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OnwTe uHdopmaumje Aptima®

OnwTe nHdopmauumje

HameHcka ynoTtpeba

Aptima HBV Quant tecT je in vitro TecT amnnugukaumnje HyKnemHcke KncenuHe 3a
ksaHTUduKaumjy DNK Bupyca xenatutuca B (HBV) y rbyackoj nnasmum n cepymy Ha noTnyHO
ayTomartusoBaHoM Panther®cucremy.

lMnasma ce Moxe npunpeMuTn y eTunenanammnHtreTpacuphetHoj kucenuuu (EDTA), pacteopy
aHTuKoarynaHca uutpata gekctpose (ACD) n enpysetama 3a npunpemy nnasme (PPT-oBu).
Cepym ce Moxe npunpemMuTn y enpyBeTamMa 3a cepyM M enpyBeTama 3a ofBajake cepyma
(SST-oBK). Y3opuu ce TecTnpajy kopuwhewem NoTNyHO aytoMaTtudoBaHor Panther cuctema
3a 0bpagy y3opaka, nojayame 1 KBaHTUdMKauujy. Y3opum koju cagpxe HBV reHoTunose

A b, U 0, E, & I nXcy Banuanpanun 3a KBaHTUdUKaLW]y Y TeCTy.

Aptima HBV Quant TecT je HamereH 3a ynoTpeby kao nomoh y nevewy naumjeHarta ca
XPOHMYHUM HBV nHpekuunjama koju cy noasprHytv HBV aHTMBMpPYCHO] Tepanuju. TecT ce
MOXE KOPUCTUTK 3a Mepere HnBoa HBV DNK Ha no4veTky 1 TOKOM fedyewa ga 6u nomorao
y NpoLEeHN BUPYCHOr oaroBopa Ha nedewe. Pesyntatn Aptima HBV Quant Tecta Mmopajy ce
TYMaUNTU Y KOHTEKCTY CBUX PENEBAHTHMX KITMHUYKUX M nabopaTtopujckmx Hanasa.

Aptima HBV Quant TecT Huje HameneH 3a ynoTpeby Kao CKPUHWHE TECT KPBU UM KPBHUX
npouseoga Ha HBV vnun kao gujarHoCTMYKM TecT 3a noTtepay npucyctea HBV uHdekumje.

Pe3nme n oGjawmewe TecTa

Bupyc xenatutuca B (HBV), jegaH og Hekonuko Bupyca 3a Koje ce 3Ha Ada n3asvBajy
XenaTtuTuc, npunucyje ce AoxMBoTHOj HBV nHdekumju, unposmn jetpe, paky jetpe,
OTKasuMBaky jeTpe W, NoTeHuunjanHo, cMpTu. CeeTcka 3gpaBcTBeHa opraHmsaumja (WHO)
HaBogu HBV kao jegHy oa Hajuewhwux 3apasHux 6onectu y ceety. [NpeBaneHuunja HBY
MH(EKUMje N HAUNH NPEHOLLIEH-A YBENMKO Bapupajy wmnpom ceeta. OTnpunuke jegHa TpehmHa
cBeTCKe nonynauuvje nma ceporoLllke gokase o NpoLunoj unn cagawmwoj HBV nHdekuuju ca
XpoHnyHoMm HBV uHdekumjom Koja ce jaBrba ko suwe of 350 MunuoHa rbyaun LWMpoM
ceeta."”® HBV uHekumja goBoan oo noBehaHor pusvka of AeKoMneH3auuje jeTpe, umpose
n xenatouenynapHor kapuuHoma (HCC) ca cmptHowhy oag 0,5 oo 1,2 MunnoHa CMpTHUX
cnyyajeBa n 5—10% cnyvajeBa TpaHcnnaHTauuje jeTpe WMpoM cBeTa roguwne.*® bes
oaroeapajyher nedewa, nHTEpPBEHUMjE U Npahewa HaKkOH AujarHo3e, KymynaTtuBHa
MHUUAeHUMja umpo3e TokoM 5 rogmHa kpehe ce o 8—20%. Kapa ce umposa passuje,
roguLlby pusmMK of xenatouenynapHor kapumHoma (HCC) je 2—5%.°

HBV cagpxu KpyxHu, genummnyHo asornaHyann DNK reHom og npmbnmxHo 3200 oCHOBHMX
napoBa, Koju kogupajy 4eTmpu OenumMmyHo npeknanajyha otBopeHa okBupa 3a untamwe (ORF)
Koju ekcnpumMmmpajy nonvmepasy, NoBpLUKHCKKU, npedjesrpo/jesrpo n X npotenHe. ORF
nonumepase ce npeknana ca octana 3 ORF-a 1 kogupa Krby4YHW NPOTEUH pennukauuje
BUpyca, nonumepaay. MNospwmHckn ORF nspaxasa Tpu npoTenHa, KOju Cy HEONXo4HW 3a
BMPYCHY MopdoreHesy, yrnasak Bupyca y xenatouuTte U nsasmBare MMYHOMOLLKOr OAroBopa
pomahuHa.” MocTtoju 8 HBV reHotunosa (A-H), n oHn ce 06MYHO Hanase Ha pasnNUYUTUM
reorpadckmm nokaumjama. TpeHyTHO ce kBaHTudukauuja HBY DNK kopuctn ga 6u ce
oOpeanno Koje nauunjeHTe ca XPoHWYHOM WHdpekumnjom Tpeba neuntu, ga 6m ce npatmo
04roBop Ha Tepanuvjy u ga 6u ce npoueHuno nosehawe BUpYCHOr onTepehena Koje Moxe
yKa3nBaTh Ha pe3ncTeHuujy Ha nekose.’

Aptima HBV Quant TecT je in vitro TecT amnnudukaumje HyKIenHcKe KUCenmHe Koju KopucTu
TEeXHomMorvjy amnnudukaumnje nocpeaosaHe TpaHCKpunuujom y peanHom spemeHy (TMA®) Ha
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Aptima@ OnwrTe MHdopmaumje

Panther cuctemy 3a kBaHtTudukauunjy HBV DNK, reHotunosa A, b, L, [, E, ®, I u X. Aptima
HBV Quant TecT unrba gBa BMCOKO KOH3EpBUPaHa pernoHa y nonumepasu v noBPLUMHCKAM
reHnma (3a nosehaHy TonepaHuumjy Ha noteHumjanHe mytauuje). TecT je cTaHgapgm3oBaH
npema 3. mefyHapogHom ctaHgapay WHO 3a Bupyc xenatutuca B (NIBSC koa: 10/264).

MpuHUMNKM nocTynkKa

Aptima HBV Quant TecT ykrbydyje Tpu rmaBHa Kopaka, Koju ce CBv ofBujajy y jeqHoj enpyseTy Ha
Panther cuctemy: xBatawe uurba, nojadare uurba nomohy TMA n getekuujy npogykara
amnnuduvKaumje (amnnmkoHa) nomohy cnyopecueHTHO obenexeHnx coHan (6akrba).

Tokom xBaTatba umrba, DNK Bupyca ce usornyje 13 y3opaka. Y3opak ce TpetTupa AeTepLieHToM aa
Ou ce pacTBopura BUpyCHa OBOjHMLA, AeHATypucaHn npoTemHy n ocrnoboguna BupycHa
reHomcka DNK. OnuroHykneoTtnam 3a xeatawe ce Xxmbpuaunayjy ca BUCOKO KOH3epBUPaHUM
permoHnma HBV DNK, ako cy NpucyTHK, y Y30pKy 3a TecTupane. XnopmansoBaHu Lurb ce 3aTnm
XBaTa Ha MarHeTHe MUKPOYeCTULE Koje ce oaBajajy of y3opka y MarHeTHoM nosby. Kopaum
npakba yKknamajy CTpaHe KOMMOHEHTE U3 peakumMoHe enpyBeTe.

Amnnudukaumja yurba ce gewasa npeko TMA, metoge amnnudurkaumje HykKnemHcke
KucernvHe nocpegoBaHa TPaHCKPUMLMOM Koja KOPUCTU OBa eH3UMa, peBep3Hy TpaHCKpunTasy
Bupyca Moloney muwwije neykemuje (MMLV) n T7 RNK nonumepasy. PeBep3Ha TpaHckpuntasa
ce KopuCTK 3a reHepucare konuvje DNK (koja cagpxu HM3 npomoTepa 3a T7 RNK
nonumepasy) uurbHe cekseHue. T7 RNK nonnmepasa npounssoam suwle konvja RNK
amnnukoHa n3 wabnoHa DNK konuje. Aptima HBV Quant tect kopuctu TMA metoay

3a amnnudurkaumjy asa pernoHa HBV reHoma (reH 3a nonumepasy v reH 3a MOBPLUUHY).
AmMnnudukaumja oBmMx permoHa ce noctmke kopuwhewem cneunduyHux npajmepa
AnsajHupanux ga amnnmdukyjy HBV reHotunose A, b, U, O, E, &, [ n X. Mpuctyn
OBOCTPYKOI LMIbHOI perMoHa ca gu3ajHoM npajMepa Koju uniba Ha BUCOKO OYyBaHe permoHe
06e36ehyje TauHy kBaHTMdMKaumjy HBV DNK.

HeTekupja ce noctmke kopuwherwem jegHonaH4yaHnx 6akiby HYKINEMHCKE KUCENWHE Koje cy
npucyTHe TOKOM amnnudmrkaumje Mete 1 koje obaBrbajy xmbpuamsaumjy cneundmyHo ca
aMIMIIMKOHOM Yy pearnHom BpeMmeHy. Ceaka bakrba uma dnyopodop u kBeHyep. Kaga 6akrba Huje
XxvMbpmamsoBaHa ca aMniMKOHOM, racuterb je y HernocpeaHoj 6nmavHu chnyopodopa 1 notuckyje
dnyopecueHuujy. Kaga ce 6akrba Bexe 3a aMNiMKOH, racuTerb ce nomepa gare of
dnyopodopa n oH he emutToBaTN CUrHan Ha ogpeheHoj TanacHoj AyKMHU Kaga je nodyheH
n3Bopom cBeTrnocTu. Kako ce Bue bakrbe xnbpuamsyje ca amniMkoHOM, reHepuLle ce BULLIN
dnyopecueHTHM curHan. Bpeme notpebHo ga dhriyopecueHTHM curHan gocturHe ogpehexmn npar
NPOMNOPLIMOHAIHO je NOYETHOj kKoHUeHTpauuju HBV. Ceaka peakuuvja uma MHTEpHWU kanubpatop/
nHTepHy koHTpony (IC) Koju koHTponuwe Bapujaumje y obpaaun y3opka, amnnmdumkaumjmn

n getekumjn. KoHueHTpaumjy ysopka oapehyje codpteep cuctema Panther kopuctehu HBV u IC
curHane 3a cBaky peakuujy u yrnopehyjyhm nx ca nHdopmMaumjama o kanubpaumjw.

Ynosopewa un mepe onpesa
A. Camo 3a ynotpeby 3a in vitro gnjarHoCTuKY.

B. 3a npodecunoHanHy ynotpeby.

C. [a bucte cmamunu pusmk og HeBaxehux pesynrtaTa, NaXxrbMBO NPoOYMTajTE LIENO
ynyTCTBO 3a NakoBake n Panther®/Panther Fusion® cucmema npe Hero LTo U3BpLunTe
OBaj TeCT.

Ha CTpaHu 5. 3a KOMMMETHY NUCTY yno3opeksa.

: 'i D. gHBV Target Enhancer Reagent (TER) je kopoausaH. Nornegajte ,lose3aHo ca tectom”
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NMoBe3aHo ca nabopaTtopujom

@ E. OITPES3: KoHTpone 3a oBaj TeCT cagpe rbyacky nnasmy. Nnasma je HeraTMBHa Ha
MOBPLUMHCKN aHTUreH xenatutuca B (HBsAg), aHtutena Ha HCV, aHtutena Ha HIV-1 n HIV-2
n HIV aHTureH kaga je TectupaHa npema nuueHumpaHum npouedypaMma amepudke Ynpase 3a
XpaHy 1 nekose. lNopea Tora, nnasma je HepeaktmeHa 3a HBV DNK, HCV RNK n HIV-1 RNK
Kaga ce TecTypa nMueHUMpaHMM TeCTOBMMA HyKIEeMHCKe KucenvHe kopuctehu objegnmseHe
y3opke. CBe marepujane Koju notudy M3 Jbyacke KpBu Tpeba cmaTtpaTtu noteHumjanHo
3apasHuMM 1 ca tuMma Tpeba pykoBaTh y3 yHUBEP3ANHE Mepe NpPenoCTPOXHOCTK. ™

F. Camo ocobrbe koje je agekBaTHO 00yyeHo 3a ynoTpeby Aptima HBV Quant Ttecta
N 3a pyKoBak€ NoTeHUMjanHo MHEKTUBHUM MaTepujanuma Tpeba ga obaerba oBy
npouenypy. AKo gohe oo npocunaka, ogmax ge3vHukyjte npatehn npuknagHe
npouenype 3a rnokauujy.

G. Kopuctute camo ucnopyyeHu unu cneuunduumnpann nadopatopujckm npmdop
3a jeaHoOKpaTHY ynoTpeoy.

H. Kopuctute pytuHcke mMepe onpesa 3a naboparopujy. He nunetupatn yctuma. Hemojte
jecTn, NnuTn HUTU NywuTn y obnactuma npegsuheHum 3a pag. Hocute jegHokpaTtHe
pykaBuue 6e3 nyaepa, 3alWITUTY 3a oYM M nabopaTtopujcke MaHTUNe Kaga pykyjete
ca y3opuuma n Kkomnnetuma peareHaca. Onepurte pyke TeMErbHO HaKoH pykoBaka
y3opuuma u KoMmnnetTuma peareHaca.

|. PapgHe noBpLUMHe, NUMNETe u Apyra onpema Mopa ce pefoBHO AEKOHTaMUHMPATK
KopuwheHjem pacTeBopa HaTpujyM xunoxmnoputa kKoHueHTpauuvje og 2,5% po 3,5%
(0,35 M po 0,5 M).

J. Ognoxute ceBe maTepujane Koju Cy AOLWIN Y KOHTAKT ca y3opuMma U peareHcuma
y CKnagy ca foKanHuMm, OpXXaBHMM U caBe3HuMM nponucuma.®**" TemerbHO ouncTute
N Oe3nHUKyjTe cBe pagHe NOBPLUNHE.

K. KoHTpone cagpxe HaTpujym-asng Kao KoH3epBaHC. HemojTe KOpUcTuTn MeTtarnHe
enpyBeTe 3a NpeHoC peareHca. AKO ce pacTBOpUY KOju caapxe jeaunrera HaTpujym-asnga
oanaxy y BoOoBOAHU cucteM, Tpeba mx pa3bnaxutn u ucnpatm BeriMkomM KONMYMHOM
Tekyhe Boge. OBe Mepe NpeqoCTPOXHOCTU ce npenopydyjy ga 6u ce nusberno
HaKynrbawe Hacrnara y MetanHuMm ueBuma y Kojuma 6u ce MOrnu pasBuUTU eKCMo3nBHU
yCrioBsu.

