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cobas® HIV-1

Numatytasis naudojimas

cobas® HIV-1:

cobas® HIV-1 yra in vitro nukleoriigéties amplifikacijos tyrimas 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusui (ZIV-1)
kiekybiskai jvertinti EDTA plazmoje arba plazmos atskyrimo kortelés cobas® Plasma Separation Card (PSC)
sausos plazmos lade ir ZIV-1 kokybigkai nustatyti ZIV-1 infekuoty kadikiy, gimusiy motinoms, infekuotoms ZIV-
1, sauso kraujo lasuose. Sj tyrima reikia atlikti su cobas® 4800 sistema. Sis tyrimas skirtas naudoti ZIV-1
infekuoty pacienty klinikinei prieZidrai atsizvelgiant j klinikine situacijg ir kitus laboratorinius ligos progreso
Zymenis.

Tiriant kiekybiskai, §j tyrima galima naudoti kaip pagalbing priemone ZIV-1 infekcijos diagnozei antikinams
jautriems asmenims patvirtinti ir siekiant jvertinti paciento biklés prognoze, i§matuojant pradinj ZIV-1 RNR lygj,
arba siekiant stebéti antiretrovirusine terapijg, gydymo kurso metu matuojant ZIV-1 RNR lygiy pokygius.

Naudojant kokybinj sauso kraujo laso testa, ZIV-1 nukleorigégiy radimas indikuotinas nustatant aktyvig ZIV-1
infekcijg kadikiams, gimusiems ZIV infekuotoms motinoms, kurios turi motinos antiklinus pries$ ZIV-1.

cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit:

cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit skirtas naudoti kaip teigiamo ir neigiamo tyrimo kontrolé cobas® 4800
sistemoje su cobas® HBV, cobas® HCV ir cobas® HIV-1 tyrimais.

Informacija apie turinj

cobas® HIV-1 sudaro kiekybinio ir kokybinio tyrimo procediros, o kiekybinio ir kokybinio tyrimo procediroms
naudojamas toks pat amplifikacijos / aptikimo rinkinys ir kontrolinis rinkinys. Taciau kiekybinis ir kokybinis
tyrimai turi esminiy skirtumy, todél abiejy tyrimy apraSymai pateikiami atskiruose skyriuose.

Ankstesniuose $io dokumento skyriuose pateikiama informacija apie cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo santrauka
ir aiSkinima, reikalingas medziagas ir reagentus, atsargumo priemones ir naudojimo reikalavimus, naudojimo
instrukcijas, rezultatus ir neklinikinj efektyvumo jvertinimg. Po Sios informacijos pateikiami lygiaverciai skyriai,
kuriuose pristatomas cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas.
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cobas® HIV-1 tyrimo, skirto kiekybiniam ZIV-1 RNR jvertinimui
plazmoje ir sausos plazmos lasuose, santrauka ir aiSkinimas

Kontekstas

ZIV yra etiologinis jgyto imunodeficito sindromo (AIDS) agentas. Po serokonversijos infekuoty asmeny biklé
pasiekia kliniSkai stabilig, santykinai besimptome faze, kuri gali trukti kelerius ar daugiau mety. Besimptomiam
laikotarpiui biidinga nuolatiné viremija plazmoje, kurios lygj lemia paciento genetika ir laipsniSkas CD4*

T limfocity skaiCiaus mazéjimas. Nors periferiniame kraujyje viruso lygis besimptomés infekcijos fazés metu
yra santykinai Zzemas, viruso replikacija ir pa$alinimas yra dinamiski procesai, kuriy metu aukstus viruso
gamybos ir CD4" Igsteliy infekavimo lygius kompensuoja auksti viruso pasalinimo, infekuoty Igsteliy Zaties

ir CD4"* Igsteliy atkdrimo lygiai, taip palaikydami santykinai stabilius vidutinio asmens, gyvenangio su ZIV,
plazmos viremijos ir CD4* Igsteliy lygius mazdaug 8 metus.

Kiekybiniai ZIV viremijos plazmoje matavimai parodé, kad aukstesnis viruso lygis susijes su spartesne ZIV
susirgimo klinikine progresija.’ ? Be to, beveik per du deSimtmecius trukusius klinikinius tyrimus buvo nustatyta,
kad viruso lygio plazmoje sumazéjimas, taikant antiretrovirusine terapijg (ART), pastebimai sumazina klinikinés
progresijos rizika, jskaitant mirtj, AIDS i$sivystyma, oportunistines infekcijas ir su ZIV susijusj sergamuma.? ZIV
virusy kiekis taip pat leidzia prognozuoti ZIV perdavimo rizikg, o atsitiktiniy img&iy kontroliuojamy klinikiniy
bandymy metu buvo nustatyta, kad ankstyvas ART taikymas sumazinant virusy kiekj, sumazina ZIV perdavima
iki 96 %.4

HIV-1 kiekybinio tyrimo pagrindimas

Siuo metu sidloma daugybé antiretrovirusiniy vaisty, nukreipty j virusine proteaze, integraze, apvalkalg ir
atvirkstine transkriptaze. Genotipiné skirtingy dangaly virusy analizé parodé natdraliai vykstancius ir vaisty
sukeltus nukleotidy pokyg&ius, polimorfizmus ir antrines mutacijas ZIV-1 pol geno atvirkstinés transkriptazés,
integrazés ir proteazés regionuose. Atsparumo tyrimas tapo svarbiu diagnostikos jrankiu valdant ZIV-1
infekcijas ir inicijuojamas, kai paciento virusy kiekis pakyla iki sekoskaitos tyrimais aptinkamo lygio.
Svarbiausia, kad stebint viruso kiekj sumazéjo atsparumo vaistams rizika ir tai kliniSkai laikoma aktyvios viruso
replikacijos, pranasaujancios viruso vystymasi gydomuose pacientuose, signaliniu indikatoriumi.®> ¢ Todél yra
daug nacionaliniy ir tarptautiniy rekomendacijy matuoti ZIV-1 viruso kiekj. 7~

Daug mety rekomendacijose buvo nurodoma, kad pagrindinis gydymo tikslas yra ZIV-1 virusy kiekio
mazinimas Zemiau tyrimo aptikimo ribos (pvz., 50 kopijy/ml). Nuo 2011 m. Jungtiniy Amerikos Valstijy ZIV
gydymo rekomendacijose nurodoma, kad didesnis nei 200 kopijy/ml viruso kiekis pas ART pacientus nebatinai
yra nesékmingo gydymo indikatorius.® Europoje ir toliau rekomenduojama kaip nesékmingo gydymo slenkst;
apibréztas. Nedideli galutinio viruso kiekio tyrimo rezultaty skirtumai gali lemti svarbius viruso kiekio tyrimo
rezultaty klinikinio interpretavimo skirtumus stebint atsakg j gydyma,'® ' nes gydymo tikslas yra sumazinti
viruso Kiekj iki lygio, kai nesitikima, kad iSsivystys atsparumas vaistams, taCiau konkreciai Sis kiekis
nenustatytas.’> 2013 m. liepos mén. PSO taip pat pradéjo teikti rekomendacijas viruso kiekj nustatyti net ir tose
situacijose, kai iStekliy nepakanka, o 1000 kopiju/ml kiekis yra riba nustatant virusologinio gydymo nesékme,
kai reikia apsispresti dél gydymo valdymo. PSO pastaruoju metu taip pat rekomenduoja naudoti sauso laso
meginius ir iSplésti viruso kiekio tyrimus situacijose, kai nepakanka iStekliy, kai nejmanoma atlikti flebotomijos
ar grieztai kontroliuojamomis sglygomis gabenti EDTA plazmos méginio."> PSC sausos plazmos lasas, kai
ZIV RNR yra stabilizuojama sausoje plazmoje, gali pagerinti viruso kiekio tyrimo prieinamumg nepakankamy
iStekliy sglygomis ir suteikti galimybe gabenti méginj ilgesniais atstumais ir atSiauresnémis aplinkos sglygomis
nei EDTA plazmos meégin;.
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Be to, kartu su reakcijos ] gydymag stebéjimu rekomenduojama jvertinti viruso kiekj, kad bty galima nustatyti,
ar pacientui, kurio CD4+ Igsteliy skaicius yra > 500 Igsteliy/mm? (viruso kiekis > 100 000 kopijy/ml), reikia
pradéti ART ir uztikrinti, kad atitinkamy pacienty (pacienty, kuriy viruso kiekis > 1 000 kopijy/ml arba viruso
kiekio reakcija j ART yra neoptimali) atsparumo vaistui sekoskaita bus sékminga. Norint nustatyti, ar gimdymo
metu reikia atlikti Cezario pjavj (nésciosioms, kuriy viruso kiekis yra > 1 000 kopijy/ml), siekiant i§vengti ZIV
infekcijos perdavimo i§ motinos vaikui, prenataliniu laikotarpiu reikéty atlikti viruso kiekio jvertinima.

Kiekybinio tyrimo aiSkinimas

cobas® HIV-1 galima naudoti kaip kiekybinj nukleorigsties tyrima, atliekamg naudojant cobas® 4800 sistems.
cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas leidZia aptikti ir kiekybiskai jvertinti ZIV RNR infekuoty pacienty EDTA
plazmoje arba PSC sausos plazmos lase. Aptikimui ir kiekybiniam jvertinimui, nei§skiriant grupiy M, N ir O
potipiy, naudojami du zondai. Viruso kiekis nustatomas lyginant su ne ZIV apsaugotos RNR kiekybiniu
standartu (RNA QS), kuris méginiy apdorojimo metu jvedamas j kiekvieng méginj. RNA QS veikia kaip vidiné
kontrolé, skirta stebéti visam méginio paruoSimui ir PGR amplifikacijos procesui. Papildomai tyrime naudo-
jamos trys iSorinés kontrolés: teigiama didelio titro, teigiama mazo titro ir neigiama kontrolé. Stipriai teigiamos
ir silpnai teigiamos kontrolés gaminamos skiedziant Igsteliy kultdros medziaga, kuri titruojama pagal ZIV-1

2 PSO tarptautinj standarta. Kiekvieno amplifikacijos / aptikimo rinkinio partija yra kalibruota pagal ZIV-1

2 PSO tarptautinj standartg (NIBSC kodas 97/650).

Procediros principai

cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas pagristas visi§kai automatizuotu méginiy paruosimu (nukleoragsciy iSgavimu
ir i8gryninimu), po kurio atliekama PGR amplifikacija ir aptikimas. cobas® 4800 sistemg sudaro cobas® x 480
méginio paruo8imo instrumentas ir cobas® z 480 realiojo laiko PGR analizatorius. cobas® 4800 programiné
jranga atlieka automatizuotg duomeny valdyma, kurio metu visiems tyrimams priskiriami tyrimo rezultatai:
target not detected (neaptikta), < LLoQ (apatiné kiekybinio jvertinimo riba), > ULoQ (virSutiné kiekybinio
jvertinimo riba) arba HIV RNA detected (ZIV RNR aptikta) nurodant reik§me LLoQ < x < ULoQ linijiniame
intervale. Rezultatus galima tiesiogiai perziaréti sistemos ekrane, eksportuoti arba iSspausdinti kaip ataskaitg.

Nukleortgstys iS paciento méginiy, iSoriniy kontroliy ir RNR QS molekuliy iSgaunamos vienu metu.
Apibendrinant virusy nukleorugstys iSskiriamos j méginj pridejus proteinazés ir lizés reagento. ISlaisvintos
nukleortg$tys prisijungia prie pridety magnetiniy stiklo daleliy silicio dioksido pavirSiaus. Vélesniame etape
plovimo reagentais paSalinamos neprisijungusios medziagos ir neSvarumai, pvz., denatdruoti baltymai, Igsteliy
liekanos ir galimi PGR inhibitoriai, o nuo magnetiniy stiklo daleliy aukstoje temperatdroje eliucijos buferiniu
tirpalu nuplaunamos idgrynintos nukleortigstys.

Atrankiné tiriamy nukleorugsc€iy amplifikacija i méginio atliekama naudojant tiriamam virusui budingus
tiesioginius ir atvirk$tinius pradmenis, kurie parenkami i$ labai konservatyviy ZIV regiony. ZIV-1 gag genas
ir ZIV-1 LTR regionas (dvigubas taikinys) amplifikuojami naudojant cobas® HIV-1. Atrankiné RNR QS
amplifikacija atliekama naudojant sekai badingus tiesioginius ir atvirkstinius pradmenis, kurie parenkami taip,
kad neturéty homologijy su ZIV genomu. Atvirkstinei transkripcijai ir PGR amplifikacijai naudojamas $ilumai
atsparios DNR polimerazés fermentas. Tiriamos ir RNR QS sekos amplifikuojamos vienu metu naudojant
universalyjj PGR amplifikacijos protokolg su i§ anksto apibréztais temperatiros etapais bei cikly skai¢iumi.

| pagrindinj misinj jeina deoksiuridino trifosfatas (dUTP), o ne deoksitimidino trifosfatas (dTTP), kuris
inkorporuojamas j naujai susintetintg DNR (amplifikacijos produktg).'*'® AmpErase fermentas, jdétas | PGR
misinj pirmojo terminio ciklo metu, pasalina bet kokius uzterSiancius ankstesniy PGR procesy amplifikacijos
produktus. Taciau bet kokie i naujo susiformave amplifikacijos produktai nepaSalinami, nes AmpErase
fermentas tampa neaktyvus aukstesnéje nei 55 °C temperatiroje.

cobas® HIV-1 pagrindiniame misinyje yra du aptikimo zondai badingi ZIV-1 tiriamoms sekoms ir vienas —
RNR QS. Zondai pazymeéti taikiniui specifiSkomis fluorescencinémis signalinémis dazomosiomis medziagomis,
leidZiangiomis vienu metu aptikti ZIV-1 taikinius ir RNR QS dviejuose skirtinguose aptikimo kanaluose.'” '8
08793026001-07LT
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Prie tikslinés sekos neprisijungusiy, nepazeisty zondy fluorescentinj signalg slopina slopinamasis daziklis.
Vykstant PGR amplifikacijai, zondams prisijungus prie specifinés viengrandés DNR sekos, DNR polimeraze,
dél savo 5'-3' egzonukleazinio aktyvumo zondus perkerpa, dél ko atskiriami signaliniai ir slopinamieji dazikliai
ir sugeneruojamas fluorescencinis signalas. Su kiekvienu PGR ciklu sukuriama vis daugiau suskaidyty zondy
ir stipréja kaupiamasis signalinio daziklio signalas. PGR produktai aptinkami ir atskiriami realiuoju laiku
iSmatuojant atpalaiduoty virusy taikiniy ir RNR QS signaliniy daZzomujy medziagy fluorescencija.

cobas® HIV-1 kiekybiniame tyrime naudojamos medziagos
ir reagentai

Reagentai

Visi neatidaryti reagentai ir kontrolés turi bati laikomi, kaip rekomenduojama lenteléje Reagenty laikymo ir
naudojimo reikalavimai.

Komponentai ir reagenty sudétinés Kiekis

medziagos rinkinyje Saugos simbolis ir jspéjimas

Rinkinys

MMX R1
(cobas® pagrindinio miinio 1 reagentas)

Mangano acetatas, kalio hidroksidas,
< 0,1 % natrio azidas

HIV-1 MMX R2

(cobas® HIV-1 pagrindinio misinio 2
reagentas)
Tricino buferis, kalio acetatas,
18 % dimetilsulfoksidas, glicerolis,
< 0,1 % Tween 20, EDTA, < 0,12 % dATP,
dCTP, dGTP, dUTPs,
< 0,01 % ZIV pradmenys, < 0,01 % kiekybinio .
cobas® HIV-1 standarto tiesioginiai ir atvirkstiniai 10 % 0,5 ml Nera
120 tyrimy pradmenys, < 0,01 % fluorescencine Zzyme
(P/N 08792992190) paiymetl O‘Illgonukleotldl,! Zondai,

specifiniai ZIV ir kiekybiniam standartui,
< 0,01 % oligonukleotidinis aptameras,
< 0,01 % Z05D DNR polimerazé (mikrobing),
< 0,01 % fermentas AmpErase (uracil-N-
glikozilazé) (mikrobinis),
< 0,1 % natrio azidas

RNA QS

(cobas® RNR kiekybinis standartas)
Tris buferis, < 9,05 % EDTA, .
< 0,001 % ne ZIV kiimés apsaugotos RNR 10 x 1,75 ml Nera
konstruktas su pradmeniui ir zondui
specifinés sekos regionais (neinfekciné RNR
MS2 bakteriofage), < 0,1 % natrio azidas

10 x 1,75 ml Néra

@ Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

08793026001-07LT
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Rinkinys Komponental ir reagenty sudétinés | Kekds Saugos simbolis ir jspéjimas®
AN
HBV/HCV/HIV-1 L(+)C \y/
(cobas® HBV/HCV/HIV-1 silpnai teigiama ATSARGIAI
kontrolé) . . . .
< 0,001 % sintetiné (apsaugota) ZIV-1 H317: Gali sqkeltl.alerglpe od_os reakcija.
M g,rupés RNR, jkapsulivota MS2 P_261: Stengtis nejk\{éptl dulkiy / ddmy / dujy /
bakteriofago apvalkalo baltyme, riko / gavrq /vaerozollo. .. .
< 0,001 % sintetiné (plazmidé) HBV DNR, P272: Uztersty darbo drabuZiy negalima
jkapsuliuota Lambda bakteriofago apvalkalo | 4q & |snesF| |s_da.r.bo V|eto§. L
baltyme, < 0,001 % sintetiné (apsaugota) 075 ml P280: Maveti apsaugines pirstines. .
HCV RNR, jkapsuliuota MS2 bakteriofago ’ P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba ja
apvalkalo baltyme, jprasta Zmogaus kraujo iSberia: kreiptis | gydytoja.
plazma, nereaktyvi pagal licencijuotus P362 + P364: Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
ZIV-1/2 antikany, HCV antikiiny, HBsAg, iSskalbti pries vel apsivelkant.
HBc antikdiny tyrimus; ZIV-1 RNR, ZIV-2 P501: Turinj / talpyklg iSpilti (iSmesti)
RNR, HCV RNR ir HBV DNR neaptinkama patvirtintoje atlieky Salinimo jmonéje.
PGT metodfuz b 55965-84-9 Reakcijos masé: 5-chloro-2-metil-
0,1 % ProClin® 300 konservantas 4-izotiazolin-3-onas [EB nr. 247-500-7] ir
cobas® HBV/HCV/HIV-1 2-metil-2H-izotiazol-3-onas [EB nr. 220-239-6]
Control Kit (3:1).
10 rinkiniy
(P/N: 06979572190) \p/
HBV/HCV/HIV-1 H(+)C )
(cobas® HBV/HCV/HIV-1 stipriai teigiama ATSARGIAI
kontrolé) . . . .
< 0,001 % sintetiné (apsaugota) ZIV-1 H317: Gali sgkeltl.alerglpe od_os reakcija.
M g,rupés RNR, jkapsulivota MS2 P_261: Stengtis nejk\{éptl dulkiy / ddmy / dujy /
bakteriofago apvalkalo baltyme, riko / gan /vaerozoho. . .
< 0,001 % sintetiné (plazmidé) HBV DNR, P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
jkapsuliuota Lambda bakteriofago apvalkalo | 4q x |snesF| |s_da_rpo V|eto§. _
baltyme, < 0,001 % sintetiné (apsaugota) 0.75 ml P280: Mivéti apsaugines pirstines.

HCV RNR, jkapsuliuota MS2 bakteriofago
apvalkalo baltyme, jprasta Zmogaus kraujo
plazma, nereaktyvi pagal licencijuotus
ZIV-1/2 antikdiny, HCV antikiiny, HBsAg,
HBc antikainy tyrimus; ZIV-1 RNR, ZIV-2
RNR, HCV RNR ir HBV DNR neaptinkama
PGR metodais

0,1 % ProClin® 300 konservantas?

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg
iSberia: kreiptis j gydytojg.

P362 + P364: Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
iSskalbti prie$ vél apsivelkant.

P501: Turinj / talpyklg ipilti (iSmesti)
patvirtintoje atlieky Salinimo jmonéje.

55965-84-9 Reakcijos masé: 5-chloro-2-metil-
4-izotiazolin-3-onas [EB nr. 247-500-7] ir
2-metil-2H-izotiazol-3-onas [EB nr. 220-239-6]
(3:1).

08793026001-07LT
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Rinkinys Komponentai ir rve_agentq sudétines .K'ka"cf Saugos simbolis ir jspéjimas?
medziagos rinkinyje
AN
\y/
ATSARGIAI
H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
) C P261: Stengtis nejkveépti dulkiy / damy / dujy /
(cobas® neigi kontrolé) ruko / gary / aerozolio.
cobas™ neigiama kontrole P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
cobas® HBV/HCV/HIV-1 | |5rasta smogaus kraujo plazma, nereaktyvi i8nesti i$ darbo vietos.
Control Kit pagal licencijuotus ZIV-1/2 antikiny, HCV |10 x P280: Mavéti apsaugines pirstines.
10 rinkiniy gntikﬂnq, HB§Ag, HBc antikdny tyrimus; 0,75 ml P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba ja
(P/N: 06979572190) ZIV-1 RNR,. ZIV-2 RNR, HCV RNR ir HBV iSberia: kreiptis j gydytoja.
DNR neaptinkama PGR metodais P362 + P364: Nusivilkti uZter$tus drabuzius ir
<0,1 % ProClin® 300 konservantas® iSskalbti pries vél apsivelkant.
P501: Turinj / talpykla i$pilti (iSmesti)
patvirtintoje atlieky Salinimo jmonéje.
55965-84-9 Reakcijos masé: 5-chloro-2-metil-
4-izotiazolin-3-onas [EB nr. 247-500-7] ir
2-metil-2H-izotiazol-3-onas [EB nr. 220-239-6]
(3:1).
2 Produkto saugos zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.
b Pavojinga medziaga.
Rinkinys Komponentai ir rg_agentq sudétines .K"?k's. Saugos simbolis ir jspéjimas?
medziagos rinkinyje
MGP 2
(cobas® 4800 MGP 2-as reagentas)
cobas® 4800 System Magnetinés stiklo dalelés, Tris buferinis 10 x 8 ml Nera
Sample Preparation tirpalas, 0,1 % metil-4 hidroksibenzoatas,
Kit 2 < 0,1 % natrio azidas
240 tyrimy EB 2
(P/N: 06979513190) ® _— s
(cobas® 4800 eliucijos 2 buferinis tirpalas) 10 x 17 ml Néra
Tris buferinis tirpalas, 0,2 % metil-4
hidroksibenzoatas
MGP 2
(cobas® 4800 MGP 2-as reagentas)
cobas® 4800 System Magnetinés stiklo dalelés, Tris buferinis 10 x 16 ml Nera
Sample Preparation tirpalas, 0,1 % metil-4 hidroksibenzoatas,
Kit 2 < 0,1 % natrio azidas
960 tyrimy EB 2
(P/N: 06979521190) ® A s
(cobas® 4800 eliucijos 2 buferinis tirpalas) 10 x 17 ml Néra

Tris buferinis tirpalas, 0,2 % metil-4
hidroksibenzoatas

08793026001-07LT
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Rinkinys

Komponentai ir reagenty sudétinés
medziagos

Kiekis
rinkinyje

Saugos simbolis ir jspéjimas?

cobas® 4800 System
Wash Buffer Kit

240 tyrimy

(P/N: 05235863190)

wB

(cobas® 4800 sistemos plovimo buferis
tirpalas)

Natrio citrato dihidratas,
0,05 % N-metilizotiazolono HCIP

10 x 55 ml

ATSARGIAI

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
P261: Stengtis nejkvépti gary arba aerozolio.
P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
iSnesti i$ darbo vietos.

P280: Mavéti apsaugines pirstines.

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg
iSberia: kreiptis j gydytojg.

P362 + P364: Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
iSskalbti prie$ vél apsivelkant.

P501: Turinj / talpyklg i$pilti (iSmesti)
patvirtintoje atlieky Salinimo jmonéje.

26172-54-3 2-metil-2H-izotiazol-3-ono
hidrochloridas

cobas® 4800 System
Wash Buffer Kit

960 tyrimy

(P/N: 05235871190)

wB

(cobas® 4800 sistemos plovimo buferis
tirpalas)

Natrio citrato dihidratas,
0,05 % N-metilizotiazolono HCIP

10 x 200 ml

ATSARGIAI

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
P261: Stengtis nejkvépti gary arba aerozolio.
P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
iSnesti i$ darbo vietos.

P280: Mavéti apsaugines pirstines.

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg
iSberia: kreiptis j gydytojg.

P362 + P364: Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
iSskalbti pries vél apsivelkant.

P501: Turinj / talpyklg i$pilti (iSmesti)
patvirtintoje atlieky Salinimo jmonéje.

26172-54-3 2-metil-2H-izotiazol-3-ono
hidrochloridas

cobas® 4800 System
Specimen Diluent 2
240 tyrimy

(P/N: 06979556190)

SD 2
(cobas® 4800 sistemos 2 meginio skiediklis)

Tris buferinis tirpalas, 0,1 % metil-4
hidroksibenzoatas, < 0,1 % natrio azidas

10 x 8 ml

Néra

2 Produkto saugos zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

b Pavojinga medziaga.
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Rinkinys

Komponentai ir reagenty sudétinés
medziagos

Kiekis rinkinyje

Saugos simbolis ir jspéjimas?

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

240 tyrimy

(P/N: 06979530190)

P2
cobas® 4800 proteaze 2

Tris buferis, < 0,05 % EDTA, kalcio
chloridas, kalcio acetatas, 8 % (masé /
taris) proteinaze®

10 x 1,0 ml

PAVOJINGA

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.

H334: |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

P261: Stengtis nejkvépti gary arba aerozolio.
P280: Mivéti apsaugines pirstines.

P284: Naudoti kvépavimo taky apsaugos
priemones.

P304 + P340: |KVEPUS: i$nesti nukentéjusijjj j gryna
ora; jam badtina patogi padétis, leidzianti laisvai
kvépuoti.

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg
iSberia: kreiptis j gydytojg.

P342 + P311: Jeigu pasireiSkia respiraciniai
simptomai: skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis
| gydytoja.

39450-01-6 Proteinazé, Tritirachium album serinas

LYS 2

(cobas® 4800 lizés buferinis
tirpalas 2)

43 % (masé / masé) guanidino
tiocianatas®, 5 % (masé / tdris)
polidokanolis®, 2 % (masé / taris)
ditiotreitolis®, natrio citrato dihidratas

10 x 27 ml

&> <®

PAVOJINGA

H302: Kenksminga prarijus.

H314: Smarkiai nudegina oda ir paZeidzia akis.
H411: Toksiska vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.

EUHO032: Kontaktuodama su ragstimis iSskiria labai
toksiskas dujas.

EUHO071: Esdina kvépavimo takus.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mavéti apsaugines pirstines / dévéti
apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones / naudoti klausos apsaugos
priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba
plauky): nusivilkite visus uzterStus drabuzius.
Nuplaukite odg vandeniu.

