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Relatii cu clientii: Contactati reprezentantul local sau cautati datele de contact specifice tarii pe
www.abbottdiagnostics.com

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi garantaté daca exista
vreo abatere de la instructiunile de pe prospect.
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DENUMIRE
ARCHITECT HBsAg Qualitative I

DOMENIU DE UTILIZARE

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este un test de imunologie
efectuat prin metoda chimioluminiscenta cu microparticule (CMIA) pentru
detectarea calitativd a antigenului de suprafatd al virusului hepatitei B
(HBsAg) in serul si plasma umana, inclusiv probe recoltate post-mortem
(cand nu mai exista ritm cardiac).

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este destinat utilizarii ca ajutor in
diagnosticarea infectiei cu HBV si ca test de screening pentru a preveni
transmiterea HBV la pacientii cu transplant de s&nge, componente
sanguine, celule, tesut si organe.

REZUMATUL S| EXPLICAREA TESTULUI

Agentul cauzator al hepatitei serice este virusul hepatitei B (HBV), care
este un virus ADN incapsulat. in timpul infectarii, HBV produce un exces
de antigen de suprafata al virusului hepatitei B (HBsAg), cunoscut si ca
antigenul Australia, care poate fi detectat in sangele persoanelor infectate.
Acesta este responsabil pentru legarea virusului de celulele hepatice si
reprezinta structura tinta a anticorpilor neutralizan;i.“2 HBsAg este primul
marker serologic dupé infectia cu HBV care apare la una pana la zece
saptamani dupa expunere si cu doud pana la opt saptdmani inainte de
aparitia simptomelor clinice®* HbsAg persista de-a lungul fazei acute si
scade in perioada de convalescenta. Imposibilitatea de scadere a HBsAg
in decurs de sase luni indica o stare cronica a purtatorului de HBsAg.
Testele HBsAg sunt utilizate pentru a identifica persoanele infectate cu
HBV si pentru a impiedica transmiterea virusului prin sange si produse din
sange, precum si pentru a monitoriza starea persoanelor infectate alaturi
de alti markeri serologici hepatici B.5in majoritatea tarilor, testarea pentru
HBsAg face parte din programul de screening prenatal pentru a identifica
mamele infectate cu HBV si pentru a preveni infectia cu HBV perinatal
prin imunizare ulterioar.®

PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este un test de imunologie intr-un
singur pas pentru detectarea calitativd a HBsAg in serul si plasma umane
utilizand tehnologia CMIA cu protocoale flexibile de testare, numita
Chemiflex. (Nota: Solutia tampon de spélare auxiliard este adaugata in
cadul celui de al doilea pas de incubare, astfel incat fisierul de testare
efectueaza un protocol de testare in doi pasi).

in testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il, proba, microparticulele
paramagnetice acoperite cu anti-HBs si conjugatul anti-HBs marcat cu
acridind sunt combinate pentru a crea un amestec de reactie. HBsAg
prezent in probd se leaga de microparticulele acoperite cu conjugatul
anti-HBs marcat cu acridina. Dupa spalare, se adaugé solutie tampon de
spalare auxiliard la amestecul de reactie. Dupa un alt ciclu de spalare,
solutiile pre-trigger si trigger se adaugéa la amestecul de reactie. Reactia
chimioluminiscenta rezultata este méasuratd in unitdti relative de lumind
(RLU). Exista o relatie directa intre cantitatea de HBsAg din proba si RLU
detectat de sistemul optic al ARCHITECT i System.

Prezenta sau absenta HBsAg in proba este determinatd prin compararea
semnalului chimioluminiscent in reactie cu semnalul cut-off (limita)
determinat de la o calibrare activd. Daca semnalul chimioluminiscent in
proba este mai mare decat sau egal cu semnalul cut-off (limitd), proba
este considerata reactiva pentru HbsAg.

Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de
testare, consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT,
Sectiunea 3.

REACTIVI

Kit de reactiv, 100 teste/500 teste

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate {arile

pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT i Systems. Va rugam

contactati distribuitorul local.

Reagent Kit ARCHITECT HBsAg Qualitative Il (2G22)

. 1 sau 4 flacoane (6,6 mL per flacon de
100 teste/27,0 mL per flacon de 500 teste) microparticulele acoperite
cu anti-HBs (soarece, monoclonal, IgM, IgG) in solutia tampon MES
cu proteina stabilizatoare (albumind serica bovind). Concentratie
minimé&: 0,08% solide. Conservanti: ProClin 300 si ProClin 950.

o 1 sau 4 flacoane (59 mL per flacon de
100 teste/26,3 mL per flacon de 500 teste) anti-HBs (soarece,
monoclonal, IgG) si conjugat anti-HBs (capra, |gG) marcat cu acridina
in tampon fosfat cu plasma umana si proteine stabilizatoare (albumina
sericé bovina, ser bovin fetal, anticorpi IgG de capra, anticorpi IgG de
soarece). Concentratie miniméa: 0,35 ug/mL. Conservanti: ProClin 300
si ProClin 950.

¢ [ANCILLARY WASH BUFFER] 1 sau 4 flacoane (5,9 mL per flacon de
100 teste/26,3 mL per flacon de 500 teste) solutie tampon de spélare
auxiliar continédnd tampon MES. Conservanti: ProClin 300 si ProClin
950.

Alti reactivi

ARCHITECT / Pre-Trigger Solution

* [PRE-TRIGGER SOLUTION| Solutie Pre-Trigger continand 1,32% (w/v)
peroxid de hidrogen.

ARCHITECT i Trigger Solution

. Solutie Trigger continand 0,35 N hidroxid de

sodiu.
ARCHITECT i Wash Buffer

. Tampon de spalare continand ser fiziologic fosfat

tamponat. Conservanti: agenti antimicrobieni.
ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului /n Vitro

Masuri de siguranta

o A ATENTIE: Acest produs contine componente de origine
umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea REACTIVI
a acestui prospect. Nicio metoda de testare cunoscutd nu poate
oferi certitudinea ca produsele derivate din surse umane sau
microorganisme inactive nu vor transmite infectia. Prin urmare,
toate materialele de origine umana ar trebui considerate potential
infectioase. Este recomandat ca acesti reactivi si probele umane s&
fie tratate in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni
cu transmitere sanguind’. Nivel de biosiguranta 28 sau alte practici
corespunzatoare de biosigurant,ég~1° ar trebui folosite pentru materiale
care contin sau sunt suspectate ca ar contine agenti infectiosi.

e Conjugatul contine plasmé& umana care este non-reactivd pentru
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2 si anti-HCV.

e Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica urmatoarelor
componente:
e Microparticule
e Conjugat
e Solutie tampon de spalare auxiliara

ATENTIONARE: Contine metilizotiazolinona

H317 Poate cauza o reactie alergica a pielii.

Preventie

P261 Evitati sa inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in
afara locului de munca.

P280 Purtati ménusi de protectie / imbracaminte

de protectie/echipament de protectie a ochilor /
echipament de protectie a fetei.

Reactie

P302+P352 iN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multi
apa.

P333+P313 In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata:
consultati medicul.

P363 Spélati imbracamintea contaminata, inainte de

reutilizare.

Acest material si recipientul acestuia trebuie eliminate in siguranta.

e Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
conform locatiei dumneavoastré precum si recomandarile din Fisa cu
Date de Securitate pentru a determina modalitatea siguré de eliminare
a acestui produs.

¢ Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati Fisa cu
Date de Securitate a acestui produs.

* Figele cu date de securitate  sunt  disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legatura cu acestea.

® Pentru informatii detaliate despre masurile de sigurantd pe durata
functiondrii sistemului, Consultati Manualul de operare a sistemului
ARCHITECT, Sectiunea 8.

Masuri de siguranta privind manipularea
* Nu folositi kit-urile de reactivi dupa data expirrii.
* Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.



inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi ARCHITECT

HBsAg Qualitative Il in sistem, flaconul de microparticule trebuie

sa fie amestecat pentru a resuspenda microparticulele care s-au

sedimentat in timpul transportului. Pentru instructiuni de amestecare
ale microparticulelor, consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura
de testare a acestui prospect.