L. Hobpe ctaHgapaHe npakce 3a mMonekyrnapHe nabopartopuje ykiby4yjy npahene XMBOTHe
cpeavHe. 3a npahewe okpyxewa y nabopartopuju, npegnaxe ce cnegehu nocrynak:

1. HaGasuTe wranuh ca namy4yHuM BpxoMm M ynapute ra ca Aptima Specimen Aliquot
enpyseTom (SAT).

2. OsHaunTte cBakum SAT Ha ogroBapajyhu HauuH.

HanyHute csakm SAT ca 1 mL Aptima pasbnaxusayem y3opka.

4. [a bucTe cakynunu NOBPLUMHCKE Y30pKe, faraHo HaBnaXuTe TaMroH AejOHM30BaHOM
BoAoM 6e3 Hykrneasa.

5. O6puwnTe NOBPLUNHY KOja Bac 3aHMMa BepTUKanHUM MOKpeTuma oA Bpxa [0 AHa.
OkpeHuTe Gpuc 3a OoTNpUNMKE Nnoria okpeTa AOK OpuieTe nokauujy.

6. Ogmax ctaBuTe y3opak Opuca y enpyBeTY M HEXHO 3aBpTUTe Bpuc y pasbnaxusady
Aa bucte M3BYKNY noteHuumjanHe matepujane 3a 6puc. MNputncHute wranuh ca
CTpaHe TpaHCnopTHe enpyeeTe fa 6ucTe U3ByKnM WTO je Moryhe BUlle TEYHOCTW.
Opbaunte 6puc 1 3aTBOPUTE EMNPYBETY.

7. TloHoBUTe KOpake 3a npeocTane y3opke Gpucesa.

8. LWranuh 3a 6puc 3a TecTupawe ca MONEKYNapHNUM TECTOM.

w
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NMoBe3aHo ca Y30pPKOM

M.

Y3opum Mory 6utn 3apasHu. Kopuctute yHMBep3anHe Mepe npegocTpoxHocTn®®' kapa
n3soanTe oBaj TecT. [1paBMnHO pykoBawe M MeToade ofnarawa Tpeba aa oyay
ycnocTaBSbeHe y cknagy ca nokanHum nponucuma.” Camo ocobrbe Koje je agekBaTHO
obyyeHo 3a ynotpeby Aptima HBV Quant Tecta n obyyeHo 3a pykoBawe UHPEKTUBHUM
maTtepujanuva Tpeba aa vM3BpLUM OBY npoueaypy.

OgpxaBajte ogroBapajyhe ycrnoBe cknaguwiTeha TOKOM TpaHCnopTa y3opaka Kako bucte
ocurypanu uHterputet ysopka. CTabunHocT y3opka y ycrioBMMa TpaHcrnopTa Apyradujum
o4, NPenopyyeHnx Huje npouereHa.

M3beraegajTe yHakpCHy KOHTaMWHaLWjy TOKOM Kopaka pyKkoBaha y3opkoM. byante
nocebHo onpesHu ga nsberHere KOHTaMMHaUMjy LUMpeHeM aepocona kaga oTnywitare
NN oTBaparte y30pKe. Y3opum MOry cagpxaTtu M3y3eTHO BMCOK HMBO APYrMX opraHv3ama.
OcurypajTe ga nocyae 3a y3opak He fohy y mefycobHu KoHTakT n ogbaunte kopuwheHe
mMaTepujane 6e3 npebauunBara NPeko OTBOPEHUX Nocyaa. 3amMeHuTe pykasuue ako gohy
Y KOHTaKT ca Y30pKOM.

MNoBe3aHoO ca TecTOM

P.

HemojTe KopuUCcTUTM KOMMMET peareHca, kanubpaTtop UM KOHTPONe HaKoH UCTeKa poka
Tpajamrsa.

Hemojte mewatn, mewwatm unm KOMOUHOBATK peareHce 3a aHanuay u3 Komnrnerta ca
pasnMunTMM rmaBHUM GpojeBMMa cepuje. TeHHOCTM 3a TecTuparwe Mory 6utn m3
pasnuuntnx cepuja. KoHTpone n kanubpatop mory 6utn u3 pasnuumtmx cepuja.

M3beraeajTe MMkpobuanHe 1 HykneasHe KOHTaMMHaUWje peareHaca.

3aTBopuTE 1 YyBajTe CBE peareHce 3a aHanudy Ha ogpeheHum TemnepaTtypama. Ha
nepcgopmaHce Tecta Moxe yTuuaTty ynotpeba HEMpoONMCHO yCKNaauLWITEHNX peareHaca
3a aHanuay. 3a Buwe nHdopmauuja nornedajte 3axmeesu 3a ckaduwimerbe U pyKosaHe
peazeHcuma n Panther System npouyedypa mecmupar-a.

HemojTe koMbrHOBaTH BUNO Koje peareHce 3a TecTupakwe UNKN TeYHOCTU 6e3 oapeheHnx
WMHCTpYKUMja. He npenywasajTe peareHce unun TedHoCTU. Panther cuctem nposepasa
HWBOE peareHca.

WN3GeraBajTe KOHTAKT peareHca 3a nobosbluake Lurba ca KOXOM, O4MMa U CITy30KOXOM.
Wcnpatn Bogom ako gofe 4o KOHTakTa ca oBuMM peareHcoM. Ako Aofe 4o npocunama
OBOr peareHca, pasbnaxwuTe ra BOAOM W crieaute oarosapajyhe npouegype Ha MecTy.

Hekun peareHcy y OBOM KOMMMETY Cy O3Ha4YeHW ca MHdopmalmjama o onacHocTUMa.

HanomeHa: KomyHukayuja o onacHocmumMa odpaxasa Krnacugukauujy CeeepHe
Amepuke u EU 6e3bedHocHoe niucma (SDS). 3a uHgpopmayuje o KoMyHuUKayuju o
onacHocmuma creyuguyHUM 3a eaw peauoH, noanedajme SDS crneyuguyaH 3a pe2uoH
y 6ubnuomeyu 6e3bedHOCHUX niucmosa Ha www.hologicsds.com. 3a suwe uHgpopmauyuja
0 cumbosnuma, rnoenedajme nezeHdy cumbona Ha www.hologic.com/package-inserts.

UHdopmauumje 3a onacHocT 3a CeBepHy AMepuKy

HBV VL komMnneT KOHTpona
Jbydcku cepym/Ibydcka nnasma 95—100%
Hampujym-a3ud < 1%
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Aptima°

PeareHc 3a nobGorsbluiatbe Uurba
Jlumujym xudpokcud, moHoxudpam 5—10%

ONACHOCT

H302 — LUTeTHO ako ce nporyTa

H314 — W3a3mBa Teluke ONEKOTUHE Koxe M owTeherwe oka

P264 — Onepute nuue, pyke 1 CBY U3NOXEHY KOXY TEMEIbHO HaKOH pykoBaha

P270 — HewmojTe jecTn, nUTn nnu nywmnTn Kaga KoOpUCTMTE OBaj MPOU3BOA

P301 + P312 — AKO CE MPOIYTA: MNososute LIEHTAP 3A TPOBAHE unu nekapa ako ce He
ocehate gobpo

P330 — Wcnpatn ycta

P501 — OpgnoxuTe cagpxaj/koHTejHep Ha ogobpeHy nokauujy 3a ognarawe oTnaga

P260 — He yaucaTv npawuvHy vnu marny

P280 — HocuTtn 3awtutHe pykaBuue/3awTUTHy odehy/3alTuty 3a oun/3awTuTy 3a nuue

P301 + P330 + P331 — AKO CE INPOI'YTA: ucnpatu ycta. HE n3asuBajte nospahawe

P303 + P361 + P353 — AKO OOCIIE HA KOXY (unu kocy): YKNoHUTe oAMax CBY KOHTaMUHUpaHy
oaehy. Vicnepute Koy BoAoM/TylLMpajTe ce

P304 + P340 — AKO CE YOAXHE: U3BeaguTe ocoby Ha cBex Basgyx M OoCTaBuTe je y nomnoxajy
ynobHOM 3a gucamse

P305 + P351 + P338 — AKO OOBE Y O4W: MaxrbnBo ucnupatn BOOOM HEKONMUKO MUHYTa. YKNOHUTE
KOHTaKTHa Co4MBa, ako MX HOCMTE M aKo je To nako ypaauTu. HactaBuTe ca ucnvpamem

P310 — Ogmax noseatn LIEHTAP 3A TPOBAHE nnu nekapa

P321 — CneundwmyaH TpeTmaH (nornepajte AofatHa ynyTcTBa 3a npsy nomoh y SDS)

P363 — Onepute koHTamuHupaHy ogehy npe NOHOBHe ynoTpebe

P405 — Yysatu 3akrby4aHo

P280 — Hocwute 3awTtnTy 3a o4n/3awTuTy 3a nuue

UHdopmaumje o onacHocTuma 3a EY

AmMnnudnkaumMoHm peareHc

H412 — LLiTeTHO 3a BOAEHM CBET ca AyroTpajHum nocrneavuama.
P273 — W3beraBajTe ognarake y XXMBOTHY CPEAMVHY.
P501 — OpnoxuTe cagpxaj/koHTejHep Ha ogobpeHy nokauujy 3a ognarawe otnaga.

PactBop 3a amnnudmkaumjy pekoHCcTUTyumje

EUH210 — INuct 3a 6e36egHocHe nojatke OOCTyMNaH Ha 3axTeB.

EH3uM peareHc
Triton X-100 0—10%

H412 — LliTeTHO 3a BOAEHM CBET ca AyroTpajHuM nocrneavuama.
P273 — W3beraBajTe ognarake Yy X1BOTHY CPeauHY.
P501 — OpgnoxuTe cagpaj/koHTejHep Ha ofobpeHy nokauujy 3a ognarakwe otnaja.

PacTtBoOp 32 PEKOHCTUTYLIMjY eH3uMma
Glycerol 20—25%

Triton X-100 5—10%

HEPES 1—5%

H402 — LlteTHO 3a BOAEHW CBET.
P273 — W3beraBajTe ognarate Yy XMBOTHY CPeaMVHY.
P501 — OpgnoxuTe cagpaj/koHTejHep Ha ogobpeHy nokauujy 3a ognarawe otnaja.

Promoter peareHc

H412 — LLiTeTHO 3a BOAEHM CBET ca AyroTpajHum nocrneavuama.
P273 — W3beraBajTe ognaramwe y XXMBOTHY CPEAMVHY.
P501 — OpnoxuTe cagpxaj/koHTejHep Ha ogobpeHy nokauujy 3a ognarawe oTnaga.

Aptima HBV Quant mecm
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Aptima°

OnwrTe MHdopmaumje

Promoter pacTBop 3a peKOHCTUTYLMUjY

EUH210 — JlucT 3a 6e3beqHocHe nogaTke AOCTyNaH Ha 3axTeB.

PeareHc 3a xBaTawe LUuIba

HEPES 15—20%

Jlaypu cyngpamHa numujymcka co 5—10%
JaHmapHa kucenuHa 1—5%

Jlumujym xudpokcud, moHoxudpam 1—5%

H402 — LLiteTHO 3a BOAEHN CBeET.
P273 — WN3beraBajTe oanarare y XWBOTHY CPEaVHY.
P501 — OpgnoxuTe cagpaj/koHTejHep Ha ogobpeHy nokauujy 3a ognarawe otnaja.

HBV VL komnneT kanubpatopa
Jlaypu cyngpamua numujymcka co 0—10%
JanmapHa kucenuHa 0—10%

H402 — LlUteTHO 3a BOAEHW CBET.

HBV VL komnneT KoHTpona
Jbydcku cepym/Ibydcka nnasma 95—100%
Hampujym-a3ud < 1%

H412 — LliTeTHO 3a BOAEHM CBET ca AyroTpajHum nocrneavuama.
P273 — WN3beraBajTe ognarake y XWBOTHY CPeaMVHY.
P501 — OpgnoxuTe cagpxaj/koHTejHep Ha ogobpeHy nokauujy 3a ognarawe ortnaja.

PeareHc 3a no6osbluame unrba
Jlumujym xudpokcud, moHoxudpam 5—10%

ONACHOCT

H302 — LUteTHO ako ce nporyTa.

H314 — W3a3uBa Tellke ONEKOTUHE Koxe M owTeherwe oka.

P264 — Onepute nuue, pyke 1 CBY U3MNOXEHY KOXY TEMEIbHO HaKOH pykoBaha.

P270 — HemojTe ject, nuTy unu nywmTy Kaga Kopuctute OBaj NpOM3BOA.

P301 + P312 — AKO CE MPOIYTA: MNososute LUIEHTAP 3A TPOBAHE wunu nekapa ako ce He
ocehate go6po.

P330 — Wcnpatu ycra.

P501 — OpnoxuTe cagpxaj/koHTejHep Ha ogobpeHy nokauujy 3a ognarawe otnaga.

P260 — He yaucatu npawwuHy/aum/rac/marny/nape/cnpe;.

P280 — Hocutn 3awtuTHe pykaBuue/3aluTutHy ogehy/3awtuTy 3a oun/3awwTuTy 3a nuue.

P301 + P330 + P331 — AKO CE MNPOTI'YTA: Ucnepute ycta. HE nsasmBajte nospahatse.

P303 + P361 + P353 — AKO OOCIIE HA KOXY (unu kocy): YKNoHWTe ofMax CBY KOHTaMUHUpaHy
ogehy. Vicnepute koxy BogoM [unum Tywem).

P304 + P340 — AKO CE YOAXHE: N3BeguTe ocoby Ha cBex Basdyx W OcCTaBUTE je y nonoxajy
ynobHoM 3a gucamse.

P305 + P351 + P338 — AKO JOBE Y OYN: MaxrbnBo ncnupatv BOOOM HEKONUKO MUHYTA. YKNOHUTE
KOHTaKTHa Co4MBa, ako MX HOCMTE W aKo je To nako ypaauTtu. HactasuTte ca ncnmpamem.

P310 — Ogmax nossatn LLIEHTAP 3A TPOBAHE nnu nekapa.

P321 — CneuundwmyaH TpeTmaH (nornegajte gogartHa ynyTcTBa 3a npsy nomoh y SDS).

P363 — Onepute koHTaMuHMpaHy oaehy npe NoHoBHe ynoTpebe.

P405 — YyBaTu 3akrby4aHo.