P304 + P340 + P310: JKVEPUS: i$nesti nuken-
téjusijjj j gryng org; jam batina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti. Nedelsiant skambinti

j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.
P305 + P351 + P338 + P310: PATEKUS | AKIS:
kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. 1Simti
kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.
P391: Surinkti iStekéjusig medziagg.

593-84-0 Guanidino tiocianatas
9002-92-0 Polidokanolis
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diolis
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Rinkinys

Komponentai ir reagenty sudétinés
medziagos

Kiekis rinkinyje

Saugos simbolis ir jspéjimas?

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

960 tyrimy

(P/N: 06979548190)

P2
cobas® 4800 proteaze 2

Tris buferis, < 0,05 % EDTA,
kalcio chloridas, kalcio acetatas,
8 % (masé / turis) proteinazé®

10 x 1,0 ml

PAVOJINGA

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.

H334: |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

P261: Stengtis nejkvépti gary arba aerozolio.
P280: Mivéti apsaugines pirstines.

P284: Naudoti kvépavimo taky apsaugos
priemones.

P304 + P340: |KVEPUS: i$nesti nukentéjusijjj j gryna
ora; jam badtina patogi padétis, leidzianti laisvai
kvépuoti.

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg
iSberia: kreiptis j gydytojg.

P342 + P311: Jeigu pasireiSkia respiraciniai
simptomai: skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis
| gydytoja.

39450-01-6 Proteinazé, Tritirachium album serinas

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

960 tyrimy

(P/N: 06979548190)

LYS 2

(cobas® 4800 lizés buferinis
tirpalas 2)

43 % (masé / masé) guanidino
tiocianatas®, 5 % (masé / taris)
polidokanolis®, 2 % (masé / taris)
ditiotreitolis®, natrio citrato dihidratas

10 x 84 ml

& <®

PAVOJINGA

H302: Kenksminga prarijus.

H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
H411: Toksiska vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.

EUHO032: Kontaktuodama su riigstimis iSskiria labai
toksiskas dujas.

EUHO071: Esdina kvépavimo takus.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mavéti apsaugines pirstines / dévéti
apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones / naudoti klausos apsaugos
priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba
plauky): nusivilkite visus uzterStus drabuzius.
Nuplaukite odg vandeniu.

P304 + P340 + P310: |JKVEPUS: i3nesti
nukentéjusijjj j gryng org; jam butina patogi padétis,
leidzianti laisvai kvépuoti. Nedelsiant skambinti

j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.

P305 + P351 + P338 + P310: PATEKUS | AKIS:
kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. 1Simti
kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.
P391: Surinkti iStekéjusig medziaga.

593-84-0 Guanidino tiocianatas

9002-92-0 Polidokanolis

3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diolis

@ Produkto saugos zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

b Pavojinga medziaga.
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

cobas® méginio iSankstinio iSskyrimo reagentas

Pastaba: Sis reagentas yra pasirinktinis ir turéty bati naudojamas tik kartu su gobas® plazmos
atskyrimo kortele (PSC) sausos plazmos laso méginiams generuoti. Zr. PSC metodo
lapa ms_09411763190.

Rinkinys

Komponentai ir reagenty sudétinés
medziagos

Kiekis
rinkinyje

Saugos simbolis ir jspéjimas?

cobas® Specimen
Pre-Extraction Reagent

(P/N 08064695190)

SPER

(cobas® meéginio isankstinio i§skyrimo
reagentas)

28 % (w/w) guanidino tiocianatas®,

6 % (w/v) polidokanolis®,

1 % (w/v) ditiotreitolis,

natrio citrato dihidratas

15 x40 ml

<>

PAVOJINGA

H302 Kenksmingas prarijus.

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia
akis.

H412 Kenksminga vandens organiz-
mams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
EUHO032 Kontaktuodama su rugstimis
iSskiria labai toksiSkas dujas.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280 Mavéti apsaugines pirstines / dévéti
apsauginius drabuzius / naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones.

P301 + P330 + P331 PRARIJUS:
iSskalauti burng. NESKATINTI vémimo.
P303 + P361 + P353 PATEKUS ANT
ODOS (arba plauky): nusivilkite visus
uzterStus drabuZius. Nuplaukite odg
vandeniu.

P304 + P340 + P310 JKVEPUS: I3nesti
nukentéjusjjj j gryng org; jam batina
patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti.
Nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA / kreiptis j gydytoja.

P305 + P351 + P338 + P310 PATEKUS
] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti
vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu
jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti

j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis

i gydytoja.

593-84-0 guanidino tiocianatas
9002-92-0 polidokanolis

@ Produkto saugos zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

b Pavojinga medziaga.
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Reagenty laikymo ir naudojimo reikalavimai

Reagentai telr_nari:lt?r,::;ra Laikymo laikas
cobas® HIV-1 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 15-25°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® 4800 System Specimen Diluent 2 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® 4800 System Lysis Kit 2 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.

NeuzSaldykite reagenty.

Atidarytas cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent yra stabilus 30 dieny laikant 2-8 °C temperatiroje,
jskaitant 13 kumuliaciniy valandy 30 °C temperatdroje, arba iki tinkamumo termino pabaigos; taikoma

ankstesné data.

Papildomos reikalingos medziagos

Medziagos P/N
cobas® 4800 sistemos i§skyrimo (giliy Sulinéliy) plokstele, 2,0 ml | 06884008001
cobas® 4800 sistemos AD (mikro$ulinéliy) plokstelé, 0,3 ml 05232724001
Sandarinimo plévelés uzdéjimo priemoné 04900383001
CORE antgaliai, 1 000 pl, déklas su 96 antgaliais 04639642001
200 ml reagenty rezervuaras 05232759001
50 ml reagenty rezervuaras 05232732001
24 viety laikiklis 04639502001
32 viety laikiklis 04639529001

Kietyjy atlieky maisas

05530873001 (mazas) arba 04691989001 (didelis)

Hamilton STAR plastikinis nuleistuvas

04639669001

Laboratorinés pirstinés be pudros

Tinka bet kokios vienkartinés pirstinés be pudros.

Sakurinis maiSytuvas (vienam megintuvéliui)

Tinka bet koks skurinis maisytuvas.

Centrifuga, turinti svyruojanciy laikikliy rotoriy, min. RCF 1500

Tinka bet kokia atitinkama centrifuga.
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Papildomos medziagos, reikalingos tik PSC sausos plazmos laso méginiui
apdoroti

Medziagos

Plazmos atskyrimo kortelé cobas® Plasma Separation Card (P/N 07963084190 arba P/N 09411763190)2

Sterilios ar vienkartinés chirurginés Zznyplés arba pincetas®

140 pl kapiliaras (pvz., Vitrex plastiko mégintuvélis) su suderinamu dalytuvu (pvz., Vitrex pipetés laikiklis)?

Vienkartinis lancetas (pvz., Greiner Bio-one: MiniCollect® saugiojo lanceto prasiskverbimo gylis 2,00 mm)?

Méginio maiSelis (plastikinis skaidrus, pakartotinai sandariai uzsegamas) ir silicio dioksido sausikliy paketéliai
(iki 4 gramy; daugiau informacijos apie PSC laikymg ir pristatymg ieSkokite PSC metodo lape ms_09411763190).

Transportavimo maiselis (pvz., Wicoseal, 180 x 60 x 240 mm)

Pipeté (pvz., Multistepper pipeté)

Thermomixer (pvz., Eppendorf Thermomixer® R 5355 arba C, arba ekvivalenti$ko modelio) su termobloku, skirtu 24 $aldymo
meégintuvéliams

Mégintuvéliai, 5 ml, vidinio sriegio, 12,5 mm skersmens, polipropileno (pvz., Greiner Bio-one Cryo.s™) su kamételiais

@ Daugiau informacijos apie PSC méginiy émimg ieSkokite PSC metodo lape ms_09411763190.

b Siekdami apsaugoti nuo kryZminio uztersimo, kiekvienam pacientui naudokite tik vieng porg chirurginiy znypliy!
Rekomenduojama naudoti metalines chirurgines Znyples, kurios po vieno naudojimo apdorojamos autoklave.
Norédami gauti daugiau informacijos apie atskirai parduodamas medziagas, kreipkités | vietinj Roche atstova.

cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo supaprastinty terminy Zodynélis

Naudojimo instrukcijy turinyje pateikiami tokie supaprastinti terminai, nurodantys kai kurias Siame skyriuje
iSvardytas medZiagas ir reagentus.

Supaprastintas terminas

Medziaga / reagentas

H(+)C

cobas® HBV/HCV/HIV-1 stipriai teigiama kontrole

Stipriai teigiamas bandinys

cobas® HBV/HCV/HIV-1 stipriai teigiama kontrole

L(+)C

cobas® HBV/HCV/HIV-1 silpnai teigiama kontrolé

Silpnai teigiamas bandinys

cobas® HBV/HCV/HIV-1 silpnai teigiama kontrolé

LYS 2

cobas® 4800 lizés buferinis tirpalas 2

MikroSulinéliy plokstelé

cobas® 4800 sistemos AD (mikro$ulineliy) plokstele, 0,3 ml

MGP 2

cobas® 4800 MGP 2 reagentas

MMX R1

cobas® pagrindinio misinio 1 reagentas

MMX R2

cobas® HIV-1 pagrindinio miginio 2 reagentas

Neigiama kontrolé

cobas® neigiama kontrolé

P2 cobas® 4800 proteazé 2

PSC cobas® plazmos atskyrimo kortelé

QS cobas® RNR kiekybinis standartas

SD 2 cobas® 4800 sistemos meginio skiediklis 2
SPER cobas® meginio iSankstinio i§skyrimo reagentas
WB cobas® 4800 sistemos plovimo buferinis tirpalas
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

cobas® HIV-1 kiekybiniam tyrimui bdtini, bet nepateikiami instrumentai ir
programiné jranga

Batini instrumentai ir programiné jranga, nepateikiami

cobas® 4800 System
cobas® x 480 instrumentas
cobas® z 480 analizatorius
Valdymo jtaisas

cobas® 4800 sistemos programinés jrangos (pagrindiné) 2.2.0 ar naujesné versija

cobas® 4800 sistema cobas® HIV-1 AP 1.3.0 arba naujesné versija

Pastaba: Kreipkités j vietinj Roche atstovg dél iSsamaus uzsakymo saraso, kuriame nurodytos
instrumentuose tinkami naudoti méginiy déklai, antgaliy déklai, reagenty déklai ir dékly laikikliai.

cobas® HIV-1 kiekybiniam tyrimui tinkami mégintuvéliai
cobas® HIV-1 kiekybiniam tyrimui tinka jprastai naudojami pirminiai ir antriniai mégintuvéliai.
Tinkami Sie mégintuvéliai:

Pirminiai mégintuvéliai, skirti plazmos méginiams

Nominalus |keliamo méginio turis — Mégintuvélio priedas
skersmuo (mm) | apdorotas (centrifuguotas) visas kraujas

400 pl apdorojimo taris 200 pl apdorojimo tiris EDTA plazma
11-14 1 800 pl arba daugiau 1 000 pl arba daugiau Su geliu arba be gelio
14,5-16 Daugiau nei 4 000 pl Daugiau nei 4 000 pl Su geliu arba be gelio

UzZsakymo informacijos apie konkrety meéginio mégintuvélj ir informacijos apie minimalius konkreciy
pirminiy mégintuveliy jkeliamo méginio tarius kreipkités | vietinj Roche atstova.

Antriniai mégintuvéliai, skirti plazmos méginiams

Nominalus |keliamo méginio tiiris

skersmuo (mm) 400 pl apdorojimo tiris 200 pl apdorojimo tiris

11-16 1 000 pl arba daugiau (kai kuriy antriniy | 750 pl arba daugiau (kai kuriy antriniy
mégintuvéliy minimalus jkeliamas taris mégintuvéliy minimalus jkeliamas taris
yra mazesnis nei 1 000 pl) yra mazesnis nei 750 pl)

UzZsakymo informacijos apie konkrety meéginio mégintuvélj ir informacijos apie minimalius konkreciy
antriniy mégintuvéliy jkeliamo méginio tarius kreipkités j vietinj Roche atstova.

Antriniai mégintuvéliai, skirti PSC méginiams

Nominalus skersmuo (mm) |keliamo SPER tiiris (400 pl apdorojimo turis)

12,5 800

Uzsakymo informacijos apie konkrety méginio mégintuveélj kreipkités | vietinj Roche atstova.
Mégintuvélius, skirtus PSC méginiams, galima jkelti tik 32 viety méginiy laikikliu.
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

cobas® HIV-1 kiekybiniam tyrimui taikomos atsargumo
priemones ir naudojimo reikalavimai

Perspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir bet kuriam tyrimui, Siam tyrimui tinkamai atlikti reikalinga gera laboratoriné praktika. Dél Sio tyrimo
didelio analitinio jautrumo reikia imtis atsargumo priemoniy, kad nebuty uztersti reagentai, méginiai ir
amplifikacijos misiniai.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas nebuvo jvertintas kaip patikros tyrimas, skirtas patikrinti, ar kraujyje
arba kraujo produktuose yra ZIV-1.

Su visais paciento méginiais reikia elgis kiap su uzkre€iamais, taikant geras laboratorines proceddras,
apraSytas dokumente Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ir CLSI dokumente
M29-A4."%20 Sig proceddra turi atlikti tik su biologikai pavojingomis medZziagomis mokantis elgtis ir
cobas® HIV-1 bei cobas® 4800 sistemg mokantis naudoti personalas.

Visas i§ zmogaus iSskirtas medziagas reikia laikyti potencialiai uzkreCiamomis, todél reikia taikyti
universaligsias atsargumo priemones.

cobas® HBV/HCV/HIV-1 kontroliy rinkinyje yra i§ Zmogaus kraujo i§skirtos plazmos. Pradiné medziaga
buvo istirta naudojant patvirtintg antikdiny tyrimg ir nustatyta, kad ji nereaguoja j HCV antikanus, ZIV-1/2
antikdinus, HBsAg ir HBc antikinus. I$tyrus pagal PGR metodus, nebuvo rasta aptinkamy ZIV-1 RNR,
ZIV-2 RNR, HCV RNR arba HBV DNR. Néra Zinomy tyrimo metody, galinéiy visigkai uztikrinti, kad
produktai, iSskirti i8S Zmogaus kraujo, neperduos infekcijos.

Papildomy jspéjimy ir atsargumo priemoniy ieSkokite PSC metodo lape ms_09411763190.
Saugokite MGP nuo magnetiniy lauky $altiniy poveikio.

Neuzsaldykite pirminiuose mégintuvéliuose laikomy viso kraujo ar kity méginiy.
cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent yra jautrus $viesai ir gabenamas nuo $viesos
apsauganciuose buteliukuose.

Norédami uztikrinti didZiausig tyrimo efektyvuma, naudokite tik pateikiamus arba nurodytus reikalingus
reikmenis.

Saugos duomeny lapus (SDS) galite gauti i$ vietinio Roche atstovo.

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, kruopsdiai atlikite procedaras ir laikykités pateikty rekomendacijy.
Bet koks nukrypimas nuo procedury ir rekomendacijy gali turéti jtakos optimaliam tyrimo atlikimui.

Jei naudojant ir apdorojant méginius nebus imtasi apsaugos priemoniy dél méginiy kryZzminio
uzterSimo, galima gauti klaidingai teigiamus rezultatus.

Papildomy jspéjimy, atsargumo priemoniy ir proceddry, mazinandiy cobas® x 480 instrumento arba
cobas® z 480 analizatoriaus uzter$imo rizika, ieSkokite cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

Jei jtariate uzterSimag, iSvalykite ir atlikite savaitinius priezitros darbus, kaip apra8yta atitinkamame
cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

Jeigu naudojant §j tyrimg pasitaikyty rimty incidenty, praneskite apie juos vietinei kompetentingai
jstaigai ir gamintojui.

Pastaba: konkrecias instrukcijas zr. ,,Méginiy rinkimas, transportavimas ir laikymas*.
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Gera laboratoriné praktika

Nepipetuokite burna.
Nevalgykite, negerkite ir nerikykite laboratorijos darbo vietose.

Baige dirbti su méginiais bei rinkinio reagentais ir nusimove laboratorines pirstines, kruopsciai
nusiplaukite rankas.

Dirbdami su reagentais, uzsidékite akinius, apsirenkite specialiais laboratoriniais drabuziais ir mavékite
vienkartines laboratorines pirstines. Stenkités, kad Siy medziagy nepatekty ant odos, j akis ar ant
gleiviniy. Jei medziagy vis delto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu vandens kiekiu. Jei nesiimsite
veiksmuy, gali atsirasti nudegimy. ISpyle kurj nors reagenta, pries iSvalydami vietg sausu audiniu,
pirmiausia uZpilkite ant jos vandens.

Svariai nuvalykite ir dezinfekuokite visus laboratorijos darbo viety pavirsius, naudodami $vieZiai

paruostg 0,5 % natrio hipochlorito tirpalg, sumaiSytg su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje
naudojamg baliklj atskiedus santykiu 1:10). Tada nusluostykite pavirSiy 70 % etanoliu.

Palaikykite laboratorijoje nuolatine temperatirg, atitinkancig sistemos aplinkos reikalavimus, nurodytus
cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

Reagenty naudojimas

Visus reagentus, kontroles ir méginius naudokite laikydamiesi geros laboratorinés praktikos, kad
iSvengtuméte meéginiy ar kontroliy pernasos.

Prie$ naudodami vizualiai patikrinkite visus reagenty buteliukus, kad jsitikintuméte, jog néra iSsiliejimo
pozymiy. Jei pastebéjote kokiy nors skyscio iSsiliejimo Zymiy, tos medziagos tyrimams nenaudokite.

cobas® 4800 lizés 2 buferinio tirpalo ir cobas® méginio iankstinio i§skyrimo reagento sudétyje yra
potencialiai pavojingos medziagos guanidino tiocianato. Stenkités, kad Siy reagenty nepatekty ant
odos, j akis ar ant gleiviniy. Jei medziagy vis délto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu vandens

kiekiu, nes to nepadarius gali atsirasti nudegimuy.

cobas® HIV-1, cobas® 4800 méginiy paruosimo rinkinio 2 ir cobas® 4800 sistemos méginio 2 skiediklio
sudétyje yra konservanto natrio azido. Stenkités, kad Siy reagenty nepatekty ant odos, j akis ar ant
gleiviniy. Jei medziagy vis délto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu vandens kiekiu, nes to
nepadarius gali atsirasti nudegimy. ISpyle kurj nors reagenta, prie$ iSvalydami vietg sausu audiniu,
pirmiausia uZpilkite ant jos vandens.

Saugokités, kad cobas® 4800 lizés 2 buferinis tirpalas arba cobas® méginio i$ankstinio i§skyrimo

reagentas, kuriame yra guanidino tiocianato, neturéty salycio su natrio hipochlorito (baliklio) tirpalu.
Toks misinys gali iSskirti labai nuodingas dujas.

Uztersimas

Maveékite laboratorines pirstines ir jas keiskite tarp méginiy ir cobas® HIV-1 reagenty apdorojimy,
kad iSvengtuméte uzkrétimo. Dirbdami su méginiais ir kontrolémis nesilieskite prie jy neSvariomis
laboratorinémis pirStinémis. Dirbdami su méginiais ir reagenty rinkiniais, mavékite laboratorines
pirdtines, apsirenkite laboratoriniais drabuziais ir uZsidékite akiy apsaugas.

Neuzterskite reagenty mikrobais ir ribonukleazémis.

Jei ruoSiant méginius nebus uztikrinta, kad méginiai neuzters vieni kity, galima gauti klaidingai
teigiamus rezultatus.

08793026001-07LT

Doc. Rev. 6.0 20



cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Saziningumo principai

Nenaudokite rinkiniy, jei baigési jy galiojimo laikas.

Nepilkite keliy reagenty j tg pacig talpa.

Nenaudokite vienkartiniy priemoniy, jei baigési jy galiojimo laikas.

Visos vienkartinés priemonés skirtos naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite pakartotinai.
Visa jranga turi bati naudojama pagal gamintojo instrukcijas.

Atlieky Salinimas

cobas® HIV-1, cobas® 4800 méginiy paruosimo 2 rinkinio ir cobas® 4800 sistemos méginio 2 skiediklio
sudétyje yra konservanto natrio azido (Zr. Perspéjimai ir atsargumo priemonés). Natrio azidas gali
reaguoti su vandentiekio Svino ir vario jranga ir sudaryti labai sprogius metalo azidy junginius.

| laboratorijoje esancias kriaukles iSpildami tirpalus, kuriuose yra natrio azido, paleiskite stiprig Salto
vandens srove, kad nesusidaryty azidy sankaupy.

Nepanaudoty reagenty ir jy atlieky Salinimas turi bati atliekamas atsizvelgiant j Salies, federalinius,
valstijos ir vietinius reikalavimus.

Pastaba: informacija apie skysty atlieky $alinimg Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

ISliejimas ir valymas

cobas® 4800 lizés 2 buferinio tirpalo ir cobas® méginio iankstinio i§skyrimo reagento sudétyje yra
guanidino tiocianato. I1Slietg guanidino tiocianato turintj skystj valykite tinkamu laboratoriniu valomuoju
tirpalu ir vandeniu. Neleiskite medziagai susiliesti su dezinfekantais, kuriy sudétyje yra natrio
hipochlorito, pvz., balikliu. Toks miSinys gali iSskirti labai nuodingas dujas.

Jeigu i8 Zmogaus iSskirta medziaga iSsipila, nedelsdami dezinfekuokite SvieZiai paruostu 0,5 % natrio
hipochlorito tirpalu, sumaisytu su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje naudojama baliklj
atskiedus santykiu 1:10), arba vadovaukités atitinkamomis vietinémis proceddromis.

ISsiliejus cobas® méginio iSankstinio i8skyrimo reagente (kuriame yra guanidino tiocianato) istirpintiems
PSC sausos plazmos laSo méginiams, neleiskite medziagai susiliesti su dezinfekantu, kurio sudétyje
yra natrio hipochlorito, pvz., balikliu. Toks miSinys gali iSskirti labai nuodingas dujas. PIRMIAUSIA
paveiktg vietg nuvalykite laboratoriniu valomuoju tirpalu ir vandeniu, tada 0,5 % natrio hipochlorito
tirpalu.

Jei skystis iSliejamas ant cobas® x 480 instrumento, nuvalykite vykdydami atitinkamame cobas® 4800
sistemos vartotojo vadove pateiktus nurodymus.

cobas® x 480 instrumentui arba cobas® z 480 analizatoriui valyti nenaudokite natrio hipochlorito tirpalo
(baliklio). cobas® x 480 instrumentg arba cobas® z 480 analizatoriy valykite laikydamiesi proceddry,
apra$yty atitinkamame cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

Méginiy rinkimas, transportavimas ir laikymas

Pastaba: visus méginius apdorokite taip, lyg jie galéty perduoti infekcija.

Visus méginius laikykite nurodytoje temperattroje.

Auksta temperatira turi jtakos meéginiy stabilumui.

Jeigu naudojate uz3aldytus méginius antriniuose mégintuvéliuose, palikite méginius kambario
temperataroje (15-30 °C), kol visiSkai atitirps, tada trumpai pamaisykite (pvz., stkuriniu maiSytuvu
3-5 sekundes) ir centrifuguokite, kad surinktuméte visg méginio tirj mégintuvélio apacioje.
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cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Pastaba: jei yra tikimybé, kad po centrifugavimo lastelés galéjo resuspenduotis j plazma, pries

pradédami tyrimo procesa apsvartykite galimybe pakartoti centrifugavima.

EDTA plazmos méginiai

Pilno kraujo méginiai turi bati surenkami BD Vacutainer® PPT™ plazmos paruo$imo mégintuvéliuose,
skirtuose molekulinés diagnostikos tyrimo metodams, arba steriliuose mégintuvéliuose, naudojant
EDTA kaip antikoagulianta.

Pastaba: vartotojas privalo laikytis mégintuvéliy gamintojo pateikty plazmos paruosimo

rekomendacijy.

Visg kraujg, surinktg BD Vacutainer® PPT™ plazmos paruo$imo mégintuvéliuose, skirtuose molekulinés
diagnostikos tyrimo metodams, arba steriliuose meégintuveliuose, naudojant EDTA kaip antikoagulianta,
prie$ paruoSiant plazmg ir atliekant tolimesnius tyrimus, galima laikyti ir (arba) transportuoti 2—25 °C
temperatlroje ne ilgiau nei 24 valandas.

Plazmos meéginius galima laikyti antriniuose mégintuvéliuose ne ilgiau nei 24 valandas 2-30 °C, ne
ilgiau nei 72 valandas 2-8 °C arba ne ilgiau nei 6 savaites < —18 °C temperatiroje. Atskirtos plazmos
meginiai, laikomi < —18 °C temperatiroje, antriniuose megintuvéliuose yra stabilis ne daugiau nei tris
uzSaldymo / atSildymo ciklus.

Jei meéginiai bus gabenami, juos reikia supakuoti ir suzyméti pagal taikomas Salies ir (arba) tarptautines
meginiy ir etiologiniy medziagy transportavimo taisykles.

PSC sausos plazmos laSo méginiai

PSC sausos plazmos laso méginius surinkite taikydami atitinkamas klinikines procediras

(2r. PSC metodo lapg ms_09411763190).

Patikrinkite PSC galiojimo laikg ir atlikite tyrima tik jei nepasibaigé PSC galiojimo laikas.

Jsitikinkite, kad maiSelis su PSC yra visiS§kai sandarus ir nepazeistas.

PSC etiketéje nurodykite paciento vardg ir pavarde, gimimo datg, méginio émimo datg ir laikg.
|durkite pirsta ir, naudodami tinkama kapiliarg ar dalytuva, uzlasinkite 140 ul neapdoroto kraujo ant
kiekvieno papildomu padengimo sluoksniu apirézto apskritimo PSC membranoje. Rekomenduojama
uzpildyti visus tris lady taskus ant PSC, kad buty galima tyrimg atlikti pakartotinai.

Nedékite daugiau nei vieno paciento méginiy ant tos pacios PSC.

Neleiskite, kad Siam procesui vykstant membranos liestysi su pirstinémis, jrankiais arba bet kokiais
kitais galimai uzterstais pavirsiais.

Jsitikinkite, kad ABI PSC pusés (priekis: membrana su krauju; galas: laSas su plazma) yra jmirkusios
praéjus 5 minutéms. Patikrinkite uzpakaline puse per skaidry galinj sluoksn;.