Septum-urile TREBUIE sa fie utilizat pentru a preveni evaporarea

de reactiv si contaminarea, precum si pentru a asigura integritatea

reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi garantata
in cazul in care septum-ul nu este utilizat in conformitate cu
instructiunile din acest prospect.

Pentru a evita contaminarea, purtai manusi curate atunci cand

introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara capac.

* La manipularea flacoanelor de conjugat, schimbati ménusile care
au intrat in contact cu ser sau plasma umana, intrucat introducerea
de IgG sau IgM uman va avea ca rezultat un conjugat neutralizat.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv, nu
intoarceti flaconul deoarece acest lucru va duce la scurgeri de
reactiv si poate compromite rezultatele testului.

e De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe suprafata
septumului. Acestea sunt, de obicei, saruri uscate si nu au niciun
efect asupra eficacitatii testului.

Pentru informatii detaliate despre mésurile de siguranta privind

manipularea pe durata functionarii sistemului, consultati Manualul de

operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 7.

Instructiuni privind depozitarea

8°C
2°C/ﬂ/ Kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie
depozitat la temperaturi de 2-8°C in pozitie verticala si poate fi utilizat
imediat dupa scoaterea din unitatea de depozitare 2-8°C.
Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
reactivii sunt stabili p4na la data de expirare.
Kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative Il poate fi depozitat
in aparatul ARCHITECT i System timp de maximum 30 de zile. Dupa
30 de zile, kitul de reactivi poate fi eliminat. Pentru informatii privind
monitorizarea timpului petrecut in aparat, consultati Manualul de
operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.
Reactivii pot fi depozitati in interiorul sau in afara ARCHITECT
i System. in cazul in care reactivii sunt scosi din sistem, depozitati-i
la 2-8°C (cu septum si capace de schimb) in pozitie verticala. Pentru
reactivii depozitati in afara analizorului, este recomandat ca acestia
sa fie pastrati in tavitele si cutiile originale pentru a raméane in pozitie
verticala. in cazul in care flaconul de microparticule nu rimane in
pozitie verticala (cu un septum instalat) pe durata depozitarii la
rece in afara sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru
informatii privind scoaterea reactivilor din aparat, consultati Manualul
de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

Indicatii privind deteriorarea reactivilor

Atunci cand o valoare de control este in afara intervalului specificat,
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice.
Rezultatele testelor asociate sunt invalide iar probele trebuie retestate.
Poate fi necesara recalibrarea testului. Pentru informatii privind depanarea,
consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 10.

PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare ARCHITECT HBsAg Qualitative Il (numar test 628)
trebuie instalat pe aparatul ARCHITECT i System inainte de efectuarea
testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea fisierului, vizualizarea si
editarea parametrilor de testare, consultati Manualul de operare a
sistemului ARCHITECT, Sectiunea 2.

Pentru informatii privind imprimarea parametrilor de testare, consultati
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

Pentru o descriere detaliatd a procedurilor sistemului, consultati
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT.

PRELEVAREA PROBELOR S| PREGATIREA PENTRU ANALIZA
Tipuri de probe

Tuburile de colectare a probei mentionate mai jos au fost verificate
pentru utilizarea cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II. Alte tuburi
de colectare a probei nu au fost verificate pentru acest test.

e Ser uman (inclusiv ser recoltat in tuburi cu separator de ser)
e Plasma umana recoltata in:

e Heparina de litiu e Heparina de sodiu
¢ Dipotasiu EDTA e CPD

e Tripotasiu EDTA e CPDA-1

e Citrat de sodiu e ACD

e Tuburi cu separator de e Oxalat de potasiu/

plasma (heparina de litiu) plasma cu fluorura de sodiu

Performanta nu a fost stabilitd pentru utilizarea de fluide corporale,
altele decét serul sau plasma umana.

Performanta a fost stabilitd pentru utilizarea probelor cadaverice de
sénge (probe recoltate post-mortem, absenta ritmului cardiac), pentru
detalii, consultati sectiunea TESTAREA PROBELOR CADAVERICE DE
SANGE.

Anticoagulantii lichizi pot avea un efect de dilutie ce duce la
concentratii mai mici pentru probele individuale ale pacientilor.
Aparatul ARCHITECT i System nu are capacitatea de a verifica tipul
probei. Este responsabilitatea operatorului sé se asigure ca sunt
folosite tipuri de probe corespunzatoare pentru efectuarea testului
ARCHITECT HBsAg Qualitative II.

Conditii privind proba

Nu utilizati probe aflate in urmatoarele conditii:

® inactivate termic

e in amestec

e extrem de hemolizate

e contaminare microbiana evidenta

Pentru rezultate precise, probele de ser si plasma nu trebuie sa
contin fibrind, globule rosii sau alte tipuri de particule. Probele de ser
de la pacienti ce primesc terapie anticoagulanta sau trombolitici pot
contine fibrina din cauza formérii incomplete de cheaguri.
Asigurati-va ca formarea completd a cheagurilor in probele de ser are
loc inainte de centrifugare. in cazul in care proba este centrifugata
fnainte de formarea unui cheag complet, prezenta fibrinei poate
determina rezultate eronate.

intrucat probele de la pacientii tratati cu heparind pot fi partial
coagulate si pot aparea rezultate eronate din cauza prezentei fibrinei,
extrageti proba Tnainte de terapia cu heparina.

Manipulati cu atentie probele pacientului pentru a evita contaminarea
incrucisatd. Se recomanda utilizarea pipetelor sau varfurilor pentru
pipete de unica folosinta.

Pentru rezultate optime, inspectati toate probele pentru a nu contine
bule. Tndepérta;i bulele cu ajutorul unui bat aplicator inainte de
analiza. Utilizati un bat aplicator nou pentru fiecare proba pentru a
preveni contaminarea incrucisata.

Nu au fost observate diferente de performanta calitativd fintre
controalele experimentale si probe non-reactive sau reactive cu nivele
ridicate de bilirubina conjugata sau neconjugata (20 mg/dL), trigliceride
(3000 mg/dL), proteine (12 g/dL) sau hemoglobina (500 mg/dL).

Pregatirea pentru analiza

Urmati instructiunile de procesare furnizate de producéator pentru
tuburile de colectare a serului si plasmei. Separarea gravitationala nu
este suficientd pentru pregatirea probei.

Pregatiti probele congelate dupa cum urmeaza:

* Probele congelate trebuie decongelate complet
amestecare.

* Amestecati bine probele decongelate prin intoarcere de 10 ori sau
prin centrifugare la viteza mica. Inspectati vizual probele. Daca
se observa depuneri sau stratificare, continuati sd amestecati
pana cand omogenizarea este vizibild. Daca probele nu sunt
amestecate bine, pot sa apara rezultate inconsistente.

e Centrifugati probele amestecate conform descrierii de mai jos.

Pentru a asigura coerenta rezultatelor, probele trebuie sa fie transferate

ntr-un un tub de centrifugare si centrifugate la > 10.000 RCF (forta

centrifugald relativd) timp de 10 minute inainte de testare in cazul in
care

e contin fibrina, globule rosii sau alte impuritati sau

e au fost congelate si decongelate.

Probele centrifugate cu un strat lipidic in partea superioara trebuie

transferate intr-o cupa de proba sau intr-un tub secundar. Trebuie sa

aveti grija s& transferati numai proba, fara material lipemic.

Transferali proba clard intr-un recipient de recoltare sau un tub

secundar pentru testare.

fnainte de



Depozitare

Probele pot fi stocate in sau in afara cheagului, hematiilor sau gelului
separator timp de

e maximum 24 de ore la temperatura ambianta sau

e pana la 6 zile la temperaturi de 2-8°C.

Daca testarea va fi améanatd mai mult de 6 zile, eliminati serul sau
plasma din cheag, hematii sau gel separator si depozitati la -20°C sau
la temperaturi mai scazute.

Evitati mai mult de 3 cicluri de congelare/decongelare.

Transportul

inainte de transport, se recomandi ca probele sa fie eliminate din
cheag, hematii sau gel separator.

