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1 Planované pouzitie

Analyza Access HIV combo je paramagneticko-Casticova, chemiluminescentna imunoanalyza pre
kvalitativnu detekciu antigénu HIV-1 p24 protilatok na virus HIV-1 (skupiny M a O) a virus HIV-2 v
[udskom sére a plazme, pomocou imunoanalytickych systémov Access. Analyza HIV combo je uréena na
pouzitie ako pomodcka pri diagnostike virusov HIV-1 alebo HIV-2 a ako monitorovaci test darcov krvi
a plazmy (Li Heparin, K2-EDTA, K3-EDTA a CPDA-1). Tato analyza nie je uréena na testovanie alebo
monitorovanie spolo¢nych vzoriek. Vysledky analyzy Access HIV combo nerozliSuju medzi antigénom
HIV-1 p24, protilatkou HIV-1 alebo HIV-1-O, alebo HIV-2.

2 Zhrnutie a vysvetlenie testu

Syndrém ziskanej imunodeficiencie (AIDS) je virusové infekéné ochorenie, ktoré predstavuje hlboka
deficiencia imunity buniek. Dva typy virusov suvisiacich s lentivirusovou skupinou boli izolované z
lymfocytov pacientov s ochorenim AIDS alebo z jeho prvych priznakov®??.

Prvy virus nazyvany HIV-1 (virus ludskej imunodeficiencie) bol pévodne izolovany vo Francuzsku a
potom v USA. Druhy virus nazyvany HIV-2 bol zisteny u dvoch pacientov afrického pdvodu a zistilo sa, ze
je pévodcom nového druhu ochorenia AIDS v Zapadnej Afrike®*59).

Znalost o genetickej variabilite kmeriov virusu HIV bola ziskana z postupnosti génov GAG, POL a ENV
prisludnych kmefiov kazdého podtypu®”.

Fylogeneticka analyza umoziuje rozliSit rozlicné skupiny virusu HIV-1: kmen M (hlavny), kmefi N
(nie M, nie O), kmefi O (vedrajsi) a kmen p&210111213),

Kmen M virusu HIV-1 zahffia 9 podtypov (A, B, C,D, F, G, H, Ja K)(ll)a cirkulaéné rekombinacné form
(CRF)™) Geografické rozsirenie rozliénych podtypov je momentalne velmi dobre definované®'®.
Niektoré varianty virusu HIV-1 majl iba 70 % homol6giu génov GAG a POL s hlavnymi génmi
izolovanymi a iba 50 % génu ENV. Tieto rozdiely mézu spbsobovat zlyhanie diagndzy ochorenia u
niektorych pacientov(”). Rozlicné kmene virusu HIV-2 vykazuju bezné antigénové vlastnosti s virusom
imunodeficiencie opic SIV, nech sa berie do Uvahy akykolvek viralny protein (plastové a jadrové proteiny,
heterologia: 30 %). Vykazuju menej ako 40 % homoldgiu s plastovymi proteinmi virusu HIv-161819.20)
Av8ak virus HIV-2 je menej patogenicky neZ virus HIV-1,vykazuje pomal$i postup ochorenia, zniZenie
virusovych titrov a znizenie hodndt vertikalnych a horizontalnych prenosov(21’2 23.24),

Antigén?/ a Erotilétky na virus HIV sa objavuju a su zistitelné v rozliénych Stadiach sérokonverzie a
infekcie®29%9,

Aktualna diagnéza infekcie virusom HIV si vyzaduje detekciu protilatok v sére anti-HIV pomocou metddy
ELISA® 239 Aysak medzi expoziciou a objavenim sa prvych protilatok je priemerna doba trvania 3
tyzdne. PocCas tohto obdobia méze byt antigén p24 zaznamenany u vacsiny fudi infikovanych virusom
HIV-1 bez ohladu na ich geograficky pc‘>vod(3 2, Analyza Access HIV combo umoZiuje su€asnu detekciu
protilatok na oba virusy - HIV-1 aj HIV-2. Tato analyza tiez vyuziva anti-HIV-1 p24 v reagenciach na
detekciu antigénu HIV p24 pred sérokonverziou, &im zniZuje sérokonverzné okno a zlepSuje skoru
detekciu infekcie virusom HIv©®3343539)

3 Principy postupu

Analyza Access HIV combo je sekvenéna, dvojkrokova imunoenzymaticka analyza (,sendvic®).

V prvom kroku testovania sa skombinuje vzorka, pokryté paramagnetické Castice, biotinové
monoklonalne protilatky pre p24, zasobnik vody a analytické rozpustadlo. Paramagnetické Castice su
pokryté polypeptidmi rekombinantného proteinu HIV-1, HIV-1-O/HIV-2, a monoklonalnymi protilatkami
proti antigénu HIV-1 p24.

Po inkubacii v reakénej nadobe sa materidly naviazané v pevnej faze daju do magnetického pola, zatial
¢o nenaviazané materialy sa odplachnu prec.

V druhom kroku testovania sa pridaju 3 polypeptidy a potom sa prida streptavidin oznaceny alkalickou
fosfatdzou.

Po inkubacii sa nenaviazané reagencie odstrania tak, ze sa oddelia v magnetickom poli a oplachnu.
Chemiluminescencény substrat Lumi-Phos 530 sa prida do nadoby a svetlo vytvarané reakciou sa zmeria
pomocou luminometra. Produkcia svetla je funkcia mnozstva enzymového konjugatu, ktory je pritomny
na konci reakcie. MnoZstvo svetla merané na vzorke umozfuje ur€enie pritomnosti protilatok a/alebo
antigénu p24 virusov HIV-1 alebo HIV-2 v porovnani s medznou hodnotou definovanou pocas kalibracie
analyzy v pristroji. Ak je produkcia svetla rovnaka alebo vy3Sia ako medzna hodnota, vzorka sa povaZuje
za reaktivnu v analyze Access HIV combo.
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4 Informécie o produkte

4.1 Popis
Reagenc¢né supravy Access HIV combo

Identifikacia na . FIEEZEE R
oznaeni Popis priprava
A59428
Paramagnetické Castice:
Rla Potiahnuté rekombinantnym proteinom HIV-1 (gp 160), HIV-1-O (gp 41) a HIV-2
Paramagnetic (gp 36) polypeptidmi a monoklonalnymi protilatkami na p24 HIV-1 antigén,
particles rozriedenym v slanom roztoku TRIS, s 0,1 % azidom sodnym a ProClin 300 (0,25
%).
R1b Konjugativna prisada: 2 X 50 testy /
7 , - . , 0 . . . . X es y
Conjugate additive (Coh;én;’r)ly fyziologicky roztok TRIS, s 0,1 % azidom sodika a latkou ProClin 300 Pripravené
TS — na pouzitie
Ric Casticova prisada:
Particle additive Chréaneny fyziologicky roztok TRIS s biotinovymi monoklonélnymi protilatkami na
p24 HIV-1, s 0,1 % azidom sodika a latkou ProClin 300 (0,25 %).
R1d Konjugaty:
Coniugates Polypeptidy HIV-1, HIV-1-O, HIV-2 a streptavidin konjugovany s alkalickou
ug fosfatazou, s 0,1 % azidom sodika a latkou ProClin 300 (0,25 %).