Aptima HBV Quant mecm
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OnwTe uHdopmaumje Aptima®

3axTeBM 3a CKNnagulLTEeH€ U pyKOBawe peareHcuma

A. Cnepgeha Tabena npukasyje ycrnose cknagviTera U cTabuUmHOCT 3a peareHce, KOHTporne
n kanubpartop.

OTBOpeHM KoMnneTt

HeoTBOpeHo BJbEH KOHCTUTYLM]
PeareHc p (o6aBrbeHa peKoHCTUTYLMja)

cKnaguuitTemwe

CknaguwTe CrabunHoct

gqHBV AMNnuguKaLmoHm peareHc 2°Cpo8°C
qHBV PaCTBop 3a amnnudpmkaumjy 2°Cpo8°C 2°C 10 8°C 30 pana’
PEKOHCTUTYLMje
gHBV EH3um peareHc 2°Cpo8°C
gHBV PacTsop 3a pekoHCTUTYLWjy eH3uma 2°Cpo8°C 2°Cpo8°C 30 paHa®
gHBV Promoter peareHc 2°Cpo8°C
gqHBV Promotgr pacTBop 3a 2°C 0 8°C 2°C 10 8°C 30 pana®
PEKOHCTUTYLM]Y
qHBV PeareHc 3a xBaTtame umrba 2°Cpo8°C 2°Cpo8°C 30 paHa®

Bounua 3a jegHokpaTHy
gHBV PCAL (noautusHu kanuGparop) -15°C po-35°C 15°C po 30 °C ynotpeGy
YnotpebuTe y poky o 24 cata

Bouwnua 3a jegHokpaTHy
-15°C po-35°C 15°C oo 30°C ynotpeby
Ynotpebute y poky og 24 cata

gHBV NC CONTROL — (HeraTuBHa
KOHTpona)

Bouwnua 3a jegHokpaTHy
-15°C po-35°C 15°C oo 30°C ynotpeby
Ynotpebute y poky og 24 cata

gHBV LPC CONTROL + (Hucka no3utuBHa
KOHTpona)

Bounua 3a jegHokpaTHy
-15°C no -35°C 15°C po30°C ynotpeby
Ynotpebute y poky og 24 cata

qHBV HPC CONTROL + (Bucoka
no3nTMBHA KOHTpoOna)

gHBV peareHc 3a nojauarbe Unrba 15°C po 30 °C 15°C po 30 °C 30 paHa®

* Kapa ce peareHcm yknoHe n3 Panther cucrema, oHn Tpeba ogmax fa ce BpaTte Ha CBOje ofroBapajyhe Temneparype 3a
cKnaauwTeHe.

B. Opbauute cBe HeuckopuwheHe, peKOHCTUTYMCaHe peareHce, peareHc 3a XxBaTake uurba
(TCR) n peareHc 3a noborbakwe umrba (TER) nocne 30 gaHa unu nocne gatyma ncrteka
rmaBHe cepwje, WTa rog HacTynu npeo.

C. PeareHcu koju ce uyBajy y cuctemy Panther umajy 72 cata ctabunHoctu. PeareHcu mory
Aa ce ybaue y Panther cuctem go 5 nyta. Panther cuctem eBugeHTupa cBaku nyT Kaga
Ce peareHcu yyuTajy.

D. HakoH ogmp3aBawa kanubpatopa, pacTBop mMopa 6uTu ducTtap, OAHOCHO Aa Huje
3amyheH unn ga vma Tarnor.

/\ E. Promoter peareHc n pekoHcTUTyncaHn Promoter peareHc cy qpOTOCEH3UTUBHW.
3awTnTUTe OBe peareHce of CBETNIOCTU TOKOM CKMnaauwTerwa u npunpeme 3a ynotpeby.

F. PeareHc gHBV Target Enhancer mopa 6utn Ha 15 °C go 30 °C npe ynotpe6e.

Aptima HBV Quant mecm 8 AW-13182-3901 pes. 001



Aptima@ OnwrTe MHdopmaumje

Cakynrbare U cKnaguiuTerwe y3opaka

HanomeHa: Pykyjme ceum y3opuuma kao Oa cadpxe rnomeHuyujasiHO 3apa3He aseHce.
Kopucmume yHueep3sanHe mepe rnpedocmpoxXHOCMU.

HanomeHa: Bodume padyyHa da uzbezHeme yHaKpCHYy KOHMamuHauyujy mOKOM Kopaka
pyKogsara y30pkomM. Ha npumep, bauume yrnompebrbeHu Mamepujan 6e3 npenacka rnpexko
0MBOpeHUX ernpysema.

HanomeHa: 3a cknaduwmere ce rpernopydyjy camo nnacmuyHe ceKyHOapHe uesu.
Mory ce KOpUCTUTU y30puM MyHE KPBU NPUKYNSbeHN y cnegehum cTtakneHum nnm
NNacTMYHUM enpyBeTama:

» EnpyseTte koje cagpxxe EDTA nnun ACD aHTukoarynaHce

» Enpysete 3a npunpemy nnasme (PPT-oBu)

* Enpysete ca cepymom

+ EnpyBete 3a oggajatbe cepyma (SSTs)
3a cepym, nyctute ga ce copmupa yrpywak npe gar.e obpage.

A. TlMpukynrbare y3opka

MyHa kpB MoOXe ga ce vyBa Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C u mopa pa ce
LueHTpudpyrnpa y poky og 24 cata og y3aumana ysopka. OaBojute nnasmy uim cepym of
neneTMpaHux LpBEHNX KPBHUX 3pHaua npema ynyTcTBuma npoussohaya 3a enpyseTy Koja
ce kopuctu. lNnasma unu cepym ce mory tectupatn Ha Panther cuctemy y npumapHOoj
enpyBeTn UNn MpeHeTn y CeKyHAapHy enpyseTy Kao wWTo je Aptima Specimen Aliquot
enpyseta. [la 6u ce pobuna peakuynoHa 3anpemuHa og 500 L, MMHUManHa 3anpeMunHa
nnasme unm cepyma 3a npumapHe enpysete je o 1200 uL, a 3a cekyHaapHe enpyBeTe
MUHMManHa 3anpemuHa je 700 L. Cnegeha tabena ngeHTndukyje 3axrese 3a MpTBY
3anpemMuHy 3a CBaku TUN NpUMapHe U CeKyHOapHe LieBu.

MpTBa 3anpemMuHa Ha cUcTeMm
LleB (BenuuunHa v Tvn) P P y

Panther

Aptima erlpyBeTez;Z?;'IMKBOTHM y3opak 0.2 mL
12 x 75 mm 0,5mL

13 x 100 mm 0,5mL

13 x 100 mm ca renom 0,3 mL

16 x 100 mm ca renom 0,7 mL

AKo ce ogmax He TecTupajy, nnasma U cepym ce Mory 4yBaTu y cknagy ca
cneunukaumjama y HactaBky. AKO ce NpeHece y CeKyHOapHy enpyseTy, nnasma unm
cepym mory 6utn 3amp3Hytm Ha -20 °C. Hemojte npekopaunt 3 UuKnyca 3amp3aBatsa-
ogMp3aBana. Hemojte 3ampsaBatu y3opke y EDTA, ACD mnu npumapHum enpyeetama
3a cakynrbakwe cepyma.

Aptima HBV Quant mecm 9 AW-13182-3901 pes. 001



Aptima°

OnwTe uHdopmaumje

B. Ycnoeu cknaguwitena ysopaka
1. EDTA n ACD y3opun nnaswme

KomnneTtHa kpB Moxe ga ce vyBa Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C u mopa ga ce
ueHTpudpyrnpa y poky og 24 cata of y3aumana y3opka. [1lnasma ce Taga moxe vyBaTu
nog jeaHum og cnepehmx ycnosa:

* Y npumapHoOj nnun cekyHaapHoOj enpyBeTu 3a cakynibamwe Ha 2 °C go 30 °C
Jo 24 cara,

* Y npuMmapHoj unu cekyHgapHoj enpyBetn Ha 2 °C go 8 °C go 5 paHa wunu

* Y cekyHOapHoj enpyseTu Ha -20 °C pgo 60 gaHa.

Llena kpB

/ﬂ/ 30°C
2°C

L <24 cara Hako

MpumapHu

sto °C
2°C

<24 caTa

MpumapHu

'/ﬂfsac
2°C

<5 paHa

CeKyHOapHu

sto °C
2°C

<24 cata

CeKyHOapHu

'/ﬂfgec
2°C

<5 pnaHa

CeKkyHOapHu

-/i/'15°0
35°C

<60 aaHa

Cnuka 1. Ycnoeu cknaduwmena EDTA/ACD enpyeema

2. PPT ysopuu

KomnneTHa kpB Moxe ga ce vyBa Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C 1 mopa ga ce
LeHTpudyrupa y poky og 24 cata of y3umara y3opka. [lnasma ce Taga Moxe 4yyBaTtu
nog jeaHum og cnepehmx ycnosa:

* Y PPT wnn cekyHgapHoj uesn Ha 2 °C go 30 °C go 24 cara,
* Y PPT vnun cekyHgapHoj enpyeetn Ha 2 °C go 8 °C go 5 gaHa vnn
* Y PPT wnn cekyHgapHoj uesn Ha -20 °C po 60 gaHa.

Lena kpB

/ﬂ/ 30°C
2°C

LenTpudyrupaire < 24 cata HaKoH cakynrbarba

CeKyHAapHU

'/ﬂfaac
2°C

<5 fana

CeKyHAapHU

-/E/-\SO °C
2°C

<24 caTa

MpumapHu

-/E/SO °C
2°C

<24 cata

MpumapHn

'/ﬂ/é;cc
2°C

<5 paHa

MpumapHu orCekyHAapHU

/i/ 15°C
35°C

<60 days

Cnuka 2. Ycnoeu cknaduwmeta 3a PPT-oee

Aptima HBV Quant mecm 10 AW-13182-3901 pes. 001
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3. Y3opuwu enpyseTe cepyma

KomnneTHa kpB Moxe ga ce vyBa Ha Temnepatypu og 2 °C go 30 °C u mopa ga ce

LueHTpudpyrnpa y poky og 24 cata oa y3aumama y3opka. Cepym ce Taga MOXe 4yBaTu
nog jeaHum og cnepehmx ycnosa:

* Y enpyBetn ca cepymoM uUnun cekyHaapHoj enpyeetu Ha 2 °C go 30 °C
Jo 24 cara,

* Y enpyBeTn ca cCepymMoM Unn cekyHaapHoj enpyeetn Ha 2 °C go 8 °C
1200 5 gaHa, unm

* Y cekyHgapHoj enpyseTtu Ha -20 °C pgo 60 gaHa.

Llena kpB

/ﬂ/ 30°C
2°C

L < 24 cara HakoH

<

MpumapHu

sto °C
2°C

<24 cata

MpumapHu

/ﬂfsoc
2°C

<5 paHa

CeKkyHpapHu

sto °C
2°C

<24 cata

CekyHAapHU

/ﬂfsoc
2°C

<5 paHa

CekyHpapHu

-/i/ ‘15 °C
35°C

<60 paHa

Cnuka 3. Ycnoeu cknaduwmensa enpyeema ca cepyMom

4. SST ysopum

KomnneTtHa kpB Moxe Aa ce vyBa Ha Temnepartypu og 2 °C go 30 °C u mopa ga ce

ueHTpudyrupa y poky of 24 cata of y3aumamna y3opka. Cepym ce Taga MOXe 4yBaTu
noa jeoHuUM of criegehux ycnosa:

* Y SST unun cekyHgapHoj uesn Ha 2 °C pgo 30 °C go 24 cara,
* Y SST vnn cekyHgapHoj enpyeetn Ha 2 °C go 8 °C go 5 gaHa vnn
* Y SST wnn cekyHgapHoj uesn Ha -20 °C go 60 gaHa.

Llena kpB

/ﬂ/ 30°C
2°C

< 24 cara HakoH

<

MNpumapHn

-/E/\BO °C
2°C

<24 cata

Mpumaphun

'/E/SOC
2°C

<5 pnaHa

CekyHaapHu

sto °C
2°C

<24 cata

CekyHAaapHu

'/E/BDC
2°C

<5 pnaHa

MpumapHu or CekyHAapHy|

‘15 °C
35°C

< 60 paHa

Cnuka 4. Ycnoeu cknaduwmera 3a SST-oea

Aptima HBV Quant mecm
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OnwTe uHdopmaumje Aptima®

C. [OyroTpajHO 3aMp3HYTO CKnaguiTere
Y3opun nnasme unm cepyma mory ce vyBaTtu Ha -65 °C po -85 °C po 60 paHa
y SAT-oBunma.

D. PasbnaxuBarbe y3opaka nnasme u cepyma

Y3opuu nnasme n cepyma mory ce pasbnaxutn y SAT nnm cekyHaapHoj enpyseTu
3a Tectupane Ha Panther cuctemy. 3a Buwe nHdopmaunja nornegajte Panther System
npouedypa mecmupara, kKopak E.5.

HanomeHa: Ako je y3opak pa3bnaxeH, mpeba 2a mecmupamu odMax HaKOH
pasbnaxera. He 3amp3asajme paspeheHu y3opak.

Y3opum Ha Panther cucremy

Y3opum ce mory octaButu Ha Panther cuctemy HeoTBOpeHu go 8 catu. Y3sopuu ce mory
yKnoHnTn u3 Panther cuctema n tectupatn cBe OOK yKynHO Bpeme Ha ©poay He npenasu
8 catn npe nuneTupama ysopka nomohy Panther cuctema.

TpaHcnopT y3opaka

OpaprkaBajTe ycrioBe cknaauviuTera y3opaka Kao LTOo je onucaHo y Cakyrbare U
cknaduwmere y3opaka.

Hanomena: Y3opuyu ce mopajy omnpemumu y cknady ca eaxehum HayuoHasriHumM,
mehyHapOOHUM U pe2uoHarHUM rpornucuma o mpaHcriopmy.

Aptima HBV Quant mecm 12 AW-13182-3901 pes. 001



Aptima°

Panther System

Panther System

PeareHcu 3a Aptima HBV Quant tect cy HaBeaeHu ucnog 3a Panther cuctem. Cumbonu

3a ugeHTMdUKaumjy peareHca cy Takohe HaBedeHV Mopen HasuWBa peareHca.

O6e36eheHn peareHCU U maTtepujanu

Aptima HBV Quant komnnet 3a Tect, 100 TectoBa (kat. 6p. PRD-03424)

(1 kyTnja 3a aHanmay, 1 kKomnnert 3a kanubpauujy, 1 KOMNIET 3a KOHTpony u 1 KyTuja
3a peareHc 3a noborblame unba)

[opatHn kanubpaTopu 1 KOHTpone Mory ce Hapy4ntu nocebHo. lNMorneaajte nojeguHayvHe
KaTanolke ©pojeBe Mcnoa.

KyTtuja 3a Aptima HBV Quant Tect
(cknaguwtutn Ha Temnepatypu og 2 °C go 8 °C HakoH npujema)

Cumbon

KomnoHeHTa

KonuunHa

A

qHBV AMnnudukaumoHmn peareHc
HeuHgbekmueHe HyKeuHcKe KucenuHe ocyueHe y rycghepcKkom
pacmeopy.