Atunci cand efectuati transportul probelor, ambalati si etichetati
probele in conformitate cu prevederile statale, federale si internationale
referitoare la transportul probelor clinice si al substantelor infectioase.
Probele pot fi transportate la temperatura ambianta, la 2-8°C (gheatd
umeda), sau congelate (gheatd uscatd). Nu depasiti limitele de
depozitare indicate mai sus.

TESTAREA PROBELOR CADAVERICE DE SANGE

Performanta a fost stabilitd pentru utilizarea probelor cadaverice de
sénge (probe recoltate post-mortem, absenta ritmului cardiac) care
au fost recoltate la cel mult 24 de ore de la deces’".

Testarea probelor cadaverice de sange de la pacientii cu dilutie a
plasmei ca urmare a transfuziilor > 2000 mL de s&nge sau a coloizilor
in decurs de 48 de ore sau > 2000 mL de cristaloizi in decurs de
1 ord (sau orie combinatie a acestora) inainte de recoltarea probelor
nu a fost validata.

Urmati standardele generale si/sau reglementarile privind recoltarea,
depozitarea si manipularea.

Urmati instructiunile de procesare furnizate de producéator pentru
tuburile de colectare a serului sau plasmei. Dupa centrifugarea initiala,
transferati supernatantul intr-un tub de centrifugare si centrifugati la
> 10.000 RCF (forta centrifugald relativa) timp de 10 minute. Daca
probele nu sunt procesate direct dupa centrifugarea initiala, se
recomanda eliminarea supernatantului din cheag sau hematii pana la
procesarea ulterioara.

Probele cadaverice de sénge pot fi depozitate timp de cel mult 6 zile
la temperaturi de 2-8°C sau maximum 24 de ore la temperaturi de
15-30°C dupa recoltare.

Nu au fost observate diferente calitative intre probele cadaverice de
sange (non-reactive sau reactive cu alte substante adaugate) cand au
fost supuse la maximum 3 cicluri de congelare/decongelare. Cu toate
acestea, evitati ciclurile repetate de congelare/decongelare.

PROCEDURA
Materiale furnizate

Reagent Kit ARCHITECT HBsAg Qualitative Il 2G22

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

ARCHITECT i System

Fisierul de testare ARCHITECT HBsAg Qualitative Il poate fi obtinut

de pe:

e CD-ROM-ul ARCHITECT i System e-Assay care poate fi gasit pe
www.abbottdiagnostics.com

e CD-ROM-ul ARCHITECT i System e-Assay

2G22-01 ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Calibratori

2G22-10 ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Controale sau alte materiale

de control

ARCHITECT i [PRE-TRIGGER SOLUTION]|

ARCHITECT i

ARCHITECT i

ARCHITECT i

ARCHITECT i

ARCHITECT i

ARCHITECT i

Pipete sau varfuri de pipeta (optional) pentru a pipeta volumele

specificate.

Pentru informatii privind materialele necesare pentru procedurile de
intretinere, consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT,
Sectiunea 9.

Procedura de testare

inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi ARCHITECT

HBsAg Qualitative Il pe sistem, flaconul de microparticule trebuie s fie

amestecat pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat

in timpul transportului. Dupa ce microparticulele au fost incarcate
pentru prima datd, nu este necesarda o amestecare suplimentara.

o intoarceti flaconul de microparticule de 30 de ori.

e Examinati vizual flaconul pentru a va asigura ca microparticulele
sunt resuspendate. In cazul in care microparticulele sunt inca
depuse pe flacon, continuati sa inversati flaconul pana cand
microparticulele au fost complet resuspendate.

e in cazul in care microparticulele nu sunt din nou in suspensie,
NU UTILIZATI. Contactati reprezentantul Abbott.

* Dupé ce microparticulele sunt resuspendate, asezati un septum
pe flacon. Pentru instructiuni referitoare la introducerea septumului
pe flacon, consultati sectiunea Masuri de siguranta privind
manipularea a acestui prospect.

incérca';i kitul de reactivi ARCHITECT HBsAg Qualitative Il pe

ARCHITECT i System.

e Verificati daca ca toti reactivii necesari sunt prezenti.

* Asigurati-va ca septumurile sunt prezente pe toate flacoanele de
reactivi.

Comandati calibrarea, daca este necesar.

® Pentru informatii privind comandarea calibrarilor, consultati
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 6.

Comandati testele.

e Pentru informatii privind comandarea probelor si a controalelor si
pentru procedurile generale de operare, consultati Manualul de
operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

Volumul minim de proba este calculat de sistem si este imprimat pe

raportul Listd de comenzi. Nu se pot analiza mai mult de 10 probe

identice din aceeasi cupa de probd. Pentru a minimiza efectele
evaporarii, verificati daca existd o cantitate corespunzétoare in cupa
de proba inainte de efectuarea testului.

e Prioritate: 125 pL pentru primul test HBsAg Qualitative Il plus
75 uL pentru fiecare test suplimentar HBsAg Qualitative Il din
aceeasi cupa de proba.

e < 3 ore in aparat: 150 pL pentru primul test HBsAg Qualitative Il
plus 75 pL pentru fiecare test suplimentar HBsAg Qualitative Il din
aceeasi cupa de proba.

e > 3 ore in aparat: inlocuiti cu o proba proaspatd (probe de la
pacient, controale si calibratori).

e in cazul in care utilizeaza tuburi primare sau tuburi de alicotare,
utilizati indicatorul de proba pentru a va asigura ca existd o
cantitate suficientd de proba.

Pregatiti calibratorii si controalele.

e Amestecati calibratorii si controalele ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il prin intoarcerea usoard a flaconului Tnainte de
utilizare.

* Pentru a indeplini cerintele de volum recomandat pentru calibratorii
si controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative II, tineti flacoanele
vertical, apoi pipetati 11 picaturi din fiecare calibrator si 6 picaturi
din fiecare control in fiecare cupa de proba corespunzatoare.

e Urmati instructiunile producétorului pentru prepararea materialului
de control disponibil in comert.

incarcarea probelor

® Pentru informatii privind incarcarea probelor in aparat, consultati
Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

Apasati RUN (Pornire).

Pentru informatii suplimentare cu privire la principiile de functionare,

consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 3.

Pentru o performantd optima, este important s& se efectueze

intretinerea de rutind, asa cum este descris in Manualul de operare a

sistemului ARCHITECT, Sectiunea 9. Efectuati intretinerea mai frecvent

atunci cand este necesar, in functie de procedurile de laborator.

Procedura de dilutie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative II.

Calibrarea

Pentru a efectua calibrarea ARCHITECT HBsAg Qualitative II, testati
calibratorii 1 si 2 in 3 repetari. Calibratorii trebuie s& fie incarcati
prioritar.

O singura proba pentru fiecare nivel de control trebuie sa fie testata
pentru a evalua calibrarea testului.

e Comandati controalele conform descrierii din sectiunea Procedura



de testare.
e Asigurati-va céa valorile de testare pentru control sunt in intervalele
specificate in prospectul controlului.

e Odata ce o calibrare ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este acceptata
si stocatd, toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare
suplimentara, cu exceptia cazului in care:

e Se utilizeaza un kit de reactiv cu un numar nou de lot.
e Controalele nu se incadreaza in interval.

e Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrarii testului,

consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Sectiunea 6.