Leiskite PSC dziuti kambario temperatlroje maziausiai 4 valandas (ilgiausiai — per naktj), saugodami
ja nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Nenuimkite papildomo padengimo sluoksnio. Tai bus atlikta laboratorijoje, prieS meginio iSskyrima.
ISdzitivusig PSC jdékite j atskirg méginio maiselj su 4 gramais sausiklio ir sandariai uzdarykite maisel].
Paimto meéginio maiselis turi bati supakuotas j transportavimo maiselj kartu su atitinkamu paciento
informacijos lapu. Rekomenduojama j transportavimo maiselj pakuoti ne daugiau kaip 25 PSC

(2r. 1 pav. pateikiamg apzvalgg).
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1 pav. Pakavimo schema transportuojant PSC

PSC ir sausiklis
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e Jei méginiai bus gabenami, juos reikia supakuoti ir suzyméti pagal taikomas Salies ir (arba) tarptautines
meginiy ir etiologiniy medziagy transportavimo taisykles. PSC iki tyrimo gali bati transportuojami per
28 pary laikotarpj 18—45 °C temperatiroje esant 85 % drégmei.

e PSC atskiruose méginio maiseliuose su 4 gramais desikanto, sudétuose j gabenimo maiselj, pervezus

gali bati laikomos kambario temperattroje (18-30 °C), 2—8 °C arba < —-10 °C temperaturoje iki 56 dieny
(atskiriant sluoksnj arba jo neatskiriant).
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cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo naudojimo instrukcijos

PSC sausos plazmos laSo méginio paruosimas ir preanalitiné procediira

o Pried atidarydami patikrinkite, ar nepaZeistas gabenimo maiselio vientisumas. Naudokite tik tuo atveju,
jei gabenimo maiselis yra visiSkai sandarus.

o Atidarykite transportavimo maiselj ir teskite su kiekvienu méginio maiseliu tik jei tenkinamos Sios
salygos:
o Laboratorijos uzklausos forma yra visiSkai uzpildyta.

o Laboratorijos uzklausos formos ir PSC briukSniniai kodai sutampa.

o Méginio maiselis yra sandariai uzdarytas, jame yra PSC su 4 gramais drégme sugeriancios
medziagos.

o Nurodyta méginio paémimo data; méginys paimtas ir gabenamas ne véliau nei per pastargsias
28 paras, dar nepasibaigus PSC galiojimo laikui.

o PSC galiojimo laikas nepasibaiges.

o PSC sausos plazmos laSas priekyje atrodo vientisas ir visiSkai padengtas plazmos, kai apziGrimas
i$ uzpakalinés pusés (zr. 2 pav.).

2 pav. PSC sausos plazmos lasai, apdorojimui (kairé: priekiné pusé; desiné: uzpakaliné pusé)
Membranos PSC sausos plazmos la3ai
Papildomo padengimoﬁ ‘ ‘ \ / J \
cobas® Plasma Separation Card
e e /poe LI
CLovigcTioN DATE /7mE R001059

o PSC sausos plazmos lasus turéty bati pazyméti or atmesti Siais atvejais:
= matyti kraujo iSsiliejimy (3 pav. a) arba membrang nevisiSkai dengia kraujas (3 pav. b),
todél PSC laSo priekiné sritis yra nevientisa ir (arba) uzpakaline puse nevisiSkai dengia
plazma (matyti per laikiklj);
= membrana yra apgadinta (3 pav. c), todél PSC laSo priekiné sritis yra nevientisa,
0 uzpakaliné sritis — tamsiai raudona (matyti per laikiklj).

Pastaba: yra trys lasai, kad prireikus tyrima baty galima atlikti pakartotinai. PSC gali biti blogy lasy,
bet ji vis tiek gali uztikrinti gerg méginj tyrimui atlikti. Tinkamai pazymékite blogus lasus,
kad baty galima juos atpazinti. Venkite Zyméti ant papildomo padengimo sluoksnio. Visada
palyginkite tris lasus tarpusavyje, kad galétuméte jvertinti jy kokybe.
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3 pav. PSC atmetimo kriterijai (kairé: priekiné pusé; deSiné: uzpakaliné pusé). Greta laso iSsiliejus kraujui (b), nevisiskai
padengus membrang (c) arba esant matomy membranos pazeidimy (a) laSai neturéty bati apdorojami.
Neapdorojamus lasus reikéty aiskiai pazymeti.

a b c c b a
cobas® Plasma Separation Card
T s o T
CoLLECTIoN DATE / 7ME RO01059
N 4

o Kiekvieno PSC mégintuvélj (5 ml, vidinio sriegio, 12,5 mm skersmens, polipropileno [t. y. Greiner
Bio-one Cryo.s™]) pazenklinkite atitinkamu laboratorijos braksniniu kodu i$ uzklausos formos (4 pav.)
ir padékite j lentynéle. Mégintuvelius perkelkite j laminarine spintg kartu su méginiy maiseliais, kuriuose

yra PSC. Informacijos apie tinkama Zenklinimag briks$niniais kodais Zr. cobas® 4800 sistemos naudotojo
vadove.

4 pav. Mégintuvélio zenklinimas atitinkamu PSC braksniniu kodu

N E4081HO™

e Laminarinéje spintoje nuo mégintuvéliy nuimkite kamstelius.
e Atidarykite pasirinktos PSC méginio maiselj ir nuimkite paplildoma padengimo sluoksnj (5 pav.).

5 pav. Sauso laso sluoksnio nuémimas

o Truputj sulenkite PSC ir nuimkite vieng sausos plazmos lasg steriliomis chirurginémis znyplémis arba
steriliu pincetu, patraukdami jj aukStyn. Sulenkite nuimtg sausos plazmos lasg ant PSC, kad
palengvintuméte jo jdéjimg j mégintuvélj (6 pav.). vienam pacientui naudokite tik vieng porg chirurginiy
Znypliy ar pinceta.
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Pastaba: laikant sausos plazmos lasai gali tapti trapis. Zr. PSC laikymo reikalavimus. Dékite juos
j mégintuvélj atsargiai.

6 pav. PSC sausos plazmos laso nuémimas ir sulenkimas

e Perkelkite vieng iS anksto sulenktg PSC sausos plazmos la8g j atitinkamg mégintuvélj, kad Zemiausias
PSC sausos plazmos laso galiukas siekty megintuvélio apacig ir bity prigludes prie mégintuvélio
sienelés, siekiant iSvengti lasinimo klaidy (7 pav.). PSC sausos plazmos laso padétj, jei reikia,
koreguoti galima sterilios pipetés galiuku. UZtikrinkite, kad mégintuvélio ir perkelto PSC sausos
plazmos laSo PSC briksninis kodas yra toks pat.

7 pav. PSC sausos plazmos laso perkélimas j mégintuvélj

e ]dékite PSC su likusiais sausos plazmos la8ais atgal j pradinj méginio mai$elj su 4 gramais Sviezio
sausiklio, kad baty galima pakartoti tyrima, jei prireikty (8 pav.). Pervezus PSC galima laikyti 56 dienas
atskiriant uzlasinimo sluoksnj ir jo neatskiriant (18-30 °C, 2—8 °C arba < —10 °C temperataroje).

Pastaba: nenaudokite sausiklio iS pradinio méginio maiselio pakartotinai, o naudokite SvieZig sausiklj.
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8 pav. PSC méginio maiselyje galimam pakartotiniam tyrimui

‘v WV

Pusma Separstion Card  [[07) oveett g ammae  [EAS
Jerer bﬁé

Priipnt Ldnae LB

4 oo i)
SR P2 Gl W

\

4

e Prie$ naudodami leiskite cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent (SPER) susilti iki kambario
temperatiros. Pipete 800 ul SPER sulasinkite | mégintuvélius su PSC sausos plazmos laSais (9 pav.)
ir uzkimskite mégintuvélius. Kad iSvengtuméte garavimo, jsitikinkite, kad mégintuvéliai gerai uzkimsti.

Pastaba: jsitikinkite, kad naudojate tik SPER, o ne kito tipo iSankstinio iSskyrimo reagenta
(pvz., SPEX). Kad tyrimas bity atliktas tinkamai, svarbu pipete sulasinti 800 ul SPER
(t. y. ne daugiau ir ne maziau kaip 800 ul).

9 pav. 800 ul SPER sulasinimas

e UzZdengtus mégintuveélius sudékite j i$ anksto pasildytg Thermomixer (pvz., Eppendorf Thermomixer®
R 5355 arba C, arba ekvivalentiSsko modelio) su termobloku, skirtu 24 Saldymo mégintuvéliams,
inkubuokite 10 minuciy 56 °C temperatiroje ir centrifuguodami 1 000 apm greiciu i$ sausos plazmos
iSskirkite virusg (10 pav.). Pradékite inkubacijg i$ karto pridéje SPER.

10 pav. Inkubacija
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e Mégintuvélius perkelkite j méginiy lentynéle ir po vieng atkimskite meégintuveélius, kad iSvengtumeéte
kryzminio uzter§imo (11 pav.). Nuéme kamstelius pasikeiskite pirstines.

11 pav. Mégintuvéliy atkimsimas

o Jsitikinkite, kad PSC sausos plazmos lasas yra tinkamoje padétyje mégintuvélio sienelés atzvilgiu
(12 pav.), kad nesusidaryty méginio kresulys. PSC sausos plazmos laso padétj, jei reikia, koreguoti
galima sterilios pipetés galiuku.

o Naudodami sterilig pipete nuo skyscio pavirSiaus pa$alinkite galimg skyscio plévele (kad baty iSvengta
ankstyvo lygmens aptikimo).

e Meégintuvélius jkelkite | cobas® 4800 sistemg tik 32 viety méginiy laikikliu.

12 pav. PSC sausos plazmos laso paruosimas pries analitines procediiras

PSC sausos plazmos laso vieta Skyscio plévelé
™ Skyscio
plévelé
\_/ N \_/
Tinka Potenciali pipetés Galima ankstyvo lygmens
uzsikim8imo rizika aptikimo rizika

Pastaba: prasome jsitikinti, kad pasalinote per procesg susidariusig skyscio plévele.
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cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo atlikimas
cobas® HIV-1 kiekybiniam tyrimui naudojami méginiy tipai ir apdorojimo tiiris

cobas® HIV-1 kiekybiniam tyrimui tinka trijy tipy méginiai: plazma, skiesta plazma ir PSC. Kiekvieno i$ $iy tipy
meginiy apdorojimo tdris yra toks:

Tinkami méginiy tipai ir apdorojimo tiris

Méginio tipas Apdorojimo tiris
(L]

Plazma 400

Skiesta plazma?® 200

PSC 400

a Jeigu kuriant darbo eigg pasirenkamas méginio tipas ,Diluted Plasma*“
(skiesta plazma), jdedant reagentus programiné jranga nurodys naudotojui
jdeti papildoma cobas® 4800 sistemos 2 meéginio skiediklio reagents.

cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo apimtis

Bendri méginiy paruo$imo reagentai (cobas® 4800 sistemos méginiy paruosimo rinkinys 2, cobas® 4800
sistemos lizés rinkinys 2 ir cobas® 4800 sistemos plovimo buferinio tirpalo rinkinys) sidlomi dviejy dydziy
rinkiniuose, kuriy pakanka 10 tyrimy po 24 arba 96 méginiy, jskaitant kontroles ir méginius. cobas® HIV-1
sitdlomas vieno dydzio rinkinys, kurio pakanka iki 120 (10x12) méginiy, jskaitant kontroles ir méginius.
Kiekvieno tyrimo metu naudojama viena HBV/HCV/HIV-1 silpnai teigiama kontrolé, viena HBV/HCV/HIV-1
stipriai teigiama kontrolé ir viena neigiama kontrolé. Vieno tyrimo vykdymo metu daugiausiai galima istirti
93 méginius ir 3 kontroles.

Pastaba: siekiant optimaliai naudoti reagentus, bendruosius méginiy paruosimo reagentus galima
naudoti tiriant 1-21 méginj (10%x24 dydzio tyrimo rinkinyje) arba tiriant 1-93 méginius
(10%96 dydzZio tyrimo rinkinyje). Kartu naudoti skirtingy dydZiy cobas® 4800 sistemos plovimo
buferinio tirpalo rinkinio, cobas® 4800 sistemos méginiy paruosimo rinkinio 2 ir cobas® 4800
sistemos lizés rinkinio 2 negalima. PavyzdZiui, jeigu tyrimo pradzioje nuskaitomas 96 tyrimy
plovimo buferinio tirpalo reagento butelys, bitina naudoti 96 tyrimy rinkinio dydzio reagentus
i$ kity méginio paruosimo reagenty rinkiniy.

cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo procediiros — viena ir miéri partija

cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas atliekamas naudojant visg cobas® 4800 programinés jrangos darbo eiga.
Jg sudaro méginiy paruo$imas cobas® x 480 instrumentu ir tolimesné amplifikacija / aptikimas naudojant
cobas® z 480 analizatoriy.

Norint pradéti cobas® HIV-1 kiekybinj tyrimg, reikia pasirinkti ZIV-1 tyrimo tipa.

HIV-1 kiekybinj tyrimg galima atlikti atskirai kaip vieng partijg arba miSriuoju badu, sujungiant kelis skirtingus
tyrimus, kuriuose naudojamas toks pat automatinis méginio paruoSimo procesas bei amplifikacijos ir aptikimo
PGR profilis. Pasirenkant tyrima, programiné jranga rodys su HIV-1 kiekybiniu tyrimu suderinamus tyrimus,
kuriuos galima atlikti sujungiant.
HIV-1 kiekybinio tyrimo procediry apzvalgos gali bati tokios:

e HIV-1 kiekybinis tyrimas, atliekamas kaip viena partija, parodytas 13 pav.

e HIV-1 kiekybinis tyrimas, atliekamas kartu su HIV-1 kokybiniu tyrimu (HIV-1-qual-DBS), parodytas 14 pav.

e Bendra misriy serijy apZvalga, jskaitant ZIV-1 kiekybinj tyrimg su bet kuriuo taikomu tyrimu, pateikiama
cobas® 4800 sistemos naudotojy pagalbos puslapyje.
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13 pav. HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kaip viena partija, apzvalga — reagentai ir darbo eiga

Reagentai

Bendryjy méginiy paruosimas
e cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2

o MGP2
o EB2
e cobas®4800 System Lysis Kit 2
o P2
o LYS2
e cobas® 4800 System Wash Buffer Kit
o WB

Skiestai plazmai:

e cobas® 4800 System Specimen Diluent 2
o SD2

Plazmos atskyrimo kortelei (PSC):

e cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent
o SPER
Amplifikacija / aptikimas
e cobas®HIV-1

o MMxR1
o HIV-1 MMx R2
o RNAQS
Kontrolés
e cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit
o H(+)C
o L(+#)C
o (-)C
Darbo eiga
1 | Paleiskite sistemg
| 2 | Atlikite instrumento prieZidros darbus |
| 3 | Surinkite méginius ir reagentus i$ jy laikymo vietos |
| 4 | Paleiskite tyrimg ir pasirinkite HIV-1 |
| 5 | Nuskaitykite parametry korteles |
| 6 | Jkelkite meginius |
7 Sukurkite darbo eiga.
e Naudojant LIS: patvirtinkite darbo eigg
e Nenaudojant LIS: sukurkite darbo eigg
| | |kelkite reikmenis |
| | Jkelkite méginio paruoSimo reagentus |
| 10 | |kelkite amplifikacijos / aptikimo reagentus ir kontroles |
| 1 | Pradékite meginio paruosima |
| 12 | I8imkite mikrodulinéliy plokstele |
| 13 | Sandariai uzdarykite mikroSulinéliy plokstele |
| 14 | Jkelkite sandariai uzdarytg mikrosulinéliy plokstele j analizatoriy |
| 15 | ISimkite méginius, panaudotus reagentus ir giliy Sulinéliy plokstele |
16 PerzZiarékite rezultatus
e Pasirinktinai: Jei prijungta LIS, iSsiyskite rezultatus j LIS
| 17 | ISimkite mikroSulinéliy plokstele i$ analizatoriaus |
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14 pav. HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kartu su HIV-1 kokybiniu tyrimu (HIV-1-qual-DBS), apzvalga — reagentai ir
darbo eiga

Reagentai

Bendryjy méginiy paruosimas
e cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2

o MGP 2
o EB2
e cobas® 4800 System Lysis Kit 2
o P2
o LYS2
e cobas® 4800 System Wash Buffer Kit
o WB

Skiestai plazmai:
e cobas® 4800 System Specimen Diluent 2
o SD2
Plazmos atskyrimo kortelei (PSC) ir sauso kraujo laSui (DBS):
e cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent
o SPER
Amplifikacija / aptikimas
e cobas®HIV-1

o MMxR1
o HIV-1 MMx R2
o RNAQS

Kontrolés
e cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit
o H(+)C batina tik HIV-1 kiekybiniam tyrimui
o L(+)C
o (-)C

Darbo eiga

Paleiskite sistemg

Surinkite méginius ir reagentus i$ jy laikymo vietos |

|
| Atlikite instrumento prieZidros darbus |
|
|

Paleiskite tyrimg ir pasirinkite HIV-1 ir HIV-1-qual-DBS |
Nuskaitykite parametry korteles, skirtas HIV-1

Q| B[ W[N] =

Tokie pat rinkiniai gali biti naudojami ir HIV-1 ir HIV-1-qual-DBS.

| Jkelkite méginius

Sukurkite darbo eigg
e Naudojant LIS: patvirtinkite darbo eiga
e Nenaudojant LIS: sukurkite darbo eigg

| 8 |_Ikelkite reikmenis |

| 9 | Jkelkite méginio paruoSimo reagentus |

10 Jkelkite amplifikacijos / aptikimo reagentus ir kontroles
HIV-1 tyrimui:

e bdtini QS bei L(+)C, H(+)C ir (-)C atitinkamai i§ amplifikacijos / aptikimo
rinkinio ir kontrolinio rinkinio.

HIV-1-qual-DBS tyrimui:

e programinés jrangos vediklis nurodo jkelti QS, kuris naudojamas kaip vidiné
kontrolé (IC).

e Programinés jrangos vediklis taip pat nurodo jkelti L(+)C ir (=)C i$ kontrolinio
rinkinio. H(+)C nereikia HIV-1-qual-DBS tyrimui.
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| 1 | Pradékite méginio paruosima |
| 12 | Isimkite mikrogulineliy plokstele |
| 13 | Sandariai uzdarykite mikroSulinéliy plokstele |
| 14 | |kelkite sandariai uzdaryta mikroSulinéliy plokstele j analizatoriy |
| 15 | ISimkite méginius, panaudotus reagentus ir giliy Sulinéliy plokstele |
16 PerzZiarékite rezultatus
e Pasirinktinai: Jei prijungta LIS, iSsiyskite rezultatus j LIS

HIV-1-qual-DBS tyrimo rezultaty ataskaitoje QS pristatomas kaip vidiné kontrolé

(IC), o L(+)C — kaip teigiama kontrolé (Positive Control).
| 17 | ISimkite mikroSulinéliy plokstele i$ analizatoriaus |

HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kaip viena partija, ir HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kartu su HIV-1
kokybiniu tyrimu (HIV-1-qual-DBS), procediros atitinkamai aprasytos tolesniuose dviejuose skyriuose.

ISsamus HIV-1 kokybinio tyrimo, atliekamo kaip viena partija, darbo eigos apradas pateikiamas skyriuje
»HIV-1 kokybinio tyrimo (HV-1-qual-DBS), atliekamo kaip viena partija, darbo eiga®“.

HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kaip viena partija, darbo eiga

1. Atlikite sistemos paleidimo ir prieZidros procedaras, vykdydami cobas® 4800 sistemos vartotojo
vadovo nurodymus.

2. Atlikite prieziGros veiksmus, vykdydami cobas® 4800 sistemos vartotojo vadovo nurodymus.

Surinkite visus reikalingus reagentus ir priemones. Visi reagentai, iSskyrus MMX R2 ir MMX R1,
pries$ jdedant | cobas® x 480 instrumenta, turi bati kambario temperatiros. MMX R2 ir MMX R1
reagentus galima paimti tiesiai i§ 2—8 °C temperatiros laikymo vietos, nes, kol bus naudojami,
jie susils iki kambario temperatiros cobas® x 480 instrumente.

Pastaba: visi reagentai ir reagenty talpos yra pazyméti bridksniniais kodais ir skirti naudoti vieng
karta. cobas® 4800 programiné jranga seka reagenty ir reagenty talpy naudojimga ir atmeta
anksciau naudotus reagentus arba reagenty talpas.

Pradékite naujg tyrimg ir pasirinkite HIV-1 tyrimo tipa.
Vykdykite programinés jrangos vediklio nurodymus ir nuskaitykite kontroliniy intervaly bei
kalibravimo koeficienty parametry korteliy briksninj koda.

Pastaba: nuskaitykite reagenty, kuriy galiojimo laikas nepasibaiges, parametry korteles. Programiné
jranga parametry kortelése netikrina reagento galiojimo pabaigos datos. PrieS nuskaitydami
atitinkama briks$ninio kodo ID, patikrinkite parametry korteléje arba ant reagenty rinkinio
nurodyta galiojimo pabaigos data.

6. Jkelkite méginius. Galima jkelti tiek pirminius, tiek antrinius méginiy mégintuvélius, o maziausias
méginio tdris priklauso nuo meégintuvélio tipo ir dydzio. ISsamesne informacijg rasite skyriuje
»1inkami mégintuvéliai“.

Plazmos ir skiestos plazmos méginius galima jkelti 24 viety arba 32 viety méginiy laikikliu. PSC
meéginius galima jkelti tik 32 viety méginiy laikikliu.
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Pastaba:

Pastaba:

Pastaba:

10.

Pastaba:

11.

Sukurkite darbo eigg. Yra trys bdai sukurti darbo eiga:

e Naudojant méginiy redaktoriy, pries jkeliant méginiy stovg j cobas® x 480 instrumentg
(mygtukas Editor (rengyklé) pagrindinio meniu deSinéje). Darbo eigas, jei reikia, galima
iSsaugoti, redaguoti ir jkelti i5 naujo. Pasirinktas méginio tipas turi bati plazma, skiesta plazma
arba PSC. Pasirinkus méginio tipa, norimas rezultatas automatiSkai nustatomas kaip HIV-1.

o Vykdant programinés jrangos vediklio nurodymus, atliekant naujg tyrimg ir jkeliant meginius
j cobas® x 480 instrumentg. Méginio brik$niniai kodai bus automati$kai nuskaityti ir kiekvienam
meéginiui turésite nurodyti méginio tipg ir norimus rezultatus. Pasirinkdami méginio tipa,
pasirinkite plazma, skiestg plazmg arba PSC, jei taikoma. Pasirinkus méginio tipg, norimas
rezultatas automatidkai nustatomas kaip HIV-1.

¢ Naudojant jstaigos LIS sistema.

pasirinkite tinkama méginio tipg. Programiné jranga netikrina, ar pasirinktas méginio tipas
atitinka jkeliama méginj. PavyzdzZiui, jei jkeliamas PSC méginys, butinai pasirinkite PSC
méginio tipg (o ne plazma ar skiestg plazma).

Daugiau i$samios informacijos Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove. |kelkite méginius ir
atitinkamai nustatykite / pasirinkite darbo eigg arba naudokite LIS.

Jkelkite priemones, kaip nurodo programinés jrangos vediklis. Nedékite atskiry antgaliy j dalinai
iSnaudotg antgaliy stovg ir neiSimkite jy, nes programiné jranga seka likusiy antgaliy skai€iy. Jeigu
pasirinktam tyrimui antgaliy nepakanka, programiné jranga jspés vartotoja.

Perkelkite meéginiy paruoSimo reagentus j briksniniais kodais pazymétas talpas. Reagenty talpos
yra dviejy dydziy: 200 ml ir 50 ml. Sekite programinés jrangos vediklio nurodymus tinkamy

reagenty talpy pasirinkimui. Reagenty talpy brik&niniai kodai turi bati nukreipti j deine stovo puse.
Méginiy paruo8imo reagentus jdékite naudodami metodg ,nuskaityti-nuskaityti-jpilti-jdéti*:

« Nuskaitykite reagento buteliuko briksninj kodg

« Nuskaitykite reagento talpos briksninj kodg

. Perpilkite reagentq j talpa (pries pildami, suplakite MGP buteliuka)

« |kelkite pripildytg reagento talpg j jam skirtg vietg reagenty stove

cobas® 4800 sistema turi vidinj laikrodj reagenty buvimo prietaiso viduje trukmei stebéti.
Nuskaicius LYS 2 arba WB, leidZiama uztrukti 1 valanda, kol bus uzbaigtas jdéjimo procesas
ir nuspaustas mygtukas ,,Start”. Korteléje Workplace rodomas atvirkstinio skaic¢iavimo
laikmatis. Sistema neleis pradéti tyrimo, jei pasibaigs leistinas buvimo prietaiso viduje
laikas.

norédami uztikrinti tiksly MGP perkélima, i$ karto pries pildami j reagento talpg suplakite
arba smarkiai supurtykite MGP buteliuka.

|dékite amplifikacijos / aptikimo reagenty mégintuvélius [MMX R2, MMX R1 ir RNR QS], kontroliy
megintuvélius [L(+)C, H(+)C ir (-)C] ir bendruyjy reagenty mégintuvélius [P 2 ir SD 2, jei reikia] tiesiai
] reagenty stova.

siekiant iSvengti nepageidaujamo tyrimo nutraukimo bei uZterSimo, reagenty mégintuvélius
reikia lengvai suduoti pirstu, kad nesusidaryty burbuliukai / plévelé ant skyscio. Kontrolés

turéty bati atsukamos pradedant nuo artimiausiy (nuo 24 iki 1 padéties). Atidarius teigiamas
kontroles, pakeiskite laboratorines pirstines.

Pradékite méginio paruosima.
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12.

13.

14.

Pastaba:

15.

16.

17.

Sékmingai paruoSus méginius, sistema leidzia naudoti mygtukus ,Sample Preparation results*
(Méginiy paruosimo rezultatai) ir ,Unload” (I18imti). Jei norite perzitiréti rezultatus, pasirinkite
mygtuka ,Sample Preparation results“ (Méginiy paruoSimo rezultatai), tada — ,,Unload” (ISimti),
kad iSimtumeéte ploksteliy stova. Arba pasirinkite ,Unload (ISimti), kad iSimtuméte ploksteliy stovg
neperzitréje rezultaty. Daugiau iSsamios informacijos Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

ISéme mikro$ulinéliy plokstele, sekite cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove pateiktas plokstelés
sandarinimo ir perkélimo j cobas® z 480 analizatoriy instrukcijas.

Jkelkite mikroSulinéliy plokstele j analizatoriy ir pradékite amplifikacijos ir aptikimo vykdyma, kaip
nurodyta cobas® 4800 sistemos naudotojo vadove.

cobas® 4800 sistema turi vidinj laikrodj stebéjimui, kiek laiko praéjo po paruosty méginiy
pridéjimo j suaktyvintg pagrindinj reakcijos misinj. Amplifikacija ir aptikimas turi bati pradéti
kiek jmanoma greiéiau, bet ne véliau nei per 40 minuéiy uzbaigus cobas® x 480 Instrumento
darba. Korteléje Workplace rodomas atvirkstinio skai¢iavimo laikmatis. Pasibaigus
leistinam laikui, sistema tyrima nutraukia.

ISimkite méginius, panaudotus reagentus ir giliy Sulinéliy plokstele, kaip nurodyta cobas® 4800
sistemos vartotojo vadove.