1 6oumua

qHBV EH3umM peareHc
PesepsHa mpaHckpunmasa u RNK nonumepa3sa ocyweHe y HEPES
nychepupaHoM pacmeopy.

1 6ounua

PRO

qHBV Promoter peareHc
HeuHgekmusHe HyKneuHcKe KuceruHe ocyweHe y rnygepcKkom
pacmeopy.

1 6oumua

AR

gqHBV PactBop 3a amnnudukaumjy peKoHcTUuTyumje
BodeHu pacmeop koju caldpxxu anuuepos U KoH3epsaHce.

1x7,2mL

ER

qHBV PacTBop 3a peKOHCTUTYLMjY eH3uMa
HEPES nygepucaHu pacmeop Koju cadpxu cypghakmaHm
u enuyeporn.

1x5,8mL

PROR

qHBV Promoter pacTBop 3a peKOHCTUTYLIN]Y
BodeHu pacmeop koju cadpxxu anuueposn U KoH3epseaHce.

1x4,5mL

TCR

qHBYV PeareHc 3a xBaTawe LUIba

HykneuHcke KucesnuHe y nygheposaHOM pacmeopy Cornu Koju cadpxxu
uygpcmy ¢ha3sy, HeUHEKMUBHE HYKITeUHCKE KUCE/TUHE U UHMEepPHU
Kanubpamop.

1x72,0mL

PeKOHCTVITyLIVIOHe orpnuue

IlucT ca 6ap kogom 3a rmaBHY cepujy

1 nnert

Aptima HBV Quant mecm 13
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Panther System Aptima°

Aptima HBV Quant komnnet kanubpartopa (kat. 6p. PRD-03425)
(cknaguwtutn Ha TemnepaTypu of -15 °C go -35 °C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa KonuunHa

PCAL qHBYV Mo3uTtnBHM Kanubpatop 5x25mL
DNK nnasmuda y nycgheposaHom pacmeopy ’

HanenHuua ca 6ap kogom kanuépartopa —

Aptima HBV Quant komnnet koHTpona (kat. 6p. PRD-03426)
(cknagmw Tty Ha Temnepatypu oa -15 °C go -35 °C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa Konunuuna

NC qHBV HeratusHa KoHTpona 5x0,8mL
HBV HezamueHa deghbubpuHucaHa sbydcka nia3ma Koja
cadpxu eeHmamuyuH u 0,2% Hampujym a3uda Kao
KOH3epeaHce.

qHBV Hucka no3autuBHa KOHTpona 5x0,8mL
HeakmueupaHa HBV nosumueHa nnasma y

LPC OeghubpuHucaHoj rbydcKoj nna3mu Koja cadpxxu
eeHmamuyuH u 0,2% Hampujym a3uda Kao KOH3epeaHce.

qHBV Bucoko no3autuBHa KOHTpona 5x0,8mL
HeakmusupaHna HBV nosumueHa nnasma y

HPC OepubpuHucaHoj bydcKoj nna3mu Koja cadpxxu
eeHmamuuyuH u 0,2% Hampujym a3uda Kao KOH3epeaHce.

KoHTponHa HanenHuua ca 6ap Kogom —

Aptima HBV Quant Target Enhancer kyTuja 3a peareHc
(cknagnwTtnTn Ha Temnepatypu og 15 °C po 30 °C HakoH npujema)

Cumbon KomnoHeHTa Konuunna

TER qHBYV peareHc 3a nojayawe Uurba 1% 46.0 mL
KoHueHmposaHu pacmeop pacmeopa fiumujym xudpokcuda ’

Aptima HBV Quant mecm 14 AW-13182-3901 pes. 001
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MoTpebHM cy matepmjanu, anum cy [OCTYNHU 3acebHO

Hanomena: Mamepujanu docmyrnHu ko0 komnaHuje Hologic umajy HasedeHe kamarouwike

bpojese, ocum aKko Huje dpyeadyuje Ha3Ha4yeHo.
Martepwmjan
Panther® System
Panther Fusion® System
Panther® System koHTUHyanHa TeuHocT u otnag (Panther Plus)

Aptima® HBV Quant komnnet kanubpatopa
Aptima® HBV Quant komnnet koHTpona

Panther Run Kit 3a TecToBe y peanHomM BpemeHy (Camo 3a TECTOBE Yy peariHoM

BPEMEHY)

Aptima® Assay Fluids komrnem (makohe nosHam kao Universal Fluids

Komaem)

cadpxu Aptima® pacmeop 3a npar-e, Aptima® nychep 3a deakmusauyujy

meyHocmu u Aptima® yreHU peageHc

JeduHuue ca suwe enpysema (MTU-osu)

Panther® komnnem 3a kopry 3a cmehe

Panther® noknonau kopne 3a cmehe
Wnu, Panther System Run Kit

(kada ce pade TMA mecmosu Koju HUCY y pearlHOM 8pEMEeHyY naparsernHo ca

TMA mecmosuma y peasiHoM 8peMeHy)
cadpxu MTU-oge, kece 3a ommnad, noknonue 3a KaHme 3a ommairmke,
me4YHoCmu 3a mecmose U aymomaimcke 0emeKkmope

HactaBum, 1000 yL npoBoarbuem, ca CEH30pOM TEYHOCTU
Hucy ceu npouseodu docmyrnHU y C8UM peauoHUMa.
KoHmakmupajme ceoe npedcmasHuUKka 3a uHgopmauuje
crieyuchudHe 3a pecuoH.
N36ersmBay, 5% no 7% (0,7 M go 1,0 M) pacTtBop HaTpujym
xunoxnopuaa
PykaBuue 3a jegHokpaTHy ynotpeby, 6e3 nygepa

3aMeHCKM MOKMonumM 3a peareHc

bo4uue 3a pekoHcmumyuujy peageHca 3a rojadase, eH3um u Promoter
peazeHc

TCR b6ouya

TER 6oua

Moknonum nabopaTtopujckmnx knyna ca naacTUYHMM nognorama
Mapamuue 6e3 gnayuua

Munetop

Bpxosu

Onuuje npumapHe cabupHe enpyBeTe:

13 mm x 100 mm
13 mm x 75 mm
16 mm x 100 mm

LleHTpudpyra
BpTnoxHun mukcep

Kar. Bp.

303095

PRD-04172

PRD-06067

PRD-03425

PRD-03426

PRD-03455 (5000 TecToBa)

303014 (1000 TecToBa)

104772-02
902731
504405

303096 (5000 TectoBa)

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

CL0041 (100 noknonava)
CL0040 (100 noknonavua)
501604 (100 noknonaua)

Aptima HBV Quant mecm 15
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OnuuoHn martepujanu
Martepujan Kat. Bp.

Onumje 3a cekyHOapHe enpyBeTe:
12 mm x 75 mm —
13 mm x 100 mm —
16 mm x 100 mm —

Aptima® Specimen Aliquot enpyseme (SAT) (100 naxkosara) FAB-18184
MNoknonavy TpaHcnoptHe uesun (100 nakoBawa) kana 3a SAT 504415
Aptima® pasbnaxusay y3opaka PRD-03003
Aptima® komnneT pasbnaxveaya y3opaka PRD-03478

cadpxu pasbnaxuead 3a y3opke, 100 SAT u 100 kanu
lMuneTe 3a npeHoc —

Komepu,mjanHo OOCTYNHU NaHenun, Ha npumMmep: —
HBV naHenu u3 KoHmporne kganumema 3a MonekynapHy OujaeHocmuky (QCMD)

MamyyHn wranvhn 3a Gpucese —

Knaukanuua 3a enpyseTy —

Panther System npoueaypa Tectupama

Hanomena: Noanedajme ynymcmeo 3a onepamepa Panther/Panther Fusion cucmema 3a
0olGamHe npouedyparnHe UHgopmauuje.

A. TMpunpema pagHor nogpyudja

1. OuuctuTte pagHe noBpLUMHe Ha kojuma he ce npunpemartn peareHcu. Obpuwmnte
pagHe nospLumHe ca 2,5% no 3,5% (0,35 M go 0,5 M) pactBopom HaTpujym
xunoxnoputa. OctaBuTe pacTBOpP HaTPUjym Xunoxroputa Aa Aofe y KOHTaKT ca
noBpLUMHaMa Hajmare 1 MUHYT, a 3aTuM ncnepute gejoHmsosaHom (W) sogom. He
[03BONUTE Aa ce pacTBOP HATPUjyM XunoxropuTa ocywn. MNokpujTe NoBpLUNHY Knyrne
YncTuM ynujajyhum noknonumma nabopatopujckmx Kryna ca nnacTU4HOM MOAf10roMm.

2. Ounctute nocebHy pagHy noBpLMHY Ha kojoj he ce npunpematun y3opum. Kopuctute
rope onucaHy npouenypy (kopak A.1).

3. Owuuctute cee nunetope. Kopuctute rope onucany npouenypy 3a umwhene (kopak A.1).

B. lMpunpema kanubpatopa 1 koHTpona

OcTtaBuTe kanubpatop 1 KoHTpone ga gocturHy 15 °C go 30 °C npe obpage Ha cnegehn
Ha4MH:

1. YknoHute kannbpartop u koHTporne 13 cknaguwra (-15 °C pgo -35 °C) u ctaBuTe Ha
15 °C po 30 °C. Tokom npoueca ogmMp3aBaka, HEXHO OKpEeHUTE CBaky ernpyseTy Aa
Gucte ce nobpo npomeLLanu. YBepute ce aa je cagpxaj enpyseTe noTnyHO OgMpP3HYT
npe ynotpebe.

Onuumja. KanubpaTtop 1 KOHTPOMHE enpyBeTe ce MOry NocTaBUTM Ha Knaukanuuy 3a
enpyBeeTy ga ce gobpo npomeluajy. YBepute ce fa je cagpxaj enpyseTe NoTnyHO
OOMP3HYT npe ynotpebe.

HanomeHa: V3bezasajme cmeapare ripemepaHe rneHe npusiukoM OKpemar-a
kanubpamopa u koHmporna. NleHa Komrnpomumyje ceH3op Hugoa o8 cmpaHe Panther
cucmema.
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2. Kapa ce cagpxaj Ty6e ogmMp3He, ocylumMTe Cnorballkby CTpaHy enpyBeTe YMCTOM,
CyBOM MapamuLOM 3a jeqHOKpaTHy ynotpeoby.
3. [a 6ucrte cnpeunnu KkoOHTaMmMHauUuWjy, He OTBapajTe eNpyBETE Y OBOM TPEHYTKY.

C. PekoHctTuTyumja peareHca/mpunpema HOBOI KOMIMJETa

HanomeHa: PekoHcmumyuujy peazeHca mpeba usspwumu ripe rnodemka 6unio Kakeoe
pada Ha cucmemy Panther.

1. [a Ooucte npynpemunu peareHc 3a xBaTtawe unrba (TCR), ypagute cnegehe:

a. Yknonute TCR un3 cknaguwTa (2 °C go 8 °C). lNMpoeepute 6poj cepuje Ha TCR
boumn ga bucrte Gunu curypHu ga ce noknana ca 6pojem cepuvje Ha rmaBHOM fNCTY
ca 6ap kogowm.

b. Ogmax cHaxHo npotpecute TCR 6ouy 10 nyta. OctaBute TCR Gouy ga octaHe
Ha Temnepatypu og 15 °C go 30 °C pa ce 3arpeje HajMawe 45 MuHyTa. TOKOM
oBoOr nepwoaa, Bptute n okpeHnte TCR Gouy 6ap Ha cBakmx 10 MuHyTa.

Onuuja. TCR 6oua ce moxe NpUNpeM1TN Ha Knaukanuuu 3a enpyeeTty npahexwem
oBux ynytctasa: Yknonuute TCR u3 cknaguwTa (2 °C go 8 °C) n ogmax CHaxHo
npotpecute 10 nyta. MNMoctaBute TCR Gouy Ha knaukanuuy n octaBute TCR Ha
Temnepatypy oa 15 °C go 30 °C ga ce 3arpeje Hajmawe 45 MuHyTa.

C. YBepuTe ce Aa je caB Tanor y pacTBopy U a Cy MarHeTHe YecTuue cycrneHgoBaHe
npe ynotpeobe.

2. [a bucTte pekoHCTUTyMCcanu peareHce 3a nojadaBare, eH3uM U Promoter peareHc,
ypagute criegehe:
a. Yknouute nuodunuisoBaHe peareHce U oaroBapajyhe pacrtBope 3a
peKOHCTUTYUMjy 13 cknaguwTa (2 °C go 8 °C). Ynapute cBaku pacTBop 3a
PEKOHCTUTYLMjy Ca HEeroBMM NMoum3oBaHUM peareHCOM.

b. YBepuTe ce ga pacTtBoOp 3a PEKOHCTUTYLUj)Y U NModbunn3oBaHn peareHc nmajy
ogroeapajyhe 6oje Ha eTukeTn. NpoBepuTe BpojeBe cepuja Ha nNucTn Bap kogosa
rmaBHe cepwuje oa bucte Gunm curypHu ga cy ogrosapajyhmn peareHcu ynapeHu.

i. OTBOpI/ITe 60‘-II/ILI,y ca J'II/IO(*)I/IJ'II/I3OBaHI/IM peareHCOM yKnawakeM MeTallHe
3anTtueBKke M ryMmeHor 4yena.

ii. YBpCTO yMETHUTE ypesaHu Kpaj KparHe 3a pPeKkoHCTUTYUMjy (LpHW) y Boumuy
(Cnuka 5, kopak 1).

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

iv. lNocTaBuTe BoUy ca pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLMjy Ha CTabunHy NOBPLUKHY (Tj.
knyny). 3atum oKpeHuTe Goumnuy ca NMoUIM3oBaHUM peareHCcOM MpPeKo
Goumue ca pacTBOPOM 3a PEKOHCTUTYLIMjY M YBPCTO NPUYBPCTUTE OBPaTHUK Ha
BoumLy ca pacTBopom 3a pekoHCTUTyumjy (Cnuka 5, kopak 2).

v. [lonako npeokpeHnTe cactaBrbeHe G6oue (6ounuy npuyBpwheHy 3a 6ounuy ca
pacTBopom) oa 6ucte omoryhunm ga pactBop UcLypu y cTakneHy 6oumuy
(Cnuka 5, kopak 3).

vi. MNokynute cactaBrbeHe 6oue n BpTUTE MX HajMarwe 10 cekyHam (Cnuka 5,
Kopak 4).

vii. Cayekajte Hajmarbe 30 MMHyTa ga nModunmM3oBaHn peareHc npehe y pacTtsop.

viii. HakOH WTO je nnodunn3oBaHn peareHc oTULIAo y pacTBop, MellajTe

cacTtaB/beHe boue Hajmawe 10 cekyHau, a 3aTMM NaraHo JbyrbajTe pacTBOp
y CTakneHoj 6ounum Hanpea-Hasag ga ce Aobpo npomelua.
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c. [Monako NOHOBO HarHMTe cacTaBrbeHe Gole kako Gucte omoryhunu aa ce cae
pacTBop ucleam Hasag y Gouy ca pacTBOpoM 3a pekoHcTUTyumjy (Cnuka 5, kopak 5).

d. TaxrbnBo YKIOHUTE Orpnuuy 3a PeKoHCTUTYLUM)y 1 cTakneHy 6ounuy (Cnuvka 5,
Kopak 6).

e. [oHoBo 3aTBOpUTE Oouy. 3abenexnte MHMUMjane onepatepa n gatym
pekoHCcTUTyumje Ha etnketn (Cnuka 5, kopak 7).

f. OpbaunTte orpnuuy 3a pekoHCTUTYLMjy U CTakneHy dounuy (cnuka 5, kopak 8).

