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cobas® MPX

Numatytasis naudojimas

2.0.
cobas® MPX tyrimas, atliekamas naudojant cobas® 6800 ir cobas® 8800 sistemas, yra kokybinis in vitro 'r
tyrimas, skirtas tiesiogiai Zmogaus kraujo plazmoje ir serume 1 tipo Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV-1) I
M grupes RNR, ZIV-1 O grupés RNR, 2 tipo zmogaus imunodeficito viruso (Z1V-2) RNR, hepatito C viruso 2 8
(HCV) RNR ir hepatito B viruso (HBV) DNR nustatyti. e

Sis tyrimas skirtas donory méginiy atrankiniam istyrimui dél ZIV-1 M grupés RNR, ZIV-1 O grupés RNR, ZIV-2
RNR, HCV RNR ir HBV DNR plazmos ir serumo méginiuose, gautuose i$ atskiry Zmoniy donory, jskaitant viso
kraujo, kraujo komponenty ir kitus gyvuosius donorus. Sis tyrimas skirtas atrankiniam organy ir audiniy donory
iStyrimui, kai donory méginiai gaunami donoro Sirdziai vis dar plakant ir tiriant mirusiuosius donorus (kai Sirdis
neplaka). Visy donory kraujo plazma ir serumas gali bati tiriami atrankiniu tyrimo metodu kaip atskiri meginiai.
Esant viso kraujo ar kraujo komponenty donorystei, plazmos ir serumo méginius galima tirti atskirai arba

plazmg galima tirti kaupiniais, sudarytais i$ atskiry méginiy. Mirusiyjy (kai Sirdis neplaka) donory organy ir 2 3

audiniy donorystés atveju meginiai gali bati tiriami tik atrankiniu tyrimo metodu kaip atskiri méginiai.

Tiriant atskirus meginius, ZIV, HCV ir HBV rezultatai tuo pa&iu metu gaunami ir atskiriami.

cobas® MPX gali biti laikomas papildomu tyrimu, patvirtinanciu ZIV infekcija meginiuose, pakartotinai
reaguojanciuose atliekant CE-IVD tyrimg, nustatantj ZIV antiklQinus, ir reaktyvy atliekant cobas® MPX tyrima.

cobas® MPX gali biti laikomas papildomu tyrimu, patvirtinan¢iu HCV infekcijg méginiuose, pakartotinai
reaguojanciuose atliekant CE-IVD tyrimg, nustatantj HCV antikiinus, ir reaktyvy atliekant cobas® MPX tyrima.

cobas® MPX gali biti laikomas papildomu tyrimu, patvirtinanc¢iu HBV infekcijg méginiuose, pakartotinai
reaguojanciuose atliekant CE-IVD tyrima, nustatant] hepatito B pavirSiaus antigeng, ir reaktyvy atliekant
cobas® MPX tyrima.

Sis tyrimas neskirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant ZIV, HCV ar HBV infekcija.

Tyrimo santrauka ir paaiskinimas

Kontekstas: atrankiniai kraujo tyrimai perpilant kraujg perduodamoms virusinéms infekcijoms nustatyti

Perpilant kraujag ar kraujo komponentus didZiausig susirlpinima kelia galimybé perduoti virusines infekcijas,
ypaé 1 tipo Zmogaus imunodeficito virusg (ZIV-1), 2 tipo (ZIV-2), hepatito C virusg (HCV) ir hepatito B virusg
(HBV). Sie sukeléjai pirmiausiai perduodami per salytj su uzkréstu krauju arba kraujo ar plazmos produktais,
tam tikrais kQino audiniais ar skysc€iais, lytinio kontakto metu arba uzsikrétusi motina perduoda naujagimiui.

ZIV-1 paplites visame pasaulyje, apskaiCiuotas bendras paplitimas yra 1,1 % (0,56 % Siaurés Amerikoje ir
0,25 % Vakary Europoje).” ZIV-1 uzsikréte asmenys gali pajusti trumpalaikius, i§ pradziy dmius, panasSius

j gripo simptomus, nes 3—6 savaite pradinés infekcijos laikotarpiu labai pakyla viremijos lygis periferiniame
kraujyje. Dabar yra trys pagrindinés ZIV-1 genetinés grupés: M grupé (pagrinding), N grupé (ne M, ne O) ir
O grupe (i$siskiriancioji). M grupe labai paplitusi ir skirstoma j 9 potipius ir kelias plintan€ias rekombinantines
formas (CRF).>#

ZIV-2 pirma kartg i$skirtas 1986 m. i§ Vakary Afrikos pacienty. Tiek ZIV-1, tiek ZIV-2 perduodami tokiais
paciais bldais, jie abu susije su panasiomis oportunistinémis infekcijomis ir jgytu imunodeficito sindromu
(AIDS).5:6 ZIV-2 paplitimas kai kuriose Afrikos tautose siekia daugiau nei 1 %, ZIV-2 kelia vis didesnj
susirlipinimg tam tikrose Europos ir Indijos dalyse.”""

HCV virusas laikomas svarbiausiu etiologiniu faktoriumi, sukelian&iu 90-95 % ne hepatito A ir ne hepatito B
infekcijy po kraujo perpylimo atvejy.'?'4 Uzfiksuotas HCV paplitimas skiriasi nuo 0,5-2,0 % Vakary Europoje'®
iki 6—40 % Egipte.®

Daugiau nei 2 milijardai dabar gyvenanciy Zmoniy tam tikru metu per savo gyvenima buvo uzZsikrete HBV. 1S jy
350 milijony iSlieka uzsikréte chroniskai ir tampa viruso nesiotojais.’”® Tiek HCV, tiek HBV gali sukelti
chroniSkas kepeny ligas, be to Sie virusai yra daZzniausia kepeny cirozeés ir vézio priezastis, sudaranti 78 %
atvejy visame pasaulyje.?
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cobas® MPX

NAT tyrimy pagrindas

Serologiniai atrankiniai tyrimai labai sumazino, bet nepanaikino virusiniy infekcijy perdavimo pavojaus perpilant
kraujg ir kraujo komponentus. Donory viso kraujo ir pirminés kraujo plazmos tikrinimas dél HBV buvo pradétas
8-0jo deSimtmecio pradzioje atliekant HBsAg tyrimus ir 9-ajame deSimtmetyje atliekant anti-HBc tyrimus. Be
tikrinimo deél HBV, jprastai kraujo ir kraujo plazmos donory kraujas tiriamas dél ZIV ir HCV naudojant fermenty
imunologinius tyrimus (EIA).2"22 Likes perdavimo per donory kraujg pavojus susijes su donoryste sero-
konversijos lango laikotarpiu, kuris, kaip nustatyta, vidutiniSkai yra 19 dieny, 65 dienos ir 36 dienos atitinkamai
ZIV-1, HCV ir HBV atveju.2® Virusiniy nukleino ragééiy tyrimai (ZIV-1 RNR, HCV RNR, ir HBV DNR), naudojant
nukleino ragsties amplifikacijos technologijg (NAT) gali zymiai sumazinti tokj pavojy.?42° Pradéjus naudoti NAT,
dabartinis likes pavojus perpilant kraujg JAV yra 1:1,5 min. ZIV-1 atveju, 1:1,2 min. HCV atveju ir 1:280 000—
1:355 000 — HBV.?627 Pagal panasius apskai¢iavimus Vokietijoje, kur NAT tyrimai pradéti naudoti 1999 m.,
likes apskaiciuotas infekcijy perdavimo perpilant kraujg pavojus siekia 1:4,3 min., 1:10,9 min. ir 1:360 000,
atitinkamai ZIV-1, HCV ir HBV atveju.2* Be to, HBV atveju NAT tyrimai leis i§vengti donory su paslaptinga HBV
infekcija, kai HBV DNR aptinkamas, ta¢iau néra HBsAg,?? taip pat vakcinuoty donory, kuriems pasireiskia
subklinikiné infekcijos forma.2%3

Tyrimo paaiSkinimas

cobas® MPX tyrimas — tai kokybinis sudétinis tyrimas, atliekamas naudojant cobas® 6800 System ir cobas®
8800 System. cobas® MPX tyrimas leidZia vienu metu aptikti ir atskirti ZIV RNR, HCV RNR, HBV DNR ir vidine
kontrole, atliekant vieng uzkrésto kaupinio arba atskiro donoro kraujo plazmos tyrima. Atliekant tyrimg
neatskiriama ZIV-1 M grupe, ZIV-1 O grupeé ir ZIV-2.

Procediiros principai

cobas® MPX tyrimas yra grindZiamas tikrojo laiko polimerazés grandininés reakcijos (PGR) technologija su
visi$kai automatizuotu méginiy paruosimu (nukleortgs$c€iy iSgavimu ir iSgryninimu), po kurio atliekama PGR
amplifikacijos ir nustatymo procedira. cobas® 6800/8800 Systems sudaro méginiy tiekimo modulis, perdavimo
modulis, apdorojimo modulis ir analizés modulis. cobas® 6800/8800 programineé jranga atlieka automatizuotg
duomeny valdyma ir visy tyrimy rezultatus suskirsto kaip nereaktyvius, reaktyvius ir netinkamus. Rezultatus
galima tiesiogiai perziréti sistemos ekrane ir iSspausdinti kaip ataskaitg arba nusiysti j laboratorijos
informacijos valdymo sistema (LIMS) ar kitg rezultaty valdymo sistema.

Méginius galima tirti atskirai arba, pasirinktinai, galima tirti kaupiniais, sudarytais i§ keliy méginiy. Jei bus
kuriami kaupiniai, cobas p 680 jrenginj arba cobas® Synergy programine jrangg su Hamilton MICROLAB®
STAR IVD (cobas® Synergy Core) galima pasirinktinai naudoti etape prie$ atliekant analize.

Nukleino rtgstis i§ méginio ir pridétos Armored RNA vidinés kontrolés (IC) molekulés (kurios naudojamos kaip

méginio paruosimo ir amplifikacijos / aptikimo proceso kontrolé) iS§gaunamos vienu metu. Papildomai tyrime

naudojamos keturios iSorinés kontrolés: trys teigiamos ir viena neigiama kontrolé. Virusiné nukleino rlgstis _2'10
iSskiriama | méginj pridéjus proteinazés ir lizés reagento. I18laisvinta nukleino ragstis prisijungia prie silicio Ir
dioksidu padengty magnetiniy stiklo daleliy. Vélesniame etape plovimo reagentais pasalinamos 2.11.

neprisijungusios medziagos ir neSvarumai, pvz.,denatdruoti baltymai, Igsteliy liekanos ir galimi PGR inhibitoriai
(pvz., hemoglobinas ir kt.), o i§ magnetiniy stiklo daleliy aukstoje temperatiroje eliucijos buferiniu tirpalu
iSplaunama iSgryninta nukleino rigstis.

Atrankiné tiriamos nukleino riigsties amplifikacija i§ donoro méginio gaunama naudojant konkretaus viruso
tiesioginius ir atvirkstinius pradmenis, kurie parenkami i$ gerai i§saugoty virusinés nukleino rtgsties regiony.
Atvirkstinei transkripcijai ir amplifikacijai naudojamas Silumai atsparios DNR polimerazés fermentas.

| pagrindinj misinj jeina deoksiuridino trifosfatas (dUTP), o ne deoksitimidinas trifosfatas (dTTP), kuris
inkorporuojamas j naujg susintetintg DNR (amplifikacijos produktas).32-34 Visus ankstesniy PGR vykdymy
uzterSianc€ius amplifikacijos produktus pasalina AmpErase fermentas [uracil-N-glikosilazé], jdétas | PGR
pagrindinj misinj, kaitinant per pirmajj Siluminio ciklo etapg. Tagiau nauji susiformave amplifikacijos produktai
nepasalinami, kadangi AmpErase fermentas tampa neaktyvus aukstesnéje nei 55 °C temperattroje.
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cobas® MPX

cobas® MPX pagrindiniame misinyje yra aptikimo zondy, badingy ZIV-1 (grupiy M ir O), ZIV-2, HCV, HBV ir IC
nukleino ragééiai. Kiekvienas i§ ZIV, HCV, HBV ir IC aptikimo zondy yra pazyméti vienu i$ keturiy unikaliy
fluorescenciniy dazikliy, kurie veikia kaip signalinis daziklis. Kiekvienas zondas taip pat turi penktg daziklj, kuris
veikia kaip slopinamasis daziklis. Keturi signaliniai dazikliai iSmatuojami apibrézty ilgiy bangomis, todél galima
vienu metu aptikti ir atskirti amplifikuotus ZIV, HCV ir HBV taikinius ir IC.3536 Kuomet neprisijunges prie tikslinés
sekos, fluorescencinj nepazeisty zondy signala slopina slopinamasis daziklis. Vykstant PGR amplifikacijai,
zondai prisijungia prie specifinio vienos gijos DNR Sablono ir suskaidomi dél DNR polimerazés 5'-3' nukleazés
veiklos, 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. Kadangi keturi konkretls signaliniai dazikliai iSmatuojami apibrézty ilgiy bangomis, todél galima vienu
metu aptikti ir atskirti amplifikuotus ZIV, HCV ir HBV taikinius ir IC.

Reagentai ir medziagos

cobas® MPX reagentai ir kontrolés

Visi neatidaryti reagentai ir kontrolés turi bati laikomi, kaip rekomenduojama 1 lenteléje—4 lenteléje.

1 lentelé cobas® MPX tyrimas

cobas® MPX tyrimas

Laikyti 2-8 °C

96 tyrimy kaseté (P/N 06997708190)
480 tyrimy kaseté (P/N 06997716190)

Rinkinio komponentai Reagenty ingredientai Kiekis rinkinyje
96 tyrimai 480 tyrimy

Proteinazés tirpalas Tri-buferinis tirpalas, < 0,05 % EDTA, kalcio chloridas, 13 ml 38 ml
(PASE) kalcio acetatas, 8 % (w/v) proteinazé

EUH210: saugos duomeny lenteles galima gauti paprasius.
EUH208: Sudétyje yra subtilizino. Gali sukelti alergine

reakcija.
Vidiné kontrolé Tri-buferinis tirpalas, < 0,05 % EDTA, < 0,001 % vidinés 13 ml 38 mi
(IC) kontrolés Armored RNR darinys (neuzkre€iamos RNR,

jkapsuliuotos MS2 bakteriofage), < 0,002 % poli rA RNR
(sintetiné), < 0,1 % natrio azidas

ISplovimo buferinis Tri-buferinis tirpalas, 0,2 % metil-4 hidroksibenzoatas 13 mi 38 ml
tirpalas

(EB)

Pagrindinio misinio Mangano acetatas, kalio hidroksidas, < 0,1 % natrio azidas 5,5 ml 14,5 ml
1 reagentas

(MMX-R1)

MPX pagrindinio misinio | Tricino buferinis tirpalas, kalio acetatas, glicerolis, 6 ml 17,5 ml
2 reagentas 18 % dimetilsulfoksidas, Tween 20, EDTA, < 0,06 % dATP,

(MPX MMX-R2) dGTP, dCTP, < 0,14 % dUTP, < 0,01 % reaktyvieji ir

nereaktyvieji, ZIV-1 M grupe, ZIV-1 O grupe, ZIV-2, HCV,
HBV ir vidinés kontrolés pradmenys, < 0,01 % fluorescen-
ciniais dazais pazymeti ZIV, HCV ir HBV zondai,

< 0,01 % fluorescenciniais dazais pazymétas vidinés
kontrolés zondas, < 0,01 % oligonukleotidinis aptameras,
< 0,01 % Z05D DNR polimerazé, < 0,01 % AmpErase
(uracil-N-glikozilaze) fermentas (mikrobinis), < 0,1 % natrio
azidas
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cobas® MPX

2 lentelé

cobas® MPX Control Kit

cobas® MPX Control Kit

Laikyti 2-8 °C
(P/N 06997724190)

Rinkinio Reagenty ingredientai Kiekis Saugos simbolis ir jspéjimas*
komponentai rinkinyje
MPX daugybiné < 0,001 % sintetineés (Armored) ZIV-1 4 ml
teigiama M grupés RNR, jkapsuliuotos MS2 (4 x1ml) o/
kontrolé bakteriofago dangos baltyme, ,
(MPX M (+) C) < 0,001 % sintetinés (Armored) HCV RNR, \I
jkapsuliuotos MS2 bakteriofago dangos
baltyme, < 0,001 % sintetinés (plazmidé) ATSARGIAI
EBk\t/ DNfR !kgPSU"UOtt)OTt Lambda t H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
akteriofago dangos baltyme, jprasta . L .
Zmogaus kraujo plazma, nereaktyvi pagal SS.G}EUitO?ng:'S/Qeeﬁgzﬁg dulkiy/damy/
licencijuotus HCV antikdiny, ZIV 1/2 antikiiny, JuTukorgary o _
HBsAg, HBc antikiiny tyrimus; ZIV-1 RNR, P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
ZIV-2 RNR, HCV RNR ir HBV DNR iSnesti i§ darbo vietos.
neaptinkama PGR metodais. P280: Mivéti apsaugines pirstines.
0,1 % ProClin® 300 konservantas P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS:
Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
P333 + P313: Jeigu sudirginama oda
arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.
P363: Uzterstus drabuzius iSskalbti pries
vél juos apsivelkant.
MPX ZIV-1 O < 0,001 % sintetinés (Armored) ZIV-1 4ml
teigiama O grupés RNR, jkapsuliuotos MS2 (4 x1ml) e/
kontrolé bakteriofago dangos baltyme, jprasta \ ,
(MPX O (+) C) Zmogaus kraujo plazma, nereaktyvi pagal l

licencijuotus HCV antikany, ZIV 1/2 antikany,
HBsAg, HBc antikiiny tyrimus; ZIV-1 RNR,
ZIV-2 RNR, HCV RNR ir HBV DNR
neaptinkama PGR metodais.

