) Abbott

Declaration of Conformity

Certificate Identification: DOC-6C37-28/-33/-38-All DLK
Legal Manufacturer’s Name: Abbott GmbH

Legal Manufacturer’s Address: Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

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

of Devices

6C37-28 48366 ‘%;SS?ITECT Anti-HCV Reagent Kit (1 x 100 Kt T List &
6C37-33 48366 ?i%—lITECT Anti-HCV Reagent Kit (4 x 500 Annex II List A
6C37-38 48366 ?;SS?ITECT Anti-HCV Reagent Kit (1 x 500 Annex II List A
6C37-02 41972 ARCHITECT Anti-HCV Calibrator Annex ITI List A
6C37-15 41973 ARCHITECT Anti-HCV Controls Annex II List A
Authorized European N/A

Representative (name and

address)

Notified Body (name and TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339
address) Munich,

Germany

Notified Body number 0123

Approval Certificate No. V70100510132

Storage site of technical Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
documentation (name and

address)

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.

A /
Signature: (. ¥/ Signature: /; roang ; c/&

Full Name: Claudia Becker Full Name: Susanne Ulrich
Position: Director Quality Systems Position: Assoc. Director Regulatory Affairs
Date of P Date of
()2 p "~ o <
Approval: \4)&’ 71 O \QL /¢ P Approval: Z{r / / ?_) / ? G622

Date Issued: 28 -APRIL - 20722,
Place Issued: 65205 Wiesbaden, Germany

Digitally signed by Ceaicovschi Tudor
Date: 2022.10.10 15:20:45 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Supersedes: 03-Aug-2021

Effective (Date . )
or Lot (]3/ ﬂf’//?(’? y 3

Number):
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

** **‘A’ Benannt durch/Designated b

-

Zentralstelle der Lander

* |4 | * fur Gesundheitsschutz
* E— % bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Ko e *% 71G-BS-245.10.07

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV (4) (List A)

www.zlg.de

Product Service

No. V7 010051 0132 Rev. 04

Manufacturer: Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
GERMANY
Product: Screening test for Hepatitis C marker

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been carried out on the respective devices in accordance with VDD Annex IV (4). The design of the
devices conforms to the requirements of this Directive. All applicable requirements of the testing and
certification regulation of TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity
see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:V7 010051 0132 Rev. 04

Report No.: 713227353
Valid from: 2022-03-07
Valid until: 2025-05-26

Date, 2022-03-07 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V7%20010051%200132%20Rev.%2004

*s’k ‘A’i\(* Benannt durch/Designated b

Zentralstelle der Lander

VA? |4 | * fur Gesundheitsschutz
* E— * bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

Ko e *% 71G-BS-245.10.07

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV (4) (List A)

-

www.zlg.de

Product Service

No. V7 010051 0132 Rev. 04

Model(s): ARCHITECT Anti-HCV

Facility(ies): Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, GERMANY
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Parameters:
Product Name REF N°
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-22
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-27
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-32
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-37
ARCHITECT Anti-HCV Calibrator 6C37-01
ARCHITECT Anti-HCV Controls 6C37-10
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-28
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-33
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-38
ARCHITECT Anti-HCV Calibrator 6C37-02

'uF:'! ARCHITECT Anti-HCV Controls 6C37-15

] Anti-HCV Reagent Kit 6C37-74

|an:’ Anti-HCV Reagent Kit 6C37-77

S Anti-HCV Reagent Kit 6C37-78
Anti-HCV Calibrator 6C37-09

ﬂ Anti-HCV Controls 6C37-19
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LLl TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

** ‘A’%\(* Benannt durch/Designated b

-

Zentralstelle der Lander

* *
e g% * fiir Gesundheitsschutz
é *

—— bei Arzneimitteln und
‘}A\? Medizinprodukten

Ko * #** 7LG-BS-245.10.07

www.zlg.de

Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

No. V1 010051 0103 Rev. 13

Manufacturer: Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
GERMANY

Product Category(ies): Products for determination of infection markers

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device families in accordance with IVDD Annex IV. This
quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of List A devices an additional Annex IV (4) certificate is mandatory. All
applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:\VV1 010051
0103 Rev. 13

Report no.: 713237273-04_SCN
Valid from: 2022-05-10
Valid until: 2025-05-26

Date, 2022-05-10 c
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 10
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:V1%20010051%200103%20Rev.%2013
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

** *i\(* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

‘!Jf-L V’:{ fur Gesundheitsschutz
e — bei Arzneimitteln und
7/\\7 * Medizinprodukten

Ko * #** 7LG-BS-245.10.07

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

www.zlg.de

Product Service

No. V1 010051 0103 Rev. 13

Model(s): Products for the determination of
infection markers for HIV, Hepatitis B,
Hepatitis C, HTLV, toxoplasmosis

Facility(ies): Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, GERMANY

The products detailed below are covered under the scope of this certificate:

Annex Il List A Products

Product Name REF N°
ABBOTT PRISM HIV O Plus Assay Kit 3D34-48
ABBOTT PRISM HBsAg Assay Kit 3A47-48
ABBOTT PRISM HCV Assay Kit 6A52-48
ABBOTT PRISM HTLV-I/HTLV-II Assay Kit 6A53-48
ABBOTT PRISM Positive Run Control Kit 5E22-11
ABBOTT PRISM Run Control Kit 5E22-10
ABBOTT PRISM HBcore Assay Kit 1A77-48
ABBOTT PRISM HBsAg Confirmatory Assay Kit 6D16-48
ABBOTT PRISM HIV Ag/Ab Combo Assay Kit 7G46-48
ABBOTT PRISM Run Control Kit 2K24-10
ABBOTT PRISM Positive Run Control Kit 2K24-11
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-22
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-27
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-32
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-37
ARCHITECT Anti-HCV Calibrator 6C37-01
ARCHITECT Anti-HCV Controls 6C37-10
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-28
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-33
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit 6C37-38
ARCHITECT Anti-HCV Calibrator 6C37-02
ARCHITECT Anti-HCV Controls 6C37-15
ARCHITECT Anti-HBc IgM Reagent Kit 6C33-22
ARCHITECT Anti-HBc IgM Reagent Kit 6C33-27
ARCHITECT Anti-HBc IgM Calibrators 6C33-02
ARCHITECT Anti-HBc IgM Controls 6C33-11
ARCHITECT Anti-HBe Reagent Kit 6C34-20
ARCHITECT Anti-HBe Reagent Kit 6C34-25
ARCHITECT Anti-HBe Reagent Kit 6C34-35
ARCHITECT Anti-HBe Calibrator 6C34-01
ARCHITECT Anti-HBe Controls 6C34-10
Page 2 of 10

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



** **‘A’ Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

f!Lé i fur Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und

www.zlg.de

Medizinprodukten

Ko e *% 71G-BS-245.10.07

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

Product Service

No. V1 010051 0103 Rev. 13

Annex Il List A Products
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Product Name REF N°
ARCHITECT HBeAg Reagent Kit 6C32-20
ARCHITECT HBeAg Reagent Kit 6C32-25
ARCHITECT HBeAg Reagent Kit 6C32-27
ARCHITECT HBeAg Reagent Kit 6C32-37
ARCHITECT HBeAg Calibrators 6C32-01
ARCHITECT HBeAg Quantitative Calibrators 7P24-01
ARCHITECT HBeAg Controls 6C32-10
ARCHITECT HBeAg Quantitative Controls 7P24-10
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-22
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-27
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-32
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-37
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator 4J27-03
ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Controls 4J27-12
ARCHITECT rHTLV I/ll Reagent Kit 6L61-25
ARCHITECT rHTLV I/l Reagent Kit 6L61-30
ARCHITECT rHTLV I/l Reagent Kit 6L61-35
ARCHITECT rHTLV I/1l Calibrator 6L61-01
(15| ARCHITECT rHTLV I/ll Controls 6L61-10