PROCEDURI CONTROL DE CALITATE
Cerinta recomandata pentru controlul testului ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il este ca o singura proba pentru fiecare control sa fie testata
o dati la fiecare 24 de ore in fiecare zi de utilizare. in cazul in care
procedurile de control al calitatii din laboratorul dumneavoastrd impun
utilizarea mai frecventd a controalelor pentru a verifica rezultatele
testelor, urmati acele proceduri. Controalele suplimentare pot fi testate
in conformitate cu reglementérile locale, nationale si/sau federale sau
cerintele de acreditare si politica de control al calitatii a laboratorului
dumneavoastra.
Valorile de control trebuie sa fie in intervalele acceptabile specificate
in prospectul controlului. Daca rezultatul unui control este in afara
intervalului specificat, orice rezultate ale testului generate dupa ultimele
rezultate acceptabile ale controlului trebuie evaluate pentru a determina
daca rezultatele testului au fost afectate negativ. Rezultatele testelor
afectate negativ sunt nevalide iar probele trebuie retestate. Pentru
informatii privind depanarea, consultati Manualul de operare a sistemului
ARCHITECT, Sectiunea 10.
Verificarea cerintelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Anexa B. Testul
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il apartine grupului de metodd 5, cu
exceptia sensibilitatii functionale.
REZULTATE
Calcule
e ARCHITECT i System calculeaza rezultatul pentru testul ARCHITECT

HBsAg Qualitative Il folosind raportul dintre proba RLU si cut-off

(limitd) RLU (S/CO) pentru fiecare proba si control.

e Cut-off (limitd) RLU = (0,0575 x valoare medie

RLU Calibrator 1) + (0,8 x valoare medie RLU Calibrator 2)
e S/CO = Proba RLU/Cut-off (limita) RLU

Interpretarea rezultatelor
Rezultat initial ARCHITECT HBsAg Qualitative Il

Interpretare Procedura de
Rezultat initial (S/CO) instrument retestare
< 1,00 NON-REACTIV Nu este necesara
retestarea.
> 1,00 REACTIV Retestare in duplicat.

e Probele initiale reactive necesita retestarea. Probele care contin
particule in suspensie trebuie centrifugate din nou, in conformitate cu
indicatiile din sectiunea PRELEVAREA PROBELOR S| PREGATIREA
PENTRU ANALIZA din acest prospect.

Rezultatele retestarii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il

Interpretare
instrument

Clasificarea probei
Probe considerate negative pentru HbsAg.

Ambele rezultate sunt
non-reactive

Unul sau ambele rezultate
sunt non-reactive

Proba considerata reactiva in mod repetat;
confirmati folosind un test de neutralizare.*

* Este recomandat testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory.

e Confirmati probele ce au fost reactive in mod repetat folosind un test
de neutralizare (ex: ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory)
inainte de a comunica pacientului statusul HbsAg.

Pentru detalii privind configurarea ARCHITECT i System pentru a utiliza

interpretari incerte (grayzone), consultati Manualul de operare a sistemului

ARCHITECT, Sectiunea 2. Interpretarile incerte (grayzone) reprezintd

parametrii editabili si trebuie utilizate conform cerintelor utilizatorului.

Mesaje de alerta (flag-uri)
Anumite rezultate pot contine informatii in campul Mesaje de alerta

(flag-uri). Pentru o descriere detaliatd a mesajelor de alerta (flag-uri) ce
pot apérea in acest cadmp, consultati Manualul de operare a sistemului
ARCHITECT, Sectiunea 5.

LIMITARILE PROCEDURII

e in cazul in care rezultatele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt
incompatibile cu dovezile clinice, se recomanda teste suplimentare
pentru confirmarea rezultatelor.

o in scopuri de diagnostic, rezultatele trebuie utilizate impreuna cu
istoricul pacientilor si cu alti markeri de hepatita pentru diagnosticarea
infectiei acute si cronice.

e Probele de la pacientii care au primit preparate de anticorpi
monoclonali de soarece pentru diagnostic sau terapie pot contine
anticorpi umani anti-soarece (HAMA).'2'3 Probele care contin HAMA
pot produce valori anormale atunci cand sunt testate cu kituri de
testare cum ar fi ARCHITECT HBsAg Qualitative Il care utilizeaza
anticorpi monoclonali de soarece.'?

® Anticorpii heterofili din serul uman pot reactiona cu imunoglobulinele
reactivului, interferand cu testele imunologice in vitro."* Pacientii
expusi In mod curent la animale sau la produsele din ser animal
pot fi predispusi la aceasta interferenta si pot fi observate rezultate
anormale. Informatii suplimentare pot fi necesare pentru diagnostic.

e Consultati sectiunea PRELEVAREA PROBELOR SI PREGATIREA
PENTRU ANALIZA a acestui prospect pentru limitarile probei.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Toate studiile de performantd au fost efectuate folosind ARCHITECT
12000/i2000sg Systems. in plus, precizia in cadrul laboratorului,
sensibilitatea analiticd si studiile de seroconversie au fost efectuate
utilizand ARCHITECT i1000sR.

Rezultatele testului obtinute in laboratoarele individuale pot fi diferite fata
de datele prezentate.

Precizie

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput cu o imprecizie
< 10% in cadrul laboratorului, CV (Total) pentru controlul pozitiv si panelul
redus pozitiv $i o abatere standard (SD) de < 0,10 S/CO pentru panelul
ridicat negativ.

Precizie in cadrul laboratorului

A fost efectuat un studiu pe baza instructiunilor Comitetului National
pentru Standarde Clinice de Laborator (NCCLS) din documentul EP5-A2."5
Testarea a fost realizatd folosind 3 loturi de reactiv ARCHITECT HBsAg
Qualitative II, calibratori si controale si 4 instrumente. Au fost testate doua
controale si doud paneluri cu un minim de 2 repetari la 2 intervale de timp
separate pe zi timp de 20 de zile. Fiecare lot de reactivi a folosit o singura
curbd de calibrare pe durata intregului studiu. Intervalele pentru toate
instrumentele si loturile de reactivi utilizate sunt rezumate in urmatorul
tabel.

in cadrul aceleiasi Interval precizie

. masuratori (totald) in cadrul
Medie Interval laboratorului
Interval nterval aboratorulul
Probi | n | S/CO ) %CV sD %CV
Control | g:610.15-0,18 | 0,012-0,016| NA |0,014-0,030 | NA
negativ
Control | o583 96 - 3,450,056 - 0,082 1,7-2,5( 0,072-0,103 | 2,1 - 3,2
pozitiv
Panel
ridicat  |955(0,71-0,77|0,021-0,024| NA |0,025-0,033| NA
negativ
Panel
redus  |956|1,17-1,27 |0,026-0,040(2,1-3,4| 0,029-0,048 [2,3- 4,1
pozitiv

NA = Nu se aplica

Reproductibilitatea sistemului

Un studiu de precizie efectuat timp de 5 zile a fost efectuat pentru testul
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il pe baza directivelor Institutului pentru
Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) din documentul EP15-A2.16
Testarea a fost realizatd in 3 centre clinice folosind cate 3 loturi de
reactivi, calibratori si controale ARCHITECT HBsAg Qualitative Il in fiecare
unitate. Au fost testate doua controale si 2 paneluri cu 4 repetari la 2
intervale de timp separate pe zi timp de 5 de zile. Datele sunt prezentate
pe scurt in tabelul urmator.



Precizie

in cadrul (totald)

Medie | aceleiasi | in cadrul

totals | masuratori |In cursul zilei| laboratorului

Prob3 n|sico|sp|ucv|sp|%ecv| sb | %ev

Control 360| 0,17 |0,028] NA [0,031| NA [0,031| NA
negativ

Control 360| 3,45 |0,066| 1,9 |0,070| 2,0 |0073| 2,1
pozitiv

Panel ridicat

. 360 | 0,77 |0,037| 4,8 |0061| 7,9 |0,061| 7,9
negativ

Panelredus | 55, | 128 |0,066| 51 [0,066| 51 |0,066| 5.1
pozitiv

NA = Nu se aplica

Specificitate

Probe de la donatori de sédnge

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a avea o
specificitate > 99,5% pentru probele recoltate de la donatorii de sénge.
in trei centre externe a fost efectuat un studiu pe un total de 5401 probe
de ser si plasma recoltate de la doua centre de donare a sangelui. Pentru
1 proba care a fost testatd ca initiala si repetat reactiva pe ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il, prezenta HBsAg a fost confirmata prin neutralizare
specificd cu anti-HBs. Specificitatea in ce priveste cei 5400 de donatori
de sange ramasi a fost evaluatd ca fiind 99,91% (5395/5400) cu o
prevalentd prezumtiva zero a infectiei cu HBV. Datele sunt prezentate pe
scurt in tabelul urmator.