4.2 Podmienky skladovania a manipulacie

Skladujte v priamej polohe a vychladené na teplotu 2 az 10 °C.

Vychladte na teplotu 2 az 10 °C minimalna dve hodiny pred pouzitim na pristroji.

Stabilna do datumu spotreby uvedenom na Stitku, ak sa skladuje pri teplote 2 az 10 °C (balik s
¢inidlom nie je otvoreny).

Nové, neprepichnuté balenie mieSajte jemnym obracanim, kym su Castice v roztoku a kym sa
neprestanu lepit na uzaver alebo strany jamky. Prepichnuté balenia neprevracajte.

Stabilna pri teplote 2 az 10 °C po dobu 56 dni od prvého pouzitia pri stalom pouzivani.

Priznakom mozného znehodnotenia je porusena elastomericka vrstva na obale alebo kontrolné
hodnoty mimo rozsahu.

Ak je reagencna suprava poskodena (t. j. je poruseny elastomér), balenie zlikvidujte.

5 Varovania a preventivne opatrenia

Pre In Vitro diagnostické pouzitie. Len na profesionélne zdravotnicke pouzivanie.

5.1 Zdravotné a bezpec¢nostné opatrenia

S touto testovacou supravou by mal pracovat len kvalifikovany personal vySkoleny v laboratornych
postupoch a oboznadmeny s potencialnymi rizikami. Noste vhodny ochranny odev, rukavice, ochranu
oci/tvare a so supravou manipulujte v stlade s pozadovanou spravnou laboratérnou praxou.
Biologické rozliatia: rozliaty material z ludského zdroja by sa mal povaZovat za potencialne infekény.
Rozliaty material, ktory neobsahuje kyselinu, by sa mal ihned dekontaminovat, vratane oblasti
rozliatia, materialov a vS8etkych kontaminovanych povrchov alebo zariadeni s vhodnym chemickym
dezinfekénym cCinidlom, ktoré je u&inné na potencialne biorizika spojené s prisluSnymi vzorkami
(bezné riedenie 1:10 s bielidlom z domacnosti, 70-80 % etanolom alebo izopropanolom, jodoforom,
ako je 0,5 % Wescodyne™ Plus atd.) a do sucha zotriet.

Rozliaty material, ktory obsahuje kyselinu, by sa mal vhodne absorbovat (zotriet) alebo
neutralizovat, oblast by sa mala oplachnut vodou a do sucha zotriet; materialy pouZité na absorpciu
rozliateho materialu si moézu vyzadovat spdsob likvidacie nebezpe¢ného odpadu. Nasledne by sa
mala celd oblast dekontaminovat niektorym chemickym dezinfek&nym &inidlom.

Zlikvidujte vSetky vzorky a materidly pouzité na vykonavanie testu, pretoZe mdZu obsahovat
infekéné latky. Laboratérny, chemicky alebo biologicky nebezpeény odpad musi byt manipulovany a
zlikvidovany v sulade so vSetkymi miestnymi, regionalnymi a narodnymi nariadeniami.

Odporucania tykajuce sa nebezpeCenstva a opatreni vztahujucich sa na niektoré chemické
komponenty v tejto testovacej sUprave najdete na piktograme (piktogramoch) na nalepkach a v
informaciach poskytnutych v €asti 5.2.

Karta bezpecnostnych udajov (SDS) je dostupna na adrese www.bio-rad.com.
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5.2 Opatrenia vzt'ahujlice sa na postup
Varovanie:

H317: Mbéze vyvolat’ alergicku koznu reakciu.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P333+P313: Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

P302+P352: Pri kontakte s pokozkou: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla.

P501:

ZneSkodnenie obsahu/obalu v sulade s miestnymi/oblastnymi/ndrodnymi/medzinarodnymi

nariadeniami.

6 Vzorky

1. Sérum (vratane separacnych skumaviek na sérum) a plazma (Li Heparin, vratane separacnych
skimaviek na plazmu, K2-EDTA, K3-EDTA a CPDA-1) su odporu¢anymi vzorkami.

2. Vzorky nezahrievajte.

3. Dodr(isi%vajte nasledujuce odporucania tykajuce sa manipulacie, spracovania a skladovania vzoriek
krvit":

Odoberajte vzorky krvi dodrzujuc bezné preventivne opatrenia tykajuce sa napichnutia zily.
Nechaijte vzorky séra pred centrifugaciou Uplne vyzrazat.

Presvedcte sa, ze zvysky fibrinu a bunkovej hmoty sa pred analyzou odstranili.

Pri odstredovani dodrzujte odporucania vyrobcu pre odber krvi do skumaviek.

Skdmavky uchovavajte neustale dokladne uzatvorené.

Vzorky skladujte riadne zazatkované pri izbovej teplote (15 az 23 °C) po dobu, ktora nepresiahne
dvadsatstyri hodin.

Ak analyza nebude dokonéena do 24 hodin, vzorky ochladte na teplotu 2 az 8 °C.

Ak analyza nebude dokoncéena do 8 dni od vychladenia na teplotu 2 az 8 °C alebo od dodania
vzoriek, zmrazte ju na teplotu -20 °C alebo nizSiu.

Vzorky nerozmrazujte viac ako 3-krat. Studie 25 &erstvych nereaktivnych sér a 25 &erstvych
reaktivnych sér nevykazovali Ziadne klinicky vyznamné zmeny davok po troch cykloch
zmrazovania a rozmrazovania.

Po rozmrazeni sa vzorka musi dokladne premieSavat 10 minat pri 3000 g znovu odstredovat a
preniest do banky, aby sa odstranili vSetky rozptylené &astice fibrinu alebo agregéatov, ktoré by
mohli spbsobit faloSne pozitivne vysledky.

4. Kazdé laboratérium by malo uréit’ pripustnost’ svojich vlastnych skiumaviek na zber krvi a separacnych
produktov na sérum. Medzi vyrobcami a niekedy aj medzi jednotlivymi Sarzami moézu v tychto
produktoch existovat odchylky.