Baige ampilifikacijos ir aptikimo vykdymg, sekite cobas® 4800 sistemos naudotojo vadove pateiktas
rezultaty perzitros ir patvirtinimo instrukcijas. Jei naudojama LIS, iSsiyskite rezultatus j LIS.

Vykdykite cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove pateiktas mikro$ulinéliy plokstelés iS§émimo i$
cobas® z 480 analizatoriaus instrukcijas.

HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kartu su HIV-1 kokybiniu tyrimu (HIV-1-qual-DBS),
darbo eiga

1.

Atlikite sistemos paleidimo ir prieZitros procediras, vykdydami cobas® 4800 sistemos vartotojo
vadovo nurodymus.

2. Atlikite priezidros veiksmus, vykdydami cobas® 4800 sistemos vartotojo vadovo nurodymus.

Pastaba:

Surinkite visus reikalingus reagentus ir priemones. Visi reagentai, iSskyrus MMX R2 ir MMX R1,
prie$ jdedant j cobas® x 480 instrumenta, turi biti kambario temperatiros. MMX R2 ir MMX R1
reagentus galima paimti tiesiai iS 2—8 °C temperataros laikymo vietos, nes, kol bus naudojami,
jie susils iki kambario temperatiros cobas® x 480 instrumente.

visi reagentai ir reagenty talpos yra pazyméti briksniniais kodais ir skirti naudoti vieng
karta. cobas® 4800 programiné jranga seka reagenty ir reagenty talpy naudojimg ir atmeta
anksciau naudotus reagentus arba reagenty talpas.

Pradékite naujg tyrimg ir pasirinkite HIV-1 ir HIV-1-qual-DBS tyrimy tipus.

HIV-1 tyrimo tipas reiSkia HIV-1 kiekybinj tyrimg, o HIV-1-qual-DBS reiskia HIV-1 kokybinj tyrimag.
HIV-1, HIV-1-qual-DBS, CMV, HCV ir HCV GT tipy tyrimus galima atlikti sujungiant kelis skirtingus
tyrimus. Vienu sykiu galima sujungti iki keturiy tyrimy.

Siame skyriuje apraomas misriuoju badu atliekamas tyrimas, sujungiant tik HIV-1 ir HIV-1-qual-
DBS tyrimus. Informacijos apie bendrasias sujungty tyrimy proceddiras Zr. cobas® 4800 sistemos
naudotojo vadove.

HIV-1 ir HIV-1-qual-DBS tyrimams naudojami amplifikacijos / aptikimo bei HBV / HCV / HIV-1
kontroliniai rinkiniai. Kai tyrimas atliekamas misriuoju bidu, sujungiant HIV-1 ir HIV-1-qual-DBS
tyrimus, galima naudoti vieng amplifikacijos / aptikimo rinkinj ir vieng kontrolinj rinkinj. HIV-1 tyrimui
badtini kontroliniai intervalai ir kalibravimo koeficienty parametrai. Vykdykite programinés jrangos
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vediklio nurodymus ir nuskaitykite kontroliniy intervaly bei kalibravimo koeficienty parametry korteliy
briksninj koda.

Jeigu misriuoju badu atliekamam HIV-1 ir HIV-1-qual-DBS tyrimui reikia naudoti kelis amplifikacijos /
aptikimo arba kontrolinius rinkinius, jsitikinkite, kad nuskaitomi reagenty, kurie bus naudojami HIV-1
tyrime, kontroliniai intervalai ir kalibravimo koeficienty parametry kortelés. HIV-1-qual-DBS tyrimui
naudojamo (-y) rinkinio (-iy) korteliy nuskaityti nereikia.

Pastaba: nuskaitykite reagenty, kuriy galiojimo laikas nepasibaiges, parametry korteles. Programiné
jranga parametry kortelése netikrina reagento galiojimo pabaigos datos. Pries nuskaitydami
atitinkama braksninio kodo ID, patikrinkite parametry korteléje arba ant reagenty rinkinio
nurodytg galiojimo pabaigos data.

6. Jkelkite méginius. Galima jkelti tiek pirminius, tiek antrinius méginiy mégintuvélius, o0 maziausias
meéginio tdris priklauso nuo mégintuvélio tipo ir dydzio. ISsamesne informacijg rasite skyriuje
» 1inkami mégintuvéliai“.

Plazmos ir skiestos plazmos méginius galima jkelti 24 viety arba 32 viety meéginiy laikikliu. PSC ir
sauso kraujo laSo (DBS) méginius galima jkelti tik 32 viety méginiy laikikliu.

7. Sukurkite darbo eigg. Yra trys budai sukurti darbo eiga:

e Naudojant méginiy redaktoriy, prie$ jkeliant méginiy stovg j cobas® x 480 instrumentg
(mygtukas Editor (rengykle) pagrindinio meniu desinéje). Darbo eigas, jei reikia, galima
iSsaugoti, redaguoti ir jkelti i$ naujo. Pasirinktas méginio tipas turi biti plazma, skiesta plazma,
PSC arba sauso kraujo lasas (DBS), jei taikoma. Tada norimas rezultatas automatiskai
nustatomas kaip HIV-1 plazmai, skiestai plazmai arba PSC, o sausam kraujo lasui (DBS) —
kaip HIV-1-qual-DBS.

e Vykdant programinés jrangos vediklio nurodymus, atliekant naujg tyrimg ir jkeliant méginius
j cobas® x 480 instrumentg. Méginio brik$niniai kodai bus automati$kai nuskaityti ir kiekvienam
meéginiui turésite nurodyti méginio tipg ir norimus rezultatus. Pasirinkdami méginio tipa,
pasirinkite plazma, skiestg plazma, PSC arba sauso kraujo lasg (DBS), jei taikoma. Pasirinkus
meéginio tipg, norimas rezultatas automatiskai nustatomas kaip HIV-1 plazmai, skiestai plazmai

arba PSC, o sausam kraujo lasui (DBS) — kaip HIV-1-qual-DBS.
¢ Naudojant jstaigos LIS sistema.

Pastaba: pasirinkite tinkama méginio tipg. Programiné jranga netikrina, ar pasirinktas méginio tipas
atitinka jkeliama méginj. PavyzdzZiui, jei jkeliamas PSC méginys, butinai pasirinkite PSC
méginio tipg (o ne plazma, skiesta plazmg ar DBS).

Daugiau i§samios informacijos Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove. |kelkite méginius ir
atitinkamai nustatykite / pasirinkite darbo eigg arba naudokite LIS.

8. |kelkite priemones, kaip nurodo programinés jrangos vediklis. Nedékite atskiry antgaliy j dalinai
iSnaudotg antgaliy stovg ir neiSimkite jy, nes programiné jranga seka likusiy antgaliy skaiciy. Jeigu
pasirinktam tyrimui antgaliy nepakanka, programiné jranga jspés vartotoja.

9. Perkelkite méginiy paruoSimo reagentus j brikSniniais kodais pazymeétas talpas. Reagenty talpos
yra dviejy dydziy: 200 ml ir 50 ml. Sekite programinés jrangos vediklio nurodymus tinkamy

reagenty talpy pasirinkimui. Reagenty talpy brik&niniai kodai turi bati nukreipti j deine stovo puse.
Méginiy paruo8imo reagentus jdékite naudodami metodg ,nuskaityti-nuskaityti-jpilti-jdéti®:

« Nuskaitykite reagento buteliuko briksninj kodg

« Nuskaitykite reagento talpos briksninj kodg

. Perpilkite reagentq j talpa (pries pildami, suplakite MGP buteliuka)
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Pastaba:

Pastaba:

10.

Pastaba:

11.
12.

13.

14.

Pastaba:

« Jkelkite pripildytg reagento talpg j jam skirtg vietg reagenty stove

cobas® 4800 sistema turi vidinj laikrodj reagenty buvimo prietaiso viduje trukmei stebéti.
Nuskaicius LYS 2 arba WB, leidZiama uztrukti 1 valanda, kol bus uzbaigtas jdéjimo procesas
ir nuspaustas mygtukas ,,Start”. Korteléje Workplace rodomas atvirkstinio skai¢iavimo
laikmatis. Sistema neleis pradéti tyrimo, jei pasibaigs leistinas buvimo prietaiso viduje
laikas.

norédami uztikrinti tiksly MGP perkélima, i$ karto pries pildami j reagento talpg suplakite
arba smarkiai supurtykite MGP buteliuka.

Jdékite amplifikacijos / aptikimo reagenty mégintuvélius [MMX R2, MMX R1 ir RNR QS], kontroliy
meégintuvélius [L(+)C, H(+)C ir (—)C, skirtus HIV-1 tyrimui, ir L(+)C ir (-)C, skirtus HIV-1-qual-DBS
tyrimui] ir bendryjy reagenty mégintuvélius [P 2 ir SD 2, jei reikia] tiesiai j reagenty stova.

Ir HIV-1 tyrimui, ir HIV-1-qual-DBS tyrimui reikia jiems skirto amplifikacijos / aptikimo reagenty
meégintuvéliy ir kontroliy mégintuvéliy komplekto, o kiekvienas komplektas gali biti sudaromas i$ to
paties rinkinio arba i$ skirtingy rinkiniy.

Atliekant HIV-1-qual-DBS tyrimg, programiné jranga nurodo naudotojui jkelti QS. Sis QS
naudojamas kaip vidiné kontrolé (IC), o tyrimo rezultaty ataskaitoje pristatomas kaip IC.

Be to, atliekant HIV-1-qual-DBS tyrimg, programiné jranga nurodo naudotojui jkelti L(+)C. Sis L(+)C
naudojamas kaip teigiama kontrolé ir tyrimo rezultaty ataskaitoje pristatomas kaip teigiama kontrolé
(Positive Control). H(+)C nereikia HIV-1-qual-DBS tyrimui.

siekiant iSvengti nepageidaujamo tyrimo nutraukimo bei uzters§imo, reagenty mégintuvélius
reikia lengvai suduoti pirstu, kad nesusidaryty burbuliukai / plévelé ant skyscio. Kontrolés
turéty bati atsukamos pradedant nuo artimiausiy (nuo 24 iki 1 padéties). Atidarius teigiamas
kontroles, pakeiskite laboratorines pirstines.

Pradékite méginio paruosima.

Sékmingai paruoSus méginius, sistema leidzia naudoti mygtukus ,Sample Preparation results*
(Méginiy paruosimo rezultatai) ir ,Unload® (I18imti). Jei norite perzitréti rezultatus, pasirinkite
mygtuka ,Sample Preparation results“ (Méginiy paruosimo rezultatai), tada — ,Unload” (ISimti),
kad iSimtuméte ploksteliy stova. Arba pasirinkite ,Unload (ISimti), kad iSimtuméte ploksteliy stova
neperziiréje rezultaty. Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadova.

ISéme mikro$ulinéliy plokstele, sekite cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove pateiktas plokstelés
sandarinimo ir perkélimo j cobas® z 480 analizatoriy instrukcijas.

Jkelkite mikroSulinéliy plokstele j analizatoriy ir pradékite amplifikacijos ir aptikimo vykdyma, kaip
nurodyta cobas® 4800 sistemos naudotojo vadove.

cobas® 4800 sistema turi vidinj laikrodj stebéjimui, kiek laiko praéjo po paruosty méginiy
pridéjimo j suaktyvintg pagrindinj reakcijos misinj. Amplifikacija ir aptikimas turi bati pradéti
kiek jmanoma greiciau, bet ne véliau nei per 40 minuéiy uzbaigus cobas® x 480 Instrumento
darba. Korteléje Workplace rodomas atvirkstinio skai¢iavimo laikmatis. Pasibaigus
leistinam laikui, sistema tyrima nutraukia.

15. I8imkite méginius, panaudotus reagentus ir giliy Sulinéliy plokstele, kaip nurodyta cobas® 4800

sistemos vartotojo vadove.

16. Baige amplifikacijos ir aptikimo vykdyma, sekite cobas® 4800 sistemos naudotojo vadove pateiktas

rezultaty perzitros ir patvirtinimo instrukcijas. Jei naudojama LIS, iSsiyskite rezultatus j LIS.

17. Vykdykite cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove pateiktas mikroSulinéliy plokstelés iS§émimo i$

cobas® z 480 analizatoriaus instrukcijas.
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cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo rezultatai

cobas® 4800 sistema automatigkai nustato ZIV-1 RNR koncentracijg méginiuose ir kontrolése. ZIV-1 RNR

koncentracija iSreiSkiama kopijomis mililitre (kop./ml) arba tarptautiniais vienetais mililitre (TV/ml).
cobas® HIV-1 tyrimo perskaiciavimo koeficientas yra 0,6 kop./TV.

cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo kokybés kontrolé ir rezultaty patikimumas

o Kiekvienoje partijoje apdorojama viena neigiama kontrolé (—)C ir dvi teigiamos kontrolés: silpnai
teigiama kontrolé HBV/HCV/HIV-1 L(+)C ir stipriai teigiama kontrolé HBV/HCV/HIV-1 H(+)C.
e Partijos rezultaty patikimuma patikrinkite naudodami cobas® 4800 programine jrangg ir (arba)

ataskaitoje.

e cobas® 4800 programiné jranga rezultaty nepatikimumag automati$kai nustato pagal neigiamy ir
teigiamy kontroliy klaidas.

cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo kontroliy rezultaty aiSkinimas

1 lentelé. Neigiamos ir teigiamos kontroliy rezultaty aiSkinimas

Neigiama kontrolé Rezultatas Aiskinimas
Target Not Kontrolés rezultatas patikimas. ZIV-1 RNR neaptikta.
e Detected
. Nepatikimas rezultatas arba neigiamos kontrolés
Invalid o . . -
suskaiciuotas titro rezultatas néra neigiamas.
Teigiama kontrolé Rezultatas Aiskinimas
Titer Kontrolés rezultatas patikimas. SuskaiCiuotas titras patenka
j kontrolés intervalg.
HBV/HCV/HIV-1 L(+)C
. Nepatikimas rezultatas arba silpnai teigiamos kontrolés
Invalid - : . L .
apskaiciuotas titro rezultatas yra uz priskirtos skalés riby.
Titer Kontrolés rezultatas patikimas. Suskaiciuotas titras patenka
j kontrolés intervala.
HBV/HCV/HIV-1 H(+)C
Invalid Rezultatas netinkamas vertinti arba stipriai teigiamos kontroles

apskaiciuotas titro rezultatas yra uz priskirtos skalés riby.
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cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo rezultaty aiSkinimas

Pastaba: visus tyrimy ir partijy patvirtinimus nustato cobas® 4800 programiné jranga.

Pastaba: patvirtinta partija gali sudaryti ir patikimi, ir nepatikimi méginiy rezultatai.

Patvirtintos partijos méginiy rezultatai aiSkinami, kaip parodyta 2 lenteléje.

2 lentelé. Taikinio rezultatai ir atskiry taikinio rezultaty aiSkinimas

HIV-1

Rezultaty ataskaita ir aiSkinimas

Target Not Detected

ZIV RNR neaptikta.
Rezultatai praneSami taip: ,HIV not detected".

< Titer Mi

n

Apskaiciuota titro reikSmé mazesné nei tyrimo apatiné kiekybiné riba (LLoQ).
Rezultatai prane$ami taip: ,HIV detected, less than (Titer Min)“.

Min. titras = 2,00E+01 kop./ml ir 3,33E+01 TV/ml (400 pl plazmos)

Min. titras = 6,00E+01 kop./ml ir 1,00E+02 TV/ml (200 pl skiestos plazmos)
Min. titras = 5,99E+02 kop./ml ir 9,98E+02 TV/ml (PSC méginiai)

Titer

Suskaiciuotas titras patenka j tyrimo linijinj intervalg — didesnis uz min. titrg arba jam
lygus ir mazesnis uz maks. titrg arba jam lygus.

Rezultatai praneSami taip: ,(Titer) of HIV-1 detected".

> Titer Max?@

Apskaiciuota titro reikSmé didesné nei tyrimo virSutiné kiekybiné riba (ULoQ).
Rezultatai prane$ami taip: ,HIV detected, greater than (Titer Max)*.

Maks. titras = 1,00E+07 kop./ml ir 1,67E+07 TV/ml (400 pl plazmos, 200 pl skiestos
plazmos ir PSC méginiai)

Invalid

Taikinio rezultatas yra netinkamas,
vidinés kontrolés rezultatas yra netinkamas arba neigiamas; arba
iSorinés kontrolés rezultatas yra netinkamas

a Meéginio rezultatas > Titer Max reiskia, kad aptikti ZIV-1 teigiami méginiai, kuriy titro reikSmé yra didesné uz
virutine kiekybine ribg (ULoQ). Jei reikia kiekybiniy rezultaty, pradinj méginj reikia atskiesti neigiama ZIV-1
Zmogaus kraujo EDTA plazma ir tyrimg pakartoti. Gauti rezultatai dauginami i$ atskiedimo koeficiento.
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cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo rezultaty Zzymy sarasas

Toliau lenteléje iSvardytos visos zymos, reikSmingos interpretuojant rezultatus.

3 lentelé. Zymy sarasas

Zymos kodas Aprasas Rekomenduojamas veiksmas
R4800 Taikinio rezultatas yra Taikinio rezultatas yra netinkamas dél rezultato apskaiciavimo
netinkamas dél trikdziy.
[‘?ﬁg'}?to apskaitiavimo | 1_sirkite meginj dar karta.
neaziy. 2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalin;.
R4801 Kiekybinio standarto Méginio kiekybinio standarto rezultatas yra netinkamas.
rezultatas yra 1. I8tirkite méginj dar karta.
netinkamas. . - S . -
2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalin;.
R4802 ISorinés kontrolés ISorinés kontrolés rezultatas yra netinkamas.?
reztylf(atas yra 1. Pakartokite visg tyrimg naudodami naujus reagentus.
netinkamas. 2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalinj.
R4803 Kiekybinio standarto ISorinés kontrolés kiekybinio standarto rezultatas yra
rezultatas yra netinkamas.
netinkamas. 1. Pakartokite visg tyrimg naudodami naujus reagentus.
2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalin;.
R4804 ISorinés kontrolés ISoriné kontrolé nepatenka j diapazong.
.retzulta;tas.iseina uz 1. Pakartokite visg tyrimg naudodami naujus reagentus.
intervalo noy. 2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalin;.
X3 Klaida: aptiktas |sitikinkite, kad méginiai buvo apdoroti pagal darbo eigos aprasa.
krebsulys, n:jeglr;ys 1. Patikrinkite, ar méginyje néra gumuléliy.
nebuvo apdorotas. 2. Istirkite méginj dar karta.
X4 Klaida: jvyko Labiausiai tikétina priezastis — nepakankamas méginio tdris arba
pipetavimo klaida. mechaninis pipetavimo sutrikimas.
Medg'”yts nebuvo 1. |sitikinkite, kad méginio taris yra pakankamas.
apdorotas. 2. Patikrinkite, ar plokstelé antgaliy iSmetimo pozicijoje yra
tinkamai jstatyta.
3. Istirkite méginj dar karta.

@ Tai méginio Zyma, rodoma, kai iSoriné kontrolé turi netinkamg rezultatg (dél taikinio aptikimo arba titro).

b Si Zyma apima visus scenarijus, kai iSoriné kontrolé yra netinkama (tiksling analizé arba titras).

Pastaba: visas sistemos Zymas Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

08793026001-07LT

Doc. Rev. 6.0

39



cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas

Procediros apribojimai

1.

cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas buvo jvertintas tik naudojant kartu su cobas® HBV/HCV/HIV-1 kontroliniu
rinkiniu, cobas® 4800 sistemos méginiy 2 paruosimo rinkiniu, cobas® 4800 sistemos 2 lizés rinkiniu,
cobas® 4800 sistemos plovimo buferinio tirpalo rinkiniu ir cobas® 4800 sistemos 2 méginio skiedikliu.

Norédami gauti patikimus rezultatus, méginius rinkite, transportuokite, laikykite ir apdorokite tinkamai.
Vykdykite Siame naudojimo instrukcijy dokumente (taip pat vadinamas Pakuotés lapeliu) ir cobas® 4800
sistemos vartotojo vadove apraSytas procediras.

cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas buvo patvirtintas tik naudojant EDTA plazmg arba cobas® plazmos
atskyrimo kortelés (PSC) sausos plazmos la$g. Kity tipy méginiy tyrimo rezultatai gali bati netiksls.

ZIV-1 RNR kiekybinis jvertinimas priklauso nuo viruso daleliy kiekio méginyje. Jam jtakos gali turéti
meéginio paémimo bldas, su pacientu susije veiksniai (t. y. amzius, jvairis simptomai) ir (arba) infekcijos
stadija.

Retais atvejais mutacijos konservatyviuose virusinio genomo regionuose, kuriuos tiria cobas® HIV-1, gali
daryti jtakg pradmeny ir/arba zondy prisijungimui, dél ko kiekybinis viruso jvertinimas gali bati zemesnis
nei yra arba virusas gali bati nenustatomas.

Tyrimo prognoziné reikdmé priklauso nuo ligos paplitimo konkrecioje populiacijoje.

7. AmpErase fermento pridéjimas j cobas® HIV-1 pagrindinj miSinj aktyvina selektyvigjg tiriamos

10.

11.

12.

nukleortugsc¢iy amplifikacijg. Vis délto siekiant neuztersti reagenty ir amplifikacijos misiniy batina taikyti
gergsias laboratorijos praktikas ir kruop&ciai laikytis Siame naudojimo instrukcijy dokumente pateikty
instrukcijy.

Sj produktg gali naudoti tik dirbti su PGR technologijomis ir cobas® 4800 sistema dirbti apmokytas
personalas.

Sio produkto naudojimas patvirtintas tik su cobas® x 480 instrumentu ir cobas® z 480 analizatoriumi.
Joks kitas méginiy paruoSimo instrumentas ar PGR sistema negali biti naudojama su Siuo produktu.

Dél technologijoms badingy skirtumy naudotojams rekomenduojama prie$ pakeiciant vieng technologijg
kita savo laboratorijose atlikti metody koreliacine analize, kad baty jvertinti technologijy skirtumai.
Naudotojai turéty laikytis savo paciy nustatyty specifiniy nurodymuy/proceddry.

Del kryzminio uzterSimo galima gauti klaidingus teigiamus rezultatus. Neklinikinio jvertinimo metu
nustatytas kryZminio uZter§imo i§ méginio j méginj cobas® HIV-1 daznis yra 0,0 %. KryZminis uzter§imas
nuo vieno tyrimo kitam nebuvo pastebétas.

cobas® HIV-1 kiekybinis tyrimas neskirtas naudoti ZIV-1 patikrinti kraujyje arba kraujo produktuose.
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cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo neklinikinis efektyvumo

jvertinimas

Pagrindinés EDTA plazmos meéginiy eksploatacinés savybés
EDTA plazmos méginiams taikoma aptikimo riba (LoD)

cobas® HIV-1 aptikimo riba buvo nustatyta analizuojant PSO tarptautinio standarto, skirto ZIV-1 RNR nukleo-
rigsties amplifikacijos technologijos tyrimams (2-asis PSO tarptautinis standartas, NIBSC kodas 97/650),
M grupés, B potipio, gauto i§ NIBSC, ZIV neigiamoje EDTA plazmoje, serijiniams skiedimams naudojant 400 pl
ir 200 ul apdorojamo tirio méginius. Méginiy grupés, kurias sudaré SeSiy skirtingy koncentracijy skiedimai ir
neigiamas méginys, buvo tiriamos naudojant tris cobas® HIV-1 reagenty partijas, kartotinius tyrimus,

skirtingomis dienomis, tyrimg atliekant skirtingiems operatoriams ir su skirtingais instrumentais.

EDTA plazmos rezultatai ivé abiejy méginio apdorojimo tariy pateikti 4 lenteléje ir 5 lenteléje. Tyrimas parode,
kad cobas® HIV-1 tyrimo ZIV-1 RNR aptikimo koeficientas buvo = 95 %, kaip nustatyta pagal PROBIT, kai

koncentracija yra 14,2 kop./ml (23,7 TV/ml) apdorojant 400 pl méginio tario ir kai koncentracija yra 43,9 kop./ml
(73,4 TV/ml) apdorojant 200 ul méginio tdrio.

4 lentelé. Aptikimo riba EDTA plazmoje (400 pl)

lvedama titro lvedama titro Tinkamus vertinti - e s
.. .. - Teigiamy rezultaty Atitikimo
koncentracija koncentracija rezultatus turinéiy ix .
= . .. s skai€ius koeficientas
(ZIV-1 RNR kop./ml) (ZIV-1 RNR TV/ml) pakartojimy skaicius
60,0 100,0 252 252 100,0 %
30,0 50,0 251 251 100,0 %
20,0 33,3 252 247 98,0 %
10,0 16,7 252 227 90,1 %
5,0 8,3 252 160 63,5 %
2,0 3,3 252 86 341 %
0,0 0,0 71 0 0,0 %
. 0 HP H . _
LoD pagal PROBIT esant 95 % atitikimo koef. 14,2 kop./ml; 95 % patikimumo intervalas: 12,5-16,6 kop./ml

23,7 TVIml; 95 % patikimumo intervalas: 20,8-27,7 TV/ml

5 lentelé. Aptikimo riba EDTA plazmoje (200 pl)

Jvedama titro

Jvedama titro

Tinkamus vertinti

.. .. . Teigiamy rezultaty Atitikimo
koncentracija koncentracija rezultatus turinéiy skai&ius koeficientas

(ZIV-1 RNR kop./ml) (ZIV-1 RNR TV/ml) pakartojimy skaicius
100,0 166,7 251 251 100,0 %
60,0 100,0 251 249 99,2 %
30,0 50,0 251 227 90,4 %
15,0 25,0 250 172 68,8 %
7,0 11,7 250 110 44,0 %
3,5 5,8 250 83 33,2 %
0,0 0,0 68 0 0,0 %

LoD pagal PROBIT esant 95 % atitikimo koef.

43,9 kop./ml; 95 % patikimumo intervalas: 37,7-52,7 kop./ml
73,4 TVIml; 95 % patikimumo intervalas: 62,9-88,1 TV/mi
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EDTA plazmos méginiams taikomas linijinis intervalas

cobas® HIV-1 linijiskumas buvo nustatytas analizuojant skiedimy serijg, sudarytg i§ 12 grupés nariy
(apdorojant 400 pl méginio tdrio) ir 11 grupés nariy (apdorojant 200 pl méginio tdrio), kuriuose dominavo ZIV-1
M grupés B potipis, per visg tyrimo linijinj intervalg. Grupés nariai buvo paruosti naudojant didesnio titro ZIV-1
RNR teigiamos Igsteliy kultliros supernatanto megin;.

Apdorojant 400 ul méginio tdrio, cobas® HIV-1 rezultatai buvo tiesiniai nuo 20,0 kop./ml iki 1,00E+07 kop./ml
(nuo 33,3 TV/ml iki 1,67E+07 TV/ml), o didZiausias nuokrypis nuo geriau tinkancios netiesinés regresijos buvo
mazesnis nei £0,07 log1o (2r. 15 pav.). Linijiniame intervale tyrimo tikslumas buvo +0,18 logo.

