SIEMENS

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

ZIV 1/0/2 patobulintas tyrimas (EHIV)

Treciosios atmainos tyrimas 1 tipo, jskaitant O potipj (ZIV-1 + O), ir

(arba) 2 tipo (ZIV-2) Zzmogaus imunodeficito viruso antikiinams aptikti

Dabartinis leidimas ir data 2

Rev. J, 2014-08

Produkto pavadinimas

LADVIA Centaur® HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimas REF 01463908

Sistemos

LADVIA Centaur” sistema
LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT" sistema

Nepridedamos, bet reikalingos
medZiagos

LADVIA Centaur EHIV Quality Control Material” REF 01324827
LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 1500 ml) REF 01137199
LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 2500 ml) REF 03773025

Méginiy tipai

Serumas, EDTA plazma, li¢io arba natrio heparinizuota plazma

Tyrimo diapazonas

0,05-50,00 indekso reik§mé

Reagenty laikymas

2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje

28 dienos

a Rev. Birvélesniy perzitry parastéje esanti vertikali juosta rodo techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

LADVIA Centaur® HIV 1/0/2 Enhanced” (EHIV) yra in vitro diagnostinis kokybinis tyrimas 1-o tipo,

jskaitant O potipj, ir (arba) 2-o tipo Zmogaus imunodeficito viruso antiklinams serume ir

plazmoje (EDTA arba su lic¢io ar natrio heparinu) aptikti, atliekamas naudojant ,ADVIA Centaur”,
ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT" sistemas.
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EHIV

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Santrauka ir paaiskinimas

ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” yra antigeny sujungimo mikrodalelémis
chemiliuminometrinis imunologinis tyrimas, naudojamas 1-o tipo, jskaitant O potipj, ir (arba)
2-0 tipo Zmogaus imunodeficito viruso antikinams serume ir plazmoje aptikti.

Zmogaus imunodeficito virusas yra jgyto imunodeficito sindromo (AIDS) sukéléjas. Pirma karta
AIDS buvo apraSyta 1981 m. Jungtinése Amerikos Valstijose ir tapo viena dazniausiy mirties
priezasCiy pasaulyje. Nepaisant pastangy sumazinti AIDS perdavima, pasitelkus Svietima, ir
didelés gydymo pazangos, AIDS atvejy ir toliau daugéja. Prognozuota, kad iki 2010 mety
pasaulyje bus bent 45 milijonai naujy Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) infekcijy.
Besivystanciose Salyse, kuriose antivirusinis gydymas ir vakcinos néra lengvai prieinami,

AIDS kelia daugybe problemy medicinos ir ekonomikos sistemoms.1-3

Nustatyta, kad 1-o tipo Zmogaus imunodeficito virusas (ZIV-1) yra pagrindiné jgyto imunodeficito
sindromo (AIDS) priezastis. Sis retrovirusas, lentivirinae poseimio narys, plinta lytiniu keliu, per
uzkréstg krauja arba kraujo produktus ir perinataliniu blidu. 2-o tipo Zmogaus imunodeficito
virusas (ZIV-2) buvo i$skirtas 1986 m. tiriant AIDS ligonius Vakary Afrikoje. Sie virusai turi tuos
pacius pagrindiniy baltymy epitopus, taciau apvalkalo glikoproteiny kryZminis reaktyvumas yra
mazas arba jo visai néra.4.>

Lyginant ZIV-1 ir ZIV-2 nukleoriigé¢iy sekas buvo nustatyta mazdaug 60% konservatyviy geny
homologija, pavyzdZziui, gag ir pol (koduojanciy Serdies baltymy) ir nuo 30% iki 40% maziau
konservatyviy sri¢iy (koduojan¢iy apvalkalo baltymy) homologija. ZIV-1 yra skirstomas

i M grupe (A-H potipiai) ir O grupe.®

ZIV-1 ir ZIV-2 perdavimo keliai tie patys, taciau ZIV-2 infekcijy perdavimo ir virusy dauginimosi
greitis gerokai mazesnis. Klinikiniai tyrimai parodé, kad ZIV-2 infekcijos atveju liga progresuoja
lé¢iau nei ZIV-1 infekcijos atveju. ZIV-2 infekcijos atveju CD4 T Iasteliy mazéjimas yra létesnis,
o viremija mazesné. ZIV-2 uzsikrétusiems asmenims klinikinés pasekmés paprastai yra
lengvesnés.5: 7

ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrime naudojami rekombinantiniai mieliy antigenai,
atitinkantys viruso apvalkalo ir $erdies baltymus. Rekombinantiniai antigenai yra ZIV-1
apvalkalo baltymas (gp41), ZIV-1 $erdies baltymas (p24) ir ZIV-2 apvalkalo baltymas (gp36).
O grupés ZIV-1 antikiinams aptikti pridéta sintetinio peptido.

Pagrindinis ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimo tikslas yra padéti diagnozuoti ZIV
infekcija ir AIDS. Pakartotinis reaktyvumas daZnai leidZia prognozuoti, kad Zmones, kuriems
gresia uzsikrésti ZIV infekcija, turés ZIV-1 ir (arba) ZIV-2 antikiiny.