7 Postup

7.1 Pozadované materialy

7.1.1 Poskytnuté materialy
Reagencné supravy R1 Access HIV combo

7.1.2 Materidly, ktoré s nutné, ale nie su dodavané

1. Kalibratory Access HIV combo Calibrators
Dodéava sa ako jedno negativne sérum HIV-Ab a jedno pozitivhe sérum HIV-1-Ab
Kat. €. A59429

2. Materialy kontroly kvality:

» Materidly na kontrolu kvality analyzy Access HIV combo dodavané ako jedno negativne sérum

HIV-Ab, jedno anti-HIV-1 pozitivne sérum a jedno HIV-1 antigénové pozitivne sérum v
chranenom roztoku Tris

Kat. €. A59430

* Aplikacia Access HIV combo QC4 & QCS5, ktora sa dodava ako jedno pozitivne sérum protilatok

anti-HIV-2 a jedno pozitivne sérum protilatok anti-HIV-1-O v ludskom negativhom sére.

A97220E
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Kat. ¢. B22822
» Ostatné komercéné kontrolné séra

3. Access Substrate
Kat. ¢. 81906

4. Systém Access 2:
Zasobnik vody: Zasobnik vody Il systému Access, Kat. ¢. A16792

5. UniCel® DxI®:
Zasobnik vody: Zasobnik vody UniCel DxI I, Kat. ¢. 16793

6. Systémy:
Access 2, UniCel DxI (UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 880i, UniCel DxC 860i, UniCel
DxC 680i, UniCel DxC 660i).

7.2 Postup testu

1. Pozrite si prislusné systémové priruc¢ky a/alebo Pomocnikov systému, kde najdete Specificky popis
instalacie, spustenia, principov fungovania, charakteristik vykonu systému, prevadzkovych pokynov,
kalibraCnych postupov, prevadzkovych obmedzeni a bezpe€nostnych opatreni, rizik, udrzby a
rieSenia problémov.

2. Obsah novej (neprepichnutej) reagencnej supravy pred vlozenim do pristroja premiesajte tak, ze ju
niekolkokrat prevratite. Neprevracajte otvorené (prepichnuté) supravy.

3. Na kazdé stanovenie sa pouziva stodesat (110) pL vzorky (okrem mftveho objemu).

4. Cas do ziskania prvého vysledku je priblizne 60 mindt.

5. Predvolena jednotka merania vysledkov vzoriek systému je pomer signalov/preruseni (S/CO).

7.3 Kalibracia

Aktivny kalibracny bod sa vyzaduje pre vSetky testy. Pre analyzu Access HIV combo je kalibracia nutna
kazdych 56 dni. Preto sa pre test Access HIV combo vyzaduje kalibracia kazdych 56 dni za pouzitia CO a
C1 z kalibra€nej supravy pre Access HIV combo.

Informacie o tedrii kalibracie, konfiguracii kalibratorov, pozadovanom zazname pre test kalibratora a
posudzovani kalibraénych udajov si pozrite v prisludnych systémovych priru€kach a/alebo Pomocnikovi
systému.

7.4 Kontrola kvality

Materialy na kontrolu kvality simuluju charakteristiku vzoriek pacienta a su zakladom pre monitorovanie
vykonu systému imunochemickych analyz. Kontrola kvality sa odporu¢a aspon kazdych 24 hodin®® za
spustania systému pred spustenim vzoriek pacientov. Zahffia kontrolu kvality analyzy Access HIV combo
QC a HIV combo QC4 & QC5 alebo iné komeréne dostupné materidly na kontrolu kvality, ktoré pokryvaju
miniméalne dve drovne analyzy. Castejie vyuZivanie kontrol alebo vyuZivanie dodatodnych kontrol
ponechavame na uvazeni pouzivatela a jeho spravnej laboratérnej praxe alebo akreditaCnych
laboratérnych poziadavkach a prisluSnych zakonoch. Postupujte podla pokynov vyrobcu ohladom
reorganizacie a skladovania. Kazdé laboratérium by malo zaviest hlavné hodnoty a prijatefné rozsahy na
zaistenie spravneho vykonu. Vysledky kontroly kvality, ktoré nespadaju do akceptovatelnych rozsahov,
modzu indikovat neplatné vysledky testov. Preskimaijte vSetky vysledky testov, ktoré boli ziskané od
posledného bodu testovania prijatelnej kontroly kvality pre tuto analyzu. Posudzovanie vysledkov kontroly
kvality si pozrite v prislusnych systémovych priruckach a/alebo Pomocnikovi systému. Analyza Access
HIV combo bola vyhodnotend pri teplothom rozsahu 18-32 °C. Pre optimalne vysledky by ste mali
kalibraciu analyzy a testovanie vzorky pacienta vykonat’ za podobnych teplotnych podmienok.

Ak sa okolita teplota v laboratériu liSi o viac ako + 5 °C od teploty kalibracie, prehodnotte vysledky
kontroly kvality a podla potreby urobte dalsiu kalibraciu. Uplné informécie o posudeni vysledkov kontroly
kvality najdete v prisluSnych priru¢kach systému a/alebo v Pomocnikovi systému.

VSetky vyrobené ¢&inidla, ktoré boli uvedené na trh, spadaju do systému komplexného hodnotenia kvality
od prijatia suroviny az po konec¢né uvedenie produktu na trh.

Kazda $arza je podrobena kontrole akosti a je uvolnena na trh iba vtedy, ak spifia vopred definované
akceptacné kritéria.

7.5 Vypocet/interpretacia vysledkov

Vysledky testov pacienta sa vypocitaju automaticky pomocou systémového softvéru za pomoci medznej
hodnoty urCenej aktivnou kalibraciou. Vysledky (signal/prerusenie = S/CO) su vykazované ako
.reaktivne” alebo ,nereaktivne”, ako funkcia ich vztahu s ,preru$enim* (signal vyssi alebo rovnaky alebo
pripadne niz§i ako medzna hodnota). AvSak vysledky o ~10 % nizSie ako ,medzna hodnota“ by mali byt
interpretované opatrne a test by mal byt znovu zopakovany na duplikate. Tato odporu¢ana siva zéna
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(od 0,9 po menej ako 1,0) by mala byt pouzivatelom uloZzena do systémového softvéru (Gplné pokyny k
sivej zoéne pre kvalitativnu analyzu najdete v prisluSnych systémovych priru¢kach a/alebo Pomocnikovi
systému). Tymto spdsobom sa automaticky vykaze priznaény znak, ktory povoluje rychlu identifikaciu
vysledku nachadzajuceho sa v sivej zéne. Vysledky testov pacienta sa daju pozriet za pomoci obrazovky
Vysledky vzoriek. Uplné pokyny k posudzovaniu vysledkov si pozrite v prislusnych systémovych
priru¢kach a/alebo Pomocnikovi systému.

