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Vseobecné informéacie Aptima®

Vseobecné informacie

Uvod

Tento pribalovy letak je dodatkom k pribalovému letaku k testu Aptima® HIV-1 Quant Dx.
Tento dokument obsahuje vysvetlenia, vystrahy, bezpecnostné opatrenia a pokyny na pripravu
a testovanie vzorky suchej kvapky krvi (dried blood spot, DBS) v teste Aptima HIV-1 Quant
Dx na monitorovanie virusovej zataze (viral load, VL) HIV-1 a na skoru diagnostiku dojciat
(early infant diagnosis, EID). V8eobecné vystrahy a bezpeénostné opatrenia, ako aj pripravu
reagencii v teste Aptima HIV-1 Quant Dx najdete v pribalovom letaku testu Aptima® HIV-1
Quant Dx.

Uréené pouzitie
Test Aptima HIV-1 Quant Dx je in vitro test zaloZzeny na amplifikacii nukleovych kyselin na
detekciu a kvantifikaciu RNA ludského virusu imunodeficiencie typu 1 (HIV-1) skupin M, N
a O na plne automatizovanom Systéme Panther®. Je uréeny na pouzitie ako pomdocka pri

diagnostike infekcie HIV-1, na potvrdenie infekcie HIV-1 a ako pomécka pri klinickej lieCbe
pacientov infikovanych HIV-1.

Okrem toho je mozné test Aptima HIV-1 Quant Dx pouZit ako pomdcku pri diagnostike akutne;
alebo primarnej infekcie HIV-1. Pritomnost’ HIV-1 RNA v plazme, sére alebo krvi pacientov
bez protilatok proti HIV-1 svedCi pre akutnu alebo primarnu infekciu HIV-1. Test Aptima HIV-1
Quant Dx je mozné pouzit ako dopinkovy test u preparatov s opakovane reaktivnymi vysledkami
ziskanymi pomocou schvalenych HIV imunoanalyz. Ak je preparat reaktivny v teste Aptima
HIV-1 Quant Dx, infekcia HIV-1 je potvrdena.

Test Aptima HIV-1 Quant Dx je mozné takisto pouzit' v kombinacii s klinickou prezentaciou a
dalSimi laboratérnymi znamkami prognézy ochorenia u jedincov infikovanych HIV-1. Test
Aptima HIV-1 Quant Dx sa m0ze pouzivat ako pomécka pri EID infekcie HIV-1 u dojciat vo
veku menej ako 18 mesiacov pomocou DBS. Test Aptima HIV-1 Quant Dx je mozné pouzit
ako pomécku pri sledovani efektu antiretrovirusovej terapie na meranie zmien v koncentracii
HIV-1 RNA vo vzorkach plazmy a DBS.

Pri pouziti testu Aptima HIV-1 Quant Dx ako pomdcky v diagnostike infekcie HIV-1 je vykon
pre kvalitativne vysledky stanoveny s preparatmi plazmy aj séra, ako aj so vzorkami DBS od
doj¢iat vo veku menej ako 18 mesiacov. Pri pouZiti ako pomécka pri sledovani efektu
antiretrovirusovej terapie je vykon pre kvantitativne vysledky stanoveny iba pre preparaty
plazmy a DBS. Preparaty séra je zakazané pouzivat pre kvantitativne vysledky.

Tento test nie je ur€eny na pouzitie pri skriningu darcov krvi alebo plazmy.

Suahrn a vysvetlenie testu pre vzorku DBS

Preparaty DBS sa mézu pouzit na monitorovanie virusovej zataze a na detekciu virologického
zlyhania pri limite 1000 kopii/ml (1). Preparaty DBS sa mbdzu pouzit aj ako pomécka pri EID
infekcie HIV-1 u dojCiat vo veku menej ako 18 mesiacov (2).

Doj¢ata infikované virusom HIV su v prvom roku Zivota vystavené vysokému riziku umrtia
a v€asné zacatie antiretrovirusovej lieCby (ART) vyznamne zniZuje chorobnost a umrtnost.
Sérologické testovanie na HIV pre EID sa neodporuc¢a z dévodu materskych protilatok 1gG,
ktoré sa mbzu preniest cez placentu a pretrvavat v neinfikovanom dietati az do 18 mesiacov
zivota, ¢o mbze viest k faloSne pozitivnemu vysledku testov na HIV protilatky. Pri diagnostike
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infekcie HIV-1 u deti vo veku menej ako 18 mesiacov su potrebné testy, ktoré zistuju
komponenty virusu HIV-1, napriklad HIV-1 RNA alebo antigén p24. Svetova zdravotnicka
organizacia (World Health Organization, WHO) odporuc¢a virologické testovanie dojCiat vo
veku menej ako 18 mesiacov pomocou testov na HIV-1 DNA, testov na HIV-1 RNA alebo
testovania na HIV-1 antigén p24. Pri pouziti metdd detekcie HIV RNA pri EID je odporu¢anym
typom vzorky DBS (2,3).

Suhrn udajov o bezpeénosti a uéinnosti

Suhrn udajov o bezpeclnosti a ucinnosti (Summary of Safety and Performance, SSP) je dostupny
v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), kde je prepojeny s identifikatormi
pomdOcky (Zakladné UDI-DI). Dokument SSP pre test Aptima HIV-1 Quant Dx ngjdete podla
zakladného jedine¢ného identifikatora pomoécky (BUDI): 54200455DIAGAPTHIV1XB.