0,1 % ProClin® 300 konservantas

ATSARGIAI

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
P261: Stengtis nejkvepti dulkiy/damuy/
dujy/riko/gary/aerozolio.

P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
iSnesti iS darbo vietos.

P280: Mavéti apsaugines pirstines.

P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS:
Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
P333 + P313: Jeigu sudirginama oda
arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P363: Uzterstus drabuzius iSskalbti pries
vél juos apsivelkant.
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2.11

2 lentelé

cobas® MPX

cobas® MPX Control Kit

cobas® MPX Control Kit

Laikyti 2-8 °C
(P/N 06997724190)

Rinkinio Reagenty ingredientai Kiekis Saugos simbolis ir jspéjimas*
komponentai rinkinyje

MPX ZIV-2 < 0,001 % sintetinés (Armored) ZIV-2 RNR, 4 ml

teigiama jkapsuliuotos MS2 bakteriofago dangos (4x1ml) -
kontrolé baltyme, jprasta Zmogaus kraujo plazma,

(MPX 2 (+) C) nereaktyvi pagal licencijuotus HCV antikiiny, \l,

ZIV 112 antikiiny, HBsAg, HBc antikiny
tyrimus; ZIV-1 RNR, ZIV-2 RNR, HCV RNR ir
HBV DNR neaptinkama PGR metodais.

0,1 % ProClin® 300 konservantas

ATSARGIAI

H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
P261: Stengtis nejkvepti dulkiy/damuy/
dujy/rako/gary/aerozolio.

P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
iSnesti i8 darbo vietos.

P280: Mivéti apsaugines pirstines.
P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS:
Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
P333 + P313: Jeigu sudirginama oda
arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P363: Uzterstus drabuzius iSskalbti pries
vél juos apsivelkant.

* Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.
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cobas® MPX

3 lentelé cobas® NHP Negative Control Kit

cobas® NHP Negative Control Kit

Laikyti 2-8 °C

(P/N 07002220190)

Rinkinio Reagenty sudétis Kiekis Saugos simbolis ir jspéjimas*

komponentai rinkinyje

|prastos |prasta Zmogaus kraujo plazma, 16 ml

Zmogaus kraujo | nereaktyvi pagal licencijuotus HCV (16 x 1 ml) \ap/

plazmos antikiny, ZIV 1/2 antiktny, HBsAg, HBc \ ,

neigiama antikliny tyrimus; ZIV-1 RNR, ZIV-2 RNR, I

kontrolé HCV RNR ir HBV DNR neaptinkama

(NHP-NC) PGR metodais ATSARGIAI

< 0,1 % ProClin® 300 konservantas** H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.

P261: Stengtis nejkveépti dulkiy / dimy /
dujy / riiko / gary / aerozolio.
P272: Uztersty darbo drabuziy negalima
iSnesti i$ darbo vietos.
P280: Maveéti apsaugines pirstines.
P333 + P313: Jeigu sudirginama oda
arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.
P362 + P364: Nusivilkti uzterstus
drabuzius ir iSskalbti prie$ vél apsivelkant.
P501: Turinj / talpyklg i8pilti (iSmesti)
patvirtintoje atlieky Salinimo jmonéje.
55965-84-9 MiSinys: 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.

** Pavojinga medziaga.
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cobas® MPX

cobas omni reagentai méginiams paruosti

4 lentelé cobas omni reagentai méginiams paruosti*
Reagentai Reagenty sudétis Kiekis Saugos simbolis ir jspéjimas™*
rinkinyje

cobas omni Magnetinés stiklo dalelés, 480 tyrimy  Netaikoma

MGP Reagent Tris-buferinis tirpalas,

(MGP) 0,1 % metil-4 hidroksibenzoatas,

Laikyti 2—8 °C < 0,1 % natrio azidas

(P/N 06997546190)

cobas omni Tris-buferinis tirpalas, 4 x875ml Netaikoma

Specimen Diluent | ¢ 1 o, metil-4 hidroksibenzoatas,

(SPEC DIL) < 0,1 % natrio azidas

Laikyti 2-8 °C

(P/N 06997511190)

cobas omni 42,56 % (wiw) guanidino 4 x 875 ml

Lysis Reagent tiocianatas***,

(LYS) 5 % (w/v) polidokanolis***,

Laikyti 2—-8 °C 2 % (w/v) ditiotreitolis,

(P/N 06997538190) | nhatrio citrato dihidratas
PAVOJINGA
H302 + H332: Kenksminga prarijus arba jkvépus.
H318: Smarkiai pazeidzia akis.
H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.
EUHO032: Kontaktuodama su ragstimis iSskiria labai
toksiSkas dujas.
P261: Stengtis nejkveépti dulkiy / dimy / dujy / riko /
gary / aerozolio.
P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280: Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P304 + P340 + P312: |KVEPUS: I$nesti nukentéjusijj
j gryng org; jam bdtina patogi padétis, leidZianti laisvai
kvepuoti. Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis
| 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 ] APSINUO-
DIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA /
kreiptis j gydytoja.
P501: Turinj / talpykla iSpilti (iSmesti) patvirtintoje atlieky
Salinimo jmonéje.
593-84-0 guanidino tiocianatas
9002-92-0 polidokanolis

cobas omni Natrio citrato dihidratas, 421 Netaikoma

Wash Reagent 0,1 % metil-4 hidroksibenzoatas

(WASH)

Laikyti 15-30 °C
(P/N 06997503190)

*  Sie reagentai nejeina j cobas® MPX tyrimy rinkinj. Zr. papildomy reikalingy medziagy sara$a (7 lentelé).

** Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

*** Pavojinga medziaga.
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cobas® MPX

Reagenty laikymo ir naudojimo reikalavimai

Reagentai turi bati laikomi ir tvarkomi, kaip nurodyta 5 lenteléje ir 6 lenteléje.

Kai reagentai nejkelti j cobas® 6800/8800 Systems, juos laikykite atitinkamoje temperatlroje, nurodytoje

5 lenteléje.

5 lentelé Reagenty laikymas (kai reagentas néra sistemoje)
Reagentai Laikymo temperatiira
cobas® MPX — 96 2-8°C

cobas® MPX — 480 2-8°C

cobas® MPX Control Kit 2-8°C

cobas® NHP Negative Control Kit 2-8°C

cobas omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas omni MGP Reagent 2-8°C

cobas omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas omni Wash Reagent 15-30 °C

| cobas® 6800/8800 Systems jdéti reagentai laikomi tinkamoje temperatiroje, o jy galiojimo laikg stebi
sistema. Sistema leidzia naudoti reagentus tik jei laikomasi visy 6 lenteléje nurodyty salygy. Sistema

automatiskai neleidzia naudoti nebegaliojanciy reagenty. 6 lentelé padeda vartotojui suprasti reagenty
tvarkymo sglygas, taikomas cobas® 6800/8800 Systems.

6 lentelé Reagenty galiojimo sglygos, taikomos cobas® 6800/8800 Systems

Reagentai Rinkinio Atidaryto rinkinio Tyrimy skaicius, Buvimo prietaiso
galiojimo laiko  stabilumas kiek karty galima viduje stabilumas
pabaiga naudoti §j rinkinj (bendras buvimo

prietaise (ne
Saldytuve) laikas)

cobas® MPX — 96

Galiojimo laikas
nepraejo

30 dieny nuo pirmojo
naudojimo

Daugiausia 10 tyrimy

Daugiausia 8 val.

cobas® MPX — 480

Galiojimo laikas

30 dieny nuo pirmojo

Daugiausia 20 tyrimy

Daugiausia 20 val.

nepragjo naudojimo

cobas® MPX Control Kit Galiojimo laikas  Netaikoma Netaikoma Daugiausia 8 val.
nepragjo

cobas® NHP Negative Control Galliojimo laikas  Netaikoma Netaikoma Daugiausia 10 val.

Kit nepragjo

cobas omni Lysis Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkeélimo* Netaikoma Netaikoma
nepraejo

cobas omni MGP Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo* Netaikoma Netaikoma
nepragjo

cobas omni Specimen Diluent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo* Netaikoma Netaikoma
nepragjo

cobas omni Wash Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkeélimo* Netaikoma Netaikoma

nepragjo

* Laikas matuojamas nuo pirmo karto, kai reagentas buvo jkeltas j cobas® 6800/8800 Systems.
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cobas® MPX

Papildomos reikalingos medziagos 515

7 lentelé Medziagos ir reikmenys, skirti naudoti cobas® 6800/8800 Systems

Medziaga P/N

cobas omni Processing Plate 05534917001
cobas omni Amplification Plate 05534941001
cobas omni Pipette Tips 05534925001
cobas omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190
Kietyjy atlieky maisas 07435967001
Kietyjy atlieky indas 07094361001

Reikalingi instrumentai ir programiné jranga

cobas® 6800/8800 programiné jranga ir cobas® MPX analizés paketas bus jdiegtas instrumente (-uose).
Instrumento $liuzo (IG) serveris bus pateiktas su sistema. Reikia jdiegti cobas® Synergy programine jranga,

jei taikytina.

8 lentelé Instrumentai

cobas® 6800/8800 Systems

P/N

cobas® 6800 System (perkeliama)

05524245001 ir 06379672001

cobas® 6800 System (Fix)

05524245001 ir 06379664001

cobas® 8800 System 05412722001
Méginiy tiekimo modulis 06301037001
Lasinimo ir kaupiniy karimo parinktys P/N

cobas p 680 jrenginys 06570577001
cobas® Synergy programiné jranga Dongle (neprivaloma) 07788339001
Hamilton MICROLAB® STAR IVD 04640535001

Papildomos informacijos apie jrenginiuose galimus naudoti pirminius ir antrinius meginiy mégintuvélius zr. cobas®
6800/8800 Systems vartotojo vadove ir cobas p 680 jrenginio vartotojo vadove arba kreipkités cobas® Synergy
programinés jrangos vartotojy pagalbos tarnyba.

Pastaba: Kreipkités j vietinj Roche atstovg dél iSsamaus uzsakymo saraso, kuriame nurodytos instrumente tinkamos
naudoti méginiy lentynélés, trombiniy antgaliy lentynélés ir lentynéliy déklai.
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cobas® MPX

Atsargumo priemoneés ir apdorojimo reikalavimai

Perspéjimai ir atsargumo priemonés

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

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Su visais méginiais turéty bati elgiamasi taip, lyg jie baty uzkre€iami, atliekant tinkamas laboratorines
procediras, nurodytas Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ir CLSI dokumente
M29-A4.37:38 Sig procedira turi atlikti tik darbuotojai, gebantys tvarkyti uzkre¢iamas medziagas, atlikti
cobas® MPX tyrima ir naudoti cobas® 6800/8800 sistemas ir pasirinktinai cobas p 680 jrenginj arba
Hamilton MICROLAB® STAR IVD su cobas® Synergy Core.

Visas i§ Zmogaus i$skirtas medziagas reikia laikyti potencialiai uzkre€iamomis, todél reikia taikyti
universaligsias atsargumo priemones. Jei medziaga iSsipila, nedelsdami dezinfekuokite SviezZiai
paruostu 0,5 % natrio hipochlorito tirpalu, sumaisytu su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje
naudojama baliklj atskiedus santykiu 1:10) arba vadovaukités atitinkamomis vietos procediromis.

] cobas® MPX Control Kit ir cobas® NHP Negative Control Kit jeina plazma, gauta i$ Zmogaus kraujo.
Pradiné medziaga buvo istirta naudojant patvirtintus antikliny tyrimus ir nustatyta, kad ji nereaguoja

j HCV viruso antikiing, ZIV-1/2 viruso antikiing, HBsAg ir HBc antikiing. I$tyrus jprastg Zzmogaus kraujo
plazma pagal PGR metodus, nebuvo rasta aptinkamy ZIV-1 (M ir O grupiy) RNR, ZIV-2 RNR, HCV
RNR ir HBV DNR. Néra Zinomy tyrimo metody, galin€iy visiSkai uztikrinti, kad produktai, iSskirti i$
Zmogaus kraujo, neperduos infekcijos.

Viso kraujo neuzsaldykite.

Rekomenduojama naudoti vienkartines pipetes ir pipeciy antgalius be saly€io su nukleaze. Norédami
uztikrinti didziausig tyrimo efektyvuma, naudokite tik pateikiamus arba nurodytus reikalingus reikmenis.
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, kruop&¢iai atlikite proceddras ir laikykités pateikty rekomendacijy.
Bet koks nukrypimas nuo procediry ir rekomendacijy gali turéti jtakos optimaliam tyrimo atlikimui.

Jei naudojant ir apdorojant méginius nebus tinkamai kontroliuojama méginiy pernasa, galima gauti
klaidingy teigiamy rezultaty.

Reagenty tvarkymas

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

Prie$ naudodami apzitrékite kiekvieng reagenty kasete, skiediklj, lizés reagenta ir plovimo reagenta,
kad jsitikintuméte, jog néra issiliejimo pozymiy. Jei pastebéjote kokiy nors skyscio iSsiliejimo zymiy, tos
medziagos tyrimams nenaudokite.

| cobas omni Lysis Reagent jeina guanidino tiocianatas — galimai pavojinga cheminé medziaga.
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.

] cobas® MPX tyrimy rinkinius, cobas omni MGP Reagent, ir cobas omni Specimen Diluent kaip
konservantas jeina natrio azidas. Stenkités, kad Siy reagenty nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniuy.
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 omni Lysis Reagent, kuriame yra guanidino tiocianato, neturéty saly€io su
natrio hipochlorito (baliklio) tirpalu. Sis misinys gali i$skirti labai nuodingas dujas.

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

Visas medziagas, kurios lietési su méginiais ir reagentais, iSmeskite pagal $alies ir vietines taisykles.
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cobas® MPX

Gera laboratoriné praktika

e Lasindami neimkite pipetés j burna.

¢ Nevalgykite, negerkite ir nertkykite nustatytose darbo vietose.

e Dirbdami su méginiais ir reagentais, mivékite laboratorines pirstines bei apsirenkite specialiais
laboratoriniais drabuziais ir naudokite apsauginius akinius. Batina keisti pirstines tarp meéginiy
apdorojimy, cobas® MPX tyrimo rinkiniy ir cobas omni reagenty, kad bty iSvengta uztersimo.
Dirbdami su méginiais ir kontrolémis nesilieskite prie jy neSvariomis pirstinémis.

e Baige dirbti suméginiais bei rinkinio reagentais ir nusimove pirstines, kruops€iai nusiplaukite rankas.

e Svariai nuvalykite ir dezinfekuokite visus laboratorijos darbo viety pavirius, naudodami $vieziai
paruosta 0,5 % natrio hipochlorito tirpalg, sumaisytg su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje
naudojama baliklj atskiedus santykiu 1:10). Tada nusluostykite pavirsiy 70 % etanoliu.

* Jei ant cobas® 6800/8800 instrumento issilieja skyscio, vykdydami cobas® 6800/8800 sistemos
operatoriaus vadove pateiktus nurodymus tinkamai nuvalykite ir pasalinkite instrumento (-y) pavirsiaus
uzterstuma.

Méginiy rinkimas, transportavimas, laikymas ir kaupiniy
kiirimas
Pastaba: visus méginius ir kontroles naudokite taip, lyg jie galéty perduoti infekcija-

Visus donory méginius laikykite nurodytoje temperatiroje.
Auksta temperatdra turi jtakos méginiy stabilumui.

¢ Rekomenduojama serumo meéginius tirti per 8 valandas nuo centrifugavimo (1 600 x g — 20 min.) arba
per 24 valandas nuo didelés spartos centrifugavimo (pvz., 2600 x g — 20 min.).

Gyvujy donory kraujo méginiai

e Atliekant cobas® MPX tyrimg, galima naudoti plazma, surinktg naudojant EDTA, CPD, CPDA1, CP2D ir
4 % natrio citrato (aferezés plazma) antikoaguliantg, ir serumg, surinktg naudojant serumo
mégintuvélius su trombinu. Rinkdami méginius laikykités mégintuveéliy / maiseliy gamintojo naudojimo ir

centrifugavimo instrukcijy. 2.13

¢ EDTA antikoaguliante surinktg kraujg galima laikyti iki 12 dieny esant Sioms sglygoms:
o Meéginiai turi bati centrifuguojami per 72 valandas nuo i§émimo.
o Laikant aukstesnéje nei 8 °C temperatiroje, méginius galima 72 valandas laikyti iki 25 °C

Kitais atvejais méginiai turi bati laikomi 2-8 °C temperatUroje. Be to, atskyrus nuo Igsteliy, plazma galima
laikyti 12 ménesiy <—18 °C temperatiroje uzsaldzius / atSildzius tris kartus. Zr. 1 pav. 514
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cobas® MPX

1 pav. Gyvuyjy donory méginiy EDTA antikoaguliante laikymo salygos

30 ¢
EDTA antikoaguliantas
. 251
9
s
3
<
[}
o
§ 8|
[
Kraujas
2 I I
1 3 12
<-18 <
Di Saldyta plazma
ienos (susaldyta ir atsildyta iki 3 karty)

0 Ménesiai 12

¢ Krauja, surinktg naudojant CPD, CPDA1, CP2D antikoaguliantg, plazmos paruos$imo mégintuvélius
Becton-Dickinson EDTA Plasma Preparation Tubes (BD PPT™) arba Greiner Vacuette® K2EDTA
plazmos gelio mégintuveélius, galima laikyti iki 12 dieny toliau nurodytomis salygomis:
o Meéginiai turi biti centrifuguojami per 72 valandas nuo iSémimo.
o Laikant aukstesnéje nei 8 °C temperatiroje, méginius galima 72 valandas laikyti iki 25 °C
temperatiroje ir 24 valandas iki 30 °C temperatiroje per 72 valandy laikotarp;.