IR? RR? Interval de
Categoria n (%) (%) | Specificitate |incredere de 95%
Total
. 7 6 99,91%
b ’ o/ 0,
gg”:g‘;;e B401°1 (0,13%) |(0,11%)| (5395/5400) | 99:78% - 99.97%
Plasma
de la
) 4 3 99,89% 0 0
ggnaton 2700 (0,15%) |(0,11%)| (2697/2700) 99,68% - 99,98%
sange
Ser de
la
) 3 3 99,93%
b ’ LY 0
ggnatorl 2701 (0,11%) | (0,11%)| (2698/2700) 99,73% - 99,99%
sange

2 IR = Initial reactiv, RR = Repetat reactiv
b O proba confirmaté ca fiind pozitiva.

Probe diagnostic

A fost efectuat un studiu folosind un numar total de 1499 pacienti
diagnosticati selectati in mod aleatoriu, inclusiv probe de la pacienti
spitalizati si hemodializati. Pentru 16 probe care au fost testate ca initiale
si repetat reactive pe ARCHITECT HBsAg Qualitative Il, prezenta HBsAg
a fost confirmata prin neutralizare specifica cu anti-HBs. Specificitatea in
ce priveste cele 1483 de probe de diagnostic ramase a fost evaluata ca
fiind 99,93% (1482/1483) cu o prevalenta prezumtiva zero a infectiei cu
HBV. Datele sunt prezentate pe scurt in tabelul urmator.

IR? RR? Interval de
Categoria n (%) (%) |SpecificitateP|incredere de 95%
gD‘iaiger:gf " 1499° (1,12?)%) (1,12%) (125513;/;3) 99,62% - 100,00%
Dragnostice | %% (1.20%) |(1.10%) (apjoam |20:44% 100.00%
Hemodializa | 500¢ (1’260%) (1’260%) (lg(z)lﬁgﬁ) 99,26% - 100,00%

2 IR = Initial reactiv, RR = Repetat reactiv

b A fost observat un rezultat anormal, iar specificitatea a fost de 99,93%
(1481/1482) cu aceastd proba exclusa.

b Saisprezece probe confirmate ca pozitive.

b Zece probe confirmate ca pozitive.

b Sase probe confirmate ca pozitive.

Sensibilitate

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a arata
performanta sensibilitatii, care este mai mare decat sau egala cu limita
inferioara a intervalului de incredere de 95% pentru un test HbsAg
disponibil pe piata, folosind aceeasi populatie de probe pozitive HbsAg.

Pentru 402 de probe pozitive HBsAg recoltate de la pacientii evaluati in
cadrul acestui studiu, cu stadiu necunoscut al bolii, limita inferioara a
intervalului de incredere de 95% pentru testul HbsAg disponibil pe piata a
fost de 99,09%. in cadrul acestui studiu, sensibilitatea testului ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il a fost de 100,00% (402/402).

Acest test a fost evaluat suplimentar prin testarea unui total de 126 de
probe pre-selectate de la pacienti cu infectii cu HBV acute si cronice.

95%
Numar Numar |Sensibilitate Interval

Categorie de de rezultate| clinica de incredere
proba probe pozitive (%) (%)
Pacienti
cu infectie 8 8 100,00 (63,06, 100,00)
HBV acuta*
Pacienti
cu infectie
Hev 118 118 100,00 (96,92, 100,00)
cronica**

Total 126 126 100,00 (97,11, 100,00)

* Probele au fost pozitive pentru HbsAg, anti-HBc total, anti-HBc IgM si
negative pentru anti-Hbs cu testele disponibile pe piata.

** Probele au fost pozitive pentru HbsAg, anti-HBc total si negative pentru
anti-HBc IgM si anti-HBs cu testele disponibile pe piata.

Sensibilitate analitica

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a avea
o valoare a sensibilititii analitice care este mai mica decat sau egala
cu limita inferioara a intervalului de incredere de 95% fin jurul valorii
medii a sensibilitatii analitice a unui test HBsAg disponibil pe piata.
Sensibilitatea analitica a fost evaluaté folosind dilutii seriale ale celui de-al
doilea standard international OMS (WHO) pentru HBsAg (subtip adw2,
genotip A, Cod NIBSC 00/588). Dilutiile au variat intre 0,010 si 0,5 IU/mL.
Plasma/serul uman(d) negativ(d) recalcificat(da) a(au) fost utilizat(d) ca
diluent si au reprezentat proba de 0 IU/mL. Dilutiile au fost testate cu 3
loturi de reactivi, pe 3 tipuri de aparate (1 i2000gsg, 1 12000 si 1 i1000gR).
in cadrul acestui studiu, limita inferioara a intervalului de incredere de 95%
pentru testul HbsAg disponibil pe piatd a fost de 0,021 IU/mL. Rezultatele
sensibilitatii analitice pentru ARCHITECT HBsAg Qualitative Il, calculate
prin regresie liniard, au variat intre 0,017 si 0,022 IU/mL. Sensibilitatea
analitica medie a variat intre 0,019 si 0,020 IU/mL, in functie de tipul de
instrument.

Specificitatea analitica

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il a fost evaluat pentru potentialul
de reactivitate incrucigaté pe probele recoltate de la pacientii cu afectiuni
medicale care nu au legatura cu infectia HBV. A fost testat un total de
294 de probe din 28 de categorii diferite. Doua sute noudzeci de probe au
fost non-reactive si 4 probe au fost reactive in urma testelor ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il si a testelor HbsAg disponibile pe piata. Toate cele 4
probe reactive au fost confirmate ca fiind pozitive cu testul ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il Confirmatory si cu testele de confirmare HbsAg
disponibile pe piatd. Datele sunt prezentate pe scurt prin interpretare
finala in tabelul urmator.
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Test HBsAg disponibil pe Zile de ARCHITECT HBsAg Test HBsAg S/CO
piata la prima Qualitative Il S/CO disponibil pe piata
Non-reactiv Reactiv ID panel | sangerare | Reactiv > 1,00 S/CO | Reactiv>1,00 S/CO
ARCHITECT | ARCHITECT 0 0,31 0,39
HBsAg HBsAg 3 0,74 0,70
Qualitative Il | Qualitative Il 6271 7 1,88 1,81
Categoria n NR2 R2 NR2 R2 12 14,41 9,49
Citomegalovirus (CMV) 10 10 0 0 0 18 113,86 56,70
Virus Epstein-Barr (EBV) 10 10 0 0 0
Pacienti cu transfuzii multiple 10 10 0 0 0 0 0,59 0,64
Virusul hepatitei A (HAV) 0] 0| 0] o0 o 1,32 091
Anticorpii umani anti-soarece PHM 925 8 2,48 1,87
(HAMA) pozitivi B 1 0 0 0 14 5,69 4,10
Virusul hepatitei C (HCV) 10 | 10 0 0 0 17 6,72 3,46
Virusul imunodeficientei umane 10 10 0 0 0 0 0,50 0,41
(HIV-1) 4,95 2,28
Hepatitd autoimuna 10 10 0 0 0 PHM 930 8 43,38 19,73
E/JIL\J/S-;; imunodeficientei umane 17 14 0 0 3 12 124,59 47,42
15 321,30 112,32
Boala ficatului gras 10 10 0 0 0
Virus Herpes Simplex (HSV) 10 | 10 0 0 0 2 0,79 0,69
Carcinom hepatocelular 10 10 0 0 0 7 4,01 2,26
Virusul limfotropic-T uman 9 9 0 0 0 PHM 933 9 9,07 4,85
(HTLV-1/2) 16 45,03 22,30
T. pallidum 2 2 0 0 0 144 2715,52 823,14
N. gonorrhea 9 9 0 0 0 0 0,17 0,72
C. trachomatis 7 7 0 0 0 3 0,16 0,39
T cruzi 10 10 0 0 0 7 0‘25 0,55
Factor Reumatoid (RF) 0 [ 10 o f[o]o 6273 14 1,05 1,02
Anticorpi antinucleari (ANA) 10 10 0 0 0 o5 20,99 13,84
Primul trimestru de sarcina 15 15 0 0 0 30 158,83 73,40
Al 2°1€a trimestru de sarcina 15 14 0 0 1
Al 32 trimestru de sarcina 15 15 0 0 0 0 0,36 0,42
Femei multipare 10 10 0 0 0 2 0,49 0.60
Gamopatie monoclonala IgM 10 10 0 0 0 11002 1,59 1,55
Gamopatie monoclonala IgG 10 10 0 0 0 9 2,40 2,08
Mielom multiplu 10 10 0 0 0 35 1612,66 379,66
Pacienti care au facut vaccinul 39 403,92 232,20
C 10 10 0 0 0
antigripal Detectarea antigenului HBsAg mutagen
Pacient cu hemodializa 10 10 0 0 0 Spre deosebire de alte virusuri ADN, virusul hepatitei B virus se multiplica
Total 294 | 290 0 0 4 prin transcriere inversa. Procesul de transcriere inversa nu are capacitatea

