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3a aunjarHocTuky in vitro.
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OnwTe uHdopmauuje Aptima®

OnwTe nHdopmauumje

HameHa

Aptimae HIV-1 Quant Dx assay je in vitro TecT amnnudukaumje HyKnemHcKe KUcenmHe m
KBaHTUdUKaumje rbyackor umyHogeduumjeHTHor Bupyca tuna 1 (HIV-1) RNK rpyna M, N m O
Ha NoTnyHo ayTomaTmsoBaHoM Panthere cucremy. HameneH je 3a ynotpeby kao nomoh y
AunjarHoctukoBawy HIV-1 nHgekuuje, kao notepaa 3a HIV-1 nHdekunjy n kao nomoh 3a
KITIMHUYKM MEHaLIMEHT 3a naunjeHTa nHduumpaHe ca supycom HIV-1.

Aptima HIV-1 Quant Dx assay moxe ce KOpuCTUTK Kao nomoh y amjarHoctuum HIV-1
MHgeKUMje, YKIbydyjyhr akyTHY nnu npumapHy uHdekumjy. MNMpucycteo HIV-1 RNK y nnasmun
unu cepymy naumjeHata 6e3 aHtutena Ha HIV-1 je nHgnkaumnja 3a akyTHY uUnuv npumapHy
HIV-1 nHdekumjy. Aptima HIV-1 Quant Dx assay Mmoxe ce KOpUCTUTK Kao AOAaTHWU TecCT 3a
y30pKe KOju UMajy NOHOBIbEHE peakTuBHe pesynTtarte ca ogobpeHum HIV nmyHo TectoBuma.
Ako je y3opak peaktmaH y Aptima HIV-1 Quant Dx assay, HIV-1 uHdekuuja je notepheHa.

Aptima HIV-1 Quant Dx assay moxe Takohe Aa ce KOpMCTM 3ajeQHO ca KIMHUYKOM
npeseHTauunjoMm 1 apyrum nabopaTopujckum mMapkepvMma 3a nporHody 3a 6onectu kog
nojeauHaua nHpuumpanmnx ca HIV-1. Aptima HIV-1 Quant Dx assay Moxe fa ce KOpUCTU Kao
nomoh 3a Haa3op edhekTa aHTUPETPOBUPAITHE Tepanuje MepeteM NPoOMeHa y KOHUEHTpauujm
HIV-1 RNK y nnasmwu.

Kapa ce Aptima HIV-1 Quant Dx assay kopuctu kao nomoh y aujarHoctukoarwy HIV-1
WHeKUMje, nepdopMaHce 3a KBanutTaTtMeHe pesynTtaTe ogpehyjy ce 3a y3opke ca nnasmom u
cepymoM.* Kaga ce kopuctn kao nomoh y npahewy edekta aHTUPETPOBUPYCHE Tepanuje,
YYMHaK 3a KBaHTUTaATUBHe pesynTtaTte ce yTBphyje camo ca y3opuuma nnasme. Y3opum
cepyma ce He MOry KOpUCTUTW 3a KBaHTUTaTUBHE pesynTtaTe.

OBaj TecT HWje HaMeheH 3a ynoTpeby y CKpMHUHIY AaBanaua KpBu Unv nnasme.

KpaTtku nperneg v oGjawHewe Tecta

Envaemuonolwke ctyguje naeHTudukosane cy fbyackm nMyHogeduunjeHTH1 Bupyc tuna 1
(HIV-1) kao eTnonowko cpedcteso gobujeHor nmyHogeduumjeHTHor cuHgpoma (AIDS) (1-7).
HIV moxe ga ce npeHece cekgyanHUM KOHTAKTOM, yCred uanaraka MHUUMpaHOM KpBIby
Unu npoussoamMma of KpBWU UNU nNpeHocoM ca Majke Ha gete (8). Y oksupy 3 Ao 6 Hegerba
HaKOH manarawa ytuuajy HIV-a, nHpunuupaHn nojeanHum yrnaBHOM passujajy KpaTku, akyTHU
CYHAPOM KOjU Ce KapakTepulle CUMATOMUMMA CIANYHUM Fpuny 1 noeesyje ce ca BUCOKUM
HMBOMMa BUpemuje y nepmndepHoj kpemn (9-12). Kog sehuHe nHdunumpaHux nojeanHaua, oy
paHy hbasy npaTu MMyHOMOLIKa peakumja Koja je cneundunyHa 3a HIV n cmarwerse Bupemuje
nnasme, obuMyHo y okBupy 4 Oo 6 Hegerba of no4vetka cumnroma (13-14). HakoH
CepoKoHBep3unje, 3apaxeHe ocobe 06UYHO ynase y KIMMHWYKM CTabumHy, acumMnToMaTCcKy
a3y koja Moxe Tpajatn roguHama (15-17). AcumnTomartcku nepuopg Kapakrepuile ynopHa
BMpeMuja nnasme Huckor HMBoa (18) n nocteneHo cmawewe CD4+ T numcoumnTa. OBO
CMameHe A0BoAN A0 030urbHe MMyHoaeduumnjeHumje, BULECTPYKNX OMOPTYHUCTUYKNX
WHekumja, manurHnteta n cmpth (19). Mako cy HMBoM Bupyca y nepmdepHoj KpBu
penaTtuBHO HMCKM TOKOM acMmnToMartcke dase MHekunje, pennmkaunja Bmpyca u
OoTKNawawe Aernyjy Kao AMHaMWYKM MOCTYNakK KOor Kora rnocTtoje BUCOKE CTone npou3BOAHE
Bupyca u uHdpekumje CD4+ henuja koje cy 6anaHcupaHe jeaHakMM BUCOKMM cTonama
yKnawara Bupyca, nsymmpamwa nHbuumpannx henvja n gonyHa CD4+ henwuja, wrto gosoam
A0 penaTtMBHO CTabunHux HMBoa Bupemuje nnasme n CD4+ henwnja (20-22).
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Aptima® OnwrTe MHdOopmaumje

KeaHTuTatMBHe mepe 3a HIV y nepudepHoj KpBM nokasane cy ga BULLIM HMBOW BMpyca MOry
Aa 6yay y kopenaumju ca nosehaHumMm puUsMKOM o KNMHUYKE nporpecuje Gonectn noesesaHe
ca HIV v nokasyjy goa cmawewe y HMBoMMa BMpyca y nrasmum MOXe fa ce noBexe ca
CMaH-EHNM PU3NKOM 3a KIMHUYKY nporpecujy (23-25). HnBoun Bupyca y nepudepHoj KpBu
MOry ce KBaHTU(uKoBatn mepewem HIV p24 aHTureHa y cepymy, NpeKo KBaHTUTATUBHE
kyntype HIV 13 nnasme unu anpektHum mepewsem BupycHe RNK y nnasmu nomohy
aMmnnuukaunje HyKnemHcke KMcenuHe unm texdHonorvja amnnmdukaumje curHana (26-30).

TpeHyTHa getekumja HIV-1 nHdekumje je npMmapHO 3acCHOBaHa Ha CEPUOSIOLIKNM TECTOBMMA
3a aHTUTEna u/unu p24 aHtureHa nomohy MMyHo Tectupama. [penopyke LleHTpa 3a
oborbewsa CA[Ll npenopyyyjy ynotpeby aHtutena n RNK Tecta 3a amjarHosy akytHe HIV
nHpekumje (31). Nako je oceTrbuBocT 3a HIV-1 aHTuTena n getekumnjy p24 aHTureHa
nobosbluaHa, U garbe nocToju nepmog namehy BpemeHa nHdekumje n BpemeHa getekumje
cepuonoLukux Mapkepa. Nepuoa 3aBucu o OCETILUBOCTM CEPUOSIOLLIKON TeCcTa Koju ce
KopucTtu. JegHa npoueHa (32) npegnaxe ga 4. reHepauuja p24 TecTtoBa aHTUreHa/aHTUTENa
Mory fa netekTyjy nHdekumjy kaga koHueHTpaumja HIV-1 RNK gocturHe 14 000 npumepaka/
mL. OrpaHuyerse 3a getekuujy 3a Aptima HIV-1 Quant Dx assay je 3HauyajHO Mare of

14 000 npumepaka/mL n moxe aa getektyje npucycteo HIV-1 paHuje og HIV umyHo TectoBa.

MonekynapHe TEXHOMOrMje Kao LTO je TpaHCKpUNuMoHa nocpeareHa amnnudukauuja (TMA®
TEXHOrorvja) KOpucTe ce y BENnKOM HMBOY 3a aMnnmdukaumjy HyKINneunHcknx kucernuHa (31).
TMA kopucTu cneumdnyHo Benexere Lurba U notepmanHy amnnudumkaumjy 3a gertekumjy
HYKNENHCKMUX KUCENUHA Yy BULIECTPYKUM UHAEKTUBHUM natoreHuma (32).

Aptima HIV-1 Quant Dx assay, npeko TMA, kopucTu BULIECTPYKe, Ayre npajmepe Koju
unrbajy Hekonuko obnactu 3a HIV-1 reHom ga 6u ce obaBuna koMmneH3aumja 3a BUCOKY
cTony mMyTauuje u BULLIECTPYKU NOTEHUMjan 3a MyTaumje y LnMrbaHOM PernoHy.

MpuHUMNU nocTynka

Aptima HIV-1 Quant Dx assay ykrbydyje Tpu rnmaBHa Kopaka, Koju ce cBu obaBrbajy Yy jeaHoj
uesn Ha Panther cuctemy: Genexerwe uurba, amnnmdurkaumja yurba nomohy
TPaHCKPUMUMOHO ycMmepeHe amnnudukaumje (TMA), 1 getekumjy npomssoga amnnudukauuje
(amnnukoH) nomohy chnyopoCUEHTHO O3Ha4YeHMX COHAM (Gakrbi).

Tokom xBaTara Uurba, BUparHe HyKneuvHcKe KUCenuHe cy n3onosaHe U3 y3opaka. Y3opak ce
TpeTMpa ca AeTepLIeHTOM 3a pacTBapake omoTava BUpyca, AeHaTypucanwe npoTenHa u
ocnobahawe reHomcke RNK Bupyca. OnuroHykneotnam 3a benexerwe ce xmbpmuansyjy ca
BUCOKO o4vyBaHMM pernoHmma HIV-1 reHoma, ako nocToje, y y30pKy 3a TecTupahe.
XnbpuamsoBaHa MeTa ce 3aTUM XBaTa Ha MarHeTHe MUKpPOYecTuLe Koje ce oaBajajy oA
y30pKka y MarHeTHom nosby. Kopauu npara yknawajy cTpaHe KOMMOHEHTE M3 peakLMoHe
LeBMu.

Jo amnnudukaumje umrba gonasm npeko TMA, Koju npeactaBrba TPaHCKPUMNUMOHO
ycpeaweHy MoToay aMmnnudukaumje HyKnemHCKe KMcenuHe Koju kopuctu aesa eHsmma, MMLV
(,Moloney murine” Bupyc neykemuje) pesep3Hy TpaHckpuntady u T7 RNK nonumepasy.
PeBepaHa TpaHckpunTasa KOpUCTU ce 3a reHepucawe konmje DNK (koja cagpxu HK3
npomotepa 3a T7 RNK nonumepasy) 3a uurbann Hu3. T7 RNK nonumepasa npoussoamn
BuLecTpyke konuvje amnnmkoHa RNK un3 wabnoHa konuje DNK. Aptima HIV-1 Quant Dx
assay kopuctu TMA metogy 3a amnnudukaumjy ase obnactn HIV-1 RNK (non u LTR).
Amnnudukaumja oBux cneundunyHmnx obnactu octeapyje ce kopuwherwem cneunuyHnx
npajmepa Koju cy ausajHnpanu 3a amnnudukauunjy HIV-1 rpyna M, N n O. [lusajH npajmepa u
nNpPUCTYN 3a ABa uurba ocurypasajy npeuusHy getekuujy n ksaHtutauunjy HIV-1.
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HeTtekumnja ce ocTBapyje KopuwherweM jeQHOCTPYKO 3aKayeHnX Gakibu HYKMNEUHCKEe KUCenunHe
Koje Ccy NMpucyTHe TOKOM amnnmdukalmje umrba u Koje ce nocebHo Xmbpuamsyjy Ha aMmniamnkoH
y peanHom BpemMeHy. CBaka Gakrba nma dnyopodop u kBeHyep. Kaga 6akrba Huje
XnbpuansoBaHa y aMniMKoOHyY, KBevep je 6nuay dnyopodopa u cy3buja doryopecueHuujy.
Kaga ce Gakrba Bexe 3a aMIIIMKOH, KBEHYEp ce NnomMmepa garbe of dnyopodopa u oH he
eMUTOBaTN curHan Ha ogpeheHoj TanacHoj] Ay>XMHU Kada je nobyheH n3BopoM CBETIOCTM.
Kako ce Buwe Gakrbm xnbpuaunayje ca aMninkoHOM, reHepuile ce BUWKN dhnyopecLEeHTHU
curHan. Bpeme notpebHo aa cdnyopecueHTHM curHan gocturHe ogpehenun npar
NPOMNOPLMOHANHO je NoYeTHOj koHueHTpauujn HIV-1. Caka peakuunja nma MHTEPHU
kanubpaTtop/uHtepHy koHTpony (IC) koju koHTponuwe Bapujauunje y obpaaum y3opka,
amnnmdpukaumjn n getekumjn. KoHueHTpauujy y3opka ogpehyje codpreep cucrema Panther
kopuctehu HIV-1 un IC curHane 3a cBaky peakuujy u ynopehyjyhm ux ca nHgopmauyujama o
kannbpaumjn.

Ynosopewa un Mepe nNpesocTpPOXXHOCTU
A. 3a gujarHocTtuky in vitro.