Analyza prvého vysledku:

o Kazda vzorka s pomerom (S/CO) nizSim ako 0,9 sa povazuje za nereaktivhu s testom Access HIV
combo.

e Vzorky s pomerom (S/CO) medzi 0,9 a 1 su v sivej zone a pred zaverecnou interpretaciou by mali byt
opakovane otestované na duplikate.

e Vzorky s pomerom (S/CO) rovnym alebo vy$Sim ako 1 sa primarne povaZzuju za reaktivne s testom
Access HIV combo a takéto vzorky by mali byt pred zavere€nou interpretaciou opakovane otestované
na duplikéte.

Analyza druhého vysledku:

V3&etky vzorky, ktoré boli primarne reaktivne alebo boli v sivej zone, by ste mali opakovane otestovat na

duplikate pomocou analyzy Access HIV combo:

e Ak su vysledky duplikatov < 1,0 S/CO, vzorku musite povazovat za nereaktivnu (negativnu) pre ucely
analyzy Access HIV combo.

e Ak je jeden z 2 vysledkov = 1,0 S/CO, uvodné vysledky su opakovatelné a vzorka je deklarovana ako
.reaktivna“ pre ucely testu Access HIV combo.

AvSak v sulade s miestnymi predpismi je nutné analyzovat vSetky ,reaktivne* vzorky dodatoénymi

testami, aspon vratane potvrdzujucej metdédy na jasné potvrdenie pozitivheho vysledku.

Tabulka 1: Interpretacia vysledkov pri analyze HIV combo

) Uimliselels Interpretacia Dalsie testy
Pomer: signal/prerusenie
HIV-1 p24 alalebo
S/CO<0,9 Nereaktivne | HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 Ab neboli NA
Analyza zistené
prvého N . . P Zopakovat test na
vysledku S/CO=1,0 Reaktivne ,Primarne reaktivne duplikate
o . R Zopakovat test na
<
09=<S/CO<1,0 Siva zéna ,Primarne reaktivne duplikate
, oo HIV-1 p24 alalebo
, Zopakovat test na duplikate: | o0 oytivne | HIV-L/HIV-1-O/HIV-2 Ab neboli NA
Analyza Ak st 2 vysledky < 1,0 Jistené
druheho HIV p24 a/aleb
vysledku . ikate: p alebo
4 Zopakovat test na duplikate: ak | po e | HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 Ab boli | Potvrdzujdci test
je jeden z 2 vysledkov = 1,0 . . P
zistené ,Opakovane reaktivne

8 Obmedzeniatestu

1. Analyza Access HIV combo je uréena iba na pouzitie so vzorkou ludského séra alebo plazmy
(Litium-heparin, K2-EDTA, K3-EDTA a CPDA-1).

Vykonnostné charakteristiky, ktoré pouzivaju iné typy vzoriek, neboli stanovené alebo su
obmedzené.

2. Vysledky Access HIV combo by mali byt interpretované vo svetle celkovej klinickej prezentacie
pacienta, vratane klinickej histérie, udajov z dalSich testov a ostatnych prislusnych informacii.

3. Pri analyzach uvadzajucich protilatky existuje mozZnost ruSenia prostrednictvom heterofilnych
protilatok vo vzorke pacienta. Pacienti, ktori pravidelne prichadzali do styku so zvieratami alebo sa
zUc&astnili imunoterapie alebo diagnostickych procesov vyuZivajucich imunoglobuliny alebo €astice
imunoglobulinov, mézu produkovat protilatky, napr. HAMA, ktoré sa ruSia s imunoanalyzami. Okrem
toho, dal3ie heterofilné protilatky, napr. fludské antigénové protilatky, mézu byt pritomné vo vzorkach
pacienta®?,

Takéto ruSiace protilatky mézu spdsobovat chybné vysledky. Pri pacientoch, pri ktorych je
podozrenie, Zze maju takéto protilatky, starostlivo prehodnotte vysledky.

4. Transplantované vzorky pacienta musia byt pred zmrazenim otestované.
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5. Vykon analyzy sa neda potvrdit, ak sa robi na vzorkach z odumretého tkaniva alebo z telesnych
kvapalin inych nez fudské sérum a plazma.

6. Hodnota zmeraného vysledku nad medznou hodnotou nie je indikativna z celkového mnoZstva
pritomnej protilatky a/alebo antigénu.

7. Nereaktivne vysledky indikuju, Ze testovana vzorka neobsahuje ziadny antigén a ziadne protilatky,
ktoré by bolo mozné zistit' pri analyze Access HIV combo. Toto nevylu€uje moznost infekcie virusom
HIV-1 alebo HIV-2.

8. Aby mohla byt deklarovana infekcia, reaktivny vysledok ziskany pomocou analyzy Access HIV
combo by mal byt potvrdeny pomocou prislusnej metody.

9. Osobitosti a podmienky, ktoré zhorSuju imunitu, napr. vazne infekcie a lieCba s pouzitim liekov
potladujucich imunitu, mbéze mat’ za nasledok stlaCenie urovne protilatok pod detekény prah analyzy.
Vysledky ziskané na takychto vzorkach by mali byt interpretované s opatrnostou.

9 Specifické vykonové charakteristiky

9.1 Meranie presnosti

Presnost analyzy Access HIV combo bola uréena pomocou analyzy 13 vzoriek: 1 negativna vzorka, 1
malo pozitivna vzorka (Nizka 1), 1 vzorka blizko medznej hodnoty (Nizka 2), 1 stredne pozitivna vzorka
virusov HIV-1, HIV-2, HIV-1-O a HIV-Ag.

Opakovatelnost bola stanovena testovanim tychto 13 vzoriek v jednom chode s 30 replikami na 1
systéme.

Boli uréené CV.

Medzifahla presnost sa stanovila testovanim tychto 13 vzoriek na 1 Sarzu, v duplikate, v 2 r6znych
chodoch denne (predpoludnim a popoludni) a dvoma operatormi po dobu 20 dni.