Proceduros principai

2122

ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” yra dvigubo plovimo antigeninis daugiasluoksnis
imunologinis tyrimas, kurio metu antigenus sujungia antiklinas i$ paciento méginio. Kietojoje
fazéje yra i$ anksto suformuotas streptavidinu dengty mikrodaleliy ir biotinizuoty ZIV-1 ir ZIV-2
rekombinantiniy antigeny bei antigeno peptidy kompleksas. Sis reagentas yra naudojamas
anti-ZIV-1 ir (arba) ZIV-2 antikinams paciento méginyje aptikti. ,Pagalbiniame Lite” reagente ir
,Lite"” reagente yra akridino esteriu pazyméty ZIV-1 ir ZIV-2 rekombinantiniy antigeny ir
peptido antigeny, naudojamy anti-ZIV-1 ir (arba) ZIV-2 antikiinams, susijungusiems su kietaja
faze méginyje, aptikti.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos EHIV
Reagentali
Reagentas Aprasas Laikymas Reagento stabilumas
LADVIA Centaur 10,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
EHIV ReadyPack®  Rekombinantiniai ZIV antigenai (~0,50 pg/ml), galiojimo pabaigos datos,
pirminiy reagenty pazymeéti akridino esteriu, buferiniame tirpale nurodytos ant dézutés
pakuoté; su galvijy serumo albuminu, pelés IgG, oZkos Sistemoje: 28 dienos
LLite” reagentas serumu, aktyviaja pavirSiaus medziaga ir
konservantais
LADVIA Centaur 20,0 mllreagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
EHIV ReadyPack”  Streptavidinu dengtos paramagnetinés galiojimo pabaigos datos,
pirminiy reagenty mikrodalelés, i$ anksto paruostos su nurodytos ant dézuteés
pakuoté; biotinizuotais ZIV antigenais (~1,0 pg/ml) Sistemoje: 28 dienos
kietosios fazés buferiniame tirpale su galvijy serumo
reagentas albuminu, oZkos serumu, aktyviaja pavirsiaus
medZiaga ir konservantais
LADVIA Centaur 10,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
EHIV ReadyPack”  Rekombinantiniai ZIV antigenai (~0,50 pg/ml), galiojimo pabaigos datos,
pirminiy reagenty pazymeéti akridino esteriu, buferiniame tirpale nurodytos ant dézutés
pakuoté; su galvijy serumo albuminu, pelés IgG, ozkos Sistemoje: 28 dienos
.pagalbinis Lite” serumu, aktyviaja pavirSiaus medZiaga ir
reagentas konservantais
LADVIA Centaur 2,0 ml/buteliukas 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
EHIV Calibrator” Apdorota, ZIV antiklinams neigiama Zmogaus galiojimo pabaigos datos,
plazma, papildyta ZIV-1 antikiinais, natrio nurodytos ant buteliuko
azidu (< 0,1%) ir konservantais Sistemoje: 8 valandos
LADVIA Centaur 7,0 ml/buteliuke 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
EHIV Quality Apdorota Zmogaus plazma su konservantais, galiojimo pabaigos datos,
Control Material”@ ZIV reakcija neigiama, ZIV-1 teigiama, ZIV-2 nurodytos ant buteliuko
teigiama Sistemoje: 8 valandos
LADVIA Centaur 1500 mlipakuotéje 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1”2 Fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas su galiojimo pabaigos datos,
(1 ploviklis) natrio azidu (< 0,1%) ir pavirsiaus aktyviaja I’]}JI’Odth?S ant pakuotés
medziaga Sistemoje: 1 ménuo
LADVIA Centaur 2500 ml/pakuoteé 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1”2 Fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas su galiojimo pabaigos datos,
(1 ploviklis) natrio azidu (< 0,1%) ir pavirSiaus aktyvigja nurodytos ant pakuotes

medziaga

Sistemoje: 1 ménuo

a Zr. Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
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EHIV LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

‘.x DEMESIO GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

M Kai kuriose gio produkto sudedamosiose dalyse yra Zmogaus kilmés medziagy. Néra Zinomo tyrimo
metodo, galinlio visiSkai garantuoti, kad i$ Zmogaus kraujo gauti produktai neperduos infekcijos
sukéléjo. Visi produktai, pagaminti naudojant Zmogaus kilmés medZiagas, turéty bati laikomi kaip
galintys pernesti infekcija. Dirbdami su Siuo produktu laikykités nustatyty geros laboratorinés praktikos
reikalavimy ir imkités universaliy atsargumo priemoniy.8-10

Neigiama kontrolé buvo tiriama FDA patvirtintais metodais ir nustatyta, kad ji nereaguoja su hepatito B
virusu, HCV antikinu ir ZIV-1/2 antik@inu. Teigiama kontrolé, mazos koncentracijos kalibratorius ir didelés
koncentracijos kalibratorius buvo tiriami FDA patvirtintais metodais ir nustatyta, kad jie nereaguoja su
hepatito B virusu ir HCV antiklinu. Teigiamoje kontrolinéje medziagoje, mazos koncentracijos
kalibratoriuje ir didelés koncentracijos kalibratoriuje yra Zmogaus plazmos, kuri reaguoja su ZIV antikiinu.
MedZiagoms buvo taikoma BPL-UV inaktyvinimo procedira,!! ta¢iau visi produktai, pagaminti naudojant
Zmogaus kilmés medziagas, turéty bati laikomi kaip galintys pernesti infekcija.

f DEMESIO
Jrenginyje yra gyviininés kilmés medziagy, per jj gali bati perneSamos ligos.

Sudétyje yra natrio azido, jis naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir variniy
arba Svininiy vandentiekio vamzdZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamuyjy metalo azidy.
ISpyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. ISpilant reagentus j
kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P273, P501 Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj/talpykla ispilkite (iSmeskite) laikydamiesi
visy vietiniy, regioniniy ir nacionaliniy reikalavimy.
Sudétis: ,Microprotect”; ,ADVIA Centaur EHIV ReadyPack”

H317 Atsargiai!
P280, P272, Gali sukelti alergine odos reakcija.
P302+P352, Muavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZius/naudoti akiy (veido)

P333+P313, P501 apsaugos priemones. UZterSty darbo drabuZiy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Jeigu sudirginama
oda: kreiptis j gydytoja. Turinj/talpykla ispilkite (iSmeskite) laikydamiesi visy vietiniy,
regioniniy ir nacionaliniy reikalavimy.

Sudeétis: ,ProClin 300", ,ADVIA Centaur EHIV Calibrator” ir ,ADVIA Centaur EHIV
Quality Control Material”

Pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jlsy jstaigoje
taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai, tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
reglamenty reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos EHIV

Reagenty paruoSimas
Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

Prie$ jdédami j sistema ranka sumaisykite visas pirminiy reagenty pakuotes. ApzZitrédami
reagento pakuotés dugna jsitikinkite, kad visos dalelés isisklaidZiusios ir pasiskirs€iusios
tolygiai. ISsamig informacija, kaip paruosti reagentus naudoti, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Pastaba Kas savaite iSimkite ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced ReadyPack” pirminiy
reagenty pakuotes i$ sistemos ir Svelniai maisykite, kol dalelés ant pakuotés sieneliy vél pasklis
po tirpala. ,Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja tai daryti atliekant kassavaitine
sistemos technine prieZitra. ISsamig informacija, kaip paruosti reagentus naudoti, Zr. sistemos
naudojimo instrukcijose.

Pastaba
* ISmeskite reagenty pakuotes, kai baigiasi jy stabilumo sistemoje laikas.

¢ Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Laikymas ir stabilumas
Laikykite reagentus stacius 2—-8°C temperatdroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. ] sistema jdétos reagenty
pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperatlroje, toliau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

2-8°C temperatlroje visi reagentai islieka stabilds iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.