Warning: 36ezasajme cmeapar-e rpeseriuke rieHe rpusiukoM pekoHcmumyucarba
peazeHca. lNeHa Komripomumyje ceH3op Huesoa 08 cmpaHe Panther cucmema.

1 (2 (3 B
i
3
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&
--:f'ff7 ¢\

Cnuka 5. lNMpoyec pekoHcmMumyuyuje peazeHca

Yknonute qHBV Target Enhancer Reagent n3 cknagnwTra (15 °C go 30 °C).
3abenexute uHuUMjane onepartepa u AatyMm oTBapara Ha eTuketu. NMposepute 6poj
cepuje Ha TER 6ouun ga 6ucte ce yBepunu ga ce noknana ca 6pojem cepuje Ha
rmaBHOM NMCTy Gap Kogoea.

D. lMNpunpema peareHca 3a NPeTXO4HO NPUNpPeMIbeHe peareHce

1.

YKNOHUTE NPETXOAHO NpunpeMsbeHe peareHce u3 cknaguwra (2 °C go 8 °C).
lMpeTxogHO NpunpemMsbeHN peareHcn 3a amnnudukaumjy, eHsmm n Promoter peareHc
n TCR mopajy goctuhmn 15 °C go 30 °C npe no4veTka TecTa.

YknoHute TER un3 cknaguwTa (15 °C go 30 °C).

3a npertxogHo npunpemsibeH TCR, n3Bpwunte kopak C.1 usHag npe yuntaBaha

y cuUcTeM.

OkpeHuTe U U3BpHUTE peareHce 3a amnnudmnkaunjy, eHsnum n Promoter peareHc
Aa ce gobpo mnamellajy npe ybauusamwa y cuctem. VisberaBajte cTBapawe neHe
NPUIMKOM M3BpTaka peareHca.

He npenywaBajte 6oue 3a peareHce. Panther cuctem he npenosHatn n ogbauunTn
Ooue koje cy npenykeHe.

E. PykoBane y3opumma

1.

YBepute ce ga cy obpaheHun ysopuu y npyumapHMM enpyBeTama unu Hepaspehexu
y30pUM Y CEeKyHAapHUM enpyBeTama npaBuiHO ycknaauwTeHn no ,Cakynrbame n
CKnaguwTehe y3opaka” Ha cTpaHu 9.

2. YBepute ce Aa Cy CMp3HyTU y3opum aobpo ogMp3aHytn. OgmMp3HyTe y30pKe meluajTe
3 0o 5 cekyHam ga ce fobpo mnamellajy.
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3.

6.

OcTtaBuTe y3opke ga gocturHy temnepatypy og 15 °C go 30 °C npe obpage.
Mornepajte Y3sopyu Ha Panther cucmemy 3a goaatHe nHgopmaumje o nepuogy TOKOM
ybaumBama.

YBepuTe ce fa cBaka npumapHa enpyseTa 3a cakynrbawe cagpxu go 1200 L
y3opka nnun ga ceakun SAT cagpxu Hajmamwe 700 uL ysopka. MNornegajte npunoxeHy
Tabeny y lNpukynbame y30pka Ha cTpaHu 9 aa bucte maeHTudmMKoBanu 3axTrese
MpTBE 3anpeMuHe 3a CBakv TUMN NpUMapHe 1 cekyHaapHe enpyseTe. AKO je noTpebHo
pasbnaxunBare y3opka, nornegajte kopak E.5 y HactaBky 3a gogatHe nHdopmaumje.

PasbnaxwuTte ysopak 1:3 y SAT unun 1:100 y cekyHaapHoj enpyBeTu.

Y3opak ce Moxe pas3bnaxutn y cekyHaapHoj enpyBeTu 3a TecTupare Ha Panther
cucremy.

HanomeHa: AKo je y3opak pasbriaxkeH, Mopa ce ucriumamu oOMax HaKoH
pasbnaxuearsa.

a. PasbnaxuBarbe y3opaka Marne 3anpemviHe

3anpeMuHa y3opaka ce moxe nosehatn Ha MUHUMarHy NoTpebHy 3anpemunHy
(700 pL) kopuctehn Aptima pasbnaxuead y3opka. Y3opum ca HajMmamwe 240 ulL
Mory ce pasbnaxuTu ca ABa gena pasbnaxueada ysopka (1:3) Ha cnegehu HaumH:

i. Crasute 240 pL y3opka y SAT.

ii. Jopajte 480 pL Aptima pasbnaxusad y3opka.
iii. 3aTBopuTe ernpyseTy.

iv. JlaraHo okpeHuTe 5 nyTa ga ce nsmeLla.

Y3opum pasbnaxenun 1:3 mory ce Tectupatu kopuwherwem onumje 1:3 Ha cuctemy
Panther (nornepajte Ynymcmeo 3a onepamepa Panther/Panther Fusion cucmema
3a Buwe nHdopmauuja). Codpteep he aytomaTckm M3BECTU ypedaH pesynTtaT
npumeHoM chaktopa pasbnaxera. Osn y3opum he 6UTM 03Ha4YEHM Kao
pasbnaxeHu ysopuum.

b. Pasbnaxueare y3opaka BUCOKe TUTpauuje

AKO je pesynTaTt y3opka usHag ropwe rpaHuue ksaHtutaumje (ULoQ), moxe ce
pasbnaxuntn ca 99 genosa Aptima pasbnaxmeadva y3opka (1:100) Ha cnegehu
HaYUH:

i. Crasute 30 pL y3opka y SAT unu cekyHOapHy enpyBseTy.
i. Jopajte 2970 uL Aptima pasbnaxusay y3opka.

iii. 3aTBOpuTe ernpyseTy.

iv. JlaraHo okpeHuTe 5 nyTa ga ce nsmeLla.

Y3opuwn paspehern 1:100 mory ce Tectupatu kopuwhewem onuuje 1:100 Ha
Panther cuctemy (nornegajte Ynymcmeo 3a onepamepa Panther/Panther Fusion
cucmema 3a Buwe nHhpopmaumja). Copteep he aytomaTckum M3BecTn ypenaH
pe3yntar npMMmeHom dhaktopa pasbnaxena. Osu y3opum he 6Gutn o3HayveHn Kao
pasbnaxeHu ysopuum.

HanomenHa: 3a pasbnaxeHe y30pKe ca 4Yucmum KOHUeHmpauujama eehum
00 ULoQ), pesynmamu he 6umu npujasrbeHu Kopuwhewem Hay4YHe Homauuje.

HenocpeaHo npe Hero LWTO CTaBUTE Y30pKe Yy CTanak 3a y3opke, ueHTpudyrnpajte
cBaku ysopak Ha 1000 go 3000g 10 muHyTa. He ckupajte noknonue. Mexypuhu
y enpyBeTu Mory fa yrpose geTtekuujy HuBoa of ctpaHe Panther cuctema.

Mornepajte lMpunpema cucmema, Kopak F.2 y HacTaBky, 3a MHGoOpMaLUnje O Nykemy
cTanka v yknawaky noknonata.
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F. TMpunpema cuctema

1. Tlogecute cucTem npema ynyTcTBUMA Y MpUPYyYHUKY 3a oriepamepa Panther/Panther
Fusion cucmema v lNpoyedypanHe HarloMeHe. YBepuTe ce a ce KOpUCTe nonuvue
3a peareHce ogrosapajyhe senuunHe n TCR agantepw.

2. YBauuTte y30pKe y CTanak 3a y3opke. M3Bpwunte cnegehe kopake 3a cBaky enpyBeTy
3a y3opke (y3opak W, kaga je notTpebHo, kanmbpaTtop u KOHTpone):

a. Otnyctute jegaH noknonau, enpyBeTe 3a y30pakK, anuv ra jow yBeKk HeMojTe
cknaaTm.

HanomeHa: Eyoume rnocebHo onpe3Hu 0a uzbezHeme KOHMaMuHauujy wuperem
aepocona. JlazaHo omnycmume roknonue Ha y3opyuma.

b. CrtaBute enpyBeTy 3a y30pKe Yy CcTanak 3a y3opke.
c. [MoHoBUTe Kopake 2.a n 2.b 3a cBaku npeocTanu ysopak.

HakoH WwTo cy y3opuu ybayeHu y cTanak 3a y3opke, YKNoHuTe 1 ogbauute cBaku
rnokrionaw, enpyBeTe 3a y30pke Yy jeaHy cTanak 3a ysopke. [a 6ucte msternu
KOHTamMWHaLUujy, HEMojTe CTaBrbaTy NOKMonawy Npeko ApYrx Hocava 3a y3opke
WNK enpyseTa 3a y30pkKe.

e. Axo je noTpebHO, KOPUCTMTE HOBY MUMNETY 3a jegHOKpaTHy ynoTtpeby ga bucrte
YKITOHUM Mexypuhe unun neHy.

f. Kapa ce yknoHu nocnefwu noknonau, ybauute ctanak 3a y3opke y ogerbak 3a
y30pKe.

HanomeHa: Ako ucmospemeHo uszgodume dpyee mecmoee U murioge y3opaka,
npudepcmume Opxay 3a Y30PKe ripe Heeo wmo cmasume cmarsiak 3a y30PpKe y
fiexxuwime 3a y30PKe.

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

MpouenypanHe HanomeHe
A. KanunbpaTtop n koHTpone

1. gHBV noautusHn kanubpartop, qHBYV Hucka nosntmBHa koHTpona, gHBV Bucoko
No3nTUBHA KOHTpona u qHBV HeraTMBHE KOHTPOSIHE enpyBeTe MOry a ce YMETHY Y
6uno kojoj No3uumjn y ctanak 3a y3opke u 'y 6uno Kojoj Tpaum 3a ognarawe ysopaka
Ha cuctemy Panther. MNMuneTtnpare y3opka he noyetTn Kkaga ce UCNyHW jefaH of
cnegeha gBa ycnosa:

a. Cwucrtem TpeHyTHO obpahyje kannbpaTtop 1 KOHTpOreE.
b. Baxehu pesyntatu 3a kannbpatop M KOHTPOIEe Ce PErNCTPYjy Y CUCTEMY.

2. Kapga ce kanmbpaTtop u KOHTPOSHe enpyBeTe nuneTupajy u obpahyjy 3a komnner
peareHca 3a Aptima HBV Quant TecT, y3opum ce mMory TectupaTtu ca noBe3aHum
PEKOHCTUTYMCAHUM KOMMNIETOM A0 24 caTa OCUM aKo cy:

a. Pesyntatu kanubpartopa unm koHTporne cy Hesaxehu.
b. [lNoBe3aHn KOMNNET peareHca 3a aHanNu3y ce yknawa 13 cuctema.
c. [loBesaHu KOMNMeT peareHca 3a aHanu3y je npemaluno rpaHuue cTabunHocTu.
3. Kanubpatop u cBaka KOHTPOSiHa enpyBeTa Ce MOry KOPUCTUTK jeaHom. [MNokyuiaju
ynotpebe enpyseTe BuULIE NyTa MOry JOBECTM A0 rpewlaka y obpagu.
B. lNygep ca pykasuua

Kao n y cBakom cucteMmy peareHca, BMLIAK nygepa Ha HEKUM pyKaBuLamMa MOXe
n3asBaTu KOHTaMUHaUWjy OTBOpeHuX enpyseTta. [Npenopyyyjy ce pykaeuue 6e3 nyaepa.
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KOHTpOﬂa KBarimteTta

OnepaTep MOXe MOHULITUTU pe3ynTaT TecTa UMM y3opKa ako ce yode TexHudyke notelukohe,
notewkohe oneparepa unuM MHCTPyMEHTa TOKOM M3BOhewa aHanmse n JOKYyMEHTYjy. Y OBOM
cnyuyajy, ysopum Mopajy 61Ut NOHOBO TECTUPAHW.

Kanubpauwmja Tecta

3a gobujarme BanuaHuX pesyntara Mopa ce obaButn kanubpauuja TecTta. JegaH No3nUTUBHMU
KanubpaTop ce M3BOAM Yy TpM MpPUMeEpKa CBakM MyT Kada ce KOMMJET peareHca ybauu y
Panther cuctem. Kaga ce ycnoctasu, kanvbpauuja Baxun o 24 cata. Codpreep Ha Panther
cUCTeMy ynosopasa onepartepa kaga je notpebHa kanubpauumja. Onepatep ckeHupa
KoedmumjeHT Kanmbpaumje Koju ce Hanasm Ha nuctyn 6ap Ko4oBa rMNaBHE cepuje Koja ce
ncnopydyje ca ceBakum KOMMSETOM peareHca.

Tokom obpage, KpUTEPUjyMn 3a NpuxsaTawe Kanubpatopa ce ayTomMmaTCKu BEPUAUKY]Y
coctBepom Ha Panther cuctemy. Ako cy Mawe of ABe pennuvke kanubpatopa BanvaHe,
copTBEpP ayTOMaTCKM NOHMLUTaBA Taj KPYr MOKpeTakwa. Y30pum y HeBaxkehem uuknycy mopajy
6UTN NOHOBO TecTupaHu kopuwhewem kanubpaTopa u cBexe NpUNPeMIbeHMX KOHTpona.

HeratuBHe n nosutTnsBHe KOHTpoOIne

3a pobuvjawe BanuaHux pesyntata Mopa ce obaBUTU TecTupake KOHTpona 3a TecT. JeaHa
pennuka HeraTMBHE KOHTPOMeE, HUCKa NO3UTMBHA KOHTPOSia U BUCOKa MO3UTUBHA KOHTpoOna
MOpajy ce TecTupaTtu CBaku NyT Kaga ce Komnnet peareHca ybaum y Panther cuctem. Kaga
ce ycrnocTtaBu, KOHTpone Baxe Ao 24 carta. Codpteep Ha Panther cuctemy ynosopasa
oneparepa kaga cy notpebHe KOHTporne.