Vystrahy a bezpe€nostné opatrenia

A.
B.
C.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Na profesionalne pouZzitie.

Pred vykonanim tohto testu si pozorne precitajte cely pribalovy letdk a prevadzkovi
prirucku systému Panther/Panther Fusion®, aby ste zniZzili riziko neplatnych vysledkov.

Suvisiace s preparatom DBS

D.

Preparaty mézu byt infekéné. Pri vykonavani tohto testu pouZite univerzalne bezpecnostné
opatrenia (4,5,6). Spravne metdédy manipulacie a likvidacie najdete v miestnych
predpisoch(6). Tento postup smie vykonavat' len personal adekvatne vyskoleny v praci s
testom Aptima HIV-1 Quant Dx a v manipulacii s potencialne infekEnymi materialmi.

Pocas prepravy zachovajte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
preparatu. Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporuc¢ané, nebola
hodnotena.

PocCas manipulacie s preparatmi sa vyhnite kriZovej kontaminacii. Zvlastnu pozornost
venujte prevencii Sirenia kontaminacie formou aerosélu pri uvolfiovani alebo odstrafiovani
vie€ok z preparatov a pri spracovavani vzoriek DBS. Preparaty mézu obsahovat
extrémne vysoké hladiny organizmov. Uistite sa, Ze nadoby na preparaty sa navzajom
nedotykaju, a pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby presli cez otvorené nadoby.
Vymerite si rukavice, ak sa dostanu do kontaktu so vzorkou.

Odber vendznej krvi (EDTA) a krvi z vpichu do prsta alebo paty pouzitej na pripravu DBS,
ako aj s kariet DBS, a manipulaciu s nimi vykonavajte v sulade s miestnymi usmerneniami
na prevenciu prenosu krvnych patogenov.

. Na kazdu kartu DBS sa odporuca pripravit aspon tri Skvrny DBS.

Nevhodna priprava, susenie, skladovanie kariet DBS a manipulacia s nimi mézu viest
k nepresnym vysledkom testu.

Uistite sa, Ze karty DBS su pred uschovanim do vreciek na zips s vysusadlom upline
vyschnuté. Nedostatocne vyschnuté vzorky DBS moézu mat nizSiu stabilitu a mézu viest
k nepresnym vysledkom.

Dodatok o DBS k testu Aptima HIV-1 Quant Dx 3 AW-29377-3201 Rev. 001



Vseobecné informéacie Aptima®

K.

Uistite sa, Ze skladovanie nepouzitych kariet DBS a manipulacia s nimi su v sulade
s pokynmi vyrobcu karty DBS.

Dalsie podrobnosti o priprave kariet DBS a manipuldcii s nimi najdete v pokynoch vyrobcu
karty DBS.

. Aby sa zabranilo kontaminacii prenosom, zabezpecte, aby sa nastroje pouzivané na

rezanie a manipulaciu s kruhmi obsahujucimi zaschnutu krv dekontaminovali pred
kontaktom so vzorkou aj po riom.

. Na extrakciu vzoriek DBS pouzivajte iba extrakény pufer na DBS Aptima. Na extrakciu

preparatov DBS nepouzivajte riedidlo na preparaty Aptima ani iné pufre.

Dalsie vystrahy a bezpe&nostné opatrenia suvisiace s laboratériom najdete v pribalovom
letaku testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Suvisiace s testom

P.

Kvantitativne vysledky testu Aptima HIV-1 Quant Dx boli vyhodnotené pomocou DBS
a plazmy. Sérum je zakazané pouzivat pre kvantitativne vysledky. Vyhodnotili sa
kvalitativne vysledky pre plazmu, sérum a DBS. Nepouzivajte supravu reagencii,
kalibrator ani kontroly po datume exspiracie.

Nepouzivajte karty DBS, ktorym uplynula doba pouzitelnosti stanovena vyrobcom.
Nezamiefajte, nemieSajte ani nekombinujte reagencie zo suprav s roznymi Cislami
hlavnej 8arze. Testové kvapaliny m6Zu pochadzat’ z réznych Sarzi. Kontroly a kalibrator
moézu pochadzat’ z réznych Sarzi.

Zabrante kontaminacii reagencii mikrébmi a nukledazami.
Uzavrite a uloZte vSetky reagencie na test pri Specifikovanych teplotach. Vykonnost

rozboru méze byt ovplyvnena pouzitim nespravne uskladnenych reagencii na rozbor.
DalSie informacie uvadza Cast Postup testovania v systéme Panther.

Ziadne reagencie na rozbor ani kvapaliny nekombinujte bez konkrétnych pokynov.
Reagencie ani kvapaliny nedolievajte. Systém Panther overuje hladiny reagencii.

. Informacie o oznameniach o nebezpelenstve najdete v pribalovom letaku testu Aptima

HIV-1 Quant Dx.

Poznamka: Oznémenie o nebezpedenstve odraza klasifikacie bezpecnostnych tdajov EU
(SDS). Informacie o oznameniach o nebezpecenstve, ktoré st Specifické pre vas region,
najdete v SDS pre jednotlivé regiony v kniznici bezpeénostnych tdajov na adrese
www.hologicsds.com. Viac informacii o symboloch najdete vo vysvetleni symbolov na adrese
https://www.hologic.com/package-inserts.
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Odber a skladovanie preparatov na DBS

Poznamka: So vSetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. Pouzivajte univerzalne bezpeénostné opatrenia.

Poznamka: Pri manipulacii so vzorkami je nutné predist krizovej kontaminacii. Napriklad
pouZzity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad otvorené skumavky.