B. Camo 3a npodecunoHanHy ynotpeoy.

C. [a bucrte cmamunm onacHOCT o4 MOrpellHnx pesynrtaTa, NaXxrbyuBo NpodnTajTe
Ynymecmeo 3a onepamepa 3a Panthere/Panther Fusion® System npe obaBrbara 0BUX
TecToBa.

NabopaTtopumjckn acnekr

@ D. OrINPES: KoHTpone 3a 0OBaj TeCT cagpxe rbyAacky nnasmy. [nasma je HeratuBHa Ha
NoBpLUMHCKK aHTureH xenatutuca b (HBsAg), aHtutena Ha HCV, aHtutena Ha HIV-1 n
HIV-2 n HIV aHTureH kaga ce Tectupa no npouegypama Koje je nuueHuupana
AomMmuHucTpaumja 3a xpaHy u nekoee y CAL. lNMopen Tora, nna3ma je HepeakTMBHa 3a
HCV RNK u HIV-1 RNK kaga ce Tectupa nuueHUMpaHUM TECTOBUMA HYKIEUHCKe
kucenuHe kopuctehu objegureHe y3opke. CBe martepujane us rbyacke Kpu Tpeba
cmaTpaTty NOTeHUMjanHo 3apasHuM U buma Tpeba pykoBaTu y3 yHUBEp3arnHe mepe
npeaocTpoXkHocTh (35-37).

E. Camo ocobrbe Kkoje je agekBaTHO obyyeHo 3a ynotpeby Aptima HIV-1 Quant Dx tecta n
3a pykoOBak€ MOoTeHLUMjanHO UHAEKTUBHMM MaTepujanuma Tpeba ga na3spLum oBy
npouenypy. AKo gohe 0o u3nueawa, ogMmax Ae3nHGUKyjTe npema oarosapajyhmm
npouegypama Ha MecTy.

F. Kopuctute camo npunoxeHu unv HaBegeHu nabopartopujckm npmbop 3a jeqHoKpaTHY
ynotpeoy.

G. lMpuapxaeajTe ce yobunyajeHnx nabdopartopujcknx mepa onpesa. Hemojte nunetmnpatm
ycTuma. Hemojte jectn, nUTKU MK NyLWUTN Y OKBMPY AedunHUCaHOr pagHor npocrtopa.
Hocute pykasuue 3a jegHokpaTtHy ynotpeby 6e3 3alTuTHOr npaxa, 3alTUTHe Hao4yape u
naboparopujcke KanyTe kaja paguTe ca y3opuyMMma u peareHcMMa u3 KomnneTa.
TemerbHO onepuTe pyke HaKoH pykoBaka y3opuuMa M peareHcMma u3 Komnsera.

H. PagHe noBpluvHe, nunete u gpyra onpema Mopajy ce pefoBHO Ae3MH(MKOBATU
2,5—3,5% pactBopom HaTpujym xunoxnoputa (0,35—0,5 M).
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I. OanoxuTte cBe MaTtepujarne Koju Cy OOLWINKM Y KOHTAKT ca y3opuMma U peareHcuma y
CKMnagy ca fnokanHum, ApXXaBHUM U caBe3HuMM nponucuma (35-38). TemerbHO ouncTuTe U
OEe3nHQUKYjTe cBe pagHe MOBpPLUMHE.

J. KoHTpone cagpxe HaTpujym-a3up Kao KOH3epBaHC. He kopuctute metanHe LeBu 3a
npeHoc peareHca. AKO Ce pacTBOpU KOjU cagpXe jeguhsersa HaTpujym asuga ognaxy y
BOOOBOAHU cuctem, Tpeba nx pasbnaxutn n ucnpatm BermkKom KonmunmHoMm Tekyhe Boge.
OBe Mepe NpegoCTPOXHOCTU ce Mpenopydyjy Aa bu ce M3berno Hakynrbakwe Hacnara y
MeTanHUM LeBuma y Kojuma 6u ce MOrnun pasBUTU EKCMO3UBHU YCIOBMW.

K. HobGpe cTtaHgapaHe npakce 3a MonekynapHe nabopartopuje yKkrby4yjy npahene XMBOTHE
cpeavHe. 3a npahenwe okpyxewa y naboparopuju, npegnaxe ce cnegehu nocrtynak.

1. HabGasuTe wranuh ca namy4yHuMm BpxXoMm u ynapute ra ca Aptima Specimen
anvkeOTHOM ernpyBeTom (SAT).

2. OsHaunTte cBakum SAT Ha ogroBapajyhu HauuH.

HanyHute csakm SAT ca 1 mL Aptima cpeactsa 3a pasbnaxueare y3opka.

4. [a 6ucTe cakynunv NOBPLUMHCKE Y30pKe, araHoO HaBnaXuTe TaMrnoH AejOHM30BaHOM
BogoM 6e3 Hyknease.

5. O6puwnte NOBPLUNHY KOja Bac 3aHMMa BepTUKanHMM MoKpeTuma oA Bpxa [0 AHa.
OkpeHuTe Gpuc 3a OTNpPUNMKE Nnoria oKkpeTa AOK OpuieTe nokauujy.

6. Opgmax cTtaBuTe y30pak LiTamne y enpyBeTy U HEXHO OKpeHuTe Bpuc y pasbnaxueady
Aa bucte M3BYKNY noteHumjanHe matepujane 3a 6puc. MNputncHute wranuh ca
CTpaHe TpaHCnopTHe LeBu Aa bucte M3Byknu WITO je moryhe Bulle Te4YHOCTH.
Opbaunte 6puc 1 3aTBOpPUTE ENPYBETY.

7. TloHoBUTe KOpake 3a npeocTane y3opke Gpucesa.

8. Tect Gpuc ca MonekynapH1UM TECTOM.

w

Be3aHo 3a y3opak

L. ¥Ysopuwn mory 6utn nHpektmeHu. MNpugpxaeajte ce yHMBEpP3anHUx Mepa
npeaocTpoxxHocTh (35-37) npunmkom cnpoBohera oBe aHanuae. [paBuiHO pyKoBah-e U
mMeToge oanarawa Tpeba aa byay ycnoctaBrbeHe y cknagy ca fokanHuM nponvcuma
(38). Camo ocobrbe Koje je agekBaTHO 00yyeHo 3a ynoTpeby Aptima HIV-1 Quant Dx
TecTa n o0y4eHo 3a pykoBare MHPEKTMBHUM MaTepujanuma Tpeba Aa n3BpLuM OBY
npouenypy.

M. Tlpouer-eHa je camo nnasma ca aHmukoaeyrnaHcuma EDTA u ACD.

N. OppxaBajTe ogroBapajyhe ycnoBe cknaguwitera TOKOM TpaHCMNopTa y3opaka kako bucte
ocurypanu uHterpuTet ysopka. CTabunHocT y3opka y ycrnoBuMa TpaHcrnopTa Apyradvjum
o4, NpernopyyeHnx Huje npouereHa.

O. WsberagajTe yHakpcHy KOHTaMmHauujy TOKOM Kopaka obpage ysopaka. bygute nocebHo
onpesHu ga nsberHere KOHTaMMHaUMjy LUMpPEHEM aepocona kaga oTnywitare unm
oTBapaTe y30pKe. Y30pum MOry cagpxaTtu u3y3eTHO BUCOK HMBO opraHu3ama. [asute ga
ce nocyge ca ysopuuma He goampyjy n ogbaunte kopuwheHe martepujane 6e3
npeHoLwera n3Hag oTBopeHnx nocyaa. lNpomeHuTe pykaBuue ako Oofy y KOHTaKT ca
Y30PKOM.
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Mopaun Be3aHu 3a KoMnsneT Tecrta

P.

KeaHTutatueHu pesyntatn Aptima HIV-1 Quant Dx Tecta cy npoueweHn ca EDTA n ACD
nnasmomMm. Cepym ce He MOXe KOPUCTUTU 3a Aobujarbe KBaHTUTAaTUBHUX pe3ynTaTa.
KBanuTtatvBHM pe3ynTtat Cy NpoLEeH-EeHN M ca NNasmMoM U ca CEPYMOM.

HemojTe KopucTUTM KOMMNET peareHca, kannbpaTtop UM KOHTPONe HaKkoH UCTeKka poka
Tpajamrsa.

Hemojte menartun, mewwartn nnm komobnHoOBaT! peareHce 3a aHanu3y U3 Komnneta ca
pasnnuuTUM rnaBHMM BpojeBnma cepuje. TeYHOCTM 3a TECTUPaHE MOTy BUTK Pa3NUUNTMX
cepwuija. KoHTpone n kannbpatop mory OuMTh U3 pasnuunuTux cepuja.

WN36eraBajte MUKPOGHY M HykneasHy KOHTaMUHaLMjy peareHca.

3aTBOpUTE 1 YyBajTe CBe peareHce 3a aHanusy Ha ogpeheHum Temnepartypama. Ha
edMKacHOCT pesynTata TecTa MOXe yTuLaTu HeNpaBUiHO CKraauliTerwe Komnneta
peareHca 3a aHanuay. lNornepajte lpasuna 3a cknaduwmere U pykosare peazeHcuma
n Nocmynak ucrnumueara Ha cucmemy Panther 3a Buwe UHgopmaumja.

HemojTe koMOMHOBATN HUKAKBE peareHce 3a aHanua3y Unn TeYHOCTM 6e3 nocebHuX
ynytctaBa. Hemojte gonywasatn peareHce unm teqHocTu. Panther cuctem nposepasa
HMBOE peareHca.

Hekn peareHcn y 0BOM KOMMSIETY CYy O3HA4YEHW Y3 MHOpMaLKUje 0 onacHOCTMMa.

HanomeHa: CuzaypHocHe uHgopmauuje odzosapajy oHUMa Koje cy deghuHucaHe y EY
6e36edHOoCHO-mexHU4YKUM nucmosuma (SDS). 3a cuaypHocHe uHgopmayuje crneyuguyHe
3a eaw peaUoH noznedajme peauoHasnHe 6e3bedHocHe cmaHdaplde y bubnuomeyu
6e36edHOCHO-mMexHUYKUX nucmosa Ha www.hologicsds.com. 3a suwe uHghopmayuja o
cumbosnuma, roenedajme nezeHde cumbona Ha www.hologic.com/package-inserts.

Informacije za opasnost za EU

Amplification Reagent
Magnezijum hlorid 60 - 65%

H412 - Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje u Zivotnu sredinu.
P501 - Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

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

H412 - Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje u Zivotnu sredinu.
P501 - Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Enzyme Reconstitution Solution
Glicerol 20 - 25%

Triton X-100 5 - 10%

HEPES 1 - 5%

H412 - Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje u Zivotnu sredinu.
P501 - Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.
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Aptima® OnwrTe MHdOopmaumje

Promoter Reagent
Magnezijum hlorid 60 - 65%

H412 - Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje u zivotnu sredinu.
P501 - Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

Target Capture Reagent
HEPES 15 - 20%

Lauril sulfat litijumska so 5 - 10%
Litijum hidroksid monohidrat 1 - 5%
Sukinska kiselina 1 - 5%

H412 - Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje u Zivotnu sredinu.
P501 - Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

HIV VL Kit Controls

Ljudski serum / Ljudska plazma 95 - 100%
Natrijum azid < 1%

H412 - Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje u zivotnu sredinu.
P501 - Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

HIV VL Kit Calibrators
Lauril sulfat litijumska so 0 - 10%
Sukinska kiselina 0 - 10%

H412 - Stetno za vodeni svet sa dugotrajnim posledicama.
P273 - I1zbegavati ispustanje u zivotnu sredinu.
P501 - Odlozite sadrzaj/kontejner u odobreno postrojenje za odlaganje otpada.

I'IpaBMna 3a CKnaguuwtTewbe N pykoBake peareHCumMma

A. Cnepeha Tabena npukasyje ycrnoBe ckragviTera U CTabUIHOCT 3a peareHce, KOHTpore
n kannbpartop.

OTBOpeHU KoMnneT (PEKOHCTUTYUCAH)

HeoTBopeHo
Pearexc CKnaguwTe
A CknaguwTtekwe CrtabunHoct

qHIV-1 aMnnnduKaLmoHn peareHc 2°Cpo8°C
gHIV-1 amnnundukaumoHu 2°C 108 °C 2CpH08C 30 fana’
PEKOHCTPYKLIMOHU pacTBop
qHIV-1 eH3uMckmn peareHc 2°Cpo8°C
gHIV-1 eH3nMCKn peKOHCTPYKLMOHU 2°C 0 8°C 2CpH08C 30 pava’
pacTBop
gHIV-1 npomoTep peareHc 2°Cpo8°C
gHIV-1 npomoTep peKkoHCTPYKLMOHM 2°C 10 8°C 2Cp08C 30 pava’
pacTBop
qHIV-1 peareHc 3a 6enexerbe Lurba 2°Cpo8°C 2Cpo8C 30 paHa®
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OnwTe uHdopmauuje

Aptima°

gHIV-1 NC CONTROL — (HeratuBHa
KOHTpona)

-15°Cpo-35°C

Bounua 3a jegHokpaTHy
ynotpeby
YnotpebuTtn y poky og 20 catu

15°C po 30 °C

gHIV-1 LPC CONTROL + (Hucka
no3nTMBHA KOHTpona)

-15°C po-35°C

Bouwnua 3a jegHokpaTHy
ynotpeby
YnotpebuTtn y poky og 20 catu

15°C no 30 °C

qHIV-1 HPC CONTROL + (Bucoka
no3nTMBHA KOHTpoOna)

-15°C po-35°C

Bounua 3a jegHokpaTHy
ynotpeby
YnotpebuTtn y poky og 20 catu

15°C no 30 °C

A E.