Presnost medzi Sarzami sa stanovila testovanim tychto 13 vzoriek v 5 replikach so 4 r6znymi Sarzami,
pomocou 4 réznych kalibraénych Sarzi. Vysledky su uvedené v tabulke nizSie:

9.1.1 Opakovatelnost’

_ Priemer 0

N=30 (signal/medzna hodnota) nev

Negativne vzorky 0,28 10,6

HIV-1 2,19 4,1

, HIV-2 2,20 4.7

Vzorky Nizke 1 AIV-1-0 1,91 2,6

HIV-1-Ag 2,40 5,0

HIV-1 0,96 5,9

) HIV-2 0,95 44

Vzorky Nizke 2 AIV-1-0 1,16 4,6

HIV-1-Ag 1,20 4.6

HIV-1 2,86 5,8

, HIV-2 3,81 3.4

Vzorky Stredné 1 AIV-1-0 3,34 4,2

HIV-1-Ag 3,30 37

Koeficienty odchylky pre pozitivne vzorky si menej ako 12 %.
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9.1.2 Medzilahla presnost’

_ Priemer T
=Y (signal/medznéa hodnota) I
Negativne vzorky 0,30 10,1
HIV-1 2,35 5,6
. HIV-2 2,37 5,1
Vzorky Nizke 1
HIV-1-0 1,88 4.6
HIV-1-Ag 2,35 7,6
HIV-1 1,02 5,6
, HIV-2 1,03 5,6
Vzorky Nizke 2
HIV-1-O 1,15 4,9
HIV-1-Ag 1,17 4,9
HIV-1 3,04 51
3 HIV-2 3,99 4,9
Vzorky Stredné 1
HIV-1-0 3,23 4,6
HIV-1-Ag 3,12 4,7
Koeficienty odchylky pre pozitivne vzorky su menej ako 12 %.
9.1.3 Presnost’ medzi sériami
N=20 Medzi kal. Medzi RP Celkovo
a % C.V. % C.V. % C.V.
Negativne vzorky 12,1 12,3 15,0
HIV-1 11,0 7,4 11,4
B HIV-2 9,8 9,0 12,4
Vzorky Nizke 1
HIV-1-0 10,2 6,5 10,8
HIV-1-Ag 8,3 7,0 9,5
HIV-1 10,3 6,2 10,7
; HIV-2 10,3 7,2 11,3
Vzorky Nizke 2
HIV-1-O0 10,2 5,5 10,3
HIV-1-Ag 10,4 14,8 16,9
HIV-1 9,8 57 10,4
, HIV-2 10,2 11,0 13,9
Vzorky Stredné 1
HIV-1-0 8,5 10,4 12,1
HIV-1-Ag 11,0 13,0 15,5

Koeficienty odchylky pre pozitivne vzorky si menej ako 20 %.
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9.2 Diagnosticky vykon

9.2.1 Diagnosticka Specificnost’
Specifiénost analyzy Access HIV combo demonstruje $pecifi¢nost na Grovni = 99,5 %. Tato $pecificnost
bola zistend pomocou testovania:

IR Specificnost’ RR Specificnost’
Typ vzorky 95 % interval 95 % interval
n % . n % .
istoty istoty
Darcovia krvi 7656/7664 | 99,90 | [99,79-99,95 %] | 7664/7664 | 100,00 | [99,95-100 %]
X;’Eir:r:'t'i eseliclizean 1961/1969 | 99,59 | [99,20-99,82 %] | 1966/1969 | 99,85 | [99,56-99,97 %]
ss;’é?]rt?”' ESEIPOVE 1121/1122 | 99,91 | [99,50-100 %] | 1121/1122 | 99,91 | [99,50-100 %]
Gravidné zeny 200/200 | 100,00 | [98,17-100 %] 200/200 | 100,00 | [98,17-100 %]
Celkova hodnota 10938/10955 | 99,84 | [99,75-99,91 %] | 10951/10955 | 99,96 | [99,91-99,99 %]

9.2.2 Diagnosticka citlivost’
Studie citlivosti pomocou analyzy Access HIV combo boli vykonané pomocou testovania s potvrdenymi
vzorkami virusov HIV Ab, vzorkami z pacientov s akutnou infekciou, z komerénych sérokonverznych
panelov a vzoriek virusu HIV Ag (Cisté alebo zriedené).

Klinicka citlivost’
Potvrdené pozitivhe vzorky s virusom HIV Ab

Citlivost na HIV-1 bola skimana na 674 potvrdenych pozitivhych vzorkach a zistilo sa, Zze sa takmer
rovna 100 % (95 % ClI: 99,41-100 %).

255 otestované podtypy a varianty:

- Skupina M (236): A(21), B(56), C(17), D(13), F(10), G(15), H(7), J(3), K(1), CRF: 01(13) - 02(44) - 05(1)
- 06(7) - 08(1) - 09(5) - 10(1) - 11(5) - 12(2) - 13(2) - 14(6) - 15(3) - 19(3) - 27(1)

- Skupina O (17)

- Skupina N (2)

Citlivost na virus HIV-2 bola hodnotena otestovanim 126 dobre zdokumentovanych vzoriek a
deklarovana rovnost' s hodnotou 100 % (95 % CI: 97,11-100%).

Vzorky od pacientov s akutnymi infekciami a z komerénych sérokonverznych panelov
¢ Citlivost na HIV-1 na presérokonverziu a persérokonverziu bola zistovana na 86 vzorkach.
e Sérokonverzna citlivost analyzy Access HIV combo bola hodnotena testovanim nasledujlcich
vzoriek zo 61 dobre zadokumentovanych komerénych HIV sérokonverznych panelov (so 131 skorymi
sérokonverznymi vzorkami).

Tabulka 2 zobrazuje vysledky zo 6 sérokonverznych panelov.
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Tabul'ka 2: Sérokonverzné panely

Panel C. vzorky II?rnvlapc(;r:le c'?)(r:ncszs(;/lgg) PCR* Zapadné flaky*
9012-05 14 0,53 Pozitivny Negativny
BBI 9012 9012-06 16 1,21 Pozitivny Negativny
9012-07 21 25,36 Pozitivny Negativny
9017-04 10 0,32 Pozitivny Pozitivny
9017-06 13 1,19 Pozitivny Pozitivny
9017-07 17 3,48 Pozitivny Pozitivny
BBI 9017 9017-08 20 4,15 Pozitivny Pozitivny
9017-09 24 2,44 Pozitivny Pozitivny
9017-10 28 5,67 Pozitivny Pozitivny
9017-11 31 42,27 Pozitivny Pozitivny
9022-07 23 0,77 Pozitivny Negativny
BBI 9022 9022-08 25 5,81 Pozitivny Negativny
9022-09 32 161,31 Pozitivny Negativny
PRB950-01 0 0,29 Negativny Pozitivny
PRB950-02 18 1,12 Pozitivny Pozitivny
PRB 950 — —
PRB950-03 21 8,03 Pozitivny Pozitivny
PRB950-04 28 21,15 Pozitivny Negativny
9034-10 42 0,28 Negativny Negativny
BBI 9034 9034-11 47 1,75 Pozitivny Negativny
9034-12 51 20,47 Pozitivny Negativny
6243-06 20 0,37 Pozitivny Neurcity
6243-07 25 1,37 Pozitivny Neurcity
Zeptometrix 6243 6243-08 27 1,89 Pozitivny Neurcity
6243-09 30 6,68 Pozitivny Neurdgity
6243-10 32 18,06 Pozitivny Neurcity

* Udaje od predajcov.