Je mozZné pouzit’ preparaty plnej krvi odobrané do EDTA alebo kapilarnu krv odobratu
z vpichu do prsta alebo paty.

A. Odber a priprava preparatov DBS

» Vzorky plnej krvi odobraté do vhodnych odbernych skimaviek mozno pred aplikaciou
na karty DBS skladovat az 24 hodin pri teplote 2 °C az 30 °C. Krv pred aplikaciou na
karu DBS dokladne premiesajte. Odber kapilarnej krvi sa méze vykonat z vpichu do
prsta alebo paty v sulade so Standardnymi postupmi a miestnou praxou.

* Do stredu 12 mm (pol palca) kruhov na kartach Ahlstrom/Munktel TFN alebo
ekvivalentnych (napriklad Whatman 903) naneste priblizne 70 ul pinej krvi. Ak sa pouziva
vpich do prsta alebo paty, naneste do kazdého kruhu priblizne 3 — 5 kvapiek (priblizne
70 pl) a uistite sa, Zze cely povrch kruhu (obe strany karty DBS) je nasiaknuty krvou.

+ Karty DBS nechajte schnut na vzduchu pri okolitej teplote (15 °C az 30 °C) po dobu
4 az 24 hodin. Dbajte na to, aby sa karty DBS nenachadzali na priamom sinku, nedotykali
sa navzajom a aby boli pred zabalenim, uschovanim a odoslanim Uplne suché.

Poznamka: DBS pripravené s nedostatocnym mnoZzstvom krvi, nedostatoéné vysusenie
a/alebo nevhodna manipulacia s kartami DBS alebo ich skladovanie mbézu viest
k nepresnym vysledkom testu.

B. Preparaty DBS

Pred pripravou DBS je mozné primarne odberné skimavky obsahujuce plnu krv skladovat
az 24 hodin po odbere preparatu pri teplote 2 °C az 30 °C (Obrazok 1, horné pole).

Pripravené DBS mozno skladovat pri jednych z nasledujucich podmienok (Obrazok 1,
spodné polia):

» karta DBS pri teplote 2 °C az 30 °C po dobu az 12 tyzdriov pri okolitej vihkosti alebo
» karta DBS pri teplote -15 °C az -35 °C po dobu az 12 tyzdriov alebo

» karta DBS pri teplote 40 °C po dobu az 2 tyzdhov pri 85 % vlhkosti.
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Pred testovanim je mozné extrahované DBS v SAT uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C
po dobu az 24 hodin.

PIna krv

30°C
20C*

<24 hodin

e

DBS DBS DBS

/ﬂ/\’io °C /ﬂf15 °C /H/40 °C
2°C 35°C

< 2 tyzdne pri
85 % vihkosti

< 12 tyzdfiov < 12 tyzdfiov

J

Extrahovana DBS

/H/SO °C
15°C

Max. 24 hodin pred
testovanim

Obrazok 1. Podmienky skladovania pre DBS

Vzorky v systéme Panther

Extrahované DBS je mozné ponechat v systéme Panther neuzatvorené az 8 hodin celkom.
Vzorky je mozné vytiahnut’ zo systému Panther a otestovat, kym celkova doba v pristroji
neprekroCi 8 hodin pred pipetovanim vzorky systémom Panther.

Preprava preparatov

Udrzujte podmienky pre skladovanie vzoriek podla popisu v Casti Odber a skladovanie
preparatov na DBS.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat’ v stlade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami tykajucimi sa prepravy.
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Panther System

Panther System

Reagencie pre test Aptima HIV-1 Quant Dx na pouZitie v systéme Panther su k dispozicii

v pribalovom letaku testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Potrebné materialy, ktoré su k dispozicii samostatne pre typ vzorky DBS
Poznamka: Materialy dostupné od spolo¢nosti Hologic maju uvedené kataldégové Cisla,

pokial nie je uvedené inak.
Material

Extrakény pufer na DBS Aptima® (100 ml)

Aptima® skumavky na odber vzoriek (SAT) (balenie po 100 kusoch)
Panther® System

Systém Panther Fusion®

Systém Panther, kontinualny prietok a odtok (Panther Plus)

Uzaver prepravnej skimavky (balenie po 100 kusoch)
Uzaver pre SAT

Komeréne dostupné karty DBS:
Karty Ahlstrom/Munktel TFN alebo ekvivalentné (napr. Whatman 903)

Noznicky, pinzety alebo dalSie nastroje na uvolnenie Skvrny DBS z karty DBS
Spicky, 1000 ul, filtrované, vodivé, so snimanim kvapaliny a jednorazové
Nie vSetky produkty su dostupné vo vSetkych oblastiach. Informacie Specifické
pre danu oblast vam poskytne vas zastupca.
Bielidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 M az 1,16 M) roztok chlérnanu sodného
Jednorazové bezpraskové rukavice

Nahradné uzavery na reagencie
Flase na rekonétituény roztok pre amplifikacnt, enzymaticki a promotorovu reagenciu
Flasticka TCR

Plastové kryty na laboratérne stoly

Utierky nepustajuce vlas

Pipetovac

Spicky

Moznosti pre primarnu odberovu skimavku (ACD, EDTA, PPT):
13 mm x 100 mm

13mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

Centrifuga

Trepacka skumaviek

Kat. ¢.

