 3a
aetekumjy n kBaHTudukaumnjy RNK Bupyca xymaHe nmyHogeduumjeHumje tuna 1 (HIV-1), rpyne
M, N n O, Ha noTnyHO ayTomMaTudoBaHoM cuctemy Panther™. HamereH je 3a ynotpeby kao
nomoh y gunjarHoctukoBawy HIV-1 nHdekuuje, kao norepaa 3a HIV-1 nHgekumjy n kao nomoh 3a
KITMHUYKO 30puHbaBake NaumjeHata nHduumpaHmnx ca smpycom HIV-1.

Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay moxe ce KOpucTMTU Kao nomoh y aujarHoctuum HIV-1
NHpekumje, ykrbyuyjyhu akyTHy unu npumapHy uHdekuujy. Mpucycteo HIV-1 RNK y nnasmu nnn
cepyMy nauujeHata 6e3 aHTuTena Ha HIV-1 je nHgukaumja 3a akyTHy unu npumapHy HIV-1
nHdekumjy. Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay Moxe ce KOpUCTUTU Kao AodaTHU TECT 3a y30pkKe
KOju MMajy MOHOBIbLEHE peakTMBHE pesynTtate ca ogobpeHum HIV nmyHotectoBuma. Ako je
y3opak peaktnBaH Ha Tecty Aptima HIV-1 Quant Dx assay, HIV-1 nHdekumja je notspheHa.

Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay moxe Takohe Aa ce KOpuUcCTu 3ajedHO ca KIMHUYKOM
npeseHTaLmjoM 1 apyrum nabopaTopujckum mapkepuma 3a nNporHosy 6onectu kod nojeavHaua
uHpmumpaHux ca HIV-1. Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay moxe fa ce KopucTu kao nomoh 3a
Haasop edyekTa aHTUPETPOBUPanHe Tepanuvje Mepertem npoMeHa y koHueHTpauuju HIV-1 RNK y
nnasmu.

Kaga ce tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay kopucT kao NoMOhHO CpeaCcTBO y AnjarHOCTULM
HIV-1 nHpekunje, verosa epmnkacHOCT 3a KBanutatMBHe pesynrtate notspheHa je u 3a y3opke
nnasme u 3a y3opke cepyma.* Kaga ce kopuctn kao nomohHo cpenctBo 3a npahewe edekta
aHTUPETPOBMPYCHe Tepanuje, eUKaAcHOCT 3a KBaHTUTATMBHe pe3ynTaTte je noTepheHa camo 3a
y30pKe nnasme. Y3opuu cepyma ce He MOry KOPUCTUTU 3a KBaAHTUTaTUBHE pesynTtarte.

OBaj TecT HWje HamereH 3a ynoTpeby y CKPUHMHIY AaBanaua KpsBu Unu nnasme.

*Y3opuu ca ocyweHom kanu kpeu (Dried Blood Spot, DBS) moey ce makohe kopucmumu ca mecmom Aptima HIV-1
Quant Dx assay. KomnnemaH onuc npedsufjeHux HameHa u uHgopmauyuja 3a DBS y3opke nompaxume y [Jodamky 3a
OCYWeHy Karl Kpgu yriymcmea y nakoearby mecma Aptima HIV-1 Quant Dx Assay.

CaxeTtak n obGjawtewe TecTa

Envpoemnonowke ctyavje naeHtudukosane cy rbyackv uMmyHogeduumnjeHTHN supyc tuna 1 (HIV-
1) Kao eTMONOoLWKO CPeacTBO cTedeHor umyHogeduumjeHTHor cuHgpoma (AIDS) (1-7). HIV moxe
[Aa ce npeHece CekCyarHUM KOHTaKTOM, ycrnea usnarawa MHUUMpaHoj KpBU 1y npovssoanuma
of, KpBY UM NpeHocoM ca Majke Ha aete (8). Y poky og 3 o 6 Hegerba HakoH nanarawa HIV-y,
nHpUumMpaHe ocobe obMYHO pa3Bujajy KpaTKOTPajHN aKyTHU CUMHOPOM KOjU Ce OANuKYje
CYMMTOMMMA CIVYHUM TPUMY N KOjU je MOBe3aH ca BUCOKMM HUBOMMA BUpemuje Yy nepudepHoj
kpBu (9-12). Kog BehuHe mHdpuumpaHux ocoba, oBy paHy dpasdy npatm MMYHOSOLKa peakumja
Koja je cneundudHa 3a HIV 1 cmarwere Bupemuje nnasme, obuyHoO y okBupy oa 4 oo 6 Hegerba
of noyetka cumntoma (13-14). HakoH cepokoHBep3nje, 3apaxeHe ocobe obu4HO ynase y
KNNHWYKM cTabunHy, acumnTomartcky asy koja Moxe Tpajatu rognHama (15-17). AcumntomaTtcku
nepuog Kapakrtepuvile yrnopHa BUpemuja nnasme HuUckor Hmeoa (18) u nocteneHo cmarere
CD4+ T numdouuta. OBO CMarere A0BOAM A0 030UIbHE MMyHogedUUMjeHUMje, BULLECTPYKNX
OMOPTYHUCTUYKUX MHAEKUMja, ManuriuTeta n cmptu (19). Nako cy HMBom Bupyca y nepudepHoj
KpBU penaTMBHO HUCKM TOKOM acuMmnTomaTtcke dpase MHdeKumje, YNHWU ce Aa cy pennukauuja u
envMrHaumja Bupyca AMHaAMWYHW NPOLIECH Y KojuMa ce BUCOKe cTorne npoaykuuvje Bupyca u
nHdnuuparwa CD4+ henvja ypaBHOTEXYjy jeQHaKo BUCOKMM CTomama enumMuHauumje Bupyca,
ymupama nHouumpaHmnx henuvja n obHose CD4+ henuja, WTO OBOAM OO0 peENaTUBHO CTabUNHUX
HMBoa 1 nnasma supemuje n CD4+ henwvja (20-22).
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KBaHTUTaTMBHa Mepena HIV-a y nepudepHoj KpBM nokasana cy ga BULLM HMBOW BUpYCa MOry
O1TM noBesaHu ca noBehaHnm pU3MKOM 0f, KITMHUYKE nporpecuje 6onectn noeesaHe ca HIV-om,
Kao 1 Aa CMmakbere HMBOa BMpyca Yy nna3mum Moxe GUTU NOBE3aHO Ca CMakeHWM PU3MKOM 0f
KnuHu4ke nporpecuje (23-25). HnBou Bupyca y nepudepHoj KpBru Mory ce KBaHTUUKOBATU
meperwseM HIV p24 aHTureHa y cepymy, KBaHTUTaTMBHOM KynTypoM HIV-a n3 nnasme unu
OnpekTHUM mepewem BupycHe RNK y nnasmm nomohy TexHonornja amnnudukaumje HyknemHcke
KMcenuHe unu amnnudukauunje curHana (26-30).

MonekynapHe TeXHUKe Kao LUTO je TpaHCKpUMLMOHO nocpenosaHo nojadyarse (TMA) wupoko ce
KopucTe 3a amnnudukaumnjy HyknemHckux kucenuHa (31). TMA kopuctu cneunduyHo xsaTamwe
UnIbHE CeKBEHLe M u3oTepManHy amnnudukaumjy 3a geTekumjy HyKNemHCKUX KucenvHa kopg
BULLE NHpeKkTMBHUX BonecTu, ykibyyyjyhm CT, NG, HPV, TV n HIV/IHCV/HBV y cBpxe TecTupaha
Aaeanaua kpeu (32).

Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay, nytem TMA TexHonoruvje, kKopuctu Buwe Ayrmx npajmepa
KOju LmMrbajy Hekonuko pernmoHa HIV-1 reHoma kako 61 ce HagokHaguMMna BMCOKa CTona MyTauuja
koa HIV-1. TecT ykrbydyje cncteMe 3a amnnudukaunjy U getekumjy ca aBa UuibHa permoHa, Koju
He3aBMCHO uurbajy asa permoHa HIV-1 reHoma (pol 1 LTR). CodTBep TecTa He ynpoce4aea
curHane us gsa cucrema.

Cucrtem 3a ABOCTPYKO uurbamwe Tecta Aptima ocmuwisbeH je ga noseha BepoBaTHOhy TayHe
Jetekuunje n KkBaHTUdUKaumje ysopaka.

MpuHUMnNu npouenype

Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay ykrby4yje Tpu rmaBHa kopaka, Koju ce cesu ob6aBrbajy y jeqHoj
enpyBeTn Ha cuctemy Panther: 6enexere unrba, amnnudurkaumja umrba nomohy
TpaHCKpUNUMOHO ycMepeHe amnnudukaumje (TMA) n getekumnjy npomssoga amnnudukaumje
(amnnukoH) nomohy hnyopOCLEHTHO O3HAYEHUX coHAM (Bakrbu).

TokoM xBaTaka Uurba, BUparnHe HyKNeuHCKe KUCcenvHe Cy M30noBaHe 13 y3opaka. Y3opak ce
TpeTupa ca AeTepLeHTOM 3a pacTBapake omoTava Bupyca, AeHaTypucane npoTenHa u
ocnobahawe reHomcke RNK Bupyca. OnuroHykneotnam 3a 6enexerwe ce xmbpnauayjy ca
BUCOKO ovyBaHUM pernoHuma HIV-1 reHoma, ako nocTtoje, y y30pKy 3a TecTupamse.
XnbpugnsoBaHa MeTa ce 3aTMM XBaTa Ha MarHETHE MUKPOYECTULE KOje ce ofBajajy o4 y3opka
y MarHeTHoM norsby. Kopauu npawa yknawajy cTpaHe KOMMNOHEHTE U3 peakuuoHe enpyseTe.

[o amnnundukaumje umrba gonasm nytem TMA, Koju npeacTaBiba TPaHCKPUMNUMOHO yepeaHeHy
mMeToay amnnudukaumje HyKNemHcKe KUCEeNnHe Koju KOPUCTU OBa eH3nma, peBep3Hy
TpaHckpunTady Bupyca neykemuvje muwa Moloney (MMLV) n nonumepasy T7 RNK. PeBep3Ha
TpaHCKpunTasa Kopuctu ce 3a reHepucare konvje [HK (koja cagpxu HM3 npomoTepa 3a T7 RNK
nonumepasy) 3a uurbaHn HU3. T7 RNK nonumepasa npoussoau suile konuja RNK amnnukoHa
n3 wabnoHa DNK konuje. Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay kopuctn TMA meToay 3a
amnnudpukaumjy ase obnactn HIV-1 RNK (pol n LTR). HesaBucaH curHan ce reHepuiie
amnnmdukaumjoMm cBakor permoHa noMony cneunduyHux npajmepa, Koju cy AusajHnpaHu ga
amnnundumkyjy HIV-1 rpyne M, N n O.

JeTtekuunja ce octBapyje nomohy jegHONaH4YaHUX HYKMEWUHCKUX KUCEMNMUHCKNMX COHAOWU Koje Cy
NPUCYTHE TOKOM amniMdukaumje cBakor unrba 1 koje ce cneumunyHo xmbpmnansyjy ca
aMnfnKoHnma y peanHom BpemeHy. CBaka 6akrba nma cnyopodop n racuoua. Kaga 6akrba
Huje xnbpugmsoBaHa y aMninKoOHy, racunay, je 6nmsy dnyopodopa u cysbuja driyopecueHuujy.
Kaga ce 6akrba Bexe 3a aMMIIMKOH, racunayg, ce nomepa garbe og dnyopodopa n oH he
eM1ToBaT! curHan Ha ogpeheHoj TanacHoj AyXMHKN Kaga je nobyheH nssopom ceetnocTu. Kako
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ce BuLe BGakrbu xMbpuausyje ca aMniMKoHOM, reHepuLle ce BULWIKN pryOopeCLEeHTHN curHan.
Bpeme notpebHO Oa gnyopecueHTHN curHan cBakor uurba gocturHe ogpenenu npar (,tTime*)
NPOMOPLMOHAIIHO je MOoYeTHO] koHUueHTpaumjun HIV-1. CBaka peakuuja cagpXxu yHyTpallkbu
kanubpartop/yHyTpawmy koHTpony (IC) Koju cnyxu 3a KOHTPONy NoTeHuujanHux Bapujauuja y
obpaawn y3opka, amnnudurkaumjn n getekumjun. KoHueHTpaumja y3opka ce 3aTum mspadyHaBa Ha
ocHoBy tTimes BpegHocTh 3a amnnudmkauujy pol n LTR pernoHa, nomohy codteepa cucrema
Panther. Momohy ceor anroputma n nopeherwa ca cadyBaHMM UMHOpMaLMjama o Kanvbpaumju,
codptBep cucteMma Panther Bpaha jegaH, KNMHWYKK BanugupaH pesynTtaT 3a CBaku y30pak.

CaxeTtak 6e36eaHOCTU U nepdopmaHcu

SSP (Caxetak 6e3b6egHocT 1 nepdopmaHcu) goctynaH je y EBpornickoj 6a3n nogaraka

0 MeanuunHckum npomseoguma (Eudamed), roe je noBesaH ca uaeHtudmkatopuma ypehaja
(OcHoBHu UDI-DI 6poj ypehaja). Oa 6ucte npoHawnu SSP 3a Tect Aptima HIV-1 Quant Dx
assay, nornegajte OCHOBHU jeQUHCTBEHU uaeHTudukatop ypehaja (BUDI):
54200455DIAGAPTHIV1XB

Yno3opewa n mepe NpeaoCTPOXHOCTH
A. B3a in vitro gujarHocTnyky ynotpeoy.

B. 3a npodecunoHanHy ynotpeby.

C. Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay Huje HamereH 3a Kopulherwe Kao CKPUHWHI TecT 3a
npucycteo HIV-1 y ooHnpaHoj Kpsu.

D. [a 6ucte cMambunun pusmk o HeBaxehux pesynrara, NaXxrbMBO NpPoYMTajTe Leno ynyTcTBO
y3 nakoBawe u Panther/Panther Fusion™ [lpupy4HUK 3a pyKkogar-e cucmemom npe
nssohera oBor TecTa.

MHdopmauumje penesaHTHe 3a naboparopujy

E. &DOHPE& KoHTpone 3a oBaj TecT cagpxe rbyacky nnasmy. [nasma je HeraTuBHa Ha
NOBPLUMHCKM aHTureH xenatutuca b (HBsAg), aHtutena Ha HCV, antutena Ha HIV-1 n HIV-2
n HIV aHTureH kaga ce Tectmpa no npouenypamMa koje je nuueHumpana AgMuMHucTpaumja 3a
xpaHy 1 nekose y CA[. lMNopea Tora, nnasma je HepeakTneHa Ha HCV RNK n HIV-1 RNK
Kaga ce TecTMpa nuueHUMpaHMM TecToBMMA HYKINenHCKe KncenuHe Kopuctehu objeammeHe
y3opke. CBe maTtepujane ussegeHe n3 rbyacke Kpu Tpeba cmartpatv noteHuunjanHo
3apasHuM 1 kbuma Tpeba pykoBaTh y3 yHMBEp3anHe mepe npeaocTpoxHocTtu (33-35).

F. Camo ocobrbe koje je agekBaTHO 00y4yeHo 3a ynotpedy Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay
N 3a pyKoBawe MoTeHumjanHo UHEKTMBHUM MaTepujanuma Tpeba oa n3splim oBy
npouenypy. Ako gohe Oo unsnueawa, ogmax Ae3nHUKyjTe npema oarosapajyhum
npouenypama Ha nokaumju.

G. Kopuctute camo ncnopyyenun nnm cneumduumpadm nabopatopujckm npubop 3a jeaHokpaTHy
ynoTtpeoy.

H. MpumewyjTe pyTuHcke nabopartopujcke mepe nNpegocTpoXHOCTU. He nunetmpajte yctuma.
HemojTe jecTn, NnUTU HATU NYWINTU Y HAMEHCKMM pafHMM npocTopuma. Hocute jeaHokpaTHe
pykaBuue 6e3 nygepa, 3awWTUTy 3a o4n 1M nabopatopujcke MaHTUNIe NPUIIMKOM pyKoBaka
y30puMMa 1 peareHcMma mus Kkomnnera. TemerbHO OonepuTe pyke HaKkoH pykOoBaka y3opuuma
N peareHcuMma M3 KoMmmnnera.
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|. PagHe noBpluMHe, NUNeTe K gpyra onpema mMopa ce pefoBHO AEKOHTaMUHUpaTH
KopuwheHjem pacTBopa HaTpujym xunoxmnopurta KoHueHTpaumje oa 2,5% no 3,5% (0,35 M
po 0,5 M).

J. CaB martepujan Koju je gowao y KOHTaKT ca y3opuMma U peareHcuma OffioXkuTe y cknagy
ca pervoHanHum nponucuma (33-36). TemerbHO oUMCTUTE U Ae3MHAUKYjTE CBE padHe
NnoBpLUMHE.