Apdorojant 200 ul méginio tdrio, cobas® HIV-1 rezultatai buvo tiesiniai nuo 60,0 kop./ml iki 1,00E+07 kop./ml
(nuo 100,0 TV/ml iki 1,67E+07 TV/ml), o didziausias nuokrypis nuo geriau tinkancios netiesinés regresijos
buvo mazesnis nei £0,08 log1o (zr. 16 pav.). Linijiniame intervale tyrimo tikslumas buvo 10,19 log1o.

15 pav.  Aptikimo riba linijiniame intervale EDTA plazmoje (400 pl)

8

Stebéti rezultatai

¢ ¢ ¢ Nurodytame intervale

7 Regresijos linija

VirSutiné nuokrypio riba o
6 Apatiné nuokrypio riba /|/

A
5 -
> 5

Gautas log titras [konc. vnt.]

o 45

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Priskirtas log titras [konc. vnt.]
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16 pav.  Aptikimo riba linijiniame intervale EDTA plazmoje (200 ul)
8- e
Stebéti rezultatai -
¢ ¢ ¢ Nurodytame intervale '
77 Regresijos linija
Kvadrato modelis
64 VirSutiné nuokrypio riba
= Apatiné nuokrypio riba
s
S
c
o
=
(2]
g
2
ke)
(2]
]
=
©
]
—14

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Priskirtas log titras [konc. vnt.]

Tikslumas - laboratorijoje naudojant EDTA plazmos méginius

cobas® HIV-1 tikslumas buvo nustatytas analizuojant ZIV-1 stipriai teigiamo méginio (M grupés B potipio;
kultroje auginto viruso) serijinius skiedimus ZIV neigiamoje EDTA plazmoje. Buvo istirti septyni skiedimo lygiai
(400 pl apdorojamas méginio tdris) ir penki skiedimo lygiai (200 pl apdorojamas méginio taris), atliekant po

16 kiekvieno lygio ir méginio apdorojamo tario pakartojimy trijose cobas® HIV-1 reagenty partijose, 15 dieny
laikotarpyje naudojant tris instrumentus ir tyrimg atliekant 4 operatoriams. Rezultatai pateikti 6 lenteléje ir

7 lenteléje.

cobas® HIV-1 parodé puiky tikslumg visose trijose reagenty partijose, tirtose naudojant koncentracijy intervalg
nuo 1,0E+02 kop./ml iki 2,00E+07 kop./ml apdorojant 400 yl méginio tdrio ir nuo 1,00E+04 kop./ml iKi
2,00E+07 kop./ml apdorojant 200 pl méginio tdrio.

6 lentelé. cobas® HIV-1 tikslumas laboratorijoje (EDTA plazmos méginiai, méginio apdorojamas tiris — 400 pl)?

Nominali Priskirta ; EDTA plazma
koncentracija koncentracija Saltinio 1 partija 2 partija 3 partija Visos partijos
(kop./ml) (kop./ml) medziaga SD SD SD Jungtinis SD
2,0E+07 1,54E+07 Lgsteliy kultara 0,05 0,05 0,04 0,05
1,0E+06 7,70E+05 Lagsteliy kultdra 0,05 0,05 0,05 0,05
1,0E+05 7,70E+04 Lagsteliy kultdra 0,05 0,05 0,05 0,05
1,0E+04 7,70E+03 Lagsteliy kultdra 0,04 0,06 0,07 0,06
1,0E+03 7,70E+02 Lagsteliy kultdra 0,09 0,10 0,07 0,09
4,0E+02 3,08E+02 Lagsteliy kultdra 0,08 0,10 0,09 0,09
1,0E+02 7,70E+01 Lagsteliy kultdra 0,18 0,24 0,15 0,19

a Titro duomenys laikomi logaritmiskai jprastai pasiskirste ir analizuojami pagal log1o transformacijg. Standartinio nuokrypio (SD)
stulpeliuose pateikta kiekvienos i$ trijy reagenty partijy logaritmuojant transformuoto titro bendra suma.
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7 lentelé. cobas® HIV-1 tikslumas laboratorijoje (EDTA plazmos méginiai, méginio apdorojamas tiris — 200 pl)?

Nominali Priskirta EDTA plazma
koncentracija koncentracija 3 1 partija 2 partija 3 partija Visos partijos
(kop./ml) (kop./ml) Saltinio medziaga SD SD SD Jungtinis SD
2,0E+07 1,54E+07 Kultdrinis virusas 0,04 0,04 0,04 0,04
1,0E+07 7,70E+06 Kultdrinis virusas 0,04 0,04 0,04 0,04
1,0E+06 7,70E+05 Kultdrinis virusas 0,03 0,04 0,05 0,04
1,0E+05 7,70E+04 Kultdrinis virusas 0,04 0,05 0,03 0,04
1,0E+04 7,70E+03 Kultdrinis virusas 0,05 0,04 0,04 0,04

a Titro duomenys laikomi logaritmiSkai jprastai pasiskirste ir analizuojami pagal log1o transformacijg. Standartinio nuokrypio (SD)
stulpeliuose pateikta kiekvienos i$ trijy reagenty partijy logaritmuojant transformuoto titro bendra suma.

Grupés / potipio patvirtinimas naudojant EDTA plazmos méginius
cobas® HIV-1 efektyvumas tiriant ZIV-1 M grupés potipius, O grupe ir N grupe buvo jvertintas:
« Patvirtinant M grupés potipiy, O grupés ir N grupés aptikimo ribg;

« Patvirtinant M grupés potipiy, O grupés ir N grupés linijiSkuma;

M grupés potipiy, O grupés ir N grupés aptikimo ribos jvertinimas

Kultdroje auginto ZIV-1 méginiai ZIV-1 M (A, C, D, F, G, H, CRF01_AE, CRF02_AG), ZIV-10 ir ZIV-1N
buvo praskiesti EDTA plazma iki dominuojanéios grupés / potipio (ZIV-1 M (B potipis) LoD koncentracijos,
atsizvelgiant j 95 % atitikimo koeficiento LoD analize (20,0 kop./ml). Atitikimo koeficiento analizé buvo atlikta
naudojant 42 kiekvienos grupés / potipio pakartojimus. Sie rezultatai patvirtina, kad cobas® HIV-1 aptiko
ZIV esant ZIV-1M (A, C, D, F, G, H, CRF01_AE, CRF02_AG), ZIV-10 ir ZIV-1N 20 kop./ml koncentracijai,

o vir8utinis vienpusis 95 % patikimumo intervalas buvo didesnis nei numatytas 95 % atitikimo koeficientas.

8 lentelé. ZIV-1 M grupés potipiy, O grupés ir N grupés LoD jvertinimas 400 ul EDTA plazmoje

Tirta koncentracija: 20,0 k./ml
Teigiamy Tinkamus vertinti Atitikimo koeficientas %
Grupé pakartojimy | rezultatus turiniy | (virSutinis vienpusis 95 % CI)
Potipis skaiCius | pakartojimy skaicius
M A 39 42 92,86 %
(98,02 %)
C 42 42 100 %
(100 %)
D 41 42 97,62 %
(99,88 %)
F 39 42 92,86 %
(98,02 %)
G 38 42 90,48 %
(96,68 %)
H 41 42 97,62 %
(99,88 %)
CRF01_AE 40 42 95,24 %
(99,15 %)
CRF02_AG 41 42 97,62 %
(99,88 %)
(0] 39 42 92,86 %
(98,02 %)
N 41 42 97,62 %
(99,88 %)
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M grupés potipiy, O grupés ir N grupés linijinio intervalo jvertinimas

cobas® HIV-1 potipiy linijiSkumo tyrimo jvertinimui naudotg skiedimo serijg sudaré septyni grupés nariai, per
visg linijinj intervalg. Grupés nariai buvo paruoéti naudojant didesnio titro ZIV-1 RNR teigiamos Igsteliy kultdros
atitinkamos grupés / potipio supernatanto méginius. Tirtas cobas® HIV-1 linijinis intervalas apémé nuo LLoQ
(20,0 kop./ml, apdorojant 400 pl méginio) iki ULoQ (1,0E+07 kop./ml) ir j jj buvo jtrauktos maziausiai dvi
koncentracijos reikSmés, reikSmingos medicininiy sprendimy priémimui. EDTA plazmoje buvo atlikta po
dvylikg kiekvienos koncentracijos tyrimo pakartojimy.

Buvo patvirtintas cobas® HIV-1 M grupés potipiy, O grupés ir N grupés linijinis intervalas. DidzZiausias
nuokrypis tarp linijinés regresijos ir geriau tinkancios netiesinés regresijos buvo mazesnis nei 0,12 logo.

Analitinis specifiSkumas

cobas® HIV-1 analitinis specifiskumas buvo vertinamas skiedziant patogeny grupe ZIV RNR teigiama ir ZIV
RNR neigiama EDTA plazma (9 lentelé). Patogeny buvo pridéta j neigiamg EDTA plazmg ir tirta su ZIV RNR ir
be jos. Né vienas i$§ ne ZIV patogeny netrukdé tyrimo efektyvumui. Neigiami rezultatai naudojant cobas® HIV-1
buvo gauti su visais patogeny méginiais be tiriamo ZIV-1, teigiami rezultatai buvo gauti su visais patogeny
meéginiais su tiriamu ZIV-1. Be to, visy teigiamy ZIV-1 méginiy su potencialiai kryzmines reakcijas sukelianéiais
organizmais vidutinis log1o buvo +0,32 log+o ribose lyginant su pridéto teigiamo méginio vidutiniu logo titru.

9 lentelé. Patogenai, kuriy kryZminés reakcijos buvo tirtos

Virusai Bakterijos Mielés
5 tipo adenovirusas Paprastosios puslelinés viruso 1 ir 2 tipai | Propionibacterium acnes | Candida albicans
Citomegalovirusas Zmogaus papilomos virusas Staphylococcus aureus
Dengé karstligés viruso 1, 2, 3 ir 4 tipai Gripo A tipo virusas
Epsteino—Baro virusas Murray Valley encefalito virusas
FSME virusas (atmaina HYPR) Sent Luiso encefalito virusas
Hepatito A virusas Varicella-Zoster virusas
Hepatito B virusas Vakary Nilo virusas
Hepatito C virusas Geltonosios karstinés virusas
Zmogaus T Igsteliy limfotropinio viruso Zika virusas
1ir 2 tipai
Zmogaus puslelinés 6 tipo virusas ZIV-2

Analitinis specifiSkumas — interferuojancios medziagos

Didesni trigliceridy (27,9—-29,0 g/1), konjuguoto bilirubino (0,18-0,22 g/l), nekonjuguoto bilirubino (0,19-0,2 g/l),
albumino (57,8-60,6 g/l), hemoglobino (1,8-2,3 g/l) ir Zzmogaus DNR (2 mg/l) kiekiai méginiuose buvo istirti,
juose esant ZIV RNR ir be jos. Buvo parodyta, kad tirtos medziagos nedaro jtakos cobas® HIV-1 tyrimo
efektyvumui. Taip pat buvo istirtas autoimuniniy ligy — sisteminés raudonosios vilkligés (SRV) ir reumatoidinio
artrito (RA), antinukleininiy antikiiny (ANA) — Zymeny buvimas.

Papildomai buvo istirtos, 10 lenteléje iSvardytos vaistinés medziagos naudojant tris kartus didesne jy
koncentracijg nei nustatyta Cmaks, €sant ZIV RNR ir be jos.

Parodyta, kad jokios potencialios interferuojan€ios medziagos netrukdé tyrimo efektyvumui. Neigiami rezultatai
naudojant cobas® HIV-1 buvo gauti su visais méginiais be tiriamo ZIV, teigiami rezultatai buvo gauti su visais
meginiais su tiriamu ZIV-1. Be to, visy teigiamy ZIV-1 méginiy su potencialiai trukdan&iomis medziagomis
vidutinis logo titras buvo 10,20 log1o ribose lyginant su pridéto teigiamo méginio vidutiniu logqo titru.
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10 lentelé. Vaistinés medziagos tirtos dél interferencijos kiekybiskai tiriant ZIV RNR, naudojant cobas® HIV-1

Vaisto klasé

Bendrinis vaisto pavadinimas

Imunomodauliatoriai

Peginterferonas a-2a

Peginterferonas a-2b

Ribavirinas

ZIV patekimo inhibitorius

Maravirokas

ZIV integrazés inhibitoriai

Elvitegraviras / Cobicistatas

Raltegraviras

Fosamprenaviras

Lopinaviras

Nenukleozidiniai ZIV atvirkstinés Efavirenzas Nevirapinas

transkriptazés inhibitoriai Etravirinas Rilpivirinas

ZIV proteaziy inhibitoriai Atazanaviras Nelfinaviras
Darunaviras Ritonaviras

Sakvinaviras

Tipranaviras

HCV proteaziy inhibitoriai

Bocepreviras

Simepreviras

Telapreviras

Atvirkstinés transkriptazés arba
DNR polimerazés inhibitoriai

Abakaviras
Acicloviras

Adefoviro dipivoksilas
Cidofoviras
Emtricitabinas
Entekaviras

Foskarnetas

Gancikloviras
Lamivudinas
Sofosbuviras
Telbivudinas
Tenofoviras
Valgancikloviras

Zidovudinas

Junginiai oportunistinéms
infekcijoms gydyti

Azitromicinas
Klaritromicinas
Etambutolis
Flukonazolis

|Izoniazidas

Pirazinamidas
Rifabutinas
Rifampicinas
Sulfametoksazolis

Trimetoprimas

Visos sistemos sutrikimas naudojant EDTA plazmos méginius

cobas®vHIV-1 visos sistemos sutrikimo koeficientas buvo nustatytas atliekant 100 EDTA plazmos, j kurig
pridéta ZIV-1 M grupés B potipio virusy, tyrimo pakartojimy. Sie méginiai buvo tirti esant apytiksliai 3 x LoD
koncentracijai.

Sio tyrimo rezultatai patvirtino, kad visi pakartotiniai tyrimo méginiai turéjo patikimus rezultatus ir buvo teigiami
tiriamam ZIV-1, taigi bendras visos sistemos sutrikimo koeficientas buvo 0,0 %. DviSalis 95 % tikslumo
patikimumo intervalas buvo 0,0 % apatinei ribai ir 3,6 % virSutinei ribai [0 %: 3,6 %].

Kryzminis uzterSimas naudojant EDTA plazmos méginius

cobas® HIV-1 kryzminio uzter§imo koeficientas buvo nustatytas atliekant 230 ZIV neigiamy EDTA plazmos
meginiy tyrimo pakartojimy ir 235 auksto titro 1,9E+07 kop./ml ZIV-1 méginiy tyrimo pakartojimus. IS viso
buvo atliktos penkios tyrimy procediros, pakaitomis tiriant teigiamus ir neigiamus méginius.

Visy 230 neigiamy méginiy pakartojimy kryzminio uzterS§imo koeficientas buvo 0,0 %, o vienpusis virSutinis
95 % patikimumo intervalas — 1,3 %.
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PSC sausos plazmos laso méginiy pagrindinés eksploatacinés savybés

Aptikimo riba (LoD) naudojant PSC

cobas® HIV-1 aptikimo riba kartu su PSC buvo nustatyta i§analizavus plazmos titrus, priskirtus ZIV-1 M grupés
lasteliy kultiros supernatanto skiediniams, Zmogaus neapdorotame krauijyje, kuriame nebuvo ZIV. I$ penkiy
koncentracijos lygiy ir neigiamo méginio sudaryti rinkiniai buvo istirti naudojant tris PSC partijas ir tris

cobas® HIV-1 tyrimo reagenty partijas, tyrimus vykdant keletg dieny, atliekant kelis tyrimy ciklus, pasitelkiant
jvairius operatorius ir prietaisus. Auksciausio titro méginys i$ rinkinio buvo nucentrifuguotas ir plazmai priskirtas
titras taikant kalibratoriaus serijos metodg (CBM) tiriant su cobas® HIV-1 tyrimu pagal 3-igjj ZIV-1 PSO
standartg, ZIV-1 grupé M, potipis B, skirtas paruosti auksto ir Zemo lygio kalibratoriams.

Bendrieji trijy PSC partijy, neigiamy donory ir skiedimo serijy su atskiromis plazmos titry uzduotimis (CBM)
rezultatai pateikti 11 lenteléje. Tyrimas rodo, kad cobas® HIV-1 kartu su PSC aptiko ZIV-1 RNR, kai
koncentracija sieké 598,6 kop./ml (997,7 TV/ml), o sutapimo daznis, nustatytas atlikus Probit, sieké 95 %.

11 lentelé. Aptikimo riba kartu su PSC

Priskirta plazmos titro . I
5 koncentracija t:lrri]rl::ir:l;sal\(,aerrtt:)?itr;tzslll(:ia;russ Teigiamy rezultaty skaicius Atitikimo koeficientas
(ZIV-1 RNR kop./ml)
2356,6 63 63 100,0 %
1970,4 63 63 100,0 %
2262,4 63 63 100,0 %
11774 63 63 100,0 %
984,5 63 62 98,4 %
1130,3 63 63 100,0 %
783,8 63 60 95,2 %
655,3 63 63 100,0 %
752,4 62 61 98,4 %
391,9 63 58 92,1 %
327,7 63 54 85,7 %
376,2 62 41 66,1 %
195,9 63 33 52,4 %
163,8 63 32 50,8 %
188,1 63 25 39,7 %
0 144 1 0,7 %
LoD pagal PROBIT esant 95 % 598,6 kop./ml; 95 % patikimumo intervalas: 526,4—707,0 kop./ml
atitikimo koef. 997,7 TV/ml; 95 % patikimumo intervalas: 877,3-1178,3 TV/ml

Linijinis intervalas taikant PSC

cobas® HIV-1 ir PSC derinio linijiSkumo tyrimas buvo atliktas naudojant skiedimo serijas, kuriy kiekvieng
sudaré 9 skydo nariai, apimanéias dominuojangio ZIV-1 M grupés B potipio linijine skale. Skydo nariai buvo
paruoéti i§ ZIV-1 RNR didelio titro teigiamo Igsteliy kultdros supernatanto méginio. Vertinimas atliktas
vadovaujantis CLSI gairémis EP06-A. 2" Istirti dviejy partijy PSC ir dviejy partijy reagentai naudojant dvi
cobas® 4800 sistemas, dirbant vienam operatoriui. Su kiekvienu rinkinio méginiu ir reagenty / PSC partija
atlikta po 20 pakartotiniy tyrimy.
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Vienas meginys i$ rinkinio buvo nucentrifuguotas ir plazmai priskirtas titras taikant kalibratoriaus serijos
metodg (CBM) tiriant su cobas® HIV-1 tyrimu pagal 3-igjj ZIV-1 PSO standartg, ZIV-1 grupé M, potipis B,
skirtas paruosti auksto ir Zemo lygio kalibratoriams.

Atsizvelgiant j PSC, cobas® HIV-1 derinys yra linijinis nuo 599 k./ml iki 1,00E+07 k./ml (nuo 998 TV/ml iki
1,67E+07 TV/ml) ir rodo absoliuty nuokrypj nuo patikimesnio sujungimo ne linijinés regresijos, nesiekiancios
10,07 log1o PSC, ribose (zr. 17 pav.). Linijinéje skaléje tyrimo tikslumas buvo su +0,04 log1o nuokrypiu nuo
linijinés regresijos.

17 pav.  Aptikimo riba linijiniame intervale naudojant PSC

8
e o ¢ Matavimai

; Regresijos linija P |

—— Kvadrato modelis
VirSutiné nuokrypio riba !
6

Apatiné nuokrypio riba

1=
s '
J S
=
(%) 4
@ -'
o .
= L 1
o)) 3 . :i
o)
2 i
8 2 t
>
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O 1
—11 i : i i
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Priskirtas log titras [konc. vnt.]

Tikslumas - laboratorijoje naudojant PSC

cobas® HIV-1 ir PSC derinio tikslumas buvo nustatytas i$analizavus méginio, kuriame aiskiai buvo ZIV-1
(Igsteliy kultiros supernatanto méginio su ZIV-1 RNR), skiedinj neapdorotame krauijyje, kuriame ZIV nebuvo.
Buvo istirti penki skiedimo lygiai atliekant 48 pakartojimus kiekvienam lygiui naudojant dviejy partijy PSC ir
dviejy partijy cobas® HIV-1 tyrimo reagentus, du instrumentus, tyrimus per 12 dieny atliekant dviem
operatoriams. Kiekvienas méginys buvo tiriamas laikantis visy PSC darbo eigos ir cobas® HIV-1 tyrimo
procediry, naudojant cobas® 4800 sistemas. Cia pateikiami tikslumo rezultatai atspindi visus tyrimo
procediros aspektus. Rezultatai pateikti 12 lenteléje.

cobas® HIV-1 ir PSC derinys parodé didelj dviejy PSC partijy ir reagenty, istirty koncentracijos diapazone
nuo 1,50+03 kop./ml iki 1,00E+Q07 kop./ml, tiksluma.
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12 lentelé. Kartu naudojamy cobas® HIV-1 ir PSC tikslumas laboratorijoje

PSC
Nomimwonceniclp | Viostnsgntes | S ipartia | 2partla | Visos paris
SD SD Jungtinis SD
1,0E+07 6,98 Lasteliy kultdra 0,08 0,07 0,08
1,0E+06 5,92 Lasteliy kultdra 0,09 0,09 0,09
1,0E+05 4,88 Lasteliy kultara 0,09 0,11 0,10
1,0E+04 3,97 Lasteliy kultdra 0,17 0,14 0,16
1,5E+03 3,19 Lasteliy kultdra 0,26 0,19 0,23

Visos sistemos sutrikimas naudojant PSC

cobas® HIV-1 visos sistemos kartu su PSC klaidy koeficientas buvo nustatytas atliekant 100 kraujo su
méginiy, j kuriuos pridéta ZIV-1 M grupés B potipio virusy, tyrimo pakartojimy. Sie méginiai buvo tirti esant
apytiksliai 3 x LoD koncentracijai.

Sio tyrimo rezultatai patvirtino, kad visi pakartotiniai tyrimo méginiai turéjo patikimus rezultatus ir buvo teigiami
tiriamam ZIV-1, taigi bendras visos sistemos sutrikimo koeficientas buvo 0,0 %. DviSalis 95 % tikslumo
patikimumo intervalas buvo 0,0 % apatinei ribai ir 3,6 % virSutinei ribai [0 %: 3,6 %].

cobas® HIV-1 kiekybinio tyrimo klinikinis efektyvumo
ivertinimas

EDTA plazmos méginiams taikoma metody koreliacija

cobas® HIV-1 efektyvumo jvertinimas, palyginti su COBAS® AmpliPrep / COBAS® TagMan® HIV-1 v2.0 tyrimu

cobas® HIV-1 ir COBAS® AmpliPrep / COBAS® TagMan® HIV-1 v2.0 tyrimo (TagMan® HIV-1 tyrimas, v2.0)
efektyvumas buvo lyginamas analizuojant 243 ZIV-1 infekuoty pacienty EDTA plazmos méginius. Méginiai,
turintys ZIV-1 M (A-D, F-H, F/B, CRF01_AE, CRF02_AG) ir ZIV-1 O, tiriami po du kartus i$orinéje
laboratorijoje. Demingo regresija buvo atilikta, atsizvelgiant j logaritmuojant transformuotus titrus.

Demingo regresijos rezultatai pateikti 18 pav. * simbolis paveiksluose reiSkia vieng rezultato nustatyma.
Spalva reiskia potipj.
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18 pav. cobas® HIV-1 ir TagMan® HIV-1 v2.0 tyrimo EDTA plazmos méginiuose regresijos analizé

*  y=1,06x + 0,05
R2 = 0,98

¥
21 gﬁ_‘}‘-

1

cobas® HIV-1 tyrimo vidutinis logo titras

0 T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 ] 7 8

cobas® AmpliPrep/cobas® TagMan® HIV-1 v2.0 tyrimo
vidutinis logy titras

EDTA plazmos méginiy specifiSkumas

AdtEHAdre T

otipis

A
B
c
D
F
F

—

B
G

H

HIV-10
CRFO1_AE
CRFOZ_ AG

cobas® HIV-1 specifiskumas buvo nustatytas analizuojant atskiry donory ZIV neigiamos EDTA plazmos
méginius. Buvo istirta $esi Simtai keturiolika atskiry EDTA plazmos méginiy, naudojant tris cobas® HIV-1
reagenty partijas. Visi méginiai buvo ZIV-1 RNR neigiami. Tyrimo grupéje cobas® HIV-1 specifiSkumas
buvo 100,0 % [95 % vienpusio patikimumo intervalo (Clopper Pearson) apatiné riba buvo 99,5 %].
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PSC sausos plazmos laso méginiy eksploatacinés savybeés,
palyginti su EDTA plazmos meéginiais

PSC sausos plazmos laSo méginiy eksploatacinés ypatybés buvo palygintos su centrifuguotos EDTA plazmos
meéginiy eksploatacinémis ypatybémis, istyrus 31 méginj, paimta i§ pacienty, uzsikrétusiy ZIV-1. Buvo tirta po
vieng kiekvieno méginio bandinj (PSC sausos plazmos lasas ir EDTA plazma). Titrai, neatitinkantys kiekybinés
analizés skalés riby, nebuvo jtraukti j analize. Demingo regresija buvo atilikta, atsizvelgiant j logaritmuojant
transformuotus titrus.

Demingo regresijos rezultatai pateikti 19 pav. ir 13 lenteléje.

19 pav.

Demingo regresija

O

n

o

,C*E’ Tinkamumo santrauka

s Kvadratiné $aknis 0,97

2 Pakoreguota kvadratiné $aknis 0,97

- Vidutiné kvadratiné paklaida 0,14
Atsako vidurkis 4,81

Stebéti rezultatai (arba svertiné suma) 31,00

2.5 3 3.5 4 4.5 5 5.5 6 6.5

log1o titro plazma

13 lentelé. Statistiniy duomeny santrauka

. . Méginiy su Blando ir Altmano analizé Demingo regresijos analizé

Matricos (plazmos tipo) tinkamu titru

lygiavertiSkumas skai&ius Vidutinis log1o 95 % Cl Nuolvdis Atkarpa Kvadratiné

skirtumas [apat./vir§ut.] y P Saknis
PSC lyginant skysta 31 0,15 [0,10: 0,21] 0,94 0,42 0,97
plazma
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cobas® HIV-1 tyrimo, skirto ZIV-1 kokybiniam nustatymui
sauso kraujo lasuose, santrauka ir aiSkinimas

Kontekstas

ZIV yra etiologinis jgyto imunodeficito sindromo (AIDS) agentas. Pasaulyje yra daugiau nei 35 min. gyventojy,
uZsikrétusiy 22 ZIV. Po serokonversijos infekuoty asmeny biklé pasiekia kliniskai stabilig, santykinai
besimptome faze, kuri gali trukti kelerius ar daugiau mety. Be antiretrovirusinio gydymo, asmenys paprastai
suserga AIDS, kuris pasireiSkia CD4+ Igsteliy skaiCiaus mazéjimu imuninéje sistemoje, imlumu
oportunistinéms infekcijoms ir pagaliau mirtimi.?2

HIV-1 kokybinio tyrimo pagrindimas

Istorigkai ZIV tyrimai buvo grindziami pacienty antikiiny reakcija j virusg. Nors $ie antikiinai neveiksmingi
kovojant su virusu, jy turi beveik visi Iétine infekcija sergantys pacientai.