S ARCHITECT Anti-HBc Il Reagent Kit 8L44-25

’“'g ARCHITECT Anti-HBc Il Reagent Kit 8L44-30

T ARCHITECT Anti-HBc Il Reagent Kit 8L44-35
ARCHITECT Anti-HBc Il Calibrator 8L44-01

‘ ARCHITECT Anti-HBc Il Controls 8L44-10

L ARCHITECT HCV Ag Controls 6L47-11

= ARCHITECT HCV Ag Controls 6L47-19

<L ARCHITECT HCV Ag Calibrators 6L47-02

(&) ARCHITECT HCV Ag Calibrators 6L47-09

E ARCHITECT HCV Ag Reagent Kit 6L47-29

— ARCHITECT HCV Ag Reagent Kit 6L47-74
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Zentralstelle der Lander

= {%%é e Somrets 3
Medizinprodukten
ot Xk g #X  ZLG-BS-245.10.07
t Product Service
h ] ]
=8 EC Certificate
cl': Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
* (List A and B and devices for self-testing)
g No. V1 010051 0103 Rev. 13
g Annex Il List A Products
— Product Name REF N°
bl
= Alinity i Anti-HBe Reagent Kit 07P6322
oc Alinity i Anti-HBe Reagent Kit 07P6332
LLt Alinity i Anti-HBe Calibrator 07P6301
L Alinity i Anti-HBe Controls 07P6310
‘ Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 08P0722
Alinity i HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 08P0732
o Alinity i HIV Ag/Ab Combo Calibrator 08P0701
< Alinity i HIV Ag/Ab Combo Controls 08P0O710
xz Alinity i Anti-HCV Reagent Kit 08P0622
= Alinity i Anti-HCV Reagent Kit 08P0632
-e- Alinity i Anti-HCV Calibrator 08P0601
s Alinity i Anti-HCV Controls 08P0610
| Alinity i Anti-HCV Reagent Kit 08P0623
a. Alinity i Anti-HCV Reagent Kit 08P0633
(W N Alinity i Anti-HCV Calibrator 08P0602
= Alinity i Anti-HCV Controls 08P0611
‘ Alinity i Anti-HBc IgM Reagent Kit 07P8622
Alinity i Anti-HBc IgM Calibrators 07P8601
'HH'IHI Alinity i Anti-HBc IgM Controls 07P8610
o Alinity i Anti-HBc Il Reagent Kit 07P8722
Al Alinity i Anti-HBc Il Reagent Kit 07P8732
f,’),(lné Alinity i Anti-HBc Il Calibrator 07P8701
"I’E: Alinity i Anti-HBc Il Controls 07P8710
Alinity i HCV Ag Reagent Kit 09P2322
‘ Alinity i HCV Ag Controls 09P2310
Alinity i HCV Ag Calibrators 09P2301
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Zentralstelle der Lander
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Ll Product Service
h ] ]
=8 EC Certificate
cl': Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
* (List A and B and devices for self-testing)
=8 No. V1010051 0103 Rev. 13
<<
(X Annex Il List A Products
— Product Name REF N°
Ll
= Alinity i rHTLV-I/Il Reagent Kit 07P6122
oc Alinity i rHTLV-I/Il Reagent Kit 07P6132
LLt Alinity i rHTLV-I/Il Calibrator 07P6101
) Alinity i rtHTLV-I/Il Controls 07P6110
‘ Alinity i HBeAg Reagent Kit 07P6422
Alinity i HBeAg Reagent Kit 07P6432
o Alinity i HBeAg Calibrators 07P6401
< Alinity i HBeAg Controls 07P6410
xz Alinity i HBeAg Quantitative Calibrators 09P1001
= Alinity i HBeAg Quantitative Controls 09P1010
= Alinity s Anti-HBc Reagent Kit 06P0655
s Alinity s Anti-HBc Calibrator Kit 06P0602
[ Alinity s Anti-HBc Assay Control Kit 06P0610
a. Alinity s Anti-HBc Release Control Kit 06P0612
(W N Alinity s HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 06P0155
= Alinity s HIV Ag/Ab Combo Calibrator Kit 06P0102
‘ Alinity s HIV Ag/Ab Combo Assay Control Kit 06P0110
Alinity s HIV Ag/Ab Combo Release Control Kit 06P0112
'HH'IHI Alinity s HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 06P0160
oy Alinity s HIV Ag/Ab Combo Calibrator Kit 06P0103
Al Alinity s HIV Ag/Ab Combo Assay Control Kit 06P0120
f,’),(lné Alinity s HIV Ag/Ab Combo Release Control Kit 06P0124
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= {%%é’i i Sesndresciu 3
Medizinprodukten
ot Xk g #X  ZLG-BS-245.10.07
t Product Service
h ] ]
=8 EC Certificate
cl': Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
* (List A and B and devices for self-testing)
g No. V1 010051 0103 Rev. 13
g Annex Il List A Products
— Product Name REF N°
bl
|: Alinity s Anti-HCV Reagent Kit 06P0455
oc Alinity s Anti-HCV Calibrator Kit 06P0402
LLl Alinity s Anti-HCV Assay Control Kit 06P0410
[ Alinity s Anti-HCV Release Control Kit 06P0412
‘ Alinity s Anti-HCV Reagent Kit 06P0477
Alinity s Anti-HCV Calibrator Kit 06P0409
f= Alinity s Anti-HCV Assay Control Kit 06P0419
< Alinity s Anti-HCV Release Control Kit 06P0418
xz Alinity s Anti-HCV Reagent Kit 06P0460
= Alinity s Anti-HCV Calibrator Kit 06P0403
-e- Alinity s Anti-HCV Assay Control Kit 06P0420
< Alinity s Anti-HCV Release Control Kit 06P0424
— Alinity s Anti-HCV |l Reagent Kit 04W5655
(= Alinity s Anti-HCV |l Reagent Kit 04W5656
LLl Alinity s Anti-HCV Il Calibrator Kit 04W5602
(] Alinity s Anti-HCV Il Assay Control Kit 04W5610
Alinity s Anti-HCV Il Release Control Kit 04W5612
‘ Alinity s HTLV I/ll Reagent Kit 06P0755
HH'"H Alinity s HTLV I/1l Calibrator Kit 06P0702
o Alinity s HTLV I/ll Assay Control Kit 06P0710
2 Alinity s HTLV I/ll Release Control Kit 06P0712
oy Alinity s HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 06P0177
Alinity s HIV Ag/Ab Combo Calibrator Kit 06P0109
Alinity s HIV Ag/Ab Combo Assay Control Kit 06P0119
‘ Alinity s HIV Ag/Ab Combo Release Control Kit 06P0118
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=8 EC Certificate
cl': Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
* (List A and B and devices for self-testing)
=8 No. V1010051 0103 Rev. 13
<<
w Annex Il List A Products for ARCHITECT Plattform
— Product Name REF N°
bl
= Anti-HCV Reagent Kit 6C37-74
oc Anti-HCV Reagent Kit 6C37-77
LLt Anti-HCV Reagent Kit 6C37-78
o Anti-HCV Calibrator 6C37-09
‘ Anti-HCV Controls 6C37-19
Anti-HBc IgM Reagent Kit 6C33-74
o Anti-HBc IgM Reagent Kit 6C33-75
< Anti-HBc IgM Calibrators 6C33-09
xz Anti-HBc IgM Controls 6C33-19
= Anti-HBe Reagent Kit 6C34-74
= Anti-HBe Reagent Kit 6C34-77
s Anti-HBe Calibrator 6C34-09
[ Anti-HBe Controls 6C34-19
o, HBeAg Reagent Kit 6C32-74
(W N HBeAg Reagent Kit 6C32-77
= HBeAg Calibrators 6C32-09
‘ HBeAg Quantitative Calibrators 7P24-09
HBeAg Controls 6C32-19
'HH'IHI HBeAg Quantitative Controls 7P24-19
o HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-74
Al HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4427-77
w0 HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-78
m—’ai HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-84
HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-87
‘ HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 4J27-89
HIV Ag/Ab Combo Calibrator 4J27-09
Lt HIV Ag/Ab Combo Controls 4J27-19
: HIV Ag/Ab Combo Controls 4427-17
X Anti-HBc Il Reagent Kit 8L44-74
— Anti-HBc Il Reagent Kit 8L44-77
E Anti-HBc Il Reagent Kit 8L44-78
| = Anti-HBc Il Calibrator 8L44-09
oc Anti-HBc Il Controls 8L44-19
L
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o * e ZLG-BS-245.10.07
Ll Product Service
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=8 EC Certificate
cl': Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
* (List A and B and devices for self-testing)
=8 No. V1010051 0103 Rev. 13
<<
w Annex Il List A Products for Alinity i Plattform
— Product Name REF N°
bl
= Anti-HBe Reagent Kit 07P6374
oc Anti-HBe Reagent Kit 07P6377
LLt Anti-HBe Calibrator 07P6309
& Anti-HBe Controls 07P6319
‘ HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 08P0774
HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 08PQ777
o HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 08P0784
< HIV Ag/Ab Combo Reagent Kit 08P0787
xz HIV Ag/Ab Combo Calibrator 08P0709
= HIV Ag/Ab Combo Controls 08P0719
= HIV Ag/Ab Combo Controls 08P0717
s Anti-HCV Reagent Kit 08P0674
[ Anti-HCV Reagent Kit 08P0677
o, Anti-HCV Calibrator 08P0609
(W N Anti-HCV Controls 08P0619
= Anti-HBc Il Reagent Kit 07P8774
‘ Anti-HBc Il Reagent Kit 07P8777
Anti-HBc Il Calibrator 07P8709
'HH'IHI Anti-HBc Il Controls 07P8719
o Anti-HBc IgM Reagent Kit 07P8674
Al Anti-HBc IgM Calibrators 07P8609
w0 Anti-HBG IgM Controls 07P8619
mf&’ HBeAg Reagent Kit 07P6474
HBeAg Reagent Kit 07P6477
‘ HBeAg Calibrators 07P6409
HBeAg Controls 07P6419
Lt HBeAg Quantitative Calibrators 09P1009
: HBeAg Quantitative Controls 09P1019
(&)
Ll
=
e
L
(<)
e
<<
e
Ll
=
o Page 8 of 10
LLl TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
N