Bounua 3a jegHokpaTHy
ynotpedy
Ynotpebutun y poky og 20 catu

qHIV-1 PCAL (Mo3autueHN kanubparop) -15°C po-35°C 15°Cpo30°C

? Kapa ce peareHcu yknoHe n3 Panther cuctema, Tpeba 1x ogmax BpatuTu Ha ogroeapajyhy Temneparypy cknaguiuTea.

OpbaumnTe cBe HenckopuwheHe PEKOHCTUTYMCAHE peareHce 1 peareHc 3a xBaTake uuba
(TCR) nocne 30 gpaHa unu nocne gatyma UcTeka rnaBHe cepwuje, WTa rog HacTynu npeo.

PeareHcun koju ce uyBajy y cuctemy Panther nmajy 72 cata ctabunHoctn. PeareHcu ce
mory y6auntn y Panther cuctem go 5 nyta. Panther cuctem eBmageHTMpa cBaku nyT Kaga
Ce peareHcu y4uuTajy.

HakoH ogmp3aBaha kanubpartopa, pacTtBop Mopa outn 6ucrtap, ogHOCHO He 3amyheH
Unyu MmMaTu Tarnor.

PeareHc npoMoTeEP N PEKOHCTUTYUCaHU NpoOMOTEpP peareHc Cy CbOTOCGH3I/1TVIBHI/I.
3awTtntute ose peareHce o4 CBETJIOCTU TOKOM CKnaguwiTesa n npunpemMe 3a yn0Tpe6y.

Mpukynrbawe M cKnagvwiTewe y3opaka

HanomenHa: Pykyjme ceum y3opuuma kao 0a cadpxxe rnomeHuyujasiHO 3apasHe peazeHce.
Kopucmume yHueep3sanHe mepe rnpedocmpoxXHOCMU.

HanomeHa: Bodume padyyHa 0a uzbezHeme yHaKpCHy KOHMamuHauujy mOKOM Kopaka
pyKosara y30pkomMm. Ha npumep, bauume yrnompebrbeHu mMamepujan 6e3 npenacka rnpexko

omeopeHuUx eripyeema.

HanomeHa: 3a cknaduwmere ce rpernopydyjy camo nnacmuyHe cekyHOapHe yesu.

MOFy Ceé KOPUCTUTK y3opun nyHe KpBU MPUKYIIIbEHN Y cnegehnm CTakneHnm unu

nnactTu4HMM enpyeseTamMa:

3a kBaHTUTaATMBHA MepeHa:

+ EnpyBete koje cagpxe EDTA nnu aHTukoarynaHce kucenu umtpat gekcrpose (ACD)

nnn

* LleBu 3a npunpemy nnasme (PPT-oBn).

3a kBanutaTMBHO ogpehuBame:

+ EnpyBete koje cagpxe EDTA nnn ACD aHTukoarynaHce, nnu

* PPT-oBu, nnmn

* EnpyBete ca cepymom, nnu

* EnpyBete 3a ogpajatbe cepyma (SST-oBn).

3a cepym, nyctuTe ga ce cdopmupa yrpylwiak npe garbe obpage.
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A. 36upka ysopaka

KomnneTtHa kpB ce Moxe 4yyBaTu Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C n mopa ce
LueHTpudpyrmpat y poky of 24 cata of ysumama y3opka. Oasojute nnasmy mnm cepym
o4 neneTupaHux LpBEHUX KPBHUX 3pHaua npatehu ynytctea npoussohaya 3a enpyseTy
Koja ce kopucTu. lNnasma nnu cepym ce mory Tectmpatn Ha Panther cuctemy y
NpPUMapHoj enpyBeTN UMM NPEHETN Y CEKyHAApHY enpyBeTy Kao wWTo je Aptima enpyseTta
3a y3opke anuksoTa. [la 6u ce pobuo peakumoHm BonymeH og 500 pL, MuHMManHa
3anpemMuHa nnasme unm cepyma 3a npumapHe enpysete je go 1 200 uL, a 3a cekyHgapHe
enpyesete MMHuMmarnHa 3anpemuna je 700 yL. Cnegeha tabena ngeHTudukyje saxrese 3a
MPTBY 3anpeMuHy 3a CBaku TUMN NpUMapHe U CeKyHOapHe LeBW.

MpTB NpPeMM1Ha Ha CUCTEM
LleB (BenuunHa n TMn) pTBa 3anpe a Ha cucremy

Panther

Aptima aJ'IVIKBOTI-|(aSz_I'IrF))yBeTa 3a y3opke 0.2 mL
12 x 75 mm 0,5mL

13 x 100 mm 0,5 mL

13 x 100 mm ca renom 0,3mL

16 x 100 mm ca renom 0,7 mL

AKO ce ogmax He TecTupajy, nrnasma u cepym ce Mory 4yBaTu y cknagy ca
cneuundmrkaumjama y HactaBky. AKO Ce MpeHece Y CeKyHAapHy enpyBeTy, nnasMa Moxe outu
3amp3HyTa Ha -20 °C unu -70 °C, a cepym moxe 6uTtn 3amp3HyT Ha -20 °C. HemojTte
npekopaynTy TpW LMKyca 3amp3aBaka-ogMp3aBarba Aa ucte nsbernu ytuuaj Ha pesynrar.
HemojTte 3amp3aBatu y3opke y EDTA, ACD nnu npumapHum enpyesetama 3a cakynibahe
cepyma.

B. Ycnoeu cknaguwtena ysopaka

1. EDTA n ACD y3opun nnasme

[lo 24 carta HakoH y3umarsa y3opka, NpumMapHe enpyeeTe Koje cagpxe
LueHTpudpyrnpaHy nnasmy Mory ga ce 4yeajy Ha 2 °C go 30 °C (Cnuka 1, ropmwa
KyTnja). HakoH 24 caTta, nnasma ce Moxe 4yBaTu Ha OY>XW BPEMEHCKM Nepuog nog
jeaHum og cnegehux ycnoea (Crnvka 1, gowe KyTtuje):

* Y npumapHOj enpyBeTu 3a cakynrbare Ha 2 °C go 8 °C go 3 paHa,
* y ceKyHaapHoj enpyBetn Ha 2 °C go 8 °C go 5 pgaHa, unm
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Aptima°

MpumapHo

30°C
200 Y

< 24 cata HaKkoH NpUKyiybarba

Y cekyHgapHoj enpyseTtn Ha -20 °C mnnu -70 °C go 90 gaHa.

MpumapHo

8°C
2°C

< 3 pana

CeKyHAaapHo

&°C
2°C

< 5 paHa

-35°C

CekyHaapHo

A5 -65°C
unu /i/
-85°C

<90 pana

Cnuka 1. Ycnoeu cknaduwmensa 3a EDTA/ACD enpyeeme

2. PPT ysopumn

[lo 24 caTta HakoH y3umara y3opka, PPT-oBuM koju cagpxe ueHTpudyrmpaHy nnasmy
mory ce dyBati Ha 2 °C go 30 °C (Cnuka 2, ropwa KyTtuja). HakoH 24 caTa, nnasma
Ce MOXe 4yBaTu Ha Oy>XXM BPEMEHCKM nepuod nog jegHum og crnegehux ycnosa

(Cnuka 2, powse KyTHje):

Y PPT na 2 °C go 8 °C 3a oo 3 paHa,
y cekyHaapHoj enpysetu Ha 2 °C go 8 °C go 5 gaHa, nnu

MpumapHo

< 24 caTta HakoH NPUKyybaka

30°C
2°C *

MpumapHo

8°C
2°C

< 3 gaHa

CekyHaapHo

8°C
2°C

<5 paHa

MpumapHo nnu

CekyHpapHo

-15°C -65°C
-35°C -85°C

<90 paHa

Cnuka 2. Ycnoeu cknaduwmetra 3a PPT-oee

Y PPT vnn cekyHgapHoj enpysetu Ha -20 °C unm -70 °C go 90 gaHa.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay
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Aptimar

3. Enpysete 3a ysopke cepyma

[lo 24 carta HakoH y3umarsa y3opKa, enpyBeTe 3a Cepym Koje caapxe
LueHTpudpyrnpaHmn cepym mory ga ce yyeajy Ha 2 °C go 30 °C (Cnuka 3, ropwa
KyTnja). HakoH 24 caTta, cepyM ce MOXe 4YyBaTu Ha OYXW BPEMEHCKM nepuog nog
jeaHum og cnegehux ycnoea (Crnvka 3, oowe KyTtuje):

* Yy ceKyHOapHOj enpyBeTu 3a cepym Ha 2 °C go 8 °C go 5 paHa, unm
* y ceKyHaapHoj enpyeetn Ha 2 °C go 8 °C go 5 pgaHa, unn
* Y cekyHgapHoj enpyBetu Ha -20 °C go 7 paHa.

Cepym

30°C
2°C *

< 24 caTa HakoH NPLUKYNbamba

MNpumapHa ues | [CekyHpapHa ueB| | CekyHaapHa ueB

8°C 8°C J/ -156°C
2°C 2°C -35°C

<5 paHa <5 paHa <7 OaHa

Cnuka 3. Ycniosu cknaduwmensa enpyeema ca cepymom
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4. SST ysopuu

[o 24 cata HakoH y3uMarsa y3opka, SST enpyBeTte koje cagpxe LeHTpudyrmpaHm
cepyMm Mory fa ce 4yBajy Ha 2 °C go 30 °C (Cnuka 4, ropwa Kytuja). HakoH 24 cara,
CEepyM Ce MOXe 4yBaTu Ha AYyXXM BPEMEHCKN Nepuo nog jeaHum oa cnegehux ycnoea
(Cnuka 4, powe kyTHje):

« Y SSTHa 2 °C po 8 °C 3a go 5 pgaHa,
* Y cekyHgapHoj enpyBetn Ha 2 °C go 8 °C go 5 gana, unu
* Y cekyHgapHoj enpyBet unn SST Ha -20 °C go 7 paHa.

MpumapHo

30°C
2°C *

< 24 caTa HaKOH NPUKYNIbama

CeKVHAaDHO MpumapHo nnu
MpumapHo yHAap CeKkyHpapHo
8°c 8°C /ﬂ/ -15°C
2°C/ﬂ[ 2°C -35°C
<5 paHa <5 paHa <7 OaHa

Cnuka 4. Ycnoeu cknaduwmena SST-oea

C. PasbnaxuBare y3opaka nrasme

Y3opak nnasme ce Moxe pasonaxutn y SAT unum cekyHOapHO] ernpyBeTn 3a TeCTUpame
Ha Panther cuctemy. Mornenajte Mocmynak ucnumueara Ha cucmemy Panther, kopak
E.5 y HacTaBky 3a Buwe nHpopmauumja.

Hanomena: Ako je y3opak pa3bnaxeH, mpeba ea mecmupamu oOMax HakoH pasbrnaxera. He 3ampsaeajme
paspeheHu y3opak.

/\ Pasbnaxuearbe y3opaka rniame Moxe ce Kopucmumu caMmo 3a KeaHmumamueHe pesynmame.
He pas6bnaxyjme y3opke nnasme 3a OujaeHocmuuke pesynmame.

Y3opuu Ha Panther System

Y3opum ce mory octaButh Ha Panther cuctemy HeoTBOpPeHM A0 YKYNHO 8 caTu. Y3opuu ce
Mory yknoHuTu n3 Panther cuctema n Tectupatu cBe OOK YKYNMHO Bpeme Ha Gpoay He
npenasu 8 catm npe nuneTupara y3opka nomohy Panther cuctema.

TpaHcnopT y3opaka

OppxaBajTe ycnoBe cknaguliTerwa y3opaka Kao LUTO je onucaHo Yy lIpukyrnrbamke u
cknaduwmerbe y3opaka.

Hanomena: Omnpema y3opaka Mopa ce epwumu y cknady ca eaxehum HayuoHasHUM, MefyHapoOHUM U
peauoHanHuM fponucuma o mpaHcropmy.
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Panthere System

PeareHcn 3a Aptima HIV-1 Quant Dx TecT cy HaBefeHu y HacTaBky 3a Panther cuctem.
MaeHTudumkaumnoHn cumbonn peareHca cy Takofhe HaBedeHW NMoped HasvBa peareHca.

O6e36eheHn peareHCU U maTtepujanu

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay Kit, 100 TectoBa, kaT. 6p. PRD-03000 (1 kyTuja 3a TecT,
1 koMmnnet kanubpatopa 1 1 KOMNNET KOHTpona)

[opaTtHe kanubpaTope M KOHTPONe MOXETe Hapy4uTu onBojeHo. [ornenajte ogroeapajyhe
KaTanowke GpojeBe y HacTaBKy.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay kyTuja
(vyyBatn Ha Temnepatypu of 2 °C go 8 °C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa KonnuuHa
A qHIV-1 amnnudmkaumoHmu peareHc
HeuHbekmugHe HyKeUHCKe KUCelUHe OCyWeHe y nyghepcKkom 1 6ounua
pacmeopy.
E qHIV-1 eH3nMckun peareHc
PesepsHa mpaHckpunma3sa u RNK nonumepa3sa cy ocyweHu y HEPES 1 6ounua

nygeposaHoM pacmeopy.

PRO qHIV-1 npomoTep peareHc

HeuHhekmugHe HyKeUHCKe KUcesrluHe oOcyWweHe y nyghepcKkom 1 6oumnua
pacmeopy.

AR qHIV-1 amnnudnkaunoHn peKoOHCTPYKLUOHU pacTBOp 1x72mL
BodeHu pacmeop Koju cadpxu enuyepos U KOH3epeaHce. '

ER qHIV-1 eH3MMCKMN PEKOHCTPYKLIMOHM pacTBOp
Cadpxu HEPES niygbepcku pacmeop Koju cadpxu cypghakmaHm u 1x58mL
enuyepor.