Meginiy paémimas ir tvarkymas

Siam tyrimui rekomenduojami méginiy tipai yra serumas, EDTA plazma ir plazma su li¢io arba
natrio heparinu. Nenaudokite akivaizdZiai mikrobais uzkrésty méginiy. Nenustatyta, ar
ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimai tinkami bambagyslés kraujui, naujagimiy
meginiams, lavony meéginiams, kars¢iu inaktyvintiems méginiams arba kitiems organizmo
skysc¢iams, iSskyrus seruma arba plazma, pavyzdZiui, seiléms, Slapimui, vaisiaus arba pleuros
skysciui, tirti.

Sias bendrasias kraujo méginiy tvarkymo ir laikymo rekomendacijas pateiké ,Clinical and

Laboratory Standards Institute” (CLSI), 2 jos paremtos papildomais toliau nurodytais méginiy
tvarkymo tyrimais.

* Visus meginius tvarkykite kaip galinCius perduoti ligas.

* Meéginiai apdorojami juos centrifuguojant, paskui paprastai serumas arba plazma yra
fiziSkai atskiriami nuo raudonyjy kraujo kineliy. Centrifuguoti galima praéjus ne daugiau
kaip 24 valandoms po méginio paémimo. IStyrus 10 méginiy, centrifuguoty praéjus iki
24 valandy nuo paémimo, klinikiniu poZidriu reikmingy skirtumy nenustatyta.

e Paéme méginius istirkite kaip galima greiciau. Jei tiriate ne i§ karto, méginius laikykite
2-8°C temperatdroje.

e Méginius visada laikykite uzkimstus ir stacius 2—8°C temperatiroje iki 7 dieny.

¢ Pirminiy mégintuvéliy méginius laikykite 2—8°C temperatiroje iki 7 dieny. Méginius visada
laikykite uzkim3tus ir stacius. Pirminiy meégintuvéliy meéginiai apima kreSuliuose laikoma
seruma, plazma raudonuosiuose kraujo kuneliuose ir apdorotus meginius, saugomus
kraujo surinkimo mégintuvéliuose su atskiriamuoju geliu. Ne daugiau kaip po 7 dieny
iStyrus 10 Siuose pirminiuose mégintuveéliuose laikomy méginiy, jokiy kliniskai reikSmingy
skirtumy nepastebéta.
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EHIV LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

* Norédami laikyti ilgiau, méginius be raudonujy kraujo kiineliy uz3aldykite -20°C arba
Zemesnéje temperatdroje. Nelaikykite beSerk$niame 3aldiklyje. Pakartotinai 4 kartus
uzsaldzius ir atsildzius 10 méginiy, klinikiniu poZidriu reikSmingy skirtumy nepastebéta.
Atsildytus méginius gerai suplakite ir centrifuguokite.

e Prie$ issiysdami meéginius supakuokite ir pazymeékite etiketémis, laikydamiesi galiojanciy
federaliniy ir tarptautiniy reglamenty dél klinikiniy méginiy ir etiologiniy medziagy
gabenimo. Kambario temperatiroje ne ilgiau kaip 24 valandas arba 3aldytuve ne ilgiau
kaip 7 dienas laikytuose méginiuose kokybiniy skirtumy neaptikta. Gautus méginius
laikykite uzkimstus ir staCius 2—-8°C temperaturoje. Jei pristatymas gali uztrukti ilgiau nei
7 dienas, méginius vezkite uzsaldytus.

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,
kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.

Procediira

Pridétos medziagos

Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius

01463908 1 ,ReadyPack” pirminiy reagenty pakuoté su ,ADVIA Centaur 200
EHIV” kietaja faze, ,Lite” reagentu ir ,pagalbiniu Lite” reagentu

ADVIA Centaur EHIV” pagrindinés kreivés kortelé
1 buteliukas ,ADVIA Centaur EHIV* maZos koncentracijos

kalibratoriaus
1 buteliukas ,ADVIA Centaur EHIV” didelés koncentracijos

kalibratoriaus
ADVIA Centaur EHIV Calibrator” nustatyty reikSmiy kortelé

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

Medziaga Aprasas
REF 01324827 LADVIA Centaur EHIV quality control 2 x 7,0 ml neigiamosios kontrolés
material” 2x 7,0 ml 1 teigiamosios kontrolés
2 x 7,0 ml 2 teigiamosios kontrolés
Tikétiny reikSmiy kortelé
REF 01137199 LADVIA Centaur Wash 1" 2 x 1500 ml/pakuotés
(112351) (1 ploviklis)
REF 03773025 LADVIA Centaur Wash 1”2 2 x 2500 ml/pakuotéje
(1 ploviklis)

a Skirtas naudoti sistemose, kuriy talpa 2500 ml
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos EHIV

Tyrimo procedura
ISsamias instrukcijas, kaip atlikti procedira, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.
Sistema automatiskai atlieka toliau iSvardytus veiksmus.
e JlaSina 50 pl méginio j kiuvete ir inkubuoja 6 minutes 37°C temperatdroje.

* JlaSina 100 pl kietosios fazés ir 50 pl ,pagalbinio Lite” reagento, 18 minuciy inkubuoja 37°C
temperatdroje.

* Atskiria kietaja faze nuo misinio ir iSsiurbia laisva reagenta.

e ISplauna kiuvete su ,Wash 1.

e Jlasina 50 pl ,Lite"” reagento ir inkubuoja misinj 18 minuciy 37°C temperatdroje.
e Atskiria kietaja faze nuo misinio ir iSsiurbia laisva reagenta.

e ISplauna kiuvete su ,Wash 1.

e JlaSina po 300 pl riigstinio ir Sarminio reagenty, kad prasidéty chemiliuminescenciné
reakcija.

* Pateikia rezultaty ataskaita pagal pasirinktg parinktj, kaip aprasyta sistemos naudojimo
instrukcijose.

Tarp paciento méginyje esanciy ZIV 1/0/2 antikiiny aktyvumo ir sistemos aptikto santykiniy
$viesos vienety (SSV) kiekio yra tiesioginis ry3ys. Reaktyvumas arba nereaktyvumas nustatomas
pagal kalibratoriaus nustatyta indekso reikSme. Slenkstinés reikSmés apskaiciavimo apraSymo
ieSkokite skyriuje Rezultaty jvertinimas.

Sistemos paruosSimas

Patikrinkite, ar sistemoje pakanka pirminiy reagenty pakuociy. I18samia informacija, kaip
sistema apskaiciuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose arba internetinéje Zinyno
sistemoje.