PRD-04772
FAB-18184
303095
PRD-04172
PRD-06067
504415

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

CLO0041 (100 uzaverov)
CLO0040 (100 uzaverov)

Dodatok o DBS k testu Aptima HIV-1 Quant Dx 7

AW-29377-3201 Rev. 001



Postup testovania v systéme Panther Aptima®

Postup testovania v systéme Panther

Poznamka: Dal$ie informécie o postupoch néjdete v prevadzkovej prirucke systému Panther/
Panther Fusion.

A. Extrakcia preparatov DBS

1.

Pred spracovanim ponechajte preparaty dosiahnut' teplotu 15 °C az 30 °C.
Pridajte do SAT 1 ml extrakéného pufru na DBS.

Pomocou dekontaminovaného nastroja (napr. Spicka pipety, pinzeta alebo noznicky)
preneste preparat DBS do SAT obsahujuceho extrakény pufer na DBS. Kazdy
preparat DBS by mal mat' v priemere priblizne 12 mm.

Poznamka: Pri neperforovanych kartach DBS zaistite, aby preparat DBS prilnul
k bo¢nej strane SAT.

Pomocou uzaverov prepravnych skimaviek uplne uzavrite SAT s extrakénym pufrom
na DBS.

Nechajte jemne pretrepavat pri okolitej teplote po dobu 30 minut. Uistite sa, ze sa
extrakény pufer na DBS pocCas pretrepavania prelieva cez preparat DBS. Nevytvarajte
nadmernu penu.

Poznamka: Extrahované DBS v SAT sa mbzu pred testovanim skladovat pri teplote
16 °C az 30 °C po dobu az 24 hodin.

Pred vioZzenim do systému Panther centrifugujte SAT s extrahovanymi DBS po dobu
2 minut pri 3000 g.

Vlozte SAT obsahujuce DBS do systému Panther (extrahované DBS mozno uchovavat
v systéme Panther po dobu az 8 hodin).

Poznamka: Aby ste zabranili kontaminacii prenosom, zaistite dekontaminaciu nastrojov
pouzivanych na pripravu preparatov a manipulaciu s nimi medzi jednotlivymi preparatmi.

Poznamka: 8 hodin ¢asu v pristroji sa nescitava s 24-hodinovym obdobim skladovania
po extrakcii.

B. Priprava systému na preparaty DBS

1.

Nastavte systém podla pokynov uvedenych v prirucke pre operatora systéemu Panther/
Panther Fusion.

VlozZte stojan na preparaty.

Pouzite Dried Blood Spot Conversion Factor (Konverzny faktor suchej kvapky krvi)
na testové prikazy testu na preparaty DBS.
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Pouzitie konverzného faktora suchej kvapky krvi na cely stojan preparatov DBS:

a. Na obrazovke Sample Rack Loading (Vkladanie stojana na vzorky) zvolte tlacidlo
Dilute All (Riedit’ vSetky).

Objavi sa okno Dilution Factor (Faktor riedenia).

Dilution Factor

Select Dilution Factor

Dilution Factor |\,

. Dried Blood Spot Conversion Factor

innmnnr ]\ Ss——

4 Total Records

Obrazok 2. Okno Dilution Factor (Faktor riedenia) na obrazovke Sample Rack Loading (Vkladanie
stojana na vzorky)

b. Zvolte moznost Dried Blood Spot Conversion Factor (Konverzny faktor suchej
kvapky krvi).

c. Zvolte tlacidlo OK.

Objavi sa okno Set Dilution Factor for Rack (Nastavit faktor riedenia pre stojan).

d. Vyberom moznosti Yes (Ano) pouzijete konverzny faktor suchej kvapky krvi na cely
stojan preparatov DBS.
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Postup na pouzitie Dried Blood Spot Conversion Factor (Konverzny faktor suchej

kvapky krvi) na jeden testovy prikaz (napriklad na tretiu skimavku v stojane, pozrite

obrazok nizSie):

a. Na obrazovke Sample Details (Podrobnosti o vzorke) vyberte testovy prikaz, ktory sa
ma spracovat, a zvolte moznost Apply Dilution (Pouzit' riedenie).

Objavi sa okno Dilution Factor (Faktor riedenia).

N | i [ = 'S @
Back Messages Pending Tasks Run Status Results Reports Admin Help Logoff
Sample Details Ready

M=o Position: 3

)

Sample 10:

0329-5R2-3
'—": Type: § on
| Test Orders
A Assay STAT
Select Dilution Factor .

4 BEGEY No

Selected Dilution Factor Diluton Flag
1:100 D2
bil
Custom Dic | ‘
‘ Dried Blood Spot Conversion Factor DBS ‘ ‘

B | 1TotslRecords 4 Total Records

Ekoperator

Obrazok 3. Okno Dilution Factor (Faktor riedenia) na obrazovke Sample Details (Podrobnosti o vzorke)

b. Zvolte moznost Dried Blood Spot Conversion Factor (Konverzny faktor suchej
kvapky krvi).

c. Vyberom moznosti OK pouZijete priznak Dried Blood Spot Conversion Factor
(Konverzny faktor suchej kvapky krvi) na v8etky zvolené testové prikazy.

V pripade potreby je mozné pred spustenim spracovania odstranit konverzny faktor
suchej kvapky krvi z testového prikazu.

Vymazanie konverzného faktoru suchej kvapky krvi z celého stojana:

1. Na obrazovke Sample Rack Bay (Rezervoar na stojan na vzorky) dvakrat kliknite na
vlozeny stojan zaujmu.

Objavi sa obrazovka Sample Rack Loading (Vkladanie stojana na vzorky) pre zvoleny
stojan.