Kitais atvejais méginiai turi bati laikomi 2-8 °C temperatUroje. Atskyrus nuo Igsteliy, plazma galima
30 dieny laikyti <-18 °C temperatiroje uzsaldzius / atSildzius tris kartus. Zr. 2 pav..
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cobas® MPX

2 pav. Gyvyjy donory meéginiy laikymo salygos

CPD, CPDA1, CP2D antikoaguliantas, BD PPT™

30—
arba Greiner Vacuette® K2EDTA plazmos gelio mégintuvéliai
. 25 |
o
]
(=]
<
[
(=X
5 s
-
Kraujas
2 T T
1 3 12
=18 Saldyta plazma
(susaldyta ir atSildyta iki 3 kartu)

0 Dienos 30

e Serumo mégintuvéliuose su trombinu surinktg krauja galima laikyti iki 7 dieny 2—8 °C temperatiroje
Siomis sglygomis:
o Meéginiai turi bati centrifuguojami per 72 valandas nuo i§émimo.
o Laikant aukstesnéje nei 8 °C temperatiroje, méginius galima 72 valandas laikyti iki 25 °C
temperatiiroje ir 24 valandas iki 30 °C temperatlroje per 72 valandy laikotarp;.

Kitais atvejais méginiai turi bati laikomi 2—8 °C temperatiroje. Atskyrus nuo Igsteliy, seruma galima
30 dieny laikyti <—18 °C temperatiroje uzsaldzius / atSildZius tris kartus.

¢ Naudojant 4 % natrio citrato antikoagualianta, surinktg plazma galima laikyti iki 30 dieny 2—-8 °C
temperatlroje Siomis sglygomis:
o Laikant aukstesnéje nei 8 °C temperatilroje, méginius galima 72 valandas laikyti iki 25 °C
temperatlroje ir 24 valandas iki 30 °C temperatlroje per 72 valandy laikotarp;.
Be to, naudojant 4 % natrio citrato antikoagualiantg, surinktg plazmg galima laikyti iki 12 ménesiy
< -18 °C temperatiroje uz8aldzius / atSildZius du kartus arba
¢ Naudojant 4 % natrio citrato antikoagualianta, surinktg plazma galima laikyti iki 18 dieny 2—-8 °C
temperatiroje Siomis salygomis:
o Laikant auk$tesnéje nei 8 °C temperatiroje, méginius galima 72 valandas laikyti iki 25 °C
temperatdroje ir 24 valandas iki 30 °C temperatdroje per 72 valandy laikotarpj.
Be to, naudojant 4 % natrio citrato antikoagualianta, surinktg plazmag galima laikyti iki 12 ménesiy
< -18 °C temperatiroje uz8aldzius / atSildZius tris kartus.
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cobas® MPX

Mirusiyjy kraujo méginiai

3 pav.

Temperatira (°C)

cobas® MPX tyrimg galima atlikti naudojant mirusiyjy kraujo méginius, surinktus EDTA antikoagulianto
mégintuvéliuose ir (arba) serumo meégintuveéliuose su trombinu. Rinkdami méginius laikykites
mégintuvéliy / maiseliy gamintojo naudojimo ir centrifugavimo instrukcijy.
Naudojant EDTA antikoagualiantg surinktg mirusiyjy kraujg galima laikyti iki 8 dieny 2-8 °C
temperatiroje Siomis sglygomis:

o Meéginiai turi bati centrifuguojami per 72 valandas nuo i§émimo.

o Laikant aukstesnéje nei 8 °C temperatilroje, méginius galima 24 valandas laikyti iki 30 °C

temperatiroje per 72 valandy laikotarpj.

Kitais atvejais, atskyrus nuo Igsteliy, mirusiyjy EDTA plazma galima iki 14 dieny laikyti <-18 °C
temperatroje. Zr. 3 pav..

Mirusiyjy méginiy laikymo salygos

30 EDTA antikoaguliantas

N
(3]

©

Kraujas

<18 -
Saldyta plazma

Dienos 14

Serumo mégintuvéliuose su trombinu surinktus mirusiyjy kraujo méginius galima laikyti iki 5 dieny
2-8 °C temperatiroje Siomis salygomis:
o Meéginiai turi biti centrifuguojami per 72 valandas nuo iSémimo.
o Laikant aukstesnéje nei 8 °C temperatilroje, méginius galima 24 valandas laikyti iki 30 °C
temperatiiroje per 72 valandy laikotarp;.

Jei gyvyjy ir (arba) mirusiyjy donory méginiai bus gabenami, juos reikia supakuoti ir pazymeti pagal
taikomas Salies ir tarptautines taisykles dél meéginiy ir etiologiniy medziagy transportavimo.
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cobas® MPX

Naudojimo instrukcijos

Automatizuotas méginiy lasinimas ir kaupiniy kiirimas (pasirinktinis)

Kaip pasirinktinj cobas® 6800/8800 Systems komponenta, naudojamg automatizuotai lasinti ir dalimis kaupti
kelis pirminius méginius, sukuriant vieng meginiy kaupinj, galima naudoti arba cobas p 680 jrenginj, arba
cobas® Synergy Core.

Daugiau informacijos Zr. cobas p 680 jrenginio vartotojo vadove arba kreipkités j cobas® Synergy
programinés jrangos vartotojy pagalbos tarnyba.

Procediiros pastabos

e cobas® MPX tyrimo ragenty, cobas® MPX Control Kit, cobas® NHP Negative Control Kit arba
cobas omni reagenty nenaudokite pasibaigus jy galiojimo laikui.

e Pakartotinai nenaudokite vienkartiniy priemoniy. Jie yra vienkartiniai.

e Informacijos apie tinkama instrumenty priezidirg zr. cobas® 6800/8800 Systems vartotojo vadove.

cobas® MPX tyrimo atlikimas

Tyrimo proceddira i$samiai aprasyta cobas® 6800/8800 Systems vartotojo vadove. Daugiau informacijos apie
pasirinktines kaupiniy kirimo procediras Zr. cobas p 680 jrenginio vartotojo vadove arba kreipkités j cobas®
Synergy programinés jrangos vartotojy pagalbos tarnyba.

Sios procediiros santrauka pateikta tolesniame 4 pav..

4 pav. cobas®MPX tyrimo procedira

n Lasinimas ir kaupiniy kdrimas

ﬂ Sukurkite uzsakymg
|

Kai sistema paragins, jdékite reagentus ir reikmenis:

+ |dékite plovimo reagento, lizés reagento ir skiediklio
|dékite apdorojimo déklus ir amplifikacijos déklus
|dékite magnetiniy stiklo daleliy
|dékite konkretaus testo reagentus
|dékite kontroliy kasetes
|dékite antgaliy lentynéles
Pakeiskite trombiniy antgaliy lentynele

Pradékite apdorojimg
+ |deékite lentynéles su méginiais

Sasajoje pasirinkite mygtukg ,Start®:

H Perzidrékite ir eksportuokite rezultatus

ISimkite reikmenis:
ISimkite amplifikacijos deéklg i$ analizés modulio
ISimkite tuséias kontroliy kasetes
IStustinkite kietasias atliekas
IStustinkite skystgsias atliekas
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cobas® MPX

Rezultatai

T2.

cobas®6800/8800 sistemos automatiskai vienu metu aptinka ir atskiria ZIV RNR, HCV RNR ir HBV DNR

meéginiuose ir kontrolése.

Kokybés kontrolé ir rezultaty patikimumas

e Tiriant kiekvieng grupe apdorojama viena neigiama kontrolé [(-) C] ir trys teigiamos kontrolés
[MPX M (+) C, MPX O (+) Cir MPX 2 (+) C].

e cobas®6800/8800 programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje patikrinkite Zymas ir su jomis susijusius
rezultatus, kad uztikrintuméte grupés rezultaty patikimuma.

o Grupés rezultatai teisingi, jei prie visy keturiy kontroliy néra zymy.

Pagal neigiamy ir teigiamy kontroliy klaidas rezultaty netinkamuma automatiskai nustato cobas® 6800/8800

programiné jranga.

Kontroliy Zzymos

9 lentelé Neigiamy ir teigiamy kontroliy Zymos

Neigiama kontrolé Zyma Rezultatas Aiskinimas

=cC Q02 Netinkamas Jei (-) C rezultatas yra netinkamas, tada netinkama yra visa grupé.
Teigiama kontrolé Zyma Rezultatas Aiskinimas

MPX M (+) C Q02 Netinkamas Jei MPX M (+) C rezultatas yra netinkamas, tada netinkama yra visa grupé.
MPX O (+) C Q02 Netinkamas Jei MPX O (+) C rezultatas yra netinkamas, tada netinkama yra visa grupé.
MPX 2 (+) C Q02 Netinkamas Jei MPX 2 (+) C rezultatas yra netinkamas, tada netinkama yra visa grupé.

Jei grupé netinkama, pakartokite visos grupés, jskaitant meéginius ir kontroles, tikrinima.
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cobas® MPX

Rezultaty aiSkinimas

Kad grupeé bty tinkama, patikrinkite, ar cobas® 6800/8800 programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje prie
kiekvieno atskiro méginio néra zymy. Rezultatai turi bati aiSkinami tokiu badu:

e Tinkamoje grupéje gali bdti ir tinkamy, ir netinkamy donory méginiy rezultaty, atsizvelgiant j gaunamas
atskiry méginiy zymas.

¢ Meéginiy rezultatai yra tinkami tik jei yra tinkamos atitinkamos grupés teigiamos kontrolés ir neigiama
kontrole.

Vienu metu matuojami keturi kiekvieno meginio parametrai: ZIV, HCV, HBV ir vidine kontrolé. Galutiniai
cobas® MPX tyrimo méginiy rezultatai pateikiami programinés jrangos ataskaitoje. Be bendryjy rezultaty,
cobas® 6800/8800 programinéje jrangoje bus rodomi atskiri tiksliniai rezultatai, kurie turi bati aikinami, kaip
nurodyta toliau:

10 lentelé  Tiksliniai rezultatai ir atskiry tiksliniy rezultaty aiSkinimas

Tiksliniai rezultatai Aiskinimas

ZIV nereaktyvus Neaptiktas joks tikslinis ZIV signalas ir aptiktas IC signalas.

ZIV reaktyvus Aptiktas ZIV tikslinis signalas, o IC signalas gali biti arba nebdti aptiktas.
HCV nereaktyvus Neaptiktas joks tikslinis HCV signalas ir aptiktas IC signalas.

HCV reaktyvus Aptiktas HCV tikslinis signalas, o IC signalas gali biti arba nebiti aptiktas.
HBYV nereaktyvus Neaptiktas joks tikslinis HBV signalas ir aptiktas IC signalas.

HBV reaktyvus Aptiktas HBV tikslinis signalas, o IC signalas gali biiti arba nebiiti aptiktas.
Netinkamas Tikslinis ir vidinés kontrolés signalas neaptiktas.

Pakartotinis atskiry méginiy tyrimas

Méginiy mégintuvélius, kuriy vieno objekto galutiniai rezultatai buvo netinkami, reikia pakartotinai istirti
nepaisant tinkamy kity objekty rezultaty.

Procediiros apribojimai

e cobas® MPX tyrimas buvo jvertintas tik naudojant su cobas® MPX Control Kit, cobas® NHP Negative
Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Specimen Diluent,
o cobas omni Wash Reagent tik naudojant su cobas® 6800/8800 Systems.

o Patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamy meéginiy surinkimo, laikymo ir apdorojimo procedary.

e Siam tyrimui atlikti nenaudokite heparinizuotos plazmos, nes jrodyta, kad heparinas slopina PGR.

e ZIV-1 M grupes RNR, ZIV-1 O grupés RNR, ZIV-2 RNR, HCV RNR ir HBV DNR aptikimas priklauso
nuo viruso daleliy kiekio méginyje. Jam jtakos gali turéti meéginio paémimas, laikymas ir apdorojimas,
paciento sveikatos biklé (pvz., amzius, tam tikri simptomai) ir (arba) infekcijos stadija bei kaupinio
dydis.

e Retais atvejais mutacijos labai pastoviuose viruso genomo regionuose, kuriuos apima cobas® MPX
tyrimas, gali turéti jtakos pradmenims ir (arba) zondy prisijungimui, todél gali nepavykti aptikti viruso.

e Del technologijy skirtumy naudotojams rekomenduojama prie$ pradedant naudoti kitg technologijg savo
laboratorijose atlikti metody koreliacine analize, kad baty jvertinti technologijy skirtumai. Naudotojai turi
laikytis konkreciy savo strategijy / proceddry.
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cobas® MPX

Neklinikinis efektyvumo jvertinimas

Pagrindinés eksploatacinés savybés
Gyvuyjy donory méginiai

Aptikimo riba (LoD)

WHO tarptautiniai standartai / Roche pirminiai standartai

cobas® MPX tyrimo ZIV-1 M grupes RNR, ZIV-1 O grupés RNR, ZIV-2 RNR, HCV RNR ir HBV DNR aptikimo
ribos (LoD) nustatytos naudojant Siuos standartus:

e ZIV-1 M grupés RNR WHO tregiajj tarptautinj standartg (NIBSC kodas 10/152)
e ZIV-2 RNR WHO tarptautinj standartg (NIBSC kodas 08/150)°

e ZIV-1 O grupés RNR Roche pirminj standarta

e HCV RNR WHO antrgjj tarptautinj standartg (NIBSC kodas 96/798)

e HBV DNR WHO trecigjj tarptautinj standartg (NIBSC kodas 10/264)

Siuo metu nera ZIV-1 O grupés RNR tarptautiniy standarty. Roche ZIV-1 O grupés RNR standartas atitinkamai
nustatomas pagal CBER ZIV-1 potipio RNR nuorodinj grupe Nr. 1, partija 01. Roche ZIV-1 O grupés RNR
pirminiai standartai iSvesti i§ parduodamy kultdriniy viruso Igsteliy, P/N 2420 (kat. nr. 500493, SeraCare Life
Sciences).