K. KoHTpone cagpxe HaTpujym-a3na Kao KOH3epBaHC. He KopucTute MmeTtanHe enpyeeTe 3a
npeHoc peareHca. AKO Ce pacTBOPU KOjuU cagpxe jeQurersa HaTpujym asvaa ogriaxy y
BOAOBOOHM cuUCTeM, Tpeba ux pasbnaxutu n ncnpatm BeIMKOM KOnMyYnHoMm Tekyhe Boge.
OBe Mepe npegoCTpPOXHOCTU ce npenopydyyjy Aa 6u ce usberno Hakynrbawe Hacnara y
MeTanHMM LeBuma y Kojuma 6u ce MOrnu pasBUTU eKCro3VBHU YCINOBMW.

L. Hobpe ctaHgapgoHe npakce 3a MonekynapHe nabopatopuje ykiby4yjy npahene XMBOTHe
cpeavHe. 3a npahekwe oKpyxkewa y naboparopuju, npeanaxe ce crnegehu nocrynak.

1. Yamute Gpuc ca wrannheMm namy4yHuM BpXoM U ynapuTe ra ca Aptima® enpyseTom 3a
anukeoTupame y3opaka (SAT).

OsHaunTe cBakn SAT Ha ogrosapajyhu HauuH.
HanyHute cBaky SAT enpyseTy ca 1 mL Aptima® cpeacTtsa 3a pasbnaxuBare y3opaka.

4. [a 6ucte cakynunm NOBPLUMHCKE Y30pKe, flaraHo HaBnaXuTe TammnoH ejOHM30BaHOM
BoAOM 0e3 Hykrease.

5. OGpuInTe NOBPLUUHY KOja Bac 3aHMMa BEPTUKANHUM MOKPeTMMa Ol Bpxa A0 OHa.
OkpeHuTe Gpuc 3a OTNPUNMKe nona oKpeTa AoK GpuiieTe nokauujy.

6. Opmax ctaBuTe y3opak 6puca y enpyBeTy U HEXHO OKpeHuTe Bpuc y pasbnaxusady ga
OGucTte u3ByKnM nNoTeHuunjanHe matepuvjane 3a 6puc. MNputucHuTte wrtanuh ca cTpaHe
enpyBeeTe 3a TpaHcnopT Aa bucTte u3Byknu WTO je moryhe Buwe TeyHocTu. Opbaunte
Opuc n 3aTBOpPUTE ENPYBETY.

7. lMoHoBMTE KOpake 3a npeocTane ysopke 6pucesa.

TecT Gpuc ca MonekynapH/M TECTOM.

MUHcdopmauumje peneBaHTHe 3a y3opak

M. ¥Y3opum mory 6utn 3apasHu. [NpuapkaeajTe ce yHMBEpP3anHux Mepa NpeaoCTPOXKHOCTU
(33-35) npunukom msBoherwa osor TecTa. [1paBUNHO pykoBawe U MeTode ofnaraka
notpebHo je ycnocTaBuTK y cknagy ca nokanHum nponucuma (36). Camo ocobrbe Koje je
agekBaTHO 0by4veHo 3a ynoTtpeby Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay n obydeHo 3a
pyKoBake MHMEKTMBHUM MaTepujanuma Tpeba aa nsspLum oBy npouenypy.

N. OppxaBajte ogroBapajyhe ycnose cknaguwteswa TOKOM TpaHCNopTa y3opaka Kako bucte
ocurypanu uHTerputet y3opka. CTabunHOCT y30pKa Yy yCrioBMMa criakba OCUM OHUX
npenopy4YeHnx Huje npoueHeHa.

O. W3beraeajTe yHakpCHy KOHTaMMHaLWjy TOKOM Kopaka pykoBaha y3opumma. byoute nocebHo
onpesHn aa nsberHete KOHTaMUHaUWjy LUMPEHEM aepocona NpunMkoM nabasreewa unm
cknaansa rnokrnonua ysopaka. Y3opum Mory cagpaBaTu U3y3eTHO BUCOKE HMBOE OpraHu3ama.
YBepuTe ce fa nocyde ca y3opuuma He Joavpyjy jeaHa gpyry n 6aunte kopuwheHe
maTtepwujane 6e3 nponacka Npeko oTBOpeHe nocyae. 3aMeHnTe pykaBuue ako Aofy y KOHTaKT
ca y30pKOM.
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NHdopmaumje peneBaHTHe 3a TeCT

P.

KBaHTuTatuBHu pesyntatn tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay cy ouewmBaHu nomohy
nnasme. Cepym ce He MOXe KOpUCTUTK 3a Aobujawe KBaHTUTATMBHUX pesynTara.
KBanutaTvBHM pesynTtatu cy NpoLereHn 1 ca nnasMom u ca cepyMom. Ynotpeba osor
KOMMIieTa TecTa ca y3opumma Koju HMCy nocedbHo ogobpeHu 3a ynotpedy ca oBUM
KOMMMETOM TecTa MOXe [0BECTN [0 HETaYHUX pesyrnrtarta TecTupama.

Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay je knMHWU4KM BanuaumpaH noMmohy anropytma y cogTBepy
cuctema Panther. Bannaunpanu pesynrtaTt koju ce npujaBrbyje 06e36efyje codbtBep cuctema
Panther Ha ekpaHy ca pesyntatMma u y U3BeLUTajy O pesyntatuma.

HemojTe KopucTuTn KOMNMeT peareHca, kanubpaTop MM KOHTPOME HaKOH MCTeKa poka
Tpajamsa.

Hemojte mewaTtun, mewwat unnm kKoMGMHOBaTN peareHce 3a TECT M3 KOMMMeTa ca pasnnuinTum
rnaBHUM GpojeBuMMa cepuje. TEYHOCTU 3a TecTMpakbe MOry GUTU U3 pasnuunTmnx cepuja.
KoHTpone u kanubpatop Mmory 6utn u3 pasnuumtmx cepuja.

N3beraBajTe MMKPOOHY M HyKneasHy KOHTamMUHaLMjy peareHca.

3aTBoOpuTE peareHce 3a TeCT U OpPXUTE UX Ha HaBedeHUM Temnepartypama. Ha edukacHocT
pesyntaTta TecTa MOXe yTuuaTh HEeNpaBUIHO CKNaaulITEHE€ KOMMNIeTa peareHca 3a TecCT.
3a Buwe mHdopMaumja nornegajte 3axmesu y noenedy cknaduwmera U pyKkosara
peazeHcuma n OnyuoHU Mamepujasnu.

HemojTe KoMOMHOBaTW HMKAKBE peareHce 3a TecT UM Te4YHOCTn 6e3 nocebHux ynyTcTaea.
He gonywaBajTe peareHce nnu TedHocTu. Cuctem Panther npoBepaBa HMBOe peareHca.

Hekn peareHcn y 0BOM KOMMSETY Cy O3HA4YeHU y3 MHpopMaLunje 0 onacHocTMma.

Hanomena: KomyHukayuja o onacHocmuma odpakaea krnacugukauuje npema be3bedHocHOM
nucmy (SDS) EY. 3a uHgopmayuje o KoMyHUKayuju o0 ornacHocmuma Koje cy crieyuchuyHe 3a
eaw peezuoH, noanedajme bezbedHocHu nucm (SDS) cneyuguyaH 3a peeuoH y bubnuomeuu
b6esbedHocHUX nucmoea Ha cajmy www.hologicsds.com. 3a suwe uHgpopmayuja o
cumbonuma, roeanedajme nezeHdy cumbona Ha cajmy www.hologic.com/package-inserts.

UHdopmaumje o onacHocTuma 3a EY

— Amplification Reagent
Magnesium Chloride 60-65%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

— Enzyme Reagent
HEPES 1-5%
Triton X-100 1-5%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
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— Enzyme Reconstitution Reagent
Glycerol 20-25%
Triton X-100 5-10%
HEPES 1-5%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - Izbegavati ispustanje/oslobadanje u zZivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

— Promoter Reagent
Magnesium Chloride 60-65%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - 1zbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

— Target Capture Reagent
HEPES 15-20%
Lauryl Sulfate Lithium Salt 5-10%
Lithium Hydroxide, Monohydrate 1-5%
Succinic Acid 1-5%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

P273 - 1zbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.

P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
HIV VL Kit Controls

Ljudski serum/ljudska plazma 95-100%
Hampujym-a3ud < 1%

OPASNOST
H300 - Smrtonosno ako se proguta.

H410 - Veoma toksi¢no po Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
% P264 - Oprati lice, ruke i svu izlozenu kozZu detaljno nakon rukovanja.
P273 - 1zbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P301 + P310 - AKO SE PROGUTA: Hitno pozvati CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili se obratiti
lekaru.
P321 - Specifi¢an tretman (videti dodatna uputstva za prvu pomo¢ na ovoj etiketi).
P330 - Isprati usta.
P391 - Sakupiti prosuti sadrzaj.

— HIV VL Kit Calibrators
HEPES 15-20%
Lauryl Sulfate Lithium Salt 5-10%
Lithium Hydroxide, Monohydrate 1-5%
Succinic Acid 1-5%

H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.
P273 - 1zbegavati ispustanje/oslobadanje u zivotnu sredinu.
P501 - Odlaganje sadrzaja/ambalaze u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
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3axTeBu y norneay CcKknaguuwitewkba U pykoBaka peareHCuma

A. Tabena y HacTaBKy npukasyje yCnoBe CKnaguwTeha N CTabUNHOCT 3a peareHce, KOHTpore n

kanubparop.
CknaguwTewse OTBOpPEHU KOMNNET (PEKOHCTUTYMCAH)
PeareHc HeOoTBOpEeHor
npousBoga Cknaguwrterwe CrtabunHoct
qHIV-1 aMnnnMduKaLmMoHn peareHc on2°Cpno8°C
qHIV-1 PEKOHCTUTYLIOHY PaCcTBOp 3a 0n2°C 108 °C 01 2°°C 10 8 °C 30 gara®
amnnudukauujy
qHIV-1 eH3uUMCcKN peareHc on2°Cpo8°C
qHIV-1 pacTBOp 3@ PEKOHCTUTYLMjY eH3uMa on2°Cpo8°C on 2°°C po 8°C 30 paHa?®
qHIV-1 npomoTtep peareHc og2°Cpo8°C
qHIV-1 pacTBop 3a peKOHCTUTYLWjy NpoMoTepa on2°Cpo8°C op 2°°C po 8 °C 30 paHa®
qHIV-1 peareHc 3a 6enexere unrba on2°Cpo8°C on2°Cpo8°C 30 pana?

Bounua 3a jegHokpaTHy
ynotpeby
YnotpebuTn y poky og 20
catu

gHIV-1 NC CONTROL — (HeratueHa kontpona) 04 -15 °C po -35 °C o 15°C po 30 °C

Bounua 3a jegHokpaTHy
qHIV-1 LPC CONTROL + (Hucka nosutusHa on 15 °C 10 -35 °C on 15 °C 10 30 °C ynorpe6y

KOHTporna) YnotpebuTn y poky og 20
catu

Bouwnua 3a jegHokpaTHy
qHIV-1 HPC CONTROL + (Bucoka nosutueHa on -15 °C 10 -35 °C on 15 °C 10 30 °C ynorpe6y

KOHTporna) YnotpebuTtu y poky og 20
catu

Bouunua 3a jegHokpaTHy
ynotpeby
Ynotpebutu y poky og 20
catu

qHIV-1 PCAL (Mo31TnBHM KanubpaTtop) on-15°Cpo-35°C on15°Cpo 30 °C

a Kaga ce peareHcu yknoHe u3 cuctema Panther, Tpeba nx ogmax Bpatutu Ha ogroBapajyhy Temnepatypy
cknaguwiTera.

B. Opbauute cBe HenckopuwheHe PeKoOHCTUTYMCaHe peareHce U peareHc 3a XBaTawe uurba
(TCR) nocne 30 paHa unu nocne gatyma Ucteka rnaBHe cepwuje, LITa rofd HacTynu npso.

C. PeareHcu koju ce vyBajy y cuctemy Panther umajy 72 cata crabunHoctu. PeareHcu ce mory
y6aumtn y cuctem Panther go 8 nyta. Cuctem Panther eBugeHTUpa cBaku nyT Kaga ce
peareHcu nocrase.

D. HakoH ogmp3aBara kanubpatopa, pacTBop Mopa 6uUTK BucTtap, OAHOCHO He cMe BuTu
3amyheH unu nmaTtu Tanor.

E. Ar|p0M0Tep peareHC N PeKOHCTUTYynCcaHn npomMmoTep peareHc Ccy (bOTOCGH3I/1TVIBHVI.
3awTntuTe oBe peareHce o4 CBETJIOCTU TOKOM CKnaguwlTeswa u npunpemMe 3a yn0Tpe6y.
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Mpukynmawe U cknaguwTewe y3opaka

HanomeHa: Pykyjme ceum y3opuuma kao da cadpxxe rnomeHuujasHo uHgpekmueHa cpedcmea.
lNpumersyjme yHueep3sanHe mepe npedocmpoxxHocmu.

HanomeHa: BoOume padyHa 0 mome 0a uzbezHeme yHaKpCHy KOHMamuHauujy moKOM Kopaka
pyKosarka y3opyuma. Ha npumep, o0bayume kopuwheHu mamepujan 6e3 nposiacka rnpeko
0OMEOopEeHUX ernpysema.

Hanomena: [Npernopyudyje ce uckrby4yuso yriompeba rnnacmu4yHux cekyHOapHUX ernpysema 3a
cKnaouwmeme.

MOFy Cce KOPUCTUTU y30pun NyHE KPBU MPUKYNMIbEHN Y cnegehnm CTakneHum Mnu NnacTUYHUM
enpysetama:
3a KBaHTUTATMBHA Mepela:

» Enpysete koje cagpxxe EDTA nnn aHTukoarynaHce kucenu untpat gekctpose (Acid Citrate
Dextrose,ACD) nnun

» Enpyeete 3a npunpemy nnasme (Plasma Preparation Tubes, PPT).
3a kBanuTaTMBHO oapehuBame:

* Enpysete koje cagpxe EDTA nnn ACD aHTMkoarynaHce, unm

 PPT-0BKn, nnmn

» EnpyBeTe ca cepymoMm, unu

» Enpysete 3a oggajatbe cepyma (Serum Separator Tubes, SST).
3a cepym, nyctuTe ga ce cdopmupa yrpyliak npe garbe obpage.
A. TMpukynibawe y3opaka

KomnneTtHa kpB ce Moxe 4yBaTu Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C n mopa ce
LeHTpudyrmpatn y poky of 24 carta oa npukynrbawa y3opka. OgBojute nnasmy Mnm cepym
o[, nenetnpaHnx UpBEHNX KPBHUX 3pHaLa npatehu ynyTcTBa npoussohaya 3a enpyBeTy Koja
ce kopucTu. NMnasma unm cepym Mory ce Tectupat Ha cucteMmy Panther y npumapHoj
enpyBeTU UNN HaKOH MpeHoLlewa y cekyHaapHy enpysety. [la 6u ce nobno peakumoHu
BonymeH og 500 pL, MmHMManHa 3anpemMuHa nnasme unm cepyma 3a npumMapHe enpyseTe 3a
npukynsbare je go 1200 uL, a 3a cekyHaapHe enpyBeTe MMHUManHa sanpemuHa je 700 L.
Tabena y HacTaBky npukasyje 3axTeBe Yy nornegy MpTBOr BONyMeHa 3a CBaKy BPCTY
npumMapHe 1 CekyHaapHe enpyseTe:

EnpyBeTa (BenuuuHa n BpcTa) MpTBu BonymeH Ha cuctemy Panther
Aptima anuksoTHa enpyBseTa 3a y3opke (SAT) 0,2mL
12 X 75 mm 0,5 mL
13 x 100 mm 0,5 mL
13 x 100 mm ca renom 0,3 mL
16 x 100 mm ca renom 0,7 mL

AKO ce TecTupake He U3BpLUM ogMax, nrasma unm cepym Mory ce CKnaguwituTi y cknagy ca
Jorne HaBedeHUM crieundukaumjama. AKo ce y3opak npeHece y CeKyHOapHy enpyBeTy,
nnasma ce moxe 3amp3HyTh Ha -20 °C unn -70 °C, a cepym ce Moxe 3aMp3HyTu Ha -20 °C.
He Tpeba npenasuTun Buwe 04 TpU UUKNyca 3amp3aBaka M ogMp3aBaka Kako ce pesyntar
He 61 Hapywuo. Hemojte 3amp3aBaTu y3opke y EDTA, ACD unu npumapHum enpyeBetama 3a
npuKynrbawe cepyma.
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B. Ycnosu cknaguwiterwa ysopaka

1. EDTA n ACD y3opun nnasme
[o 24 cata HakOH NpuKynrbakwa y3opka, MpuMapHe enpyeeTe Koje cagpke
LeHTpudyrmpaHy nnasmy Mory ga ce 4vyBajy Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C
(Cnuka 1, ropwa kyTuja). HakoH 24 cata, nnasma ce MOXe YyBaTu Ha OyXXU BPEMEHCKU
nepvog nof jeaHum o cnegehux ycrosa (Cnuka 1, gowe Kytuje):

* Y npumapHoj enpyBeTu 3a npukynrbarwe Ha 2 °C go 8 °C pgo 3 gaHa,
* Y cekyHaapHoj enpyBetn Ha 2 °C go 8 °C oo 5 gaHa, nnm
* Y cekyHaapHoj enpysetn Ha -20 °C unn -70 °C go 90 paHa.