2 NR = Non-reactiv, R = Reactiv

Sensibilitatea la seroconversie

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a avea o
sensibilitate la seroconversie care este mai buna decéat sau echivalenta
cu sensibilitatea la seroconversie a unui test HBsAg disponibil pe piata.
Pentru a determina sensibilitatea la seroconversie, 30 de panele de
seroconversie HBV disponibile pe piatd au fost testate folosind testele
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si ARCHITECT HBsAg Qualitative I
Confirmatory. Rezultatele au fost comparate cu un test HBsAg disponibil
pe piatd, iar datele reprezentative de pe 6 panele sunt rezumate in
urmatorul tabel.

de corectie; prin urmare, HBV este supus unei rate de mutatie de 10 ori
mai mare decat rata de mutatie a altor virusuri ADN." Anumite mutatii
pot cauza modificari in structura antigenad a HbsAg, rezultand epitopi care
nu mai sunt recunoscuti de anti-HBs. Au fost raportate mutatii HBsAg
la o varietate larga de populatii de pacienti, inclusiv donatori de sénge,
pacienti vaccinati, pacienti cu dializad renald, pacienti cu transplant
hepatic ortotopic, copii ndscuti de mame HBsAg pozitive i pacienti supusi
tratamentului cu analogi nucleozidici pentru HBV.724 Mutatile HBsAg
pot avea rezultate mai putin favorabile pentru anumiti pacienti’’"'8:20 si
rezultate fals negative cu anumite teste HbsAg.1719



Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a avea o
capacitate mai buna de a detecta (ca reactiv) mutatiile HBsAg Thr-123-Ala
si de a avea aceeasi capacitate sau o capacitate mai buna de a detecta
(ca reactiv) alte mutatii HBsAg atunci cand se realizeazd o comparatie
cu testul comparativ. A fost obtinut un panel de 9 probe HBsAg mutagene
recombinante. Fiecare componenta de pe panel a fost diluata cu plasma
umana negativa recalcificata la valori S/CO de 2,0 + 0,5 si testata cu
testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si un test comparativ. Datele sunt
prezentate pe scurt in tabelul urmator.

Interpretare finala
ARCHITECT HBsAg HBsAg disponibil pe

Mutagen Qualitative Il piata
GIn-129-His Reactiv repetat Reactiv repetat
Met-133-Leu Reactiv repetat Reactiv repetat
Asp-144-Ala Reactiv repetat Non-reactiv
Gly-145-Arg Reactiv repetat Reactiv repetat
Thr-123-Ala Reactiv repetat Non-reactiv
P142L+G145R Reactiv repetat Reactiv repetat
P142S+G145R Reactiv repetat Reactiv repetat
122NT Reactiv repetat Reactiv repetat
122RA Reactiv repetat Reactiv repetat

Detectie genotip HBV

Testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il este conceput pentru a detecta
genotipurile HBV A pana la F si H. A fost efectuat un studiu pentru a
evalua capacitatea testului ARCHITECT HBsAg Qualitative Il de a detecta
diferite genotipuri HBV prin testarea unui panel cu genotipuri disponibil pe
piaté care contine genotipurile A pana la F si H. Au fost testati 18 membri
de pe panel (cate 3 membri pentru: A, B, C, D si E; 2 membri pentru F si
1 membru pentru H) folosind testele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory. Toate genotipurile au fost
reactive cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si confirmate pozitive
cu testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA PENTRU TESTAREA
PROBELOR CADAVERICE

Reproductibilitate

Douéazeci si cinci de probe de la donatori de ser si plasma decedati si
24 de probe de la donatori vii de ser si plasm& au fost imbogétite cu
plasma umana reactiva pentru HBsAg pentru a crea probe cu nivel reactiv
scazut. Fiecare proba a fost testatd o data pe zi pe parcursul a 6 zile cu 3
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Reagent Kit. Au fost determinate
valorile %CV total.

Total®
Categorie Nr. de
proba retestari  Media S/CO SD %CV
Cadaveric 450 2,74 0,110 4,0
Donator viu 432 2,77 0,110 4,0

2 Variabilitatea totala contine componentele de varianta intre probe, intre
loturi si intre lot si proba.

Specificitate

Specificitatea a fost determinata prin testarea a 63 de probe cadaverice
de ser si plasma si 65 de probe de ser si plasma de la donatori vii. Fiecare
proba a fost testata o data pe fiecare dintre cele 3 loturi de ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il Reagent Kit. O proba cadaverica a fost inlaturata din
calculul specificitatii. Aceasta proba a fost reactiva in mod repetat pe 3
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Reagent Kit si confirmata ca
fiind pozitivd prin neutralizare specifica cu anti-HBs (testul ARCHITECT
HBsAg Qualitative Il Confirmatory). Specificitatea pentru cele 62 de probe
cadaverice ramase a fost evaluata si rezumata in urmatorul tabel.

Categorie Repetat Specificitate
proba Lot n  Non-reactiv reactiv (95% Cl)
Cadaveric Lot1 632 62 1 100,00% (62/62)
(94,22 - 100,00)
Lot2 632 62 1 100,00% (62/62)
(94,22 - 100,00)
Lot 3 632 62 1 100.00% (62/62)
(94,22 - 100,00)
Donator viu Lot1 65 65 0 100.00% (65/65)
(94,48 - 100,00)
Lot2 65 65 0 100,00% (65/65)
(94,48 - 100,00)
Lot 3 65 65 0 100,00% (65/65)

(94,48 - 100,00)

2 O proba confirmata pozitivd, a fost scoasa din calcul.

Sensibilitate analitica

Probele de ser si plama cadaverice precum si probele de ser si plasméa
de la donatori vii au fost imbogétite cu plasmé umana reactiva pentru
HBsAg pentru a crea probe cu nivel reactiv scazut si probe cu nivel
reactiv ridicat. Fiecare proba a fost testatad o data cu fiecare dintre cele 3
loturi de ARCHITECT HBsAg Qualitative || Reagent Kit. Toate probele au
fost reactive cu toate cele 3 loturi de reactiv. (100% Sensibilitate).

Categorie Numér de
proba Nivel analit Lot probe Media S/CO
Cadaveric Pozitiv scazut Lot 1 52 2,65
Lot 2 52 2,56
Lot 3 52 2,57
Pozitiv ridicat Lot 1 52 6,68
Lot 2 52 6,32
Lot 3 52 6,33
Donator viu  Pozitiv Scazut Lot 1 54 2,74
Lot 2 54 2,68
Lot 3 54 2,65
Pozitiv ridicat Lot 1 54 6,78
Lot 2 54 6,48
Lot 3 54 6,44
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ARCHITECT

SYSTEM

HBsAg Qualitative Il
Controls

Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor
testului nu poate fi garantatd daca exista deviatii de la aceste
intructiuni.

DOMENIU DE UTILIZARE

Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt utilizate pentru
estimarea preciziei testului si detectarea deviatiilor analitice sistematice
ale ARCHITECT i System atunci cand acesta este folosit pentru detectia
calitativd si confirmarea prezentei antigenului de suprafatda (HBsAg)
al hepatitei B in serul si plasma umane utilizadnd kit-urile de reactiv
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si HBsAg Qualitative Il Confirmatory.
Consultati prospectele testelor ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory precum si Manualul de
operare a sistemelor ARCHITECT pentru informatii suplimentare.

CONTINUT
2 flacoane (8,0 mL fiecare) de controale ARCHITECT HBsAg Qualitative
II. Controlul negativ ([CONTROL[-]) contine plasm& umana recalcifiata.