Tokom obpage, KpUTEPUjyMIN 3a NpuxBaTawe KOHTPOMa Ce ayToMaTCKu BepuduKyjy
cogptBepom Ha Panther cuctemy. [la 61 ce reHepucanu BanuaHu pesyntatu, HeraTuBHa
KOHTpOna mopa fatu pesyntart ,Huje oTkpuBeHa”, a NO3NTUBHE KOHTPONe Mopajy AaTtu
pesyntate y oksupy (LPC HomuHanHuu umrs: 2,7 Logqq IU/mL, HPC HomuHanHm umrb: 4,6
Logqg IU/mL). Ako 6uno koja og KOHTpora nma HeBaxxehun pesynTar, codTBep ayToMaTCKu
noHMLITaBa MOKpeTawe. Y3opum y HeBaxkehem uuknycy mopajy 6uTn NOHOBO TeCcTUpaHu
kopuwherwem kanubpatopa n cBexe NpPUNPeMIbEHNX KOHTpona.

MUHTepHM kanubpaTtop/MHTepHa KOHTpona

CBaku y3opak cagpXu UHTepHU kanubpatop/uHtepHy koHTpony (IC). Tokom oGpage,
Kputepujymn npuxeatama IC-a cy aytomaTtcku BepudmnkoBaHu of ctpaHe codTBepa cuctema
Panther. Ako je IC pesynTtaT HeBaxehu, pe3ynTaT y3opka je HeBaxehu. CBakn y3opak ca
HeBaxxehum |C pesyntatom mopa 6utn NOHOBO TecTupaH Aa 6u ce [o6Mo BanuaaH pesynrar.

CodptBep Panther cuctema je amsajHmpaH ga Ta4yHO BepudumKyje npouece kaga ce
npouenype nssoge npatehu ynyTcTBa gata y OBOM YynyTCTBY 3a NakeT u Ynymcmeay
3a onepamepa Panther/Panther Fusion cucmema.
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UHTepnpeTtaumja pesyntaTa Aptima®

MHTepnpeTauuja pesynrtata

Panther cuctem aytomartckn ogpehyje koHueHTpaunjy HBV DNK 3a y3opke n KoHTpone
ynopehueawem pesynrtata ca kanumbpaumoHom kpmsoM. KoHueHTpauunje HBV DNK cy
npujasrbeHe y IU/mL un log4q IU/mL. Tymaverse pesyntata je gato y Tabena 1. Ako ce
onuuja pasbnaxera KOpUCTK 3a pasbnaxeHe y3opke, Panther cuctem aytomarcku
n3padyHaea koHueHTpauujy HBV 3a 4nuCT y3opak MHOXeHeM paspeheHe KoHUeHTpaumje
dakTopom pasbnaxera u pasbnaxeHn ysopuu he 6UTM 03Ha4YEeHM Kao pasdraxkeHw.

HanomenHa: 3a pasbnaxeHe y3opke, pesysiimamu HasedeHu kao ,Huje omkpueeHO” unu

»< 10 omkpuseHO” moey ce 0obumu pasbriaxkusarbeM y30pKa ca KOHUeHmMpauyujom u3Hao,
anu 6nusy LoD (spaHuya demekyuje) unu LLoQ (Oora 2paHuya keaHmugukayuje).
lpenopyuyyje ce cakynbarkbe U mecmupare jow jedHoz ypedHoe y30pKa ako ce He dobuje
KeaHmMumamueHu pesynmam.

Tabena 1: Tymayere pesynmama

MpujaBrbeHn pesyntatn Aptima HBV Quant Tecta

UHTepnpeTauuja
IU/mL Log,, Value®
Hwnje oTkpuBeHo Hwnje oTkpmBeHo HBV DNK Huje oTKpuBEH.
< 10 peTekTOBaHO <1,0 HBV DNK je oTkpuBeHa, anu Ha HMBoYy ucnog LLoQ
10 po 1 000 000 000 1,0 o 9,0 KoHueHTpaumja HBV DNK je y nnHeapHom oncery
og 10 go 1 000 000 000 IU/mL
>1 000 000 000 >9,0 KoHueHTpaumja HBV DNK je nsHag ULoQ
Hesaxehe® Heaxehe® [Jowino je po rpeLuke y reHepucamy pesynraTa.

Y3opak Tpeba NnoHOBO TecTupaTu

@BpenHocT je ckpaheHa Ha jeaHy aeuumany.

® Hesaxehu pesynTaTu Cy npukasaHu nnasnum OHTOM.

HanomeHa: 3a pasbnaxeHe y30pke ca 4yucmum KoHUeHmpauyujama eehum o0 ULoQ, pesynmamu he 6bumu npujas/beHu
Kopuwhermem Hay4yHe Homauuje.

Kputepunjymun npuxeatama 3a cBaky of koHTpornia Aptima HBV Quant Tecta cy HaBegeHu

y Tabena 2 y HacTaBky.

Hanomena: Oricez oropaeka Koju je HasedeH y HacmasKy ce riomepa Ha ocHosy dodesbeHe
gpedHocmu ceake odpehere napmuje. lNoenedajme doderbeHy KOHUEeHmMpauujy HagedeHy Ha
ymemky Control Barcode Sheet ucriopy4eHoa y3 ceaKy KOHMPOIIHY Kymujy.

Tabena 2: Kpumepujymu ripuxeamrbugocmu 3a oriceg ornopaska 3a koHmporse 3a Aptima HBV Quant mecm

KomnoHeHTa Oncer onopaBKa 3a BarbaHa NoKpeTaka
HeraTuBHa koHTpOna H/A
Hucka nosantneBHa KoHTpona +/- 0,55 logqo IU/mL
Bucoko nosnMTuBHa KoHTpona +/- 0,5 logqe IU/mL
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Aptima@ OrpaHunyeta

OrpaHunyema

A. YnoTpeGa oBOr TecTa je orpaHuyeHa Ha ocobrbe Koje je obyyeHo 3a OBy npoueaypy.
HenowToBake ynyTcraBa A4aTux y OBOM YNyTCTBY MOXe JOBECTU [0 MOrpeLuHmx
pesynrarta.

B. MoysnaHu pesynTtaTty 3aBuce OO afeKBaTHOr cakynrbaka, TpaHcnopTa, CKNnaguwTeHa
n obpaae ysopaka.

C. WNako peTke, MyTauumje yHyTap BUCOKO OYyBaHMX PErmoHa BMPYCHOI reHoMa NMOKPUBEHMX
npajMepuma n/unu congama y Aptima HBV Quant Tecty mory goesectu go
nogkeBaHTU(MKaLUMje UM Heycnexa y OTKpuBaky BuUpyca.
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MepdopmaHce Aptimae

MepdopmaHce

paHuua pgertekumnje kopuwhewem 3. mefhyHapogHor ctaHgapaa WHO

MpaHuua getekumje (LoD) TecTta je gedmHmncaHa kao koHueHTpaumnja HBV DNK koja ce
petektyje ca 95% unu Behom BepoBaTHohom npema CLSI| EP17-A2."

LoD je ogpeheH naHennma 3a Tectupane 3. mefjyHapogHor ctangapga WHO 3a DNK
Bupyca xenatutuca B (NIBSC 10/264) pasbnaxeHux y HBV HeraTvBHOj XymaHoj nnasmu

n cepymy. MuHumanHo 36 noHaerbaka CBakor pasbnaxera je TeCTUpPaHO ca CBakoM of Tpu
cepuije peareHca 3a Hajmawbe 108 noHaBrbawa no pasdnaxemwy. MNpobuT aHanusa je
n3BpLleHa ga ou ce reHepucane npegeuheHe rpaHuue getekumje. BpegHoctu LoD
npukasaHe y Tabena 3 cy pe3yntatu U3 cepuje peareHca ca HajBuLLIOM NpeaBufjeHoM
rpaHuuom getekumje. LoD 3a Aptima HBV Quant TecT kopuwhetwem 3. mefjyHapoaHor
ctangapga WHO je 5,58 IU/mL 3a nna3smy u 4,29 IU/mL 3a cepym.

Tabena 3: paHuya demekyuje kopuwherem 3. MehyHapodHoe cmaHOapda WHO 3a HBV

MpensuheHo orpa.l-mqel-be KoHueHTpauumja (IU/mL)
3a getekumjy Mnasma Cepym
10% 0,16 0,19
20% 0,27 0,30
30% 0,39 0,42
40% 0,55 0,56
50% 0,75 0,73
60% 1,02 0,96
70% 1,42 1,29
80% 2,09 1,81
90% 3,58 2,91
95% 5,58 4,29
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Aptima° Mepdopmance

MNpaHnua pgetekumje ko HBV reHoTtunosa

LoD je ogpeheH TecTuparbeM pasbnaxera HBV no3anTuBHMX KIIMHUYKKMX y30paka 3a
reHotunoee A, b, U, [, E, ®, ' n X y HBV HeratnBHOj XymMaHoOj nnasMmun n cepymy.
KoHueHTpauuje cy oapeheHe kopuwhewem CE 03Hake n kKomnapaTMBHOI TecTa Koju je
nuueHuupaH Health Canada. Hajmamwe 24 noHaBrbarwa CBaKor YnaHa naHena je TecTupaHo
ca CBaKOM Of [Be cepuje peareHca 3a Hajmake 48 noHaBrbaka No YnaHy nadena. Mpobut
aHanmsa je ussplleHa ga 6u ce reHepucane 50% u 95% npeasuheHux rpaHvua getekumje.
BpegHoctu LoD npukasaHe y Tabena 4 cy pesyntatm u3 cepuje peareHca ca HajBULLIOM
npensuheHoM rpaHnUoM getekumje.

Tabena 4: paHuya demekyuje ko0 HBV eeHomunosa kopuwherem KIMUHUYKUX y30paka

Fewotun  PeABYNEHO OTpaHuyeHse KoHueHTpauwmja (IU/mL)
3a geTekumjy Mnasma Cepym
A 50% 0,48 0,88
95% 3,05 3,95
3 50% 0,59 0,69
95% 3,00 4.97
50% 0,79 0,93
: 95% 5,32 478
50% 0,82 1,37
A 95% 4,61 7,29
E 50% 0,93 1,01
95% 4,80 4,90
® 50% 0,75 0,69
95% 3,13 3.30
r 50% 0,52 0,62
95% 2,86 3,05
X 50% 1,05 136
95% 6,44 6,31
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MepdopmaHce Aptimae

JluHeapHu oncer

JInHeapHun oncer je ytBpheH TectnparweM naHena HBV DNK pasbnaxeHe y HBV HeratnBHOj
XymaHoj nnasmu n cepymy npema CLSI EP06-A." MNaHenu cy ce KpeTanu y KOHLEeHTpaumju
og 0,86 log IU/mL go 9,26 log IU/mL. Aptima HBV Quant TecT je noka3zao nuHeapHoCT

y LEenom TeCTUpaHOM OMcCery, ca ropkom rpaHmuom keaHtutaumje (ULoQ) og 9 log IU/mL kao
WTO je NpukasaHo y Cnuka 6.

10,0
9,0
8,0
7,0
6,0
5,0
4,0

3,0
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Aptima HBV Quant TecT (log IU/mL)
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LUursHa koHueHTpaumja (log IU/mL)

Cnuka 6. JluHeapHocm y nna3mu u cepymy
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Aptima° Mepdopmance

NuHeapHocT melly HBV reHotunoBuma

JInHeapHn oaroeop 3a reHotunose A, b, U, [, E, ®, ' n X notepheH je naHenuma
3a Tectuparwse HBV DNK pasbnaxkeHe y nydepy y KOHUEHTpauunjama y pacnoHy of
1,44 log IU/mL go 8,44 log IU/mL. JInHeapHOCT je AEMOHCTpMpaHa y YMTaBOM Orcery
TECTUPAHOM 3a CBe TeCTMpaHe reHOTUNOBE Kao LUTO je npukasaHo y Cnuka 7.
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Cnuka 7. JluHeapHocm Mehy HBV eceHomunosuma A do X

Homwa rpaHuua kBaHTUTaumje kopuwhewem 3. mehyHapoaHor ctaHaapaa WHO

Howa rpaHuua kBaHTUduMkaumje (LLoQ) je pecmHncaHa kao HajHWKa KOHUeHTpaumja npu
kojoj ce HBV DNK noysaaHo KBaHTUMMKYje Y OKBUPY YKYMNHe rpeluke, npema CLSI EP17-A2."
YKynHa rpeLuka je npouereHa noMmohy ase metoge: YKynHa aHanuTtudka rpewwka (TAE) =
|[npucTtpacHocT| + 2SD, n YkynHa rpewka (TE) = SQRT(2) x 2SD. [a 6u ce ocurypana
TA4YHOCT M NPEUM3HOCT Mepeksa, ykynHa rpewka Aptima HBV Quant TecTa je noctaBrbeHa Ha
1 log IU/mL (7., Ha LLoQ, pasnuka uamehy aBa mepewa o Buwe of 1 log IU/mL je
CTaTMUCTUYKKN 3Ha4ajHa).

LLoQ je ogpeheH naHenuma 3a Tectupawe 3. mehyHapogHor ctaHgapga WHO 3a DNK
Bupyca xenatutmuca (NIBSC 10/264)" pasbnaxeHor y HBV HeraTuBHOj] XyMaHoj nnasmu

n cepymy. MmHumanHo 45 noHaerbaka CBakor pasbnaxera je TeCTUpaHO ca CBaKoM of Tpu
cepvje peareHca 3a HajMamwe 135 noHaBrbamwa Nno pasbnaxewy. Pesyntatu U3 cepuje
peareHca ca HajsehoM KOHLeHTpauujoM Koja 3agoBorbaBa TE n TAE 3axTeBe cy npukasaHu
y Tabena 7. N3pauyyHatn LLoQ 3a Tpehu mehyHapoghu ctaHgapg WHO 3a Bupyc
xenatutuca B je 4,80 IU/mL 3a nnasmy u 6,34 IU/mL 3a cepym.
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MepdopmaHce Aptimae

Tabena 5: Odpehusame LLoQ-a kopuwhermem 3. mehyHapoOHoe cmaHdapda WHO 3a HBV pa3sbrniaxeH
y nnasmu

Cepuja LinrbaHa KOHUEeHTpauuja Aptcilmu:nFtIBV SD |MpuctpacHoct| W3pauyHatu TE MWU3pauyHatu TAE
pearenca (lU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL)
7 0,85 0,63 0,27 0,22 0,75 0,75
1 8 0,90 0,68 0,28 0,22 0,78 0,77
9 0,95 0,79 0,25 0,17 0,70 0,66
7 0,85 0,48 0,20 0,37 0,57 0,77
2 8 0,90 0,47 0,18 0,44 0,51 0,79
9 0,95 0,61 0,19 0,34 0,54 0,73
7 0,85 0,53 0,21 0,32 0,59 0,74
3 8 0,90 0,52 0,21 0,38 0,61 0,81
9 0,95 0,70 0,23 0,25 0,65 0,71

SD=cTtaHgapaHa Aesuvjauuja.