MpumapHo

o
rod

5 24 COTA FEOT NOUNTUEAEd

.
MNpamapHo CexyHgapHo CerkyHgapHo
&G BC g 14 1, 65°C
Hre
c /k( »*c /i/ -_«-c"i asd
< 5 gada = 5 ZaHa = o] naka

Cnuka 1. Ycnoeu cknaduwmemsa 3a EDTA/ACD enpyeeme

2. PPT ysopuu

[lo 24 cata HakoH npuKynrbawa y3opka, PPT-o0Bu koju cagpxe LeHTpudyrmpaHy nnasmy
mory ce 4yBatu Ha 2 °C po 30 °C (Cnuka 2, ropwa kyTuja). HakoH 24 cata, nnasma ce
MOXe 4YyBaTW Ha OYXW BPEMEHCKM nepuog nog jegHum og crnegehumx ycnoea (Cnvka 2,
OoHe KyTuje):

* YPPTHa2°C po 8°C 3a go 3 gaHa,

* Y cekyHaapHoj enpyeetu Ha 2 °C go 8 °C oo 5 gaHa, nnm

* Y PPT unu cekyHgapHoj enpyeetn Ha -20 °C wnnm -70 °C go 90 paHa.

MpumapHo

ot
2c J{

5 24 CaTa mANDH NOURyTUEdTEd

4

MpumapHo CekyHOapHO MpumapHo 1Ny CeryHOAPHO)
& &' ‘i ST
i’ ] i’
e e s’ ssc”
= & nawa = & pama = 80 naxa

Cnuka 2. Ycnoeu cknaduwmersa 3a PPT
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3. EnpyseTe 3a y3opke cepyma

[lo 24 cata HakOH NpuKynrbaka y3opka, enpyBeTe 3a CepyM Koje cagpxe
LeHTpudyrmpaHn cepyMm Mory ga ce 4vyBajy Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C (Cnuka 3,
ropwa kytuja). HakoH 24 cata, cepyM ce MOXe YyBaTW Ha AY>XM BPEMEHCKM nepuopg nopg
jeoHum op cnepehux ycnosa (Crivka 3, Oowe KyTuje):

* Yy ceKyHOapHOj enpyBeTu 3a cepym Ha 2 °C o 8 °C po 5 paHa,

* Y cekyHaapHoj enpyeetn Ha 2 °C go 8 °C go 5 gaHa, nnm

* Yy cekyHAapHoj enpyseTu Ha -20 °C go 90 paHa.

Cepym

30°C
C

= 24 C3T3 HEW0H MUK EaEd

Mpumapra CexyHpapHa CeryHoapHa
enpyBeTa enpyBeTa EnpyBeTa
ool wd™ || wed™
20 27 350
=5 naHa = 5 nasa < 90 paHa

Cnuka 3. Ycsioeu cknaduwmensa enpyeema ca cepymom

4. SST ysopum

[o 24 cata HakoH npuKynrbarwa y3opka, SST enpyseTe koje cagpxe LeHTpudyrnpaHu
cepym Mory ga ce JyBajy Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C (Cnuka 4, rophsa KyTuja).
HakoH 24 cata, cepym ce MOXe 4yBaTh Ha AY>XWU BPEMEHCKM Nepuog nog jeaHum o
cnegehux ycnoea (Cnuka 4, gowe KyTuje):

* y SST enpyeetn Ha Temnepatypu 2 °C go 8 °C go 5 gaHa,

* Y cekyHaapHoj enpyeetu Ha 2 °C go 8 °C go 5 gaHa, nnm

* y ceKyHaapHoj enpyBeTtun Ha -20 °C go 90 gaHa.

NpumapHo

wc
2'0 J/

= 24 caTa HavoH NpUKYLama

MpumapHo CexyHOoapHo CexyHgapHo
& e jﬂ/ A5G
2°C 2°C SA5°C
=5 gaHa =5 naHa = 90 naxa

Cnuka 4. Ycnosu cknaduwmemsa 3a SST
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C. PasbnaxuBare y3opaka nnasme

HanomeHa: Y30pak rnasme ce moxe pasbnaxumu y SAT unu cekyHOapHOj eripysemu 3a
mecmupare Ha cucmemy Panther. 3a suwe uHgpopmauuja sudume [Npouedypa
mecmupara Ha cucmemy Panther, kopak E.4.

HanomeHa: AKO je y3opak pasbnaxeH, mpeba eza mecmupamu o0Max HaKoH pasbraxerba.
He 3ampsasajme pasbnaxeHu y30pak.

A HanomeHa: Pasbrniaxusare y3opaka rnia3me Moxe ce Kopucmumu caMmo 3a KeaHmumamuegHe
pesynmame. He pasbrnaxyjme y30pke rinasme 3a OujazHOCMuYKe pesyrmame.

Y3opuun Ha cuctemy Panther

Y3opum ce mory octaBuTK Ha cucteMy Panther HeoTBOpeHM 40 yKynHO 8 caTu. Ysopum ce mory
YKNOHUTK n3 cuctema Panther n Tectupat cBe [OK YKYNHO BpemMe Ha CUCTEMY He npenasmu
8 caTtn npe nuneTuMpamwa y3opka nomohy Panther cuctema.

TpaHcnopT y3opaka
OppxaBajTe ycroBe CknaauliTEHa y3opaka Kao LUTO je onucaHo y oferbky [Ipukynibame u
cknaduwmerse y3opaka.

HanomeHa: Y3o0pyu mopajy 0a ce ucriopydyjy y cknady ca eaxehum HaluUOHarHUm,
MehyHapOOHUM U pe2uoHarIHUM fpornucuma o mpaHcriopmy.
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Cucrtem Panther

Aptima®

Cuctem Panther

PeareHcu 3a TecT Aptima HIV-1 Quant Dx assay cy HaBegeHu y HacTaBky 3a cuctem Panther.
NaeHTndpumkaumonn cumbonn peareHca cy Takohe HaBeaeH Noped HasvBa peareHca.

PeareHcu n maTepujanu Koju ce ucnopyuyjy
Komnnet Ttecta Aptima HIV-1 Quant Dx Assay

100 TectoBa (1 TecT kKomnneT, 1 kKomnnet kanubpaTopa 1 1 KOMNET KOHTpona)
(kaT. 6p. PRD-03000)

HopatHe kanubpaTtope 1 KOHTpOne MOXeTe Hapy4uTu ogsojeHo. Nornepajte ogroeapajyhe
KaTtanolwlke 6pojeBe y HacTaBky.

Komnnet Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx Assay

(no npujemy

yyBaTu Ha Temnepatypu og 2 °C go 8 °C)

Cumbon

KomnoHeHTa

KonuunHa

A

qHIV-1 amnnudmkaumoHm peareHc
HeuHgekmueHe HyKIeuHCKe KUCEIUHe OCyWeHe y rnygheposaHoMm
pacmeopy.

1 6ounua

qHIV-1 eH3umMcKu peareHc
PesepsHa mpaHckpunmasa u RNK nonumepa3sa ocyweHe y HEPES
rycheposaHom pacmeopy.

1 6ounua

PRO

qHIV-1 npomoTep peareHc
HeuHgekmueHe HyKneuHcKe KucesriuHe ocyweHe y nygheposaHoOM
pacmeopy.

1 6ounua

AR

qHIV-1 peKoHCTUTYLMOHU pacTBOp 3a amnnudukauujy
BodeHu pacmeop koju cadpxxu arnuyepon U KoH3epsaHce.

1x7,2mL

ER

qHIV-1 pacTBOp 3a pEKOHCTUTYLIMjy €eH3UMa

HEPES nycheposaHu pacmeop Koju cadpxu cypghakmaHm u aruyepor.

1x5,8mL

PROR

qHIV-1 pacTBop 3a peKOHCTUTYLUjy npomoTepa
BodeHu pacmeop Koju cadpxu anuyepon U KOH3epeaHce.

1x4,5mL

TCR

qHIV-1 peareHc 3a 6enexere Luuba

HykneuHcke kucenuHe y nygheposaHoOM pacmeopy Comu Koju cadpxu
uspcmy chasy, HeUHGheKMUBHE HYKITEUHCKE KUCEUHEe U yHympauwiku
Kanubpamop.

1x72,0mL

Ob6yjMuLe 3a PeKOHCTUTYLNjY

Nuct 6ap kogoBa rnaBHe cepuje

1 nuct
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Cucrtem Panther

Aptima HIV-1 Quant Dx Calibrator komnnert (kat. 6p. PRD-03001)
(no npujemy yyBaTn Ha Temneparypu o -15 °C go -35 °C)

Cumbon KomnoHeHTa KonunuuHa
PCAL qHIV-1 no3antTBHM Kanmnbpartop 5% 25mL
TpaHckpunm y nycghepcKkom pacmeopy. ’
HanenHuua ca 6ap-kogom kanuépartopa —
Aptima HIV-1 Quant Dx komnneT koHTpona (kaTt. 6p. PRD-03002)
(no npujemy yyBaTn Ha Temnepatypu og -15 °C go -35 °C)
Cumbon KomnoHeHTa KonunuuHa
NC qHIV-1 HeraTuBHa KOHTpona
HIV-1 HeezamueHa deghubpuHucaHa rbydcKa rna3ma Koja cadpxu 5x1,5mL
eeHmamuyuH u 0,2% Hampujym a3uda Kao KOH3epeaHce.
LPC qHIV-1 Hucka no3auTMBHa KOHTpona
HeuHgpekmusHa HIV-1 Armored RNK y degpubpuHucaHoj rbydckoj 5% 15 mL
rnnasmu Koja cadpxxu eeHmamuuyuH u 0,2% Hampujym a3uda Kao '
KOH3epeaHce.
HPC qHIV-1 Bucoka no3aMTMBHa KOHTpona
HeuHgbekmusHa HIV-1 Armored RNK y degpubpuHucaHoj rbydckoj 5x15mL

rnasmu Koja cadpxu eeHmamuyuH u 0,2% Hampujym a3uda Kao
KOH3epsaHce.

HanenHuua ca 6ap-kogom KOHTpone
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MoTpeGHM maTepujanu Koju cy AOCTYNHU 3acebHO

Hanomena: Mamepujanu Koje ucriopydyje komrnaHuja Hologic umajy HasedeHe kamariowke
bpojese, ocumMm ako Huje Opyesadyuje HagedeHo.

Martepujan Kar. 6p.
Cucrem Panther 303095
Cuctem Panther Fusion PRD-04172
KoHTuHyupaHe TeuHocTu u oTnag 3a cuctem Panther (Panther Plus) PRD-06067
Aptima® HIV-1 Quant Dx komnnet kanubparopa PRD-03001
Aptima® HIV-1 Quant Dx koMnneT koHTpona PRD-03002

Panther™ komnnet 3a n3Boferwe TecTa y peanHoM BpeMeHy (Camo 3a TecToBe PRD-03455 (5000 TecToBa)
y peanHoM BpeMmeHy)

Aptima® KOMMMEeT TEYHOCTU 3a TeCcTupare (No3HaT U kao yHueepsanHu komnnet 303014 (1000 tecToBa)

TEYHOCTKN) cadpxu Aptima® Wash Solution, Apz‘ima® Buffer for Deactivation
Fluid u Aptima® Oil Reagent

JeduHuue ca suwe enpysema (eHan. Multi-tube units, MTU) 104772-02
Panther™ komnnem 3a koprny 3a cmehe 902731
Panther™ noknonay koprie 3a cmehe 504405
Wnu, komnner 3a n3Bofewe Tecta Ha cuctemy Panther™ 303096 (5000 TecToBa)

(mpu u3zsohery TMA mecmosa Koju HuCy y peariHOM 8pEMEHY naparnenHo ca
TMA mecmosuma y peanHoMm epemeHy) cadpxu MTU jeduHuue, kece 3a omnad,
rokonye 3a kaHme 3a omnad, aymomamcky 0emeKyujy U mecmHe me4yHocmu

Bpxoeu nuneta, 1000 uL, dovnTtpupaHu, NnpoBoarbMBKM, OCETIbMBM Ha TewHocT 1 3a 901121 (10612513 Tecan)

jeaoHoKpaTHy ynoTpeby 903031 (10612513 Tecan)
Hucy csu npoussodu docmynHu y ceum peauoHuma. Obpamume ce ceom MME-04134 (30180117 Tecan)
rpedcmasHUKy 3a UHghopmayuje Koje cy crneyuguyHe 3a peauoH MME-04128

N3berbmBad 5% ao 8,25% (0,7 M go 1,16 M) pacTBop Hatpujym xvmnoxnoputa —
PykaBuue 6e3 nynepa 3a jegHokpatHy ynotpeby —

3ameHckM noknonum 3a peareHc

Bouyuye 3a pekoHcmumyuujy peazeHca 3a amrnugukayujy, eH3um CL0041 (100 noknonaua)
u rnpomomop
TCR 6oua CL0040 (100 noknonava)

MokpuBaum nabopatopmjckmnx Knyna ca nNnacTUYHUM 3aaHUM AENOM —
Mapamuue Koje He OCTaBSbajy Anavuue —
Munetop —
Bpxosu —

Onuwje npumapHux enpyseTa 3a npukynibawe (EDTA, ACD, PPT, SST, cepym):
13 mm x 100 mm —
13 mm x 75 mm —
16 mm x 100 mm —

LleHTpudyra -
Mewanuua Vortex —
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OnuuoHu matepujanu

Martepujan

Onuuje 3a cekyHOapHy enpyBeTy:
12 mm x 75 mm
13 mm x 100 mm

Kar. 6p.

16 mm x 100 mm —
Aptima enpyBeTe 3a anukBoTupame y3opka (SAT-osu) (100 y nakety) FAB-18184

MNoknonay enpysete 3a TpaHcnopT (100 y nakety) 504415
noknonay, 3a SAT

Aptima pasbnaxusay 3a y3opak PRD-03003

Aptima komnneT 3a pasbnaxusame y3opka PRD-03478
cadpxu pasbnaxuseay ysopka, 100 SAT enpysema u 100 noknonaya

lMunete 3a npeHoc —

KomepuujanHo JoCTynHW NaHenu, Ha npumMep: —
HIV-1 u3s Quality Control for Molecular Diagnostics (QCMD) unu
lMaHen 3a npoueHy supycHoz onmepehema HIV-a Koneya amepuykux
namonoea (CAP) unu SeraCare ACCURUN HIV naxenu

Wranuhu ca namykom 3a 6pucose —

Knaukanuua 3a enpyBsety PRD-03488

Mpouenypa Tectupawa Ha cucrtemy Panther

Hanowmena: Noanedajme [NpupydyHuk 3a KopucHuke cucmema Panther / Panther Fusion
3a dodamHe uHopmayuje o nNocmyriky.

A. lpuvnpema pagHor nogpyuyja

1. Oumuctnte pagHe NoBpLIMHE Ha Kojuma he ce npunpemaTtu peareHcn. O6puwnTe pagHe
nospwuHe 2,5-3,5% pactBopom Hatpujym xunoxnoputa (0,35-0,5 M). Cauekajte ga
pacTBOp HaATpujym xunoxnoputa Byae y KOHTaKTy ca noBplMHama Hajmawe 1 MUHYT
a 3aTuMm ucnepute AejoHn3oBaHOM BoAoM (eHrn. deionized, DI). He gossonute ga ce
pacTBop HaTpujyM xunoxnoputa ocywmn. MNokpujte pagHy nospLUMHYy niabopaTopujckor
cTona Ha kojeM he ce npunpematn peareHcu n y3opuu 4Yuctum ynujajyhmum HaBnakama
ca nnactuguumpaHomMm nonehmHom.