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany




** ‘A”%* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

= {%%é e Somrets 3
Medizinprodukten
ot Xk g #X  ZLG-BS-245.10.07
t Product Service
= . gom
=8 EC Certificate
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Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
* (List A and B and devices for self-testing)
g No. V1 010051 0103 Rev. 13
g Annex Il List B Products
— Product Name REF N°
bl
= ARCHITECT Toxo IgG Reagent Kit 6C19-25
oc ARCHITECT Toxo IgG Reagent Kit 6C19-35
LLt ARCHITECT Toxo IgG Calibrators 6C19-01
& ARCHITECT Toxo IgG Controls 6C19-10
‘ ARCHITECT Toxo IgG Avidity Reagent Kit 6L37-25
ARCHITECT Toxo IgG Avidity Calibrator & Controls 6L37-11
o ARCHITECT Toxo IgM Reagent Kit 6C20-25
< ARCHITECT Toxo IgM Reagent Kit 6C20-35
xz ARCHITECT Toxo IgM Calibrator 6C20-01
= ARCHITECT Toxo IgM Controls 6C20-10
-e- Alinity i Toxo IgG Reagent Kit 07P4522
s Alinity i Toxo IgG Reagent Kit 07P4532
[ Alinity i Toxo IgG Calibrators 07P4501
a. Alinity i Toxo IgG Controls 07P4510
LLl Alinity i Toxo IgM Reagent Kit 07P4722
= Alinity i Toxo IgM Reagent Kit 07P4732
‘ Alinity i Toxo IgM Calibrator 07P4701
Alinity i Toxo IgM Controls 07P4710
'HH'IHI Alinity i Toxo 1gG Avidity Reagent Kit 07P4622
o Alinity i Toxo IgG Avidity Controls 07P4610
Al
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** ‘A”%* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

j!Lé *7/% fur Gesundheitsschutz
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www.zlg.de

Medizinprodukten

Ko e *% 71G-BS-245.10.07

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 98/79/EC on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDD), Annex IV excluding (4, 6)
(List A and B and devices for self-testing)

Product Service

No. V1 010051 0103 Rev. 13

Annex |l List B Products for ARCHITECT Plattform

Product Name REF N°

Toxo IgG Calibrators 6C19-09
Toxo IgG Controls 6C19-19
Toxo IgG Reagent Kit 6C19-74
Toxo IgG Reagent Kit 6C19-77
Toxo IgM Calibrators 6C20-09
Toxo IgM Controls 6C20-19
Toxo IgM Reagent Kit 6C20-74
Toxo IgM Reagent Kit 6C20-77
Toxo IgG Avidity Reagent Kit 6L37-74

Annex Il List B Products for Alinity i Plattform
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Product Name REF N°
Toxo IgG Calibrators 07P4509
Toxo IgG Controls 07P4519
Toxo IgG Reagent Kit 07P4574
Toxo IgG Reagent Kit 07P4577
Toxo IgM Calibrators 07P4709
w0 Toxo IgM Controls 07P4719
i‘,’(l:l:{ Toxo IgM Reagent Kit 07P4774
il Toxo IgM Reagent Kit 07P4777
i Toxo IgG Avidity Reagent Kit 07P4674
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ARCHITECT
Anti-HCV Calibrator

Cititi modificarile subliniate: revizuite in februarie 2020.

DOMENIU DE UTILIZARE

Calibratorul ARCHITECT Anti-HCV este utilizat pentru calibrarea
ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este folosit pentru detectia
calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei C (anti-HCV) in serul si
plasma umane.

Consultati prospectul reactivului ARCHITECT Anti-HCV pentru
informatii suplimentare.

CONTINUT

1 flacon (4 mL) de ARCHITECT Anti-HCV Calibrator este preparat
in plasma umana recalcificata (inactivd); reactiva pentru anti-HCV.
Substante conservante: ProClin 950 si azida de sodiu.

ro

Anti-HCV
6C37
G78976R02

S6CW7M

6C37-02

Urmétoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

Calibrator Culoare
Verde*

* Coloranti: Acid Yellow No. 23 si Acid Blue No. 9
STANDARDIZARE

Calibratorul ARCHITECT Anti-HCV este standardizat conform unui
material intern de referinta al Abbott.