Vzorky antigénu HIV-1
Citlivost = 100 % (104/104) (95 % CI: 96,52-100%)
Citlivost’ vzorky bola vyhodnotena testovanim 104 dobre zdokumentovanych vzoriek, vratane:
e 44 HIV Ag, plavajuce bunky kultary HIV-1, skupina M, z nasledujdcich genotypov: 10A, 5B, 8C, 5D,
10E, 1F, 2G, 1H, 2J
e 21 HIV-Ag komer¢né pozitivhych vzoriek
e 39 HIV-Ag pozitivnych vzoriek z 86 vzoriek séra pri réznych stupfioch sérokonverzie

Cerstvé vzorky
103 HIV pozitivnych vzoriek bolo testovanych do 1 dria od odberu krvi.

9.3 Analyticka citlivost’

Analyza Access HIV combo ma analyticku citlivost < 2 IU/ml na antigén HIV-1 p24.
Regresna analyza NIBSC 90/636, panel WHO a Bio-Rad Internal HIV Ag $tandard umozriuje uréenie
analytického limitu citlivosti.
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9.4 Analyticka Specificnost’

9.4.1 Studia krizovej reaktivity

477 vzoriek bolo testovanych od pacientov vykazujucich rozli€cné patologické stavy alebo stavy
nesuvisiace s virusom HIV: gravidné Zeny, reumaticky faktor, cirh6za, chronické ochorenie obligiek,
dialyza, transplantacie, pacienti pod lenograstimom, fudské Ig proti mySiam, antinuklearne protilatky,
mykoplazma pneumoniae, erytrovirus B19, myeldm alebo iné virusové alebo bakteridlne infekcie (HAV,
HBV, HCV, ruzienka, toxoplazmédza, syfilis, mumps, osypky, CMV, HSV, EBV, VZV, HTLVI, malaria,
pacienti s vakcinou proti chripke).

Specifiénost bola na Grovni 98,10 % (414/422) (95 % Cl: 96,30-99,18%) bez populacie zmrazenych
transplantatov (pozri obmedzenia postupu, bod €. 4).

Pat nesSpecifickych reakcii bolo zistenych na:

VZV pozitivnych vzorkach (7,7 %)
EBV pozitivnych vzorkach (6,7 %)
HCV pozitivnych vzorkéch (2,9 %)
Reumaticky faktor (7,1 %)

Vzorkach pozitivnych na syfilis (2,3 %)

9.4.2 Referencéna stiadia

Vzorka obsahujuca do 200 mg/l a 300 mg/l pre nekonjugované, pripadne konjugované bilirubiny, do 90
g/l albuminu, lipemickych vzoriek obsahujicich ekvivalent 30 g/l trioleinu (triglyceridu) a hemolyzovanych
vzoriek obsahujucich do 2 g/l hemoglobinu neovplyviiuje vysledky.
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ACCESS®

Immunoassay System

HIV combo Calibrators A59429

Access HIV combo Calibrators su urené na kalibraciu testu Access HIV combo
pomocou systémov na imunologické testy Access Immunoassay Systems.

IVD C € 0459
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1 Planované pouzitie

Kalibratory Access HIV combo Calibrators su ur€ené na kalibraciu analyzy Access HIV combo pre
kvalitativnu detekciu antigénu HIV-1 a protilatok HIV-1/HIV-1-O/HIV-2 v Tudskom sére a plazme
(Li heparin, K2-EDTA, K3-EDTA a CPDA-1) pomocou systémov imunoanalyzy Access.

2 Zhrnutie a vysvetlenie testu

Kalibratory Access HIV combo Calibrators sa pouZzivaju na potvrdenie kalibracie (urlenie medznej
hodnoty) pre analyzu Access HIV combo. Porovnanim intenzity svetla vytvaranej vzorkou v pomere k
medznej hodnote sa uréuje pritomnost alebo absencia antigénu HIV-1 a/alebo protilatok HIV-1/HIV-1-
O/HIV-2 vo vzorke.

3 Informécie o produkte

3.1 Popis
Kalibratory Access HIV combo Calibrators

Prezentéacia/
Identifikacia na oznaceni Popis priprava
A59429
Negativny kalibrétor:
Co (nereaktivne) fudské sérum pre antigén HIV-1 a protilatky HIV- 1x1,7mL
Negative Calibrator 1/HIV-1-O/ HIV-2 s 0,1 % koncentraciou azidu sodika a 0,25 % Pripravené na pouzitie
koncentraciou latky ProClin 300.
Pozitivny kalibrétor:
C1 (reaktivne) ludské sérum pre protilatky anti-HIV-1 s 0,1 % 1x1,7mL
Positive Calibrator koncentraciou azidu sodika a 0,25 % koncentraciou latky Pripravené na pouzitie
ProClin 300.
Calibration card Kalibra¢na karta: 1

3.2 Podmienky skladovania a manipulacie

Skladujte v priamej polohe a vychladené na teplotu 2 az 10 °C.

Pred pouZitim obsah premiesajte jemnym prevratenim. Zabrante vzniku bubliniek.
Stabilna do datumu spotreby uvedenom na Stitku, ak sa skladuje pri teplote 2 az 10 °C.
Liekovka je stabiln& pri teplote 2 az 10 °C po dobu 120 dni od prvého pouZzitia.
Znamkami mozného znehodnotenia su kontrolné hodnoty mimo rozsahu.

4 Varovania a preventivne opatrenia

Pre In Vitro diagnostické pouzitie. Len na profesionélne zdravotnicke pouzivanie.

4.1 Zdravotné a bezpeénostné opatrenia

S touto testovacou supravou by mal pracovat’ len kvalifikovany personal vyskoleny v laboratérnych
postupoch a oboznadmeny s potencialnymi rizikami. Noste vhodny ochranny odev, rukavice, ochranu
ocCiltvare a so supravou manipulujte v sulade s pozadovanou spravnou laboratérnou praxou.

Ludsky zdrojovy material pouzivany na pripravu kalibratorov bol otestovany a bolo zistené, ze je
nereaktivny na povrchovy antigén hepatitidy typu B (HBsAg), protilatky na virus hepatitidy typu C
(HCV), protilatky na virus fudskej imunodeficiencie (HIV-1 a HIV-2) a antigén HIV-1, okrem
kalibratora C1, ktory je pozitivny na protilatky na virus HIV-1. Pretoze Ziadna znama metéda nemoéze
poskytnut’ dplnu istotu, Ze infekéné latky nie su pritomné, nakladajte s reagenciami a vzorkami
pacientov tak, ako keby boli schopné prenasat infekéné ochorenia.