2. Zvolte moznost Dilute All (Riedit’ vSetky).
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Postup testovania v systéme Panther

Z okna Dilution Factor (Faktor riedenia) zruSte oznacenie moznosti Dried Blood Spot
Conversion Factor (Konverzny faktor suchej kvapky krvi).

Zvolte tlacidlo OK.

Objavi sa okno Set Dilution Factor for Rack (Nastavit' faktor riedenia pre stojan).

. Vyberom moznosti Yes (Ano) vymaZete konverzny faktor suchej kvapky krvi z celého

stojana.

Vymazanie testovych prikazov s konverznym faktorom suchej kvapky krvi:

1.

Z obrazovky Sample Rack Bay (Rezervoar na stojan na vzorky) dvakrat kliknite na
vloZeny stojan s preparatom (preparatmi) zaujmu.

Objavi sa obrazovka Sample Rack Loading (Vkladanie stojana na vzorky) pre zvoleny
stojan na vzorky.

Na obrazovke Sample Rack Loading (Vkladanie stojana na vzorky) dvakrat kliknite na
preparat zaujmu.

Objavi sa obrazovka Sample Details (Podrobnosti o vzorke) s aktualnymi testovymi
prikazmi pre zvoleny preparat.

Z panela Test Orders (Testové prikazy) zvolte testovy prikaz zaujmu.
Zvolte moznost' Apply Dilution (Pouzit’ riedenie).

Z okna Dilution Factor (Faktor riedenia) zruSte oznacenie moznosti Dried Blood Spot
Conversion Factor (Konverzny faktor suchej kvapky krvi).

Vyberom moznosti OK vymazete konverzny faktor suchej kvapky krvi z testového
prikazu.

Poznamky k postupu pre kalibratory a kontroly

Pre vzorky DBS sa dodavaju pozitivhe a negativne kontroly DBS. Vzorky DBS vyzaduju
pri vzorkach séra a plazmy rovnaké kalibratory a kontroly. Pozrite si pribalovy letak testu
Aptima HIV-1 Quant Dx.
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Kontrola kvality

Obsluha mbze zrudit' platnost’ chodu alebo vysledku preparatu v pripade zdokumentovanych
problémov technického charakteru, s obsluhou alebo pristrojom pri vykonavani testu. V
takom pripade je nutné preparaty znovu otestovat.

Kalibracia testu

Vzorky DBS vyzaduju pri vzorkach séra a plazmy rovnaké kalibratory. Pozrite si pribalovy
letak testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Negativne a pozitivhe kontroly

Vzorky DBS vyzaduju pri vzorkach séra a plazmy rovnaké kontroly. Pozrite si pribalovy letak
testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Interny kalibrator/interna kontrola

Kazda vzorka obsahuje interny kalibrator/internd kontrolu (IC). Pozrite si pribalovy letak testu
Aptima HIV-1 Quant Dx.
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Interpretacia vysledkov pre DBS

Systém Panther automaticky stanovi koncentraciu HIV-1 RNA pre preparaty a kontroly
porovhanim vysledkov s kalibraCnou krivkou. Pri otestovanych preparatoch DBS systém
Panther automaticky nahlasi pocet kopii/ml a log4g kopii/ml HIV-1 RNA zalozeny na konverznom
faktore DBS. Konverzia log pre LoD DBS v hodnote 883 képii/ml je 2,95 log kopii/ml. Interpretaciu
virusovej zataze vysledkov uvadza Tabulka 1.

Systém Panther neposkytuje kvalitativny vysledok (tzn. ,Reactive“ (Reaktivny) alebo
.Non-reactive® (Nereaktivny)) pre diagnostické pouzitie (EID). Obsluha musi interpretovat
hlasenu koncentraciu HIV-1 RNA do kvalitativneho vysledku (pozrite Tabulka 2). Preparaty

s vysledkami uvadzanymi ako ,Non Detected (Nedetegované) su nereaktivne pre

HIV-1 RNA. Preparaty s vysledkami uvadzanymi ako ,<883 detected” (Detegované <883)
alebo vzorky s vysledkami v linearnom rozsahu informuju, Ze bola detegovana HIV-1 RNA
a tieto vzorky su reaktivne voci HIV-1 RNA. Preparaty s vysledkami < 1900 képii/ml sa musia
opatovne otestovat na potvrdenie reaktivity pre diagnézu HIV.

Tabulka 1: Interpretacia vysledkov pre preparaty DBS na virusovu zataz

Hlaseny vysledok testu Aptima HIV-1

Quant Dx Interpretacia koncentracie HIV-1 RNA
Pocet képii/ml Hodnota log4o°
Nedetegované Nedetegované HIV-1 RNA nedetegovana.
Detegované < 883 <295 HIV-1 RNA je detegovana, ale na urovni
pod spodnym limitom kvantifikacie
pre DBS (LLoQ DBS 883 kopii/ml).
883 az 10 000 000 2,95az27,00 Koncentracia HIV-1 RNA je v linedrnom rozsahu
testu na DBS (883 kopii/ml az 10 000 000 koépii/ml).
> 10 000 000 > 7,00 Koncentracia HIV-1 RNA je nad
hornym limitom kvantifikacie (ULoQ).
Neplatneé® Neplatné® Pri generovani vysledku doslo k chybe. Preparat je

nutné opatovne otestovat.

®Hodnota je skratena na dve desatinné hodnoty.
IT’Neplatné vysledky sa zobrazia modrym pismom.
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Tabulka 2: Interpretacia vysledkov pre diagnostické preparaty DBS

Hlaseny vysledok testu Aptima HIV-1 Quant Dx Diagnosticka kvalitativna interpretacia

Pocet képii/ml Hodnota log4g® pouzivatela

Nedetegované Nedetegované HIV-1 RNA nedetegovana.