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
cunoscuta 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. Se recomanda ca
acesti reactivi precum si probele umane sa fie manipulate in
conformitate cu Standardul OSHA privind Agentii Patogeni cu
Transmitere Sanguina. Nivel de biosiguranta 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt suspectate cé ar contine agenti
infectiosi. 4

e Plasma umana utilizatd pentru calibrator este reactiva pentru
anti-HCV si non-reactiva pentru HBsAg, anti-HIV-1/HIV-2 si
HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag.

ATENTIONARE Contine metilizotiazolinona si azida de
sodiu.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

EUH032 in contact cu acizi degaji un gaz foarte
toxic.

Preventie

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

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

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

Reactie

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

P333+P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie
cutanata: consultafi medicul.

P362+P364 Scoateti imbracamintea contaminata si
spalati-o inainte de reutilizare.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legaturd cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de sigurantd pe durata
functionarii sistemului, Consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Atunci cand este manipulat si depozitat conform instructiunilor,
calibratorul este stabil pana la data expirarii.
* Nu utilizati dupa data expirarii.

X 8'C
. 2C

PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Calibratorul trebuie amestecat prin intoarcere usoara inainte de
utilizare.
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Legenda simbolurilor

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii
Calibrator 1

CONTAINS: AZIDE Contine azida de sodiu. in
contact cu acizi degaja un gaz
foarte toxic.

Dispozitiv de diagnosticare
medicald In Vitro

. IE““?LE%

LoT Numar lot
Produs Tn Germania
Numar de lista
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ARCHITECT
Anti-HCV Controls

Cititi modificarile subliniate: revizuite in februarie 2020.

DOMENIU DE UTILIZARE

Controalele ARCHITECT Anti-HCV sunt utilizate pentru verificarea
calibrarii ARCHITECT iSystem atunci cand acesta este folosit pentru
detectia calitativa a anticorpilor la virusul hepatitei C (anti-HCV) in
serul si plasma umane.

Consultati prospectul reactivului ARCHITECT Anti-HCV pentru
informatii suplimentare.

CONTINUT
2 flacoane (8 mL fiecare) de controale ARCHITECT Anti-HCV sunt
preparate in plasma umana recalcificata (inactiva). Controlul pozitiv

este reactiv pentru anti-HCV. Substante conservante: ProClin 950 si
azida de sodiu.

Controalele se incadreaza in urmatoarele intervale:

Interval control

Culoare Titru S/CO
Natural N/A* < 0,60
[conTROL[+] Albastru** > 111 2,50 - 7,50

* Nu se aplica.
** Colorant: Acid Blue No. 9

MASURI DE PRECAUTIE
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

° & ATENTIE: Acest produs contine componente de

origine umana si/sau potential infectioase. Consultati sectiunea
CONTINUT a acestui prospect. Nicio metoda de testare
cunoscuta 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. Se recomanda ca
acesti reactivi precum si probele umane sa fie manipulate in
conformitate cu Standardul OSHA privind Agentii Patogeni cu
Transmitere Sanguina. Nivel de biosiguranta 2 sau alte practici
corespunzatoare de biosiguranta ar trebui folosite pentru
materiale care contin sau sunt suspectate ca ar contine agenti
infectiosi.™

e Plasma umana folositd pentru Controlul Negativ este
non-reactiva pentru anti-HCV, HBsAg, anti-HIV-1/HIV-2 si
HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag.

e Plasma umana folosita pentru Controlul Pozitiv este reactiva
pentru anti-HCV si non-reactiva pentru HBsAg, anti-HIV-1/HIV-2 si
HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag.

ro

Anti-HCV
6C37
G78975R03

C6CW7M

6C37-15

Urmatoarele atentiondri si masuri de precautie se aplica pentru:

[conTROL[-] / [cONTROL+]

ATENTIONARE Contine metilizotiazolinona si azida de
sodiu.

H317 Poate provoca o reactie alergica a pielii.

EUH032 in contact cu acizi degaji un gaz foarte
toxic.

Preventie

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

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

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

Reactie

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

P333+P313 in caz de iritare a pielii sau de eruptie
cutanata: consultafi medicul.

P362+P364 Scoateti imbracamintea de lucru
contaminata si spalati-o Tnainte de
reutilizare.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe
www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in
legaturd cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre méasurile de sigurantd pe durata
functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 8.

DEPOZITARE

e Atunci cand sunt manipulate si depozitate conform instructiunilor,
controalele sunt stabile pana la data expirarii.
* Nu utilizati dupa data expirarii.

J’ 8°C
e 2°C

PREGATIREA PENTRU ANALIZA

Calibratorul trebuie amestecat prin intoarcere usoara inainte de
utilizare.



BIBLIOGRAFIE

US Department of Labor, Occupational Safety and Health
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-
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Legenda simbolurilor

Atentie

Consultati instructiunile de
utilizare
Producator

Limite de temperatura

Utilizati pana la data de/Data
expirarii

CONTAINS: AZIDE Contine azida de sodiu. in
contact cu acizi degaja un gaz
foarte toxic.

Control negativ

E I““fl@%

[CONTROL[+] Control pozitiv

Dispozitiv de diagnosticare
medicala In Vitro

Numér lot

Produs in Germania

Interval
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ARCHITECT
Anti-HCV

Cititi modificarle subliniate: revizuite in ianuarie 2020.

Instructiunile de pe prospect trebuie urmate cu atentie. Certitudinea
rezultatelor testului nu poate fi garantata daca existd vreo abatere de
la instructiunile de pe prospect.

l DENUMIRE
ARCHITECT Anti-HCV

l DOMENIU DE UTILIZARE

Testul ARCHITECT Anti-HCV este un test de imunologie efectuat prin
metoda chemiluminiscenta cu microparticule (CMIA) pentru detectia
calitativd a anticorpilor la virusul hepatitei C (anti-HCV) in serul

si plasma umana, inclusiv probe recoltate post-mortem (cand nu
mai exista ritm cardiac). Testul ARCHITECT Anti-HCV este destinat
utilizarii ca ajutor in diagnosticarea infectiei cu Hepatita C si ca

test de screening pentru a preveni transmiterea virusului Hepatitei

C (HCV) la pacientii cu transplant de sdnge, componente sanguine,
celule, tesut si organe.