Substante conservante: ProClin 950 si azida de sodiu. Controlul pozitiv

(lcoNTROL[+]) contine HBsAg uman purificat inactiv (subtip ad/ay) in
tampon fosfat cu plasma umané si stabilizatori proteici (albumina serica
bovind). Substante conservante: ProClin 300 si ProClin 950.

Controalele sunt in urmatoarele intervale:

Pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il:

s/co
Valoare tinta Interval
Control Culoare
Natural N/A <0,85
[CONTROL] +] Albastru* 3,50 1,75 - 5,25

* Colorant: Acid albastru (cianhidric) Nr. 9

Pentru testul ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory:

HBsAgQ2 C2 S/CO**
Valoare

% Neutralizare

Control Culoare tinta Interval
Albastru* 3,31 1,65 - 4,96 > 50%

* Colorant: Acid albastru (cianhidric) Nr. 9
** O valoare tinta si un interval nu sunt definite pentru HBsAgQ2 C1 S/CO.

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

o A ATENTIE: Acest produs contine componente de origine
umana sifsau potential infectioase. Consultati sectiunea CONTINUT
a acestui prospect. Nicio metoda de testare cunoscutd nu poate
oferi certitudinea ca produsele derivate din surse umane sau
microorganisme inactive nu vor transmite infectia. Prin urmare, toate
materialele de origine umana trebuie considerate potential infectioase.
Este recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa fie tratate
in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni cu
transmitere sanguin’. Nivel de biosigurantd 22 sau ar trebui folosite
alte practici corespunzatoare de biosigurant 34 pentru materiale care
contin sau sunt supectate c& ar contine agenti infectiosi.

e Controlul negativ contine plasma umana ce este non-reactiva pentru
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV si anti-HBs.

e Controlul pozitiv contine HBsAg purificat (inactiv). Plasma umana
utilizatd este non-reactiva pentru HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA,
anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV si anti-HBs.

. Atentie: Poate cauza reactii alergice.
e |CONTAINS: AZIDE| Contine azid& de sodiu. in contact cu acizi degaji

un gaz foarte toxic.

ro

HBsAg Qualitative Il
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e Materialul i recipientul sau trebuie eliminate in deplina siguranta.
e Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplicd pentru

controale:

ATENTIONARE: Contine metilisotiazolinona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Preventie

P261 Evitati s& inspirati aburul /vaporii / spray-ul.

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata
n afara locului de munca.

P280 Purtati ménusi de protectie / imbrdcaminte de
protectie / echipament de protectie a ochilor.

Reactie R

P302+P352 IN C{-\Z D“E CONTACT CU PIELEA: spalati cu
multé apa.

P333+P313 In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata:

consultati medicul.
P363 Spaélati hainele contaminate inainte de refolosire.

Acest material si recipientul sau trebuie eliminate in deplina siguranta.

Urmati reglementérile locale privind privind eliminarea produselor
chimice in functie de locatia dumneavoastrd, precum si
recomandarile si continutul Fiselor cu Date de Secutitate pentru
a determina modalitatea sigurd de eliminare a acestui produs.
Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati Fisa
cu Date de Securitate a produsului.

* Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legdtura cu acestea.

PROCEDURA CONTROL DE CALITATE

Consultati prospectele reactivilor ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory pentru informatii privind
comandarea controalelor si a cerintelor privind volumele recomandate
pentru controale pentru fiecare test.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

e Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt in stare lichida, gata
de utilizare.

e Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie amestecate prin
intoarcere ugoara nainte de utilizare.

e Dupa fiecare utilizare, inchideti bine capacele si depozitati din nou
controalele la temperaturi intre 2-8°C.

DEPOZITARE

e Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt stabile pana la
data expirarii atunci cand sunt depozitate si manipulate conform
instructiunilor.

* Nu utilizati dupa data expirarii.

e Controalele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie depozitate la
temperaturi intre 2-8°C in pozitie verticala si pot fi utilizate imediat
dupa scoaterea din locul in care sunt depozitate la temperaturi intre
2-8°C.

. Jufs"c
2°c
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Legenda simbolurilor

Simboluri ISO 15223

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Producator

Limite de temperatura

A se utiliza pana la/Data expirarii

Control Negativ

CONTROL Control pozitiv

Dispozitiv medical pentru
diagnostic In Vitro

o Numér lot

Numar de lista

Alte simboluri

i

CONTAINS: AZIDE Contine azida de sodiu. in contact

cu acizi degaja un gaz foarte toxic.
Numar global de articol comercial

NEUTRALIZATION Neutralizare
PRODUCT OF IRELAND Produs in Irlanda

WARNING: SENSITIZER Atentionare: Poate cauza o reactie
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ARCHITECT

SYSTEM

HBsAg Qualitative Il
Calibrators

Instructiunile trebuie urmate cu atentie. Certitudinea rezultatelor
testului nu poate fi garantata daca exista abateri de la aceste
instructiuni.

DOMENIU DE UTILIZARE

Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt utilizati pentru calibrarea
sistemului ARCHITECT i System atunci cand sunt folositi pentru detectia
calitativa si confirmarea prezentei antigenului de suprafatd al hepatitei
B (HBsAg) in serul si plasma umane utilizidnd kit-urile de reactivi
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si HBsAg Qualitative Il Confirmatory.
Consultati prospectele testelor ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory precum si Manualul de
operare a sistemelor ARCHITECT pentru informatii suplimentare.

CONTINUT

2 flacoane (4,0 mL fiecare) de calibratori ARCHITECT HBsAg Qualitative II.
Calibrator 1 ([CAL[1]) contine HBsAg uman inactivat purificat (subtip ad)
in tampon fosfat cu plasmd umana si stabilizatori proteici (albumina
sericd bovind). Substante conservante: ProClin 300 si ProClin 950.
Calibrator 2 ([CAL[2]) contine plasmd umana recalcificatid. Substante
conservante: ProClin 950 si azida de sodiu.

Testele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si HBsAg Qualitative I
Confirmatory utilizeaza Calibrator 1 si Calibrator 2 pentru a evalua
validitatea calibrarii si pentru a calcula cutoff (limita) testului. Testul
ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Confirmatory utilizeazd Calibrator 2
pentru a calcula % de neutralizare.

STANDARDIZARE

ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Calibrator 1 este asociat cu al doilea
standard international pentru HBsAg (subtip adw2, genotip A, NIBSC
Cod 00/588) al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (WHO/OMS).

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

. A ATENTIE: Acest produs contine componente de origine
umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea CONTINUT
a acestui prospect. Nicio metoda de testare cunoscutd nu poate
oferi certitudinea ca produsele derivate din surse umane sau
microorganisme inactive nu vor transmite infectia. Prin urmare, toate
materialele de origine umana trebuie considerate potential infectioase.
Este recomandat ca acesti reactivi si probele umane sa fie tratate
in conformitate cu Standardul OSHA privind agentii patogeni cu
transmitere sanguind’. Nivel de biosigurantd 22 sau ar trebui folosite
alte practici corespunzatoare de biosiguranta 34 pentru materiale care
contin sau sunt supectate ca ar contine agenti infectiosi.

e Calibratorul 1 contine HBsAg purificat (inactivat). Plasma umana este
non-reactivd pentru HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2,
anti-HCV si anti-HBs.

e Calibratorul 2 contine plasma umana ce este non-reactiva pentru
HBsAg, HIV-1 Ag sau HIV-1 RNA, anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV si anti-HBs.

. Atentie: Poate cauza reactii alergice.

. Contine azidd de sodiu. In contact cu acizi degaji

un gaz foarte toxic.
e Materialul si recipientul sau trebuie eliminate in deplina siguranta.

ro
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e Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplicd pentru
calibratorii:

ATENTIONARE: Contine metilisotiazolinona.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Preventie

P261 Evitati s& inspirati aburul / vaporii / spray-ul.

pP272 Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata
n afara locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie / imbracaminte de
protectie / echipament de protectie a ochilor.

Reactie R

P302+P352 IN C:AZ DF CONTACT CU PIELEA: spalati cu
multé apa.

P333+P313 In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata:
consultati medicul.

P363 Spalati hainele contaminate Tnainte de refolosire.