PROR qHIV-1 npomMoTep peKOHCTPYKLMOHU pacTBoOp %45 mL

BodeHu pacmeop Koju cadpxu enuyepos U KOH3epeaHce. '

TCR qHIV-1 peareHc 3a 6enexere LUnuba
HykneuHcke KucenuHe y nygeposaHoOM pacmeopy Coru Koju cadpxu 1x72.0 mL
ygpcmy hasy, HeuHhekmueHe HyKIeuHCcKe KucernuHe u yHympauwru '
Kanubpamop.
lNMpcTeHOBU 3a PEKOHCTUTYLINjY 3
INucrta 6ap-kogosa MacTtep cepuje 1 nnet
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Aptima HIV-1 Quant Dx komnneTt kanubpartopa (kat. 6p. PRD-03001)
(yyBatn Ha Temnepatypu of -15 °C go -35 °C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa Konuunna
PCAL qHIV-1 no3antTuBHM KanubpaTtop 5525 mL
TpaHckpunm y nychepckom pacmeopy. ’
Bapkopa o3Haka kanubpartopa —
Aptima HIV-1 Quant Dx komnneT kKoHTpona (kat. 6p. PRD-03002)
(vyBaTtu Ha Temnepatypm oa -15 °C go -35 °C HakoH npujema)
Cumbon KomnoHeHTa KonuunHa
NC qHIV-1 HeraTMBHa KOHTpona
HIV-1 HeecamueHa deghubpuHucaHa rbydcKa niia3ma Koja cadpxu 5x1,5mL
eeHmamuyuH u 0,2% Hampujym a3uda Kao KOH3epeaHce.
LPC qHIV-1 Hucka no3anTMBHa KOHTpona
He-ungpekmusHa HIV-1 Armored RNK degpubpuHucaHa rbydcka rnnasma 5x1,5mL
Koja cadpxu eeHmamuyuH u 0,2% Hampujym asuda Kao KOH3epeaHce.
HPC qHIV-1 Bucoka no3aMTUBHa KOHTpoNna
He-ungpekmusra HIV-1 Armored RNK deghubpuHucaHa rbydcka rnasma 5x1,5mL

Koja cadpxu eeHmamuuyuH u 0,2% Hampujym a3uda Kao KOH3epeaHce.

KoHTponHa 6apkoa o3Haka —
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MoTpebHN maTepmjanu Koju ce Mory Kynutu 3acebHo

Hanomena: Mamepujanu docmynHu ko0 komnaHuje Hologic umajy kamanowke 6pojege, ocum ako Huje
Opyaaduje Ha3Ha4yeHo.

Matepujan Kat. bp.
Panthere System 303095
Panther Fusion® System PRD-04172
Panther® System, koHTWHyanHa Te4HocT u otnag (Panther Plus) PRD-06067
Aptima® HIV-1 Quant Dx komnneT koHTpona PRD-03002
Aptima® HIV-1 Quant Dx komnnet kanubpatopa PRD-03001

Panther Run komnneT 3a TectoBe y peanHom BpemeHy (camo 3a TectoBe PRD-03455 (5 000 Tectosa)
y peanHoMm BpeMeHy)
Aptima® Assay komnnem me4yHocmu (makohe nosHam kao Universal komnnem 303014 (1 000 TecToBa)
meyHocmu)

cadpxu Aptima® pacmeop 3a npare, Aptima® nygep 3a deakmusayuoHy
meyHocm u Aptima® yrbaHu peageHc

JeduHuue 3a suwe enpysema (MTU) 104772-02
Panther komnnem keca 3a cmehe 902731
Panther noknonay kaHme 3a cmehe 504405
WNnwn, Panther System komnneT 3a nokpetawe 303096 (5 000 TecToBa)

(kada ce pade TMA mecmosu Koju HUCy y pearnmHOM epemeHy napanenHo ca TMA
mecmosuma y peanHoM epemeHy)
cadpxu MTU, kece 3a omnad, noknonue kaHMu 3a omnamke, aymo demeKkuyujy
U meyHocmu 3a aHanusy

Bpxosu, 1 000 L, dountpupaHu, ceH3op 3a TEYHOCT, NpoBoarbneBo 1 3a 901121 (10612513 Tecan)

oanarawe 903031 (10612513 Tecan)
Hucy ceu npouseodu docmynHu y ceum peauoHuma. KoHmaxkmupajme ceoe MME-04134 (30180117 Tecan)
npedcmagHuKa 3a UHgopmMaLuje 0 00pPeReHOM peaLoHy. MME-04128
N36erbmBay 5% no 8,25% (0,7 M go 1,16 M) pacteop HaTpujym —
Xunoxnoputa

JeaHokpatHe, pykasuue 6e3 nyaepa —
3aMeHCKN HEeNpPOMyCHN Yenmnosu 103036A

3aMeHCKM YernoBu 3a peareHc

Boue 3a pekoHcmumyuujy amnnuguKkayuoHoe,
€H3UMCKO2 U MpoMomep peazeHca CL0041 (100 noknonaua)
TCR 6oua CL0040 (100 noknonaua)

Mokpueaun nabopatopujckux knyna ca nNnacTU4HUM 3adhnM AerioM —
Mapamuue koje He ocTaBsbajy Anadvue —
Munetop —
Bpxosu —
Lles 3a npumapHo cakynreawe (ACD, EDTA, PPT, SST, Serum) onuuje:

13 mm x 100 mm —
13 mm x 75 mm —_
16 mm x 100 mm —
LleHTpudpyra —
BopTekc mukcep —
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HopaTtHn maTtepujanu

Martepujan Kat. Bp.
Onuwmje 3a cekyHOapHy LEB:

12 mm x 75 mm —

13 mm x 100 mm —

16 mm x 100 mm —

Aptima® enpyseme 3a anukeomupare y3opka (SAT-osu) (100 nakema) FAB-18184
TpaHcnopTHM noknonad enpyeete (100 naketa) 504415

rnoknonay 3a SAT
Aptimae pasbnaxuBare y3opka PRD-03003
Aptimae komnnet 3a pasbnaxveare y3opka PRD-03478

cadpxu pasbnaxusady y3opka, 100 SAT-oea u 100 noknonaua

lMuneTe 3a npeHoc —

KomepuujanHo JOCTYNHW naHenu, Ha npumep: —

HIV-1 u3 Konmpone keanumema 3a monekynapHy dujazHocmuky (QCMD) unu
Koneya amepuukux
lMamonoeza (CAP) aHkemHu naHen 3a HIV supycHo onmepehere unu SeraCare
ACCURUN HIV naHenu

LWTanuhu 3a 6prcose 0bnoxeHn namykom

nOKpMBa‘-IVI Knyna ca nnactuyHnM 3agtbnum enom —

Knaukanuua 3a enpyseTy —

MocTtynak ncnutmBarwa Ha cuctemy Panther

Hanomena: 3a suwe uHgopmayuja o npouyedypama 3a Kopuwhere, noenedajme Yrnymcmeo 3a ynompeby
cucmema Panther/Panther Fusion.

A. TMpunpema pagHor nogpyudja

1.

2.

3.

OuuctuTte pagHe noBpwMHe Ha kojuma he ce npunpemartn peareHcn. Obpuwnte
pagHe nosplumHe 2,5—3,5% pacTtBopom HaTpujym xunoxnoputa (0,35—0,5 M).
OcTaBuTe pacTBOp HaTPUjyM XUnoxmnoputa y SOAMPY Ca NOBPLUMHOM HajMaHe

1 MUHYT, a 3aTm ucnepute aejoHnsosaHom (DI) Bogom. He gossonute ga ce
pacTBOp HaTpuWjymM Xxunoxnoputa ocywu. MNokpujte pagHy NoBpLUMHY flabopaTopujckor
cTona Ha kojeM he ce npunpematn peareHcu 1 y3opun YucTum ynujajyhum
HaBnakama ca nnactuduumpaHomMm nonehmuHom.

Ounctnte nocebHy pagHy NoBpLIMHY Ha Kojoj he ce npunpemartu y3opuu. Ynotpebute
npoueaypy onucaHy usHag (kopak A.1).

Ouunctute cBe nunetope. Ynorpebute npouenypy onucaHy usHag (kopak A.1).

B. lNMpunpema kanubpatopa 1 KOHTporna

OcTtaBuTe kanubpatop 1 KoHTpone ga gocturdy 15 °C go 30 °C npe obpage Ha cnegehn
HaYUH:

1.

Yknonute kanubpartop n koHTpone u3 cknaguwra (-15 °C go -35 °C) u ctaBuTte Ha
15 °C po 30 °C. Tokom npoueca ogMp3aBaka, HEXHO OKpeHUTe CBaKy ernpyBeTy Ada
bucte ce nobpo npomeLLanu. Yesepute ce aa je cagpxaj enpyseTte noTnyHo OgMpP3HYT
npe ynotpebe.
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Onuuja. KannbpaTtop 1 KOHTpOnHe enpyBeTe ce MOry MOCTaBWUTM Ha Knaukanuuy 3a
enpyBeeTy ga ce Jobpo npomeluajy. YBepute ce fa je cagpxaj enpyseTte noTnyHO
OOMP3HYT npe ynotpebe.

HanomeHa: V36ecasajme cmeapare npemepaHe rneHe rnpuiukoM OKpemara
Kkanubpamopa u koHmporna. leHa omema meper-e HuUgoa y Panther cucmemy.

2. Kapga ce cagpxaj Ty6e ogmMp3He, OCyluMTe Crnorballkby CTpaHy enpyBeTe YMUCTOM,
CYBOM MapamuuOM 3a jeJHOKpaTHy ynoTpeoby.
3. [Ha 6ucTte cnpeynnu KOHTaMmuHauujy, He oTBapajTe enpyBeTe Yy OBOM TPEHYTKY.

C. PekoHcTuUTyumMja peareHca/mpunpema HOBOI KoMMmeTa

Hanomena: PekoHcmumyuujy peazeHca mpeba usspwumu rpe rnodemka 6uno kakeoz pada Ha cucmemy
Panther.

1. [a Ooucte npunpemunu peareHc 3a xBaTawe unrba (TCR), ypagute cnegehe:

a. Yknonute TCR um3 cknaguwTa (2 °C go 8 °C). lNMpoeepute 6poj cepuje Ha TCR
boumn ga 6bucte ce yBepunu ga ce noknana ca 6pojem cepuje Ha MaBHOM JIUCTY
6ap kogosa.

b. Ogmax cHaxHo npoTtpecute TCR 6Gouy 10 nyTta. [Jossonute ga TCR 6oue octaHy
Ha Temnepatypu og 15 °C go 30 °C pa 6u ce yrpejane 6ap 45 muHyTta. Tokom
oBor nepwoaa, 3asptute n okpeHnte TCR 6ouy Ha cBakux 10 MuHyTa.

Onuuja. TCR Goua ce Moxe NpunpemMuT Ha Knaukanuuu 3a enpyBeTy npatehu
oBa ynyTtcrea: YknoHute TCR u3 cknaguwra (2 °C go 8 °C) n ogmax CHaXHO
npoTtpecute 10 nyta. MNMoctasute TCR 6ouy Ha knaukanuuy n octaBute TCR Ha
15 °C po 30 °C pa ce 3arpeje Hajmamwe 45 MuHyTa.

C. YBepuTe ce Aa je caB Tanor y pacTBOpy W a Cy MarHeTHe 4Yectuue cycrneHgoBaHe
npe ynotpebe.

2. [a bucte pekoHCTUTyMcanu peareHce 3a nojadaBake, EH3UM 1M NPOMOTOp, ypaaute
cnegehe:

a. YknoHuTte nuodununsoBaHe peareHce v ogrosapajyhe pacTteope 3a
pPeKOHCTUTYUMjy 13 cknaguwTa (2 °C go 8 °C). Ynapute cBaku pacTBop 3a
PEeKOHCTUTYLNjY ca ogroBapajyhum nmoomnnusoBaHUM peareHCOM.

b. YBepuTe ce ga pacTtBoOp 3a PEeKOHCTUTYLN)Y U NMOoUnn3oBaHn peareHc nmajy
ogroBapajyhe 6oje Ha eTukeTu. NpoBepuTte OpojeBe cepuja Ha NUCTy ca Gap-
kogoBuma MacTtep cepuvje ga 6ucte 6unu curypHu ga cy ynapeHu ogrosapajyhm
peareHcu.

i. OTBOpI/ITe 60‘-II/ILI,y ca ﬂVIO(bI/IJ'II/I3OBaHI/IM peareHCOM yKnakwakeM MeTallHe
3anTtmeBke M ryMmeHor 4yena.

ii. YBpCTO yMETHWUTE ypesaHu Kpaj KparHe 3a peKoHCTUTYUMjy (LUpHM) Ha BGounuy
(Cnuka 5, Kopak 1).

iii. OTBOpPUTE opgroBapajyhy 6ouy pacTBopa 3a PEKOHCTUTYLM)y U NOCTaBUTe
noKronay, Ha YUCTY, NOKPUBEHY padHy MOBPLLMHY.

iv. MNocTtaBuTe GoLy ca pacTBOPOM 3@ PEKOHCTUTYLMj)y Ha CTabuWIHY NOBPLUMHY
(Hnp. knyny). 3aTuM oKpeHnTe Goumly ca NMMoUNN3oBaHMM peareHCoOM NpPeko
Goumue ca pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLIMjY M YBPCTO NPUYBPCTUTE OBPaTHUK Ha
GoumLy ca pacTBopoM 3a pekoHCTUTyuujy (Cnuka 5, kopak 2).

v. [lonako npeokpeHute cactaBrbeHe Goumue (boumua npuuspwheHa 3a 6oumuy
ca pacTBopoMm) Aa bucte omoryhunu ga pactBop UcLypu y cTakneHy 6ouunuy
(Cnuka 5, kopak 3).
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vi. MNogurHnte cactasrbeHe 6oue n BpTMTE X Hajmakwe 10 cekyHaun (Cnwvka 5,
Kopak 4).

vii. Cayekajte Hajmare 30 MMHYyTa ga nModunM3oBaHn peareHc npehe y pacTeop.

viii. HakoH WwTo je nnocpmnusoBaHM peareHc OTULIAO Yy pacTBoOp, MeLlajTe
cacTtaBrbeHe 6oue Hajmarwe 10 cekyHau, a 3aTMM faraHo JbyrbajTe pacTeop Y
CTakrneHoj 6boumum Hanpen-Hasag ga ce gobpo npometua.

c. [lonako NOHOBO HarHMTE cacTaBrbeHe boue ga bucte omoryhunu ga ce cae pacTBop
ncuean Hasag y oouy ca pacTBopom 3a pekoHcTuTyuujy (Cnvka 5, kopak 5).

d. TMaxrbMBO YKNOHUTE OrprvUy 3a PEKOHCTUTYUMjy U cTakneHy 6ouunuy (Crnvka 5,
Kopak 6).

e. [loHoBo 3atBopuTe Gouy. 3abenexuTte nHUUMjane onepaTtepa n AaTym
pekoHCcTUTyumje Ha etuketn (Cnuka 5, Kopak 7).

f. OpbaunTte orpnuuy 3a PeKOHCTUTYUMjy U cTakneHy bouuuy (crvka 5, kopak 8).