2. Ouuctute nocebHy pagHy NOBPLUMHY Ha Kojoj he ce npunpematn ysopuu. NpumeHuTe
npouenypy onvcaHy usHag (kopak A.1).

3. Ouwuctute cee nunetope. NpumMmeHnTe Npouenypy onucany msHag (kopak A.1).
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B. lNpunpema kannbpatopa n kOHTpona

OcTtaBuTte kannbpatop n koHTpone ga gocturHy 15 °C go 30 °C npe obpage Ha cnegehu
HauWH:

1. YknoHute kanubpatop un koHTpone m3 cknaguwTa (-15 °C go -35 °C) n octaBute Ha
15 °C po 30 °C. Tokom npoueca oamp3aBaha, HEXXHO OKPEHUTE CBaKy enpyBeTy Aa
6ucte ce fobpo nNpomelwanu. YeBepuTe ce Aa je cagpxaj enpyBeTe noTnyHO OOMP3HYT
npe ynotpebe.

Onuwmja. KanubpaTtop 1 KOHTpOMHe enpyBeTe MOry Aa ce NocTaBe Ha Knaukanuuy 3a
enpyBseTe paau TeMesrbHOr Mellana. YBepuTe ce Aa je cagpxaj enpyseTe noTnyHo
OOMP3HYT npe ynotpebe.

HanomeHa: V36ezasajme cmeapar-e rpemepaHe rneHe rnpuiukom obpmarsa
kanubpamopa u koHmporna. leHa omema mepere Hugoa y cucmemy Panther.

2. Kapa ce capgpxaj enpyBeTe ogMp3He, OCYLUNTE CrosSballkby CTpaHy ernpyBeETE YMCTOM,
CyBOM MapaMuLOM 3a jeqHOKpaTHy ynotpeoby.

3. [a 6ucte cnpevnnu KOHTaMmuMHauwWjy, He oTBapajTe enpyBeTe Yy OBOM TPEHYTKY.

C. PekoHcTuTyuMja peareHca/mpunpema HOBOI KOMIMMETa

HanomeHa: PekoHcmumyuujy peaceHca mpeba u3epwumu npe rnodyemka burno kakeoz pada
Ha cucmemy Panther.

1. [Ha 6ucte npunpemunn peareHc 3a xBaTawe uurba (TCR), ypagute cnegehe:

a. Yknouute TCR n3 cknagmwTa (2 °C go 8 °C). lNposepute 6poj cepuje Ha TCR 6oum
Aa bucte ce yBepunu ga ce noknana ca 6pojem cepwuje Ha nucTy 6ap kogoBa rnaBHe
cepuije.

b. Ogmax cHaxHo npotpecute TCR 6ouy 10 nyta. Jossonute ga TCR 6oue octaHy Ha
Temnepatypu og 15 °C go 30 °C ga 6u ce yrpejane 6ap 45 muHyTa. Tokom oBor
nepuoga, 3aBptute u okpeHute TCR Gouy Ha cBakmx 10 MuHyTa.

Onuwuja. TCR Goua ce MOXe NpMNpeMnTM Ha Knaukanuuy 3a enpyseTy npatehu osa
ynytcTea: YknoHute TCR n3 cknaguwra (2 °C go 8 °C) n ogmax CHaXXHO npoTpecuTe
10 nyTta. lMNMoctaBute TCR 6ouy Ha knaukanuuy n octaBute TCR Ha 15 °C go 30 °C
0a ce 3arpeje HajMare 45 MuHyTa.

C. YBepuTe ce Aa je caB Tanor y pacTBOpy M Aa Cy MarHeTHe yecTuue cycrneHgoBaHe
npe ynotpebe.

2. [a bucte pekoHCTUTyMcanu peareHce 3a amnnMdukalmjy, eH3uMm 1 npomoTep, ypagute
cnepehe:

a. YKnoHuTe nuounmsoBaHe peareHce v ogroesapajyhe pacTtBope 3a PeKOHCTUTYLNjY U3
cknaguwrTa (2 °C go 8 °C). YnapuTte cBaku pacTBOp 3a PEKOHCTUTYLMjy Ca HErOBUM
NMoUNnM3oBaHNM peareHcoM.

b. YBepute ce ga pacTtBOp 3a PEKOHCTUTYUU])Y U NNOUNN30OBAHN peareHC umajy
ogroeapajyhe 6oje Ha eTukeTun. MNMpoBepuTte GpojeBe cepuja Ha nucty HGap kogosa
rnmaBHe cepuje ga 6ucte Gunu curypHn ga cy ynapeHu ogrosapajyhu peareHcwm.

i. OTBOpVITe 60‘-II/ILI,y ca J'II/IOC*)VIJ'II/ISOBaHI/IM peareHCOM YyKrnakalheM MeTallHe
3anTuBKke U rymeHor 4yena.

ii. YBpCTO yMETHUTE ype3aHu Kpaj obyjmuLe 3a pPeKOHCTUTYUNjy (LUpHM) Ha Gounuy
(Cnwuka 5, kopak 1).
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Vi.

Vii.
viii.

OtBopuTe ogroBapajyhy 6ouy pacTBopa 3a peKOHCTUTYLMjY U NOCTaBUTE
MoKnonay, Ha YMCTY, MOKPMBEHY padHy MOBPLUMHY.

MocTtaBuTe BoLy ca pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLUMjYy Ha CTabunHy NoBPLUNHY
(Hnp. knyny). 3aTuM okpeHuTe Bouunuy ca NMMOUIN3OBAHNUM peareHCOM Npeko
Boumue ca pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLMjY U YBPCTO NpuyBpCTUTE 0ByjMMLYy Ha
Sounuy ca pacTBopom 3a pekoHCTUTYuUMjy (Crnivka 5, kopak 2).

Monako npeokpeHuTe cacTtaBrbeHe 6ounue (bounua npuuspwheHa 3a 6ounuy
ca pacTtBopom) aa bucte omoryhunu ga pacteBop UcLypu y cTakrneHy 6ouunuy
(Cnwnka 5, kopak 3).

MogurHnte cactaBrbeHe Gounue n BpTUTE MX Hajmarwe 10 cekyHam (Cnuka 5,
Kopak 4).

Cauekajte Hajmawe 30 MMHyTa ga nModMnmM3oBaHU peareHc npehe y pacTeop.
HakoH WTo je nnocmnmnsoBaHn peareHc oTULLIA0 y pacTBOp, MeLlajTe cacTaBibeHe

f.

boue Hajmarwe 10 cekyHaM, a 3aTUM faraHo NPOTPEecUTe PacTBOp Yy CTaKMEHO)
oounumn Hanpeg-Hasag ga ce gobpo npomelua.
lMonako NOHOBO HarHWTe cacTaBrbeHe Gounue aa Gucte omoryhmnu pa ce cas
pacTBop ucueau Hasag y 6ouuuy ca pacTBOpoM 3a pekoHcTUTyuujy (Cnuka 5,
Kopak 95).
MaxrbMBO yKNOHUTE OOYjMULYY 3@ PEKOHCTUTYUMjY U cTakneHy 6ouunuy (Cnvka 5,
Kopak 6).
MoHoBO 3aTBOpMTE Oouy. 3abenexuTe MHMUMjane onepatepa u AaTtym
pekoHCcTUTyumje Ha etuketn (Cnuka 5, kopak 7).

Opbaunte obyjMuuy 3a peKOHCTUTYUMj)y U cTakneHy 6oumuy (Cnuka 5, kopak 8).

Ynosopeme: M3bezagajme cmeaparbe rpeesesiuke reHe rnpuiukoM pekoHcmumyucara
peazeHca. [leHa omema mMepere Husoa y cucmemy Panther.

3 )
Cl
¥

5

Cnuka 5. lNMpoyec pekoHcmMumyuyuje peazeHca

D. lMNpunpema peareHca 3a NpeTXogHO NpUNpemMrIbeHe peareHce

1.
2.

YKNoHUTEe NPETXOAHO npunpemMrbeHe peareHce u3 cknaguwra (2 °C go 8 °C).

MpeTxoQHO NpunNpeMrbeHn peareHcu 3a amnnudukaunjy, eHsmm, npomoTtop n TCR
mopajy goctuhn 15 °C go 30 °C npe no4yeTka TecTa.

3a npetxogHo npunpemribeH TCR, uaspwmnte kopak C.1 HaBedeH nsHag npe ybauusama
Ha cucTem.
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4.

3aBpTuTE N OKPEHUTE peareHce 3a nojadyaBake, EH3MM U NPoOMOTOp Aa ce Aobpo
namellajy npe ybaumBama y cuctem. Visberaeajte cTeaparwe NpeBenvke neHe npunkom
WHBEpPTOBaHa peareHca.

Onuumja: MpeTxogHO NPUNPEMIBEHN peareHcn ce MOry NpUNPEMMUTM Ha Knaukanuum 3a
enpyBeTy y CKknagy ca OBMM YNyTCTBMMA: YKIOHUTE peareHce u3 cknaguwTa (og 2 °C go
8 °C). lMNocTaBnTe peareHce Ha Knaukanuuy 3a enpyBeTy M OCTaBUTE Ada Ce 3arpeBa Ha
Temnepatypu og 15 °C go 30 °C Hajmare 30 MuHyTa.

He npenywaBajTe 6oue 3a peareHce. Cuctem Panther npenosHaje n ogbauyje
npenyweHe boue.

E. PykoBane y3opkom

1.

YBepuTte ce ga cy obpaheHun y3opum y npumapHuM enpyeetama unun HepaspeheHu
y30pUM Yy CEKyHOapHUM enpyBeTama NpaBUIHO ycKnaguwTeHu no [pukynrbame u
cknaduwmere y3opaka.

YBepuTe ce aa Cy CMp3HyTU y3opum Aobpo oamp3HyTu. OaMp3HyTe y3opke Meluajte
y mewanuum Vortex 3 oo 5 cekyHam aa ce nobpo mnsmellajy.

[ossonuTte y3opumma ga gocturHy temnepatypy og 15 °C go 30 °C npe obpage.
Mornepajte Y3opyu Ha cucmemy Panther 3a gogatHe nHdopmauuje o pagy Ha
WNHCTPYMEHTY.

YBepuTe ce ga cBaka npumapHa enpyseTa 3a npukynsbawe cagpxu ao 1 200 uL ysopka
unu ga ceakm SAT cagpxum Hajmawe 700 pL y3opka. Nornegajte npunoxeHy tabeny

y lNpuKkynrbame u cknaduwmere y3opaka aa bucrte ngeHTugrkosanm 3axteBe MpTee
3anpemMuHe 3a CBaKy BpCTa NpuMMapHe M cekyHaapHe ernipyBeTe. AKO je HeonxogHo
paspehuBare y3opka, nornegajte kopak E.5 y HactaBky 3a gogatHe nHcopmauuje.
PasbnaxuTe y3opak nnasme y ogHocy 1:3 y SAT enpysetn unu y ogHocy 1:100

Yy CeKyHOapHOj enpyBeTw.

Y30pak nnasme ce Moxe pasbnaxutn y CekyHOapHOj enpyBeTU 3a TECTMPaHe Ha CUCTEMY
Panther.

HanomeHna: Pasbriaxusar-e y3opaka riasme Moxe ce Kopucmumu camo 3a

KeaHmMumamueHe pesynimame. He pasbnaxyjme y3opke rnnasme 3a OujacHocmuyke
pesynmame.

HanomeHa: AKO je y3opak pasbnaxeH, Mopa ce mecmupamu odmMax HaKoH
pasbriaxxuear-a.

a. Pasbnaxueatbe y3opaka Marne sanpemuHe

3anpemMuHa y3opaka nnasMme mMoxe ce nosehatm Ha MMHUMAarnHy NOTPebHy 3anpeMuHy
(700 pL) 3a kopuwherwe Aptima cpeacTtea 3a pasbnaxuBamwe y3opka. Y3opuu ca
Hajmarbe 240 uL nnasme mory ce pasbnaxutn ca asa gerna pasbnaxueada y3opka
(1:3) Ha cnegehun HauuH:

i. Crtasute 240 pL y3opka y SAT.

i. Hopajte 480 uL Aptima cpenctea 3a pasbnakmeare y3opka.
iii. 3aTBOpPUTE enpyBeTy.

iv. JlaraHo okpeHuTe 5 nyTa ga ce npomeLua.

Y3opum pasbnaxeHun Ha 1:3 mory ce TectupaTtu kopuwherwem onuuje 1:3 Ha cuctemy
Panther (nornepajte lMpupy4yHuk 3a KopucHuka cucmema Panther/Panther Fusion
System 3a Buwe uHdopmaumja). Codhteep he aytomaTckm U3BECTU ypeaaH pesyntat
npumeHoM paktopa pasbnaxerwa. OBu ysopum he 6UTH 03HadYeHn kao pasbnaxeHu
y3opupm.
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b.

PasbnaxvBare y3opaka BMCOKOI TUTpa

AKO je pesynTaT y30pKa u3Hag ropwe rpaHvue KBaHtudukaumje, moxe ce
pasbnaxutn ca 99 genosa Aptima pasbnaxmnada y3opka (1:100) Ha cnegehn HauuH:

i. Craeute 30 pL y3opka y SAT mnu cekyHOapHy enpyBeTy.

ii. Hopajte 2 970 uL Aptima cpencrtea 3a pasbnaxupame y30pKa.
iii. 3aTrBopuTe enpyseTy.
iv. JlaraHO okpeHuTe 5 nyTta ga ce npomella.

Y3opumn pasdnaxeHn Ha 1:100 mory ce Tectupatu kopuwhewem onumje 1:100 Ha
cuctemy Panther (nornegajte lMNpupyyHuk 3a kopucHuka cucmema Panther/Panther
Fusion System 3a Buwe uHgopmaumja). Codpteep he ayTtomaTckm n3BectTu ypeaaH
pesynTat npMMmeHom dakTopa pasbnaxera. OBu y3opum he GUTK 03Ha4YEHU Kao
pasbnaxeHn ysopum.

HanomeHa: 3a pasbriaxxeHe y30pKe ca Yucmum KoHuyeHmpayujama eehum 00 ULoQ,
pesynmamu he 6umu npujasrbeHuU Kopucmehu Hay4yHy Homauyujy.

6. HenocpegHo npe noctaerbakba y3opaka y crtanak 3a y3opke, LeHTpudyrupajte cesaku
y3opak Ha og 1000 go 3000g 10 muHyTa. He ckmaajte noknonue. Mexypuhun y enpyBeTu
MOry Ada yrpose geTekuujy HMBoa o cTpaHe cuctema Panther.

Mornepajte lNpunpema cucmema, kopak F.2 y HacTaBsky, 3a nHdopmMaumje o nyweny cranka
W yKnawaky noknonava.

F. MNpunpema cucrema

1.

Mogecute cucteM y cknagy ca ynytcTBuma y lpupyyHUKY 3a KOpUCHUKa cucmema
Panther/Panther Fusion v HanomeHe y ee3u ca rnnocmyrikom. YBepute ce ga ce Kopucre
ctanum 3a peareHce u TCR agantepu ogrosapajyhe sennuvHe.

Y6auuTte y3opke y cTanak 3a ysopke. N3BpwuTe cnenehe kopake 3a cBaky enpyBeTy
3a y3opke (y3opak u, kaga je noTpebHo, kanmbpaTtop u KOHTporne):

a.

OnabaBuTe jegaH noknonaw enpyBeTe 3a y30pak, anu ra jow yBek HEMOjTE CKMaaTMu.

HanomeHa: bydume nocebHo ornpe3Hu Oa ulbeaHeme KOHmMamuHauujy wupeHem
aepocona. HexHo onabasume noknonue Ha y3opuyuma.

CrtaBute enpyBeTy 3a y30pKe Yy CcTanak 3a y3opke.
lMoHoBUTE KOpake a n b 3a cBakn npeocTanu ysopak.

HakoH wTo cy y3opum ybayeHun y cTanak 3a y3opke, yKroHuTe u GauuTe cBaku
noknonaw enpyBeTe 3a y30pKe Y jeAHOM cTasnky 3a y3opke. [la 6ucte nsbernm
KOHTaMWHauWjy, He NpenasuTe NOKOMNUEeM NPeko ApYyrux cranaka 3a enpyBeTe
Unu enpyeeTa 3a y30pkKe.

AKo je noTpebHO, KOPUCTUTE HOBY MUMETY 3a jeAHOKPaTHY yrnoTpeby aa Gucrte
YKNOHWUMN Mexypuhe unu nexy.

Kapa ce yknoHu nocnefrwu noknonad, yéauute ctanak 3a y3opke y ogerbak
3a y3opke.