Biologické rozliatia: rozliaty material z ludského zdroja by sa mal povazovat za potencialne infekény.
Rozliaty material, ktory neobsahuje kyselinu, by sa mal ihned dekontaminovat, vratane oblasti
rozliatia, materialov a v3etkych kontaminovanych povrchov alebo zariadeni s vhodnym chemickym
dezinfekénym ¢&inidlom, ktoré je uc€inné na potencialne biorizika spojené s prisluSnymi vzorkami
(bezné riedenie 1:10 s bielidlom z domacnosti, 70-80 % etanolom alebo izopropanolom, jodoforom,
ako je 0,5 % Wescodyne™ Plus atd.) a do sucha zotriet.

Rozliaty material, ktory obsahuje kyselinu, by sa mal vhodne absorbovat (zotriet) alebo
neutralizovat, oblast by sa mala opladchnut vodou a do sucha zotriet; materialy pouzité na absorpciu
rozliateho materialu si mézu vyzadovat sp6sob likvidaciu nebezpeéného odpadu.
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Nasledne by sa mala cela oblast dekontaminovat niektorym chemickym dezinfekénym &inidlom.

o Zlikvidujte vSetky vzorky a materialy pouZité na vykonavanie testu, pretoze moézu obsahovat
infekéné latky. Laboratérny, chemicky alebo biologicky nebezpeény odpad musi byt manipulovany a
zlikvidovany v sulade so vSetkymi miestnymi, regionalnymi a narodnymi nariadeniami.

e Odporucania tykajuce sa nebezpelenstva a opatreni vztahujucich sa na niektoré chemické
komponenty v tejto testovacej sUprave najdete na piktograme (piktogramoch) na nalepkach a v
informaciach poskytnutych v ¢asti 4.2.

Karta bezpec€nostnych udajov (SDS) je dostupna na adrese www.bio-rad.com.

4.2 Opatrenia vzt'ahujuce sa na postup

Varovanie:

H317: M6ze vyvolat alergicku koznu reakciu.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvéare.

P333+P313: Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

P302+P352: Pri kontakte s pokozkou: Umyte velkym mnozstvom vody a mydia.

P501: Zneskodnenie obsahu/obalu v sulade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/medzinarodnymi
nariadeniami.

e Tento produkt obsahuje ludské alebo zvieracie komponenty. Manipulujte s nim opatrne.

Postup

Informacie o tedrii kalibracie, konfiguracii kalibratorov, pozadovanom zazname pre test kalibratora a
posudzovani kalibraénych udajov si pozrite v prislusnych systémovych priru¢kach a/alebo Pomocnikovi
systému.

Kalibracia

Kalibratory aplikacie Access HIV combo Calibrators sa dodavaju ako negativne (CO) a pozitivne (C1).
Test Access HIV combo si vyzaduje kalibraénu krivku (stanovenie hodnoty vylu€enia) kazdych 56 dni,
aby mal aktivnu ,kalibraciu“ iba na jednu Sarzu Cinidiel riadne identifikovanych Ciarovym kédom. Na konci
obdobia 56 dni, alebo ak sa do systému zavedie ina Sarza, platnost krivky sa automaticky zrusi.

Kazda kalibracia si vyzaduje 220 uL kalibratora CO (stanovenie dvojmo) a 330 pL kalibratora C1
(stanovenie trojmo) okrem nadoby na vzorky a systému mftveho objemu. Jedna kvapka sa rovna
priblizne 40 L.

Obmedzenie testu

Ak existuje dbkaz mikrobidlnej kontaminacie alebo nadmerného zakalenia v reagencii, liekovku
zlikviduijte.
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1 Planované pouzitie

Aplikacia Access HIV combo QC je uréena na sledovanie vykonu systému testu Access HIV combo.

2 Zhrnutie a vysvetlenie testu

Materialy kontroly kvality simuluja charakteristiky vzoriek pacienta a su zakladom pre monitorovanie
vykonu sAystému analyzy Access HIV combo. Okrem toho su integralnou su€astou spravnej laborat
(38,4147 Ked vykonavate analyzu s reagenciami Access pre antigén HIV-1 a protilatky anti - HIV-

praxe

1/HIV-1-O/HIV-2, zahriite do procesu materialy kontroly kvality, aby ste posudili integritu analyz.

3 Informécie o produkte

3.1 Popis

Kontrola kvality Access HIV combo

ornej

Identifikacia na Prezentacia /
oznaéeni Popis priprava
A59430
Negativna kontrola kvality: 2% 4.4 mL
QC1 Negativne (nereaktivne) ludské sérum pre antigén HIV-1 a protilatky Pri rav.ené na
Negative QC anti - HIV-1/HIV-1-O/ HIV-2 s 0,1 % koncentraciou azidu sodika a P ouzitie
0,25 % koncentraciou latky ProClin 300. P
Qc2 Anti-HIV-1, pozitivna kontrola kvality: 2x4.4mL
Anti-HIV-1 Pozitivne (reaktivne) ludské sérum pre protilatky anti-HIV-1s 0,1 % Pripravené na
koncentraciou azidu sodika a 0,25 % koncentraciou latky ProClin 300. pouzitie
HIV-1 Ag, pozitivha kontrola kvality: 2% 4.4 mL
QC3 Vygisteny antigén HIV-1 je deaktivovany pomocou chaotropického Prioravené na
HIV-1 Ag ¢inidla v chranenom roztoku Tris s 0,25 % koncentraciou latky praven
- pouzitie
ProClin 300
QC card Karta kontroly kvality: 1

3.2 Podmienky skladovania a manipulacie

Skladujte v priamej polohe a vychladené na teplotu 2 az 10 °C.

Pred pouZitim obsah premiesajte jemnym prevratenim. Zabrante vzniku bubliniek.

Stabilnd do datumu spotreby uvedenom na §titku, ak sa skladuje pri teplote 2 az 10 °C.

Liekovka je stabiln& pri teplote 2 az 10 °C po dobu 120 dni od prvého pouZitia.

Znédmkami mozného znehodnotenia su kontrolné hodnoty mimo rozsahu.

Pozrite si kartu s hodnotou kontroly kvality, kde najdete hlavné hodnoty a Standardné odchylky (SD).

4 Varovania a preventivne opatrenia

Pre In Vitro diagnostické pouzitie. Len na profesionalne zdravotnicke pouzivanie.

4.1 Zdravotné a bezpecénostné opatrenia

S touto testovacou supravou by mal pracovat' len kvalifikovany personal vyskoleny v laboratérnych
postupoch a oboznadmeny s potencialnymi rizikami. Noste vhodny ochranny odev, rukavice, ochranu
ocCiltvare a so supravou manipulujte v sulade s pozadovanou spravnou laboratérnou praxou.