Nukleoriig$éiy amplifikacijos testai gali diagnozuoti ZIV infekcijg per pirmuosius 18 gyvenimo meénesiy, kuomet
kadikio kraujyje dar yra motinos antiktny, apsunkinanciy serologiniy testy interpretavimg. ZIV-1 nustatymas

sausame kraujo lase naudojant nukleorigsciy amplifikacijos technologijas, tokias kaip polimerazés grandininé
reakcija (PGR), gali jrodyti esamg infekcija.

HIV-1 kokybinio tyrimo aiSkinimas

cobas® HIV-1 galima naudoti kaip kokybinj nukleoragsciy tyrima, atliekama su cobas® 4800 sistema.
cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas leidZia nustatyti ZIV-1 nukleortgstis infekuoty pacienty sauso kraujo lase
(DBS). Aptikimui, neiSskiriant grupiy M, N ir O potipiy, naudojami du zondai.

RNR-QS, pateikiama kartu su rinkiniu, veikia kaip vidiné kontrolé, skirta visam méginio paruosimo ir PGR
amplifikacijos procesui stebéti naudojant kokybinj DBS tyrimo metodg. Papildomai tyrime naudojamos dvi
iSorinés kontrolés: teigiama mazo titro kontrolé ir neigiama kontrolé (teigiama didelio titro kontrolé nereikalinga
cobas® HIV-1 kokybiniam tyrimui).

Procediros principai

cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas pagrjstas visi§kai automatizuotu meéginiy paruo$imu (nukleortgséiy iSgavimu
ir iSgryninimu), po kurio atliekama PGR amplifikacija ir aptikimas. cobas® 4800 sistemg sudaro cobas® x 480
méginio paruo8imo instrumentas ir cobas® z 480 realiojo laiko PGR analizatorius. cobas® 4800 programiné
jranga atlieka automatizuotg duomeny valdyma ir visy tyrimy rezultatus suskirsto kaip aptiktus, neaptiktus
arba netinkamus. Rezultatus galima tiesiogiai perziuréti sistemos ekrane, eksportuoti arba iSspausdinti kaip
ataskaita.

Nukleortgstys i§ pacienty méginiy, iSoriniy kontroliy ir RNR QS molekuliy (kurios naudojamos kaip méginio
paruoSimo ir amplifikacijos / aptikimo proceso kontrolé) iSgaunamos vienu metu. Apibendrinant virusy
nukleortgstys idskiriamos | méginj pridéjus proteinazés ir lizés reagento. ISlaisvintos nukleorigstys prisijungia
prie pridéty magnetiniy stiklo daleliy silicio dioksido pavirSiaus. Vélesniame etape plovimo reagentais
pasalinamos neprisijungusios medziagos ir neSvarumai, pvz., denattruoti baltymai, Igsteliy liekanos ir galimi
PGR inhibitoriai, 0 nuo magnetiniy stiklo daleliy aukstoje temperataroje eliucijos buferiniu tirpalu nuplaunamos
iSgrynintos nukleortgstys.
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Atrankiné tiriamy nukleorugsciy amplifikacija iS5 méginio gaunama naudojant konkretaus tiriamo viruso
tiesioginius ir atvirkstinius pradmenis, kurie parenkami labai konservatyviuose ZIV regionuose. ZIV-1 gag
genas ir ZIV-1 LTR regionas (dvigubas taikinys) amplifikuojami naudojant cobas® HIV-1. Atrankiné RNR QS
amplifikacija (kuri naudojama DBS ir pristatoma kaip vidiné kontrolé) atliekama naudojant sekai bladingus
tiesioginius ir atvirkstinius pradmenis, kurie parenkami taip, kad neturéty homologijy su ZIV genomu.
Atvirkstinei transkripcijai ir PGR amplifikacijai naudojamas Silumai atsparios DNR polimerazés fermentas.
Tiriamos ir RNR QS sekos amplifikuojamos vienu metu naudojant universalyjj PGR amplifikacijos protokolg su
i$ anksto apibréztais temperatiros etapais bei cikly skaiCiumi. | pagrindinj miSinj jeina deoksiuridino trifosfatas
(dUTP), o ne deoksitimidino trifosfatas (dTTP), kuris inkorporuojamas j i$ naujo susintetintg DNR (amplifika-
cijos produktg).’'®* AmpErase fermentas, jdétas j PGR misinj pirmojo terminio ciklo metu, pasalina bet kokius
uzterSiancius ankstesniy PGR procesy amplifikacijos produktus. Taciau bet kokie i$ naujo susiformave
amplifikacijos produktai nepasalinami, nes AmpErase fermentas tampa neaktyvus auk$tesnéje nei 55 °C
temperatiroje.

cobas® HIV-1 pagrindiniame misinyje yra du aptikimo zondai badingi ZIV-1 tiriamoms sekoms ir vienas —

RNR QS. Zondai pazymeti taikiniui specifiSkomis fluorescencinémis signalinémis dazomosiomis medziagomis,
leidZian&iomis vienu metu aptikti ZIV-1 taikinius ir RNR QS dviejuose skirtinguose aptikimo kanaluose.'” '8 Prie
tikslinés sekos neprisijungusiy, nepazeisty zondy fluorescentinj signalg slopina slopinamasis daziklis. Vykstant
PGR amplifikacijai, zondams prisijungus prie specifinés viengrandés DNR sekos, DNR polimerazé, dél savo
5'-3' egzonukleazinio aktyvumo zondus perkerpa, dél ko atskiriami signaliniai ir slopinamieji dazikliai ir
sugeneruojamas fluorescencinis signalas. Su kiekvienu PGR ciklu sukuriama vis daugiau suskaidyty zondy

ir stipréja kaupiamasis signalinio daZiklio signalas. PGR produktai aptinkami ir atskiriami realiuoju laiku
iSmatuojant atpalaiduoty virusy taikiniy ir RNR QS signaliniy dazomuyjy medziagy fluorescencija.
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cobas® HIV-1 kokybiniame tyrime naudojamos medziagos ir
reagentai

Reagentai

Visi neatidaryti reagentai ir kontrolés turi bati laikomi, kaip rekomenduojama lenteléje Reagenty laikymo ir
naudojimo reikalavimai.

Komponentai ir reagenty sudétinés Kiekis

Rinkinys medziagos rinkinyje

Saugos simbolis ir jspéjimas?

MMX R1
(cobas® pagrindinio misinio 1 reagentas)

Mangano acetatas, kalio hidroksidas,
< 0,1 % natrio azidas

HIV-1 MMX R2

(cobas® HIV-1 pagrindinio misinio 2
reagentas)

Tricino buferis, kalio acetatas, 18 % dimetil-
sulfoksidas, glicerolis, < 0,1 % Tween 20,
EDTA, < 0,12 % dATP, dCTP, dGTP, dUTPs,
< 0,01 % ZIV pradmenys,

< 0,01 % kiekybinio standarto tiesioginiai ir .
® atvirkstiniai pradmenys, 10 x 0,5 ml Nera
cobas® HIV-1 < 0,01 % fluorescencine Zyme pazymeéti

120 tyrimy oligonukleotidy zondai, specifiniai ZIV ir
(P/N: 08792992190) kiekybiniam standartui,

< 0,01 % oligonukleotidinis aptameras,

< 0,01 % 205D DNR polimerazé (mikrobiné),
< 0,01 % fermentas AmpErase (uracil-N-
glikozilazé) (mikrobinis),

< 0,1 % natrio azidas

10 x 1,75 ml Néra

RNA QS, naudojamas kaip vidiné kontrolé
(1c)
(cobas® RNR kiekybinis standartas)

Tris buferis, < 0,05 % EDTA, 10 x 1,75 ml Néra
< 0,001 % ne ZIV kiimés apsaugotos RNR
konstruktas su pradmeniui ir zondui
specifinés sekos regionais (neinfekciné RNR
MS2 bakteriofage), < 0,1 % natrio azidas

@ Produkto saugos zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.
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Rinkinys Komponentai ir rve_agentq sudetines _K|¢=:k|s_ Saugos simbolis ir jspéjimas?
medziagos rinkinyje
w_—
HBV/HCV/HIV-1 L(+)C, naudojamas kaip 7
teigiama kontrolé \\*/
(cobas® HBV/HCV/HIV-1 silpnai teigiama ATSARGIAI
kontrolé) H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
< 0,001 % sintetiné (apsaugota) ZIV-1 P261: Stengtis nejkveépti dulkiy / damy / dujy /
M grupés RNR, jkapsuliuota MS2 riko / gary / aerozolio.
bakteriofago apvalkalo baltyme, P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
< 0,001 % sintetiné (plazmide) HBV DNR, iSnesti i$ darbo vietos.
ikapsuliuota Lambda bakteriofago apvalkalo |1 x o 75 m| [ P280: Mavéti apsaugines pirstines.
baltyme, < 0,001 % sintetiné (apsaugota) P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg
HCV RNR, jkapsuliuota MS2 bakteriofago iSberia: kreiptis j gydytoja.
2:‘;"Zar:1k:'cr’1::’e'g(ft';‘j;i ggzﬁizgnn%%izfu‘;raulo P362 + P364: Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
“ ’ iSskalbti pries vél ivelkant.
ZIV-1/2 antikiny, HCV antikany, HBSA, Ioskalbli pries vel apsivelkant.
g ; U 5 P501: Turinj / talpykla i$pilti (iSmesti)
HBc antikany tyrimus; ZIV-1 RNR, ZIV-2 patvirtintoje atlieky $alinimo jmonéje
RNR, HCV RNR ir HBV DNR neaptinkama ’
PGR metodais 55965-84-9 Reakcijos masé: 5-chloro-2-metil-
0,1 % ProClin® 300 konservantas® 4-izotiazolin-3-onas [EB nr. 247-500-7] ir
cobas® HBV/HCV/HIV-1 2-metil-2H-izotiazol-3-onas [EB nr. 220-239-6]
Control Kit (3:1).
10 rinkiniy
(P/N: 06979572190) HEVIHOVIHIV- HEC dor """
-1 H(+)C, nenaudojamas
DBS \\*_/
(cobas® HBV/HCV/HIV-1 stipriai teigiama ATSARGIAI
kontrolé) H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
< 0,001 % sintetiné (apsaugota) ZIV-1 P261: Stengtis nejkveépti dulkiy / damy / dujy /
M grupés RNR, jkapsuliuota MS2 riko / gary / aerozolio.
bakteriofago apvalkalo baltyme, P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
< 0,001 % sintetiné (plazmide) HBV DNR, iSnesti i$ darbo vietos.
jkapsuliuota Lambda bakteriofago apvalkalo | 4q x 0,75 ml | P280: Mavéti apsaugines pirstines.

baltyme, < 0,001 % sintetiné (apsaugota)
HCV RNR, jkapsuliuota MS2 bakteriofago
apvalkalo baltyme, jprasta Zmogaus kraujo
plazma, nereaktyvi pagal licencijuotus
ZIV-1/2 antikainy, HCV antikdny, HBsAg,
HBc antikany tyrimus; ZIV-1 RNR, ZIV-2
RNR, HCV RNR ir HBV DNR neaptinkama
PGR metodais

0,1 % ProClin® 300 konservantas®

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg
iSberia: kreiptis j gydytojg.

P362 + P364: Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
iSskalbti prie$ vél apsivelkant.

P501: Turinj / talpyklg ipilti (iSmesti)
patvirtintoje atlieky Salinimo jmonéje.

55965-84-9 Reakcijos masé: 5-chloro-2-metil-
4-izotiazolin-3-onas [EB nr. 247-500-7] ir
2-metil-2H-izotiazol-3-onas [EB nr. 220-239-6]
(3:1).
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cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas

Tris buferinis tirpalas, 0,2 % metil-4
hidroksibenzoatas

Lo Komponentai ir reagenty sudétinés Kiekis . C a
Rinkinys medziagos rinkinyje Saugos simbolis ir jspéjimas
AN
\y/
ATSARGIAI
H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
) C P261: Stengtis nejkveépti dulkiy / damy / dujy /
(cobas® neigi kontrolé) rako / gary / aerozolio.
cobas™ neigiama kontrole P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
cobas® HBV/HCV/HIV-1 | |5rasta smogaus kraujo plazma, nereaktyvi i8nesti i§ darbo vietos.
Con.tro! K't pagal licencijuotus ZIV-1/2 antikiiny, HCV | 4g x 9 75 m| | P280: Maveéti apsaugines pirstines.
10 rinkiniy antikiiny, HBsAg, HBc antikiiny tyrimus; P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba ja
(P/N: 06979572190) ZIV-1 RNR, ZIV-2 RNR, HCV RNR ir HBV iSberia: kreiptis j gydytoja.
DNR neaptinkama PGR metodais P362 + P364: Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
<0,1 % ProClin® 300 konservantas® iSskalbti pries vel apsivelkant.
P501: Turinj / talpykla i$pilti (iSmesti)
patvirtintoje atlieky Salinimo jmonéje.
55965-84-9 Reakcijos masé: 5-chloro-2-metil-
4-izotiazolin-3-onas [EB nr. 247-500-7] ir
2-metil-2H-izotiazol-3-onas [EB nr. 220-239-6]
(3:1).
@ Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.
b Pavojinga medziaga.
- Komponentai ir reagenty sudétinés Kiekis . s
Rinkinys medziagos rinkinyje Saugos simbolis ir jspéjimas?
MGP 2
(cobas® 4800 MGP 2-as reagentas)
cobas® 4800 System Magnetinés stiklo dalelés, Tris buferinis 10 x 8 ml Nera
Sample Preparation tirpalas, 0,1 % metil-4 hidroksibenzoatas,
Kit 2 < 0,1 % natrio azidas
240 tyrimy EB 2
(P/N: 06979513190) ® _— s
(cobas® 4800 eliucijos 2 buferinis tirpalas) 10 x 17 ml Néra
Tris buferinis tirpalas, 0,2 % metil-4
hidroksibenzoatas
MGP 2
(cobas® 4800 MGP 2-as reagentas)
cobas® 4800 System Magnetinés stiklo dalelés, Tris buferinis 10 x 16 ml Nera
Sample Preparation tirpalas, 0,1 % metil-4 hidroksibenzoatas,
Kit 2 < 0,1 % natrio azidas
960 tyrimy EB 2
(P/N: 06979521190) ® A s
(cobas® 4800 eliucijos 2 buferinis tirpalas) 10 x 17 ml Néra
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cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas

Rinkinys Komponentai ir rgagentq sudétines .K'ka'sf Saugos simbolis ir jspéjimas?
medziagos rinkinyje
wB
cobas® 4800 System ® ) ) )
Wash Buffer Kit (pobas 4800 sistemos plovimo buferis _
i tirpalas) 10 x 55 ml Néra
240 tyrimy L o
(P/N: 05235863190) Natrio citrato (ljllhld.ratas,
0,05 % N-metilizotiazolono HCI
wWB
cobas® 4800 System ® ) ) )
Wash Buffer Kit (pobas 4800 sistemos plovimo buferis _
i tirpalas) 10 x 200 ml Néra
960 tyrimy Natrio citrato dihidratas
P/N: 05235871190 ’
( ) 0,05 % N-metilizotiazolono HCI
cobas® 4800 System SD 2
Specimen Diluent 2 ® i Aqini iedikli
p . (cobas® 4800 sistemos 2 méginio skiediklis) 10 x 8 ml Néra
240 tyrimy Tris buferinis tirpalas, 0,1 % metil-4
(P/N: 06979556190) hidroksibenzoatas, < 0,1 % natrio azidas

@ Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Rinkinys

Komponentai ir reagenty
sudétinés medziagos ri

Kiekis
nkinyje

Saugos simbolis ir jspéjimas?

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

240 tyrimy

(P/N: 06979530190)

P2
cobas® 4800 proteaze 2

Tris buferis, < 0,05 % EDTA,
kalcio chloridas, kalcio acetatas,
8 % (masé / tdris) proteinaze®

10 x 1,0 ml

PAVOJINGA

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.

H334: |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

P261: Stengtis nejkvépti gary arba aerozolio.

P280: Mivéti apsaugines pirstines.

P284: Naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones.
P304 + P340: |KVEPUS: i$nesti nukentéjusijjj j gryna
org; jam bdtina patogi padétis, leidzianti laisvai
kvépuoti.

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja.

P342 + P311: Jeigu pasireiSkia respiraciniai simptomai:
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.

39450-01-6 Proteinazé, Tritirachium album serinas
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cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas

Komponentai ir reagenty

Rinkinys sudétinés medziagos

Kiekis
rinkinyje

LYS 2

(cobas® 4800 lizés buferinis
tirpalas 2)

43 % (masé / mase) guanidino
tiocianatas®, 5 % (masé / tdris)
polidokanolis®, 2 % (masé / taris)

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

240 tyrimy

(P/N: 06979530190)

ditiotreitolis?, natrio citrato dihidratas

10 x 27 ml

Saugos simbolis ir jspéjimas?
PAVOJINGA

H302: Kenksminga prarijus.

H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H411: Toksiska vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.

EUHO032: Kontaktuodama su ragstimis iSskiria labai
toksiSkas dujas.

EUHO071: Esdina kvépavimo takus.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mavéti apsaugines pirstines / déveéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones /
naudoti klausos apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba
plauky): nusivilkite visus uzterStus drabuzius.
Nuplaukite odg vandeniu.

P304 + P340 + P310: |KVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj

i gryng org; jam bitina patogi padeétis, leidzZianti laisvai
kvépuoti. Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis

I gydytoja.

P305 + P351 + P338 + P310: PATEKUS | AKIS: kelias
minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti

j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA / kreiptis j gydytoja.

P391: Surinkti iStekéjusig medziagg.

593-84-0 Guanidino tiocianatas

9002-92-0 Polidokanolis
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diolis

P2
cobas® 4800 proteaze 2

Tris buferis, < 0,05 % EDTA,
kalcio-chloridas, kalcio acetatas,
8 % (mase / taris) proteinazé®

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

960 tyrimy

(P/N: 06979548190)

10 x 1,0 ml

PAVOJINGA

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.

H334: |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

P261: Stengtis nejkvépti gary arba aerozolio.

P280: Mavéti apsaugines pirstines.

P284: Naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones.
P304 + P340: |JKVEPUS: i8nesti nukentéjusijj j gryna
org; jam badtina patogi padétis, leidzianti laisvai
kvépuoti.

P333 + P313: Jeigu sudirginama oda arba j3 iSberia:
kreiptis j gydytoja.

P342 + P311: Jeigu pasireiskia respiraciniai simptomai:
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.

39450-01-6 Proteinazé, Tritirachium album serinas
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cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas

Rinkinys

Komponentai ir reagenty
sudétinés medziagos

Kiekis
rinkinyje

Saugos simbolis ir jspéjimas?

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

960 tyrimy

(P/N: 06979548190)

LYS 2

(cobas® 4800 lizés buferinis
tirpalas 2)

43 % (masé / mase) guanidino
tiocianatas®, 5 % (masé / tdris)
polidokanolis®, 2 % (masé / taris)
ditiotreitolis?, natrio citrato dihidratas

10 x 84 ml

&> <D ®

PAVOJINGA

H302: Kenksminga prarijus.

H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H411: Toksiska vandens organizmams,

sukelia ilgalaikius pakitimus.

EUHO032: Kontaktuodama su ragstimis iSskiria labai
toksiSkas dujas.

EUHO071: Esdina kvépavimo takus.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mavéti apsaugines pirstines / déveéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones /
naudoti klausos apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba
plauky): nusivilkite visus uzterStus drabuzius.
Nuplaukite odg vandeniu.

P304 + P340 + P310: |KVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj

i gryng org; jam bitina patogi padeétis, leidzZianti laisvai
kvépuoti. Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis

I gydytoja.

P305 + P351 + P338 + P310: PATEKUS | AKIS: kelias
minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti

j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA / kreiptis j gydytoja.

P391: Surinkti iStekéjusig medziagg.

593-84-0 Guanidino tiocianatas

9002-92-0 Polidokanolis
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diolis

@ Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

b Pavojinga medziaga.
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cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas

cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent

Pastaba. Sis reagentas yra pasirinktinis ir turéty bati naudojamas tik su i$dziovinto kraujo laso
(angl. DBS) méginiais.

cobas® Specimen
Pre-Extraction
Reagent

(P/N 08064695190)

SPER

(cobas® méginio iSankstinio
iSskyrimo reagentas)

28 % (maseé / masé) guanidino
tiocianatas®, 6 % (maseé / tdris)
polidokanolis®, 1 % (masé / taris)
ditiotreitolis, natrio citrato dihidratas

15 x40 ml

&>

PAVOJINGA

H302: Kenksminga prarijus.

H314: Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.

EUHO032: Kontaktuodama su rigstimis iSskiria labai
toksiskas dujas.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mavéti apsaugines pirstines / déveéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P301 + P330 + P331: PRARIJUS: iSskalauti burng.
NESKATINTI vémimo.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba
plauky): nusivilkite visus uzterStus drabuzius.
Nuplaukite odg vandeniu.

P304 + P340 + P312: JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj
j gryng org; jam batina patogi padétis, leidzianti laisvai
kvépuoti. Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis

| gydytoja.

P305 + P351 + P338 + P310: PATEKUS | AKIS: kelias
minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti

j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA / kreiptis j gydytoja.

593-84-0 Guanidino tiocianatas
9002-92-0 Polidokanolis

@ Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

b Pavojinga medziaga.
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cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas

Reagenty laikymo ir naudojimo reikalavimai

Reagentai telr_nari:lt?r,::;ra Laikymo laikas
cobas® HIV-1 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 15-25°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® 4800 System Specimen Diluent 2 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® 4800 System Lysis Kit 2 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.

NeuzSaldykite reagenty.

Atidarytas cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent yra stabilus 30 dieny laikant 2-8 °C temperatiroje,
jskaitant 13 kumuliaciniy valandy 30 °C temperatdroje, arba iki tinkamumo termino pabaigos; taikoma

ankstesné data.

Papildomos reikalingos medziagos

Medziagos P/N
cobas® 4800 sistemos i§skyrimo (giliy Sulinéliy) plokstelé, 2,0 ml |06884008001
cobas® 4800 sistemos AD (mikro$ulinéliy) plokstelé, 0,3 ml 05232724001
Sandarinimo plévelés uzdéjimo priemoné 04900383001
CORE antgaliai, 1 000 pl, déklas su 96 antgaliais 04639642001
200 ml reagenty rezervuaras 05232759001
50 ml reagenty rezervuaras 05232732001
24 viety laikiklis 04639502001
32 viety laikiklis 04639529001

Kietyjy atlieky maisas

05530873001 (mazas) arba 04691989001 (didelis)

Hamilton STAR plastikinis nuleistuvas

04639669001

Laboratorinés pirstinés be pudros

Tinka bet kokios vienkartinés pirstinés be pudros.

Sakurinis maiSytuvas (vienam megintuvéliui)

Tinka bet koks skurinis maisytuvas.

Centrifuga, turinti svyruojanciy laikikliy rotoriy, min. RCF 1500

Tinka bet kokia atitinkama centrifuga.

Sterilios ar vienkartinés chirurginés znyplés arba pincetas®

Tinka bet koks pincetas.

Sauso kraujo laso kortele

Whatman 903® filtro kortelé, Munktell méginiy surinkimo kortelé
TFN arba ekvivalenti§sko modelio (12—13 mm skersmens lasas)

Méginio maiSelis (plastikinis skaidrus, pakartotinai sandariai Néra
uzsegamas) ir silicio dioksido sausikliy paketéliai (iki = 0,5 gramuy)
Pipeté (pvz., Multistepper pipeté) Néra
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Medziagos

P/N

Thermomixer

pvz., Eppendorf Thermomixer® R 5355 arba C,

megintuvéliams

arba ekvivalentiS§ko modelio, su termobloku, skirtu 24 Saldymo

polipropileno su kamsteliais

Mégintuvéliai, 5 ml, vidinio sriegio, 12,5 mm skersmens,

(pvz., Greiner Bio-one Cryo.s™)

a Siekdami apsaugoti nuo kryzminio uztersimo, kiekvienam pacientui naudokite tik vieng porg chirurginiy znypliy! Rekomenduojama

naudoti metalines chirurgines znyples, kurios viengkart panaudojus apdorojamos autoklave, ir vienkartinj pinceta.
Norédami gauti daugiau informacijos apie atskirai parduodamas medziagas, kreipkités j vietinj Roche atstova.

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo supaprastinty terminy Zzodynélis

Naudojimo instrukcijy turinyje pateikiami tokie supaprastinti terminai, nurodantys kai kurias Siame skyriuje
iSvardytas medZiagas ir reagentus.

Supaprastintas terminas

Medziaga / reagentas

(-)C

cobas® neigiama kontrolé

Amplifikacijos / aptikimo rinkinys

cobas® HIV-1

Kontrolinis rinkinys

cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit

DBS Sauso kraujo lasas
Giliy Sulinéliy plokstelé cobas® 4800 sistemos i§skyrimo (giliy Sulinéliy) plokstelé, 2,0 ml
EB 2 cobas® 4800 eliucijos 2 buferinis tirpalas

HBV / HCV / HIV-1 kontrolinis rinkinys

cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit

H(+)C

cobas® HBV/HCV/HIV-1 stipriai teigiama kontrolé

Stipriai teigiamas bandinys

cobas® HBV/HCV/HIV-1 stipriai teigiama kontrolé

L(+)C cobas® HBV/HCV/HIV-1 silpnai teigiama kontrolé

Silpnai teigiamas bandinys cobas® HBV/HCV/HIV-1 silpnai teigiama kontrolé

LYS 2 cobas® 4800 lizés buferinis tirpalas 2

MikroSulinéliy plokstelé cobas® 4800 sistemos AD (mikro$ulineliy) plokstele, 0,3 ml
MGP 2 cobas® 4800 MGP 2 reagentas

MMX R1 cobas® pagrindinio misinio 1 reagentas

MMX R2 cobas® HIV-1 pagrindinio mi$inio 2 reagentas

Neigiama kontrolé

cobas® neigiama kontrolé

P2

cobas® 4800 proteaze 2

PSC

cobas® plazmos atskyrimo kortelé

QS (pristatomas kaip IC)

cobas® RNR kiekybinis standartas

SD 2 cobas® 4800 System Specimen Diluent 2
SPER cobas® meginio iankstinio iSskyrimo reagentas
WB cobas® 4800 sistemos plovimo buferinis tirpalas
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cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas

cobas® HIV-1 kokybiniam tyrimui butini, bet nepateikiami instrumentai ir
programiné jranga

Batini instrumentai ir programiné jranga, nepateikiami

cobas® 4800 System
cobas® x 480 Instrumentas
cobas® z 480 Analizatorius
Valdymo jtaisas

cobas® 4800 sistemos programinés jrangos (pagrindiné) 2.2.0 ar naujesné versija

cobas® 4800 sistemos cobas® HIV-1-qual-DBS AP 1.1.0 arba naujesné versija

Pastaba: kreipkités j vietinj Roche atstovg dél iSsamaus uzsakymo sgraso, kuriame nurodyti
instrumentuose tinkami naudoti méginiy déklai, antgaliy déklai, reagenty déklai ir dékly laikikliai.
cobas® HIV-1 kokybiniam tyrimui tinkami mégintuvéliai
Tinkami Sie meégintuvéliai:

Antriniai mégintuvéliai, skirti DBS méginiams

Nominalus skersmuo (mm) |keliamo SPER tiiris (400 ul apdorojimo tiris)
12,5 700

UzZsakymo informacijos apie konkrety meéginio mégintuvélj kreipkités j vietinj Roche atstova.
Mégintuvélius, skirtus DBS méginiams, galima sudéti tik 32 viety méginiy laikikliu.

cobas® HIV-1 kokybiniam tyrimui taikomos atsargumo
priemones ir naudojimo reikalavimai

Perspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir bet kuriam tyrimui, Siam tyrimui tinkamai atlikti reikalinga gera laboratoriné praktika. Dél Sio tyrimo
didelio analitinio jautrumo reikia imtis atsargumo priemoniy, kad nebuty uztersti reagentai, méginiai ir
amplifikacijos miSiniai.