HanomeHa: AKo ucmospemeHo obpaliyjeme Opyse mecmose u epcme y3opaka,
o0be3bedume Opxxkady y3opaka rpe riocmaesbaka cmarsika 3a y30pKe y oderbak
3a y3opke.

lMoHoBUTE KOpake oa a Ao f 3a cnegehun ctanak 3a y3opke.
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HanomeHe y Be3n ca nocTynkom
A. Kanubpatopu n KoHTporne

1. EnpyBseTte ca no3antuBHuM kanubpatopom gqHIV-1, HUCKOM MO3UTMBHOM KOHTposnioMm qHIV-
1, BUCOKOM MO3MUTMBHOM KoHTponom gHIV-1 n HeratuBHom koHTponom gHIV-1 mory ce
nocTaBuUTN Ha BMNO KOjy NO3uUMjy Y CTanky 3a y30pke 1 y Guno Kojy Tpaky y oderbky 3a
y3opke Ha cuctemy Panther. Nunetupame y3opka he noveTn kaga ce UCNyHW jeaaH of
cnegeha gBa ycnosa:

a. Cwucrtem TpeHyTHO obpahyje kannbpaTtop u KOHTpore.
b. Baxehu pesyntatm 3a kanubpaTtop 1 KOHTPONe Cy PerMcTpoBaHu y CUCTEMY.

2. HakoH wTO ce enpyseTe kanubpatopa 1 KOHTpona nunetupajy n obpage 3a komnnet
peareHca 3a TecT Aptima HIV-1 Quant Dx, y3opuu mory ga ce Tectupajy ca nose3aHum,
PEKOHCTUTYLMOHMM KOMMNETOM 3a 0 24 caTa OCUM aKo:

a. Pesyntatu kanubpartopa unu koHTporne cy HeBaxehu.
b. TlNoBe3aHn KOMMNNET peareHca 3a TECT Ce yKfakwa U3 cuctema.

c. oproBapajyhu KOMNNeT peareHaca KoMmnneTa npemalln rpaHuyHe BpeaHOCTU
cTabunHocTu.

3. kanubpaTop u cBaka KOHTPOMHa enpyBeTa MOry ce KOPUCTUTKU jedHOM. NOKyLlaju 3a
ynotpeby enpyseTe jeqHOM MOry Aa AoBefy A0 rpeliaka npunukom obpage.
B. lynep v3 pykasuua

Kao n y cBakoMm cucteMy peareHca, BULLAK Nyaepa Ha HEKMM pykaBuLaMa MOXe 13asBaTtu
KOHTaMMHauwWjy oTBOpeHux enpyseta. [penopyuyyjy ce pykasuue 6e3 nyaepa.
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KOHTpO.Ha KBarnimTeTa

Onepatep MOXe MOHMLITUTK pesynTate TecTa UMM y3opKa ako ce yode TexHudke notelukohe,
notewkohe oneparepa UM MHCTPyMEHTa TOKOM M3BOheHa TecTa 1 ako Cy OHe JOKYMEHTOBaHe.
Y oBOM crnyyajy, y3opuu Mopajy Aa ce Tectupajy noHoBO.

Kanubpaumja Tecta

Ha 6u ce gobunn BanugHu pesynTtatu, kanvbpauunja Tecta mopa 6utn 3aBpweHa. JegaH
Nno3MTUBHM KanubpaTop ce M3Boau y Tpy NpMMeEpKa CBaku NyT Kaga ce KOMMMeT peareHca ybaum
y cuctem Panther. Kaga ce ycnoctasu, kanubpauumja Baxu o 24 cata. Codpteep Ha cuctemy
Panther ynosopaBa onepatepa kaga je notpebHa kanmbpaumja. Onepatep ckeHnpa koedumumjeHT
kanmbpauuje koju ce Hanasu Ha nNMCTy Gap kogoBa IMaBHE Cepuje Koja ce UCropy4yje ca CBaknM
KOMMSETOM peareHca.

Tokom obpage, KpUTepujymn 3a npuxeaTawe kanubpaTtopa ce ayToMaTcku BePUUKYjY
cocdptBepom Ha cuctemy Panther. Ako je mawe oa oBe pennukauunje kannbpatopa Baxehe,
copTBEP ayTOMAaTCKM MOHULUTABA pafd. Y30pum y HeBaxkehem LuMKycy mopajy 6utun noHoBO
TecTupaHu Kopuwhewem CBEXe NpUNpeMsbeHor kanubpartopa u cBexe npunpemrbeHnx
KOHTpona.

HeratnBHe M No3uTUBHEe KOHTpoOne

[la 6u ce reHepucanu BanugHu pesynrtatu, CKyn KOHTpona Tecta mopa outn TectupaH. JegHa
penninka HeraTMBHE KOHTPOSE, HUCKE NO3UTUBHE KOHTPOSE U BUCOKE MO3UTMBHE KOHTPONE Mopa
ce TecTupartu CBaku MyT Kaga ce KOMMMeT peareHca ybaum y cuctem Panther. JegHom
ycnocTtaBrbeHe KOHTpore Baxe 24 cata. CodptBep Ha cuctemy Panther ynosopasa oneparepa
Kaga cy notpebHe KOHTpone.

Tokom oBpage, KpUTeprjymMn 3a NpuMxBaTake KOHTPONa Cy ayTOMaTCKu BepudnKoBaHu
codptBepom Ha cuctemy Panther. [Ja 6u pesyntatn 6unm BanuaHuW, HEraTMBHA KOHTpoOna mopa
Aartu pesynraTt ,Huje geTtekToBaHO®, a NO3MTUBHE KOHTPONe Mopajy AaTu pesyrnrtate yHyTap
yHanpeq geduHucaHux napametapa (umrbHa BpegHoct LPC: ~ 3 Logy, konuje/mL, unrsHa
BpegHocT HPC: ~ 5 Log,, konuje/mL). Ako 6uno Koja o KOHTpona uma HeBaxehu pesynTar,
copTBEP ayTOMAaTCKM MOHULLTABA MOKPETawe. Y3opun y HeBaxkeheM Lmknycy mopajy 6utu
MOHOBO TECTUPaHU Kopuwhewem cBexe npunpemrbeHor kanubpaTtopa n ceexe NpUNpPemMIbeHmx
KOHTpona.

MHTepHM KannbpaTop/MHTEpHa KOHTpona

CBaku y3opak cagpXu UHTEpHU kannbpaTtop/vHTepHy koHTpony (Internal Calibrator/Internal
Control, IC). Tokom obpage, kpuTepujymm npuxesatamwa |C-a cy aytomatckm BepudmkoBaHn of
cTpaHe codpTBepa cuctema Panther. Ako je IC pesyntaTt HeBaxehu, pesyntar y3opka je
HeBaxkehn. CBakn y3opak ca HeBaxehum IC pesyntatom mMopa 6utn NOHOBO TecTupaH ga 6u ce
nobuo BanupaH pesynrtat. CodptBep cuctema Panther je ocmuwrbeH Tako ga npeuunsHo
BepuduKyje npouece Kaga ce npoueaype M3BOAE Y CKrnady ca ynyTcTBMMA Koja ce Hanase y
OBOM YNyTCTBY Yy nakoBawy W pupy4yHUKY 3a KopucHuka cucmema Panther/Panther Fusion.
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Tymauemwe pesynrarta Aptima®

Tymauyere pesynTarta

HanomeHa: KeaHmumamuegHu pe3ynmamu mecma Aptima HIV-1 Quant Dx assay cy ouerusaHu
romohy nnasme. Cepym ce He MOXxe Kopucmumu 3a dobujar-e KeaHmMumamueHuUX pesysmama.
KeanumamueHu pe3ynmamu cy npoueH-eHuU u ca rnaasMoM U ca cepyMOM.

Cuctem Panther aytomarckm ogpehyje koHueHTpauujy HIV-1 RNK 3a y3opke n KOHTporne
ynopehunBarweM pesynrtaTta ca kanubpaunoHom kpueom. HIV-1 RNK KoHueHTpauumje cy
npujaBrbeHe y konujama/mL u logy, konuje/mL. NHTepnpeTtaumnja pesyntaTa je obesbeheHa y
Tabena 1. Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay nma cucteme 3a nojadamwe n getekumjy ca asa
UuIbHa pervoHa, Koju HesaBuCHO uurbajy pol n LTR pervoHe. Pe3ynTtaT koju cucteM npujasrbyje
3acHuBahe ce Ha npumMapHoOM cuctemy, pol, ocum y cnydajy ga pol Huje amnnudukoBaH.

Y Tnm cnyvajeBuma, cuctem he npujaButn pesyntar U3 cekyHgapHor cuctema, LTR.

AKo ce 3a pasbnaxeHe y3opke Kopuctu pasbnaxusamwe 1:3 nnm 1:100, cuctem Panther
ayToMaTtCku mspadyHasa koHueHTpauujy HIV-1 3a 4nct ysopak MHOXeweM paspeheHe
KOHUEHTpaunje dakTtopom pasbnaxewa 1 pasdnaxeHn y3opumn ce o3HavaBajy Kao pasbnaxeHu.

HanomeHa: 3a pasbriaxeHe y3opke, pesynmamu HasedeHu Kao ,Huje omkpuseHo® unu ,< 30
omKpugeHo* moay ce dobumu pasbnaxuearem y30pka ca KoHUeHmpauujom usHad, anu bausy
LoD (epaHuuya demekyuje) unu LLoQ (dorsa epaHuya keaHmumauuje). lNpenopy4yyje ce
y3umarbe U mecmupar-e jow jedHoe Hepa3bnaxeHoa y30pka ako ce He 0obuje keaHmumamueHuU
pesynmam.

Cuctem Panther He gaje kBanutatuBHu pesyntar (7). ,Peaktuean” nnn ,HepeaktneaH®) 3a
avjarHocTnyky ynotpeby. Onepartep mopa Aa npoTymayum npujaerbeHy KoHueHTpaumjy HIV-1 RNK
y kBanutatueHu pesynrtat (Tabena 1). Y3opum ca pesyntatuma HaBegeHum kao ,Huje
OTKpMBEHO" HUCYy peakTmBHKU 3a HIV-1 RNK. Y3opuu ca pesyntatuma HaBegeHum kao ,< 30
AEeTeKTOBaHO" UnNn ca pesynratMma yHyTap Unv u3Haj NMHeapHoOr oncera ykasyjy Ha To aa je
HIV-1 RNK pgeTtektoBaHa 1 ga cy T y3opum peaktnsHu Ha HIV-1 RNK.

Tabena 1: Tymayerse pe3ynmama

MpujaBmbeHo Aptima HIV-1 Quant _ KBanuTaTuBHa
PesyntaTt Tecta Dx Assay HIV-1 RNK koHueHTpauuja WHTepnpeTaumja
Tymayemwe .

Mpumepun/mL? Log,, BpeaHocT® y AujarHocTuKe KOpUCHMKa*
Huje oTkpuBeHo Huje oTkpmBEHO HIV-1 RNK Huje oTKpuBEH. Huje peaKTRM,\BIEO 3a HIV-1
<30 HIV-1 RNK je oTKpuBeH anv Ha HMBOY ncnog :
[eTeKTOBAHO <1,47 LLoQ. PeakTtusHo Ha HIV-1 RNK

on 30 oo on 1,47 0o 7,00 HIV-1 RNK koHUeHTpauuja je y nMHeapHOM

10000000 oncery o 30 o 10000000 konuja/mL. | eakTMeHO Ha HIV-TRNK

HIV-1 RNK koHueHTpauuja je usHag
> 10000000 > 7,00 ropHs€er orpaHnyera 3a PeaktneHo Ha HIV-1 RNK
kBaHTUdMKaunjy (ULoQ).

HeBaxeheh HeBaxehe? Jowno je oo rpeLuke y reHepauuju Hesaxehe?
pesynTtaTa. Y3opak Tpeba Aa ce Tectupa
MOHOBO.

a dakTopu 3a koHBep3wjy konuja y mefyHapoaHe jeguHuue (IU) 3a 3. mehyHapogHu ctaHgapg 3a HIV-1 RNK (10/152) je 0,35 konuja/IU.
6 BpeaHocT je ckpaheHa Ha ABa AeuyMariHa mecTa.

4 [InjarHocTnyko Tymayere He 6u Tpebano aa 6yae HanpaBrbeHO U3 ,He-peaKTUBHOr" pesynTarta 3a y30pKe Koju Cy pasbnaxeHu.
HabaBuTe HOBM Hepa3bnaxeHu y3opak U NOHOBUTE TECT.

AHeaxehu pesyntatu cy npukadaHu oHTOoM nnase 60je.
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Aptima® Tymaueme pesyntata

HakoH WwTO cy pe3yntatn OOCTYNHW Ha ekpaHy Pedyntartun, moxete NpuCTynnuTh BPeaHOCTU
KBaHTUdUKaUMje 3a cBaky MeTy nomohy dyHKumje 3BeLlTaj O KpUBYIbU Yy30pKa Y CUCTEMCKOM
codpteepy Panther. [la 6ucte Bugenu BpegHOCTU U KpUBE Mojavarba, nsabepute ID y3opka 3a
y30pak Ha ekpaHy Pesyntatm cuctemckor cocpteepa Panther. 3atum nsabepute gyrme ,lMogaum
KpuByrbe“. OTBapa ce nNpo3op Koju cagpxu MsseluTaj o KpMBYIbM y30pKa, KOjU YKIby4yje
npocune dnyopecLeHumje 1 BpegHOCTM kBaHTU(MKaLmMje 3a y3opak.

Hanowmena: Nodauu dobujeHu u3 M3gelwmaja o Kpusysrbu y30pKa cy obe3beheHu camo 3a
UHopmauyuje (Hnp. pewasare npobnema u eepuukaluja kpusyrbe). llomepheHu pesynmam
Koju ce npujasrbyje 3a y3opak obesbelyje cucmemcku cogpmeep Panther Ha ekpaHy Pesynmamu
u Uzsewmaj o pesynmamuma.

Hanomena: [JodamHa ynymcmea y ee3u ca padom cucmema Panther nompaxume y [Npupy4HUKy
3a KopucHuke cucmema Panther / Panther Fusion.

Kputepunjymmn 3a npuxeatake 3a cBaky koHTpony Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx ncrakHytu cy
y Tabena 2.

HanomeHa: Oricez oriopaseka Koju je HasedeH y Hacmaeky ce riomepa Ha ocHosy dodesbeHe
spedHocmu ceake odpeheHe cepuje. Noenedajme doderbeHy KOHUeHmpauujy HagedeHy Ha
sucmu bap-kodosa KOHMPOJIE Koja je ucropyyeHa y3 ceaky Kymujy KoHmporie.

Tabena 2: Kpumepujym 3a npuxeamarse 3a oricee oriopaska 3a mecm Aptima HIV-1 Quant Dx Assay

KomnoHeHTa Oncer onopaska 3a BanuaHa TecTupamwa
HeraTtuBHa KOHTpoOna H/M
Hucka no3auTUBHA KOHTpona +/- 0,5 log4q konuja/mL
Bucoka no3uTUBHA KOHTpona +/- 0,5 logq konuja/mL
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OrpaHunyema Aptima®

OrpaHunyera

A. YnoTtpeba oBor Tecta je orpaHu4eHa Ha ocobrbe Koje je obyveHO 3a OBy npouenypy.
HenowTtoBake ynyTcTaBa HaBegEeHMX Y OBOM MakOBaky MOXe LOBECTU A0 MOrpeLuHmX
pesynTtaTta.

B. Moy3paHu pe3yntaty 3aBuce Of afeKBaTHOr NPUKynrbakwa, TpaHcnopTa, CKnaguwiTexa
n obpage y3opaka.

C. Oeaj TecT je BanugupaH 3a ynotpeby Kao KBaHTUTATUBHM TECT caMo ca Jbyackom EDTA
n ACD nnasmom.

D. Os.aj TecT je BanuanpaH 3a ynotpedy Kao keanutaTuBHM TecT ca fbyackom EDTA n ACD
nnasmMomM U CEPYMOM.

E. Wako peTke, myTaumje yHyTap BUCOKO O4yBaHUX permoHa BUPYCHOr reHOMa MOKPUBEHUX
npajmepuma n/wnn coHgama y Tecty Aptima HIV-1 Quant Dx assay mory gosectu oo
noakBaHTUMKaUmMje UM Heycnexa y oTKpuBaky Bupyca.