Tabena 6: Odpehusame LLoQ-a kopuwhewem 3. mefjyHapodHoz cmaHdapda WHO 3a HBV pasbnaxeH
y cepymy

Aptima HBV

Cepuja LinrbaHa KoHUeHTpaumja Quant SD |MpuctpacHocT| UspavyHatn TE UspavyHatn TAE
pearenca (IU/mL) (log IU/mL) (log lU/mL)  (log IU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL) (log IU/mL)
7 0,85 0,77 0,38 0,08 1,06 0,83
1 8 0,90 0,80 0,31 0,10 0,88 0,72
9 0,95 0,91 0,27 0,05 0,77 0,59
7 0,85 0,57 0,20 0,28 0,57 0,68
2 8 0,90 0,70 0,22 0,20 0,63 0,64
9 0,95 0,69 0,23 0,27 0,66 0,73
7 0,85 0,65 0,24 0,20 0,67 0,67
3 8 0,90 0,65 0,24 0,25 0,68 0,73
9 0,95 0,67 0,22 0,28 0,63 0,73

SD=cTaHfgapaHa aeswjauyja.

Tabena 7: Peaume u3padyHamoz LLoQ-a kopuwherem 3. mehyHapodHoe cmaHlapda WHO 3a HBV

Mna3ma LLoQ Cepym LLoQ
Cepwmja peareHca
(log IU/mL) (IU/mL) (log IU/mL) (IU/mL)
1 0,68 4,80 0,80 6,34
2 0,61 4,09 0,57 3,72
3 0,52 3,34 0,65 4,51

SD=cTaHAapaHa Aesvjauyja.
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Aptima° Mepdopmance

OppehuBarwe aowe rpaHuue kBaHtudukaumje 3a HBV reHotunose

LLoQ je ogpeheH TecTuparwem pasbnaxewa HBV NO3UTUBHUX KNMHUYKUX y30paka 3a
reHotunose A, b, U, 0, E, ®, I u X y HBV HeratueHoj XymaHoj nnasmu n cepymy. Hajmare
36 noHaBrbawa CBakor YriaHa naHena je TecTMpaHo ca CBakoM Of ABE cepuje peareHca 3a
Hajmahe 72 NoHaBSbakba No YnaHy naHena. Pesyntatm u3 cepuje peareHca ca Hajpehom
KOHLleHTpaumjom Koja ucnywasa 3axteBe TE n TAE npukasanu cy y Tabena 8 3a nnasmy

n Tabena 9 3a cepym. U3pauyHatu LLoQ 3a reHotunose A, b, U, O, E, &, ' n X y nnasmum
n cepymy cy cymmpanu y Tabena 10. OBo je ytBpamno ykynHu LLoQ 3a Tect kao 10 IU/mL.

Tabena 8: Odpehusare LLoQ mehy eeHomuriosuma y rnasmu

Unrbana Aptima
leHoTvn KOHLIeHTpauuja HBV Quant SD |MpuctpacHocTt| UspayyHatm TE WspavyHatn TAE
(IU/ml)  (log IU/ml) (logIU/ml) (log IU/mlI) (log IU/ml) (log IU/ml) (log IU/ml)
7 0,85 0,86 0,71 0,02 2,01 1,44
A 8 0,90 0,76 0,34 0,14 0,96 0,82
9 0,95 0,95 0,27 0,01 0,76 0,55
7 0,85 0,85 0,36 0,01 1,01 0,72
5) 8 0,90 0,93 0,24 0,03 0,67 0,51
9 0,95 0,94 0,23 0,01 0,64 0,46
7 0,85 0,62 0,22 0,23 0,62 0,67
U 8 0,90 0,65 0,25 0,25 0,70 0,75
9 0,95 0,70 0,21 0,26 0,59 0,67
8 0,90 0,47 0,19 0,43 0,53 0,81
a 9 0,95 0,58 0,17 0,38 0,48 0,72
10 1,00 0,64 0,24 0,36 0,69 0,85
7 0,85 0,59 0,19 0,25 0,53 0,63
E 8 0,90 0,59 0,23 0,31 0,66 0,78
9 0,95 0,68 0,28 0,27 0,80 0,83
7 0,85 0,92 0,26 0,07 0,74 0,59
0} 8 0,90 1,09 0,29 0,18 0,83 0,77
9 0,95 1,04 0,31 0,09 0,89 0,72
7 0,85 0,81 0,27 0,04 0,75 0,57
r 8 0,90 0,91 0,26 0,01 0,72 0,52
9 0,95 0,83 0,26 0,12 0,74 0,64
7 0,85 0,65 0,25 0,19 0,71 0,69
X 8 0,90 0,67 0,24 0,23 0,68 0,71
9 0,95 0,62 0,21 0,33 0,59 0,75

SD=cTaHgapaHa Aeswjauyja.
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MepdopmaHce

Aptima°

Tabena 9: Odpehusame LLoQ meljy ezeHomurniosuma y cepym

Unrbana Aptima
FeHoTMN KOHLIeHTpauuja HBV Quant SD |MpuctpacHocT| U3pauyHatn TE WUspavyHatn TAE
(IU/ml)  (log lU/ml) (log IU/mI) (log IU/mI) (log IU/ml) (log 1U/ml) (log IU/ml)
7 0,85 0,67 0,28 0,18 0,79 0,74
A 8 0,90 0,80 0,34 0,10 0,96 0,78
9 0,95 0,83 0,26 0,12 0,74 0,65
7 0,85 0,56 0,19 0,29 0,54 0,67
5) 8 0,90 0,71 0,22 0,20 0,62 0,63
9 0,95 0,59 0,21 0,36 0,59 0,78
7 0,85 0,64 0,27 0,20 0,77 0,75
) 8 0,90 0,75 0,25 0,15 0,70 0,64
9 0,95 0,79 0,21 0,16 0,58 0,57
8 0,90 0,42 0,14 0,48 0,40 0,76
a 9 0,95 0,47 0,18 0,49 0,51 0,84
10 1,00 0,60 0,23 0,40 0,64 0,85
7 0,85 0,56 0,24 0,29 0,69 0,78
E 8 0,90 0,63 0,18 0,27 0,50 0,63
9 0,95 0,67 0,25 0,28 0,70 0,78
7 0,85 0,88 0,21 0,03 0,60 0,46
o} 8 0,90 0,90 0,29 0,01 0,81 0,58
9 0,95 0,98 0,24 0,02 0,67 0,49
7 0,85 0,82 0,24 0,03 0,67 0,50
r 8 0,90 0,90 0,25 0,01 0,70 0,50
9 0,95 1,01 0,23 0,05 0,64 0,51
8 0,90 0,69 0,29 0,21 0,81 0,78
X 9 0,95 0,77 0,26 0,19 0,74 0,71
10 1,00 0,78 0,28 0,22 0,80 0,79
SD=craHgapgHa gesujaumja.
Tabena 10: Pesume LLoQ-a mely eeHomunosuma y rnasmu u cepymy
— Mnaswma LLoQ Cepym LLoQ
(log IU/mL) (IU/mL) (log IU/mL) (lU/mL)
A 0,95 8,90 0,83 6,79
5) 0,93 8,60 0,56 3,59
L 0,62 4,14 0,64 4,38
a 0,64 4,32 0,60 4,01
E 0,59 3,91 0,56 3,60
) 0,92 8,25 0,88 7,56
r 0,81 6,42 0,82 6,55
X 0,62 4,20 0,78 6,01

Aptima HBV Quant mecm
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Aptima° Mepdopmance

PenpoayunéunHocT

[a 6u ce npoueHnna penpoayKTUBHOCT, NaHen og 28 ynaHosa je HanpaBibeH

pasbnaxnBakem HBV MO3UTMBHUX KNMHWMYKUX y3opaka (reHotun A u L) unu gopgaBakem
HBV DNK (reHotnn A n L) y HBV HeratuBHy nnasmy u cepym. [NaHen cy Tectupana Tpu
oneparepa kopuctehu Tpu cepuje peareHca Ha Tpu Panther cuctema Ttokom 20 mnn sule

JaHa TeCTupaka.

Tabena 11 n Tabena 12 nokasyjy NOHOBIbLMBOCT pe3ynTtaTta Tecta (y log IU/mL) namehy

WHCTpyMeHaTa, namehny oneparepa, namehy cepuja, namehy cepuja, yHytap umknyca

N CBEYKYMHO. YKyrnHa BapujabunHocT je NpBeHCTBEHO Guna nocneguua BapujabunHocTu

YHyTap cepwuje (Tj. criydajHa rpeLuka).

Tabena 11: PenpodyyubunHocm Aptima HBV Quant mecma 3a eeHomun A

Cpeamwa WHTep-onepatep WHTep-mHCTpyMeHT  Inter-cepuja Inter-nokpetawe  Intra-nokpetame YKkynHo

Marpuua N KOHLIeHTpauuja

(log IU/mL) SD  CV (%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%) SD  CV(%)
Mnasma 161 1,24 0,02 1,96 0,02 1,75 0,10 7,88 0,02 1,50 0,21 16,80 0,23 18,80
Mnasma 162 1,97 0,01 0,75 0,01 0,71 0,08 3,84 0,02 0,76 0,14 7,36 0,17 8,40
Mnasma 162 3,23 0,01 0,29 0,01 0,24 0,04 1,39 0,01 0,22 0,08 2,47 0,09 2,87
Mnasma 162 4,14 0,03 0,76 0,01 0,28 0,04 0,90 0,01 0,15 0,06 1,38 0,08 1,84
Mnasma 162 5,75 0,02 0,39 0,01 0,20 0,06 0,97 0,01 0,13 0,09 1,51 0,11 1,85
Mnasma 162 6,98 0,05 0,79 0,03 048 0,06 091 0,01 0,11 0,09 1,35 0,13 1,87
Mnasma 162 7,69 0,03 0,38 0,02 0,23 0,01 0,15 0,01 0,12 0,10 1,30 0,11 1,39
Cepym 160 1,17 0,02 1,93 0,02 1,71 0,06 5,54 0,02 1,64 0,20 17,07 0,21 18,21
Cepym 162 1,82 0,02 1,15 0,01 0,79 0,10 5,43 0,01 0,72 0,15 8,13 0,18 9,90
Cepym 162 3,16 0,01 0,26 0,02 0,62 0,09 2,78 0,02 0,59 0,11 3,38 0,14 4,47
Cepym 162 4,06 0,01 0,19 0,01 0,22 0,04 0,99 0,01 0,15 0,07 1,68 0,08 1,98
Cepym 162 5,60 0,02 0,36 0,01 024 0,06 1,15 0,01 0,22 0,13 2,40 0,15 2,70
Cepym 162 6,30 0,03 0,49 0,03 0,42 0,01 0,17 0,01 0,16 0,11 1,77 0,12 1,90
Cepym 162 7,48 0,05 0,62 0,03 0,36 0,02 0,25 0,02 0,23 0,08 1,09 0,10 1,35

CV=koeduumjeHT Bapujauuje, SD=cTaHgapaHa aesujauuja.

HanomeHa: BapujabunHocT Hekmx pakTopa Moxe 6utn 6pojyaHo HeraTMBHa, LUTO Ce MOXe AECUTU ako je BapujabunHocT 36or Tux

dakTopa Beoma mana. Kaga ce 1o gorogn, SD un CV ce npuka3yjy kao 0.
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Tabena 12: PenpodyyubunHocm Aptima HBV Quant mecma 3a eeHomun C

Cpeama WHTep-onepatep WHTep-MHCTPyMeHT  Inter-cepuja Inter-nokpeTtawe Intra-nokpetate YKynHo

Matpuua N KOHLIeHTpauuja

(log IU/mL) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD  CV(%)
Mnasma 161 1,28 0,02 1,73 0,02 1,40 0,07 5,39 0,02 1,28 0,18 1432 0,20 15,52
Mnasma 162 1,98 0,02 0,79 0,01 0,68 0,08 4,02 0,01 0,61 0,14 6,91 0,16 8,08
Mnasma 162 3,23 0,01 0,31 0,01 0,39 0,05 1,49 0,01 0,18 0,06 1,97 0,08 2,52
Mnasma 162 4,13 0,01 0,18 0,01 0,29 0,04 0,90 0,01 0,15 0,07 1,69 0,08 1,95
Mnasma 162 5,78 0,01 0,14 0,02 0,41 0,06 1,04 0,01 0,16 0,10 1,70 0,12 2,05
Mnasma 162 6,83 0,01 0,20 0,03 0,42 0,03 042 0,01 0,08 0,06 0,93 0,08 1,13
Mnasma 162 7,75 0,03 0,33 0,02 0,19 0,02 0,24 0,01 0,08 0,07 0,94 0,08 1,04
Cepym 160 1,20 0,02 1,54 0,02 1,55 0,05 4,24 0,02 1,78 0,18 14,74 0,19 1559
Cepym 162 1,90 0,02 1,20 0,02 0,87 0,06 2,73 0,01 0,72 0,15 8,10 0,17 8,71
Cepym 162 3,19 0,03 0,93 0,03 0,92 0,05 1,68 0,00 0,05 0,07 2,34 0,10 3,16
Cepym 162 4,04 0,01 0,14 0,01 0,31 0,04 0,94 0,00 0,12 0,05 1,30 0,07 1,64
Cepym 162 5,69 0,01 0,16 0,02 0,36 0,05 0,88 0,01 0,13 0,09 1,50 0,10 1,78
Cepym 162 6,32 0,04 0,64 0,03 0,45 0,04 0,66 0,01 0,14 0,10 1,57 0,12 1,87
Cepym 162 7,23 0,04 0,55 0,02 0,25 0,05 0,68 0,01 0,13 0,10 1,42 0,12 1,69

CV=koedumumjeHT Bapujaunje, SD=cTaHgapaHa Aesujauuja.

HanomeHa: BapujabunHocTt Heknx hakTtopa moxe 6utn 6pojyaHo HeraTMBHa, LITO Ce MOXe AEeCUTU ako je BapujabunHoct 36or Tmux

dakTopa Beoma mana. Kaga ce o gorogu, SD n CV ce npukaayjy kao 0.

MoteHumjanHo omeTajyhe cyncraHue

MpouereHa je ocetrbmeocT Aptima HBV Quant Tecta Ha nHTepdepeHumje NoBULIEHNX

HMBOA €HAOreHMX CYNCTaHUM UNKN fiekoBa Koju ce obnyHo npenucyjy ocobama sapaxeHum
HBV. Tectupanu cy HBV HeratmeHu y3opuu nnasme u ysopum ca HBV go koHueHTpauuje og

4,3 log IU/mL HBV DNK.

Y npucycty anbymuHa (90 mg/mL), xemornobuHa (5 mg/mL), Tpurnuuepuaa (30 mg/mL)
NN HekokwyrosaHor unupybuHa (0,2 mg/mL) Huje npumeheHa cmeTa y nepdopmaHcama

TeCTa.