Taikant WHO tarptautinj ZIV-1 M grupés, HCV ir HBV, ZIV-2 ir Roche pirminj HIV-1 O grupés standartus,
buvo paruostos 3 nepriklausomos kiekvieno virusinio standarto skiedinio serijos, bendrai paruostos ZIV-1
M grupés, HCV, HBV nariams ir individualiai paruostos ZIV-1 O grupés ir ZIV-2, naudojant jprasta,
Zzmogaus EDTA plazma, kurioje nerasta virusy (ZIV, HBV ir HCV). Kiekviena skiediniy serija buvo istirta
naudojant 3 skirtingas cobas® MPX tyrimy rinkiniy partijas naudojant mazdaug 63 kiekvienos partijos
pakartojimy, i§ viso mazdaug 189 kiekvienos koncentracijos pakartojimy. Taikant ZIV-2 WHO tarptautinj
standartg, buvo istirta 33 kiekvienos partijos pakartojimy naudojant 3 nepriklausomus skiedinius ir

3 reagenty partijas, i$ viso istirta 99 kiekvienos koncentracijos pakartojimy. Tiriant kiekvieng virusg ir
siekiant nustatyti LoD buvo atliekama bendry skiediniy serijy ir reagenty partijy duomeny 95 % PROBIT
analizé (11 lentelé) ir 50 % PROBIT analizé (12 lentelé), taikant apatine ir virSutine 95 % patikimumo intervalo
riba. Kiekvieno viruso LoD tyrimy reaktyvumo koeficientai apibendrinti 13 lenteléje—17 lenteléje.
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2.7

cobas® MPX
11 lentelé 95 % PROBIT analizés pagal LoD duomenis, surinktus taikant virusy standartus EDTA plazmoje ir serume, rezultatai
ZIV-1 M grupé TV/ml 257 21,1 32,8
ZIV-1 0 grupé kop./ml 8,2 7,0 10,0
EDTA plazma ZIV-2 TV/ml 4,0 33 52
HCV TV/mI 7,0 5,9 8,6
HBV TV/mI 1,4 1,2 1,7
ZIV-1 M grupé TV/mI 23,7 20,0 29,1
ZIV-1 0 grupé kop./ml 12,2 10,3 14,9
Serumas ZIV-2 TV/ml 4,4 35 5,8
HCV TV/mI 8,1 6,8 10,1
HBV TV/mI 1,3 1.1 1,5
12lentelé 50 % PROBIT analizés pagal LoD duomenis, surinktus taikant virusy standartus EDTA plazmoje ir serume, rezultatai
ZIV-1 M grupé TV/ml 3,8 3,4 43
ZIV-1 O grupe kop./ml 1,7 1,5 1,9
EDTA plazma ZIV-2 TV/mI 0,9 0,8 1,1
HCV TV/mI 1,3 1.1 1,4
HBV TV/mI 0,3 0,3 0,3
ZIV-1 M grupe TV/ml 46 4.1 5,1
ZIV-1 O grupe kop./ml 2,5 2.2 2.7
Serumas ZIV-2 TV/ml 0,9 0,8 1,1
HCV TV/mI 1.4 1,3 1,6
HBV TV/mI 0,3 0,3 0,3
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cobas® MPX

13 lentelé  ZIV-1 M grupés EDTA plazmoje ir serume reaktyvumo koeficienty suvestine

i} - o -
Maticos | ZVAMSUB RN | RO paroimy  Reakoniu%  patkimimoriba
skaicius (vienasalé)
30 186 188 98,9 % 96,7 %
15 170 189 89,9 % 85,6 %
EDTA plazma 7.5 124 189 65,6 % 59,5 %
45 96 189 50,8 % 44,6 %
1,5 50 189 26,5 % 212 %
30 186 189 98,4 % 95,9 %
15 170 189 89,9 % 85,6 %
Serumas 75 123 189 65,1 % 59,0 %
45 85 189 45,0 % 38,8 %
1,5 31 189 16,4 % 121 %

14 lentelé  ZIV-1 O grupés EDTA plazmoje ir serume reaktyvumo koeficienty suvesting

Matri Z2IV-10 grupés__RNR Reaktyviy Tinkarnq . 9§ ‘j/o apatin_é
atricos koncentracija skaidius pakar:tgjlmq Reaktyviy % patlk_lmuryo‘rlba
(kop./ml) skaicius (vienasalé)
18 187 187 100,0 % 98,4 %
9 181 187 96,8 % 93,8 %
EDTA plazma 45 162 189 85,7 % 80,8 %
2,7 117 189 61,9 % 55,7 %
0,9 57 189 30,2 % 247 %
18 186 187 99,5 % 97,5 %
9 173 188 92,0 % 88,0 %
Serumas 45 142 189 75,1 % 69,4 %
2,7 79 189 41,8 % 35,8 %
0,9 39 189 20,6 % 15,9 %
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cobas® MPX

15 lentelé  ZIV-2 O EDTA plazmoje ir serume reaktyvumo koeficienty suvestine

Mot 2IV-2 RNR Reaktyviy Tinkamy . 95 % apatiné
atricos koncentracija skaicius pakar'tvo'jlmq Reaktyviy % patnk_nmur:no_rnba
(TV/mlI) skai€ius (vienasalé)
10 98 98 100,0 % 97,0 %
5 98 99 99,0 % 95,3 %
EDTA plazma 25 80 98 81,6 % 74,0 %
1,5 71 99 71,7 % 63,3 %
0,5 26 99 26,3 % 191 %
10 98 98 100,0 % 97,0 %
5 98 99 99,0 % 95,3 %
Serumas 25 81 99 81,8 % 74,2 %
1,5 63 98 64,3 % 55,6 %
0,5 28 98 28,6 % 211 %

16 lentelé = HCV EDTA plazmoje ir serume reaktyvumo koeficienty suvestiné

Matri HCV RNR__ Reaktyviy Tinkar:t:nq . 9§ ‘j/o apatin_é
atricos koncentracija skaidius pakar_tgjlmq Reaktyviy % patlk_lmuryo‘rlba
(TV/mlI) skaicius (vienasalé)
12 187 188 99,5 % 97,5 %
6 178 189 94,2 % 90,6 %
EDTA plazma 3 148 189 78,3 % 72,8 %
1,8 112 189 59,3 % 53,0 %
0,6 50 189 26,5 % 21,2 %
12 186 189 98,4 % 95,9 %
6 173 189 91,5 % 87,4 %
Serumas 3 139 189 73,5 % 67,7 %
1,8 112 189 59,3 % 53,0 %
0,6 41 189 21,7 % 16,9 %
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cobas® MPX

17 lentelé  HBV EDTA plazmoje ir serume reaktyvumo koeficienty suvestiné

Matri HBV DNR__ Reaktyviy Tinkarnq . 95") % apatin'é
atricos koncentracija skaidius pakar_tgjlmq Reaktyviy % patnk'nmurvno_rnba
(TV/mlI) skaicius (vienasalé)
3,40 188 188 100,0 % 98,4 %
1,70 184 189 97,4 % 94,5 %
EDTA plazma 0,85 165 189 87,3 % 82,6 %
0,51 126 189 66,7 % 60,6 %
0,17 58 189 30,7 % 252 %
3,40 189 189 100,0 % 98,4 %
1,70 184 189 97,4 % 94,5 %
Serumas 0,85 166 189 87,8 % 83,2 %
0,51 140 189 74,1 % 68,3 %
0,17 52 189 27,5 % 222 %

Atkartojamumas

cobas® MPX tyrimo naudojant cobas® 6800/8800 Systems atkartojamumas nustatytas naudojant $iuos
standartus:

e ZIV-1 M grupés, HCV ir HBV Roche antrinius standartus.

e ZIV-1 O grupés ir ZIV-2 Roche pirminius standartus.
Buvo istirti 3 grupés bendrai paruosty ZIV-1 M grupés, HCV ir HBV nariy ir atskirai paruosty ZIV-1 O grupés ir
ZIV-2 nariy mazdaug 0,5 x, 1 x ir 2 x cobas® MPX tyrimo LoD koncentracijomis tiriant kiekvieng virusa.
Tyrimas buvo atliktas naudojant tokius kintamumo komponentus:

e kasdieninis kintamumas per 3 dienas

e partijos kintamumas naudojant cobas® MPX tyrimo 3 skirtingas reagenty partijas

e instrumento kintamumas naudojant 3 skirtingas cobas® 8800 Systems

Mazdaug 21 pakartojimas buvo istirtas su kiekvienu i§ 3 grupiy, i$ viso mazdaug 63 pakartojimy su kiekviena
reagenty partija. Visi tinkami atkartojamumo duomenys buvo jvertinti apskaiciuojant procentinj reaktyviy tyrimy
rezultatg pagal kiekvieng koncentracijos lygj visuose kintamuose komponentuose.

Kiekvieno reaktyvumo koeficiento dvisaliy 95 % patikimumo intervaly ribos buvo apskai€iuotos kiekvienam i$§
ZIV-1 M grupes, ZIV-1 O grupés, ZIV-2, HCV ir HBV trijy lygiy, 3 dienas tiriant 3 reagenty partijas ir 3 cobas®
8800 Systems. cobas® MPX tyrimas yra atkartojamas per kelias dienas, naudojant kelias reagenty partijas ir
instrumentus. Kiekvienos partijos reagenty rezultatai apibendrinti 18 lenteléje.
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cobas® MPX

18 lentelé  cobas® MPX tyrimo kiekvienos partijos reagenty atkartojamumo suvestine
Analita . Reagenty % Reakty'vus _ 95 °A3 patikimumo 95 % patikimumo
nalité Koncentracija L. (reaktyvus/tinkami intervalo intervalo
partija pakartojimai) apatiné riba virsutiné riba
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
2 x LoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
ZIV-1 M grupé 1x LoD 2 98,4 % (62/63) 91,5 % 100,0 %
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
1 85,7 % (54/63) 74,6 % 93,3 %
0,5 x LoD 2 95,2 % (60/63) 86,7 % 99,0 %
3 92,1 % (58/63) 82,4 % 97,4 %
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
2x LoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
1 92,1 % (58/63) 82,4 % 97,4 %
ZIV-1 O grupe 1 x LoD 2 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
3 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
1 74,6 % (47/63) 62,1 % 84,7 %
0,5 x LoD 2 76,2 % (48/63) 63,8 % 86,0 %
3 74,6 % (47/63) 62,1 % 84,7 %
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cobas® MPX

Analite B Reagenty % Reakty'vus _ 95 %: patikimumo 95 % patikimumo
nalité Koncentracija o (reaktyvus/tinkami intervalo intervalo
partija pakartojimai) apatiné riba virsutiné riba
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
2x LoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
3 98,4 % (62/63) 91,5 % 100,0 %
1 82,5 % (52/63) 70,9 % 90,9 %
ZIV-2 1x LoD 2 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
3 87,3 % (55/63) 76,5 % 94,4 %
1 74,6 % (47/63) 62,1 % 84,7 %
0,5 x LoD 2 71,4 % (45/63) 58,7 % 82,1 %
3 73,0 % (46/63) 60,3 % 83,4 %
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
2x LoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
HCV 1x LoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
3 98,4 % (62/63) 91,5% 100,0 %
1 77,8 % (49/63) 65,5 % 87,3 %
0,5 x LoD 2 98,4 % (62/63) 91,5 % 100,0 %
3 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
2x LoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
1 90,5 % (57/63) 80,4 % 96,4 %
HBV 1 x LoD 2 90,5 % (57/63) 80,4 % 96,4 %
3 93,7 % (59/63) 84,5 % 98,2 %
1 84,1 % (53/63) 72,7 % 92,1 %
0,5 x LoD 2 76,2 % (48/63) 63,8 % 86,0 %
3 77,8 % (49/63) 65,5 % 87,3 %
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cobas® MPX

Genotipo tikrinimas

cobas® MPX tyrimo efektyvumas aptikti ZIV-1 M grupes potipius (A-H, J, K, BF, BG) ir plintancias
rekombinantines formas (CRFO1_AE ir CRF02_AG), ZIV-1 O grupeés, ZIV-1 N grupés, ZIV-2 potipius (A ir B),
HCV genotipus (1-6) ir HBV genotipus (A-H ir ,precore” mutantas) buvo nustatytas tiriant unikalius klinikinius
méginius ir (arba) kultiirg, iSskirtg kiekvienam 19 lenteléje—23 lenteléje pateiktam potipiui ar genotipui.

ZIV-1 M grupé

Naudojant COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan® HIV-1 tyrimg, v2.0, ZIV-1 koncentracija i$ viso buvo
kiekybiskai jvertinta 115 unikaliy ZIV-1 M grupés klinikiniy méginiy su Zinomu ZIV-1 potipiu. Visi 115 méginiy
buvo tirti atskiedus su jprasta (ZIV, HCV ir HBV) Zmogaus EDTA plazma be virusy iki 5 x LoD cobas® MPX
tyrimo, i$ kuriy 102 meéginiai buvo tirti ir gryni (neatskiesti). Visi 115 klinikiniy meginiy su Zinomais potipiais
buvo aptikti gryni ir (arba) 5 x LoD (19 lentelé).

19 lentelé  ZIV-1 M grupés klinikiniai meéginiai

Potipis % Reaktyvus % Reaktyvus
(reaktyvusltirti méginiai) (reaktyvusltirti méginiai)
grynas atskiestas iki 5 x LoD
A 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
CRFO1_AE 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
CRF02_AG 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
B 100,0 % (11/11) 100,0 % (11/11)
C 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
D 100,0 % (11/11) 100,0 % (11/11)
F 100,0 % (10/10) 100,0 % (10/10)
G 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
H 100,0 % (10/10) 100,0 % (10/10)
BF Netirta* 100 % (3/3)
BG Netirta* 100 % (4/4)
Netirta* 100 % (2/2)
K Netirta* 100 % (4/4)

*Nepakankamas kiekis tirti gryng
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ZIV-1 O grupé ir ZIV-1 N grupé

I$ viso istirtos 7 ZIV-1 O grupés ir 2 ZIV-1 N grupés i$skirtos kultdros, prie$ tai log. skiediniai buvo paruosti
jprastoje (ZIV, HCV ir HBV) Zmogaus EDTA plazmoje be virusy. Naudojant ZIV-1 O grupés izoliatus, i$ viso istirti
7 izoliaty 28 pakartojimai naudojant po 4 kiekvieno skiedinio pakartojimus. Naudojant ZIV-1 N grupes izoliatus,
iStirti du izoliatai. I8 viso istirti 4 vieno izoliato pakartojimai naudojant skiedinj 1:1.00E+02 su 1:1.00E+03 ir iStirtas
1 antro izoliato pakartojimas naudojant skiedinj 1:1.00E+04. ZIV-1 O grupés kultdros izoliatai aptikti atskiedus iki
1:1.00E+07, o N grupés kulttros izoliatai aptikti atskiedus iki 1:1.00E+04 (20 lentelé).

20 lentelé  ZIV-1 O grupés ir ZIV-1 N grupeés kultdros izoliatai

% Reaktyvus (reaktyvusl/tirti tinkami pakartojimai)
Méginiy skiedimas < "
ZIV-1 O grupé ZIV-1 N grupé

1:1.00E+02 100,0 % (28/28) 100,0 % (4/4)
1:1.00E+03 100,0 % (28/28) 100,0 % (4/4)
1:1.00E+04 89,3 % (25/28) 20 % (1/5)
1:1.00E+05 71,4 % (20/28) 0,0 % (0/4)
1:1.00E+06 71,4 % (20/28) 0,0 % (0/4)
1:1.00E+07 71,4 % (20/28) 0,0 % (0/4)
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ZIV-2

I$ viso istirti 5 ZIV-2 A (4) ir B (1) potipio kultGiros izoliatai, prie$ tai log. skiediniai buvo paruosti jprastoje (ZIV,
HCV ir HBV) Zmogaus EDTA plazmoje be virusy. A potipis: i$ viso iStirta 4 izoliaty 16 pakartojimy su kiekvienu
skiediniu. B potipio 1 izoliatas: istirti i$ viso 4 pakartojimai su kiekvienu skiediniu. Taip pat i$ viso istirta

11 ZIV-2 A (5) ir B (6) potipio Klinikiniy meginiy, prie$ tai log. skiediniai buvo paruosti jprastoje zmogaus EDTA
plazmoje be virusy. A potipis — i$ viso istirta 5 klinikiniy méginiy 20 pakartojimy, B potipis — i$ viso istirta

6 klinikiniy méginiy 24 pakartojimai, naudojant 4 kiekvieno skiedinio pakartojimus. Visi kultlros izoliatai buvo

skiedinius iki 1:1.00E+03 A ir B potipiams. Rezultatai apibendrinti 21 lenteléje.

21lentelé  ZIV-2 kultiros izoliatai ir klinikiniai méginiai

% Reaktyvus (reaktyvusl/tirti tinkami pakartojimai)
Méginiy skiedimas ISskirta kultdra Klinikinis méginys
A potipis B potipis A potipis B potipis
1:1.00E+02 100,0 % (16/16) 100,0 % (4/4) 100,0 % (20/20) 100,0 % (24/24)
1:1.00E+03 100,0 % (16/16) 100,0 % (4/4) 65,0 % (13/20) 50,0 % (12/24)
1:1.00E+04 100,0 % (15/15) 100,0 % (4/4) 25,0 % (5/20) 0,0 % (0/24)
1:1.00E+05 100,0 % (16/16) 100,0 % (4/4) 5,0 % (1/20) 0,0 % (0/24)
1:1.00E+06 100,0 % (16/16) 100,0 % (4/4) 0,0 % (0/20) 0,0 % (0/24)
1:1.00E+07 81,2 % (13/16) 0 % (0/4) 0,0 % (0/20) 0,0 % (0/24)
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HCV

Naudojant COBAS® AmpliPrep / COBAS® TagMan® HCV 2.0 versijos tyrima, HCV koncentracija buvo
kiekybiskai jvertinta i$ viso 96 unikaliuose HCV klinikiniuose méginiuose su zinomu HCV genotipu. Visi 96 HCV

klinikiniai méginiai su Zinomais genotipais buvo istirti atskiedus su jprasta Zmogaus EDTA plazma be virusy
(HIV, HCV and HBV) iki 5 x LoD cobas® MPX tyrimo. 15 jy 95 méginiai buvo tirti ir gryni. Visi meginiai tirti su

Genotipas % Reaktyvus % Reaktyvus
(reaktyvusltirti méginiai) (reaktyvusl/tirti méginiai)
grynas atskiestas iki 5 x LoD

1a 100,0 % (9/9) 100,0 % (9/9)
1b 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
1 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
2b 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1)
2 100,0 % (13/13) 100,0 % (13/13)
3a 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
3 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1)
4 100,0 % (13/13) 100,0 % (13/13)
5a 100,0 % (10/10) 100,0 % (10/10)
5 100,0 % (2/2) 100,0 % (2/2)
6 100,0 % (10/10) 100,0 % (11/11)
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HBV

Naudojant COBAS® AmpliPrep / COBAS® TagMan® HBV tyrimg, HBV koncentracija buvo kiekybiskai jvertinta
i$ viso 94 unikaliuose HBV klinikiniuose méginiuose su Zzinomu HBV genotipu ir ,pre-core mutantais. Visi
94 HBV Kklinikiniai méginiai su Zinomais genotipais buvo istirti gryni ir (arba) atskiedus su jprasta EDTA plazma

be virusy (ZIV, HCV ir HBV) iki 5 x LoD cobas® MPX tyrimo. Visi meginiai tirti su atskirais pakartojimais. Visi

23 lentelé  HBV klinikiniai méginiai

Genotipas % Reaktyvus % Reaktyvus
(reaktyvusl/tirti méginiai) (reaktyvusltirti méginiai)
grynas atskiestas iki 5 x LoD
A 100,0 % (15/15) 100,0 % (15/15)
B 100,0 % (12/12) 100,0 % (11/11)
C 100,0 % (10/10) 100,0 % (9/9)
D 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
E 100,0 % (12/12) 100,0 % (11/11)
F 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)
G Netirta* 100 % (1/1)
H 100,0 % (8/8) 100,0 % (8/8)
LPrecore” mutantas 100,0 % (12/12) 100,0 % (12/12)

*Nepakankamas kiekis tirti gryng
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Serokonversijos grupés

cobas® MPX tyrimo efektyvumas jvertintas naudojant parduodamus ZIV-1 M grupés, HCV ir HBV sero-
konversijos grupes. cobas® MPX tyrimo rezultatai palyginti su ty paciy grupiy, tirty naudojant FDA licencijuotg
cobas® TaqScreen MPX tyrimg cobas s 201 system, rezultatais. Taip pat atliktas cobas® MPX tyrimo ir CE-
IVD bei FDA licencijuoty serologiniy tyrimy palyginimas su kiekvienu tiksliniu objektu.