F. O.aj TecT Huje noTBpheH 3a ynotpeby Koa naumjeHata Koju cy NOABPrHyTM Tepanuvjama
3aCHOBaHUM Ha NEHTMBUPYCHUM BeEKTOpMMa, kao WwTo je Tepanuja CAR- T-henunjama.
MNMoTeHuujanHo npeknanajyhe pernje BUpYCHOr reHomMa NoKpuBeHe npajmepvma v / unu
coHpgama y TecTy Aptima HIV-1 Quant Dx assay Mmory foBecTv A0 nojadara NeHTUBMPYCHUX
BEKTOpa KOoju ce KopucTe y Tepanujama 3acHOBaHWM Ha NEHTUBMPYCHUM BEKTOPUMA.
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Aptima® AHanuTuyke nepdopmaHce

AHanntnyke nepdgopmaHce

OrpaHuyense 3a aetekumjy (LoD) kopuwherwem 3. mefjyHapoaHor ctaHgapaa C30
3a HIV-1

OrpaHnyerse 3a getekumjy (Limit of Detection, LoD) geduHncaHo je kao koHueHTpaumja HIV-1 RNK
Koja je oTkpuBeHa Ha 95% unu Behoj BeposaTHohu y cknagy ca CLSI EP17-A2 (37). LoD je
ogpeneH nomohy naHena 3a TecTupawe Koju ce cacToje of pasbnaxusada 3. MefyHapoaHor
ctangapga C30 3a HIV-1 (nogtvn B, NIBSC wudppa: 10/152) y HIV-1 HeratuBHoj EDTA nnasmu
n cepymy. TpuaeceT NOHaBIbaka CBaKor pasbnakewa u3BedeHo je Ha Tpu cuctema Panther
KopuwhereM Tpu cepuje peareHca 3a ykynHo 90 noHaBIbaka 3a CBako pasbnaxueame. Npema
CLSI EP17-A2, LoD-oBu

cy AeduHncaHn Kopuwherem pesyntaTta U3 cepuje peareHca ca HajehoM KOHLeHTpauujoM 3a
npensuneny rpaHuuy getekumje LoD mn npukasaHu cy y Tabena 3. Kpos Probit aHanuay, 95%
npensuieHa rpaHuua getekumje 3a LoD 3a Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay je 12 konuja/mL
(35 IU/mL) y nnasmu 1 8,9 konuja/mL (25 IU/mL) y cepymy (0,35 konmja = 1 1U).

Tabena 3: paHuua demekyuje 3a mecm Aptima HIV-1 Quant Dx Assay kopuwherem 3. mehyHapodHoe
cmaHdapda C30 3a HIV-1

Mnasma Cepym
MpeaBuheHa KoHueHTpaumja KoHueHTpaumja KoHueHTpaumja  KoHueHTpaumja
rpaHuua getekuumje (konuje/mL) (IlU/mL) (xonuje/mL) (IlU/mL)
10% 1,2 3,3 0,8 22
20% 1,6 4,6 1,1 3,1
30% 2,0 57 1,4 4,0
40% 2,5 7,2 1,7 49
50% 3,1 8,8 2,1 5,9
60% 3,8 11 25 7,2
70% 4,8 14 3,1 8,9
80% 6,2 18 4,0 11
90% 9,0 26 5,8 17
95% 12,1 35 8,9 26
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AHanuTtuuyke nepdopmaHce Aptima®

paHuua petekumje mehly noatunosuma u rpynama HIV-1

3a HIV-1 rpyny M (nogtnnoeu A, C, D, F, G, CRF01_AE, CRF02_AG) un rpyne N n O, wect
NO3NUTMBHMX NaHena v jegaH HeratMBaH NaHen cy CTBOPEHW AodaBaweM KyntusucaHor HIV-1
BMpYyCa UMW MO3UTUBHUX KNUHWYKMX y3opaka y HIV-1 HeratneHe rvyacke EDTA nnasme (0 oo
40 konuja/mL). CBakn 4naH naHena je TectupaH y 30 noHaBrbawa ca ABe cepuje peareHca 3a
ykynHo 60 noHaBrbaka no unaHy naHena. [logersvBamwe KOHUEHTpaLmje 3a KIUHUYKE Y30pKe
nnn KyntMBmucaHe 3anuxe Bupyca je oapeheHo kopuwheweM KomnapatopHor Tecta. Probit
aHanusa je mnssplieHa ga 6u ce reHepucane 50% u 95% npeaBuheHnx rpaHvua getekuuje.
Mpema CLSI EP17-A2 (37), LoD-oBu cy gedumHucaHn kopuwherwem pesyntata us cepuje
peareHca ca HajsehoM KOHLUeHTpaumjoM 3a npeasufjeHy rpaHuuy aetekumje LoD n npukasaHu
cy y Tabena 4.

Tabena 4: paHuua demekyuje mehy nodmunosuma u epynama HIV-1

Mna3sma Cepym
MoaTun/rpyna MpeaBuheHa rpaHuua KoHueHTpaumja KoHueHTpaumja
aetekumje (konuje/mL) (konuje/mL)

50% 3,0 4,0
A

95% 11,5 14,5

50% 1,5 4,5

CRFO01_AE
95% 4.5 15,7
50% 3,8 4,3
CRF02_AG

95% 15,1 14,3

50% 2,0 4.1
C

95% 9,8 16,7

50% 4,2 3,7
D

95% 13,8 15,2

50% 2,4 4,9
F

95% 8,9 15,0

50% 3,5 2,5
G

95% 15,7 6,5

50% 1,4 2,1
N

95% 6,1 5,9

50% 1,9 6,5
(o)

95% 6,5 27,2
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Aptima®

AHanuTtuyke nepdopmaHce

JlnHeapHu oncer

JlnneapHu oncer tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay je ycnocTtaBrbeH TeCTMpakeM naHerna Koju
ce cacTtoje og kyntmsucaHor HIV-1 Bupyca noatuna B pastnaxeHor y HIV-1 HeraTMBHOj IbyacKoj
EDTA nnasmu y cknagy ca CLSI EPOG-A (38). NMaHenn cy ce kpeTanu y KOHUEHTpauuju og
1,30 go 7,30 logyy konuja/mL. Tectnpamne je obasrbeHO Ha cegam cuctema Panther ca ase
cepuvje. Kao wTto npukasyje y Cnuka 6, tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay je AeMOHCTpMpao

NMHeapHOCT Yy on

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay (log,, konujaimL)

cery TecTupatba.
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Cnuka 6. JluHeapHocm mecma Aptima HIV-1 Quant Dx Assay
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AHanuTnuke nepcopmaHce Aptima®

JlnneapHocT HIV-1 noaTunoBa u rpyna

JlnHeapHa peakumja 3a Tect Aptima HIV-1 Quant assay kpo3 rpyny M (noatunosu A, B, C, D, F,
G, H, CRFO1_AE) u rpyne N n O noTtBpheHa je nyTeM naHena 3a TeCTUpae Koju ce cacToje o
HIV-1 TpaHckpunTta pasbnaxeHor y nydgepy Ha koHueHTpaumjama y oncery og 2,00 go 6,70 log,
konuvja/mL. TecTupame je obaBrbeHO Ha YeTupu cuctema Panther n Tokom wecTt umknyca.
JInHeapHOCT je AeMOoHCTpupaHa y uenom TectupaHom oncery (Cnuka 7).
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Cnuka 7. JluHeapHocm y epynu M (nodmunoeu A, B, C, D, F, G, H, CRF01_AE) u epyne Nu O

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay 30 AW-28214-3901 Pes. 002



Aptima® AHanuTuyke nepdopmaHce

OppehuBamwe gowe rpaHuue kBaHTudukaumje kopuwherwem 3. mefjyHapoaHor
ctaHgapaa C30 3a HIV-1

Ooma rpaHunua kesaHTMduKaumje (Lower Limit of Quantitation, LLoQ) je neduHucaHa kao
HajHWXa KoHueHTpauumja npu kojoj ce HIV-1 RNK noysgaHo kBaHTUUKYje Y OKBUPY YKYMNHE
rpewke (TE), npema CLSI EP17-A2 (37). TE je uspadyHaTkopuwherwem Bectrapgosor mogena
(TE = |bias| + 2SD). la 6u ce ocurypana Ta4yHOCT M MPeLM3HOCT Mepewa, TE 3a Ttect Aptima
HIV-1 Quant Dx assay je noctaerbeH Ha 1 logqo konujy/mL (7j., Ha LLoQ, pasnuka namehy aBa
mMepera of Buwe oA 1 logqy Konumje/mL je cTaTUCTUYKM 3HaYajHa).

LLoQ je ogpeheH nomohy naHena 3a TecTupawe Koju ce cacTtoje of pasbnaxusada 3.
meRyHapogHor ctaHgapga C30 3a HIV-1 (nogtun B, NIBSC wudpa: 10/152) y HIV-1 HeraTtueBHOj
EDTA nnasmu. Npema CLSI EP17-A2, naHenn cy TecTupaHu ca Tpu cepuvje peareHca y
noHaereakuMa of no 30 3a cBaky cepujy U3 23 uuknyca. Pesyntatu cy npukasaHu y Tabena 5.
Hajeuwm LLoQ 3a Tpu cepuje TectupaHe Ha Tecty Aptima HIV-1 Quant Dx assay kopuwherem
3. mehyHapogHor ctaHgapga C30 3a HIV-1 je 15 konuja/mL (1,17 log,, konnja/mL) (Tabena 6).

Tabena 5: Odpehusare LLoQ 3a mecm Aptima HIV-1 Quant Dx Assay kopuwherwem 3. mefjyHapodHoz2
cmaHdapda C30 3a HIV-1

Cepuja Kou:lewl-lr:::uuja AF(’)t:Jr:th[:\:1 SD . |I'Ipwc7pac.|-| oct| Mspaqua_T TE
peareHca (log1o konmje/mL) (logyo konuje/mL) (logqg konuje/mL) (logqg konuje/mL) (logsg Konuje/mL)
1,15 1,05 0,37 0,10 0,84
1,24 0,94 0,35 0,30 1,00
1,42 1,37 0,33 0,05 0,71
! 1,54 1,47 0,22 0,07 0,50
1,94 1,98 0,13 0,04 0,30
2,42 2,45 0,07 0,03 0,17
1,15 0,50 0,33 0,65 1,31
1,24 0,80 0,44 0,45 1,33
1,42 0,93 0,37 0,49 1,24
2 1,54 1,17 0,31 0,38 0,99
1,94 1,75 0,21 0,19 0,62
2,42 2,28 0,21 0,14 0,55
1,15 0,88 0,41 0,26 1,09
1,24 0,98 0,35 0,27 0,97
1,42 1,15 0,34 0,27 0,96
3 1,54 1,35 0,37 0,20 0,93
1,94 1,84 0,17 0,11 0,44
2,42 2,37 0,11 0,05 0,27

SD = craHpgapgHa aesujaumja TE = ykynHa rpetuka.
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AHanuTtuuyke nepdopmaHce Aptima®

Tabena 6: Pesume 3a LLoQ kopuwherem 3. mefjyHapoOHoe cmaHdapda C30 3a HIV-1 (3 cepuje peazeHaca)

_ LLoQ LLoQ
Cepuja peareHca (jog, konuje/mL) (konuje/mL)
1 0,94 8,7
2 1,17 15
3 0,98 9,5

Bepudumkaumja LLoQ kpo3 HIV-1 noaTunose u rpyne

LLoQ kpo3 HIV-1 noatunose u rpyne je notepheH y cknagy ca CLSI EP17-A2 (37). MNaHenu

cy HanpaerbeHu 3a ceaky HIV-1 rpyny M (nogtmnosu A, B, C, D, F, G, CRF01_AE, CRF02_AG)
n rpyne N n O pogaBawem objeantseHe HIV-1 HeratuBHe mbyacke EDTA nnasme ca npupogHo
NHPMLMPAHUM KITMHUYKMM y30pUMMa UK KMMHUYKUM M3onatuMa. TecTupare ce cacTtojano of
ykynHo 30 noHaerbakwa Mo 4naHy naHena. MNMopgauun y Tabena 7 nokasyjy HajHUXKy KOHUEHTpauujy
3a CBaku noaTtun unu rpyny npu kojoj je TE 6uo mawn og 1 log,, konmja/mL. Hajpnwm LLoQ 3a
CBe NnoaTUMoBE U rpyre Koje cy TecTupane je 6muo 30 konuja/mL; oBa Buwwa BpegHOCT je 36or
Tora usabpaHa je kao LLoQ 3a Ttect Aptima HIV-1 Quant Dx assay (Tabena 7).

Tabena 7: Bepugpukauuja LLoQ ro HIV-1 nodmuny unu epynu

Manen (Ko:;IvTj(;/QmL)
MoaTnn A 30
MNoatun CRF01_AE 10
Moatnn CRF02_AG 30
MoaTun B 10
Moatnn C 30
MoaTun D 15
Moamvn F 15
Moatun G 30
MNpyna N 10
Mpyna O 15
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MpeuunsHocT

[a 6u ce npoueHnna npeunsHocT Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay, naHen koju je
HanpasrbeH gogaBaweM KyntuucaHor supyca HIV-1 nogtuna B y HIV-1 HeratueHy EDTA
nnasmy Tectupana cy Tpu onepatepa Kopuctehu Tpu cepuje peareHca Ha Tpu cuctema Panther
TokoM 20 paHa (Tabena 8). MNaHen ce cacTtojao of jegHor HIV-1 HeraTmBHOr YnaHa naHena

n ocam HIV-1 no3ntmeHMx ynaHoBa naHena. [logerbusamwe KOHLEHTpauMje 3a KNMHUYKE Y30pKe
nnn KyntMBMUcaHe 3anuxe Bupyca je oapeheHo kopuwheweM KomnapaTtopHOr TecTa.

Tabena 8: NpeyusHocm mecma Aptima HIV-1 Quant Dx Assay

Usmehy Usmehy UsmeRy U3mehy YHyTap
Bpoj Cpenwa MHCTpyMeHaTa onepaTepa cepuja umknyca umknyca Ykyno
Baxehux KOHLeHTpauuja

pennukata  (logqq Konuje/mL) SD ((E/:/) sD ((;;/Y) sD ((;J/\o/) sD (Co/:l) sb ((Z/:I) sb ((;:/\o/)
137 1,80 0,00 0,00 0,03 1,72 0,00 0,00 0,00 0,00 0,16 8,93 0,16 9,10
157 2,37 0,00 0,00 0,05 2,08 0,01 0,36 0,08 3,33 0,15 6,19 0,17 7,34
160 2,472 0,00 0,00 0,03 1,37 0,03 1,35 0,07 2,97 0,12 5,03 0,15 6,15
162 2,95 0,00 0,00 0,08 2,57 0,02 0,61 0,10 3,29 0,09 3,04 0,15 5,20
162 3,80 0,01 0,32 0,03 080 0,02 048 0,06 1,49 0,07 1,80 0,10 2,53
159 4,93 0,00 0,00 0,02 0,37 0,04 0,77 0,05 1,10 0,04 0,71 0,08 1,56
162 5,69 0,00 0,00 0,02 0,27 0,04 0,66 0,03 0,58 0,07 1,29 0,09 1,58
162 6,71 0,00 0,00 0,01 0,22 004 052 004 060 005 0,78 0,08 1,13

CV = koedmuumjeHT Bapujaumje, SD = ctaHaapaHa aesujaumja.

@0Baj unaH naHena je pasbnaxeH 1:3 ca pasbnaxviBavem 3a y3opak 1 TeCTMpaH Aa 6u ce npoueHuna nNpeLm3HocT pasbnaxeHor
y30pKa.

HanomeHa: BapujaburnHocm Hekux ghakmopa Moxe bumu HyMepuyku HezamueHa, Wmo ce Moxe 0ecumu ako je
gapujabuniHocm y3pokosaHa mum ¢ghakmopuma eeoMma mana. Kada ce oso doz2o0u, SD = 0 u CV = 0%. YkynaH 6poj
mecmupaHux penmnukama 6uo je 162 3a ceaku naHersn; aHanuupaHu cy camo pernukamu ca Hymepuykom epedHowhy.
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MoTeHuujanHo omeTajyhe eHAoreHe W ersoreHe cyncTaHLe

MpouereHa je oceTrbmnBocT TecTta Aptima HIV-1 Quant Dx assay Ha cMeTH€e NoBULIEHMX HUBOA
€HOOreHnX CyncTaHuM U nekoBa koju ce o6uyHO npenucyjy ocobama 3apaxeHum HIV-1.
Tectnpanu cy HIV-1 HeratusHn y3opuu EDTA reyacke nnasme u ysopum gogatm ca HIV-1 go
KoHueHTpauuje oa 3 log,, konunja/mL HIV-1 RNK.

Huje npumeheHa cmetwa y nepdopmanHcama Aptima HIV-1 Quant Dx TecTta y npucycTtsy
anbymuHa (90 mg/mL), xemornoduHa (5 mg/mL), Tpurnuuepunga (30 mg/mL) nnn HekowyropaHor
6unupybuHa (0,2 mg/mL).

Hwnje youeHa HukakBa uHTepdepeHumja y nepgopmanHcama tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay
y NPUCYCTBY €r3oreHnx CyncTaHuy koje Haeoam Tabena 9 npu KOHUEHTpaLUMjama Koje Cy HajMare
Tpu nyta Behe og C,,, (Jbyacka nnasma).