KnuHudkn y3opumn nnasme naumjeHaTta ca NoBULLIEHUM HMBOMMA AEMUHUCAHUX CYNCTaHLM
nnn naumjeHata ca 6onectnma HaBegeHuMm y Tabena 13 cy Tectupanm Aptima HBV Quant

TecToM. Hnje npumeheHo cmeThse y n3Bohewy TecTa.
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Tabena 13: TecmupaHu murnogu KIUHUYKUX y30paka

BpCTe KIMTMHUYKUX y30paKa

1 AHTUHyKneapHa aHTuTena (ANA)

2 PeymatonaHu caktop (RF)

3 AnkoxonHa umposa (AC)

4 AnNKOXOMHM XenaTuTuc

5 BesankoxonHu xenaTuTuc

6 AyTOMMYHCKM XenaTuTuc

7 MoBuweHa anaHuH amuHoTpaHcdepasa
(ALT)

8 XenatouenynapHu kapumHom (HCC)

9 Myntunna ckneposa (MS)

10 CucTemckn eputematosHu nynyc (SLE)

1 XuneprnoGynuHemuja

12 MeymatouaHun aptputuc (RA)

13 Anti-Jo1 aHtuteno (JO-1)

14 BuwecTpyku mujenom (MM)

15 XeMonuaoBaH (MoBuLIEH XeMOTTNOOMH)

16 UkTepunyiHm (nosehaHn 6unupybuH)

17 JNunemuykn (noBehanu nunua)

18 MoBULLEHN NPOTENHM

19 HBV aHTuTena (BakumHucaHa)

20 HCV aHTuTena

21 HIV-1 n HIV-2 aHTuTena

Y npucycTBy ersoreHux cynctaHuu HaBegeHux y Tabena 14 kOHUeHTpauuvjama Koje
cy HajmMare Tpu nyTa Behe o C,,.x (FbyAcka nnasma) Huje npumeheHa cmeTha y n3Bohemwy

TecTa.
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Tabena 14: Ea302eHe cyncmaHue

pyna ersoreHunx TecTupaHe ersoreHe cyncraHue
cyncraHum

1 CakBvHaBuWp, pUTOHaBUp, aMnNpeHaBup, UHAVHABUP, NTONWHABUP, HendHaBMp Meaunat

2 KnaputpomuumH, BanraHUMKNoBMp Xxugpoxnopua, edaBnpeHs, HeBmMpanuH

3 MapokcetnH HCI, eHdyBUpTUA, 3MA0BYAUH, AMAAHO3WH, abakaBup cyndar

4 PubaBunpuH, eHTekaBup, agedoBNUpANNMBOKCUI, TEHOOBUPAM3ONPOKCU hymapar,
naMvByaVH, FaHUUKIIOBUP, auuKIoBup

5 CraByguH, unnpodrnokcaumH, rnyokCeTuH, as3uTPOMULIMH, BanauuknoBup, CepTpanuH,
3anuutabuH

6 UHTepdepoH anda -2a, uHTepdepoH anda -26, nermnupaHu nHtepdepoH andga-26

CneuundomnyHocT

CneundmyHocT je ogpeheHa kopuwherwem 292 ceexa n 747 cMmp3HyTnx HBV HeratmBHuMX
KNMUHUYKKX y3opaka. TecTtupaHo je ykynHo 521 y3opak nnasme n 518 cepyma. CneundunyHocTt
je nspadyHaTa kao npoueHat HBV HeraTmBHuX y3opaka ca pesyntatuma ,Huje oTKpnBEHO”.
HBV DNK Huje oTkpmeeHa y 1038 y3opaka. CneundunyHocT je 6una 99,9% (1038/1039, 95%
Cl: 99,5—100%).

Tabena 15: CrneyuguyHocm KINUHUYKUX y30paka rniasme u cepyma

CBexa 3amp3HyTa YKynHa CBexun 3amp3HyTM YKYNHU KoMBMHOBAHO
nnasma nnasma nnasma cepym cepym cepym
BanugHu pennukatu (n) 145 376 521 147 371 518 1039
Huje oTkpuBeHo 145 376 521 147 370 517 1038
CneumndmyHocT 100% 100% 100% 100% 99,7% 99,8% 99,9%
(95% CI) (97,4—100) (99,0—100) (99,3—100) (97,5—100) (98,5—100) (98,9—100) (99,5—100)

Cl=nHTepBan noy3gaHocTy.
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AHanutuyka cneuudnyHocT

MoTeHuMjanHa yHakpcHa peakTUBHOCT Ha natoreHe HaBefeHe y Tabena 16 je npouereHa
y HBV HeratnBHOj XyMaHoj nna3mu y npucyctsy unu ogcyctey 4,3 log IU/mL HBV DNK. Huje
npumeheHa yHakpcHa peakTUBHOCT MU MHTepdepeHumrja y BakTepujcku KOHTaMUHUPaHO]
nnasMmu unu y ysopumma og cybjekata nHpuumpaHux ApyruMm natoreHnma Koju ce npeHoce
KPBIbY UMM OHUX KOjU CYy NMpMMUNKU BakumHe npotus HBV u rpuna.

Tabena 16: [NlamoeeHuU mecmupaHu Ha aHanuMmMu4Ky crneyuguyHocm

MukpoopraHusam/laToreH

U3Bop

MukpoopraHusam/laToreH

N3Bop

Bupyc xenatutuca C

KnuHmnykm ysopak

XymaHu xepnec Bupyc Tuna 8

TeyHoCT KynTYype

Bupyc xenatutuca A

KnuHmnykm ysopak

Bupyc janaHckor
eHuedanutuca

AcunTtunyka
TEYHOCT

HBV BakuuHucaH

KnnHnykn y30pakK

Murray Valley Bupyc
eHuedanutuc

henujckn nusar

HIV-1 1 -2

KnnHn4kun ysopak

St. Louis Bupyc eHuedanutunc

TeyHoCT KynTYpe

JlnmdpoTponHu seyackm supyc T
henuje Bupyc Tna 1 n 2

KnnHn4kun ysopak

Vaccinia supyc

henunjckn nuaat

Parvovirus B19

KnuHmnykm ysopak

Bupyc xyTe rposHuue

Te4vHOCT KynTYpE

Lintomeranosupyc KnnHu4km ysopak Candida albicans Kyntypa
Oexra supyc Tuna 1-4 KnnHuykm ysopak Chlamydia trachomatis Kyntypa
Epstein-Barr Bupyc KrnHu4ykm ysopak Corynebacterium diphtheriae Kyntypa
BakumHuncaH og rpuna KrnnHuykm ysopak Mycobacterium gordonae Kyntypa
Jbyackn nannnoma Bupyc KnnHnykun y3opak Mycobacterium smegmatis Kyntypa
Xepnec cumnnekc Bupyc 1 m 2 KnuHu4ku ysopak Neisseria gonorrhoeae Kyntypa
Py6ena Bupyc KnnHu4dkm ysopak Propionibacterium acnes Kyntypa
Bapuuena 3octep Bupyc KnnHu4km ysopak Staphylococcus aureus Kyntypa
Bupyc ca 3anagHor Huna KrnnHu4ykm ysopak Staphylococcus epidermidis Kyntypa
BK rmbyacku nonvmasmpyc henujckn nusat Streptococcus pneumoniae KynTtypa
Jbyackn xepnec Bupyc 6B TeyHoCT KynTYpe Trichomonas vaginalis Kyntypa

Aptima HBV Quant mecm

35

AW-13182-3901 pes. 001



MepdopmaHce Aptimae

MOHOBILUBOCT KITMHUYKUX y30pakKka

IMOHOBIBLUBOCT je npoLeHeHa TecTupakeM TPU NOHaBSbaka NPUPOSHO UHUUUpaHux HBV
MO3UTUBHUX KITMHUYKUX y30paKka nnasme un cepyma. [poceyHa KOHUEHTpaumja u ctaHgapaHa
AeBvjaumja 3a TecTMpaHe y30pKe nnasme u cepyma npukasaHu cy y Tabene 17 un 18,
PEeCneKTUBHO.

Tabena 17: lNoHosrbUBOCM KITUHUYKUX y30paka rnnasme  Tabena 18: [ToHO8/bUB0CM KITUHUYKUX y30paka cepyma

Yaopak MpoceyHa ' Yaopak MpoceyHa .
nnasme KOHLieHTpauuja SD cepyma KOHLieHTpauuja SD
(log IU/mL) (log IU/mL)

1 2,08 0,09 1 1,93 0,17
2 2,98 0,01 2 2,29 0,09
3 2,45 0,09 3 2,78 0,05
4 2,32 0,06 4 1,98 0,06
5 2,58 0,08 5 2,53 0,07
6 3,60 0,06 6 3,53 0,06
7 3,45 0,04 7 3,38 0,03
8 3,95 0,04 8 3,77 0,02
9 3,81 0,05 9 3,45 0,17
10 4,26 0,03 10 4,26 0,04
1 5,65 0,07 1 6,31 0,02
12 6,32 0,06 12 5,45 0,04
13 6,79 0,06 13 5,74 0,08
14 7,40 0,05 14 7,44 0,04
15 8,17 0,02 15 8,47 0,03
SD=craHgapaHa nesujaumja. SD=ctanpapaHa aesvjauvja.
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PasbnaxuBawe y3opka Kopuwhewem pasbnaxuBaya y3opka

[a 6u ce npoueHno onopaeak HBV DNK y ysopumma pasbnaxeHum ca Aptima
pasbnaxuneadyemM y3opka, y3opuu nrnasme u cepyma Koju cy obyxsaTanu niMHeapHu orcer cy
pasbnaxeHn 1:3 ca Aptima pasbnaxnsavem y3opka. [lopeq Tora, NnpMpooHO MHULMPAHM
KITMHUYKM y30pLM BMUCOKOr TUTpa U y3opumn ca gogaumma HBV DNK ca KoHueHTpaunjama
nsHag ULoQ cy pasbnaxenun 1:100 ca Aptima pasbnaxmsayem y3opka. CBaku y3opak je
TecTupaH 4ucT n pasbnaxeH (1:3 unum 1:100) y Tpu npumepka. Pasnuke namehy npocevHe
npujaBrbeHe KOHUEeHTpauuje (daktopa pasbnakerwa NpuMereHor Ha pesynTaTt pasbnakeHor
y30pKa) 1 NpocevHe YMCcTe KOHLEHTpauumje npukasaHe cy y Tabena 19 3a nnasmy

n Tabena 20 3a cepym. KoHueHTpauuje y3opka cy TadHo gobujeHe y pasbnaxeHnm
y3opuuma.

Tabena 19: Pasbnaxusare y30pKa ca Aptima pasbnaxueadem y30pka y niasmu

Mpoce4yHa yncra MpoceyHa npujaBrbLeHa

Pas6naxusame KOHUeHTpauuja KOHUEeHTpauuja® Pasnuka (log IU/mL)
(log IU/mL) (log IU/mL)

2,08 1,71 -0,37

2,98 3,02 0,04

2,45 2,30 -0,15

2,32 2,06 -0,26

2,58 2,46 -0,12

3,60 3,62 0,02

3,45 3,36 -0,09

1:3 3,95 3,91 -0,04
3,81 3,72 -0,09

4,26 4,24 -0,02

5,65 5,50 -0,15

6,32 6,08 -0,24

6,79 6,40 -0,39

7,40 7,06 -0,34

8,17 8,05 -0,12

8,17 7,82 -0,35

1:100

>9,00°(10,20°) 10,40 0,20

MpujaBrbeHa kOHLEHTPaLMja je BPeaHOCT MapadyHaTa HakoH NpUMeHe dhakTopa pasbnaxersa.
Plinrbactu y30paKk.
°BpeaHocT LuMrbHe KoHUEeHTpauuje koja je usHaa ULoQ.
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Tabena 20: Pa3bnaxusare y30pKa ca Aptima pasbnaxusa4yem y30pKa y cepymy

MpoceyHa uncra lNMpoceyHa npujaBrbLeHa
Pasbnaxusame KOHUEHTpauuja KOHLleHTpauuja? Pasnuka (log IU/mL)
(log IU/mL) (log IU/mL)

1,93 1,50 -0,43

2,29 2,00 -0,29

2,78 2,45 -0,33

1,98 1,50 -0,48

2,53 2,23 -0,30

3,53 3,59 0,06

3,38 3,21 -0,17

1:3 3,77 3,68 -0,09
3,45 3,35 -0,10

4,26 4,16 -0,10

6,31 5,98 -0,33

5,45 5,24 -0,21

5,74 5,62 -0,12

7,44 7,19 -0,25

8,47 8,31 -0,16

8,47 8,19 -0,28

1:100

>9,00° (10,20°) 10,43 0,23

MpujaBrbeHa KOHLEHTPaLM|a je BPeAHOCT U3pauyHaTa HakoH MpUMeHe dakTopa pasbnaxeHsa.
Plinrbactu y30paKk.
°BpeaHocT UMrbHe KoHUEeHTpauuje koja je usHaa ULoQ.
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Kopenauwuja meToga

Yuunak Aptima HBV Quant Tecta je npoueneH y ogHocy Ha CE-o3Haky n komnapatopHy
aHanmay nuueHumpaHe Health Canada TectMpaksemM HepasbnakeHuX KIMHUYKUX y3opaka
nauujeHata nHduumpaHmx HBV-om. YkynHo 614 KNMHWYKKMX y30paka yHyTap fiMHeapHor
oricera 3ajegHuNYkor 3a oba TecTta KOpuWNEHO je 3a NUHeapHy perpecujy kao WTo je
npukasaHo y Cnuka 8.

9,0

8,0 1 =-0,14 + 1,05x
R2=0,988

7,0 4

6,0 -

5,0 4

4,0 -

3,0 1

2,0 °

Aptima HBV Quant TecT (log IU/mL)

1,0 - & B

0,0 T T T T T T
0,0 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0
Komnapartop (log IU/mL)

Cnuka 8. Kopenayuja usmehy Aptima HBV Quant mecma u komnapamopHo2 mecma

MpeHowewe

[a 6un ce ytBpanno ga Panther cuctem MMHMMM3NpA PU3KNK Of, NaKHO MNO3UTUBHUX pesynTaTa
KOju nMpounaunase n3 KoHTaMmHauumje npeHoLweHa, CnpoBegeHa je ctyamja kopuwherwem
naHena ca wwureumMma Ha Tpu Panther cuctema. lNMpeHolwwewe je npouereHo Kopuwherwem
y3opaka nnasme ca sucokum tutapom HBV DNK (8 log lU/mL) namewanux namehy HBV
HeraTMBHUX y3opaka y wabnoHy. Tectupare je 06aBrbEHO y NeTHaecCT uuknyca. YKynHa
ctona npeHoca 6una je 0,0% (0/705).
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