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Atidziai laikykités pakuotés lapelyje pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty patikimumo, jeigu
nesilaikoma Siame pakuotés lapelyje pateikty nurodymuy.

PAVADINIMAS
Alinity i Anti-HCV reagenty rinkinys

PASKIRTIS

Alinity i Anti-HCV tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizé (CMIA), sniiwa kokybiniam
antikliny prie$ hepatito C virusg (anti-HCV) aptikimui Zmogaus serume ir plazmoje, taip pat méginiuose,
paimtuose po mirties (sustojus Sirdies plakimui) Alinity i analizatoriumi.

Alinity i Anti-HCV tyrimas skirtas naudoti hepatito C infekcijos diagnostikai ir kaip atrankinis tyrimas, siekiant
uzkirsti kelig hepatito C viruso (HCV) perdavimui kraujo, kraujo komponenty, Igsteliy, audiniy ir organy
recipientams.
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Médaini - RR Alinity i Anti-HCV Komercinio Anti-HCV
éginio kategorija n o : = e

skaiéius jautrumas tyrimo jautrumas
Anti-HCV teigiami 302 302 100,00% (302/302) 100,00% (302/302)
Umi HCV infekcija 28 28 100,00% (28/28) 100,00% (28/28)
Léting HCV infekcija 22 22 100,00% (22/22) 100,00% (22/22)
1 genotipas 22 22 100,00% (22/22) 100,00% (22/22)
2 genotipas 24 24 100,00% (24/24) 100,00% (24/24)
3 genotipas 23 23 100,00% (23/23) 100,00% (23/23)
go%%"i‘g'pas (taip pat ir ne a 23 23 100,00% (23/23) 100,00% (23/23)
5 genotipas 1 1 100,00% (12/12%) 100,00% (12/12%)
6 genotipas 3 3 100,00% (3/3) 100,00% (3/3)
I3 viso 459 459 100,00% (459/459) 100,00% (459/459)

RR = pakartotinai reaktyvis.

Siuose tyrimuose bendras nustatytas jautrumas buvo 100,5u% (459/459) su 95% pasikliovimo interval nuo

99,20% iki 100,00%.

Létiné HCV infekcija, Anti-HCV/HCV RNR teigiami ir padidéjusi HCV infekcijos rizika.

Sie tyrimai buvo atlikti ARCHITECT i sistema.

ARCHITECT Anti-HCV tyrimu i viso itirta 117 méginiy. Pakartotinai reaktyvis méginiai buvo tiriami toliau
papildomais tyrimais. I§ 117 méginiy 100 buvo pakartotinai reaktyvis ir anti-HCV teigiami, iStyrus

papildomais tyrimais.
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