Tabena 9: E230eeHe cynicmaHue

prna er3aoreHunx

Tectn paHe er3oreHe cyncraHue

cyncraHuum

1 JlonnHaswp, UHONHaBWP, CaKBUHABUP, PUTOHABUP, HENMUHABUP Me3unaT, AapyHasup,
amnpeHaBup, atasaHaBup

2 HeBupanvH, ehaBnpeHs, punnnBupuH, KNapuTpoMmnumnH, amdotepmumnH b

3 TeHodpoBup ausonpokeun dymapart, afedoBMpAUNMBOKCUIN, prubaBupuH, eHdyBmMpTUa,
MapaBupoK, panTterpasup, JonyTerpasup

4 AbakaBup cyndar, ugaHo3uH, 3ugoBYAVH, TaMUBYAVH, CTaBYAVH, EHTEKaBup,
TendmnByanH, EMTPULMTAOWH

5 MapokceTtnH HCI, donyokceTuH, cepTpanuH

6 "aHLMKNOBUP, BanauMKnoBmp, aumknoBsup, pudamnuH/pudamnuumH, eTaMmoyTon

7 LinnpodnokcalmH, asuTpoMULMH, aMOKCULMITUH, LedanekCuH, aMnuuunmH, TpUMeTonpum

8 BanraHuuknosup xuapoxnopwug, 6ouenpesup, Tenanpesup, cumenpesup, codocdysump

9 MernnoeaHun nHtepdepoH anda-26, nHrepdepoH anda-2a, nHrepdepoH anda-26

10 XenapuvH, EDTA, HaTpujym untpaTt

1 TunpaHasup

12 NcoHnasng,
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Knnuunukm y3opum EDTA nnasme HaBegeHu y Tabena 10 og naumjeHata ca NOBMLIEHUM HMBOMMA
AedurHncaHnx cyncrtaHum unu naumjeHara ca HaBegeHum bonectnma TecTupaHu cy TeCcTom
Aptima HIV-1 Quant Dx assay ca n 6e3 npucyctea 3 log,, konvja HIV-1 RNK. Huje yoyeHa
HUKakBa MHTepdepeHuunja y nepdpopmaHcama.

Tabena 10: TecmupaHe 8pcme KIIUHUYKUX y30pakKa

BpCTe KNMMUHUYKUX y30paKa

1 PeymatongHu cdaktop (RF)

2 AHTMHYKNeapHo aHTuTerno (ANA)

3 Anti-Jo-1 aHnTtuteno (JO-1)

4 Cwuctemckun eputematosHm nynyc (SLE)
5 PeymatongHu aptputuc (RA)

6 MynTtunna ckneposa (MS)

7 XuneprnobynuHemuja

8 MoBuweHa anaHuH amuHoTpaHcdepasa (ALT)
9 AnkoxonHa umpo3sa (AC)

10 Buwectpykn mujenom (MM)

1" Jlunemuk (nosvweHn nunua)

12 UkTepnyHmn (nosueH 6unnpybuH)

13 XeMonu3oBaH (MoBULIEH XeMOTTOOMH)
14 lMoBuLEH NpoTenH andymmnH

15 HCV aHTutena

16 HBV aHTuTena

17 HIV-2 aHTuTena
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MepcgopmaHce ca HIV-1 HeratTuBHMUM y3opuuMa

CneumndunyHoct Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay ogpeheHa je kopuwherweMm 120 cBexumx
n 510 3amp3HyTux HIV-1 HeratueHux y3opaka EDTA nnasme. HIV-1 RNK Huje oTkpuBeHa y
cBux 630 y3opaka (cneumduyHoct og 100%; 95% Cl: 99,4-100%) (Tabena 11).

Tabena 11: Cneyugu4yHocm y y3opuuma rnjasme

Csexa nnasama 3amp3HyTa nnasma CBe cTaBke

BanungHu pennukatu (n) 120 510 630
HepeakTtusHo 120 510 630
100% 100% 100%
Cneundpuuoct (35% Cl) (97,0-100) (99,3-100) (99,4-100)

Cl = uHTepBan noysgaHocTn

MoTteHuujanHo omeTajyhn mnkpo6Hu 3arahuBaum

MoTeHumWjanHa yHakpcHa peakTUBHOCT Ha natoreHe (Tabena 12) npoueneHa je y Tecty Aptima
HIV-1 Quant Dx assay y npucyctBy unu ogcyctay 3 log,, konuja/mL HIV-1 RNK y HIV-1
HeraTusBHOj reyackoj EDTA nnasmu. Huje yoyeHa HukakBa nHTepdepeHumja y nepdopmaHcama
TecTa y NpucycTBy naTtoreHa.
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Tabena 12: [NlamoeeHU mecmupaHu Ha yHaKpCHY peakmueHOCM

MaToreH KoHueHTpauuja
Bupyc xenatutuca A 100000 PFU/mL®
Bupyc xenatutuca b 100000 I1U/mL®
Bupyc xenatutuca L 100000 IU/mL
Bupyc xenatutuca I’ 100000 konwuje/mL
Xepnec cumnnekc Bupyc 1 (HSV-1) 100000 PFU/mL
Xepnec cumnnekc Bupyc 2 (HSV-2) 75000 PFU/mL
XymaHu xepnec Bupyc 6 100000 konuje/mL
XymaHu xepnec Bupyc 8 42000 PFU/mL
HIV-2 5500 PFU/mL
XymaHu numdoTtponHu Bupyc T-henuja (HTLV) 100000 vp/mL"
Bupyc 3anagHor Huna 100000 konwuje/mL
MapsoBupyc 619 100000 IU/mL
LiuTomeranosupyc 100000 konuje/mL
EnwTajH-BapoB Bupyc 100000 konuje/mL
ApeHoBupyc TMn 5 100000 PFU/mL
[eHra Bupyc 100000 konuje/mL
Bupyc rpuna A 100000 PFU/mL
Staphylococcus aureus 1000000 CFU/mLA
Propionibacterium acnes 1000000 CFU/mL
Staphylococcus epidermidis 1000000 CFU/mL
Neisseria gonorrhoeae 1000000 CFU/mL
Chlamydia trachomatis 300000 IFU/mLe
Candida albicans 1000000 CFU/mL

aPFU/mL = jeguHuue 3a dopmupatnse nnaka no mL.

6 |U/mL = meRyHapoaHe jeauHuue no mL.

4 vp/mL = BupycHe YecTuue no mL.

A CFU/mL = jepguHuue koje dopmmpajy KonoHujy no mL.
¢ |[FU/mL = jegnHuue Koje hopMupajy MHKy3umjy no mL.
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MoryhHoCT noHaBrbawa 3a KNMHU4YKe y3opKe

HeceTt knuHMYkKnx y3opaka EDTA nnasme n gecet ysopaka cepyma TECTUPAHU Cy Y TpU
pennukaTta kopuwhewem Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay. MpocedHy KOHUeHTpauujy un
cTaHgapgHy aesujaumjy (Standard Deviation, SD) npukasyjy Tabena 13 n Tabena 14.

Tabena 13: [NoHoB/BLUBOCM 3@ KITUHUYKE Y30PKe rnia3me

Mnasma
Y3opak MpoceuHa KoHUeHTPauuja sD
(log4¢ Konuje/mL)
1 2,57 0,06
2 3,20 0,03
3 3,24 0,06
4 3,97 0,02
5 4,20 0,05
6 4,85 0,01
7 5,17 0,04
8 5,51 0,06
9 5,84 0,02
10 6,64 0,00
SD = ctaHgapgHa Aesujaumja
Tabena 14: [loHos/bUBOCM 3a KITUHUYKE Y30pKe cepyma
Cepym
Y3opak MpoceyHa K0|-|u_e|-|Tpaqua sD
(logqo konuje/mL)
1 1,68 0,10
2 2,44 0,19
3 3,08 0,03
4 3,37 0,06
5 4,05 0,04
6 4,55 0,06
7 5,06 0,04
8 5,49 0,05
9 6,28 0,02
10 6,79 0,04

SD = cTtaHgapgHa gesuvjaunja
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PasbnaxuBamwe y3opka kopuwherwem pasbnaxumBadya y3opka

3a npoueHy pasbnaxuBara y30pKa, NaHern Koju ce cacTtoju og 11 y3opaka ca KOHUeHTpauujama
Koje ce MpoTexy y nuHeapHoM oncery 3a TecT Aptima HIV-1 Quant Dx assay u Koju ce cactoju
o4 OBa y30opKa U3Had ropk-e rpaHuue Tecta Koju je TectupaH ypegHo un pasbnaxeH (1:3 vnum
1:100 y pacTtBopy y3opka) y Tpunnukaty (Tabena 15).

Tabena 15: Pasbriaxxueare y30pKa

MpoceuyHa nseopHa [lpoceyHa npujaBmbeHa

Pas6naxuBame KOHUEeHTpaumja KOHLleHTpaumja® Pasnuka
(logq, kOnuje/mL) (log, konuje/mL)

2,57 2,72 0,15

3,20 3,33 0,13

3,24 3,55 0,30

3,97 4,05 0,07

4,20 4,24 0,04

1:3 4,85 4,81 -0,04
5,17 5,08 -0,08

5,51 5,32 -0,19

5,84 5,94 0,10

6,64 6,66 0,02

2,46° 2,19 -0,27

1:100 > 7,00 (7,164) 7,48 0,32
1:100 > 7,00 (7,404)0 7,39 -0,01

alpujaBrbeHa KOHUEHTpauuja je Bpe4HOCT NpujaBrbeHa of cTpaHe cuctema Panther HakoH npumere dakTopa
pasbnaxwvBama.

6 MojayaHu y3opak.

4 Csu pesyntatun > 7,00 log,, konuja/mL npouereHn cy nomohy fofatHe aHanmse.

MpeHowekwe

Ha 6u ce ytBpauno ga cucrem Panther MuHuMmnampa pusmk og NaxKHO NO3UTUBHUX pesynTaTa
KOju npouaunase M3 KOHTaMuHaumje, CnpoBeAeHa je aHanuTuyka cTyamja ca Bulle Luknyca
kopuwherweM naHena ca ropwum BpegHocTuma Ha asa Panther cuctema. lMNMpeHoc je npouereH
Kopuwherwem Buwnx tTutpupanHmx HIV-1 nojayaHmx ysopaka (7 log,, konunja/mL) ncnpeceuaHmx
namehy HIV-1 HeratMBHUX y30paka y WwabnoHy waxoBcke Tabne. Tectupamwe je 06aBrbLEHO y neT
uuknyca. YkynHa ctona npeHoca 6vna je 0% (n = 469).
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NMaHen cepokoHBep3uje

[leBeTHaecT ceToBa naHena 3a cepokoHBep3njy HIV-1, koju ce cactoje og 204 y3opka,
TecTupaHo je kopuwherwem Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay. Jetekuuja HIV-1 RNK je
ynopefeHa ca getekumjom TectoBumMa Ha p24 aHTureH n tectoBuma Ha HIV-1/2 antutena.

Bpoj AaHa go npBor peakTMBHOr pesdynTtara NnoMohy TecToBa Ha aHTUreH p24, TectoBa Ha aHTU-
HIV 1/2 antutena un tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay je HaBeneH y Tabena 16. Tect Aptima
HIV-1 Quant Dx assay getektoBao je HIV-1 RNK y npoceky 5,58 n 11,16 gaHa npe tectoBa 3a
p24 aHTUreH n aHtutena Ha HIV 1/2.

Tabena 16: Pe3ume noGamaka naHerna cepokoHeep3uje

Pa3nuka Y AaHumMa oo npBor

[aHu oo npBor peakTuBHOr
peakTUBHOr pe3ynTtaTta (Ha

Bpoj peakTBHUX YnaHoBa naHena

pesyntata
OCHOBY AlaTyMa y3umara KpBu)
Epoj : :
D TecTUpaHnx Bpoj aana Bpoj nana
nawena - o -HoBa Aptima paHuje paHuje
naHena AptimaHIV-1  HIV p24 AHTU-HIV 1/ HIV-1 HIV p24 AHTH-HIV 1/ neTekuumje y oetekuuje y
Quant Dx  aHTUreH 2 aHTUTEno aHTUreH 2 aHTUTeno ofHocy Ha oAHocy Ha
Quant Dx
HIV p24 anTuTenaHaHIV
aHTUreH 1/2
6248 7 3 2 1 14 18 25 4 1
6243 10 6 3 2 18 25 32 7 14
6247 9 4 4 1 21 21 30 0 9
9016 10 3 2 0 27 30 342 3 7
9018 11 5 3 2 21 28 32 7 1
9020 22 5 4 1 83 87 97 4 14
9021 17 5 4 1 43 47 57 4 14
9022 9 3 2 1 23 25 32 2 9
9023 22 5 3 0 71 78 852 7 14
9030 16 5 3 1 40 47 54 7 14
9034 13 4 3 1 41 46 53 5 12
9089 6 5 3 2 7 16 20 9 13
12008 13 7 4 4 21 28 33 7 12
PRB962 6 4 2 0 7 14 172 7 10
PRB963 7 4 2 0 9 17 212 8 12
PRB966 10 5 3 2 35 44 48 9 13
PRB9745 4 3 2 1 7 9 16 2 9
PRB975° 5 3 1 0 7 14 142 7 7
PRB978° 7 3 1 0 26 33 332 7 7
Cpeatwa
YKynHo 204 82 51 20 BpegHocCT 5,58 11,16
. 7 12
MeawujaHa

@ CBM y30pLM KPBW Y OBOM NMaHerny 6unu cy HepeakTuBHU Ha aHTuTena Ha HIV 1/2. Mocneawu aaH ncnywTtawa je kopuwwheH kao
,Days to First Reactive Result* (bpoj AaHa 3a NpBK peakTUBHW pe3ynTar).

TecTtuparse Anti-HIV-1/2 aHTuTena je obaBm-eHo ca Tectom Abbott Anti-HIV 1/2, ca cnegehum usyseunma:

5 Manenu PRB974, PRB975 n PRB978 Tectupanu cy Tectom Siemens Anti-HIV 1/2.

HIV-1 p24 aHTureHcko TecTupare obaBrbeHo je nomohy Tecta Coulter HIV-1 p24 Ag, y3 cneaehe n3ysetke:

6 Manenn PRB974, PRB975 1 PRB978 6unu cy TecTupaHu nomohy Tecta BioMerieux p24 Ag.
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Ctyavja ekBMBaneHuuje cepyma v nnasme

3a npoueHy ekBMBareHuuvje, ynapeHu KoMnnetu cepyma u nnasme (25 HIV-1 nosantneHo u
25 HIV-1 HeratueHo), 1 40 y3opaka koju cy gogaTtu ca kyntusmcanum HIV-1 (50-1000000
konmja/mL ca HIV-1 HeraTuBHOM nrasmom 1 cepyMoMm) TecTupanu cy tectoMm Aptima HIV-1
Quant Dx assay. HeratmueHa carnacHocT 6una je 100,0% (95% CI: 97,0%—100,0%).
MosuTmBHa carnacHocT je 6una 98,4% (95% Cl: 95,4%—99,5%).

CTyAnje NOHOBILUBOCTHU

MoHoBfBLUBOCT y y30puMMa nnasme

MoHoeruBocT Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay y y3opuuma nnasme npoueweHa je Ha
3 cnorbHe nokaumje. [1Ba onepartepa cy M3BpLUMNa TECTUpawe Ha CBakoj Nokaumju. CBaku
onepatep obaBrba 2 uuMkryca QHEBHO TOKkOM 3 gaHa kopuctehu 3 cepuje peareHca TOKOM
TecTupamwa. CBakv LMKNYC je uMao 3 pennukarta cBakor YnaHa naHena.

IMOHOBSBUBOCT je TecTUpaHa Kopuwhewem YraHoBa naHena Koju cy ce cactojanu og HIV-1
HeraTuBHe EDTA nnasme. [M03MTUBHM YnaHOBU NaHena CTBOPEHU Cy AO4aBaH-€M HeraTuBHE
nnasme ca KyntuemcanHum supycom (HIV-1 nogtun B) y KoHUeHTpaunjama koje cy obyxeatane
nunHeapHn oncer Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay.

Tabena 17 nokasyje MOHOBILUBOCT U NPELU3HOCT pesynTaTta TecTa 3a CBaku NO3UTUBAH 4naH
naHena mnamehy nokauuja, namehy onepatepa, namehy cepuja, namehy gaHa, nameny Umknyca,
YHyTap uumknyca v ykyrnHo. Kaga cy ykrbydeHu camo y3opuum ca pesyntatuma u3Hag OoHe
rpaHuue keaHTudukaumje (LLoQ) (y3opum ca pesyntatuma ucnog LLoQ cy uckrbyyeHn) ykynaH
SD je 6uo < 0,2 logyo konuja/mL 3a cBe unaHoBe naHena. Kaga cy ykribyydeHu CBM y30pum ca
petektabmnHom HIV-1 RNK, ykynHe BpegHoctu SD ocTane cy HenpoMeH-eHe, OCUM 4YnaHa
naHena 1, koju je nmao ykynad SD og 0,3 logy, konuja/mL.