Jdékite ,ReadyPack” pirminiy reagenty pakuotes j pirminiy reagenty sritj, vadovaudamiesi ant
pakuociy esanciomis rodyklémis. Sistema automatiskai sumaiSo pirminiy reagenty pakuotes,
kad palaikyty homogeniska reagenty suspensija. ISsamia informacija, kaip jdéti reagentus,
Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Meéginiy paruosSimas

Vienam tyrimui reikia 50 pyl méginio. ] §j tarj nejskaiciuojamas nenaudojamas tlris méginio
talpykloje arba papildomas tdris, kurio reikia norint su tuo paciu méginiu atlikti tokius pacius ar
kitus tyrimus. I18samig informacija, kaip nustatyti minimaly reikiama tarj, Zr. sistemos
naudojimo instrukcijose.

PrieS dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasizymi toliau nurodytomis
charakteristikomis.

e Méginiuose néra fibrino ar kity daleliy. Daleles pasalinkite centrifuguodami.

e Méginiuose néra burbuliuky arba puty.

Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur EHIV” tyrimo reagentai yra stabilUs iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant dézutés, arba sistemoje 28 dienas.
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EHIV

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Kalibravimas

LADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrima kalibruokite naudodami ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2
Enhanced Calibrator”, pateiktus su kiekvienu rinkiniu. Siame rinkinyje esantys kalibratoriai yra
suderinti su ,ReadyPack” pirminiy reagenty pakuote.

Pastaba Siame rinkinyje esantys mazos ir didelés koncentracijos kalibratoriai yra suderinti su
LReadyPack” pirminiy reagenty pakuote. Nesumaisykite kalibratoriaus partijy su skirtingomis
reagenty pakuociy partijomis.

Kiekvienoje kalibratoriy partijoje yra kalibratoriaus nustatyty reikSmiy kortelé, kad bdty
lengviau jvesti kalibratoriaus reikSmes j sistema. Jveskite reikSmes brk3niniy kody skaitytuvu
arba klaviatdra. I$samig informacija, kaip jvesti kalibratoriy reikSmes, rasite sistemos
naudojimo instrukcijose arba internetinéje Zinyno sistemoje.

Pastaba Siai procedirai atlikti sunaudojamas kalibratoriaus kiekis, kurio pakanka kiekviena
kalibratoriy iSmatuoti du kartus.

Atlikite kalibravimo proceddra toliau aprasyta tvarka.
1. Jtraukite kalibratorius j darbo sarasa.

2. Pazymeékite du méginiy indelius kalibratoriaus brksninio kodo etiketémis: vieng mazos
koncentracijos kalibratoriaus etikete, kitg — didelés koncentracijos kalibratoriaus etikete.

3. Svelniai sumaidykite maZos ir didelés koncentracijos kalibratorius ir jlaginkite maZiausiai
4-5 kiekvieno kalibratoriaus lasus j atitinkamus méginio indelius.

Pastaba Kiekvienas kalibratoriaus buteliuko lasas yra apie 50 pl.
Jdékite méginiy indelius j laikikl].
Jstatykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.

Jsitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.

N o vk

Pradékite jleidimo eilg, jei reikia.

Pastaba Bet kokj méginio indeliuose likus;j kalibratoriy iSmeskite po 8 valandy. IS naujo
nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei reikia, jlasinkite naujy kalibratoriy.

Kalibravimo daznis

Tyrima kalibruokite kas 14 dieny.

Be to, reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” kalibravima tokiais
atvejais:

e kai kei¢iami pirminiy reagenty pakuociy partijos numeriai;
¢ kai kei¢iami sistemos komponentai;

¢ kai kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.

Bruk3ninio kodo etikeciy naudojimas

8122

Pastaba Kiekvienos kalibratoriy partijos brik3ninio kodo etiketés skiriasi. Vienos kalibratoriy
partijos braksninio kodo etikeciy nenaudokite jokios kitos partijos kalibratoriams.

Naudokite ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced Calibrator” briksninio kodo etiketes, kad
atpaZintuméte mazos ir didelés koncentracijos kalibratoriaus méginio indelius atlikdami

ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrima. Briksninio kodo etikete ant méginio indelio
uzdékite taip, kad skaitymo simboliai etiketés puséje bty vertikaliai ant méginio indelio.
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Pagrindinés kreivés kalibravimas

ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimo pagrindine kreive reikia sukalibruoti, kai
naudojami kito partijos numerio ,Lite” reagentai, kietoji fazé ir ,pagalbinio Lite” reagentai.
Norédami j sistema jvesti kiekvieno naujo ,Lite” reagento, kietosios fazés ir pagalbinio ,Lite”
reagento partijos numerio pagrindinés kreivés reikSmes, naudokite briksniniy kody skaitytuva
arba klaviatdirg. Pagrindinés kreivés korteléje yra pagrindinés kreivés reikSmés. 13samia
informacija, kaip jvesti kalibravimo reikSmes, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

Kokybés kontrolé

Kokybe tikrinkite taip daznai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

LADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” kokybés kontrolei atlikti naudokite ,ADVIA Centaur EHIV
quality control materials”. Informacijos apie sitilomas tikétinas reikmes, bldingas teigiamos ir
neigiamos kontrolés medZiagy partijos numeriui, ieSkokite tikétiny reikSmiy korteléje.

ISsamia informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reikSmes, rasite sistemos naudojimo
instrukcijose arba internetinéje Zinyno sistemoje.

Norint stebéti sistemos darba ir tendencijas matyti diagramose, reikalaujama bent kas
kiekvieng pamaina, kai analizuojami méginiai, istirti kokybés kontrolés meéginius. Kokybés
kontrolés meginius reikia tirti ir atliekant dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés kontrolés
méginiais elkités kaip su paciento méginiais.

Pastaba Sios procediiros metu sunaudojamas kontrolés kiekis, kurio pakanka kiekviena
kontrole iSmatuoti du kartus.

Atlikite kokybés kontrolés procedira toliau aprasyta tvarka:
1. Jtraukite kokybés kontrolés méginius j darbo sarasa.

2. PaZymékite tris méginio indelius kokybés kontrolés brik3ninio kodo etiketémis: po vieng
kiekvienam teigiamos kontrolés méginiui ir vieng neigiamos kontrolés méginiui.

3. Svelniai sumaidykite kokybés kontrolés medZiagas ir jlasinkite maZiausiai 4-5 ladus j
atitinkamus méginio indelius.

Pastaba Kiekvienas kontrolés buteliuko lasas yra apie 50 pl.
4. ]dékite méginiy indelius j laikiklj.
5. Jstatykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.
6. Jsitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.
7. Pradékite jleidimo eile, jei reikia.