Material s fTudskou vzorkou pouzivany na pripravu kontroly bol otestovany a bolo zistené, ze je
nereaktivny na povrchovy antigén virusu hepatitidy typu B (HBsAQ), protilatky na virus hepatitidy
typu C (HCV). PretoZe Ziadna znama metéda nemdze poskytnat Uplnu istotu, Ze infekéné latky nie
su pritomné, nakladajte s reagenciami a vzorkami pacientov tak, ako keby boli schopné prenasat
infek&né ochorenia.

Biologické rozliatia: rozliaty material z fudského zdroja by sa mal povazovat' za potenciélne infekény.
Rozliaty material, ktory neobsahuje kyselinu, by sa mal ihned dekontaminovat, vratane oblasti
rozliatia, materialov a vSetkych kontaminovanych povrchov alebo zariadeni s vhodnym chemickym
dezinfekénym c¢inidlom, ktoré je uCinné na potencialne biorizika spojené s prisluSnymi vzorkami
(bezné riedenie 1:10 s bielidlom z domacnosti, 70-80 % etanolom alebo izopropanolom, jodoforom,
ako je 0,5 % Wescodyne™ Plus atd.) a do sucha zotriet.

Rozliaty material, ktory obsahuje kyselinu, by sa mal vhodne absorbovat (zotriet) alebo
neutralizovat, oblast by sa mala oplachnut vodou a do sucha zotriet; materialy pouzité na absorpciu
rozliateho materialu si mézu vyzadovat' likvidaciu s nebezpe¢nym odpadom.
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Nasledne by sa mala cela oblast dekontaminovat niektorym chemickym dezinfekénym &inidlom.

e Zlikvidujte vSetky vzorky a materidly pouzité na vykonavanie testu, pretoze mdzu obsahovat
infekéné latky. Laboratérny, chemicky alebo biologicky nebezpeény odpad musi byt manipulovany a
zlikvidovany v sulade so vSetkymi miestnymi, regionalnymi a narodnymi nariadeniami.

e Odporucania tykajuce sa nebezpelenstva a opatreni vztahujucich sa na niektoré chemické
komponenty v tejto testovacej sUprave najdete na piktograme (piktogramoch) na nalepkach a v
informaciach poskytnutych v Gasti 4.2 Karta bezpeénostnych udajov (SDS) je dostupna na adrese
www.bio-rad.com.

4.2 Opatrenia vzt'ahujuce sa na postup

Varovanie:

H317: M6ze vyvolat alergicku koznu reakciu.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvéare.

P333+P313: Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

P302+P352: Pri kontakte s pokozkou: Umyte velkym mnozstvom vody a mydia.

P501: Zneskodnenie obsahu/obalu v sulade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/medzinarodnymi
nariadeniami.

Tento produkt obsahuje fTudské alebo zvieracie komponenty. Manipulujte s nim opatrne.

Postup

Kontrola kvality Access HIV combo QC by mala byt vykonavana rovnakym spdsobom ako u vzoriek
pacienta a mala by prebiehat v sulade s pokynmi, ktoré sa dodavaju spolu s pristrojom a/alebo
pouzivanou metédou.

Na vykonanie kontroly kvality analyzy Access HIV combo budete potrebovat 110 ul vzorky na kazdu z 3
urovni, okrem nadoby na vzorku a neaktivheho objemu systému (samotné uréenie). Jedna kvapka je
ekvivalentom priblizne 40 pl.

PretoZze vzorky sa daju spracovat kedykolvek vo formate ,nahodného pristupu” skér ako vo formate
,davky*, materialy kontroly kvality by mali byt zahrnuté v kazdom 24-hodinovom obdobi®®. Castejsie
vyuzivanie kontrol alebo vyuzivanie dodato€nych kontrol ponechavame na uvazeni pouzivatela a jeho
spravnej laboratérnej praxe alebo akreditacnych laboratérnych poziadavkach a prislusnych zakonoch.
Informacie o tedrii kontroly kvality, konfiguracii kontrol, pozadovanom zazname pre test kontroly kvality
vzorky a posudzovani udajov o kontrole kvality si pozrite v prisluSnych systémovych priru¢kach a/alebo
Pomocnikovi systému.

Obmedzenia testu

1. Pouzitie kontroly kvality analyzy Access HIV combo nebolo vytvorené na analyzach, ktoré su iné ako
analyza Access HIV combo.

2. Vysledky kontroly kvality, ktoré nespadaju do akceptovatelnych rozsahov, mézu indikovat neplatné
vysledky testov. Preskumajte vSetky vysledky testov, ktoré boli ziskané od posledného bodu
testovania prijatelnej kontroly kvality pre tato analyzu.

3. Ak existuje dbkaz mikrobialnej kontaminacie alebo nadmerného zakalenia v reagencii, liekovku
zlikvidujte.

Ocakavané hodnoty

Kazdé laboratérium by si malo zaviest vlastné kritéria prijatelnosti tak, ze vyberie pravidla kontroly kvality,
ktoré sa aplikuju na vysledky kontrol. Individualne vysledky kontrol by mali spadat do uUvodného
prijatelného rozsahu, avSak kazdé laboratérium by malo hlavné udaje a SD aktualizovat po ziskani
dostato€ného mnozstva UdajOV(38’45).

Vzhladom k tomu, Ze Specifické urovne reaktivity sa mozu lidit podla vyrobcu testu, postupu, €isla Sarze
a laboratodria, kazdé laboratérium by malo uréit konkrétnu uroveri reaktivity a stanovit' svoj vlastny rozsah
prijatefnych hodnot®47, Prijatefny rozsah méze zahffat v8etky hodnoty v £ 2 SD z hlavnych 20
udajovych bodov z 20 urgovani poéas doby 30 dni“®.
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SPOLOCNOST BIO-RAD DAVA ZARUKU, ZE TIETO VYROBKY FUNGUJU TAK, AKO JE TO
POPISANE NA STITKOCH A V SPRIEVODNEJ LITERATURE. SPOLOCNOST BIO-RAD NENESIE
ZODPOVEDNOST ZA AKEKOLVEK ODVODENE ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
AKYKOLVEK INY UCEL. SPOLOCNOST BIO-RAD NENESIE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNOST
ZA ZIADNE NASLEDNE SKODY, KTORE MAJU POVOD VO VYSSIE UVEDENEJ VYSLOVNEJ
ZARUKE.

Access, UniCel a DxI su ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc.
ProClin je ochranna znamka spolo¢nosti Rohm and Haas Company alebo jej dcérskych spolo¢nosti
alebo pobociek.

Bio-Rad

3, Boulevard Raymond Poincaré c €0459

92430 Marnes-la-Coquette, France

Tel.: +33 (0) 1 47 95 60 00 2017/03
M Fax: +33 (0) 147 4191 33 A97220E

www.bio-rad.com Verzia E
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