Yno3opeme: V3bezasajme cmeapare rpesenuke rneHe rnpuiukoM peKkoHcmumyucaHa
peazeHca. lleHa omema meperse Hugoa y Panther cucmemy.

/4 - ™y

g
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Cnuka 5. lMpouyec pekoHCMumyyuje peazeHca

D. MNpunpema peareHca 3a NPETXOAHO MPUNPEMIbEHE peareHce

1. YKnoHuUTe npeTxogHo npunpemribeHe peareHce u3 cknagumwra (2 °C go 8 °C).

2. TpeTxogHO NpuUnpeMIbeHn peareHcu 3a amnnudukaunjy, eHsum, npomoTtop n TCR
mopajy goctnhn 15 °C go 30 °C npe no4yeTka TecTa.

3. 3a npetxogHo npunpemibeH TCR, nappwmnte kopak C.1 nsHag npe yuntaBsamwa y
cucTem.

4. 3aBpTUTE N OKPEHWUTEe peareHce 3a nojayaBake, €H3UM M NPOMOTOp Aa ce Jo06po
namellajy npe ybauusamwa y cuctem. Vis3beraeajte cTBaparwe NpeBefnnke neHe
NPUIMKOM MHBEPTOBaka peareHca.

5. He nyHute 6ouunue ca peareHcuma go Bpxa. Panther cuctem npenosHaje n ogbauyje
boue koje cy npenyheHe.

E. PykoBane ysopumma

1. YBepute ce ga cy obpaheHu y3opum y npumMapHuMm enpysetama unm HepaspeheHu
y30pUM Y CEeKyHOApPHUM enpyBeTaMa NpaBWUiHO ycKnaauwteHn npema ,lpukynrbame
N cKnaguwiTere y3opaka” Ha cTpaHuum 8.
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YBepuTe ce ga cy CMp3HyTU y3opum 0obpo oamp3aHyTu. OgMp3HyTe y3opke Mellajte 3
0o 5 cekyHan ga ce gobpo nameLlajy.

[ossonuTe y3sopumma ga gocturHy temnepatypy oa 15 °C go 30 °C npe obpage.
Mornepajte Y3opuu Ha Panther System 3a dodamHe uHopmayuje 3a ybauyusar-e.
YBepuTe ce ga cBaka npumapHa enpyseTa 3a cakyrnsbawe cagpxu go 1 200 yL
y3opka nnun ga ceaku SAT cagpxu Hajmamwe 700 ulL y3opka. [Nornegajte npunoxeHy
Tabeny y 36bupka y3opaka Ha cTpaHMum 9 ga bucte naeHTUdUKoBanmn 3axTeBe MpTBe
3anpemMuHe 3a CBaku TUM MpUMapHe U CeKyHOapHe enpyBserTe.

AKo je noTpebHo pasbnaxuBare y3opka, nornegajte kopak E.5 y Hactaeky 3a
aogatHe nHdopmaumje.

Pasbnaxwute y3opak nnasme 1:3 y SAT nnm 1:100 y cekyHAapHOj enpyBeTy.

Y3opak nnasme ce Moxe pasbnaxutu y ceKyHOapHOj enpyBeTu 3a TecTuparme Ha
Panther cuctemy.

PasbnaxuBare y3opaka nrnasme MOXe Ce KOPUCTUTU camO 3a KBaHTUTATMBHE
pesyntate. He pasbnaxyjTe y3opke nnasme 3a gujarHocTudke pesynraTte.

HanomeHa: AKo je y3opak pasbriaxeH, mMopa ce ucrnumamu odmMax HaKoH
pasbnaxuearba.

a. Pasbnaxusarbe y3opaka Marne 3anpemviHe

3anpemuHa y3opaka nnasme mMoxe ce nosehatn Ha MUHUManNHy nNoTpebHy
3anpemuHy (700 uL) 3a kopuwhere Aptima cpeacrtea 3a pasbnaxkueare y30pKa.
Y3opum ca Hajmawe 240 uL nnasme mory ce pasbnaxuTu ca ABa gena
pasbnaxwuBaya y3opka (1:3) Ha cnegehn HaumH:

i. Crasute 240 pL y3opka y SAT.

i. Oopajte 480 pL Aptima cpenctBa 3a pasbnaxuBare y30pKa.
iii. 3aTBOpuUTE enpyserTy.

iv. JlaraHo okpeHuTe 5 nyTa ga ce mewa.

Y3opum pasbnaxeHnun Ha 1:3 mory ce Tectupartu kopuwherwem onuuje 1:3 Ha
Panther cuctemy (nornepajte YnytctBo 3a onepatepa 3a Panther/Panther Fusion
System 3a Buwe nHdopmaumja). CodpTBep he ayTomaTCkm M3BECTU ypeaaH
pe3yntar npMMmeHom dhaktopa pasbnaxena. Osu y3opum he 6Gutn o3HayYeHn Kao
pasbnaxeHu ysopuum.

b. PasbnaxuBare y3opaka BUCOKOr TUTpa

AKO je pesynTaT y3opKa uM3Hag ropwe rpaHuue KBaHtudukaumje, moxe ce
pasbnaxuntn ca 99 genosa Aptima pasbnaxmeadva y3opka (1:100) Ha cnegehu
HaYNH:

i. Crasute 30 pL y3opka y SAT unu cekyHOapHy enpyBserTy.

i. Oopajte 2 970 uL Aptima cpeacrtsa 3a pasbnaxuBahe y3opKa.
iii. 3aTBopuTe ernpyseTy.

iv. JlaraHo okpeHuTe 5 nyTa ga ce mewa.

Y3opuu pasbnaxeHn Ha 1:100 mory ce TectnpaTtun kopuwherwem onumje 1:100 Ha
Panther cuctemy (nornepajte YnytcTBo 3a onepatepa 3a Panther/Panther Fusion
System 3a Buwe nHdpopmaumja). CodpTBep he ayTomaTCckm M3BECTU ypeaaH
pe3yntar npMMmeHom dhaktopa pasbnaxena. Osu y3opum he 6Gutn o3HayveHn Kao
pasbnaxeHn y3opuu.
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HanomenHa: 3a pasbnaxeHe y30pKe ca 4YucmumMm KOHUeHmpauujama eehum od
ULoQ), pesynmamu he 6umu npujasrbeHu Kopucmehu Hay4Hy Homauujy.

6. HenocpeaHo npe cTaBrbaka y3opaka y ctanak 3a y3opke, LeHTpudyrupajte cBaku
y3opak Ha 1 000 go 3 000 g Ha 10 muHyTa. He ckngajte noknonue. Mexypuhu y ueen
MOry da yrpose getekuunjy HuBoa o ctpaHe Panther cucrema.

Mornepnajte lMNpunpema cucmema, Kopak F.2 y HacTaBky, 3a MHdopmaumje 0 NyHeny
cTanka v yknawakby noknonawa.

F. TlNpunpema cucrema

1. TlogecuTe cucTem y cknagy ca ynyTcTBMMma Yy YNyTCTBY 3a oneparepa 3a Panther/
Panther Fusion System v benewke o rpouedypu. YBepute ce fa ce KOpUcTe Hocauu
3a peareHce u TCR apganTtepw oarosapajyhe BenvyuHe.

2. Y6auuTte y30pke y cTanak 3a ysopke. N3BpwmnTte cnegehe Kopake 3a CBaky enpyBeTy
3a y3opke (y3opak K, kaga je noTpebHo, KanmbpaTtop u KOHTpone):

a. OnabasuTe jegaH nokrnonaw enpyBeTe 3a y30pak, anu ra jow yBek HeMojTe
ckmaaTw.

HanomenHa: bydume rnocebHo onpe3Hu Oa uzbezHeme KOHMaMuHauujy wupeH-em
aepocona. JlaezaHo omnycmume Kanuue Ha y30pyuma.

b. CrtaBute enpyBeTy 3a y30pKke Yy CTanak 3a y3opke.
lNoHoBUTE KOpake 2.a 1 2.b 3a cBaku nNpeocTann y3opak.

HakoH wTo cy y3opuu ybayeHun y cTanak 3a y3opke, YKIoHuTe v GauuTte cBaku
noknonaw enpyBeTe 3a y30pKe Y jegHy cTanak 3a y3opke. [a 6ucte usbernu
KOHTaMUHaLWjy, HEMOjTe CTaBrbaTy MOKMonaL, NPeko ApYrMx Hocada 3a y3opke
UNKn enpyBeTa 3a Yy30pKe.

e. AKo je noTpebHo, KOPUCTUTE HOBY NUMNETY 3a jeHOKPaTHY ynoTpeby aa Gucrte
YKINOHWUMN Mexypuhe unu nexy.

f. Kapa ce yknoHu nocneawu noknonad, yéauuTe ctanak 3a y3opke y oferbak 3a
y30pKe.

HanomeHa: Ako ucmogpemeHo u3eodume Opyee mecmose U muroge y3opaka,
npudyepcmume Opxad 3a y30pKe fpe Hea2o Wmo cmasume cmarsnak 3a y30pKe y
fiexuwime 3a y30pKe.

g. lNoHoBuTe KOpake 2.a oo 2.f 3a cnegehn ctanak 3a ysopke.

Benewke o npoueaypm
A. Kanubpartopu n koHTpone

1. EnpyBete 3a no3utuBHu kanubpartop qHIV-1, qHIV-1 Hucka no3uTuBHa KOHTpoONa,
gHIV-1 Bucoka nosauTtueHa koHTpona u qHIV-1 HeratMeBHa KOHTpona mory ce ybauutu
y 6uno koM nonoxajy Ha Hocady 3a y30pKe M Ha Guno kojoj Tpauu 3a y3opke Ha
Panther cuctemy. MNunetnpare y3opka nodnte Kaga ce UCNyHW jedaH of cnepeha
ABa ycnosa:

a. Cucrtem TpeHyTHO obpahyje kanubpaTtop 1 KOHTpore.

b. Baxehu pesyntatu 3a kanubpaTop U KOHTPONE Cy PErMcTpoBaHU Y CUCTEMY.
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2. HakoH WwTO ce enpyseTe kanubpatopa n KOHTpona nunetupajy n obpage 3a Aptima
HIV-1 Quant Dx koMmnneT peareHaca 3a TecT, y30puM MOry Aa ce Tectupajy ca
noBe3aHUM, PEKOHCTUTYLIMOHMM KOMMNIIETOM 3a A0 24 caTa OCUM aKo:

a. Pesyntatn kanubpartopa nnm KoHTpone cy Hesaxehw.
b. opgroeapajyhu cet peareHaca komnnerta 6yge nasaheH ns cucrema.

C. oproBapajyhu ceT peareHaca KomnseTa npeMalln rpaHuyHe BpPeaHOCTU
CcTabuNHOCTML.

3. kanubpaTop M cBaka KOHTPOHa enpyeeta Mory ce KOpUCTUTW jeqHOM. MOKyLuaju 3a
ynoTtpeby enpyseTe jedqHOM Mory fa goBefdy A0 rpellaka npunukom obpage.
B. lMpax n3 pykasuua

Kao » koo 6uno kor Apyror cucteMa 3a peareHce, BULLAK Npaxa Ha HEKUM pykasuLiama
MOXe KOHTaMMHMpaTu oTBopeHe enpyseTe. Mpenopy4yje ce ynotpe6a pykasuua 6es
npaxa.
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KOHTpOﬂa KBarimteTta

Onepatep MOXe MOHULITUTK pe3ynTaTte TecTa UM y30pKa ako ce yode TexHudke notelukohe,
noTtewwkohe oneparepa UMM MHCTPYMEHTA TOKOM M3BONEHa TecTa U ako Cy OHe
AOKyMeHTOBaHe. Y OBOM Criyyajy, y30pum Mopajy Aa ce TecTupajy NoHOBO.

Kanubpauwmja tecta

[a 6u ce pobunun BanuaHu pesynTtaTtu, kanvbpaumja Tecta mopa 6utn 3aBpueHa. JegaH
NO3MTUBHM Kanubpartop ce u3Boau y Tpu NpMMepKa CBaku NyT Kaga ce KOMMMeT peareHca
ybaum y Panther cuctem. Kaga ce ycnocrtasu, kanubpaumja Baxu go 24 cata. Codpreep Ha
cuctemy Panther ynosopasa onepaTepa kaga je notpebHa kanubpaumja. Onepatep ckeHupa
KoedmumjeHT kanmbpaumje Koju ce Hanasm Ha nuctyn 6ap KogoBa rMNaBHE cepuje Koja ce
ncrnopyyyje ca cBakum KOMMIETOM peareHca.