B REZUMATUL SI EXPLICAREA TESTULUI

Testul ARCHITECT Anti-HCV este utilizat pentru detectia anticorpilor
la virusul hepatitei C (HCV). Testele imunologice chemiluminescente
reprezintd o variatie a principiului testului imunologic enzimatic (EIA).
Faza solida (EIA), descrisa pentru prima oara la inceputul anilor
1970, utilizeaza antigeni si/sau anticorpi acoperiti la suprafatd pentru
a lega analitii complementari.! Analitul legat este detectat printr-o
serie de reactii antigen-anticorp. Testele EIA sunt disponibile pentru
a identifica antigenii si anticorpii asociati infectiei cu virusul hepatitei.
in cadrul reactiei finale cu ARCHITECT Anti-HCV, conjugatele
acridinilate legate sunt utilizate pentru a genera un semnal
chemiluminiscent.

ro

6C37-28 Anti-HCV
6C37-38 6C37
6C37-33 G78971R02

B6CW7M

HCV este un virus transmis prin sange.? 3 Studiile serologice

ce utilizeaza EIA pentru detectia anticorpilor la antigenii HCV

recombinanti au stabilit HCV ca fiind in majoritatea cazurilor cauza

hepatitei non-A si non-B atat a celei transmise prin sange - cat si

a celei dobandite0. Prezenta anti-HCV indica faptul c& un individ

este posibil sa fi fost infectat cu HCV, poate avea infectia cu HCV,

si/sau poate transmite infectia cu HCV.'! Desi majoritatea indivizilor
pot fi asimptomatici, infectia cu HCV se poate dezvolta in hepatita
cronic3, ciroza, si/sau risc crescut de carcinom hepatocelular.'>'5

Implementarea screening-ului pentru anti-HCV la donarea sangelui

prin EIA a dus la un declin semnificativ al riscului de hepatita

transmis& prin transfuzie de sange.'® 7

ARCHITECT Anti-HCV a fost conceput pentru a detecta anticorpii din

proteinele structurale si nestructurale presupuse ale genomului HCV.

Relatia dintre proteinele recombinante HCV din ARCHITECT Anti-HCV

si proteinele structurale si nestructurale estimative ale genomului

HCV este prezentata mai jos.'®

e HCr43: Proteina HCr43 este exprimata in Escherichia coli (E.
coli) si este compusa din doua regiuni de codificare neadiacente
ale secventei genomului HCV. Prima regiune reprezinta
aminoacizii de la 1192 pana la 1457 (33c) din secventa HCV. A
doua din cele doua regiuni reprezinta aminoacizii de la 1 pana
la 150 (baza) din secventa HCV. Datorita asemanarii organizarii
genomice a flavivirusurilor, se sugereazé ca prima secventa este
din regiunea de codificare NS3, iar a doua secventa este din
regiunea de codificare de baza a HCV.

e ¢100-3: Antigenul c100-3 este o proteind HCV recombinanta
exprimata in Saccharomyces cerevisiae (levuri). Organizarea
genomica a flavivirusurilor sugereaza ca secventa clonaté este
continuta in regiunile nestructurale estimative (NS3 si NS4) ale
HCV. Proteina c100-3 este o proteind de fuziune himerica cu
154 aminoacizi de superoxid dismutaza uman (hSOD), cinci
aminoacizi linker, aminoacizi numarul 1569 pana la 1931 ai
poliproteinei HCV si linkerul suplimentar de cinci aminoacizi la
capatul carboxil.

HC-43
i
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H PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURA

Testul ARCHITECT Anti-HCV este un test imunologic in doi pasi care
utilizeaza tehnologia chemiluminescenta cu microparticule (CMIA),
pentru detectarea calitativa a anti-HCV in serul si plasma umane.

1. Proba, microparticulele paramagnetice acoperite cu antigen
HCV recombinant si diluentul testului sunt combinate. Anti-HCV
prezent in proba se leaga de microparticulele acoperite cu HCV.

2. Dupa spalare, se adauga conjugat anti-uman marcat cu acridiniu
pentru a crea un amestec de reactie.

3. Dupa un alt ciclu de spalare, solutiile Pre-Trigger si Trigger se
adauga la amestecul de reactie.

4. Reactia chemiluminiscenta rezultata este masurata in unitati
relative de lumin& (RLU). Existd o relatie directa intre cantitatea
de anti-HCV din proba si RLU-rile detectate de sistemul optic al
ARCHITECT iSystem.

Prezenta sau absenta absenta anti-HCV in proba este determinata

prin compararea semnalului chemiluminiscent din reactie cu

semnalul cutoff determinat printr-o calibrare activa. Daca semnalul
chemiluminiscent din reactie este mai mare sau egal cu semnalul
cutoff, proba este considerata reactiva pentru anti-HCV.

Pentru informatii suplimentare cu privire la sistemul si tehnologia de

testare, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,

Sectiunea 3.

B REACTIVI

Continutul kit-ului

ARCHITECT Anti-HCV 6C37

NOTA: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile in toate
térile pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystems.
Va rugam contactati distribuitorul local.

6C37-28 6C37-38 6C37-33
W 100 500 2000
1x66mL  1x270mL  4x27,0mL
1x59mL  1x263mL  4x263mL
1x100mL  1x509mL  4x509 mL

HCV (E coli, levuri, recombinant) antigen acoperit

cu microparticule in tampon MES. Concentratie minima: 0,14%
particule solide. Substante conservante: agenti antimicrobieni.

Anricorpi murini sau umani IgG/IgM marcati cu
acridinium n tampon MES cu stabilizator de proteina (bovina) si
surfactant. Concentratie minima: (IgG) 8 ng/mL, (IgM) 0,8 ng/mL.
Substante conservante: agenti antimicrobieni

Tampon TRIS cu surfactant. Substante

conservante: azidd de sodiu si alti agenti antimicrobieni.

Alti reactivi

[PRE-TRIGGER SOLUTION| ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce contine
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.
ARCHITECT Trigger Solution ce contine 0,35 N

hidroxid de sodiu.
Tampon de spalare ARCHITECT ce contine ser

fiziologic tamponat cu fosfat. Substante conservante: agenti
antimicrobieni.

Atentionari si masuri de precautie
.

e Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

Masuri de siguranta

ATENTIE: Acest produs necesitd manipularea serurilor umane. Este
recomandat ca toate materialele de origine umana sa fie considerate
potential infectioase si s& fie tratate in conformitate cu Standardul
OSHA privind agentii patogeni cu transmitere sanguina. Nivel de
biosiguranta 2 sau alte practici corespunzatoare de biosiguranta ar
trebui folosite pentru materiale care contin sau sunt suspectate ca ar
contine agenti infectiosi.'9-22

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

&

ATENTIONARE Contine polietilen glicol octilfenil eter
(Triton X-405) si sodiu 4-(metoxicarbonil)
fenolat*.

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

H316* Provoacid iritatii cutanate usoare.

H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung.

H401* Nociv pentru viata acvatica.

Preventie

P264 Spélati-va bine mainile dupa utilizare.

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

P273 Evitati dispersarea in mediul inconjurétor.

Reactie

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P332+P313* in caz de iritare a pielii: Consultati
medicul.

P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati
medicul.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

* Nu se aplica acolo unde a fost implementat regulamentul EC
1272/2008 (CLP).

Urmatoarele atentionari si masuri de precautie se aplica pentru:

ASSAY DILUENT

O

PERICOL Contine polietilen glicol octilfenil
eter (Triton X-405), azida de sodiu,
clorhidrat de trometamina* si sodiu
4-(metoxicarbonil)fenolat*.

H318 Provoaca leziuni oculare grave.

H316* Provoaci iritatii cutanate usoare.

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu
efecte pe termen lung.

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.

EUH032 in contact cu acizi degaja un gaz foarte
toxic.

Preventie

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

P273 Evitati dispersarea in mediul inconjurétor.




Reactie

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIl: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P332+P313* in caz de iritare a pielii: Consultafi
medicul.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA / un medic.

Eliminare

P501 Eliminati continutul / recipientul conform
reglementarilor locale.

* Nu se aplica acolo unde a fost implementat regulamentul EC

1272/2008 (CLP).