ZIV-1 M grupés serokonversijos grupés

Buvo naudojama deSimt parduodamy serokonversijos grupiy. Kiekvienas grupés narys buvo tirtas grynas ir
atskiestas santykiu 1:6 bei 1:96 norint sumodeliuoti kaupiniy tyrimg naudojant cobas® MPX ir cobas®
TagScreen MPX tyrimg. cobas® MPX tyrimo rezultatai palyginti su gautais cobas® TaqScreen MPX tyrimo
rezultatais ir su CE-IVD ir FDA licencijuoty ZIV serologiniy tyrimy (tiriant grynus) rezultatais. Bendrieji
efektyvumo rezultatai pateikti 24 lenteléje.

24 lentelé  cobas® MPX tyrimo efektyvumas ZIV serokonversijos grupése

Ankstesnio aptikimo nei ZIV antikiiny / antigeno ar ZIV RNR dieny skaiéius
. Abbott ARCHITECT HIV Abbott PRISM HIV Ag/Ab cobas® TagScreen MPX
ZIV serokonversijos Ag/Ab Combo: grynas Combo: grynas tyrimas: grynas, 1:6, 1:96
grapes cobas® MPX ankstesnio aptikimo dieny skaiéius

grynas 1:6 1:96 grynas 1:6 1:96 | grynas 1:6 1:96

1 3 3 3 3 3 0 0 0

2 7 2 2 12 7 7 5 0 0

3 7 5 7 5 5 2 0 0

4 15 15 8 15 15 8 0 0 0

5 7 7 7 7 7 7 0 0 2

6 10 3 3 10 3 3 2 0 0

7 9 9 7 9 9 7 0 0 0

8 11 11 9 11 11 9 0 0 0

9 2 2 2 2 2 0 0 0

10 7 7 7 0 0 2

Maziausiai 2 2 2 2 2 2 0 0 0
Vidutini$kai 7,8 6,4 53 8,3 6.9 58 0,9 0 0,4

Daugiausiai 15 15 15 15 15 9 5 0 2
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HCV serokonversijos grupés

Buvo naudojama desimt parduodamy serokonversijos grupiy. Kiekvienas grupés narys buvo tirtas grynas ir
atskiestas santykiu 1:6 bei 1:96 norint sumodeliuoti kaupiniy tyrimg naudojant cobas® MPX and cobas®
TaqScreen MPX tyrimus. cobas® MPX tyrimo rezultatai palyginti su gautais cobas® TagScreen MPX tyrimo

rezultatais ir su CE-IVD ir FDA licencijuoty HCV serologiniy tyrimy (tiriant grynus) rezultatais. Bendrieji
efektyvumo rezultatai pateikti 25 lenteléje.

25 lentelé  cobas® MPX tyrimo efektyvumas HCV serokonversijos grupése

Ankstesnio aptikimo nei HCV antikiiny / antigeno ar HCV RNR dieny skaicius

ORTHO HCV 3.0 versijos Abbott PRISM HCV: cobas® TagScreen MPX
HCV serokonversijos ELISA tyrimo sistema: grynas tyrimas: grynas, 1:6, 1:96
grupés grynas
cobas® MPX ankstesnio aptikimo dieny skaiéius

grynas 1:6 1:96 grynas 1:6 1:96 grynas 1:6 :96
1 13 13 13 13 13 13 0 0 0
2 23 23 23 23 23 23 0 0 0
3 33 33 33 33 33 33 -6 0 0
4 32 32 32 32 32 32 0 0 0
5 38 38 38 38 38 38 -24** 0 0
6 34 34 34 34 34 34 0 0 0
7 11 11 11 11 11 11 0 0 0
8 65 65 65 65 65 65 0 0 0
9* 13 13 13 16 16 16 0 0 0
10* 21 21 21 21 21 21 0 0 0
Maziausiai 13 13 13 13 13 13 -24 0 0
Vidurkis su nejtraukimais™* 34 34. 34 34 34 34 -3 0 0
Daugiausiai 65 65 65 65 65 65 0 0 0

*  Grupeés, kurie atliekant cobas® MPX tyrimg buvo nuolat reaktyvas, pradedant nuo pirmo kraujo paémimo, buvo pasalinti i$
suvestinés skaiciavimo, skaiciuojant maziausia, vidutinj ir didZiausig dienuy, kai aptikimas buvo ankstesnis nei HCV antikiiny, skaiciy.
** 24 dieny intervalas tarp gretimy iSémimuy.
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HBV serokonversijos grupés

Buvo naudojama desimt parduodamy serokonversijos grupiy. Kiekvienas grupés narys buvo tirtas grynas ir
atskiestas santykiu 1:6 bei 1:96 norint sumodeliuoti kaupiniy tyrimg naudojant cobas® MPX and cobas®
TaqScreen MPX tyrimus. cobas® MPX tyrimo rezultatai palyginti su gautais cobas® TaqScreen MPX tyrimo
rezultatais ir su CE-IVD ir FDA licencijuoty HBV serologiniy tyrimy (tiriant grynus) rezultatais. Bendrieji

efektyvumo rezultatai pateikti 26 lenteléje.

26 lentelé  cobas® MPX tyrimo efektyvumas HBV serokonversijos grupese

Ankstesnio aptikimo nei HBsAg ar HBV DNR dieny skai€ius

ORTHO HBSAg ELISA

Abbott PRISM HBsAg:

cobas® TaqScreen MPX

HBV serokonversijos Test System 3: grynas grynas tyrimas: grynas, 1:6, 1:96
grapes cobas® MPX ankstesnio aptikimo dieny skai¢ius
grynas 1:6 1:96 grynas 1:6 1:96 grynas 1:6 1:96

1 36 19 7 29 12 0 17 0 0
2 19 11 7 8 0 -4* 0 -3 0
3 24 24 0 24 24 0 -7 7 0
4 17 17 0 0 0 -17* 0 0 0
5 30 30 9 28 28 7 0 0 7
6 28 28 17 18 18 7 -8 4 10
7 16 13 5 11 8 0 9 0 5
8 30 28 14 0 -2* -16* 2 12 0
9 24 24 13 17 17 6 2 6
10 38 42 27 29 33 18 -4 15 3

Maziausiai 16 11 0 0 -2 -17 -8 -3 0

Vidutiniskai 26,2 23,6 9,9 16,4 13,8 0,1 0,9 3,7 3.1

Daugiausiai 38 42 27 29 33 18 17 15 10

* Atskiestuose grupeés nariuose buvo nedidelés HBV DNR koncentracijos, kurios cobas® MPX tyrimo buvo atliktos véliau nei
serologiniy tyrimy; 0,6 TV/ml 2 grupéje santykiu 1:96, 2,0 TV/ml 4 grupéje santykiu 1:96 (ir nenormaliai ankstyvas, bet zemas S/Co
serologinis rezultatas), neaptikta 8 grupéje santykiu 1:6 ir 0,5 TV/ml 8 grupéje santykiu 1:96, iSémime, kuriame aptikta cobas® MPX

tyrimo NAT konversija, naudojant alternatyvy NAT kiekybinj metoda.
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Analitinis specifiSkumas

Analitinis cobas® MPX tyrimo specifi$kumas buvo jvertintas tiriant kryzmines reakcijas su 25 mikro-
organizmais, esant 108 daleliy, kopijy arba PFU/mI koncentracijai; jskaitant 18 virusiniy i$skirty kultdry,

6 bakterijy atmainas ir 1 mieliy i$skirta kultdra (27 lentelé). Siy mikroorganizmy buvo prideta j jprastg zmogaus
EDTA plazma be virusy (ZIV, HCV ir HBV) ir iétirta tiek pridéjus, tiek nepridéjus ZIV-1 M grupés, HCV, HBV
(bendrai paruosta), ZIV-1 O grupeés ir ZIV-2 virusy j cobas® MPX tyrimo kiekvieno viruso mazdaug 3 x LoD
koncentracijos skiedinj. Atliekant cobas® MPX tyrima, istirty mikroorganizmy kryzminés reakcijos ar
interferencijos su tyrimu nebuvo.

27 lentelé Mikroorganizmai, istirti dél analitinio specifiSkumo

Virusai Flavivirusas Bakterijos Mielés
Adenovirusas 5 Vakary Nilo virusas Escherichia coli Candida albicans
Citomegalovirusas Dengé 1 tipo virusas  Propionibacterium acnes

EpSteino—Baro virusas Usutu virusas Staphylococcus aureus

1 tipo paprastosios pislelinés virusas Staphylococcus epidermidis

2 tipo paprastosios puslelinés virusas Streptococcus viridans

Hepatito A virusas Staphylococcus haemolyticus

Hepatito E virusas

Hepatito G virusas

| tipo Zmogaus T Igsteliy limfotropinis virusas
Il tipo Zmogaus T lIgsteliy limfotropinis virusas
Zmogaus pislelinés 6 tipo virusas

Gripo A tipo virusas

Parvovirusas B19

Cikungunjos virusas

Varicella-zoster virusas

Kiekvienos i$ iy ligy blseny plazmos méginiai (28 lentelé) buvo itirti tiek pridéjus, tiek nepridéjus ZIV-1

M grupes, HCV, HBV (bendrai paruosta), ZIV-1 O grupes ir ZIV-2 j cobas® MPX tyrimo kiekvieno viruso
mazdaug 3 x LoD koncentracijos skiedinj. Atliekant cobas® MPX tyrimg, Siy ligy blseny kryZminés reakcijos
ar interferencijos su tyrimu nebuvo.

28 lentelé  Ligy bdseny méginiai, tirti dél analitinio specifiSkumo

Ligos basena

5 tipo adenovirusas 1 tipo paprastosios paslelinés virusas | tipo Zmogaus T Igsteliy limfotropinis virusas
Citomegalovirusas 2 tipo paprastosios pislelinés virusas Il tipo Zmogaus T lIgsteliy limfotropinis virusas
Dengé virusas Hepatito A virusas Parvovirusas B19

Epsteino—Baro virusas Hepatito E virusas Vakary Nilo virusas
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cobas® MPX

Analitinis specifiSkumas — interferencinés medziagos

Endogeninés interferencinés medziagos

Plazmos meéginiai, kuriy nejprastai aukstas trigliceridy (iki 33,2 g/l), hemoglobino (iki 2 g/l), nekonjuguoto
bilirubino (iki 0,236 g/l), albumino (iki 60 g/l) ir Zzmogaus DNR (iki 0,002 g/l) lygis, istirti tiek pridejus, tiek
nepridejus ZIV1 M grupes, HCV, HBV (bendrai paruosta), ZIV-1 O grupés ir ZIV-2 virusy j cobas® MPX tyrimo
3 x LoD koncentracijos skiedinj. Méginiai su Siomis endogeninémis medziagomis neturéjo jtakos cobas® MPX
tyrimo jautrumui ar specifiSkumui.

Egzogeninés interferencinés medziagos

Jprastos zmogaus EDTA plazmos be virusy (ZIV, HCV ir HBV) méginiai su nejprastai didelémis vaisty
koncentracijomis (29 lentelé) buvo istirti tiek pridéjus, tiek nepridejus ZIV-1 M grupés, HCV, HBV (bendrai
paruosta), ZIV-1 O grupes ir ZIV-2 virusy j cobas® MPX tyrimo kiekvieno viruso mazdaug 3 x LoD
koncentracijos skiedinj. Sios egzogeninés medziagos neturéjo jtakos cobas® MPX tyrimo jautrumui ar
specifiSkumui.

29 lentelé  Klinikiniai méginiai, tirti su vaistais

Tirto vaisto pavadinimas Koncentracija
Acetaminofenas 1 324 pmol/l
Acetilsaciliné ragstis 3 620 pmol/l
Askorbo rugstis 342 ymol/l
Atorvastatinas 600 ug Eq/l
Fluoksetinas 11,2 umol/l
Ibuprofenas 2 425 ymol/l
Loratadinas 0,78 pmol/l
Nadololas 3,88 umol/l
Naproksenas 2170 pmol/l
Paroksetinas 3,04 pmol/l
Fenilefrinas HCL 491 pymol/l
Sertralinas 1,96 umol/l
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Koreliacija

cobas® MPX tyrimo efektyvumo jvertinimas, palyginti su cobas® TaqScreen MPX 2.0 versijos tyrimu

cobas® MPX tyrimo ir cobas® TaqScreen MPX 2.0 versijos tyrimo efektyvumas buvo jvertintas naudojant
100 atskiry seroteigiamy plazmos méginiy (ZIV-1 M grupés, HCV ir HBV kiekvienas), kurie buvo tirti gryni ir

Seroneigiami méginiai parodé 100 % specifiSkumag — taikant abu metodus sugeneruoti 103 i§ 103 nereaktyviy
rezultaty.

ZIV-1 M grupes, ZIV-1 O grupés, ZIV-2, HCV ir HBV teigiamy méginiy atveju McNemarso tyrimas parodé, kad
abu metodai yra lygiaverciai ir cobas® MPX tyrimo ir cobas® TagScreen MPX 2.0 versijos tyrimo efektyvumas
yra vienodas (30 lentelé ir 31 lentelé).

30 lentelé  Seroteigiamy meéginiy (gryny) koreliacija
Metodai Atskiro virusinio objekto rezultatai
cobas® 3 3
TaqgScreen cobas® MPX ZIV-1 M grupé HBV HCV ZIV-2
MPX Test, v2.0
Nereaktyvus Nereaktyvus 0 0 0 4
Reaktyvus Nereaktyvus 0 0 0 4*
Nereaktyvus Reaktyvus 0 0 0 7
Reaktyvus Reaktyvus 100 100 100 33
IS viso 100 100 100 48
McNegsiré)at")g’l?azsb;’)oge)lksme 1.0 1.0 1.0 055

* Keturiy nesutampang¢iy meginiy, kurie buvo nereaktyviis su cobas® MPX tyrimu naudojant grynus méginius, titrai buvo zemiau HIV-2
Quant PCR tyrimo (< 100 kop./ml, Hopital Bichat-Claude Bernard) kiekybinio jvertinimo ribos ir buvo nereaktyvis abiejuose
tyrimuose, naudojant 1:6 santykio skiedinius.
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31 lentelé  Seroteigiamy meéginiy (1:6 skiedinio) koreliacija

Metodai Atskiro virusinio objekto rezultatai
cobas® ] 3 3
TagScreen MPX cobas® MPX ZIV-1 M HBV HCV ZIV-2 ZIV10
Test, v2.0
Nereaktyvus Nereaktyvus 0 0 0 39 0
Reaktyvus Nereaktyvus 0 0 0 6* 0
Nereaktyvus Reaktyvus 0 0 0 8 0
Reaktyvus Reaktyvus 100 100 100 46 13
I$ viso 100 100 100 99 13
McNegs;‘goa’:i);rilﬂazsbf)oglksme 1.0 1.0 1.0 079 1.0

* Sesi nesutampantys meginiai cobas® MPX tyrimo buvo sugeneruoti kaip nereaktyvis. Trys i§ $e$iy nesutampangiy meginiy, kurie
buvo nereaktyvis su cobas® MPX tyrimu naudojant 1:6 skiedinius, buvo Zemiau HIV-2 Quant PCR tyrimo (Hopital Bichat-Claude
Bernard) kiekybinio jvertinimo ribos (<100 kop./ml). 3 likusiy meginiy titrai taip pat buvo Zemi (27,7 TV/ml, zemiau ZIV-2 RNR LDT
kiekybinio tyrimo lygio ir 150 kop./ml atliekant HIV-2 Quant PGR tyrima) ir visi 3 i$ Siy gryny meéginiy buvo reaktyvis abiejuose
tyrimuose.

Visos sistemos sutrikimas

cobas® MPX tyrimo visos sistemos sutrikimo koeficientas buvo nustatytas tiriant 100 EDTA plazmos, j kurig
pridéta ZIV-1 M grupés, HCV, HBV (bendrai paruosta), ZIV-1 O grupés ir ZIV-2, pakartojimy — i$ viso
(neskiesti). Tyrimas atliktas naudojant cobas® 8800 System su cobas p 680 instrument (lasinimas ir kaupiniy
kdrimas).

Sio tyrimo rezultatai parode, kad visi pakartojimai buvo reaktyvis su kiekvienu taikiniu, taigi bendras visos
sistemos sutrikimo koeficientas buvo 0 %. DviSalis 95 % tikslumo patikimumo intervalas buvo 0 % apatinei ribai
ir 1,22 % virsutinei ribai [0 %: 1,22 %].