Tokom obpage, KpUTEpPUjyMn 3a NpuxeaTawe Kanubpatopa ce ayTomaTCKu BEPUAUKYjY
copTBepoM Ha cuctemy Panther. Ako je mawe of oBe pennukauuje kanubpatopa Baxehe,
copTBEp ayTOMAaTCKM NOHUWITABA pag. Y3opuu y HeBaxehem UMKiycy mopajy 6uTu NnoHOBO
TecTupaHu KopuwhewemM cBexe NpunpemMrbeHor kanubpatopa n ceexe NpunpeMrbLeHnx
KOHTpona.

HeratuBHe n nosuTnsBHe KOHTpoOnne

[a 6u ce reHepucanu BanugHW pesynTtaTtu, CKyn KOHTpora Tecta mopa OuTu TecTupaH.
JedHa pennuka HeratuBHeE KOHTpOMe, HUCKE MO3UTMBHE KOHTPOMEe U BUCOKE NMO3UTUBHE
KOHTpOSfie Mopa ce TecTupaTy CBaku MyT Kafa ce Komnnet peareHca ybaum y Panther
cucteM. JegHOM ycrnocTaBrbeHe KOHTpone Baxe 24 cata. Codpteep Ha cuctemy Panther
yno3opaBa ornepartepa Kaga cy notpebHe KOHTporne.

Tokom obpage, KpUTEpUjyMK 3a NpuxBaTare KOHTPONa Cy ayToOMaTCKM BepUUKOBaHM
codtBepom Ha cuctemy Panther. [la 61 ce reHepucanu BanugHu pesynrtaTu, HeratMBHa
KOHTpOna mopa fatu pesyntart ,Huje oTKpuBeHO”, a NO3NTUBHE KOHTPONe Mopajy AaTtu
pesyntarte yHyTap yHanpeg geduvHucaHux napamerapa. Ako 6uno koja og KOHTpora mma
HeBaxehn pesynTtar, copTBep ayToMaTCKM MOHULLITaBa NOKpeTawe. Y3opun y HeBaxehem
UMKnycy mopajy 6utyM NnoHOBO TecTMpaHu kopuwherwem CBeXe npunpemsrbeHor kanvbpatopa
N cBeXe NPUNpemMrbeHNX KOHTpona.

MUHTepHU KanubpaTop/MHTepHa KOHTpoOna

CBaku y3opak cagpXu UHTepHU kanubpatop/uHtepHy koHTpony (IC). Tokom oGpage,
Kputepujymn npuxeartama IC-a cy aytomaTckum BepudmnkoBaHu of cTpaHe codTeBepa cuctema
Panther. Ako je IC pesynTtaT HeBaxehu, pesynTaT y3opka je HeBaxehu. CBaku y3opak ca
HeBaxxehum |C pesyntatom mopa 6utn NOHOBO TecTupaH Aa 6u ce [o6uo BanuaaH pesynrar.

CodptBep Panther cuctema je amsajHupaH 3a npeumnsaH nocTtynak sepudmkaumje kaga ce
npoueanype obaerbajy npema criegehum ynytcTeBuma o6e3befheHrM y 0BOM YMETKY MakeTa u
YnyTtcTBy 3a onepatepa 3a Panther/Panther Fusion System.
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Aptima® UHTepnpeTtauuja pesyntaTa

MUHTepnpeTauuja pesynrtata

Hanomena: KeaHmumamusHu pedynmamu Aptima HIV-1 Quant Dx mecma cy npouereHu ca rnasmom. Cepym
ce He Moxe Kopucmumu 3a Oobujarbe KeaHmMumMamueHux pedynmama. KeanumamueHu pesynimamu cy
rpoyeH-eHuU U ca rniasmMom U ca CepyMOM.

Panther cuctem aytomatckmn ogpehyje koHueHTpauumjy HIV-1 RNK 3a y3opke u KoHTpone
ynopefuBawem pesdynrtata ca kanmbpaumoHom kpmsoMm. HIV-1 RNK koHueHTpauuje cy
npvjaBrbeHe y npumepuuma/mL 1 eBngeHumjama,o npumepaka/mL. MHtepnpeTaumja
pesyntarta je obe3beheHa y Tabena 1. AKo ce 3a pasbnaxeHe y30pke KOpUCTU
pasbnaxwusare 1:3 unu 1:100, Panther cuctem aytomatcku nspadyHasa KoHUeHTpauunjy HIV-
1 3a YnCT y30paKk MHOXeHEM paspeheHe KoHUeHTpauumje akTopoMm pasbnaxera u
pasbnaxeHn y3opuu ce o3HadaBajy kao pasbraxeHu.

HanomeHa: 3a pasbnaxeHe y30pke, pe3ynmamu HagedeHu Kao ,Huje omkpuseHo” unu ,< 30 omkpugeHo” moay
ce dobumu pasbnaxusareM y30pKa ca KoHUeHmpauyujom usHad, anu bnusy LoD (epaHuuya demekuyuje) unu LLoQ
(Ooma epaHuya keaHmumauuje). lpenopydyje ce cakyrnrbare U mecmupare jow jedHoe ypedHoz y30pKa ako ce
He 0obuje KeaHMuUMamMueHU pe3ysmam.

Panther cuctem He paje kBanutatueHu pesyntar (Tj. ,PeaktuBan” nnn ,Hepeaktnsan”) 3a
anjarHoctnyky ynotpeby. Onepartep Mopa Aa npoTtymadn npujaBrbeHy KoHueHTpauumjy HIV-1
RNK y kBanutatueHu pesyntat (Tabena 1). Y3opuu ca pesyntatuma HaBegeHum kao ,Huije
OTKpMBEHO” HUcy peakTmeHM 3a HIV-1 RNK. Y3opuu ca pesynrtatuma HaBegeHum kao ,< 30
OTKPMBEHO” UMW Y30pLUM ca pesynTaTtMma HaBegeHUM Y NIMHeapHOM orcery ykasyjy aa je
oTtkpuBeHa HIV-1 RNK n ga cy osu y3opum peaktuHu Ha HIV-1 RNK.

Tabena 1: Tymavyere pesynmama

MpujaBrbeH pe3ynTar 3a

Aptima HIV-1 Quant Dx TecT KsanutatuBHa
Tymadewse koHUeHTpauumje HIV-1 RNK MHTepnpeTauuja
3anucHaq . .
NMpumepuu/mL? b AnjarHOCTMKe KOpMCHUKA
BpeaHoCT
Huje Huje HIV-1 RNK Huje oTkpuBeH. Huje peaktnsHo 3a HIV-1
OTKPMBEHO OTKPMBEHO RNK
<30 <147 HIV-1 RNK je oTkpuBeH anv Ha HUBOY PeaktneHo 3a HIV-1 RNK
OTKPMBEHO® ncrnog LLoQ.
oa 30 oo o 1,47 po HIV-1 RNK koHueHTpauuja je y nuHeapHOM PeaktnBHo 3a HIV-1 RNK
10 000 000 7,00 oncery oa 30 go 10 000 000 konwuja/mL.
> 10 000 000 > 7,00 HIV-1 RNK koHueHTpauuja je usHag PeakTtneHo 3a HIV-1 RNK
ropH-€er orpaHnM4yera 3a KsaHTudukaumjy
(ULoQ).
HeBakehu! Heaxehun® [owno je 0o rpeLuke y reHepauujn pesynraTa. HeBaxxehu

Y3opak Tpeba ga ce Tectmpa NnoHoBO.

2 dakTOpU 3a KOHBEpP3Wjy 3a Konuje 3a MefyHapoaHy jeankuy (IU) 3a 3. MmehyHapoaHu cTanaapa 3a HIV-1 RNK (10/152) je 0,35
npumepaka/lU.

b BpegaHocrT je ckpaheHa Ha ABa AeuymanHa mecTa.

° InjarHocTMuKa MHTepnpeTaLmja MoXe Aa Ce Hanpasy of y30paka nnasme Unu cepyma Koju HICy pasbnaxeHmu.

dI'Iorpeu.lHM pesynrtaTu cy npukasaHu doHTom nnase 6oje.

°HajHuka BpeaHoOCT 3a u3BelwTaBake codreepa je 30 npumepaka/mL. Hajsnwm LoD 3a TecT je 17,5 npumepaka/mL 3a nog-tun G. 3a LoD
BPEOHOCTU 3a CBe Noa-TunoBe, nornenajte tadeny 3. LoD y3 ynotpeby WHO 3. mehyHapogHor ctaHgapaa (nog-tun B) 3a HIV-1 RNK je
12,1 npumepaka/mL (nornegajte tabeny 2).
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Aptima°

UHTepnpeTtaumja pesyntaTa

Kputepujymun 3a npuxeatamse 3a ceaky Aptima HIV-1 Quant Dx KOHTpony TecTa UCTakHyTU cy
y Tabena 2.

Hanomena: Oricez oropaeka Koju je HagedeH y HacmaskKy ce riomepa Ha ocHosy doderbeHe
epedHocmu ceake odpeheHe napmuje. Noanedajme do0esbeHy KOHUeHmpauujy Ha ymemky
nucmy 6apkoO0a KOHMpPOse Ucropy4eHo2 y3 ceaky KOHMPOIHY Kymujy.

Tabena 2: Kpumepujym 3a npuxeamarse 3a oricee oriopaska 3a Aptima HIV-1 Quant Dx koHmpone mecma

KomnoHeHTa Oncer onopaBka 3a BanvMaHa nokpeTtamwa
HeraTuBHa koHTpOna H/M
Hucka nosntmneHa KoHTpona +/-0,5 log,o NpumMepka/mL
Bucoka nosuTnBHa KOHTpora +/-0,5 log4 Npumepka/mL
24 AW-11853-3901 Peg. 001
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Aptima® OrpaHuyersa

OrpaHunyema

A. YnoTpebGa oBOr TecTa je orpaHuyeHa Ha ocobrbe Koje je obyyeHo 3a OBy npoueanypy.
HenowToBake ynyTcraBa A4aTux y OBOM YMNyTCTBY MOXe JOBECTW [0 MOrpeLuHmx
pesynrarta.

B. TloysgaHu pe3yntaTtu 3aBuce o4 aAeKBaTHOr CakynSbaka, TPaHCnopTa, CKraguwTera u
obpage ysopaka.

C. Osgaj TecT je BanuaupaH 3a ynotpeby Kao KBaHTUTATUBHWU TeCT caMo ca Jbyackom EDTA n
ACD nnasmom.

D. Osaj TecT je BanuaupaH 3a ynotpeby kao ksanutatueHu TecT ca xymaHom EDTA n ACD
nnasmom 1 CepyMoM.

E. Mako peTtke, myTaumje yHyTap BUCOKO OYyBaHUX pernoHa BUPYCHOr reHoMa MOKPUBEHUX
npajmepuma n/vnn coHgama y Aptima HIV-1 Quant Dx tecty mory gosectu ao
nogkeBaHTU(MKaLUMje Unn Heycnexa y OTKpuBaky Bupyca.
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EdmkacHocT Aptima®

EdomkacHocT

OrpaHunyene 3a getekumjy (LoD) Kopuwhewe 3. HIV-1 WHO mehyHapogHor
cTaHaappa

OrpaHunyere 3a getekumjy (LoD) gedmHucaHo je kao koHueHTpaumja HIV-1 RNK koja je
oTkpuBeHa Ha 95% wunu Behoj BeposaTHOhM y cknagy ca CLSI EP17-A2 (39). LoD je
onpeheH nomony naHena 3a TecTupawe Koju ce cacToje of pasbnaxueada 3. HIV-1 WHO
MelyHapogHor ctaHgapga (nog-tun b, NIBSC koa: 10/152) y HIV-1 HeraTuBHOj nnasmu.
TpuaeceT noHaBbawa CBaKor pasbnakera n3sedeHo je Ha Tpu Panther cuctema
Kopuwherem Tpu cepuje peareHca 3a ykynHo 90 noHaBrbaka 3a CBakKO pasbnaxkuearbe.
Mpema CLSI EP17-A2, pe3syntatm ns cepuje peareHca ca Hajpehom KOHLEHTpauunjom 3a
npeaBuneHy rpaHuly aetekumje cy aedmHncann kao LoD n npukasanu cy y Tabena 3. Tokom
Probit ananuse, LoD 3a Aptima HIV-1 Quant Dx TecT je 12 npumepaka/mL (35 [U/mL;

0,35 npumepka = 1 IU).

Tabena 3: paHuya 3a demekuyujy 3a Aptima HIV-1 Quant Dx mecm kopuwherwem 3. HIV-1 WHO mehyHapodHoe
cma+dapda

MpeaBuheHa rpaHuua KoHueHTpauumja
aeTekuuje (npumepka/mL)
10% 1,2
20% 1,6
30% 2,0
40% 2,5
50% 3,1
60% 3,8
70% 4,8
80% 6,2
90% 9,0
95% 12,1
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Aptima® EcbukacHocT

MNpaHnua getekumje mehy noatunosuma u rpynama HIV-1

3a HIV-1 rpyny M (noa-tunosu A, C, D, F, G, CRF01_AE, CRF02_AG) u rpyne N n O, cegam
naHena je KpeupaHo nojadawem KyntmsucaHor HIV-1 Bupyca vnm no3nTUBHUX KITMHUYKMX
y3opaka y HIV-1 HeratueHe rbyacke nnasme (0 go 40 npumepaka/mL). Ceakv unaH naHena
je TectupaH y 30 noHaBbaka ca ABe cepuje peareHca 3a ykynHo 60 noHaBrbawa no YnaHy
naHena. [logerovBawbe KOHLEHTpaumje 3a KIMHUYKE Y30pKe Unun KynTuBmucaHe 3anmxe Bupyca
je ogpeneHo kopuwhewem KomnapaTopHor Tecta. Probit aHanusa je nsspweHa ga 6u ce
reHepucane 50% un 95% npenBuheHux rpaHvua getekumje. MNMpema CLSI EP17-A2 (39),
pesynTtatu U3 cepuje peareHca ca HajBehoM KOHLEHTpauujoM 3a npensufeHy rpaHuuy
aetekuuje cy aedmHmncann kao LoD mn npukasaHm cy y Tabena 4.