Fisele cu date de securitate sunt disponibile pe

www.abbottdiagnostics.com sau contactati reprezentantul local in

legatura cu acestea.

Pentru informatii detaliate despre masurile de siguranta pe durata

functionarii sistemului, consultati Manualul de operare a sistemelor

ARCHITECT, Sectiunea 8.

Manipularea reactivului

* Nu folositi kit-urile de reactivi dupa data expirarii.

* Nu combinati reactivii din acelasi kit sau din kit-uri diferite.

e inainte de a incdrca pentru prima data kitul de reactivi in
sistem, flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat
in timpul transportului. Pentru instructiuni de amestecare a
microparticulelor, consultati sectiunea PROCEDURA, Procedura
de testare a acestui prospect.

e Septum-urie TREBUIE sa fie utilizate pentru a preveni
evaporarea de reactiv si contaminarea si pentru a asigura
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu
poate fi garantata in cazul in care septumurile nu sunt utilizate
in conformitate cu instructiunile din acest prospect.

* Pentru a evita contaminarea, purtati manusi curate atunci
cénd introduceti un septum pe un flacon de reactiv fara
capac.

e Dupa ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv
deschis, 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, séruri uscate
si nu au niciun efect asupra eficacitatii testului.

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

Pentru informatii detaliate despre méasurile de siguranta privind

manipularea pe durata functionarii sistemului, consultati Manualul de

operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci cand sunt manipulati si depozitati conform instructiunilor,
reactivii sunt stabili pAna la data de expirare.

Durata
Temperatura maxima Instructiuni suplimentare
depozitare depozitare  privind depozitarea
inchis/ 2-8°C Pana la data Poate fi utilizat imediat
Deschis* expirarii dupé scoaterea din
unitatea de depozitare la
2-8°C.
Depozitati in pozitie
verticala.
inaparat  Temperatura 30 zile A se arunca dupa 30 de
sistemului zile.

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
iSystem. In cazul in care reactivii sunt scosi din sistem, depozitai-i
la 2-8°C (cu septum si capace de schimb) in pozitie verticala. Pentru
reactivii depozitati in afara sistemului, este recomandat ca acestia sa
fie pastrati in suporturile si cutiile originale pentru a rdméane in pozitie
verticald. in cazul in care flaconul de microparticule nu rimane in
pozitie verticala (cu un septum instalat) in timpul de depozitare la
rece in afara sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru
informatii privind scoaterea reactivilor din aparat, consultati Manualul
de operare a sistemelor 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.
Testele asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate.
Recalibrarea testului poate fi necesara. Pentru informatii privind
depanarea, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 10.

B PROCEDURA DE INSTALARE

Fisierul de testare ARCHITECT Anti-HCV trebuie instalat pe

ARCHITECT iSystem de pe ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM

fnainte de efectuarea testului.

Pentru informatii detaliate privind instalarea figierului, vizualizarea si

editarea parametrilor de testare, consultati Manualul de operare a

sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 2.

Pentru ARCHITECT Anti-HCV se aplica urméatoarele cerinte pentru

echipamente:

* Pe sistemele ARCHITECT i2000 si i2000SR, acul pipetor
Next R (LN 03R85-01) trebuie sa fie instalat in pozitiile pentru
acul pipetor de reactiv.

® Pe sistemele ARCHITECT i1000SR, acul pipetor Next R
(LN 03R85-01) sau Sistemul de spalare alternativa (AWDS)
trebuie instalat.

Acul pipetor Next R poate fi deosebit de acul pipetor ARCHITECT

existent (LN 08C94-47) dupa cum urmeaza:

e Tubulatura acului pipetor (03R86-01 pentru i2000/i2000SR,
03R87-01 pentru i1000SR) va avea un fiting negru mai mare.

e Conectorul acului pipetor Next R este mai mare pentru a incape
n tubulatura acului pipetor.

e Inelul acului pipetor Next R este verde.

Instalarea AWDS poate fi verificata dupa cum urmeaza:

e Cupa de spalare pentru procedura de spalare alternativa AWDS
este inchisa la culoare.

e Procedura “3645 AWDS Diagnostics (3645 AWDS Diagnostic)”
este disponibilda (SCC menu > Diagnostics > Fluidics / Wash
(Meniu SCC > Diagnostic > Fluide / Spalare).



Pentru informatii suplimentare privind noul ac pipetor Next R si
AWDS contactati reprezentantul local Abbott.

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

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

H PRELEVAREA PROBELOR $I PREGATIREA
PENTRU ANALIZA

Tipuri de probe

Tipuri de probe validate ce pot fi folosite pentru acest test:

Tipuri de probe Tuburi de colectare

Ser uman Ser
Tuburi cu separator de ser

Potasiu EDTA
Heparina de litiu
Heparina de sodiu
Citrat de sodiu
ACD

CPDA-A1

CPD

CP2D

Oxalat de potasiu

Plasma umana

e Alti anticoagulanti nu au fost validati pentru utilizarea impreuna
cu testul ARCHITECT Anti-HCV.

e Acest test a fost conceput si validat pentru a fi utilizat cu probe
de ser uman sau plasméa de la pacienti si donatori. Probele
amestecate nu trebuie utilizate, deoarece precizia rezultatelor nu
a fost validata.

e Performanta a fost stabilitd pentru utilizarea probelor cadaverice
de sénge (probe recoltate post-mortem, in absenta ritmului
cardiac), pentru detalii, consultati sectiunea Testarea probelor
cadaverice de sange.

e Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este
responsabilitatea operatorului sa se asigure ca sunt folosite tipuri
de probe corespunzatoare pentru efectuarea testului.

Conditii privind proba

Nu utilizati probe aflate in urméatoarele conditii:

® inactivate termic

e in amestec

e extrem de hemolizate

Asigurati-va ca formarea completa a cheagurilor in probele de ser

are loc nainte de centrifugare. Unele probe, in special cele de la

pacienti care au primit tratament anticoagulant sau trombolitic, pot
prezenta un timp de coagulare crescut. in cazul in care proba este
centrifugata inainte de formarea unui cheag complet, prezenta
fibrinei poate determina rezultate eronate.

Probele de la pacientii heparinizati pot fi partial coagulate si

pot apérea rezultate eronate din cauza prezentei fibrinei. Pentru

a preveni acest fenomen, recoltati proba inainte de terapia cu

heparina.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata, se recomanda utilizarea

pipetelor sau varfurilor pentru pipete de unicé folosinta.

Nu au fost observate diferente privind calitatea performantei intre

controalele experimentale si cele 23 de probe non-reactive sau

23 de probe imbogatite reactive testate, cu niveluri ridicate de

bilirubind (< 20 mg/dL), hemoglobina (< 500 mg/dL), trigliceride

(< 3000 mg/dL) sau proteind (< 12 g/dL) in cadrul testului.

Pregatirea pentru analiza

* Urmati instructiunile de procesare furnizate de producétor pentru
tuburile de colectare. Separarea gravitationald nu este suficienta
pentru pregatirea probei.

Probele trebuie separate de cheaguri sau celule rosii prin
centrifugare, conform recomandarilor producatorului tubului.

e Probele congelate trebuie sa fie amestecate COMPLET dupa
decongelare prin centrifugare la turatie MICA.

e Pentru rezultate optime, probele de ser si plasma nu trebuie
sa contina fibrina, celule rosii sau alte tipuri de impurintati.
Astfel de probe pot genera rezultate contradictorii si trebuie
transferate intr-un tub de centrifugare si centrifugate la cel
putin 10 000 RCF (forta centrifugala relativa) timp de 10
minute.

e 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 sa transferati numai proba clara, fara
materialul lipemic.