3a cee HIV-1 no3antnBHe unaHoBe naHena, BpegHocTu carnacHoctn cy 6une 100%. 3a HIV-1
HeraTMBHOr YnaHa naHena, TectupaHo je 108 pennukata n HIV-1 RNK Huje oTkpuBeHa y cBux
108 pennukata (HeratuBHa carnacHoct = 100%, 95% Pesyntat Cl: og 96,6% no 100%).
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Tabena 17: lNoHosrbugocm u npeyusHocm mecma Aptima HIV-1 Quant Dx Assay Ha cucmemy Panther
y Mo3UMUBHUM 4YriaHosuMa rnniasma raHena

Usmehy Usmehy . Usmehy
Cpeamwa nokauvja oneparepa UsmeRy cepuja U3mehy paana unknyca YHyTap umknyca YKkynHo
BpeAHOCT
Logqo

Manen N2 konuje/mL SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

107 1,716 0,05 2,66 0,07 4,10 0,07 4,09 0,00 0,00 0,17 9,90 0,25 14,62 0,32 18,77
1

854 1,84 0,07 3,51 0,00 0,00 0,02 0,97 0,00 0,00 0,06 3,07 0,17 8,98 0,19 10,17
2 108 2,94 0,08 2,74 0,00 0,00 0,00 0,00 0,04 1,49 0,00 0,00 0,11 3,69 0,14 4,83
3 108 3,84 0,07 1,75 0,00 0,00 0,00 0,00 0,04 0,95 0,04 0,98 0,06 1,62 0,11 2,75
4 108 4,94 0,08 1,52 0,00 0,00 0,03 0,57 0,03 0,50 0,05 1,01 0,06 1,18 0,11 2,30
5 108 5,71 0,07 1,26 0,00 0,00 0,01 0,22 0,05 0,85 0,04 0,77 0,07 1,23 0,12 2,1
6 108° 6,71 0,05 0,80 0,00 0,00 0,02 0,32 0,03 0,43 0,07 1,03 0,06 0,85 0,11 1,65

CV = koedumumjeHT Bapujaumje, SD = ctaHgapaHa gesujaumja

@ Bpoj Baxehux pesynTtaTta TecTta ca getekrabunHom HIV-1 RNK.

8 Ykrbyuyje 22 pennukata npujasrbeHa kao < 1,47 log,, konuja/mL. OBaj y3opak je MMao aoaerseHy BpeaHocT o 1,176 log,o konuja/mL.
4 bpoj Baxehux pesyntata y nMHeapHOM oncery TecTta.

AYKrbydyje jegHy pennuky npujaBrbeHy kao > 7 logy konuja/mL. OBaj y3opak je umao gogereHy BpegHocT oA 7,18 logy konuja/mL.
HanomeHa: BapujabunHocm 00 Hekux ¢ghakmopa Moxe bumu HyMepuyku HezamueHa. To Moxe Hacmamu ako

Jje sapujabunHocm ycned mux ¢hakmopa geoma mana (Mare 00 0,01). ¥ osum cryqajesuma, SD u CV ce npuka3syjy kao 0.
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MoHoBfBLUBOCT y y30pUMMa cepyMma

MoHoereueocT Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay y y3opuuMma cepyma npouereHa je Ha
3 cnorbHe nokaumje. [1Ba onepartepa Ccy M3BpLUMNA TECTUpawe Ha CBakoj Nokaumju. Ceaku
onepatep o06aBno je 1 UUKITyC OHEBHO TOKOM 5 gaHa kopuctehu 1 cepujy peareHca TOKOM
TecTupamwa. CBakv LMKNYC je uMao 3 pennukarta cBakor YnaHa naHena.

[MOHOBSBUBOCT je TecTUpaHa KopuwherweM YnaHoBa NaHena npunpemrbeHmnx ca HIV-1
HeraTMBHUM cepyMoM. [1Ba NO3MTMBHA YflaHa naHena CTBOPEHa Cy AodaBakeM HeraTvBHe
cepymcke maTpuue ca koHueHTpauumjama 3X-5X LoD n 10X LoD kyntuBmucaHor Bupyca
(HIV-1 noatun B).

Tabena 18 nokasyje MOHOBILUBOCT U NPELU3HOCT pesynTaTta TecTa 3a CBaku MO3UTUBAH 4naH
naHena mnameny nokauuja, namehy onepatepa, namehy gaHa, nameny uUMknyca, yHyTap Luknyca
N YKYMNHO.

3a cee HIV-1 nosutMBHE YnaHoBe naHena, BpegHoOCTK carnacHoctn cy oune 100%. 3a HIV-1
HeraTMBHOr 4faHa naHena, TectupaHo je 90 pennukaTta n HIV-1 RNK Huje oTkpuBeHa y
89/90 pennukaTa (HeratuBHa carnacHocTt = 98,9%, 95% Pesyntar Cl: og 94,0% no 99,8%).

Tabena 18: lMoHosrbusocm u npeyusHocm mecma Aptima HIV-1 Quant Dx Assay Ha cucmemy Panther kod
YnaHosa naHesia NO3UMUBHoO2 cepyma

Cpeawa U3meRy U3mehy U3meRy U3mehy YHyTap YkynHo

BpedHOCT nokauuja onepartepa AaHa uMKnyca uuKnyca

Log
Mawen N, cimi SD %CV SD  %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
1 90 1,34 0,07 541 0,00 0,00 0,04 263 000 0,00 0,22 16,26 0,23 17,34
2 89 1,95 0,056 241 0,02 0,97 0,00 0,00 0,00 0,00 0,19 9,67 0,20 10,01

CV = log-HopmanHu koedvunjeHT Bapujaumje, SD = ctaHgapaHa aeswjaunja (logq konmje/mL).
HanomeHa: BapujabunHocm Hekux ghakmopa mMoxe bumu Hymepuyku HeeamusHa. 080 ce Moxe decumu ako je sapujabuniHocm
3602 mux chakmopa eeoma marna. Y osum cryqajesuma, SD u CV ce npukasyjy kao 0,00.
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KnnHunyke nepcdopmaHce

Banupauunja kBaHTUdMKaumnje BupycHor ontepehemra

KeaHTndukaumja HIV-1 RNK je ynopeheHa namehy tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay u
komnapaTtopHor Tecta. CTyamja je obyxeatmna TecTupamwe KNMHUYKMX y3opaka EDTA nnasme
(ycknaguwTeHNX CBEXMX UMW 3aMpP3HYTUX) U crieumjanHo NpunpeMrbeHnX y3opaka
(KynTMBMCaHMX BMpYCa KOju Cy AodaTh y HeraTMBHE KIMHUYKe y3opke nnasme). CBaku y3opak je
TecTupaH y gynnukaty ca tectom Aptima HIV-1 Quant Dx assay u komnapaTopHUM TECTOM.
Tect Aptima HIV-1 Quant Dx assay je usBplleH Ha 3 crnosbHe nokauuje, Npu Yemy je ceaka
nokaumja kopucTtuna 3 cepuje KOMMNseTa peareHca; KomnapaTtopHu TecCT je useegeH y 1 CnosbHoj
nabopartopuju.

628 nogygapHux ceToBa y3opaka (y nmHeapHOM orncery oba Tecta) kpeupaHux og 484 ynucaHmx
cybjekata n 144 cneumjanHo NpunpeMsbeHMX y3opaka TectmpaHo je Tectom Aptima HIV-1 Quant
Dx assay u komnapatopHum TectoM. Cnnka 8. npukasyje pesyntate [JeMUHroBe perpecujcke
aHanmse (y = -0,03 + 1,04x).

75
7,0
6,5
6,0
55
5,0
4,5
4,0
3,5

3,0

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay (log,, konuja/mL)

2,5

2,0

1,5

— y=-0,03+1,04x

T T T T T T T T

T T T T T T
1,0 1,5 2,0 25 30 3,5 4,0 4,5 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5
LiurbHa koHueHTpauwja (log,, konuja/mL)

Cnuka 8. Kopenauyuja usmehy mecma Aptima HIV-1 Quant Dx assay u komnapamopHo2 mecma
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Ctyaunje knuHu4ke cneundnyHocTU

KnuHnuka cneuuncpmyHoct y HIV-1 HeratTMBHuUM y30pumma

MpetxogHo 3amp3HyT HIV-1 HeratuesHn EDTA y3opum nnasme gobujeHn og oOpOBOSbHNUX
JoHaTopa MyHe KpBu TecTupaHu cy Tectom Aptima HIV-1 Quant Dx assay. Tectupame je
M3BpLLEHO ca 3 cepuje KOMMeTa peareHca Ha 3 cnorbHe nokaumje. CneundunyHoCT je
napadyyHata kao npoueHat HIV-1 HeraTuBHux y3opaka ca pesyntatuma ,Huje oTKkpuBeHO".
TecTtupaHo je wect ctotnHa (600) HIV-1 HeratuBHMX y3opaka nnasme, a HIV-1 RNK Huje
oTKpmBeHa y caux 600 ysopaka. CneundUYHOCT y HeraTMBHMM y3opuuMa nnasme buna je
100% (600/600, 95% Pesyntat Cl: og 99,4% no 100%)

KnuHuyka cneuyncpuyHOCT y nonynauuju HACKOr pusmnka

MpeTxoaHO 3amMp3HyTW y3opum AobuvjeHn og NPBOKpaTHUX JaBanaua KpBu M He-Aasanaua KpBu
ca Huckum pusmkom 3a HIV-1 nHdekumnjy Tectupanmu cy Tectom Aptima HIV-1 Quant Dx assay.
TecTupare je uspLueHo ca 1 cepujom KomnneTa peareHca Ha 1 cnorbHoOj nokaumju. KnnHunuka
cneundnyHocT je uspadyHata ynopehumBawem pesyntata tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay
ca pesyntatuma NAT TecTa.

Tabena 19 nokasyje cneunduyHoct Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay y nonynauuju HUCKor
pu3vka npema BpPCTU Y30pKa.

Tabena 19: KnuHudyka crieyugbudHocm mecma Aptima HIV-1 Quant Dx Assay y nonynayuju HUCKO2 pu3uka
npema epcmu y3opKa

BpcTa y3opka n TP FP TN FN CneumndomnynocTt (%) (95% CI)?
CBe cTaBke 911 4 3 902 2 99,7 (99,0; 99,9)
Cepym 304 1 20 300 1 99,3 (97,6; 99,9)
Mnasma 607 3 1 602 1 99,8 (99,1; 100)

Cl = untepBan noysagaHocTtu, FN = naxHo HeraTneHo, FP = naxHo noantusHo, TN = ncnpasHo HeratneBHo, TP = ncnpasBHO NO3UTUBHO.

2 Clopper-Pearson Cl.

61 on 2 y3opka cepyma ca NaxHo MO3UTUBHUM peaynTaTuma 6unm cy NosuTUBHM kaaa cy TecTUpaHu nomohy KoMBUHOBaHOT
mmyHoTtecTa Ha HIV-1/HIV-2 anTuren/aHtutena 4. reHepauuje.

CTyAunje KNUHUYKe OCETILUBOCTHU

KnuHuuka ocetreuBocT y HIV-1 no3antuBHMM y3opuuma

MpeTtxogHo 3amp3HyT HIV-1 no3utmMBHU y3opum Tectnpanm cy tectom Aptima HIV-1 Quant Dx
Assay. TecTupame je U3BpLUEeHO ca 2 cepuje KoMMneTa peareHca Ha 3 nokauuje, ykrbyyyjyhu
2 cnoreHe nokauuje.

Tabena 20 nokasyje ocetrbmBocT Tecta Aptima HIV 1 Quant Dx assay y nosutuBHuM y3opuuma
npema BpCTU Yy30pKa.

Tabena 20: KnuHuyka ocemsrbusocm mecma Aptima HIV-1 Quant Dx assay y HIV-1 nosumusHum ysopyuma
npema spcmu y3opka

Bpcra y30pka n TP FN OceTtrbuBocT (%) (95% CI)?
CBe cTaBke 1572 1565 7 99,6 (99,1; 99,8)
Cepym 524 520 4 99,2 (98,1; 99,8)
Mnasma 1048 1045 3 99,7 (99,2; 99,9)
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Tabena 20: KnuHuyka ocemsbusocm mecma Aptima HIV-1 Quant Dx assay y HIV-1 no3umuseHum y3opuyuma
rpema spcmu y3opka (HacTaBak)

Cl = nHtepsan noysgaHoctu, FN = naxHo HeratusHo, TP = ncnpaBHO NO3UTUBHO.
a Clopper-Pearson ClI.

KnuHu4yka oceTrbmBocCT Y BUCOKOPU3IUYHUNM nonynau,ujama

MpOoCNEeKTUBHO NPUKYNIbEHN Y30pLM Of MojeAnHaua ca BUCOKMM pusnkom 3a HIV-1 uHdekunjy
TecTupaHu cy tectom Aptima HIV-1 Quant Dx assay. Tectupare je usspLueHo ca 1 cepujom
KoMmnneTa peareHca Ha 3 nokauuje, ykibydyjyhu 2 cnosrbHe nokaumje. KnvHuyka oceTrbmBocCT
je nspauyHata ynopehusamwem pesyntara tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay ca pesyntatuma
NAT TecTa.

Of 498 y3opaka Koju ce mory npoueHuTun, 332 cy 6unun y3opum nnasme n 166 cy dunu ysopum
cepyma. KnnHuyka ocetrbmocT je 6una 100% (1/1, 95% CI: oa 20,7% po 100%) y ysopuuma
cepyma. OCeTrbMBOCT Ce HMje MOrna MpOoLEHMTM Y y3opuuMa nnasme, jep HUCy npumehexm
y30pLUM Ca UCTUHCKUM MO3UTUBHUM UMW NaXHO HEeraTMBHMM pe3ynTtatMMa TecTa.

Mo3MTUBHOCT Y cepoaAnCXapMOHUjCKUM y3opLMma

MpeTxo4HO 3aMp3HYTU CEPOaMCXapMOHUCKN y30pLUM (Tj. BULLECTPYKO peakTUBHU Ha MOYETHOM
HIV nmyHoTecTy 1 HeogpeheHn unm HeraTMBHM Ha 404AaTHOM UMYHOTECTY) JoOujeHn cy oA
JaBanaua Kpeu 1 ocoba Koje HUCY JaBaouu Kpeu cy TecTupaHm tectom Aptima HIV-1 Quant Dx
assay. Og 473 y3opka koju ce Mory npoueHuTn, 76 je nsabpaHo U3 naHena 3a CepOKOHBEP3U]y.
TecTupare je M3BpLUEHO ca 2 cepuje KOMNIeTa peareHca Ha 1 MHTEpPHOj fiokauuju. No3nTMBHOCT
je n3padvyHarta 3a cepogucxapMoHMnjcke y3opke TecTupaHe tectom Aptima HIV-1 Quant Dx assay.

Tabena 21 nokasyje no3mTuBHOCT Tecta Aptima HIV-1 Quant Dx assay y cepogmcxapMOHUjCKNM
y3opuMma no rpynu ysopaka, gogaTHoj BpcTu TecTta Ha HIV n gogatHom pesynTaTty TecTa
Ha HIV.

Tabena 21: lNosumusHocm mecma Aptima HIV-1 Quant Dx Assay ko0 cepoducxapMOHUJCKUX y3opaka

% nosutusHocTtH (n/N) 95% CI2

Bpcra Pesynrtar

MaHen rpyna MaHen rpyna ca
AopaTHoOr TecTa AOAaTHOr TecTa 6e3 cepokoHBep3uje CEpPOKOHBEP3UjoM
3. reHepauuja 4. reHepaumja 4. reHepaumja

HIV-1/2 nmyHoxpomatorpaduja HeraTtnsaH H/M %%2219) ;?%i?/g())
HIV-1/2 nmyHoxpomaTorpadumja HeopapeheH H/N ;80791/(;()) ;(())0791/(;())

HIV-1/2 6p3un TecT HeratusaH H/N %%g/;;) 1;3)2&2_1/53 )

HIV-1/2 6p3aun TecT HeonpeheH H/M 88_(8;2% HM

HIV-1 WB unm IFA HeratusaH 0321_/22%9) ;»?%ﬁ/g()) 1382351/33)

HIV-1 WB vnu IFA HeonpeheH 08(()(1/21%8) ;80791/3()) 1?39_2/38)

3. reHepauumja = umyHoTecT Tpehe reHepauuje, 4. reHepaumja = UMyHOTECT YeTBpTe reHepauuje, Cl = uHTepBan noysgaHocTu,
IFA = uHanpekTHU nmyHodnyopecueHTHu TecT, H/TT = Huje npumenrsuso, WB = Western blot.
a Cl pesynraTa.
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