Pastaba Po 8 valandy iSmeskite visas méginiy indeliuose likusias kokybés kontrolés
medzZiagas. IS naujo nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei reikia, jlaSinkite naujy
kokybés kontrolés medziagy.

Bruksninio kodo etikeciy naudojimas

Pastaba Kontrolés medziagy partijy briksninio kodo etiketés skiriasi. Briik3ninio kodo
etikeciy i3 vienos kontrolés medZiagy partijos nenaudokite su jokia kita kontrolés medziagy
partija.

Naudokite ,ADVIA Centaur EHIV” kokybés kontrolés briksninio kodo etiketes, kad
atpaZintumeéte teigiamo ir neigiamo méginio indelius atlikdami ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2
Enhanced” tyrima. Briksninio kodo etikete ant méginio indelio uzdékite taip, kad skaitymo
simboliai etiketés puséje blty vertikaliai ant méginio indelio.
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Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, rezultaty
nepateikite. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Patikrinkite, ar nesibaigé medziagy galiojimo laikas.
Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné prieZiira.
Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.
Pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais.

Jei reikia pagalbos, susisiekite su vietiniu techninés prieZidros teikéju arba platintoju.

Rezultatai

Rezultaty apskaic¢iavimas

ISsamia informacija, kaip sistema apskaiciuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistema pateikia ZIV 1/0/2 antikiiny rezultatus indekso reikimémis ir nurodo reaktyvuma arba
nereaktyvuma.

Rezultaty jvertinimas

10722

MaZiausias ZIV-1 | ZIV-2 antikiiny, kurie parodo reaktyvuma, lygis yra nustatomas remiantis
paplitimo tyrimu, jam priskiriama 1,0 indekso reikSmé. Tai yra slenkstiné indekso reikSmé.

1,0 slenkstiné indekso reikSmé yra naudojama norint nustatyti, ar méginys reaguoja, ar
nereaguoja su ZIV-1 [ ZIV-2 antikdnais.

Laikoma, kad méginiai, kuriy indekso reiksme yra mazesné nei 1,0, nereaguoja su
LADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimo ZIV-1 | ZIV-2 antikunais.

Laikoma, kad méginiai, kuriy indekso reikSmé yra didesné nei arba lygi 1,0, i$ pradziy
reaguoja su ZIV-1 [ ZIV-2 antiknais ir turi bt istirti dar karta po centrifugavimo Jeigu
vienas arba abu tyrimai yra reaktyvis, méginys yra pakartotinai reaktyvus atliekant
LADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrima.

Pakartotinai reaktyvius méginius reikia jvertinti papildomais tyrimais. Jei papildomy tyrimy
rezultatai rodo reaktyvuma, laikoma, kad méginys teigiamas ir aptikta ZIV-1 ir (arba) ZIV-2
antikdny.

I$ pradziy reaktyviis méginiai yra laikomi neigiamais ir neturin¢iais ZIV-1 / ZIV-2 antikiiny
atliekant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrima, jeigu per abu pakartotinius tyrimus
nustatyta mazesné nei 1,0 indekso reikSmé.

Slenkstiné reikSmeé patikrinta remiantis gavéjo operatoriaus charakteristiky (ROC) kreivés
rezultatais.13

Jei kontrolés nepatenka j intervalg, méginio rezultatai negalioja, juos reikia istirti
pakartotinai.
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Apribojimai
Toliau pateikta informacija, susijusi su tyrimo apribojimais.

+ ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimas gali tik aptikti ZIV-1 ir (arba) ZIV-2 antikiinus
Zmogaus serume arba plazmoje (EDTA arba su li¢io ar natrio heparinu).

*  Tyrimo veikimo charakteristikos naudojant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrima su
kity gamintojy konkreciy ZIV serologiniy Zymekliy tyrimais nenustatytos.

* Nenustatyta, ar ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimai yra tinkami bambagyslés
kraujo, naujagimiy méginiy, lavony méginiy, karsciu inaktyvinty méginiy arba kity
organizmo skysciy, iSskyrus seruma arba plazma, pavyzdzZiui, seiliy, Slapimo, vaisiaus arba
pleuros skyscio, tyrimams.

¢ Nenustatyta, ar tyrimas tinka pacienty, kuriems yra imuninés sistemos sutrikimy arba kuriy
imunitetas nuslopintas, grupéms.

¢ Nerekomenduojama tirti susikaupusio kraujo arba jo produkty.
* Nenaudokite akivaizdZiai mikrobais uzkrésty meginiy.

« Zinoma, kad iuo metu prieinami ZIV-1 ir (arba) ZIV-2 antikiiny aptikimo tyrimai gali
nenustatyti visy uzsikrétusiy asmeny. Neigiamas tyrimo rezultatas nereiskia, kad néra su
ZIV susijusio poveikio ir ZIV uZsikrétimo pavojaus. ZIV antikiinai gali bati neaptinkami kai
kuriose infekcijos stadijose ir esant tam tikroms klinikinéms bakléms.

Tiketinos reikSmes
Tikétini ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo rezultatai nustatyti anksciau.

IS 5069 atsitiktiniy kraujo méginiy ir 219 klinikiniy pacienty méginiy, naudojant

+ADVIA Centaur HIV 1/0/2” tyrimg nustatyta 7 (0,13%) pakartotinai reaktyviy (indekso

reikSmé = 1,0) anti-ZIV méginiy. Nei vienas i$ Siy teigiamy méginiy nepatvirtintas papildomais
tyrimais.

Kaip ir atliekant bet kokius in vitro diagnostinius tyrimus, kiekviena laboratorija turi nusistatyti
savo atskaitos diapazona (-us) paciento rezultatams vertinti.4

Darbinés charakteristikos

Europos klinikiniy tyrimy duomenys

Klinikinés charakteristikos vertintos vienoje jstaigoje Prancizijoje ir vienoje jstaigoje Vokietijoje.
Siy tyrimy tikslas buvo parodyti tyrimo klinikinio jautrumo, klinikinio specifiskumo ir
serokonversijos jautrumo atitikima reikalavimams, keliamiems In vitro diagnostikos medicinos
prietaisy direktyvos (IVDD, 98/79/EB) Il priedo A sarase nurodytiems prietaisams, ir
reikalavimames, iSvardytiems 2002 m. geguzés 7 d. Komisijos sprendime dél bendryjy techniniy
specifikacijy, taikomy in vitro diagnostikos medicinos prietaisams (2002/364/EB).

Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas

Santykinis specifiSkumas ir jautrumas nustatyti palyginus ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo
rezultatus su rinkoje esancio anti-ZIV tyrimo rezultatais 2 vertinimo jstaigose. I3 viso buvo
tiriami 5069 atsitiktiniai kraujo méginiai, 219 klinikiniy pacienty méginiy, 457 teigiami ZIV-1
méginiai ir 100 neigiamy ZIV-2 méginiy. Méginiai, kurie buvo reaktyvis arba kuriy tyrimo
rezultatai buvo priestaringi, buvo tiriami pakartotinai. Pakartotinai reaktyvls arba prieStaringi
méginiai buvo tikrinti papildomais tyrimais.
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Klinikinis specifiSkumas

5069 atsitiktiniai kraujo méginiai ir 219 klinikiniy pacienty méginiy istirti naudojant
LADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima ir rinkoje prieinama automatinj anti-ZIV tyrima.
ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo rezultatai parodyti toliau pateiktoje lenteléje:

Teigiamas

papildomas Nustatymo
Méginio tipas Skaicius Nereaktyvus Reaktyvus tyrimas specifiSkumas
Atsitiktiniai kraujo 5069 5062 (99,86%) 7(0,14%) O 99,86% (5062 / 5069)
méginiai
Klinikiniy pacienty 219 219 (100%) 0 (0,0%) 0 100% (2191 219)
méginiai
IS viso 5288 5281(99,87%) 7(0,13%) O 99,87% (5281 / 5288)

Nustatytas ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo specifiSkumas buvo 99,87% (5281 / 5288) esant
95% pasikliovimo intervalui (PI) nuo 99,73 iki 99,95%.

ZIV-1 klinikinis jautrumas

457 7IV-1 pacienty méginiy, kuriy teigiami rezultatai buvo patvirtinti tiriant papildomai,

grupé istirta naudojant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima ir rinkoje prieinama anti-ZIV tyrima.
Populiacija sudaré 20 ZIV-1 ne B potipio méginiy ir bent 3 toliau i$vardyty ZIV-1 potipiy méginiai:
A, B, C,D,E F GirO.Is3iy teigiamy méginiy 457, atliekant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima,
buvo reaktyvis, nei vienas nebuvo nereaktyvus. Pradinis ZIV-1 santykinis jautrumas buvo 100%.

Lyginamasis anti-ZIV tyrimas
~ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimas Reaktyvus Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus ( = 1,0 indekso reikSme) 457 0 457
Nereaktyvus (< 1,0 indekso reiksmeé) 0 0 0
IS viso 457 0 457

ZIV-2 klinikinis jautrumas

100 ZIV-2 pacienty méginiy, kuriy teigiami rezultatai buvo patvirtinti tiriant papildomai, grupé
i$tirta naudojant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimg ir rinkoje prieinama anti-ZIV tyrima. I3 $iy
teigiamy méginiy 100, atliekant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima, buvo reaktyvds, nei vienas
nebuvo nereaktyvus. ZIV-2 santykinis jautrumas buvo 100%.

Lyginamasis anti-ZIV tyrimas
~ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimas Reaktyvus Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus ( = 1,0 indekso reikSmé) 100 0 100
Nereaktyvus (< 1,0 indekso reikSmeé) 0 0 0
IS viso 100 0 100
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Serokonversijos plokstelés

Rinkoje prieinamos ZIV uZsikrétusiy pacienty serokonversijos plokstelés i$bandytos naudojant
ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima tyrimo serokonversijos jautrumui nustatyti. ,ADVIA Centaur
HIV 1/0/2" tyrimo rezultatai serokonversijos plokstelése ir standartiniy tyrimy rezultatai yra
labai panasis. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Anti-ZIV reaktyvus rezultatas nuo pirminio Lyginamasis tyrimas ir ,ADVIA Centaur”
paémimo datos tyrimas

Plokstelés ,ADVIA Centaur” tyrimas Lyginamasis tyrimas Kraujo jleidimy skaiciaus skirtumas?

ID (dienos) (dienos) (kraujo jleidimai)

940 7 11 +1

941 18 18 0

943 19 19 0

944 14 14 0

945 13 13 0

952 14 14 0

957 23 23 0

HIVSCP 46 46 0

RP002 75 77 +1

950 28 28 0

916 30 30 0

926 27 27 0

929 25 21 -1

931 28 28 0

932 27 27 0

933 21 21 0

934 7 7 0

935 43 43 0

936 19 19 0

939 103 103 0

a Kraujo jleidimy skaiciaus skirtumas yra tiesiogiai proporcingas lyginamajam tyrimui. PavyzdZiui, +1 reiskia,
kad norint atlikti lyginamajj tyrima reikéjo 1 karta papildomai jleisti kraujo reaktyvumui nustatyti, palyginti su
akimirka, kai reaktyvumas jau buvo nustatytas ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimu.
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Kanados klinikiniy tyrimy duomenys

Klinikinés charakteristikos vertintos 3 geografiskai skirtingose jstaigose Kanadoje siekiant
jrodyti, kad tyrimo charakteristikos atitinka ,Health Canada” apsaugos reikalavimus, apibréztus
.Medical Devices Regulations”, jsigaliojusiame 1998 m. liepos 1 diena.

Klinikinis specifiSkumas ir jautrumas

Santykinis specifiSkumas ir jautrumas nustatyti palyginus ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo
rezultatus su rinkoje esancio anti-ZIV tyrimo rezultatais 3 vertinimo jstaigose. I3 viso buvo
tiriami 2008 atsitiktiniai kraujo méginiai, 570 didesnés rizikos / klinikiniy pacienty méginiai,
1025 teigiami ZIV-1 méginiai ir 110 serokonversijos méginiy. Kraujo donory ir didesnés rizikos
méginiy populiacijy reaktyvis arba prieStaringi méginiai tirti du kartus. Pakartotinai reaktyvds

arba priestaringi méginiai buvo tikrinti papildomais tyrimais.