* Inspectati toate probele biologice pentru a identifica daca
prezintad bule de aer. indepértagi bulele cu ajutorul unui bat
aplicator inainte de analiza. Utilizati un bat aplicator nou pentru
fiecare proba pentru a preveni contaminarea incrucisata.

Depozitarea probelor

Temperatura
Tip proba depozitare Durata maxima depozitare
Ser/plasma 2-8°C <7 zile

-20°C sau mai rece < 3 luni*

* Probele depozitate la -20°C sau mai rece pentru mai mult de 3 luni
pot fi utilizate in scop informational.

Probele pot fi stocate cu sau fara cheag sau celule rosii.

Se indeparteaza serul sau plasma de pe cheag, ser separator sau
celule rosii daca se depaseste durata maxima de depozitare la
2-8°C.

Nu s-au observat diferente privind calitatea performantei intre
controalele experimentale si cele 12 probe non-reactive sau 12
imbogaétite reactive supuse la 6 cicluri de congelare/dezghetare; cu
toate acestea, evitaii ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor

* Ambalati si etichetati probele in conformitate cu prevederile
statale, federale si internationale referitoare la transportul
probelor clinice si al substantelor infectioase.

e Se recomanda ca probele sa fie eliminate din cheag, ser
separator sau celule rosii.

e Probele pot fi transportate la temperatura ambianta, la 2-8°C
(gheatd umeda) ori la -20°C sau la temperaturi mai scazute
(gheata uscatd).

* Nu depasiti limitele de timp indicate mai sus privind depozitarea.

Testarea probelor cadaverice de sange

e Performanta a fost stabilitd pentru utilizarea probelor cadaverice
de sénge (probe recoltate post-mortem, in absenta ritmului
cardiac) care au fost recoltate la cel mult 15 ore de la deces.
Performanta a fost stabilitd folosind 50 de probe cadaverice de
sange imbogatite si 50 de probe neimbogatite.?

e Testarea probelor cadaverice de sange de la pacientii cu dilutie
a plasmei ca urmare a transfuziilor > 2000 mL de sénge sau a
coloizilor in decurs de 48 de ore sau > 2000 mL de cristaloizi
in decurs de 1 oré (sau orice combinatie a acestora) inainte de
recoltarea probelor nu a fost validata.

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

e Urmati instructiunile de procesare furnizate de producétor pentru
tuburile de colectare a serului sau plasmei. Dupa centrifugarea
initiald, transferati supernatantul intr-un tub de centrifugare
si centrifugati la 10 000 RCF (forta centrifugala relativa) timp
de 10 minute. Daca probele nu sunt procesate direct dupa
centrifugarea initiald, se recomandéa eliminarea supernatantului
din cheag sau celule rosii pana la procesarea ulterioara.



Probele cadaverice de sange pot fi depozitate timp de cel mult

7 zile la temperaturi de 2-8°C sau maximum 3 zile la temperaturi
de 15-30°C dupa recoltare.

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

B PROCEDURA

Materiale furnizate
6C37 ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate

Fisierul de testare ARCHITECT Anti-HCV obtinut de pe
ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi gasit pe
www.abbottdiagnostics.com.

6C37-02 ARCHITECT Anti-HCV Calibrator (calibrator)
6C37-15 ARCHITECT Anti-HCV Controls (controale)
ARCHITECT Pre-Trigger Solution (solutie Pre-Trigger)
ARCHITECT Trigger Solution (solutie Trigger)

ARCHITECT Wash Buffer (tampon de spalare)

ARCHITECT Reaction Vessels (vase de reactie)

ARCHITECT Sample cups (cupe de proba)

ARCHITECT Septum (septum)

ARCHITECT Replacement Caps (capace de inlocuire)

Pipete sau varfuri de pipeta (optional) pentru a dispensa
volumele specificate in fereastra "Pacient" sau "Control" de pe
ecran.

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

Procedura de testare

inainte de a incarca pentru prima data kitul de reactivi in sistem,

flaconul de microparticule trebuie sa fie amestecat pentru a

resuspenda microparticulele care s-au sedimentat in timpul

transportului:

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 Tntoarceti flaconul pana cand microparticulele au fost
complet resuspendate.

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

e Dupa ce microparticulele sunt din nou in suspensie,
indepartati si eliminati capacul. Purtdnd manusi curate,
scoateti un septum din punga. Atasati cu atentie septumul in
partea superioara a flaconului.

Incércati kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.

e Verificali daca toti reactivii necesari sunt prezenti.

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

Comandati calibrarea, daca este necesar.

e Pentru informatii privind comandarea calibrérilor, consultati
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Sectiunea 6.

Comandati testele.

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

e Volumul minim din cupa de proba necesar pentru efectuarea
unui singur test anti-HCV pe ARCHITECT iSystem este de
150 pL pentru primul test anti-HCV plus 20 pL pentru fiecare
test aditional anti-HCV din aceeasi cupa de proba. Nu pot fi
pipetate mai mult de 10 probe identice din aceeasi cupa de
proba. Verificati daca exista un volum minim de proba in cupa
de proba inainte de efectuarea testului. Volumul minim de proba
este calculat de sistem si este afisat in ferestrele de comanda
Pacient, Calibrator si Control precum si in raportul Lista de
comenzi.

e Pentru o proba care este incarcata prioritar, cu 3 sau mai
putine repetdri comandate, poate fi utilizat un volum mai mic
in cupa de prob& decét cel afisat in fereastra de comenzi.
in acest caz, volumul minim din cupa de prob3 este de
70 pL pentru primul test anti-HCV plus 20 uL pentru fiecare
repetare aditionala. Pentru informatii suplimentare cu privire
la prioritatea de incércare, consultati Manualul de operare a
sistemului ARCHITECT, Sectiunea 5.

e Pentru a reduce efectele evaporarii, toate probele (probe
de la pacient, calibrator si controale) trebuie testate in
interval de 3 ore de cand au fost introduse in aparatul
ARCHITECT iSystem. Daca proba se afla in sistem mai mult
de 3 ore inlocuiti-o cu o proba proaspata. Pentru informatii
suplimentare privind evaporarea probelor si volumele
necesare, consultati Manualul de operare a sistemelor
ARCHITECT, Sectiunea 5.

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

* Pregatiti ARCHITECT Anti-HCV Calibrator si Controale.

e Amestecati calibrator(ii) si controalele prin intoarcerea
usoara a flaconului Tnainte de utilizare.

e Tineti flacoanele pe verticala si dispensati volumele
recomandate in fiecare cupa de proba corespunzatoare.

e Volume recomandate:
pentru fiecare calibrator: 5 picaturi
pentru fiecare control: 6 picaturi

e incarcati probele.

* Pentru informatii privind incércarea probelor in aparat,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 5.

e Apasati RUN (Pornire).

* Pentru informatii suplimentare cu privire la principiile de operare,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 3.

* Pentru o performantd optima, este important sa se efectueze
intretinerea de rutind, asa cum este descris in Manualul de
operare a sistemelor ARCHITECT, sectiunea 9. Efectuati
intretinerea mai frecvent atunci cand este necesar, in functie de
procedurile de laborator.

Proceduri de dilutie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT Anti-HCV.