Urmati reglementarile locale privind eliminarea substantelor chimice
conform locatiei dumneavoastrd precum si recomandarile din Fisa
cu Date de Securitate pentru a determina cea mai sigurda metoda de
eliminare a acestui produs.
Pentru cele mai recente informatii privind pericolele, consultati Fisa cu
Date de Securitate a produsului.
Materialul si recipientul séu trebuie eliminate in deplina siguranta.

e Fisele cu date de  securitate  sunt  disponibile  pe
www.corelaboratory.abbott sau contactati reprezentantul local in
legdtura cu acestea.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

e Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il Calibrators sunt in stare
lichida, gata de utilizare.

e Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie amestecati prin
intoarcere ugoara nainte de utilizare.

e Pentru a efectua o calibrare, testati calibratorii in retestari a cate 3.
Calibratorii trebuie incarcati prioritar.

e Pentru informatii privind comandarea calibrérilor si a cerintelor privind
volumele recomandate pentru calibratori pentru fiecare test consultati
prospectele ARCHITECT HBsAg Qualitative Il si ARCHITECT HBsAg
Qualitative Il Confirmatory.

e Dupa fiecare utilizare, inchideti bine capacele si depozitati din nou
calibratorii la temperaturi intre 2-8°C.

DEPOZITARE

e Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il sunt stabili pana la
data expirdrii atunci cand sunt depozitati si manipulati conform
instructiunilor.

e Nu utilizati dupa data expirarii.

e Calibratorii ARCHITECT HBsAg Qualitative Il trebuie depozitati la
temperaturi intre 2-8°C in pozitie verticala si pot fi utilizati imediat
dupa scoaterea din locul in care sunt depozitati la temperaturi intre
2-8°C.

J/S"c
e 2°C

PROCEDURA CONTROL DE CALITATE

O singurd proba pentru fiecare nivel de control trebuie sa fie testata

pentru a evalua calibrarea testului. Pentru informatii privind comandarea

controalelor, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 5.

e Asigurati-va ca valorile controlului testului se incadreaza in intervalele
specificate in prospectul controlului.
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Dispozitiv medical pentru diagnostic
In Vitro

o Numar lot
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CONTAINS: AZIDE Contine azida de sodiu. in contact
cu acizi degaja un gaz foarte toxic.
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Declaration of Conformity

Certificate Identification:
Legal Manufacturer’s Name:

Legal Manufacturer’s Address:

DoC-2G22-AIDD Sligo
Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

List Numbers GMDN Code Names and Description of Devices Classification
and Size Code
of Devices

2G22-25 48321 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit Annex II List A
2G22-30 48321 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit Annex II List A
2G22-35 48321 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit Annex IT List A
2G22-01 41999 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Calibrators Annex II List A
2G22-10 42000 ARCHITECT HBsAg Qualitative II Controls Annex II List A

Authorized European
Representative (name and address)

N/A

Notified Body (name and address)

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstralle 65
80339 Munich
Germany
Notified Body number 0123
Approval Certificate No. V70019220009

Storage site of technical
documentation (name and address)

Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Ireland.

Department: Regulatory Affairs.

Harmonized Standards

Listed in the Technical Documentation

We, the undersigned, hereby declare that the in vitro diagnostic medical devices described above and bearing the CE marking,
conform with the applicable provisions of the EC Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October

1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices as they are transposed into the laws of the member states.

This declaration is made in accordance with Annex IV of the IVD Directive and is issued under the sole responsibility of the

manufacturer.

Signature:

Full Name:

Position:

Date of Approval:

Date Issued:

Supersedes:

A

Signature:

Joe Murray

Director Quality Assurance/Site

Quality Head

77 oct Toio

Full Name:

Position:

Date of Approval:

23 ocr 20480

Place Issued:

25 November 2019

Effective (Date or
Lot Number):

o S

Noel Haren

Manager Regulatory Affairs
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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

Management Service

CERTIFICATE

_ The Certification Body
of TUV SUD Management Service GmbH

certifies that

cJ

Abbott Ireland Diagnostics Division

Finisklin Business Park
Sligo
Ireland

has established and applies
a Quality Management System for

Design and Development, Production and Distribution of
In Vitro Diagnostic Reagents for Immunochemistry,
Immunology and Infectious Diseases.

An audit was performed, Order No. 707114974.

Proof has been furnished that the requirements
according to

DIN EN 1SO 9001:2015

are fulfilled.
The certificate is valid from 2023-04-01 until 2026-03-31.
Certificate Registration No.: 12 100 59742 TMS.
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ey Deutsche
AZAN Akkreditierungsstelle
D-ZM-14143-01-00

Head of Certification Body
Munich, 2023-01-03

TOV SUD Management Service GmbH e Zertifizierungsstelle  Ridlerstrasse 57 ® 80339 Miinchen ® Germany
www.tuev-sued.de/certificate-validity-check
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‘ MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM\

America

No. QS6 001922 0023 Rev. 03
Certificate Holder: Abbott Ireland Diagnostics Division

Finisklin Business Park

Sligo

IRELAND
Certification Mark: y o
Scope of Certificate: Design, Develop and Manufacture of In-Vitro Diagnostic

Test Kits, Reagents and Common Liquid Accessories for
Donor Screening and / or the Detection and / or Monitoring
of Hepatitis, Cancers, Cardiac Markers, Congenital
Transmitted Diseases, Determination of Congenital
Disorders of the Foetus, Endocrine Disorders and
Haematological Disorders and Therapeutic Drug Monitoring
and Infectious Viral Diseases and Traumatic Brain Injury

Standard(s): ISO 13485:2016

Regulatory Authority(ies):  Australia TGA, Brazil ANVISA, Health Canada, USA FDA,
MHLW / PMDA. See attached for listing of specific
regulatory requirements.

The Certification Body of TUV SUD America Inc. certifies that the quality management system of the
manufacturer listed above has been audited against the stated criteria and found to conform to those
criteria for the scope of certification listed. Validity of this certificate can be obtained by visiting the
website www.tuvsud.com/ps-cert

TUV SUD America Inc. is an MDSAP Recognized Auditing Organization.

REPs Facility ID: F004677
Effective Date: 2023-03-02
Expiry Date: 2026-03-01
Page 1 of 2

Date of Issue: 2023-02-16 ‘W

( Renee Walker )
Director, US Certification Body, MHS ®
TOV

TUV SUD America, Inc. » 401 Edgewater Place Suite #500 » Wakefield + MA 01880 » USA » www.tuvsud.com


http://www.tuvsud.com/

‘ MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM\ @

America

CERTIFICATE

No. QS6 001922 0023 Rev. 03

Regulatory Requirements:  Audit/Certification Criteria

Australia

Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002
- Schedule 3, Part 1 (excluding Part 1.6) — Full Quality
Assurance Procedure

Brazil

- RDC ANVISA n. 665/2022 - Good Manufacturing Practices
- RDC ANVISA n. 551/2021

- RDC ANVISA n. 67/2009 - Vigilance

Canada
- Medical Device Regulations — Part 1- SOR 98/282

Japan

- MHLW Ministerial Ordinance No. 169 (2004), as amended by
MHLW Ministerial Ordinance No.60 (2021)

- Japan PMD Act (as applicable)

United States

-21 CFR Part 803

- 21 CFR Part 806

- 21 CFR Part 807 — Subparts Ato D
-21 CFR Part 820

Facility(ies): Abbott Ireland Diagnostics Division
Finisklin Business Park, Sligo, IRELAND

Facility Scopes: Design, Develop and Manufacture of In-Vitro Diagnostic
Test Kits, Reagents and Common Liquid Accessories for
Donor Screening and / or the Detection and / or Monitoring
of Hepatitis, Cancers, Cardiac Markers, Congenital
Transmitted Diseases, Determination of Congenital
Disorders of the Foetus, Endocrine Disorders and
Haematological Disorders and Therapeutic Drug Monitoring
and Infectious Viral Diseases and Traumatic Brain Injury
REPs Facility ID: FO04677

Page 2 of 2

Date of Issue: 2023-02-16 ‘W

( Renee Walker )
Director, US Certification Body, MHS
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TUV
TUV SUD America, Inc. » 401 Edgewater Place Suite #500 » Wakefield + MA 01880 » USA » www.tuvsud.com
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