. Skirta tik in vitro diagnostikai.

« Su visais paciento méginiais reikia elgtis kaip su uzkre€iamais, taikant gergsias laboratorines
procediras, aprasytas dokumente Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ir CLSI
dokumente M29-A4."% 20 Sig procediirg turi atlikti tik su biologi$kai pavojingomis medziagomis mokantis
elgtis ir cobas® HIV-1-qual-DBS ir cobas® 4800 sistema mokantis naudotis personalas.

. Visas i§ zmogaus iSskirtas medziagas reikia laikyti potencialiai uzkreCiamomis, todél reikia taikyti
universaligsias atsargumo priemones.

. cobas® HBV/HCV/HIV-1 kontroliy rinkinyje yra i§ Zmogaus kraujo i§skirtos plazmos. Pradiné medzZiaga
buvo itirta naudojant patvirtintg antikiiny tyrimg ir nustatyta, kad ji nereaguoja j HCV antikanus, ZIV-1/2
antikiinus, HBsAg ir HBc antikiinus. I$tyrus pagal PGR metodus, nebuvo rasta aptinkamy ZIV-1 RNR,
ZIV-2 RNR, HCV RNR arba HBV DNR. Néra Zinomy tyrimo metody, galingiy visidkai uztikrinti, kad
produktai, iSskirti i8S Zmogaus kraujo, neperduos infekcijos.

« Saugokite MGP nuo magnetiniy lauky $altiniy poveikio.
« Neuzsaldykite pirminiuose mégintuvéliuose laikomy viso kraujo ar kity méginiy.
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cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent yra jautrus $viesai ir gabenamas nuo $viesos
apsauganciuose buteliukuose.

Norédami uztikrinti didziausig tyrimo efektyvuma, naudokite tik pateikiamus arba nurodytus reikalingus
reikmenis.

Saugos duomeny lapus (SDS) galite gauti i$ vietinio Roche atstovo.

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, kruopsciai atlikite procedaras ir laikykités pateikty rekomendacijy.
Bet koks nukrypimas nuo procediry ir rekomendacijy gali tureti jtakos optimaliam tyrimo atlikimui.

Jei naudojant ir apdorojant méginius nebus imtasi apsaugos priemoniy dél méginiy kryZzminio
uzterSimo, galima gauti klaidingai teigiamus rezultatus.

Papildomy jspéjimy, atsargumo priemoniy ir proceddry, mazinanéiy cobas® x 480 instrumento arba
cobas® z 480 analizatoriaus uzter$imo rizika, ieSkokite cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove. Jei
jtariate uzterSima, iSvalykite ir atlikite savaitinius priezitros darbus, kaip aprasyta atitinkamame
cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

Jeigu naudojant §j tyrimg pasitaikyty rimty incidenty, praneskite apie juos vietinei kompetentingai
jstaigai ir gamintojui.

Pastaba: konkrecias instrukcijas zr. ,,Méginiy rinkimas, transportavimas ir laikymas*“.

Gera laboratoriné praktika

Nepipetuokite burna.
Nevalgykite, negerkite ir nertkykite laboratorijos darbo vietose.

Baige dirbti su méginiais bei rinkinio reagentais ir nusimove laboratorines pirstines, kruopsciai
nusiplaukite rankas.

Dirbdami su reagentais, uzsidékite akinius, apsirenkite specialiais laboratoriniais drabuziais ir mavékite
vienkartines laboratorines pirstines. Stenkités, kad Siy medziagy nepatekty ant odos, j akis ar ant
gleiviniy. Jei medziagy vis delto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu vandens kiekiu. Jei nesiimsite
veiksmuy, gali atsirasti nudegimy. ISpyle kurj nors reagenta, pries iSvalydami vietg sausu audiniu,
pirmiausia uzpilkite ant jos vandens.

Svariai nuvalykite ir dezinfekuokite visus laboratorijos darbo viety pavirsius, naudodami $vieZiai

paruostg 0,5 % natrio hipochlorito tirpalg, sumaiSytg su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje
naudojamg baliklj atskiedus santykiu 1:10). Tada nusluostykite pavirSiy 70 % etanoliu.

Palaikykite laboratorijoje nuolatine temperatira, atitinkancig sistemos aplinkos reikalavimus, nurodytus
cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

Reagenty naudojimas

Visus reagentus, kontroles ir meginius naudokite laikydamiesi geros laboratorineés praktikos, kad
iSvengtuméte meéginiy ar kontroliy pernasos.

Prie$ naudodami vizualiai patikrinkite visus reagenty buteliukus, kad jsitikintumeéte, jog néra iSsiliejimo
pozymiy. Jei pastebéjote kokiy nors skyscio iSsiliejimo Zzymiy, tos medziagos tyrimams nenaudokite.

cobas® 4800 lizés 2 buferinio tirpalo ir cobas® méginio iSankstinio iskyrimo reagento sudétyje yra
potencialiai pavojingos medziagos guanidino tiocianato. Stenkités, kad Siy reagenty nepatekty ant
odos, j akis ar ant gleiviniy. Jei medZiagy vis delto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu vandens

kiekiu, nes to nepadarius gali atsirasti nudegimy.

cobas® HIV-1, cobas® 4800 méginiy paruosimo rinkinio 2 ir cobas® 4800 sistemos méginio 2 skiediklio
sudétyje yra konservanto natrio azido. Stenkités, kad Siy reagenty nepatekty ant odos, j akis ar ant
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gleiviniy. Jei medziagy vis délto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu vandens kiekiu, nes to
nepadarius gali atsirasti nudegimy. ISpyle kurj nors reagenta, pries iSvalydami vietg sausu audiniu,
pirmiausia uZpilkite ant jos vandens.

Saugokités, kad cobas® 4800 lizés 2 buferinis tirpalas arba cobas® méginio i8ankstinio i§skyrimo

reagentas, kuriame yra guanidino tiocianato, neturéty salycio su natrio hipochlorito (baliklio) tirpalu.
Toks miSinys gali iSskirti labai nuodingas dujas.

Uztersimas

Maveékite laboratorines pirstines ir jas keiskite tarp méginiy ir cobas® HIV-1 reagenty apdorojimy,
kad iSvengtumeéte uzkrétimo. Dirbdami su méginiais ir kontrolémis nesilieskite prie jy neSvariomis
laboratorinémis pirstinémis. Dirbdami su méginiais ir reagenty rinkiniais, mavekite laboratorines
pirstines, apsirenkite laboratoriniais drabuziais ir uzsidékite akiy apsaugas.

Neuzterskite reagenty mikrobais ir ribonukleazémis.

Jei ruoSiant méginius nebus uZztikrinta, kad méginiai neuzters vieni kity, galima gauti klaidingai
teigiamus rezultatus.

Saziningumo principai

Nenaudokite rinkiniy, jei baigési jy galiojimo laikas.

Nepilkite keliy reagenty | tg pacig talpa.

Nenaudokite vienkartiniy priemoniy, jei baigési jy galiojimo laikas.

Visos vienkartinés priemonés skirtos naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite pakartotinai.
Visa jranga turi bati naudojama pagal gamintojo instrukcijas.

Atlieky Salinimas

cobas® HIV-1, cobas® 4800 méginiy paruosimo 2 rinkinio ir cobas® 4800 sistemos méginio 2 skiediklio
sudétyje yra konservanto natrio azido (zr. Perspéjimai ir atsargumo priemonés). Natrio azidas gali
reaguoti su vandentiekio Svino ir vario jranga ir sudaryti labai sprogius metalo azidy junginius.

| laboratorijoje esancias kriaukles iSpildami tirpalus, kuriuose yra natrio azido, paleiskite stiprig $alto
vandens srove, kad nesusidaryty azidy sankaupuy.

Nepanaudoty reagenty ir jy atlieky Salinimas turi bati atliekamas atsizvelgiant j Salies, federalinius,
valstijos ir vietinius reikalavimus.

Pastaba: informacija apie skysty atlieky $alinima Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

ISliejimas ir valymas

cobas® 4800 lizés 2 buferinio tirpalo ir cobas® méginio iSankstinio iskyrimo reagento sudétyje yra
guanidino tiocianato. I1Slietg guanidino tiocianato turintj skystj valykite tinkamu laboratoriniu valomuoju
tirpalu ir vandeniu. Neleiskite medziagai susiliesti su dezinfekantais, kuriy sudétyje yra natrio
hipochlorito, pvz., balikliu. Toks miSinys gali iSskirti labai nuodingas dujas.

Jeigu i8§ Zmogaus iSskirta medZiaga i$sipila, nedelsdami dezinfekuokite SvieZiai paruostu 0,5 % natrio
hipochlorito tirpalu, sumaiSytu su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje naudojama baliklj
atskiedus santykiu 1:10), arba vadovaukités atitinkamomis vietinémis procediromis.

ISsiliejus cobas® méginio iSankstinio i§skyrimo reagente (kuriame yra guanidino tiocianato) istirpintiems
sauso kraujo laSo méginiams, neleiskite medziagai susiliesti su dezinfekantais, kuriy sudétyje yra natrio

08793026001-07LT

Doc. Rev. 6.0 65



cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas

hipochlorito, pvz., balikliu. Toks miSinys gali iSskirti labai nuodingas dujas. PIRMIAUSIA paveiktg vietg
nuvalykite laboratoriniu valomuoju tirpalu ir vandeniu, tada 0,5 % natrio hipochlorito tirpalu.

. Jei skystis iSliejamas ant cobas® x 480 instrumento, nuvalykite vykdydami atitinkamame cobas® 4800
sistemos vartotojo vadove pateiktus nurodymus.

. cobas® x 480 instrumentui arba cobas® z 480 analizatoriui valyti nenaudokite natrio hipochlorito tirpalo
(baliklio). cobas® x 480 instrumentg arba cobas® z 480 analizatoriy valykite laikydamiesi proceddry,
aprasyty atitinkamame cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

Meéginiy rinkimas, transportavimas ir laikymas
Pastaba: visus méginius apdorokite taip, lyg jie galéty perduoti infekcija.

Visus meéginius laikykite nurodytoje temperataroje.

Auksta temperatura turi jtakos méginiy stabilumui.

Sauso kraujo lasai
- Patikrinkite DBS kortelés galiojimo laikg ir atlikite tyrimg tik tada, jei nepasibaigé kortelés galiojimo
laikas.
« DBS méginius surinkite taikydami atitinkamas klinikines proceddras.

. DBS korteléje ant kiekvieno apibrézto apskritimo rekomenduojama uzlasinti maziausiai 70 pl
kapiliarinio kraujo.

. |sitikinkite, kad ABI popieriaus pusés yra jmirkusios ir visiSkai uzpildo apibréztg apskritima.

« Uzdékite DBS kortele ant dziovinimo déklo (po vieng kortele viename lygmenyje) arba ant plokscio
pavirSiaus ir leiskite DBS kortelei dziGti kambario temperatiiroje (18—25 °C) maziausiai 4 valandas
(ilgiausiai — per naktj), saugodami jg nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

. Jei norite iSsamesnés informacijos, zr. naudojamy filtro korteliy pakuotés jdékla.

« Rekomenduojama paruosti bent 3 popierinius diskus vienam paciento méginiui.

. Laikykite DBS atskiruose hermetisSkai uzdaromuose maiseliuose su kiekviename maiselyje esanciu
sausiklio paketeéliu ir saugokite nuo saulés spinduliy.

. DBS galima gabenti arba laikyti 15—-30 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 3 ménesius.

. Jei méginiai bus gabenami, juos reikia supakuoti ir suzyméti pagal taikomas Salies ir (arba) tarptautines
meginiy ir etiologiniy medziagy transportavimo taisykles.

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo naudojimo instrukcijos

Sauso kraujo laso (DBS) méginio paruosimas ir preanalitiné procediira

. Atidarykite transportavimo maiselj ir teskite su kiekvienu méginio maiseliu tik jei tenkinamos Sios
salygos:
o Laboratorijos uzklausos forma yra visiSkai uzpildyta.

o Laboratorijos uzklausos formos ir DBS kortelés brakSniniai kodai sutampa.
o Méginio maiselis yra sandariai uzdarytas, jame yra DBS kortelé su sausiklio paketéliu.
o Nurodyta méginio paémimo data; méginys paimtas dar nepasibaigus DBS kortelés galiojimo laikui.

. Prie$ naudodami leiskite cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent (SPER) susilti iki kambario
temperatdros.
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Pastaba: jsitikinkite, kad naudojate tik SPER, o ne kito tipo iSankstinio iSskyrimo reagentg

(pvz., SPEX).
ISpjaukite vieng DBS i§ DBS kortelés.
Perkelkite lagg j mégintuvélj (5 ml, vidinio sriegio, 12,5 mm skersmens, polipropileno [t. y. Cryo.s™]),

kiekvienam pacientui naudodami naujg steriliy arba vienkartiniy chirurginiy znypliy arba pincety
komplekta.

Jsitikinkite, kad DBS yra mégintuvélio apacioje, kaip parodyta 20 pav..
Pipete 700 yl SPER sulasinkite j mégintuvélj su DBS ir uzkimskite mégintuvél].

Pastaba: kad tyrimas biity atliktas tinkamai, svarbu pipete sulasinti 700 ul SPER (t. y. ne daugiau ir ne

maziau kaip 700 pl).
Jsitikinkite, kad SPER visiSkai uzdengia DBS.
UZzdengtus mégintuvélius sudékite j i$ anksto pasildytg Thermomixer (pvz., Eppendorf Thermomixer®
R 5355 arba C, arba ekvivalentiSsko modelio) su termobloku, skirtu 24 Saldymo mégintuvéliams,
inkubuokite 10 minuciy 56 °C temperataroje ir centrifuguodami 1 000 apm greiciu i§ sauso neapdoroto
kraujo iSskirkite virusa.
Atidenkite mégintuvélius ir jsitikinkite, kad DBS yra prigludes prie mégintuvélio sienelés (21 pav.), kad
pipeté neuZsikimsty.
Naudodami sterilig pipete, nuo skysc€io pavirSiaus pasalinkite galimg skyscio plévele (22 pav.) (kad baty
iSvengta auksto skyscio lygmens aptikimo).

Mégintuvélius jkelkite j cobas® 4800 sistemas.

20 pav. DBS mégintuvélyje 21 pav. DBS vieta 22 pav. Skyscio plévelé
= Skyscio
plévelé
Tinka Tinka  Tinka Potenciali pipetés Galima auksto skyscio lygmens
uzsikimsimo rizika aptikimo rizika

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo atlikimas

cobas® HIV-1 kokybiniam tyrimui naudojamas méginio tipas ir apdorojimo tiiris

cobas® HIV-1 kokybiniam tyrimui tinka vienintelis méginio tipas: DBS. Apdorojimo tdris yra toks:

Tinkamas méginio tipas ir apdorojimo tiris

Méginio tipas

Apdorojimo tiris
[uL]

DBS

400
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cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo apimtis

Bendri méginiy paruo$imo reagentai (cobas® 4800 sistemos méginiy paruosimo rinkinys 2, cobas® 4800
sistemos lizés rinkinys 2 ir cobas® 4800 sistemos plovimo buferinio tirpalo rinkinys) siGlomi dviejy dydziy
rinkiniuose, kuriy pakanka 10 tyrimy po 24 arba 96 méginiy, jskaitant kontroles ir méginius. cobas® HIV-1
sitdlomas vieno dydzio rinkinys, kurio pakanka iki 120 (10x12) méginiy, jskaitant kontroles ir méginius.
Kiekvieno tyrimo metu turi bati naudojama viena HBV / HCV / HIV-1 silpnai teigiama kontrolé ir viena neigiama
kontrolé (HBV / HCV / HIV-1 stipriai teigiama kontrolé nereikalinga DBS). Vieno tyrimo vykdymo metu
daugiausiai galima istirti 94 méginius ir 2 kontroles.

Pastaba: siekiant optimaliai naudoti reagentus, bendruosius méginiy paruosimo reagentus galima
naudoti tiriant 1-22 méginj (10%x24 dydzio tyrimo rinkinyje) arba tiriant 1-94 méginius
(10%96 dydzio tyrimo rinkinyje). Kartu naudoti skirtingy dydZiy cobas® 4800 sistemos plovimo
buferinio tirpalo rinkinio, cobas® 4800 sistemos méginiy paruo$imo rinkinio 2 ir cobas® 4800
sistemos lizés rinkinio 2 negalima. Pavyzdziui, jeigu tyrimo pradzZioje nuskaitomas 96 tyrimy
plovimo buferinio tirpalo reagento butelys, biatina naudoti 96 tyrimy rinkinio dydzio reagentus
i$ kity méginio paruosimo reagenty rinkiniy.

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo procediiros

cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas vykdomas naudojant visg cobas® 4800 programinés jrangos darbo eiga.
Jg sudaro méginiy paruo$imas cobas® x 480 instrumentu ir tolimesné amplifikacija / aptikimas naudojant
cobas® z 480 analizatoriy.

Norint pradéti cobas® HIV-1 kokybinj tyrima, reikia pasirinkti tyrimo tipg HIV-1-qual-DBS.

HIV-1 kokybinj tyrimg galima atlikti atskirai kaip vieng partijg arba misriuoju badu, sujungiant kelis skirtingus
tyrimus, kuriuose naudojamas toks pat automatinis méginio pqruoéimo procesas bei amplifikacijos ir aptikimo
PGR profilis. Pasirenkant tyrima, programiné jranga rodys su ZIV-1 kokybiniu tyrimu (HIV-1-qual-DBS)
suderinamus tyrimus, kuriuos galima atlikti sujungiant.
ZIV-1 kokybinio tyrimo procediiry apzvalgos gali bati tokios:

« HIV-1 kokybinis tyrimas, atliekamas kaip viena partija, parodytas 23 pav.

« HIV-1 kokybinis tyrimas, atliekamas kartu su HIV-1 kiekybiniu tyrimu, parodytas 14 pav.

« Bendra misriy serijy apZvalga, jskaitant ZIV-1 kokybinj tyrimg su bet kuriuo taikomu tyrimu, pateikiama
cobas® 4800 sistemos naudotojy pagalbos puslapyije.
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23 pav. HIV-1 kokybinio tyrimo (HIV-1-qual-DBS), atliekamo kaip viena partija, apzvalga — reagentai ir darbo eiga

S

Bendryjy méginiy paruosimas
e cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2

o MGP 2
o EB2
e cobas® 4800 System Lysis Kit 2
o P2
o LYS2

e cobas® 4800 System Wash Buffer Kit

o WB

Sauso kraujo lasui (DBS):

Kontrolés

e cobas® Specimen Pre-Extraction Reagent

o SPER

Amplifikacija / aptikimas
e cobas®HIV-1

o MMxR1
o HIV-1 MMx R2
o RNRQS pristatomas kaip IC

e cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit

o L(+)C pristatomas kaip teigiama kontrolé (Positive Control)
o (=)C

Darbo eiga

Paleiskite sistemg

Atlikite instrumento prieziGros darbus

Paleiskite tyrimg ir pasirinkite HIV-1-qual-DBS

| Surinkite méginius ir reagentus i$ jy laikymo vietos

Jkelkite méginius

OO B||W[[N]|]|—~

Sukurkite darbo eiga.
e Naudojant LIS: patvirtinkite darbo eigg
e Nenaudojant LIS: sukurkite darbo eigg

| |kelkite reikmenis

Jkelkite méginio paruoSimo reagentus

|kelkite amplifikacijos / aptikimo reagentus ir kontroles

e programinés jrangos vediklis nurodo jkelti QS, kuris naudojamas kaip vidiné
kontrolé (IC).

e Programinés jrangos vediklis taip pat nurodo jkelti L(+)C ir (—)C i$ kontrolinio
rinkinio. H(+)C nereikia HIV-1-qual-DBS tyrimui.

10

Pradékite méginio paruoSima

11

ISimkite mikroSulinéliy plokstele

13

Jkelkite sandariai uzdarytg mikrosulinéliy plokstele j analizatoriy

14

|
|
| 12
|
|

| Sandariai uzdarykite mikro$ulinéliy plokstele
| ISimkite méginius, panaudotus reagentus ir giliy Sulinéliy plokstele

15

Perziarékite rezultatus
e Pasirinktinai: Jei prijungta LIS, iSsiyskite rezultatus j LIS

Tyrimo rezultaty ataskaitoje QS pristatomas kaip vidiné kontrolé (IC), o L(+)C —
kaip teigiama kontrolé (Positive Control).

16

ISimkite mikrosulinéliy plokstele i$ analizatoriaus.
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HIV-1 kokybinio tyrimo (HIV-1-qual-DBS), atliekamo kaip viena partija, darbo eiga iSsamiai aprasyta
tolesniame skyriuje.

HIV-1 kokybinio tyrimo (HIV-1-qual-DBS), atliekamo kartu su HIV-1 kiekybiniu tyrimu, darbo eiga iSsamiai
apraSyta skyriuje ,HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kartu su HIV-1 kokybiniu tyrimu (HIV-1-qual-DBS),
darbo eiga“.

ISsamus HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kaip viena partija, darbo eigos aprasas pateikiamas skyriuje
»HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kaip viena partija, darbo eiga“.

HIV-1 kokybinio tyrimo (HIV-1-qual-DBS), atliekamo kaip viena partija, darbo eiga

1.

2.
3.

Atlikite sistemos paleidimo ir prieZiliros procediras, vykdydami cobas® 4800 sistemos vartotojo vadovo
nurodymus.

Atlikite priezitros veiksmus, vykdydami cobas® 4800 sistemos vartotojo vadovo nurodymus.

Surinkite visus reikalingus reagentus ir priemones. Visi reagentai, iSskyrus MMX R2 ir MMX R1, pries
jdedant j cobas® x 480 instrumentg, turi bati kambario temperatiros. MMX R2 ir MMX R1 reagentus
galima paimti tiesiai iS 2—-8 °C temperataros laikymo vietos, nes, kol bus naudojami, jie susils iki
kambario temperatiros cobas® x 480 instrumente.

Pastaba: visi reagentai ir reagenty talpos yra paZzyméti braksSniniais kodais ir skirti naudoti vieng karta.

cobas® 4800 programiné jranga seka reagenty ir reagenty talpy naudojimga ir atmeta ankséiau
naudotus reagentus arba reagenty talpas.

Pradékite naujg tyrimg ir pasirinkite tyrimo tipg HIV-1-qual-DBS.

Jkelkite DBS meéginius. Informacijos apie mégintuvélius rasite skyriuje ,Tinkami mégintuvéliai®.
DBS meginius galima jkelti tik 32 viety meginiy laikikliu.

Sukurkite darbo eigg. Yra trys bldai sukurti darbo eiga:

« Naudojant méginiy redaktoriy, prie$ jkeliant méginiy stovg j cobas® x 480 instrumentg (mygtukas
Editor (rengyklé) pagrindinio meniu desinéje). Darbo eigas, jei reikia, galima iSsaugoti, redaguoti ir
jkelti i$ naujo. Méginio tipas ir norimas rezultatas automatiskai nustatomi kaip DBS ir HIV-1-qual-
DBS.

« Vykdant programinés jrangos vediklio nurodymus, atliekant naujg tyrimg ir jkeliant meginius

j cobas® x 480 instrumentg. Méginio brik3niniai kodai automatigkai nuskaitomi, o méginio tipas
ir norimas rezultatas automatiskai nustatomi kaip DBS ir HIV-1-qual-DBS.

« Naudojant jstaigos LIS sistema.

Daugiau i§samios informacijos Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove. |kelkite méginius ir
atitinkamai nustatykite / pasirinkite darbo eigg arba naudokite LIS.

Jkelkite priemones, kaip nurodo programinés jrangos vediklis. Nedékite atskiry antgaliy j dalinai
iSnaudotg antgaliy stovg ir neiSimkite jy, nes programiné jranga seka likusiy antgaliy skaiCiy. Jeigu
pasirinktam tyrimui antgaliy nepakanka, programiné jranga jspés vartotoja.

Perkelkite méginiy paruoSimo reagentus j briksniniais kodais pazymétas talpas. Reagenty talpos yra
dviejy dydziy: 200 ml ir 50 ml. Sekite programinés jrangos vediklio nurodymus tinkamy reagenty talpy
pasirinkimui. Reagenty talpy bruk3niniai kodai turi bati nukreipti j deine stovo puse. Méginiy paruodimo
reagentus jdékite naudodami metoda ,nuskaityti-nuskaityti-jpilti-jdéti“:

« Nuskaitykite reagento buteliuko briksninj kodg

« Nuskaitykite reagento talpos briksninj kodg

. Perpilkite reagentq j talpa (pries pildami, suplakite MGP buteliuka)
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« Jkelkite pripildytg reagento talpg j jam skirtg vietg reagenty stove

Pastaba: cobas® 4800 sistema turi vidinj laikrodj reagenty buvimo prietaiso viduje trukmei stebéti.
Nuskaicius LYS 2 arba WB, leidZiama uztrukti 1 valanda, kol bus uzbaigtas jdéjimo procesas
ir nuspaustas mygtukas ,,Start”. Korteléje Workplace rodomas atvirkstinio skai¢iavimo
laikmatis. Sistema neleis pradéti tyrimo, jei pasibaigs leistinas buvimo prietaiso viduje laikas.

Pastaba: norédami uztikrinti tiksly MGP perkélima, i$ karto pries pildami j reagento talpg suplakite arba
smarkiai supurtykite MGP buteliuka.