Detegované < 883 alebo < 2,95 alebo 2,95 az 3,28 Zopakujte testovanie na potvrdenie reaktivnych
883 az 1900 diagnostickych vysledkov. Za reaktivne sa
povazuju iba potvrdené pozitivne vysledky.”

1901 az 10 000 000 3,28 az 7,00 Reaktivne voci HIV-1 RNA
> 10 000 000 > 7,00 Reaktivne voci HIV-1 RNA
Neplatné® Neplatné® Pri generovani vysledku doslo k chybe. Preparat

je nutné opatovne otestovat.

®Hodnota je skratena na dve desatinné hodnoty.
®World Health Organization, Policy Brief. July 2018. Update on Antiretroviral Regimens for Treating and Preventing HIV Infection and
Update on Early Infant Diagnosis. HIV Treatment—Interim Guidance. Geneva, Switzerland (7).

°Neplatné vysledky sa zobrazia modrym pismom.
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Obmedzenia

A. PouZitie tohto testu je obmedzené na personal, ktory je vySkoleny v danom postupe.
NedodrZanie pokynov uvedenych v tejto pribalovej informacii méze viest k chybnym
vysledkom.

B. Uistite sa, Ze sa tento test pouziva so softvérom systému Panther verzie 6.2 alebo novse;j.

C. Rdzne metodoldgie testovania mozu viest k réznym hlasenym hodnotam. Na znizZenie
rizika nespravnej interpretacie vysledkov pri prechode na novy test sa odporuca, aby sa
schvalili nové metodiky s cielom zistit' rozdiely v uvadzanych vysledkoch a aby sa tieto
rozdiely zohladnili.

D. Neprimerany odber, prenos, skladovanie a spracovanie preparatov mézu viest
k nepresnym vysledkom.

E. Tento test bol schvaleny na pouzitie s kartami DBS Ahl§trom/MunkteI TFN a Whatman
903. Uistite sa, ze karty DBS su schvalené tak, aby splnali Specifické poziadavky
laboratéria.

F. Uistite sa, Ze manipulacia s kartami DBS a ich skladovanie je v sulade s pokynmi vyrobcu.
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Vykonnost’ DBS

Limit detekcie (LoD) podla 3. medzinarodného standardu WHO pre HIV-1

Limit detekcie (LoD) je definovany ako koncentracia HIV-1 RNA detegovana s pravdepodobnostou
95 % alebo vy3Sou podla CLSI EP17-A2 (8). LoD bol stanoveny testovanim panelov, ktoré
pozostavali z riedeni 3. medzinarodného Standardu WHO pre HIV-1 (subtyp B, kéd NIBSC:
10/152) v HIV-1 negativnej plnej krvi. Bolo spracovanych 30 replikatov kazdého riedenia na
troch systémoch Panther za pouZitia troch Sarzi reagencii, celkom 90 replikatov pre kazdé
riedenie. Podla CLSI EP17-A2 su vysledky zo SarZe reagencii s najvy§Sou koncentraciou pre
predikovany limit detekcie definované ako LoD a uvadza ich Tabulka 3. Podla analyzy Probit
je LoD pre test Aptima HIV-1 Quant Dx 848,4 képii/ml (95 % interval spolahlivosti 660,7 —
1208,8 kopii/ml) alebo 2424.0 IU/ml (95 % interval spolahlivosti 1887,8 — 3453,8 IU/ml,

0,35 kopii= 1 IU).

Tabulka 3: LoD testu Aptima HIV-1 Quant Dx s DBS podfa 3. medzinarodného Standardu WHO pre HIV-1

Predikovany limit detekcie (I;f)°é’;‘iek'2;?i7:‘fl) K°'2f3/'r‘;:f°ia
10 % 34,4 98,3
20 % 68,7 196,3
30 % 105,7 302,0
40 % 147,2 420,6
50 % 194,9 556,9
60 % 251,9 719,8
70 % 323,9 925,5
80 % 423,1 1208,9
90 % 625,4 1786,9
95 % 828,4 2424.0

Dodatok o DBS k testu Aptima HIV-1 Quant Dx 16 AW-29377-3201 Rev. 001



Aptima® Vykonnost' DBS

Linearny rozsah

Linearny rozsah pre test Aptima HIV-1 Quant Dx bol stanoveny pomocou testovacich panelov,
ktoré pozostavali z kultivovaného virusu HIV-1 subtypu B nariedeného v HIV-1 negativnej
plnej krvi podla §tandardu CLSI EP06-A (9). Koncentracie v paneloch spadali do rozmedzia
2,70 az 7,60 log kopii/ml. Testovanie prebehlo na Styroch systémoch Panther s dvomi
SarZzami reagencii testu Aptima HIV-1 Quant Dx. Ako uvadza Obrazok 4, test Aptima Quant
Dx preukazal linearitu v testovanom rozsahu.
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Obrazok 4. Linearita testu Aptima HIV-1 Quant Dx s DBS
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Spodny limit kvantifikacie HIV-1 podla 3. medzinarodného standardu WHO

Spodny limit kvantifikacie (LLoQ) je 883 kopii/ml. LLoQ sa stanovil podia opisu v CLSI EP-17-A2,
aby splhal pozZiadavky na LLoQ s > 95 % reaktivitou a celkovou chybou < 1 log kopii/ml.