Kryzminis uzterSimas

cobas® MPX tyrimo kryzminio uZter§imo koeficientas nustatytas tiriant jprastos Zmogaus EDTA plazmos be
virusy (ZIV, HCV ir HBV) 240 meéginiy pakartojimy ir didelio titro HBV méginio (1.00E+08 TV/ml) 220 pakartojimy.
Tyrimas atliktas naudojant cobas® 8800 System. I$ viso buvo atlikti 5 tyrimai naudojant $achmaty lentos
konfiglracijos teigiamus ir neigiamus méginius.

Visi 240 neigiamo méginio pakartojimy buvo nereaktyvis, taigi kryZminio uzterSimo koeficientas buvo 0 %.
DviSalis 95 % tikslumo patikimumo intervalas buvo 0 % apatinei ribai ir 1,53 % virSutinei ribai [0 %: 1,53 %].
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Mirusiyjy méginiai
Jautrumas

cobas® MPX tyrimo Klinikinis jautrumas ZIV-1 M grupés RNR, ZIV-1 O grupés RNR, ZIV-2, RNR HCV RNR ir
HBV DNR jvertintas tiriant i$ viso 60 atskiry mirusiyjy méginiy be virusy, i$ jy 35 atskiri méginiai buvo priskirti
prie vidutiniS8kai hemolizuoty (nuo gelsvos iki rausvos spalvos) ir 25 atskiri méginiai buvo priskirti prie labai
hemolizuoty (nuo raudonos iki rudos spalvos). Papildomai istirta 60 atskiry gyvyjy donory méginiy be virusy.
Visi mirusiyjy ir gyvyjy donory méginiai buvo vienodai padalinti 3 reagenty partijose, 5 klinikiniy méginiy
papildymo grupése (ZIV-1 M, HCV ir HBV) — 12 méginiy kiekvienoje grupeje. | kiekvieng i$ mirusiyjy ir gyvujy
donory meéginiy buvo pridéta bendrai paruosty trijy unikaliy klinikiniy meginiy (ZIV-1 M grupés, HCV ir HBV)
arba Roche pirminiy standarty (atskirai paruosty ZIV-1 O grupés ir ZIV-2) apytiksliai 5 x LoD atitinkamy
méginiy tipy. Kiekvienas mirusiyjy meéginys instrumente 1:5,6 santykiu buvo atskiestas su cobas omni
Specimen Diluent ir tirtas pagal mirusiyjy méginiy tyrimo proceddra.

Visy mirusiyjy ir gyvujy donory meéginiy reaktyvumo koeficientas buvo 100 % (95 % patikimumo intervalas:
94,0-100 %). Mirusiyjy méginiuose aptiktas klinikinis jautrumas prilygo gyvyjy donory méginiuose nustatytam
jautrumui pagal Fisher tiksly tyrima, kaip apibendrinta 32 lenteléje.

32lentelé  Reaktyvumo koeficiento mirusiyjy ir gyvyjy donory méginiuose EDTA plazmoje suvestiné

Mirusiojo méginys Gyvojo donoro méginys
Analité % Reaktyvus % Reaktyvus
(Reaktyviy skaicius / iStirty méginiy (Reaktyviy skaicius / iStirty méginiy
skaicius) skaicius)

ZIV-1 M grupé 100 % (60/60) 100 % (60/60)
ZIV-1 O grupe 100 % (60/60) 100 % (60/60)
Z2IV-2 100 % (60/60) 100 % (60/60)
HCV 100 % (60/60) 100 % (60/60)
HBV 100 % (60/60) 100 % (60/60)

Fisher tikslus tyrimas,
p reikSmé
(a =0,05)

Néra Zymesniy reaktyvumo koeficienty skirtumy (p = 1,000)
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SpecifiSkumas

cobas® MPX tyrimo specifiSkumas mirusiyjy EDTA plazmos ir serumo méginiuose buvo jvertintas ir palygintas
su specifiSkumu gyvyjy donory méginiuose tiriant 60 atskiry mirusiyjy EDTA plazmos méginiy atskirus
pakartojimus, i$ jy 37 atskiri donory meéginiai buvo priskirti prie vidutiniSkai hemolizuoty (nuo gelsvos iki rausvos
spalvos) ir 23 atskiri méginiai buvo priskirti prie labai hemolizuoty (nuo raudonos iki rudos spalvos), 61 atskirg
mirusiyjy serumo meginj, i$ jy 42 atskiri méginiai buvo priskirti prie vidutiniSkai hemolizuoty ir 19 atskiry donory
meginiy buvo priskirti prie labai hemolizuoty, 60 atskiry seroneigiamy gyvujy donory plazmos ir 60 atskiry
serumo meéginiy. Sis tyrimas buvo atliktas su 3 nepriklausomomis cobas® MPX reagenty partijomis. Kiekvienas
mirusiyjy méginys instrumente 1:5,6 santykiu buvo atskiestas su cobas omni Specimen Diluent ir tirtas pagal
mirusiyjy méginiy tyrimo procedura. Visi mirusiyjy ir gyvy donory méginiai i§ EDTA plazmos ir serumo buvo
nereaktyvis 100 % specifiSkumu. Mirusiyjy méginiuose nustatytas specifiSkumas prilygo gyvyjy donory
méginiuose nustatytam specifiSkumui pagal Fisher tiksly tyrimg (a = 0,05), kaip apibendrinta 33 lenteléje.

33 lentelé  SpecifiSkumo mirusiyjy ir gyvyjy donory meéginiuose EDTA plazmoje ir serume suvestiné

Matricos Méginio tipas Nereaktyviy IStirty méginiy Nereaktyviy % D\gﬁilnlr?\::\?
9 P skaiius skaigius yvig v p:
intervalas
Mirusysis donoras 60 60 100 % 94,0-100 %
EDTA plazma
H _ o,
Gyvasis donoras 60 60 100 % 94,0-100 %
. . ~ o
Mirusysis donoras 61 61 100 % 94,1-100 %
Serumas
i _ o,
Gyvasis donoras 60 60 100 % 94,0-100 %
Bendri rezultatai naudojant Mirusiyjy méginiy ir gyvujy donory méginiy specifiSkumas yra lygiavertis:
Fisher tiksly tyrima (a = 0,05) Fisher tikslus tyrimas, p = 1,000

Atkartojamumas

cobas® MPX tyrimo atkartojamumas cobas® 6800/8800 Systems nustatytas naudojant 20 mirusiyjy meginiy
(vidutiniSkai ir labai hemolizuoty), j kuriuos pridéta ZIV-1 M, HBV ir HCV klinikiniy méginiy ir ZIV-1 O grupés
RNR ir ZIV-2 RNR Roche pirminiy standarty j apytiksliai 5 x LoD cobas® MPX tyrimo. Rezultatai buvo palyginti
su atkartojamumu 20 gyvyjy donory méginiy, j kuriuos pridéta Roche pirminiy ir antriniy standarty j apytiksliai
5 x LoD cobas® MPX tyrimo.

Tyrimas buvo atliktas naudojant tokius kintamus komponentus:
e kasdieninis kintamumas per 6 dienas
e partijos kintamumas naudojant cobas® MPX tyrimo 3 skirtingas reagenty partijas

Vienas pakartojimas tirtas su kiekviena i$ 3 reagenty partijy 6 dienas, i$ viso 18 kiekvieno mirusiyjy ir gyvujy
donory méginio pakartojimy. Kiekvienas mirusiyjy méginys instrumente 1:5,6 santykiu buvo atskiestas su
cobas omni Specimen Diluent ir tirtas pagal mirusiyjy méginiy tyrimo procedura. Visi tinkami atkartojamumo
duomenys buvo jvertinti palyginus gyvujy donory ir mirusiyjy méginiy reaktyvumo koeficientus (dvisaliai 95 %
patikimumo intervalai) pagal visus kintamus komponentus. Buvo apskaiciuota tyrimo statistinio reikSmingumo,
jvertinusi aptikty reaktyviy mirusiyjy ir gyvyjy donory meéginiy daliy skirtumus, Fisher tiksli p reikSmé. Jokiy
reik§mingy skirtumy nepastebéta.

cobas® MPX tyrimas yra atkartojamas per kelias dienas ir naudojant kelias reagenty partijas su mirusiyjy ir
gyvujy donory méginiais. Kiekvienos partijos reagenty rezultatai apibendrinti 34 lenteléje.
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34 lentelé  cobas® MPX tyrimo, taikomo mirusiyjy ir gyvyjy donory meéginiams, kiekvienos partijos reagenty atkartojamumo
suvestiné
ReikS§mingas
95 % 95 % )
. % Reaktyvus o g skirtumas
Analité Reagg_ntq Mgglnlo (reaktyvus/tinkami pgtlklmumo pgtlklmumo naudojant Fisher
partija tipas akartojimai) intervalo intervalo tikslu tyrim
P ) apatiné riba virsutiné riba E yrima
(a = 0,05)
Mirusiojo 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % ]
1 - p reikSme =
Sg’:jgz 100,0 % (120/120) 97.0% 100,0 % 1,0000
Mirusiojo 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % ]
ZIV-1 M grupé 2 Gyvasis P r1ellagrc1)1cc)é i
donoras 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % ’
Mirusiojo 100,0 % (118/118) 96,9 % 100,0 % ]
3 - p reikSme =
Sg:j;i 100,0 % (120/120) 97.0 % 100,0 % 1,0000
Mirusiojo 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % ]
1 - p reikdme =
Sg’r:’:gz 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % 1,0000
Mirusiojo 100,0 % (117/117) 96,9 % 100,0 % Eme
ZIV-1 O grupe 2 : p reiksme =
Sg:j;i 100,0 % (120/120) 97.0 % 100,0 % 1,0000
Mirusiojo 99,2 % (118/119) 95,4 % 100,0 % Eme
3 - p reikSmeé =
Sg’r‘]’:gz 100,0 % (120/120) 97.0 % 100,0 % 0,4979
Mirusiojo 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % L
1 Gyvasis P r1e "83?;5 B
donoras 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % ’
Mirusiojo 98,3 % (118/120) 94,1 % 99,8 % L
21v-2 2 Gyvasis P rg'ﬁ;;“; B
donoras 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % ’
Mirusiojo 99,2 % (118/119) 95,4 % 100,0 % o
3 Gyvasis P rglzz?ge )
donoras 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % ’
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ReikSmingas
95 % 95 % ¢
.. % Reaktyvus g s skirtumas
Analité Reagenty Méginio (rea:(tyvus%inkami patikimumo patikimumo naudojant Fisher
partija tipas L intervalo intervalo . -
pakartojimai) apatiné riba virsutiné riba tiksly tyrima
(a = 0,05)
Mirusiojo 98,3 % (118/120) 94,1 % 99,8 % o
G - p reikSme =
dg’r‘]’:gz 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % 0,4979
Mirusiojo 98,3 % (118/120) 94.1% 99,8 % o
HCV Gyvasis P rglzz?g )
dooras 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % :
Mirusiojo 97,5 % (115/118) 92,7 % 99,5 % o
G - p reikSme =
dg’:j;i 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % 0,1203
Mirusiojo 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % o
G - p reikSme =
dg’r‘]’:gz 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % 1,0000
Mirusiojo 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % o
HBV Gyvasis P r1e "83'&? B
donore 100,0 % (120/120) 97,0 % 100,0 % :
Mirusiojo 100,0 % (118/118) 96,9 % 100,0 % o
G - p reikSme =
dg’r‘]’:gz 99,2 % (119/120) 95,4 % 100,0 % 1,0000
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Klinikinio efektyvumo jvertinimas

Atkartojamumas

cobas® MPX, skirto naudoti su cobas®v6800/8800 sistemomis, atkartojamumas buvo nustatytas tiriant meginiy
rinkinius, kuriuose buvo trys skirtingos ZIV-1 M grupés, O grupés, ZIV-2, HCV ir (arba) HBV virusy
koncentracijos, tyrimai buvo atliekami vertinant pagal gaminio partijg, tyrimo vieta (instrumentg), dieng ir tyrimy
serija.

Operatoriai cobas® MPX tyrimo vietose penkias dienas tyré méginius — jie naudojo 3 partijy cobas® MPX
reagentus ir per dieng atliko po dvi vertinti tinkamas tyrimy serijas.

35 lentelé pateikta procentais isreiksta rinkiniuose buvusiy virusy teigiamy vertinti tinkamy tyrimy rezultaty
dalis pagal tyrimo vietg (instrumenta), partija, diena ir tyrimy serija. Sis tyrimas parode, kad cobas® MPX,
skirtam naudoti su cobas® 6800/8800 sistemomis, blidingas rezultaty atkartojamumas pagal vertintus
kintamuosius (partija, tyrimo vieta (instrumentg), dieng ir tyrimy serijg) ir tirtas penkias analites.

35lentelé  Tyrimy rezultatai, apibendrinti pagal tyrimo vietg (instrumenta), partijg, dieng ir serijg (rinkinio méginiai, kuriy rezultatai

teigiami)
Vieta / instrumentas Partija Diena Serija
Virusinis Viruso Teigiamy Teigiamy Teigiamy Teigiamy
taikinys | koncentracija | ID rezultaty % ID rezultaty % ID rezultaty % ID rezultaty %
ZIV-1 ~0,5 x LoD 1 81,7 % (49/60) | 1 | 81,7% (49/60) | 1 | 91,7 % (33/36) | 1 | 84,3 % (75/89)
M grupe 2 | 84,7%(50/59) | 2 | 88,3%(53/60) | 2 | 77,1% (27/35) | 2 | 81,1 % (73/90)
3 | 81,7% (49/60) | 3 | 78,0% (46/59) | 3 | 83,3 % (30/36)
4 | 83,3 % (30/36)
5| 77,8 % (28/36)
~1x LoD 1 | 100,0 % (60/60) | 1 | 100,0 % (60/60) | 1 | 97,2 % (35/36) | 1 | 100,0 % (90/90)
100,0 % (60/60) | 2 | 100,0 % (60/60) | 2 | 97,2% (35/36) | 2 | 97,8 % (88/90)
3 | 96,7% (58/60) | 3 | 96,7 % (58/60) | 3 | 100,0 % (36/36)
4 | 100,0 % (36/36)
5 | 100,0 % (36/36)
~3 x LoD 1 | 100,0 % (60/60) | 1 | 100,0 % (60/60) | 1 | 100,0 % (36/36) | 1 | 100,0 % (90/90)
100,0 % (60/60) | 2 | 100,0 % (60/60) | 2 | 100,0 % (36/36) | 2 | 100,0 % (90/90)
3 | 100,0 % (60/60) | 3 | 100,0 % (60/60) | 3 | 100,0 % (36/36)
4 | 100,0 % (36/36)
5 | 100,0 % (36/36)

08092613001-04LT
Doc Rev. 4.0 (Mfg-US) 44




cobas® MPX

ZIV-1
O grupé

~0,5 x LoD

78,3 % (47/60)

83,3 % (50/60)

72,2 % (26/36)

73,3 % (66/90)

76,7 % (46/60)

78,3 % (47/60)

77,8 % (28/36)

86,7 % (78/90)

85,0 % (51/60)

78,3 % (47/60)

77,8 % (28/36)

86,1 % (31/36)

86,1 % (31/36)

~1x LoD

98,3 % (59/60)

98,3 % (59/60)

94,4 % (34/36)

95,6 % (86/90)

100,0 % (60/60)

96,7 % (58/60)

100,0 % (36/36)

98,9 % (89/90)

93,3 % (56/60)

96,7 % (58/60)

97,2 % (35/36)

100,0 % (36/36)

94,4 % (34/36)

~3 x LoD

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (36/36)

100,0 % (36/36)

ZIV-2

~0,5x LoD

74,1 % (43/58)

73,3 % (44/60)

77,8 % (28/36)

69,7 % (62/89)

76,7 % (46/60)

79,7 % (47/59)

69,4 % (25/36)

79,8 % (71/89)

73,3 % (44/60)

71,2 % (42/59)

75,0 % (27/36)

71,4 % (25/35)

80,0 % (28/35)

~1x LoD

96,7 % (58/60)

100,0 % (60/60)

97,2 % (35/36)

100,0 % (90/90)

98,3 % (59/60)

96,7 % (58/60)

100,0 % (36/36)

96,7 % (87/90)

100,0 % (60/60)

98,3 % (59/60)

97,2 % (35/36)

100,0 % (36/36)

97,2 % (35/36)

~3 x LoD

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (36/36)

A/l OWINI~OROIN~O®OIN|~O O~ OO~ OOIN|~

100,0 % (36/36)
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HCV ~0,5 x LoD

75,0 % (45/60)

80,0 % (48/60)

66,7 % (24/36)

79,8 % (71/89)

70,7 % (41/58)

76,7 % (46/60)

77,8 % (28/36)

74,2 % (66/89)

85,0 % (51/60)

74,1 % (43/58)

69,4 % (25/36)

91,2 % (31/34)

80,6 % (29/36)

~1 x LoD

100,0 % (60/60)

98,3 % (59/60)

97,2 % (35/36)

100,0 % (90/90)

96,7 % (58/60)

98,3 % (59/60)

100,0 % (36/36)

97,8 % (88/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

97,2 % (35/36)

100,0 % (36/36)

100,0 % (36/36)

~3 x LoD

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (59/59)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (89/89)

100,0 % (60/60)

100,0 % (59/59)

100,0 % (36/36)

100,0 % (35/35)

100,0 % (36/36)

HBV ~0,5 x LoD

80,0 % (48/60)

80,0 % (48/60)

80,6 % (29/36)

72,2 % (65/90)

78,3 % (47/60)

73,3 % (44/60)

80,6 % (29/36)

82,2 % (74/90)

73,3 % (44/60)

78,3 % (47/60)

75,0 % (27/36)

77,8 % (28/36)

72,2 % (26/36)

~1 x LoD

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (36/36)

100,0 % (36/36)

~3 x LoD

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (90/90)

100,0 % (60/60)

100,0 % (60/60)

100,0 % (36/36)

100,0 % (36/36)

A/l OWINI~OROIN~O R ®OIN|~O O~ OO~ B> OOIN|~

100,0 % (36/36)
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Klinikinis specifiSkumas
Reaktyvumas kraujo donory populiacijoje

Sutikimg davusiy kraujo donory méginiai buvo surinkti i$ keturiy tyrimo viety. Tyrimai su cobas® MPX buvo
atliekami laikantis dviejy tyrimy algoritmy: vienas tyrimas su individualiais donorinio kraujo meginiais, kurie tiriami
viena karta, ir vienas tyrimas su $eSiy meéginiy kaupiniu, kai tiriamas kaupinys ir gaunamas nereaktyvus
rezultatas; jei kaupinio tyrimo rezultatas yra reaktyvus, atliekamas antrasis tyrimas tiriant kiekvieng kaupinio
méginj atskirai (36 lentelé). Kaupinio specifiSkumas buvo 99,91 % (10 524/10 534; 99,83-99,95 %) (37 lentelé).
Desimtyje reaktyviy kaupiniy buvo donorinis kraujas, kuriame nerasta jokiy zymeny. Individualiy donorinio kraujo
meéginiy klinikinis specifiSkumas buvo 99,95 % (95 % Cl: 99,88-99,98 %). Netinkamy vertinti cobas® MPX tyrimy
partijy daznis buvo 3,5 % (18/509) tiriant Sesiy kraujo donory méginiy kaupinius ir 6,8 % (16/219) — tiriant
individualius donorinio kraujo méginius. Atliekant §j tyrimg nustatyti du HCV teigiami NAT atvejai.