9. ]dékite amplifikacijos / aptikimo reagenty mégintuvélius [MMX R2, MMX R1 ir RNR QS], kontroliy
mégintuvélius [L(+)C ir (=)C] ir bendryjy reagenty meégintuvélius [P2] tiesiai j reagenty stova.

Programinés jranga nurodo naudotojui jkelti QS. Sis QS naudojamas kaip vidiné kontrolé (IC), o tyrimo
rezultaty ataskaitoje pristatomas kaip IC.

Programiné jranga nurodo naudotojui jkelti L(+)C. Sis L(+)C naudojamas kaip teigiama kontrolé ir
tyrimo rezultaty ataskaitoje pristatomas kaip teigiama kontrolé (Positive Control). H(+)C nereikia
HIV-1-qual-DBS tyrimui.

Pastaba: siekiant iSvengti nepageidaujamo tyrimo nutraukimo bei uzterSimo, reagenty mégintuvélius
reikia lengvai suduoti pirstu, kad nesusidaryty burbuliukai / plévelé ant skyscio. Kontrolés
turéty bati atsukamos pradedant nuo artimiausiy (nuo 24 iki 1 padéties). Atidarius teigiamas
kontroles, pakeiskite laboratorines pirstines.

10. Pradékite méginio paruoSima.

11. Sékmingai paruoSus méginius, sistema leidzia naudoti mygtukus ,Sample Preparation results“ (Méginiy
paruoSimo rezultatai) ir ,Unload” (ISimti). Jei norite perzitréti rezultatus, pasirinkite mygtukg ,Sample
Preparation results” (Méginiy paruosimo rezultatai), tada — ,Unload” (ISimti), kad iSimtumeéte ploksteliy
stova. Arba pasirinkite ,Unload” (ISimti), kad iSimtumete ploksteliy stovg neperzitréje rezultaty.

Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadova.

12. 1I8éme mikrosulinéliy plokstele, sekite cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove pateiktas plokstelés
sandarinimo ir perkélimo j cobas® z 480 analizatoriy instrukcijas.

13. Jkelkite mikroSulinéliy plokstele j analizatoriy ir pradékite amplifikacijos ir aptikimo vykdyma, kaip
nurodyta cobas® 4800 sistemos naudotojo vadove.

Pastaba: cobas® 4800 sistema turi vidinj laikrodj stebéjimui, kiek laiko praéjo po paruosty méginiy
pridéjimo j suaktyvinta pagrindinj reakcijos misinj. Amplifikacija ir aptikimas turi bati pradéti
kiek jmanoma greiéiau, bet ne véliau nei per 40 minuéiy uzbaigus cobas® x 480 Instrumento

darba. Korteléje Workplace rodomas atvirkstinio skai¢iavimo laikmatis. Pasibaigus leistinam
laikui, sistema tyrimg nutraukia.

14. 18imkite méginius, panaudotus reagentus ir giliy Sulingliy plokstele, kaip nurodyta cobas® 4800
sistemos vartotojo vadove.

15. Baige amplifikacijos ir aptikimo vykdyma, sekite cobas® 4800 sistemos naudotojo vadove pateiktas
rezultaty perzidros ir patvirtinimo instrukcijas. Jei naudojama LIS, iSsiyskite rezultatus j LIS.

16. Vykdykite cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove pateiktas mikro$ulinéliy plokstelés iS§émimo i$
cobas® z 480 analizatoriaus instrukcijas.

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo rezultatai

cobas® 4800 sistema aptinka ZIV-1 méginiuose bei kontrolése ir pateikia kokybinj rezultatg, parodydama
aptiktg arba neaptiktg ZIV-1 visoms nukleorugstims.
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HIV-1-qual-DBS darbo eigos metu jkelta silpnai teigiama kontrolé ir QS naudojama ir pristatoma atitinkamai
kaip teigiama kontrolé (Positive Control) ir vidiné kontrolé (IC).

Jei reikia nustatyti teigiamos kontrolés ar IC rinkinio partijos numerj, atitinkama rinkinio partijos numerj galima
rasti etiketése Silpnai teigiama kontrolé ir RNR kiekybinis standartas.

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo kokybés kontrolé ir rezultaty patikimumas

¢ Kiekvienoje partijoje apdorojama viena neigiama kontrolé (—)C ir viena teigiama kontrolé
HBV/HCV/HIV-1 L(+)C.

e Partijos rezultaty patikimumg patikrinkite naudodami cobas® 4800 programine jrangg ir (arba)
ataskaitoje.

e cobas® 4800 programiné jranga rezultaty nepatikimumg automatiskai nustato pagal neigiamy ir
teigiamy kontroliy klaidas.

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo kontroliy rezultaty aiSkinimas

14 lentelé. Neigiamos ir teigiamos kontroliy rezultaty aiSkinimas

Kontrolé Rezultatas Aiskinimas
e Tinka Kontrolés rezultatas patikimas. ZIV-1 neaptikta.
Invalid Neigiamas kontrolinis méginys yra nevertinamas.
HBV/HCV/HIV-1 L(+)C, Valid Kontrolés rezultatas patikimas.
pristatomas kaip teigiama
kontrolé (Positive Control) Invalid Teigiamas kontrolinis méginys yra nevertinamas.

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo rezultaty aiSkinimas

Pastaba: visus tyrimy ir partijy patvirtinimus nustato cobas® 4800 programiné jranga.
Pastaba: patvirtinta partija gali sudaryti ir patikimi, ir nepatikimi méginiy rezultatai.

Patvirtintos partijos méginiy rezultatai aiSkinami, kaip parodyta 15 lenteléje.

15 lentelé. Taikinio rezultatai ir atskiry taikinio rezultaty aiSkinimas

HIV-1-qual-DBS Rezultaty ataskaita ir aiSkinimas
Detected ZIV-1 aptikta.
Ct reikSmé
Not detected ZIV-1 neaptikta.

Taikinio rezultatas yra netinkamas,

taikinio rezultatas yra netinkamas arba neigiamas ir vidinés kontrolés rezultatas yra

Invalid . .
netinkamas arba neigiamas; arba

iSorinés kontrolés rezultatas yra netinkamas

Pastaba: Méginiy Ct reikSmés, jei jos yra, pateikiamos rezultaty ataskaitoje ir taip pat eksportuojamos j LIS.
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cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo rezultaty Zymy sarasas

Toliau lenteléje iSvardytos visos zymos, reikSmingos interpretuojant rezultatus.

16 lentelé. Zymy sarasas

Zymos kodas Aprasas Rekomenduojamas veiksmas
R20 Teigiamas kontrolinis méginys | Teigiamos kontrolés reikSmés yra netinkamos.
yra nevertinamas. 1. Pakartokite visg tyrimg naudodami naujus reagentus.

2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalinj.

R21 Neigiamas kontrolinis méginys | Neigiamos kontrolés reik§més yra netinkamos.

yra nevertinamas. Kad iSvengtuméte pernasos, laikykités geros laboratorinés
praktikos reikalavimy.

1. Pakartokite visg tyrimg naudodami naujus reagentus.
2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalinj.

R4807 Méginio rezultatas yra Taikinio rezultatas yra netinkamas dél rezultato apskaiciavimo
netinkamas trikdziy.

1. I8tirkite méginj dar karta.
2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalin;.

R4808 Méginio vidinés kontrolés Netinkamo arba neigiamo méginio taikinio rezultato vidinés
rezultatas yra netinkamas kontrolés reikSmés yra netinkamos.
arba neigiamas ir meginio 1. I8tirkite meéginj dar kartg naudodami naujus reagentus.

taikinio rezultatas yra

netinkamas arba neigiamas 2. Jei problema iSlieka, kreipkités j Roche aptarnavimo padalin;.

X3 Klaida: aptiktas gumulélis. |sitikinkite, kad méginiai buvo apdoroti pagal darbo eigos aprasa.
Méginys nebuvo apdorotas. 1. Patikrinkite, ar méginyje néra gumuléliy.
2. Itirkite méginj dar karta.

X4 Klaida: jvyko pipetavimo Labiausiai tikétina priezastis — nepakankamas méginio tiris arba
klaida. Méginys nebuvo mechaninis pipetavimo sutrikimas.
apdorotas. 1. Jsitikinkite, kad méginio taris yra pakankamas.

2. Patikrinkite, ar plokstelé antgaliy iSmetimo pozicijoje yra
tinkamai jstatyta.

3. Istirkite méginj dar karta.

Pastaba: visas sistemos Zymas Zr. cobas® 4800 sistemos vartotojo vadove.

Procediros apribojimai

1.

5.

cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas buvo jvertintas tik naudojant kartu su cobas® HBV/HCV/HIV-1 kontroliniu
rinkiniu, cobas® 4800 sistemos méginiy 2 paruosimo rinkiniu, cobas® 4800 sistemos 2 lizés rinkiniu ir
cobas® 4800 sistemos plovimo buferinio tirpalo rinkiniu.

Norédami gauti patikimus rezultatus, méginius rinkite, transportuokite, laikykite ir apdorokite tinkamai.
Vykdykite Siame naudojimo instrukcijy dokumente (taip pat vadinamas Pakuotés lapeliu) ir cobas® 4800
sistemos vartotojo vadove apraSytas procediras.

cobas® HIV-1 kokybinis tyrimas buvo patvirtintas naudoti tik su DBS. Kity tipy méginiy tyrimo rezultatai gali
bati netikslUs.

Retais atvejais mutacijos labai konservatyviuose virusinio genomo regionuose, kuriuos tiria cobas® HIV-1,
gali daryti jtakg pradmeny ir (arba) zondy prisijungimui, dél to gali nepasisekti nustatyti viruso.

Tyrimo prognoziné reikSmé priklauso nuo ligos paplitimo konkrecioje populiacijoje.
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6. AmpErase fermento pridéjimas j cobas® HIV-1 pagrindinj misinj aktyvina selektyvigjg tiriamos
nukleortgsties amplifikacijg. Vis délto siekiant neuztersti reagenty ir amplifikacijos misiniy batina taikyti
gergsias laboratorijos praktikas ir kruop&ciai laikytis Siame naudojimo instrukcijy dokumente pateikty
instrukcijy.

7. Sj produktg gali naudoti tik dirbti su PGR technologijomis ir cobas® 4800 sistema dirbti apmokytas
personalas.

8. Sio produkto naudojimas patvirtintas tik su cobas® x 480 instrumentu ir cobas® z 480 analizatoriumi.
Joks kitas méginiy paruosimo instrumentas ar PGR sistema negali biti naudojama su Siuo produktu.

9. Dél technologijoms badingy skirtumy naudotojams rekomenduojama prie$ pakeiciant vieng technologijg
kita savo laboratorijose atlikti metody koreliacine analize, kad baty jvertinti technologijy skirtumai.
Naudotojai turéty laikytis savo paciy nustatyty specifiniy nurodymuy/proceddry.

10. Dél kryzminio uzterSimo galima gauti klaidingus teigiamus rezultatus. Neklinikinio jvertinimo metu
nustatytas kryZminio uZter§imo i§ méginio j méginj cobas® HIV-1 daznis yra 0,0 %, kai virSutinis vienasalis
95 % patikimumo intervalas siekia 1,3 % (Clopper Pearson). KryZminis uzter§imas nuo vieno tyrimo kitam
nebuvo pastebétas.

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo neklinikinis efektyvumo
ivertinimas

DBS méginiy pagrindinés eksploatacinés ypatybés

Aptikimo riba (LoD) naudojant DBS

cobas® HIV-1 aptikimo riba buvo nustatyta analizuojant PSO tarptautinio standarto, skirto ZIV-1 RNR nukleo-
ragsties amplifikacijos technologijos tyrimams (3-iasis PSO tarptautinis standartas, NIBSC kodas 10/152),

M grupés B potipio, gauto i§ NIBSC, viso kraujo, kuriame ZIV nebuvo, serijinius skiedimus, naudojant sauso
kraujo laSo korteles. Méginiy grupeés, kurias sudarée penkiy skirtingy koncentracijy skiedimai ir neigiamas
meéginys, buvo tiriamos naudojant tris cobas® HIV-1 reagenty partijas, dviejy skirtingy tipy DBS korteles,
tyrimus vykdant keletg dieny, atliekant kelis tyrimy ciklus, pasitelkiant jvairius operatorius ir instrumentus.

Bendrieji sauso kraujo lasy tyrimo rezultatai pateikti 17 lenteléje. Tyrimas parodé, kad cobas® HIV-1 tyrimo
ZIV-1 RNR aptikimo koeficientas buvo = 95 %, kaip nustatyta pagal PROBIT, kai koncentracija sauso kraujo
laSuose yra 325,1 kop./ml (541,8 TV/ml).
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17 lentelé. Aptikimo riba naudojant sauso kraujo lasus

|lvedama titro koncentracija Tir_1k§_mus vertir_l_ti rezult'itys Teigiamq_vr_ezultatq Atitikimo koeficientas
(ZIV-1 RNR kop./ml) turinéiy pakartojimy skaicius skaicius
63 63 100,0 %
969 63 63 100,0 %
62 62 100,0 %
63 63 100,0 %
484.5 62 59 95,2 %
63 63 100,0 %
63 61 96,8 %
323 63 61 96,8 %
63 59 93,7 %
63 50 79,4 %
161,5 61 44 72,1 %
63 45 71,4 %
63 28 44,4 %
80,75 63 32 50,8 %
63 26 41,3 %
48 0 0,0 %
0 48 0 0,0 %
48 0 0,0 %
LoD pagal PROBIT esant 95 % 325,1 kop./ml; 95 % patikimumo intervalas: 284,1-385,8 kop./ml
atitikimo koef. 541,8 TV/ml; 95 % patikimumo intervalas: 473,5-643,0 TV/ml

Atkartojamumas naudojant DBS

cobas® HIV-1 tyrimo atkartojamumas buvo nustatytas analizuojant Roche ZIV-1 antrinio standarto serijinius
skiedimus neapdorotame kraujyje, kuriame ZIV nebuvo, naudojant sauso kraujo laso korteles. Buvo istirti trys
skiedimo lygiai atliekant 2 pakartojimus kiekvienam lygiui naudojant dviejy tipy sauso kraujo laso korteles ir
dviejy partijy cobas® HIV-1 tyrimo reagentus, tyrimus per 12 dieny atliekant dviem operatoriams dviem
instrumentais. Rezultatai pateikiami 18 lenteléje.

cobas® HIV-1 tyrimas parodé didelj atkartojamumag naudojant dviejy tipy sauso kraujo laso korteles ir dviejy
partijy reagentus trijuose koncentracijos lygiuose.

18 lentelé. cobas® HIV-1 atkartojamumas naudojant DBS

Reaktyviis / tinkami

Atitikimo koef.

95 % patikimumo

95 % patikimumo

Koncentracija Partija vertinti pakartojimai [%] intervalo apatiné riba intervalo virSutiné riba
1 24/24 100,0 % 85,8 % 100,0 %
9 LoD 2 24/24 100,0 % 85,8 % 100,0 %
1 21/24 87,5 % 67,6 % 97,3 %
~1x LoD 2 21124 87.5% 67,6 % 97,3 %
1 17/24 70,8 % 48,9 % 87,4 %
0.6 LoD 2 21/24 87,5 % 67,6 % 97,3 %
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Visos sistemos sutrikimas naudojant DBS

cobas® HIV-1 visos sistemos sutrikimo koeficientas naudojant DBS buvo nustatytas atliekant 100 neapdoroto
kraujo méginiy, j kuriuos pridéta ZIV-1 M grupés B potipio virusy, tyrimo pakartojimy. Sie meéginiai buvo tirti
esant mazdaug 3 x LoD koncentracijai.

Sio tyrimo rezultatai patvirtino, kad visi pakartotiniai tyrimo méginiai turéjo patikimus rezultatus ir buvo teigiami
tiriamam ZIV-1, taigi bendras visos sistemos sutrikimo koeficientas naudojant DBS buvo 0,0 %. DviSalis 95 %
tikslumo patikimumo intervalas buvo 0,0 % apatinei ribai ir 3,6 % virSutinei ribai [0 %: 3,6 %].

cobas® HIV-1 kokybinio tyrimo DKL klinikinio efektyvumo
ivertinimas

Metody koreliacija naudojant DKL

cobas® HIV-1 efektyvumo jvertinimas, palyginti su COBAS® AmpliPrep / COBAS® TagMan® HIV-1 v2.0 tyrimu

cobas® HIV-1 tyrimo efektyvumas buvo palygintas su COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan® HIV-1 kokybiniu
tyrimu v2.0, i$tyrus klinikinius ankstyvy kadikiy DBS méginius vienoje iSorés laboratorijoje. I$tyrus ZIV-1
teigiamus ir ZIV-1 neigiamus DBS méginius, buvo nustatytas abiejy tyrimy 100 % sutapimas. Tai reiskia, kad
cobas® HIV-1 tyrimo ir COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan® HIV-1 kokybinio tyrimo v2.0 efektyvumas yra
lygiavertis (19 lentelé).

19 lentelé. HIV-1 DBS méginiy koreliacijos rezultaty santrauka

COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan®

Koreliacija HIV-1 kokybinis tyrimas, v2.0
HIV-1 DBS méginiai
Reaktyvus Nereaktyvus
Reaktyvus 99 0
cobas® HIV-1
Nereaktyvus 0 129
Procentiné sutapimo dalis 100 % (95 % CI: 98—100 %)

specifiSkumas yra 100 % (dviSalis 95 % patikimumo intervalas yra 97-100 %).

SpecifiSkumas naudojant DBS

cobas® HIV-1 specifiskumas buvo nustatytas analizuojant atskiry donory ZIV neigiamo sauso kraujo lago
méginius. I$ viso buvo istirta 620 atskiry DBS méginiy naudojant dviejy partijy cobas® HIV-1 reagentus ir
dviejy tipy DBS korteles. Nustatyta, kad visi istirti méginiai neveikia ZIV-1 RNR. Pagal $iuos rezultatus
cobas® HIV-1 tyrimo specifiSkumas naudojant DBS buvo 100,0 % [95 % vienpusio patikimumo intervalo
(Clopper Pearson) apatiné riba buvo 99,5 %].
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Papildoma informacija

EDTA plazmos méginiy tyrimo pagrindinés ypatybés

Méginio tipas EDTA plazma
Apdorojamas méginio turis 400 pl arba 200 pl
Analitinis jautrumas 14,2 k./ml (400 pl)
43,9 k./ml (200 pl)
Linijinis intervalas 400 pl: 20,0 kop./ml — 1,0E+07 kop./ml
200 pl: 60,0 kop./ml — 1,0E+07 kop./ml
SpecifiSkumas 100 % (vienaSalis 95 % patikimumo intervalas: 99,5 %)
Aptinkami genotipai HIV-1M (A-D, F-H, CRF01_AE, CRF02_AG), HIV-10, HIV-1N

PSC sausos plazmos laso méginiy tyrimo pagrindinés ypatybés

Méginio tipas Sausos plazmos laas i§ plazmos atskyrimo kortelés
Minimalus reikiamas méginio tiris 140 pl kraujo

Apdorojamas méginio taris 400 pl

Analitinis jautrumas 598,6 k./ml

Linijinis intervalas 599 kop./ml — 1,0E+07 kop./ml

DBS meéginiy tyrimo pagrindinés ypatybés

Méginio tipas Sauso kraujo lasai
Minimalus reikiamas méginio tiiris 70 pl kraujo
Apdorojamas méginio taris 400 pl

Analitinis jautrumas 325,1 k./ml

SpecifiSkumas 100 % (vienasalis 95 % patikimumo intervalas: 99,5 %)
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Trumpas procediry vadovas

Viena partija Misri partija
HIV-1 kiekybinis tyrimas HIV-1 kokybinis tyrimas HIV-1 kiekybinis tyrimas
- Plazma - DBS HIV-1 kokybinis tyrimas
— Skiesta plazma
- PSC
1 Paleiskite sistemag
2 Atlikite instrumento prieziGros darbus
3 ISimkite méginius ir reagentus i$ jy laikymo vietos
Paleiskite tyrimg ir pasirinkite tyrimo tipa:
4
HIV-1
HIV-1 HIV-1-qual-DBS HIV-1-qual-DBS
Nuskaitykite parametry korteles Parametry korteles Nuskaitykite parametry korteles
5 (AVC) nereikalingos (AVC)
— MMx kalibravimo koeficientai — MMx kalibravimo koeficientai
— Kontroliniai intervalai — Kontroliniai intervalai
6 |kelkite méginius
7 Sukurkite darbo eigg
8 |kelkite reikmenis
9 |kelkite méginio paruo$imo reagentus
|kelkite amplifikacijos / aptikimo reagentus ir kontroles:
10 | - MMx1ir2+ QS - MMx1ir2+ QS - MMx1ir2+ QS
- L(+)C, H(+)Cir(-)C - L(+)Cir(-)C - L(+)C, H(+)Cir(-)C
— Bendrieji reagentai — Bendrieji reagentai — Bendrieji reagentai
11 Pradékite méginio paruoSimag
12 ISimkite mikroSulinéliy plokstele
13 Sandariai uzdarykite mikrosulinéliy plokstele
14 |kelkite sandariai uzdarytg mikroSulinéliy plokstele j analizatoriy
15 ISimkite méginius, panaudotus reagentus ir giliy Sulinéliy plokstele
16 Perzidrekite rezultatus
17 ISimkite mikroSulinéliy plokstele i$ analizatoriaus.

Atliekant HIV-1 kokybinj tyrima (HIV-1-qual-DBS), QS pristatomas kaip vidiné kontrolé (IC), L(+)C - kaip teigiama

kontrolé (PC), o H(+)C nereikia.

¢ ISsami informacija apie tyrimo, atliekamo kaip viena partija, proceduras
o HIV-1 kiekybinio tyrimo darbo eiga (zr. skyriy HIV-1 kiekybinio tyrimo, atliekamo kaip
viena partija, darbo eiga)
o HIV-1 kokybinio tyrimo darbo eiga (HIV-1-qual-DBS) (zr. skyriy HIV-1 kokybinio tyrimo
(HIV-1-qual-DBS), atliekamo kaip viena partija, darbo eiga)

e I8sami informacija apie miSrios partijos HIV-1 tyrimy darbo eigg (Zr. skyriy HIV-1 kiekybinio tyrimo,
atliekamo kartu su HIV-1 kokybiniu tyrimu (HIV-1-qual-DBS), darbo eiga)
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Simboliai

Sie simboliai naudojami Roche PGR diagnostikos produktams Zyméti.

20 lentelé. Simboliai, naudojami Roche PGR diagnostikos produktams zyméti

Age/DOB| Amzius arba gimimo data

Papildoma programiné
jranga

SW

| Assigned Range [copies/mL] | E(r(i;ki/rntqa;)skalé

[Assigned Range [1U/mL]] Priskirta skalé

(TV/ml)
|galiotasis atstovas
E Europos Bendrijoje

LTI Braksniniy kody duomeny
BARCODE | iapas

LOT Partijos kodas
r(" Biologiné rizika
o

REF Katalogo numeris

CE atitikties zenklinimas;
Si priemoné atitinka in vitro
diagnostikos medicinos
priemonés CE Zenklinimo
reikalavimus

Collect Date| Paémimo data
i Zidréti naudojimo
instrukcijas

Yra pakankamai
<n> tyrimy

A
M

1)

4

CONTENT | Rinkinio sudétis

CONTROL | Kontrolines medziagos

Pagaminimo data

[ |
” Priemoné tyrimui $alia
paciento
[ 4

[ )
Priemoné skirta
A\ savarankiskai issitirti

£

08793026001-07LT

Priemoné néra skirta
tyrimui Salia paciento

Priemoné néra skirta
savarankiSkam iSsityrimui
Platintojas

(Pastaba: po $iuo Zenklu gali

bdti nurodyta atitinkama $alis /
regionas.)

Nenaudoti pakartotinai

Moteris

Skirta tik IVD efektyvumui
jvertinti

a:»@@@@@

GTIN Visuotinis prekés numeris

Importuotojas

&

IV D In vitro diagnostikos
medicinos priemoné

Priskirtos skalés
I- L R apatiné riba

Vyras

N Gamintojas

= Neigiama kontrolé

Nesterilus

£ Paciento vardas, pavarde

*# Paciento numeris
4

% Plesti Cia

<

Teigiama kontrolé

[S copies / PCR |

QS TV PGR reakcijos

metu; naudokite QS

QS IU/PCR | tarptautinius vienetus (TV)
PGR reakcijos metu, kai
skaiCiuojami rezultatai.

SN | Serijos numeris

Site| vieta

| Procedure | Standard | Standartine procedara

STERILE E Sterilizuota etileno oksidu

Laikyti tamsoje

Temperataros ribojimas

Tyrimo nustatymy
laikmena

0~<®@

TDF

Siuo galu j virsy

|—>
—

| Procedure | UltraSensitive | Ypac tiksli procedira

QS kopijos PGR reakcijos metu;
naudokite QS kopijas PGR reakcijos
metu, kai skaiCiuojami rezultatai.

U DI Unikalus priemonés
identifikatorius

U LR Priskirtos skalés virsutine
riba

Urine Fill Line| Slapimo uZpildymo linija

JAV: jspéjimas. Pagal
federalinius jstatymus §j

Rx Only prietaisg galima parduoti
tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

2 Galiojimo laikas
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Techniné parama

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj filialg:
https://www.roche.com/about/business/roche worldwide.htm

Gamintojas

21 lentelé. Gamintojas

Pagaminta JAV

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.roche.com

Pagaminta JAV

Prekiy zenklai ir patentai

Zr. https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

Autoriy teisés
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

C€ [o]

0123
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Dokumento leidimas

Dokumento leidimo informacija

Doc Rev. 6.0
12/2024

Perzitreéta, kad atitikty IVDR (in vitro diagnostikos reglamento) reikalavimus.

Jtrauktas PSO tarptautinio standarto NIBSC kodas.

Atnaujintas skyrius Paskirtis siekiant patikslinti, kad kokybiniai vertinimai buvo atlikti tik su kaidikiy
méginiais.

Jtrauktas skyrius Klinikinio efektyvumo jvertinimas.

Atnaujinta PSC metodo lapo ms_09411763190 nuoroda, kad atsispindéty naujas PSC kortelés M/N.
Atnauijinti 2 ir 3 paveiksléliai, kad bty tenkinami PSC ms_09411763190 reikalavimai.

Atnaujinti jspéjimai dél pavojuy.

Jtraukta informacija apie SPER atidaryto buteliuko stabilumg.

Atnaujintas skyrius Gamintojas.

Atnaujinta kompetentingos jstaigos formuluoté.

Pridétas cobas® HBV/HCV/HIV-1 Control Kit numatytojo naudojimo apradymas.

] 9 lentele jtrauktas kryZminis ZIV-2 reaktantas.

Atnaujinta jspéjamoji informacija apie plovimo buferio keliamus pavojus.

IS antrastinio puslapio iSbrauktas uzrasas ,Rx Only“.

Atnaujintas suderinty Zenkly puslapis.

Jei turite klausimuy, kreipkités j vietinj Roche atstova.

Saugumo ir efektyvumo ataskaitos santraukg galima rasti atvérus Sig nuoroda:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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