Tabulka 4: Stanovenie spodného limitu kvantifikacie s typom vzorky DBS s 3 Sarzami reagencii podla

Sarza % Ciefova — , tima HIV-1 Quant Dx SD | Skreslenie | Vypocitany
reagencie pozitivnych konce'ntr’ama (log képii/ml) (log képii/ml) (log képii/ml) Westg’ar_q TE
(log képii/ml) (log kopii/ml)
90 % 2,78 2,61 0,60 0,17 1,37
93 % 2,85 2,66 0,54 0,18 1,26
93 % 2,90 2,83 0,40 0,07 0,87
! 97 % 2,95 2,90 0,18 0,06 0,43
100 % 3,00 2,98 0,22 0,02 0,46
100 % 3,08 3,03 0,22 0,05 0,48
93 % 2,78 2,57 0,59 0,20 1,38
97 % 2,85 2,76 0,44 0,09 0,97
5 93 % 2,90 2,66 0,54 0,24 1,32
97 % 2,95 2,79 0,47 0,17 1,10
97 % 3,00 2,78 0,46 0,22 1,15
97 % 3,08 2,91 0,37 0,17 0,91
100 % 2,78 2,80 0,52 0,02 1,05
100 % 2,85 2,83 0,36 0,01 0,74
100 % 2,90 2,89 0,36 0,02 0,74
3 100 % 2,95 2,94 0,50 0,02 1,01
100 % 3,00 2,95 0,23 0,05 0,51
97 % 3,08 3,07 0,16 0,01 0,33

3. medzinarodného Standardu WHO pre HIV-1.

Tabulka 5: Stuhrn LLoQ

Sarza reagencie LL,OC.I, . LLO,Q.,
(log koépii/ml) (pocet kopii/ml)
1 2,90 787
2 2,91 817
3 2,95 883
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Presnost’

Na posudenie presnosti testu Aptima HIV-1 Quant Dx sa vytvoril panel, v ktorom sa do HIV-1
negativnej plnej krvi primiesal kultivovany virus HIV-1 subtypu B. Traja operatori pomocou
troch Sarzi reagencii otestovali v priebehu 20 dni panely na troch systémoch Panther (pozrite
Tabulka 6). Panel pozostaval z jedného HIV-1 negativneho Clena panelu a piatich HIV-1
pozitivhych &lenov panelu. Priradenie koncentracie pre klinické preparaty alebo zasoby
kultivovaného virusu sa urcilo testovanim typu vzorky DBS v teste Aptima HIV-1 Quant Dx.

Tabulka 6: Presnost testu Aptima HIV-1 Quant Dx s DBS

Medzi Medzi Medzi V ramci

Pocet Priemerna Medzi pristrojmi . . e . Spolu
platnych  koncentrécia operatormi Sarzami chodmi chodov

replikatov  (log kopii/ml) (SD) (SD) (SD) (SD) (SD) (SD)

78 3,46 0,00 0,00 0,07 0,00 0,19 0,19

81 3,94 0,00 0,00 0,07 0,08 0,13 0,13

81 4,81 0,01 0,01 0,01 0,07 0,07 0,07

81 5,89 0,00 0,03 0,01 0,07 0,05 0,05

81 6,72 0,00 0,02 0,02 0,06 0,05 0,05

SD = smerodajna odchylka

Poznamka: Variabilita spojena s niektorymi faktormi méze byt numericky negativna, k comu méze déjst, ak je variabilita v désledku
tychto faktorov velmi mala. Ked' k tomu déjde, SD = 0. Celkovy pocet testovanych opakovani pre kazdého ¢lena panelu bol 81.

Na posudenie presnosti sa pouZili len opakovania s kvantifikovatelnymi vysledkami.

Potencialne interferujuce latky

Citlivost testu Aptima HIV-1 Quant Dx na interferenciu zvySenymi hladinami hemoglobinu

a fudskej DNA sa hodnotila testovanim DBS pripravenej z plnej krvi v nepritomnosti HIV-1
a v pritomnosti 3,42 a 4,7 log kopii/ml HIV-1. V pritomnosti hemoglobinu (5 mg/ml) a fudskej
genomovej DNA (2 pg/ml) neboli pozorované Ziadne interferencie vo vykonnosti.

Test Aptima HIV-1 Quant Dx sa hodnotil aj z hfadiska interferencie pri preparatoch plazmy
a v pritomnosti exogénnych a endogénnych latok sa nepozorovala zZiadna interferencia
vykonnosti. Uplny zoznam potencialne interferujucich latok, ktoré boli hodnotené pre dany
typ vzorky plazmy, najdete v pribalovom letaku testu Aptima HIV-1 Quant Dx.

Specificita
Specificita testu Aptima HIV-1 Quant Dx sa stanovila testovanim preparatov DBS pripravenych

s krvou z 500 darcov negativnych na HIV-1 naprie¢ tromi $arzami reagencii. Specificita testu
s DBS bola 99,6 % (95 % interval spolahlivosti 98,6 % az 99,9 %).
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Analyticka Specificita

Potencialna skrizena reaktivita na patogény pritomné v pinej krvi sa hodnotila v teste Aptima
HIV-1 Quant Dx testovanim DBS pripravenej z pinej krvi s pridanymi 1e6 bunkami/ml kazdého
organizmu v nepritomnosti HIV-1 a v pritomnosti 3,42 a 4,7 log kopii/ml HIV-1. Pri testovani
DBS obsahujucej Leishmania major, Trypanosoma gambiense, Babesia microti Gray,
Plasmodium falciparum a Toxoplasma gondii nebola v pritomnosti a nepritomnosti HIV-1
pozorovana ziadna interferencia.