Tabena 4: paHuya demekuyuje mehy nodmunosuma u 2pynama HIV-1

Momrun/Tpyna 'PeABUNEHa rpakuua  KoHuenTpauuja

getekumje (npumepak/mL)

50% 3,0
A

95% 12,3

50% 1,8

CRFO01_AE
95% 6,2
50% 3,4
CRF02_AG

95% 15,4

50% 2,0
Cc

95% 10,7

50% 3,7
D

95% 14,0

50% 21
F

95% 8,3

50% 3,1
G

95% 17,5

50% 1,2
N

95% 7,8

50% 1,8
o

95% 8,0
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EdmkacHocT Aptima®

INunHeapHu oncer

JInHeapHun oncer Aptima HIV-1 Quant Dx TecTa je ycnocTaBrbeH TeCTUpaweM naHena Koju ce
cacTtoje og kyntmeucaHor HIV-1 Bupyca noa-tuna B pasbnaxeHor y HIV-1 HeratnsHOj
rbyackoj nnasmu y cknagy ca CLSI EP06-A (40). MNMaHenu cy ce kpeTanu y KOHUEHTpauuju og
1,30 go 7,30 3anuca

npumepaka/mL. Tectupawe je obaBrbeHo Ha cegam Panther cuctema ca e cepwuje
peareHca Aptima HIV-1 Quant Dx Tecta. Kao wrto je npukasaHo y Cnuka 6, Aptima Quant Dx
TECT je AEMOHCTPMPAO MMHeapHOCT y Ofncery TecTupama.
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Aptima HIV-1 Quant Dx TecTt

1,00 -

0,00

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00
LUursaHa koHUeHTpaumja (eBuaeHuuja npumepka/mL)

Cnuka 6. JluneaprHocm Aptima HIV-1 Quant Dx mecma
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Aptima® EcbukacHocT

NuHeapHocT HIV-1 noa-tunoBa u rpyna

JInHeapHa peakuumja 3a Aptima HIV-1 Quant Dx Tect kpo3 rpyny M (noa-tunosu A, B, C, D, F,
G, H, CRF01_AE) n rpyne N n O notepheHe cy npeko naHena 3a TeCTupame Koju ce cacToje
on HIV-1 TpaHckpunTa pasbnaxeHor y nydgepy Ha KoHUeHTpauujama y oncery og 2,00 go
6,70 npumepaka 3anuca/mL. TecTupame je obaBrbeHo Ha YeTupu Panther cuctema n wect
nokywaja. JInHeapHOCT je oeMOHCTpUpaHa y uenom tectupaHom oncery (Crnvka 7).
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Cnuka 7. JluHeapHocm y epynu M (nod-munoeu A, B, C, D, F, G, H, CRF01_AE) u 2pyne N u O
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EcukacHocTt

Aptima°

Homwa rpaHnua kBaHTudMKaumje kopuwhewem 3. mejyHapoaHor ctaHaapaa HIV-1 us

WHO

Howa rpaHvua kBaHTUdukaumje (LLoQ) je pedmHncaHa Kao HajHW»Xa KOHUeHTpauuja npu
kojoj ce HIV-1 RNK noysgaHo kBaHTUdUKyje Yy okBupy ykynHe rpewke (TE), npema CLSI
EP17-A2 (39). TE je uspadyHat kopuwhenwem Bectrapgosor mogena (TE = |bias| + 2SD). [a
Oun ce ocurypana Ta4HOCT M npeumsHocT mepewa, TE 3a Aptima HIV-1 Quant Dx TecTt je
noctaerbeH Ha 1 3anuc npumepka/mL (Tj., Ha LLoQ, pa3snuka namehy asa mepewa oa Bule

on 1 3anuc npumepka/mL je cTaTUCTUYKM 3Ha4YajHa).

LLoQ je ogpeheH nomohy naHena 3a TecTupake Koju ce cacTtoje of pasbnaxusaya 3. HIV-1
WHO wmewyHapogHor ctaHgapga (nog-tvn b, NIBSC koa: 10/152) y HIV-1 HeraTueHOj
nnasmu. MNpema CLSI EP17-A2, naHenu cy TecTMpaHu ca Tpu Cepuje peareHca y
noHaerearuMa of rno 30 3a cBaky cepujy ns 23 cepuje. Pesyntatn cy npukasaHu y
TaGena 5. Hajsuwu LLoQ 3a Tpu cepuje TectuparHe Ha Aptima HIV-1 Quant Dx Tecty
kopuwhewem 3. HIV-1 mehyHapogHor ctaHgapga WHO je 15 3anuca npumepka/mL

(1,17 3anuc npumepka/mL; 42,9 IU/mL) (TaGena 6).

Tabena 5: Odpehusare LLoQ 3a Aptima HIV-1 Quant Dx mecm kopuwherem 3. mehyHapodHoe cmaHdapda

HIV-1 3a WHO
Cepuja KOHLI;IeMHr::aauwja A‘gLrZitHD“):-1 SD . |Bias|_ I/IspaquaTM_TE
pearenca  (eowmenuuia  (eswnonuaia - SAEEEITR, - CERRRCED, - BAECEIT,
npumepka/mL) npumepka/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=craHgapgHa gesujaumja
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Aptima® EcbukacHocT

Tabena 6: Pesume 3a LLoQ kopuwherem 3. mefyHapodHoe cmaHOapda HIV-1 3a WHO (3 cepuje
peaceHaca)

LLoQ

Cepuja peareHca (eBnpeHUmnja (nme;I(;;l?almL)
npumepka/mL)
1 0,94 8,7
2 1,17 15
3 0,98 9,5

Bepudumkaumja LLoQ kpo3 HIV-1 nogTunoBe u rpyne

LLoQ kpo3 HIV-1 noa-tunose u rpyne je notepheH y cknagy ca CLSI EP17-A2 (39). NaHenu
Cy HanpasreeHu 3a csaky HIV-1 rpyny M (nogtunosu A, B, C, D, F, G, CRF01_AE,
CRFO02_AG) u rpyne N u O gpogaBarwem objegureHe HIV-1 HeraTuBHe rbyacke nnasme ca
6Uno NpMpPoaHO UHMPULMPAHUM KMMHUYKMM Y30pLUMMa UK KNUHWYKK n3onaTtn. Tectupame ce
cacTtojano og ykynHo 30 noHaBrbaka no YnaHy naHena. MNMogaun y Tabena 7 nokasyjy
HajHWXKY KOHLUEHTpauujy 3a CBaku nogTun unuv rpyny npu kojoj je TE 6uo manun og 1
esBngeHunje npumepka/mL. Hajsnwm LLoQ 3a cBe nog-tunose u rpyne Koje cy TecTupaHe je
6uo 30 npumepaka/mL; oBa Buwwa BpeaHOCT, 36or Tora, n3abpaHa je kao LLoQ 3a Aptima
HIV-1 Quant Dx TecT.

Tabena 7: Bepugbukayuja LLoQ npeko HIV-1 nod-mun unu epyny

MaHen LLoQ
(npumepka/mL)

Moa-tun A 30
Moa-tun CRFO1_AE 10
Moa-tun CRF02_AG 30
Moa-tun B 10
MNoa-tun C 30
Moa-tun D 15
Moa-tun F 15
Moa-tun G 30
Fpyna H 10
Moa-tun O 15
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EdmkacHocT Aptima®

MpeuunsHocT

[a 6u ce npoueHuna npeumsHoct Aptima HIV-1 Quant Dx TecTa, naHen koju je HanpasSbeH
ybauunsarweM kyntusmncaHor supyca HIV-1 nogtuna b y HIV-1 HeratnBHy nnasmy tectupana
Cy Tpu onepartepa kopuctehu Tpu cepuje peareHca Ha Tpu Panther cuctema Tokom 20 gaHa
(Tabena 8). MaHen ce cactojao of jegHor HIV-1 HeratuBHor 4naHa nadHena u ocam HIV-1
No3NTUBHUX YnaHoBa NaHena. [JogerbuBamwe KOHLEHTpaLMje 3a KNUHUYKE Y30pKe Un
KynTUBUCaHEe 3anuxe Bupyca je ogpeheHo kopuwhewem KoMnapaTopHoOr TecTta.

Tabena 8: NpeuusHocm Aptima HIV-1 Quant Dx mecma

Bpoj Cpearea i Insltr:ﬁrr\-ent Inter-Operator  Inter-Lot Inter-Run Intra-Run YkynHo
Baxehunx K?::::;s::;laja cv cVv cv cv cv cv
pennnka o oumepaka/mL)  SD (%) SD (%) Sb (%) Sb (%) sb (%) Sb (%)

137 1,80 0,00 000 o003 172 000 000 000 000 016 893 0,16 9,10
157 2,37 0,00 0,00 0,05 208 0,01 036 008 333 015 6,19 0,17 7,34
160 2,47° 0,00 0,00 0,03 137 0,03 136 0,07 297 012 503 015 6,15
162 2,95 000 000 008 257 002 o061 010 329 009 304 015 5,20
162 3,80 0,01 032 003 08 002 o048 006 149 007 18 010 253
159 4,93 0,00 000 o002 037 004 0,77 005 1,10 004 0,71 0,08 1,56
162 5,69 000 000 002 027 004 066 003 058 007 129 009 1,58
162 6,71 0,00 0,00 0,01 022 004 052 004 060 005 078 008 1,13

CV=koeduuunjeHT Bapujaunje, SD=cTtaHgapgHa gesujaunja

% OBaj unaH naHena je paaGnaxeH 1:3 ca pas6naxusadem 3a y3opak 1 TeCTUpaH f1a 61 ce NPoLeHMMa NPeLM3HOCT paabnaxeHor
y30pKa.

HanomeHa: BapujabunHocTt of Hekux pakTopa Moxe BUT HyMEepUYKM HeraTuBHa, LUTO MOXEe HacTaTu ako je BapujabunHocT ycnen
Tux aktopa Beoma mana. Kaga ce oso goroan, SD=0 n CV=0%. YkynaH 6poj TectupaHux pennuka 6uo je 162 3a csaku naHer;
aHanuampaHe cy camo pensimke ca HyMepuykoM BpeaHoLuhy.
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Aptima® EcbukacHocT

MoTeHuujanHo omeTtajyhe cynctaHue

MpouereHa je ocetrbmeocT Aptima HIV-1 Quant Dx Tecta Ha CMeTH€E MOBULUEHUX HMBOA
€HAOreHnx CyrncraHum n nekoBa koju ce obMYHO npenucyjy ocobama 3apaxeHum HIV-1.
Tectupanu cy HIV-1 HeratMeBHM y3opumn Sbyacke nnasme u ysopum nosehaHun o
KOHUeHTpaumje og 3 3anuca npumepka/mL HIV-1 RNK.

Hwuje npumeheHa cmeTwa y nepdpopmaHcama Aptima HIV-1 Quant DxtecTta y npucyctsy
anbymuHa (90 mg/mL), xemorno6uHa (5 mg/mL), Tpurnuuepmaa (30 mg/mL) nnu
HeKoryrosaHor ounmpybuna (0,2 mg/mL).

Hucy npumeheHe cmeTe y Aptima HIV-1 Quant Dx TecTy y NnpucycTBY ersoreHmx cyncraHum
HaBefeHux y Tabena 9 npu KoHueHTpauujama kKoje cy 6ap Tpu nyTta of Cax (Mbyacka
nnasma).

Tabena 9: E230eeHe cynicmaHue

FpynaersoreHux
TecTupaHe ersoreHe cyncraHue
cyncraHum

1 NonvHaewWp, MHAMHABMP, CaKBUHABWP, PUTOHABMP, HENUHABMP Me3nnar,
AapyHaBuvp, amnpeHaBup, atasaHaBup

2 HeBupanuH, ehaBnpeHs, punnuBUpKUH, KNapuTpoMuLmMH, amgotepuumnH b

3 TeHodoBMp gusonpokeun dymapart, agedoBUpAMNUBOKCHI, pUbaBUPWH,
eHdyBUPTMA, MapaBUPOK, panTterpasmp, OnyTerpasmp

4 AbakaBup cyndart, AnaaHo3nH, 3M40BYAVH, TaMUBYAUH, CTAaBYANH, EHTEKaBUP,
TenbuByanH, eMTPULUMTAOUH

5 MapokceTtunH HCI, conyokceTuH, cepTpanuH

6 aHUMKNOBMP, BanaumnknoBmup, auuknoBsup, pudamnmy/pudamnmmH,
erambyTon

7 LinnpodbnokcauvH, asuTpoMULIMH, aMOKCULMITUH, LiedhanekCuH, aMnuunnmH,
TPUMETOMPUM

8 BanraHumknosup xugpoxnopwug, bouenpesup, Tenanpesnp, CMMenpeBsup,
codocbyBup

9 MernnoeaHn nHTepdepoH anda -26, nHrepdepoH anda -2a, MHTepgepoH
anda -26

10 XenapvH, EDTA, HaTpujym untpat

11 TunpaHasup

12 McoHnasug
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EcukacHocTt

Aptima°

KnvHnykn y3opumn nnasme HaesegeHu y Tabena 10 og nmaumjeHaTa ca NnoBULLEHMM HMBOMMA
AeuHncaHux cynctaHuM unu nagujeHaTta ca HaBedeHum Bonectuma Tectupanu cy Aptima
HIV-1 Quant Dx tectom ca n 6e3 npucyctea 3 npumepka konuja HIV-1 RNK. Hucy

npumMmeheHe cmeTh:e y nepdopmaHcama.