36 lentelé  Bendras klinikinis cobas® MPX specifiskumas

Apskaiciuotasis rezultatas, procentai
(95 % Clopper Pearson tikslusis
Kaupinio dydis Daznis (n/N) pasikliautinasis intervalas)
Individualls (plazmos) méginiai 5523/5528 99,91 % (99,79-99,986 %)
Individualls (serumo) méginiai 5669/5670 99,98 % (99,90-100,00 %)
Individualls (plazmos / serumo) méginiai 11192/11 198 99,95 % (99,88-99,98 %)
6 (plazmos) méginiy kaupiniai 62 982 / 62 982 100,00 % (99,99-100,00 %)

N = bendras donory, kuriems Zymeny nerasta, skai¢ius; n = tiriant su cobas® MPX rasty nereaktyviy donacijy skaicius

37 lentelé  Kaupiniy reaktyvumas savanorius kraujo donorus tiriant su cobas® MPX

Kategorija Kaupiniy skai€ius Istirty kaupiniy procentas
IStirti kaupiniai 10 563 100
Nereaktyvls kaupiniai 10 524 99,63
Reaktyvis kaupiniai 39 0,37
Reaktyvis kaupiniai su teigiama donoro busena 29 0,27
Reaktyvis kaupiniai, kai donorui Zymeny nerasta (klaidingai 10 0,10
teigiamas rezultatas)*

* 13 10 kaupiniy, kuriuos tiriant gautas klaidingai reaktyvus rezultatas, viename kaupinyje gautas klaidingai reaktyvus ZIV
rezultatas, keturiuose kaupiniuose — klaidingai reaktyvus HCV rezultatas ir penkiuose kaupiniuose — klaidingai reaktyvus
HBYV rezultatas.
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Pirminés plazmos donory populiacijos reaktyvumas

Su cobas® MPX ir FDA uzregistruotu NAT rinkiniu keliems sukéléjams buvo tirti i§ viso 108 306 vertinti tinkami
donorinio kraujo meéginiai kaupiniuose po 96, gauti i$ 24 514 unikaliy donory. Neigiami anti-ZIV, anti-HCV ir
HBsAg tyrimy rezultatai gauti iStyrus 108 297 donorinio kraujo méginius (38 lentelé). Donacijos baklé nustatyta
remiantis sutampandciais dviejy konkre¢iam virusui skirty tyrimy (pvz., dviejy NAT tyrimy arba NAT ir
serologinio tyrimo) rezultatais konkre&ios donacijos metu arba véliau atlikty tyrimy rezultatais. Su cobas® MPX
istirti i$ viso 1 106 vertinti tinkami kaupiniai, i$ jy 1 092 (98,7 %) buvo nereaktyvis ir 14 (1,3 %) buvo reaktyvas.
IS 1 092 nereaktyviy kaupiniy 1 090 kaupiniy buvo donory, kuriems Zymeny nerasta, méginiai, o dviejuose
kaupiniuose buvo bent vienas donoro, kuriam rasta Zymeny, méginys. IS tirty 1 106 kaupiniy dviejuose
nereaktyviuose kaupiniuose buvo bent vienas donoro, kuriam rasta Zymeny, méginys ir septyni reaktyvds
kaupiniai, kuriuose buvo bent vienas donoro, kuriam rasta Zymeny, méginys (39 lentelé).

38 lentelé  Klinikinis cobas® MPX specifiskumas — donacijos lygmuo

Bendras donacijy, kai o
zymeny nerandama, cobas® MPX rezultatas Vertinimas procentais
Parametras skaicius Reaktyvus | Nereaktyvus (95 % tikslusis CI)
Klinikinis specifiSkumas 108 297 6 108 291 99,99 (99,99, 100,00)
ZIV Klinikinis specifi§kumas 108 297 3 108 294 100,00 (99,99, 100,00)
HCYV klinikinis specifiSkumas 108 297 1 108 296 100,00 (100,00, 100,00)
HBYV klinikinis specifiSkumas 108 297 2 108 295 100,00 (99,99, 100,00)

39 lentelé  Pirminés plazmos donacijy kaupiniy reaktyvumas

Kaupiniy IStirty kaupiniy
Kategorija skai€ius procentas
IS viso tirta kaupiniy po 962: 1106 100
Nereaktyvis kaupiniai® 1092 98,7
Nereaktyvis kaupiniai su visais neigiamos blsenos donory méginiais 1090 98,6 (1 090/1 106)
Nereaktyvils kaupiniai su bent vienu teigiamos blisenos donoro méginiu 2¢ 0,2 (2/1 106)
Reaktyvis kaupiniai® 14 1,3
Reaktyvis kaupiniai su bent vienu teigiamos biisenos donoro méginiu 7 0,6 (7/1 106)
Reaktyvis kaupiniai, kai donorui Zymeny nerandama (klaidingai reaktyvis kaupiniai) 7 0,6 (7/1 106)

a479/1 106 kaupiniuose buvo < 96 donacijy méginiai

b Donacijos bikle nustatyta remiantis sutampangiais dviejy konkre&iam virusui skirty tyrimy (pvz., dviejy NAT tyrimy arba NAT
ir serologinio tyrimo) rezultatais konkrecios donacijos metu arba véliau atlikty tyrimy rezultatais.

¢ Siuose dviejuose nereaktyviuose kaupiniuose buvo donoro, kuriam rasta HBV Zymeny, meginiai. Tiriant Sios donoro
donacijos meginj su cobas® MPX gautas teigiamas HBV tyrimo rezultatas, tagiau rezultatas buvo neigiamas tiriant su
cobas® TagScreen MPX tyrimu; teigiamas HBV rezultatas patvirtintas atlikus alternatyvy didelio jautrumo NAT tyrima. Sis
donoras tris kartus i$ eilés davé kraujo; atlikus abu NAT atrankos tyrimus nustatyta, kad Sie méginiai nereaktyvis. Vienas
meéginys po Siy donacijy buvo kaupinyje, kuriam gautas teigiamas HCV tyrimo rezultatas.

Vienuolikos unikaliy donory méginiai sudaré 12 reaktyviy donacijy ($esios HCV teigiamos, $esios ZIV
teigiamos ir trys HBV teigiamos donacijos). Septyniems donorams buvo atlikti stebéjimo tyrimai: per stebéjimo
laikotarpj trims i$ Siy donory infekcijos pozymiy nepasireiské, o keturiems donorams patvirtinta infekcijos
diagnozé, i$ kuriy dviem jvyko serokonversija (HCV) (40 lentelé). Nustatyta, kad vienas i$ trijy HBV
uzsikrétusiy donory lémé teigiamg NAT HBV tyrimo rezultata.
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40 lentelé  Nustatytos tyrimy reaktyvumo tendencijos atliekant pirminius vertinti tinkamy donory tyrimus

cobas® MPX rezultatas Donacijos buklé2 Donacijy skaicius
HCV+ Teigiamas 5
HBV+ Neigiamas 2
HBV+ Teigiamas 4
HCV+ Neigiamas 1
ZIV+ Neigiamas 3
Nereaktyvus Neigiamas 108 291
IS viso 108 306

@ Donacijos biklé nustatyta remiantis tyrimo reaktyvumo tendencija (sutampandciais dviejy konkre€iam virusui skirty
tyrimy [pvz., dviejy NAT tyrimy arba NAT ir serologinio tyrimo] rezultatais konkrecios donacijos metu arba véliau
atlikty tyrimy rezultatais).

b Visos $ios donacijos yra vieno donoro, kuriam analizuojant donacijg nustatytas teigiamas HBV tyrimo rezultatas,
o kitos trys donacijos buvo laikomos uzsikrétusio donoro donacijomis, nors cobas® MPX HBV tyrimo rezultatas
buvo nereaktyvus.

Pastaba: | Sig apibendrinamajg lentele jtrauktos tik vertinti tinkamos donacijos; + = reaktyvus/teigiamas

cobas® MPX pirminiy plazmos kaupiniy klinikinis specifiSkumas nustatytas atlikus 108 306 vertinti tinkamy
donory meginiy, gauty i$ 24 514 unikaliy donory, analize. Vertinti tinkamoms donacijoms buvo gauti vertinti
tinkami cobas® MPX, cobas® TaqScreen MPX ir CAS rezultatai, gauti tiriant kaupinius, ir vertinti tinkami
serologiniy tyrimy rezultatai (visoms analitéms), gauti tiriant pavieniy donory méginius. IS Siy 108 306 vertinti
tinkamy donacijy 108 297 buvo priskirtos prie donacijy, kai Zymeny nerandama, grupes; tiriant su cobas® MPX
108 291 donacija i$ Siy donacijy buvo nereaktyvi, klinikinis specifiSkumas — 99,994 % (95 % pasikliautinasis
intervalas: 99,988-99,997 %). Septyniuose kaupiniuose po 96 meginius, kurie, kaip nustatyta su cobas® MPX,
buvo klaidingai reaktyvds, visi méginiai buvo paimti i§ donory, kuriems Zymeny nerasta. IS tirty 24 514 unikaliy
donory 24 509 donorinio kraujo méginiuose Zymeny nerasta, tiriant su cobas® MPX nereaktyvis buvo

24 503 méginiai, o idtyrus Sesis méginius gauti klaidingai reaktyvis rezultatai, taigi, specifiSkumas (donoro
lygmeniu) siekia 99,976 % (95 % pasikliautinasis intervalas: 99,947-99 989 %).

Didelés rizikos populiacijos tyrimai

Trediosios $alys surinko asmeny, kuriems gresia didelé ZIV, HCV ar HBV infekcijos rizika, méginius. Prie didelés
rizikos veiksniy galima priskirti, be kita ko, jkalinima praeityje, anks€iau diagnozuotas lytiniu keliu plintancias
ligas, daug lytiniy partneriy, $virk§&iamuyjy narkotiky vartojima, ZIV diagnoze ar ZIV gydyma, hepatito diagnoze ar
hepatito gydyma. Kai kuriems asmenims buvo nurodytas daugiau kaip vienas rizikos veiksnys. IS viso

510 méginiy, surinkty iS didelés rizikos populiacijos, mazdaug lygiomis dalimis buvo paskirstyti trims tyrimy
centrams, kuriuose buvo tiriami su cobas® MPX ir cobas® TagScreen MPX, apimant CAS.

Visi méginiai buvo paruosti kaip rinkiniai. Méginiai buvo rankiniu bldu atskiesti Zmogaus plazmos kaupiniais,
kuriuose nebuvo ZIV-1/2, HCV ir HBV. Tyrimy centruose méginiai buvo tiriami neskiesti su cobas® MPX ir
cobas® TaqScreen, apimant CAS (tiksliniam suskaidymui), atliekant standartine méginio apdorojimo
proceddrg, kaip rekomenduojama tyrimo cobas® TagScreen MPX pakuotés lapelyje. Méginiai su cobas® MPX
ir cobas® TaqScreen taip pat buvo tiriami praskiesti siekiant imituoti kaupinius po $esis meginius. Su
praskiestais méginiais CAS nebuvo atliekamas.

Tiriant su cobas® MPX ir cobas® TagScreen MPX buvo gauta 510 neskiesty meginiy rezultaty; i$ jy su
cobas® MPX reaktyvis buvo 179 méginiai (vieno ar daugiau tiksliniy virusy atzvilgiu) (35,1 %), o su
cobas® TagScreen MPX — 181 méginys (35,5 %). 488 (95,7 %) méginiy tyrimo rezultatai tiriant su cobas®
MPX ir cobas® TaqScreen MPX sutapo, 0 22 (4,3 %) meginiy rezultatai tiriant su cobas® MPX ir cobas®
TaqgScreen MPX nesutapo.
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I$ 510 didelés rizikos populiacijos neskiesty méginiy tiriant su cobas® MPX tikslinio viruso buvimas arba
nebuvimas teisingai nustatytas 97,0 % atvejy (495/510), palyginti su CAS ar alternatyvaus NAT (Nacionalinio
genetikos instituto (NGI) tyrimo rezultatais. 18 3 % méginiy, kuriuose cobas® MPX neteisingai nustateé tikslinio
viruso buvima ar nebuvima, 1,8 % atvejy (9/510) cobas® MPX aptiko tikslinj virusg, kai jo méginiuose nebuvo
(klaidingai reaktyvus rezultatas) ir 1,2 % atvejy (6/510) neaptiko tikslinio viruso, kai jis méginiuose buvo
(klaidingai nereaktyvus rezultatas). Sie rezultatai apibendrinti 41 lenteleé.

41 lentelé  Teisingas ir neteisingas viruso aptikimas, neskiesti méginiai

cobas® MPX rezultatas? % I$ viso teisingy
Teisingai nustatyti reaktyvis 170 o7.0% 495
Teisingai nustatyti nereaktyviis 325
Klaidingai reaktyvis 9 1,8 % 15
Klaidingai nereaktyvis 6 1,2 %
IS viso 510 100,0 % 510

2 Galutiné biklé (palyginti su CAS ar alternatyvaus NAT [NGI tyrimo] rezultatais).
Pastaba: Teisingas nustatymas = tikrai reaktyvas ir tikrai nereaktyvis rezultatai (paryskinti).

I$ tirty 510 praskiesty méginiy 153 méginiai buvo reaktyvds tiriant su cobas® MPX (30,0 %), palyginti su

151 meéginiu, kuris buvo reaktyvus tiriant su cobas® TaqScreen MPX (29,6 %). I$ 510 praskiesty meéginiy
484 (94,9 %) meginiy tyrimo rezultatai tiriant su cobas® MPX ir cobas® TagScreen MPX sutapo, o0 26 (5,1 %)
méginiy rezultatai tiriant su cobas® MPX ir cobas® TagScreen MPX nesutapo.

cobas® MPX tikslinj virusg teisingai nustaté 96,7 % atvejy (492/509) (509 praskiesty méginiy, nes vienam
méginiui NGI rezultatas negautas). I$ 3,4 % méginiy, kuriuose cobas® MPX neteisingai nustaté tikslinj virusa,
1,2 % atvejy (6/509) cobas® MPX aptiko tikslinj virusa, kai jo méginiuose nebuvo (klaidingai reaktyvus
rezultatas) ir 2,2 % atvejy (11/509) neaptiko tikslinio viruso, kai jis méginiuose buvo (klaidingai nereaktyvus
rezultatas). Sie rezultatai apibendrinti 42 lentelé.