Klinikinis specifiSkumas

2008 atsitiktiniy kraujo donory ir 570 didesnés rizikos / klinikiniy pacienty méginiy istirti
naudojant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima ir rinkoje prieinama automatinj anti-ZIV tyrima.
ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo rezultatai parodyti toliau pateiktoje lenteléje:

Teigiamas pagal Nustatytasis
Pacienty grupé Skaic¢ius Nereaktyvus  Reaktyvus papildomus tyrimus jautrumas
Atsitiktinis kraujo 2008 2003 (99,75%) 5(0,25%) 5 100% (2003 / 2003)
donoras
Didesnés rizikos / 570 566 (99,30%) 4(0,70%) 4 100% (566 / 566)
klinikiniai pacientai
IS viso 2578 2569 (99,65%) 9(0,35%) 9 100% (2569 / 2569)

ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo nustatytas specifiSkumas buvo 100% (2569 | 2569) esant

95% pasikliovimo intervalui (PI) nuo 99,86 iki 100%.

ZIV-1 klinikinis jautrumas

1025 ZIV-1 pacienty méginiy, kuriy teigiami rezultatai buvo patvirtinti tiriant papildomai,
grupé istirta naudojant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima ir rinkoje prieinama anti-ZIV tyrima.
IS iy teigiamy méginiy 1025 atliekant ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima buvo reaktyvas, nei
vienas nebuvo nereaktyvus. Pradinis santykinis jautrumas ZIV-1 buvo 100%.

Standartinis anti-ZIV tyrimas
~ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimas Reaktyvus Nereaktyvus IS viso
Reaktyvus ( = 1,0 indekso reikSmé) 1025 0 1025
Didesnés rizikos / klinikiniai pacientai 0 0 0
(< 1,0 indekso reiksmeé)
IS viso 1025 0 1025
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Serokonversijos méginiai
Asmens serokonversijos méginys apibréZiamas pagal toliau nurodytus kriterijus.

«  Asmuo, kurio pradinis kraujo méginys buvo ZIV nereaktyvus pagal standartin;j tyrima arba
JWestern Blot”.

e Kitg karta kraujas paimtas per 12 ménesiy.

«  Vélesnis kraujo méginys buvo ZIV reaktyvus pagal arba ,Western Blot”, arba standartin;
tyrima.

IS viso 55 pacientai, atitike minétus serokonversijos kriterijus, istirti ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2"
tyrimu ir rinkoje prieinamu anti-ZIV tyrimu. Visy 55 asmeny vélesni kraujo méginiai buvo
reaktyvis atlikus tiek ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima, tiek rinkoje prieinama anti-ZIV tyrima.

Glaudumas

ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimo glaudumas jvertintas pagal ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI, anksciau vadinosi NCCLS) protokolg EP5-A2.15 Remiantis
Siuo protokolu, tyrimas buvo atliekamas po 2 kartus per dieng 20 dieny (n = 80 su kiekvienu
méginiu) naudojant 1 reagento partija. Sis jrenginys sukalibruotas pirma dieng, paleidus pirma
karta. Tyrimo rezultatai apskaiciuoti naudojant dviejy tasky kalibravima. Gauti toliau pateikti

rezultatai.
Vidurkis Atliekant tyrima Tarp tyrimy I3 viso

Méginys Indeksas SN VK (%) SN VK (%) SN VK (%)
Neigiama kontrolée 0,11 0,05 NTa 0,05 NT 0,08 NT

1 teigiama kontrolé 3,22 0,13 4,0 0,12 3.9 0,37 11,6
2 teigiama kontrolé 8,07 0,27 3,4 0,31 3,8 0,71 8,8
K2-EDTA 1 0,11 0,05 NT 0,00 NT 0,07 NT
K2-EDTA 2 0,13 0,05 NT 0,04 NT 0,08 NT
K2-EDTA 3 5,77 0,38 6,5 0,62 10,8 0,85 14,7
K2-EDTA 4 13,73 0,50 3,6 0,90 6,6 2,02 14,7
K2-EDTA 5 9,99 0,37 3,7 0,58 5,8 1,51 15,1
K2-EDTA 6 12,59 1,13 8,9 1,20 9,5 1,87 14,9
1 li¢io heparinas 0,09 0,03 NT 0,03 NT 0,05 NT
2 li¢io heparinas 0,08 0,04 NT 0,00 NT 0,05 NT
3 licio heparinas 5,56 0,18 3,2 0,43 7,7 0,62 11,1
4 licio heparinas 13,51 0,56 4,1 1,01 7,5 1,61 11,9
5 lic¢io heparinas 10,16 0,65 6,4 0,70 6,9 1,46 14,4
6 li¢io heparinas 16,41 1,42 8,6 1,14 7.0 2,31 14,1
1 natrio heparinas 0,13 0,04 NT 0,09 NT 0,10 NT
2 natrio heparinas 0,14 0,06 NT 0,04 NT 0,08 NT
3 natrio heparinas 6,51 0,47 7.3 0,35 5.4 0,77 11,8
4 natrio heparinas 13,15 0,40 3,1 0,65 4,9 1,41 10,7
5 natrio heparinas 9,95 0,81 8,1 0,71 7.1 1,26 12,6
6 natrio heparinas 14,31 1,13 7,9 0,44 3,1 1,60 11,2

10629849_LT Rev. J, 2014-08 15122



EHIV LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Vidurkis Atliekant tyrima Tarp tyrimy IS viso

Méginys Indeksas SN VK (%) SN VK (%) SN VK (%)
1 serumas 0,15 0,08 NT 0,00 NT 0,10 NT

2 serumas 0,15 0,06 NT 0,03 NT 0,09 NT

3 serumas 5,64 0,33 5,9 0,25 4,5 0,57 10,1

4 serumas 13,29 0,51 3,8 0,63 4,8 1,30 9,8

5 serumas 10,92 0,36 3,3 0,73 6,7 1,33 12,1

6 serumas 19,22 1,55 8,1 1,06 5,5 1,95 10,1

a NT=netaikoma

EHIV serokonversijos plokstelés

Rinkoje prieinamos ZIV uZsikrétusiy pacienty serokonversijos plokstelés i$bandytos naudojant
ADVIA Centaur HIV 1/0/2" ir ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimus. Bendrai kalbant,
naudojant bandytas ploksteles ,ADVIA Centaur EHIV” tyrimo charakteristikos Siek tiek geresnés
uz ,ADVIA Centaur HIV” tyrimo charakteristikas. Gauti toliau pateikti rezultatai.