Test Aptima HIV-1 Quant Dx sa hodnotil aj z hfadiska skrizenej reaktivity pri preparatoch
plazmy a v pritomnosti patogénov sa nepozorovala ziadna interferencia vykonnosti. Upiny
zoznam patogénov, ktoré boli hodnotené pre dany typ vzorky plazmy, najdete v pribalovom
letéaku testu Aptima HIV-1 Quant Dx.
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Klinicky vykon

Diagnosticka zhoda pre skoru diagnostiku dojciat

Na posudenie diagnostickej zhody boli pripravené preparaty DBS z vpichu do paty alebo prsta od
dojcCiat vo veku < 18 mesiacov narodenych HIV-1 pozitivnym matkam v Keni v Afrike. Tieto doj¢ata
boli testované pomocou jednej DBS na test pre test Aptima HIV-1 Quant Dx a komparatorovy
kvalitativny rozbor na HIV-1 s ozna¢enim CE. Ako je uvedené v Tabulka 7, 1975 preparatov malo
v oboch testoch platné vysledky. Pri komparatorovom kvalitativnom teste s oznac¢enim CE boli
vSetky preparaty s reaktivnymi vysledkami opakovane otestované a iba potvrdené reaktivne
vysledky sa kategorizovali ako ,Detegované®. VSetky vysledky nereaktivnych vzoriek boli
kategorizované ako ,Ciel nedetegovany”. Pri teste Aptima HIV-1 Quant Dx sa opakovane testovali
vysledky testov, ktoré sa interpretovali ako nejednoznacné (pozrite Tabulka 2). Diagnosticka zhoda
pre skoru diagnostiku dojCiat medzi dvoma testami bola 99,6 %.

Tabulka 7: Diagnosticka zhoda medzi testom Aptima HIV-1 Quant Dx a komparatorovym testom

Komparatorovy test s oznacenim CE

Ciel nedetegovany Detegované
Ciel nedetegovany 1888 4
Test Aptima HIV-1
Quant Dx 3 80

Detegované

Korelacia metéd

Vykonnost testu Aptima HIV-1 Quant Dx pre typ vzorky DBS bola hodnotena porovnanim
vysledkov DBS s vysledkom testu plazmy Aptima. Do tejto Studie bolo zaradenych

258 pacientov infikovanych virusom HIV-1 z 5 odbernych miest v Keni v Afrike. U kazdého
pacienta sa pripravili preparaty DBS pomocou kapilarnej (vpich do prsta) aj venéznej krvi. Od
rovnakého pacienta sa ziskala aj plazma. VSetky testovania testu Aptima pre preparaty DBS
a plazmy sa vykonali s jednou Sarzou reagencii. Vysledky z preparatov, ktoré boli kvantifikované
s kazdym typom vzorky, boli analyzované linearnou regresiou najmensich Stvorcov, ako je
znazornené na obrazkoch 5, 6 a 7.
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Zhoda medzi vysledkami DBS a plazmy boli hodnotené pri hrani¢nej hodnote 1000 koépii/ml.
(Tabulky 8 a 9). Pozitivnha a negativha zhoda medzi vysledkami DBS z vpichu do prsta

a plazmy bola 92,95 % a 93,14 % v prisluSnom poradi. Pozitivna a negativna zhoda medzi
vysledkami DBS z vendznej krvi a plazmy bola 96,15 % a 90,20 % v prisluSnom poradi.
Pozitivna a negativna zhoda medzi vysledkami DBS z vendéznej krvi a DBS z vpichu do prsta
bola 91,25 % a 93,88 % v prislusnom poradi (Tabulka 10). Celkova zhoda vysledkov HIV-1
pre plazmu s vysledkami HIV-1 z DBS z vpichu do prsta a DBS z vendznej krvi bola 93,02 %
a 93,80 % v prisluSnom poradi.

Tabulka 8: Zhoda medzi DBS z vpichu do prsta a plazmou v teste Aptima HIV-1 Quant Dx

Aptima z plazmy

<1000 > 1000
: <1000 95 "
Aptima
DBS z vpichu do prsta 7 145

>1000

Tabulka 9: Zhoda medzi DBS z vendznej krvi a plazmou v teste Aptima HIV-1 Quant Dx

Aptima z plazmy

<1000 > 1000
_ <1000 92 6
Aptima
DBS z venéznej krvi > 1000 10 150

Tabulka 10: Zhoda medzi DBS z vendznej krvi a DBS z vpichu do prsta v teste Aptima HIV-1 Quant Dx

Aptima DBS z veno6znej krvi

<1000 > 1000
_ <1000 92 14
Aptima
DBS z vpichu do prsta > 1000 6 146
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

[EC|REP|

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Australian Sponsor
Hologic (Australia & New
Zealand) Pty Ltd.
Macquarie Park NSW 2113

E-mailovu adresu a telefénne Cislo na technickd podporu a zakaznicky servis pre konkrétnu krajinu najdete na

strankach www.hologic.com/support.

Zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v Eurépskej unii v suvislosti s pomdckou, sa musia hlasit vyrobcovi a prislusnému
organu c¢lenského Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Hologic, Aptima, Panther and Panther Fusion a prislu§né loga su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné
znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v USA a/alebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, si majetkom prislusnych

vlastnikov.

Na tento produkt sa méze vztahovat jeden alebo viac patentov USA uvedenych na strankachwww.hologic.com/patents.
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