42 lentelé  Teisingas ir neteisingas viruso aptikimas, praskiesti méginiai

cobas® MPX rezultatas? % I$ viso teisingy
Teisingai nustatyti reaktyvis 147 06,7 492
Teisingai nustatyti nereaktyvis 345
Klaidingai reaktyvis 6 1,2
Klaidingai nereaktyvis 11 2,2 1
I$ viso 5090 100 509°

@ Galutine biklé (palyginti su CAS ar alternatyvaus NAT [NGI tyrimo] rezultatais), atlikta su neskiestu meéginiu.
b 1§skyrus vieng meginj, kuriam NGI rezultatas negautas.
Pastaba: Teisingas nustatymas = tikrai reaktyvas ir tikrai nereaktyvis rezultatai (paryskinti).
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Klinikinis jautrumas

Populiaciju, kurioms nustatytas teigiamas NAT rezultatas, tyrimai

Keturiuose tyrimy centruose buvo tiriami i$ viso 2 569 ZIV, HCV ir HBV teigiami NAT méginiai naudojant tyrima
cobas® MPX ir cobas® TagScreen MPX, apimant CAS. Buvo naudojamos keturios cobas® MPX reagenty
partijos. 18 2 569 teigiamy NAT méginiy 1 015 méginiy buvo ZIV teigiami, 1 016 — HCV teigiami ir 538 — HBV
teigiami. Kiekvienas i$ $iy méginiy buvo tiriamas neskiestas ir praskiestas (1:6) su cobas® MPX ir cobas®
TaqgScreen MPX. Tik neskiesti méginiai buvo tiriami atliekant licencijuotus CAS tyrimus pagal standartine
méginiy apdorojimo procedira, kaip rekomenduojama tyrimo cobas® TaqScreen MPX pakuotés lapelyje.

43 lentele palygintas ZIV, HCV ir HBV teigiamy méginiy tyrimo naudojant cobas® MPX ir cobas® TagScreen
rezultaty jautrumas.

Bendras klinikinis cobas® MPX jautrumas buvo 100,0 % (2 549/2 549) tiriant neskiestus teigiamus meginius ir
100,0 % (2 555/2 555) tiriant praskiestus (1:6) teigiamus meginius. Bendras klinikinis cobas® TaqScreen MPX
jautrumas buvo 99,9 % (2 523/2 524) tiriant neskiestus teigiamus méginius ir 99,8 % (2 559/2 563) tiriant
praskiestus (1:6) teigiamus méginius. Bendras teigiamas procentinis rezultaty sutapimas (PPA) vertinant visus
Siame tyrime tirtus neskiestus ir praskiestus teigiamus méginius naudojant tyrimg cobas® MPX ir cobas®
TagScreen MPX buvo 100,0 % (43 lentelé).

43 lentelé  Tyrimy cobas® MPX ir cobas® TagScreen rezultaty jautrumo palyginimas tiriant ZIV, HCV ir HBV teigiamus meginius

Skirtumas
Teigiamy méginiy tyrimo jautrumas? (cobas® MPX rezultatas — cobas®
TaqScreen MPX rezultatas)
Skiedinys 1‘-,'::3'5'2': cobas® MPX rezultatas | cobas® TagScreen MPX | |vertinimas | 95% patikimumo intervalas
Bendra 100,00 % (2 549/2 549) | 99,96 % (2 523/2 524) 0,04 % (-0,04 %; 0,12 %)
2V 100,00 % (1 006/1 006) | 99,90 % (1 007/1 008) 0,10 % (-0,10 %; 0,29 %)
grynas HCV 100,00 % (1 015/1 015) | 100,00 % (1 014/1 014) 0,00 % Netaikoma
HBV 100,00 % (528/528) 100,00 % (502/502) 0,00 % Netaikoma
Bendra 100,00 % (2 555/2 555) | 99,84 % (2 559/2 563) 0,16 % (0,00 %; 0,31 %)
16 2V 100,00 % (1 006/1 006) | 99,60 % (1 005/1 009) 0,40 % (0,01 %; 0,78 %)
HCV 100,00 % (1 016/1016) | 100,00 % (1 016/1 016) 0,00 % Netaikoma
HBV 100,00 % (533/533) 100,00 % (538/538) 0,00 % Netaikoma

a ] jautrumo analize jtraukti tik teigiami méginiai, kuriy tyrimy rezultatai buvo tinkami vertinti.

ZIV teigiama NAT populiacija

IStirta 1 015 neskiesty ZIV teigiamy meginiy; su cobas® MPX gauti 1 006 vertinti tinkami tyrimy rezultatai, o su
gobas® TaqScreen MPX, apimant CAS, gauti 1 008 vertinti tinkami tyrimy rezultatai. 1Styrus 1 015 praskiesty
ZIV teigiamy meginiy, su cobas® MPX gauti 1 006 vertinti tinkami tyrimy rezultatai, o su cobas® TaqScreen
MPX gauti 1 009 vertinti tinkami tyrimy rezultatai (CAS nebuvo atliekamas su praskiestais méginiais).

Tiriant su cobas® MPX reaktyvis buvo 1 006 méginiai i$ 1 006 (100,0 %) neskiesty ZIV teigiamy méginiy ir

1 006 meginiai i$ 1 006 (100,0 %) praskiesty ZIV teigiamy meginiy. Tiriant su cobas® TagScreen MPX,
apimant CAS, reaktyvis buvo 1 007 méginiai i§ 1 008 (99,90 %) neskiesty ZIV teigiamy méginiy. Tiriant su
cobas® TaqScreen MPX (CAS nebuvo atliekamas) reaktyvis buvo 1 005 méginiai i$ 1 009 (99,60 %)
praskiesty ZIV teigiamy méginiy. Su cobas® MPX ir cobas® TaqScreen MPX istyrus neskiestus ir praskiestus
ZIV teigiamus méginius PPA buvo atitinkamai 100,0 % ir 100,0 %.
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HCV teigiama NAT populiacija

Tiriant su cobas® MPX reaktyvis buvo 1 015 méginiy i$ 1 015 (100,0 %) neskiesty HCV teigiamy meginiy ir

1 016 méginiy i$ 1 016 (100,0 %) praskiesty HCV teigiamy meginiy. Tiriant su cobas® TagScreen MPX,
apimant CAS, taip pat reaktyvis buvo 1 014 meginiy i§ 1 014 (100,0 %) neskiesty meginiy. Tiriant su cobas®
TaqgScreen MPX (CAS nebuvo atliekamas) reaktyvis buvo 1 016 méginiy i§ 1 016 (100,0 %) praskiesty
meéginiy. Su cobas® MPX ir cobas® TagScreen MPX istyrus neskiestus ir praskiestus HCV teigiamus méginius
PPA buvo atitinkamai 100,0 % ir 100,0 %.

HBYV teigiama NAT populiacija

IStirti 538 neskiesti HBV teigiami méginiai; su cobas® MPX gauti 528 vertinti tinkami tyrimy rezultatai, o su
cobas® TagScreen MPX, apimant CAS, gauti 502 vertinti tinkami tyrimy rezultatai. I18tyrus 538 praskiestus
HBV teigiamus meginius, su cobas® MPX gauti 533 vertinti tinkami tyrimy rezultatai, o su cobas® TaqScreen
MPX (CAS su praskiestais méginiais nebuvo atliekamas) gauti 538 vertinti tinkami tyrimy rezultatai.

Tiriant su cobas® MPX reaktyvis buvo 528 méginiai i$ 528 (100,0 %) neskiesty HBV teigiamy méginiy ir

533 meginiai i§ 533 (100,0 %) praskiesty HBV teigiamy méginiy. Tiriant su cobas® TaqScreen MPX, apimant
CAS, reaktyvis buvo 502 méginiai i§ 502 (100,0 %) neskiesty HBV teigiamy meginiy. Tiriant su cobas®
TaqgScreen MPX (CAS nebuvo atliekamas) reaktyvis buvo 538 méginiai i$ 538 (100,0 %) praskiesty HBV
teigiamy meginiy. Su cobas® MPX ir cobas® TagScreen MPX iStyrus neskiestus ir praskiestus HBV méginius
PPA buvo atitinkamai 100,0 % ir 100,0 %.

ZIV-1 O grupés ir ZIV-2 tyrimy klinikinis jautrumas asmenuy, kuriy serologiniai
tyrimai teigiami, populiacijoje

Asmenu, kuriy serologinis ZIV-1 O grupés tyrimas teigiamas, populiacija

Naudojant cobas® MPX ir cobas® TaqScreen MPX istirta i$ viso 12 ZIV-1 O grupeés teigiamy serologiniy
meginiy, praskiesty santykiu 1:6. Sie méginiai buvo tiriami atskiesti santykiu 1:6 dél riboto tdrio. Visi ZIV-1
O grupés meéginiai, praskiesti santykiu 1:6, buvo ZIV reaktyvds tiriant su cobas® MPX, kaip apibendrinta

44 lentelé  Bendro ZIV-1 O grupés teigiamy serologiniy meginiy (praskiesty santykiu 1:6) reaktyvumo palyginimas

cobas® TagScreen MPX cobas® MPX (praskiesta santykiu 1:6)
. . IS viso
(praskiesta santykiu 1:6) Reaktyvus Nereaktyvus
Reaktyvus 11 0 11
Nereaktyvus 1 0 1
IS viso 12 0 12

Asmenu, kuriy serologinis ZIV-2 tyrimas teigiamas, populiacija

Naudojant cobas® MPX ir cobas® TagScreen MPX istirta i$ viso 319 ZIV-2 teigiamy serologiniy méginiy. 1§
319 teigiamy serologiniy méginiy 184 méginiai su cobas® MPX ir cobas® TaqScreen MPX buvo tiriami
neskiesti ir praskiesti santykiu 1:6, o like 135 méginiai buvo tiriami tik praskiesti santykiu 1:6 dél riboto tario.

IS 184 neskiesty méginiy i$ viso 137 méginiai buvo reaktyvis, kaip apibendrinta 45 lentelé; naudojant cobas®
MPX klinikinis jautrumas, palyginti su serologiniais tyrimais, buvo 74,5 %. Taip pat buvo pastebétas panasus
ZIV-2 jautrumas tiriant su cobas® MPX, kai méginiai prie$ tiriant abiem metodais buvo praskiesti santykiu 1:6.
I$ 319 meéginiy, praskiesty santykiu 1:6, i$ viso 198 meginiai buvo reaktyvis tiriant su cobas® MPX, kaip
apibendrinta 46 lentelé.
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45lentelé  Bendro ZIV-2 teigiamy serologiniy meginiy (neskiesty) reaktyvumo palyginimas
cobas® TagScreen MPX cobas® MPX (neskiesti) 1§ vieo
(neskiesti) Reaktyvus Nereaktyvus
Reaktyvus 118 7 125
Nereaktyvus 19 40 59
IS viso 137 47 184
46 lentelé  Bendro ZIV-2 teigiamy serologiniy méginiy (praskiesty santykiu 1:6) reaktyvumo palyginimas
cobas® TagScreen MPX cobas® MPX (praskiesta santykiu 1:6) o
. s IS viso
(praskiesta santykiu 1:6) Reaktyvus Nereaktyvus
Reaktyvus 173 33 206
Nereaktyvus 25 88 113
IS viso 198 121 319

Serologiniy rezultaty patvirtinimas

Zinomy teigiamy meginiy tyrimo, kuriame tirti 2 555 teigiami méginiai, duomenis sudaré ZIV, HCV ar HBV
infekcija patvirtinancio kiekvieno méginio nukleortgs¢&iy tyrimo (NAT) ir serologiniy tyrimy rezultatai. Taip pat
buvo Zinomi papildomy serologiniy tyrimy, kuriuose tirtas 1 771 meginys (69,3 %), rezultatai. Teisingas cobas®
MPX rezultatas, apibréZiamas kaip reaktyvus tyrimo rezultatas nustadius méginyje esantj tikslinj virusg (pvz.,
ZIV, HCV arba HBV), buvo palygintas su papildomais serologiniy tyrimy rezultatais. Teisingy cobas® MPX
rezultaty dalis procentais (nustatytasis jautrumas) buvo apskaiciuota kiekvienam tiksliniam virusui ir visiems
virusams, nurodant susijusj 95 % pasikliautingjj intervalg (Cl, confidence interval). cobas® MPX teisingai
nustaté 1 771 méginjis 1 771 (100,0 %), kurio serologiniy tyrimy ir papildomy serologiniy tyrimy rezultatai
buvo reaktyvis. 47 lentelé pateikti duomenys apie cobas® MPX reaktyvuma kiekvieno tikslinio viruso analitei,
palyginti su Zinomais tiksliniy virusy serologiniy tyrimy ir papildomy serologiniy tyrimy rezultatais, taip pat

nustatytas bendras jautrumas ir jautrumas kiekvienam tiksliniam virusui bei 95 % CI.

47 lentelé cobas® MPX jautrumas tiriant zinomus neskiestus teigiamus meéginius, su kuriais atlikti patvirtinamieji serologiniai tyrimai
IS viso Kiekvieno tyrimo
Tikslinis teigiamy reaktyviy méginiy Nustatytasis
Skiedinys | Tyrimas virusas méginiy* skaicius jautrumas 95 % CI
grynas | MPX8800 Bendra 1771 1771 100,00 % (99,78 %; 100,00 %)
grynas MPX8800 2v 496 496 100,00 % (99,23 %; 100,00 %)
grynas MPX8800 HCV 747 747 100,00 % (99,49 %; 100,00 %)
grynas MPX8800 HBV 528 528 100,00 % (99,28 %; 100,00 %)

* | 8ig jautrumo analize jtraukti tik Zinomi teigiami méginiai, kuriuos neskiestus tiriant su cobas® MPX gauti vertinti tinkami

rezultatai ir su kuriais atlikti patvirtinamieji serologiniai tyrimai.
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Papildoma informacija

Pagrindinés tyrimo ypatybés

Méginio tipas

Minimalus biitinas gyvojo donoro méginio kiekis
Apdoroto gyvojo donoro méginio kiekis

Minimalus biitinas mirusiojo donoro méginio kiekis

Apdoroto mirusiojo donoro méginio kiekis

Tyrimo trukmé

08092613001-04LT

Plazma ir serumas
1000 pl

850

300

150 pl

Rezultatai gaunami ne véliau nei per 3,5 val.

nuo méginio jdéjimo j sistema.
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Simboliai

Sie simboliai naudojami Roche PGR diagnostikos produktams zyméti.

48 lentelé

TN
BARCODE

LOT

REF

Rl

Rx Only

IVD

Simboliai, naudojami Roche PGR diagnostikos produktams zymeti

Papildoma
programiné jranga

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Braksninio kodo
duomeny lentelé

Partijos kodas

Biologineé rizika

Katalogo numeris

Zidréti naudojimo
taisykles

Rinkinio sudétis

Platintojas

Skirta tik IVD
efektyvumui jvertinti

Taikytina tik JAV:
pagal federalinius
jstatymus §j prietaisg
galima parduoti tik
gydytojui arba
gydytojo nurodymu.

In vitro diagnostikos
medicinos priemoné

LLR

ULR

f  EO~<KD

SN

]
®

Priskirtos skalés
apatiné riba

Priskirtos skalés
virSutiné riba

Laikyti tamsoje

Yra pakankamai
<n> tyrimy

Temperatiros
ribojimas

Tyrimo nustatymy
laikmena

Gamintojas

Galiojimo laikas

Visuotinis prekés
numeris

Serijos numeris

Pagaminimo data

Nenaudokite
pakartotinai

JAV klienty technines pagalbos tarnyba 1-800-526-1247

08092613001-04LT

| CONTROL ||

Neigiama kontrole

| CONTROL | +|

Teigiama kontrolé

| CONTROL |

Kontrolé

| Assigned Range [copies/mL] |

Priskirta skalé (kop./ml)

| Assigned Range [1U/mL] |
Priskirta skalé (TV/ml)

| Procedure | Standard |
Standartiné procedira

| Procedure | UltraSensitive |

Ypac tiksli procedira

QS copies/PCR

QS kopijos PGR reakcijos metu; naudokite QS
kopijas PGR reakcijos metu, kai skai€iuojami

rezultatai.

QS TV PGR reakcijos metu; naudokite QS

tarptautinius vienetus (TV) PGR reakcijos metu,

C€

kai skaiCiuojami rezultatai.

Sis produktas atitinka Europos
direktyvos 98/79/EB dél in vitro
diagnostikos medicinos prietaisy
reikalavimus.
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Gamintojas ir platintojai

49 lentelé  Gamintojas ir platintojai
Pagaminta JAV

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

Roche Diagnostics (Schweiz) AG
D Industriestrasse 7

6343 Rotkreuz, Switzerland
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics, SL

Avda. Generalitat, 171-173
E-08174 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spain

Roche Diagnostica Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Billings, 1729

Jaguaré, Building 10
05321-010 S&o Paulo, SP Brazil

Prekiy zenklai ir patentai
Zr. http://www.roche-diagnostics.us/patents

Autoriy teisés
©2019 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics

201, boulevard Armand-Frappier
H7V 4A2 Laval, Québec, Canada
(For Technical Assistance call:
Pour toute assistance technique,
appeler le: 1-877-273-3433)

Roche Diagnostics
2, Avenue du Vercors
38240 Meylan, France

Distributore in Italia:
Roche Diagnostics S.p.A.
Viale G. B. Stucchi 110
20052 Monza, Milano, Italy

Distribuidor em Portugal:

Roche Sistemas de Diagnosticos Lda.
Estrada Nacional, 249-1

2720-413 Amadora, Portugal

C€ o

0123
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Dokumento leidimas

Dokumento leidimo informacija

Doc Rev. 3.0 (Mfg-US)
01/2019

Atnauijinti patikros tyrimy apradymai naudojami NHP patikroje 2 lenteléje, 3 lenteléje
bei skyriuje Perspéjimai ir atsargumo priemonés.

Atnauijinti jspéjimai dél pavojaus.

Jei turite klausimy, kreipkités | vietinj Roche atstova.

Doc Rev. 4.0 (Mfg-US)
10/2019

Atnaujintas suderinty simboliy puslapis.
Jei turite klausimy, kreipkités j vietinj Roche atstova.
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