3 ~ADVIA Centaur HIV” tyrimas ir
Anti-ZIV rezultatas nuo pirminio paémimo datos ~ADVIA Centaur EHIV” tyrimas
Plokstelés ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2  ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" Kraujo jleidimy skaic¢iaus skirtumasa
ID Enhanced” tyrimas (paros) tyrimas (paros) (kraujo jleidimai)
904 92 92 0
909 7 7 0
910 26 26 0
916 30 30 0
922 4 4 0
924 33 33 0
926 27 27 0
927 28 33 +1
929 21 25 +1
930 7 7 0
931 28 28 0
932 27 27 0
934 7 7 0
939 103 103 0
940 7 11 +1
941 9 9 0
943 19 19 0
944 14 14 0
945 13 13 0
950 28 28 0
952 14 14 0
957 14 14 0
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; +ADVIA Centaur HIV” tyrimas ir
Anti-ZIV rezultatas nuo pirminio paémimo datos +~ADVIA Centaur EHIV"” tyrimas
Plokstelés ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2  ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2” Kraujo jleidimy skaiciaus skirtumasa
ID Enhanced” tyrimas (paros) tyrimas (paros) (kraujo jleidimai)
HIVSCP 41 46 +1
RP0O02 75 75 0
RPOO7 47 47 0
RPO18 29 29 0
RP029 13 13 0

a Kraujo jleidimy skaicius proporcingas ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimui. PavyzdZziui, +1 reiskia, kad
LADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimui atlikti reikéjo 1 papildomo kraujo jleidimo prie$ nustatant reaktyvuma,
palyginti su akimirka, kai reaktyvumas jau buvo nustatytas ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimu.

Trukdziai

Buvo jvertinti ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo trukdZiai pagal ,Clinical and Laboratory
Standards Institute” (CLSI) dokumentg EP7-A2.16 Nei vienas tirto lygio trukdis neturéjo jtakos
klinikiniam tyrimo jvertinimui.

Serumo méginiai, kurieyra . .. Parodo = 10% rezultaty pokytj iki . ..
hemolizuoti 500 mg/dl hemoglobino

lipeminiai 3000 mg/dI trigliceridy

geltiniai 30 mg/dl konjuguotojo bilirubino
geltiniai 20 mg/dl nekonjuguotojo bilirubino
proteinemijos 3 g/dl baltymy

hiper 19G 60 mg/ml imunoglobulino G

KryZminis reaktyvumas

Buvo jvertintas galimas ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrimo kryZminis reaktyvumas su kitais
virusiniy infekcijy ir ligos biseny méginiais. Santykiné kiekvieno ZIV méginio bisena buvo
patikrinta naudojant anti-ZIV lyginamajj tyrima. Atlikus ,ADVIA Centaur HIV 1/0/2" tyrima gauti
toliau pateikti rezultatai.

Reaktyviy anti-ZIV rezultaty skaicius
IStirty +ADVIA Centaur” Lyginamasis
Klinikiné kategorija skaicius tyrimas tyrimas
Hepatito A infekcija (HAV) 10 0 0
Hepatito B infekcija (HBV) 10 0 0
Hepatito C infekcija (HCV) 10 0 0
Zmogaus T Iasteliy limfotropinis virusas (HTLV 1/2) 10 0 0
Epsteino-Baro viruso (EBV) IgG 10 0 0
EpSteino-Baro viruso (EBV) IgM 10 0 0
Herpes Simplex viruso (HSV) IgG 10 0 0
Herpes Simplex viruso (HSV) IgM 10 0 0
Sifilio IgG 10 0 0
Sifilio IgM 10 0 0
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Reaktyviy anti-ZIV rezultaty skaicius

IStirty +~ADVIA Centaur” Lyginamasis
Klinikiné kategorija skaicius tyrimas tyrimas
Varicella Zoster (VZV) IgG 10 0 0
Citomegaloviruso (CMV) IgG 10 0 0
Citomegaloviruso (CMV) IgM 3 0 0
Raudonukés IgG 10 0 0
Toksoplazmos IgG 10 0 0
Toksoplazmos IgM 10 0 0
Padaugéje IgA 3 0 0
Padaugéje IgM 2 0 0
Padaugéje IgG 5 0 0
Alkoholio sukeltas hepatitas 2 0 0
Daugybinis atitikimas 10 0 0
Vakcinos nuo gripo recipientas 10 4 4
Reumatoidinis artritas (RF) 10 0 0
Antibranduoliniai antiknai (ANA) 10 0 0
Zmogaus antikiinai prie§ pelés baltymus (HAMA) 10 0 0
Krono liga 10 0 0
Misri jJungiamojo audinio liga (MCTD) 10 0 0
Sisteminé raudonoji vilkligé (SLE) 10 0 0
Opinis kolitas 10 0 0
Greivso liga 7 0 0
Vaskulitas 10 0 0
Fibromialgija 10 0 0
Sklerodermija 10 0 0
Bendrasis tirty méginiy skaicius 292 4 4

Standartizacija

+ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced” tyrimo standartizacija yra pagrjsta santykiniu klinikiniu
susitarimu su rinkoje prieinamais anti-ZIV tyrimais. Priskirtos kalibratoriy ir kontroliy reikSmés

yra nustatytos pagal §j standarta.

Techniné pagalba

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali biti toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas Simbolis ApibréZimas
In vitro diagnostinis medicininis .
jrenginys REF Katalogo numeris
. N Jgaliotasis atstovas Europos
u Oficialus gamintojas [ Ec [ ReP| Bendrijoje
. CE Zenklas su notifikuotosios
CE Zenklas N . e .
jstaigos identifikavimo numeriu
0088
Zr. naudojimo instrukcijas 0 Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

Neuz3aldykite (> 0°C) _/H/-
_/H/ Apatiné temperatlros riba /H/- VirSutiné temperatiros riba
n
up

o~
-~ |\\ Saugoti nuo saulés Sviesos ir Aukitvn
“5 karscio y
L

g Tinka naudoti iki W(n) Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos Zr.

Partijos kodas Reagenty ruosimas konkreciam
LOT tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Datos formatas Rev.

YYYY-MM-DD .. .
(metai-ménuo-diena)

Perzilra

Kintamasis SeSioliktainis skaicius,

S . S pagal kurj patikrinama, ar jvestos
- Pagrindines kreivés apibrézimas tinkamos pagrindinés kreivés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

LOT DTL ISsami partijos informacija

u%e““"sﬂo .

: ). Zalias taskas

‘% Perdirbti %)) [FRINTED WITH Atspausdinta sojy rasalu
SlSovini.
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Prekiniai zenklai

ADVIA Centaur” ir ,ReadyPack” yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.
© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928

Made in the US by Siemens Healthcare Diagnostics for Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. and
Novartis Vaccines and Diagnostics, Inc.

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division

Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare

Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue

80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097

Germany 91052 Erlangen USA ) )
Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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