Tabena 10: TecmupaHu murnogu KiUHUYKUX y30paka

BpcTe KNMMHUYKUX y30paKa

1 PeymatongHu cdaktop (RF)

2 AHTUHYyKNeapHo aHTuTeno (ANA)

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

4 Cuctemckun eputematosHu nynyc (SLE)
5 PeymatongHu aptputuc (RA)

6 MynTtunna ckneposa (MS)

7 XuneprrnobynuHemuja)

8 MoBuweHa anaHuH amuHoTpaHcdepasa (ALT)
9 AnkoxornHa umposa (AC)

10 Buwectpykn mujenom (MM)

1" JIunemuk (noBuweHn nunua)

12 NkTepuyHmn (noBuwieH 6unnpybuH)

13 XemonuaoBaH (MoBULLEH XEMOTOOMH)
14 MoBuLIEH NPOTEUH anbyMuH

15 HCV antutena

16 HBV aHTuTena

17 HIV-2 aHtuTena
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CneuudmnyHocT

CneuudmyHocT 3a Aptima HIV-1 Quant Dx Tect ogpeheHa je kopuwherwem 120 ceexunx n 510
3amp3HyTux HIV-1 HeraTnBHMx y3opaka nnasme, n kopuwherwem 120 ceexunx n 510
3aMp3HyTuXx HIV-1 HeratMBHMX y3opaka cepyma. CBu pesynTtatu cy Ounm He-peakTUBHU
(cneuundpmyuHocT og 100%; 95% Cl: 99,4—100%).

Tabena 11: CneyugudHocm y y3opuuma rniasme u cepyma

3amp3HyTa YKkynHa Ceexu 3amMp3HyTH YKynHu
nnasma cepym cepym cepym
BanugHe pennuke 630 120 510 630
(n)
He-peakTuBHO 630 120 510 630
CneuuncuryHocT 100% 100% 100% 100%
(95% ClI) (97,0—100) (99,3—100) (99,4—100) (97,0—100) (99,3—100) (99,4—100)
Cl = »HTepBan noysgaHocTn
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AHanutuyka cneuudnyHocT

lMoTeHumMjanHO yYHaKpCHO NoBe3vBake peakTUBHOCTM Ha naTtoreHe (Tabena 12) 6uno je
npoueweHo y Aptima HIV-1 Quant Dx TecTy y npucycTtsy unu ogcyctsy 3 3anuca
npumepaka/mL HIV-1 RNK y HIV-1 HeratMBHOj nnasmun. Y npucycTBy naToreHa Huje
npumeheHo cMeTh:e y n3Boheny TecTa.

Tabena 12: [lamoeeHuU mecmupaHu Ha aHarnumu4Ky crneyuguyHocm

MaToreH KoHueHTpaumja
Xenatutuc A BUpyc 100 000 PFU/mL®
Xenatutuc B Bupyc 100 000 |U/mL"
Xenatutuc C Bupyc 100 000 IU/mL
Xenatutuc G Bupyc 100 000 npumepka/mL
Xepnec cumnnekc Bupyc 1 (HSV-1) 100 000 PFU/mL
Xepnec cumnnekc Bupyc 2 (HSV-2) 75000 PFU/mL
XymaHu xepnec Bupyc 6 100 000 npumepka/mL
XymaHu xepnec Bupyc 8 42 000 PFU/mL
HIV-2 5500 PFU/mL

Bupyc numdotponHe xymaHe

T-henuje (HTLV) 100000 vp/mL*

Bupyc 3anagHor Huna 100 000 npumepka/mL
MapoBupyc B19 100 000 IU/mL
Cytomegalovirus 100 000 npumepka/mL
Epstein-Barr virus 100 000 npumepka/mL
ApeHoBupyc tMn 5 100 000 PFU/mL
Hexra Bupyc 100 000 npumepka/mL
Bupyc rpuna A 100 000 PFU/mL
Staphylococcus aureus 1000 000 CFU/mL®
Propionibacterium acnes 1 000 000 CFU/mL
Staphylococcus epidermidis 1 000 000 CFU/mL
Neisseria gonorrhoeae 1 000 000 CFU/mL
Chlamydia trachomatis 300 000 IFU/mL®
Candida albicans 1000 000 CFU/mL

#PFU/mL = Jeaunuue 3a dopMupamne nnaka no mL.
®|U/mL = MehyHapogHe jeguHuue no mL.

vp/mL = BupanHe npakce no mL.

dCFU/mL = JeaunHuue koje popmumpajy KoroHuje no mL.
°IFU/mL = JeamHuue koje popmmpajy nHKyaujy no mL.
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MoryhHocT noHaBrbawa 3a KNMHU4YKe y30pKe

[eceT KNMHNYKUX y30paka nnasme TeCTUpaHu cy y Tpu pennukata kopuwherwem Aptima HIV-
1 Quant Dx Tecta. NpoceyHa KoHUEHTpaLumja u cTaHgapaHa Aesunjaumja npukasaHe cy y
TabGena 13.

Tabena 13: MozyhHocm noHaerbarba 3a KIUHUYKe Y30pKe

MpoceyHa
Y3opak KO(T_ILF"’?AHJ::::ja SD

3anuca/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
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PasbnaxuBawe y3opka Kopuwhewem pasbnaxuBaya y3opka

3a npoueHy pasbnaxmnBaka y30pka, NaHen Koju ce cactoju oa 11 ysopaka ca
KOHLEHTpaumjaMma koje ce npoTexy Yy nuHeapHom oncery 3a Aptima HIV-1 Quant Dx TecT u
KOju ce cacToju of ABa y30pKa WU3Had ropk-e rpaHule TecTa Koju je TecTupaH ypeaHo u
pasbnaxeH (1:3 nnn 1:100 y pactBopy y3opka) y Tpunnukaty (Tabena 14).

Tabena 14: Pasbnaxusare y30pKa

MpoceuHa cpeawsa [poceyHa npujaBr-eHa

Pas6naxuBa KOHUEeHTpauuja KOHUEeHTpauuja® p
e (eBnpeHumja (eBuaeHuUmja npumepka/ ashwka
npumepka/mL) 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 (7,16°) 7,48 0,32

1:100 > 7,00 (7,40°° 7,39 -0,01

“MpwujaBrbeHa KOHLEHTpaLUmja je BpeaHoCT npujaerbeHa of cTpaHe Panther cuctema HakoH npumeHe dakTopa
pasbnaxuBarba

bI'IojaHaHM npumepak

°Csu pesynTatu > 7,00 3an1cHux npuMmepaka/mL npouereHn cy noMmohy gofaatHe aHanmse
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Kopenauuja metona

MepdopmaHce 3a Aptima HIV-1 Quant Dx TecT npoueneHe cy npema CE-o3HayeHoM
yrnopeaHoM TeCTy TecTupakeM Hepa3bnaxeHux y3opaka KnvHuUYKe nrasme of nauuvjeHata
nHpmumnpanux ca HIV-1 Ha yetnpmn Panther cuctema ca gBa rybutka peareHca. YKynHo 342
3amp3HyTa 1 108 cBexux ysopaka nnasme ca kBaHTUMKOBaHUM pesynTtatnmMa Ha Aptima
HIV-1 Quant Dx Ttecty n Tecty 3a nopehewe cy ynotpebrbeHa 3a nuHeapHy perpecujy
(Cnuka 8). Ysopum cy ykrbyumsanu HIV-1 rpyny M (nog-tunose A, B, C, D, F, G, H,
CRFO1_AE, CRF02_AG).

8,00 4

s

—— y=1,02x- 0,07 &
R2=0,94 B o

5,00 -

4,00 -

]

1,00 -

Aptima HIV-1 Quant Dx TecT (eBngeHumja npumepka/mL)})

0,00

]

0,00 1,00 2,00 3,00 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00
TecT komnapartopa (eBuaeHuMja npumepka/mL)

Cnuka 8. Kopenauuja usmehy Aptima HIV-1 Quant Dx mecm u ynopedHu mecm
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HOujarHocTnykn yrosop

3a npucTyn gujarHoctTu4kom yrosopy, ysopuu of HIV-1 nosmtuBHMX nojegmHaua TectupaHe
cy nomohy Aptima HIV-1 Quant Dx Tecta y ynopeaHor CE-o3HayeHor HIV-1 kBanutatusHor
TecTa: 414 y3opaka je umano BanugHe pesyntarte (Tabena 15). Pesyntatn 3a oba Ttecta cy
KaTeropuaoBaHu Ha criegehun HaumH. bruno koju pesynTaT Koju Aaje KBaHTUTaTUBHU UNK
AetekTabunHm pesynTar je kateropusoBaH kao ,Detected” (OetektoBaH). buno koju pesyntat
Unrba Koju Huje OeTekToBaH je kateropusoBaH kao ,Target Not Detected” (Lurb Huje
AETEKTOBaH).

Tabena 15: [ujazHocmu4ku yeoeop usmely Aptima HIV-1 Quant Dx mecma u ynopedHoe mecma

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay

[deTekToBaHO Unns Huje
AeTeKToBaH
DNeTekToBaHO 214 0
YnopenHu tect Luns Huje 0 200

AeTeKToBaH

MpeHoc

[a 6un ce ytBpanno ga Panther cuctem MMHMMMU3NPpA PU3UK Of, NaXKHO MO3UTUBHUX pesynTaTa
KOju npouaunase M3 KOHTaMuHaumje, CnpoBedeHa je aHanuMTudka CTyauja ca Buwe uuknyca
kopuwherwem naHena ca ropwuM BpeaHocTMMa Ha ABa Panther cuctema. lMNpeHoc je
npouereH kopuwhewem BuwnMx TuTpmpanmnx HIV-1 nojadaHnx ysopaka (7 3anmca npumepka/
mL) ncnpeceuanux namehy HIV-1 HeratmBHMX y3opaka y wabnoHy LaxoBcke Tabne.
TecTuparse je obaBrbeHo y neT uuknyca. YkynHa ctona npeHoca 6una je 0% (n=469).
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MaHen cepokoHBep3uje

[eBeTHaecT ceToBa naHena 3a cepokoHBep3njy HIV-1, koju ce cactoje oag 204 y3opka,
TecTupaHo je kopuwhewem Aptima HIV-1 Quant Dx tecta. Jetekuuja HIV-1 RNK je
ynopefeHa ca OeTekumjoMm TecToBuMa Ha p24 aHTureH u TectoBuma Ha HIV-1/2 aHtuTena.
bpoj naHa oo npBor peakTMBHOI pesyntata nomohy TecToBa Ha aHTUreH p24, TecToBa Ha
aHTu-HIV 1/2 antutena n Aptima HIV-1 Quant Dx TecTa je HaBegeH y Tabena 16. Aptima
HIV-1 Quant Dx Tect je getektoBao HIV-1 RNK y npoceky 5,58 n 11,16 gaHa npe TectoBa
Ha aHTureH p24 n aHtu-HIV 1/2 aHTtutena.

Tabena 16: Pe3aume nodamaka naHesia cepokoHeep3uje

Bpoj peakTuBHUX YnaHoBa

[aHu ao npBor peakTuBHoOr

Pa3snuka y AaHumMa oo npsor
peakTUBHOr pe3ynTtaTta (Ha

Bpoj nawena pesynrara OCHOBY AaTyMa y3uMaHa KpBu)
ID nanena TECTVPaHMX - -
ynaHoBa Aptima Aptima Oana panuje  [daHuma paHuje
naHena HIV-1 HIV p24 AHTH-HIV 1/ HIV-1 HIV p24 Autu-HIV 1/ oTKpuBare o OTKPUBEHO Of
aHTUreH 2 aHTUTEno aHTUreH 2 aHtuteno asturesa HIV Anti-HIV 1/2
Quant Dx Quant Dx
p24 aHTuTena
6248 7 3 2 1 14 18 25 4 11
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 34° 3 7
9018 11 5 3 2 21 28 32 7 11
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 85° 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 13
PRB974" 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 33° 7 7
Cpeara 5,58 11,16
YKynHo 204 82 51 20 BpeaHocT
Cpeate 7 12

? Cea vcnyluTara y 0BOM NaHery 6una cy He-peakTueHa 3a Anti-HIV 1/2 aHTuteno. Mocnearsu AaH ucnyLiTarba je kopuilheH kao ,Days
to First Reactive Result” (bpoj AaHa 3a npBK peakTUBHU pe3ynTar).

Tectuparse Anti-HIV-1/2 aHTutena je obaerseHo ca Abbott Anti-HIV 1/2, ca cneaehunm n3ysetumma:

® Nanerm PRB974, PRB975 1 PRB978 6unu cy TecTupaHu ca Siemens Anti-HIV 1/2 Tectom.

HIV-1 p24 aHTureHcko Tectupare obaBrbeHo je nomohy Coulter HIV-1 p24 Ag, y3 cnepehe n3yseTke:

® Nanenu PRB974, PRB975 n PRB978 6unu cy Tectupanu nomohy BioMerieux p24 Ag TecTa.

Aptima HIV-1 Quant Dx Assay
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ExBuBaneHTHa cTtyamja 3a cepym, nnasmy

3a npoueHy akBuBarnHumje, ykrnonrbeH KomnneT cepyma n nnasme (25 HIV-1 no3antmeHo u
25 HIV-1 HeratmBHO), n 40 y3opaka Koju cy nojadanm ca kyntypom HIV-1 (50—1 000 000
npumepaka/mL ca HIV-1 HeraTMBHOM nnasmMom M cepymMoM) TecTupaHu cy ca Aptima HIV-1
Quant Dx tectom. HeratnusHm yrosop 6uo je 100,0% (95% CI: 97,0%-100,0%). MNMo3nTtneHK
cnopasym je 6no 98,4% (95% Cl: 95,4%-99,5%).
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