Calibrare

* Testati Calibratorul 1 in repetéari a céate trei. Calibratorul trebuie
incarcat cu prioritate.

e O singura proba pentru fiecare nivel de control trebuie testata
pentru a evalua calibrarea testului. Asigurati-va ca valorile
controlului testului se incadreaza in intervalele mentionate in
prospectul respectivului control.

e (QOdata ce o calibrare ARCHITECT Anti-HCV este acceptata si
stocata, toate probele ulterioare pot fi testate fara calibrare
suplimentard, cu exceptia cazului in care:

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



* Pentru informatii detaliate privind efectuarea calibrarii testului,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT,
Sectiunea 6.

Proceduri control de calitate

NOTA: Se recomand efectuarea Controlului pozitiv si a Controlului
negativ ARCHITECT Anti-HCV pentru a verificarea calibrarii.
Recomandarea pentru controlul testului ARCHITECT Anti-HCV este
ca o singura proba pentru ambele controale ARCHITECT Anti-HCV
sa fie testata o data la fiecare 24 de ore in fiecare zi de utilizare.

in cazul in care procedurile de control de calitate din laboratorul
dumneavoastra impun utilizarea mai frecventd a controalelor pentru a
verifica rezultatele testelor, urmati procedurile specifice laboratorului
dumneavoastra.

Asigurati-va ca valorile controlului testului sunt in intervalele
specificate in prospectul controalelor.

Verificarea cerintelor testului

Pentru protocoalele privind verificarea specificatiilor din prospecte,
consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Anti-HCV apartine grupului de metoda 5.

H REZULTATE

ARCHITECT iSystem calculeaza semnalul chemiluminescent mediu
al Calibratorului 1 Anti-HCV pe baza repetarilor Calibratorului 1 si
stocheaza rezultatul.

Calcul
Testul ARCHITECT Anti-HCV calculeaza rezultatul pe baza S/CO.
e Calcul cut-off (limitd):

Calibrator 1 valoare medie RLU x 0,20 = Cut-off (limitd) RLU

e in cazul in care rezultatele testului ARCHITECT Anti-HCV
sunt incompatibile cu dovezile clinice, se recomanda teste
suplimentare pentru confirmarea rezultatelor.

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

* Probele de la pacientii heparinizati pot fi partial coagulate si
pot aparea rezultate eronate din cauza prezentei fibrinei. Pentru
a preveni acest fenomen, recoltati proba inainte de terapia cu
heparina.

l CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

NOTA: Sunt prezentate date reprezentative de performanta.
Rezultatele testului obtinute in laboratoarele individuale pot fi diferite
in functie de populatie.

Precizie
Precizia a fost stabilitd pe baza instructiunilor Institutului pentru
Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) documentul EP05-A3%4,
Precizia ARCHITECT Anti-HCV a fost determinata utilizand 3 loturi de
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit, 2 loturi de ARCHITECT Anti-HCV
Calibrator si 1 lot de ARCHITECT Anti-HCV Controls pe 2 instrumente
ARCHITECT i2000SR. Au fost testate in plus fatd de Controlul
Negativ si Controlul Pozitiv ARCHITECT Anti-HCV, un panel cu nivel
ridicat negativ si unul cu nivel scazut pozitiv a (panelele 1 & 2).
Aceste probe au fost testate cu un minim de 2 repetari la 2 intervale
separate de timp pe zi timp de 20 de zile. Datele acestui studiu sunt
rezumate in tabelul de mai jos.

Tabel I: Precizie ARCHITECT Anti-HCV

in cadrul .

e §/CO = Probd RLU/Cut-off (limitad) RLU aceleiasi In cadrul
masuratori laboratorului

Interpretarea rezultatelor Lot Medie (Repetabilitate)  (Total)?
Rezultate initiale Proba Instrument reactiv. n  (S/C0) SD %CV SD %CV
S/CO Interpretare instrument  Procedura de retestare 1 119 015 0008 57 0010 64
<1,00 Non-reactiv Nu este necesara 1 2 120 0,15 0,008 5,0 0,010 6,6
retestarea. Control 3 120 012 0007 57 0007 6,1
>1 ,00 Reactiv Retestare in dUp"Cﬁt. negativ 1 119 0,14 0,006 43 0,006 4.4
Rezultate retestare in duplicat 2 2 119 016 0006 40 0009 54
Interpretare instrument Clasificarea probei 3 120 012 0006 54 0007 59
Ambele rezultate sunt Proba considerata non-reactiva 1 19 48 0318 65 0348 71
non-reactive pentru anti-HCV. 1 2 120 467 0238 51 0266 57
Unul sau ambele rezultate sunt ~ Proba considerata reactiva in Control 3 119 48 0220 46 0275 57
reactive mod repetat pentru anti-HCV pozitiv 1 119 489 0218 45 0233 48
pe baza criteriilor ARCHITECT 2 2 19 502 0184 37 0194 39
Anti-HCV. 3 120 502 0,178 36 0202 4,0
Probele anti-HCV reactive in mod repetat trebuie investigate prin ] 12 :fg g?j 332? jg gggz 151523

teste suplimentare cum ar fi alte teste imunologice HCV specifice si ' ' ' ' '
teste imunoblot sau o combinatie a acestora si/sau teste NAT. Panel 1 3 120 075 002 43 0035 48
NOTA: Pentru detalii despre configurarea ARCHITECT iSystem ) 12 1;3 g;g 82?? 2; 82?2 :g

cu scopul de a utiliza interpretéri grayzone si cu nivel reactiv ' ' ' ' '
ridicat, consultati Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 3 120 076 002 29 0025 33
Sectiunea 2. Interpretarea rezultatelor din grayzone si a celor cu 1 120 143 0063 44 0078 55
nivel reactiv ridicat sunt parametri editabili si ar trebui utilizati in 1 2 19 132 0054 41 0064 48
functie de cerintele utilizatorilor finali. Panel 2 3 120 135 0054 40 0070 52
Mesaie de alert (flag-ur) 2 tm e om o8 ol A
Anumite rezultate pot contine informatii in cAmpul Mesaje de alerté s 120 1:38 0:050 3:6 0:054 3:9

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

B LIMITARILE PROCEDURII

e Rezultatele fals pozitive pot fi anticipate in cazul utilizarii oricarui
kit de testare. Procentul acestor probe fals reactive depinde
de specificitatea kitului de testare, de integritatea probei si de
prevalenta anticorpilor HCV la populatia care face obiectul
screening-ului.

2 Include variabilitatea in cadrul aceleiasi masuratori, intre
masuratori si intre zile.

Specificitate

A fost evaluat un total de 5001 probe de ser si plasméa de la donatori
de sange voluntari. Probele de la donatorii de sange voluntari au

fost colectate de la centre europene de sange. A existat un total

de 5 probe reactive in mod repetat. Dupé testarea suplimentara cu
un test imunoblot anti-HCV, 1 proba a fost pozitiva pentru anti-HCV



(reactiva la doud sau mai multe produse genetice) si 4 probe au fost
nedeterminate (reactive la un produs genetic). Aceste 5 probe au
Din 365 de probe obtinute de la pacienti spitalizati, 17 au fost
repetat reactive, din care 15 au fost pozitive anti-HCV si 2 negative
la testarea suplimentara. Cele 15 probe pozitive au fost excluse din
Tabel II: Reactivitatea testului ARCHITECT Anti-HCV in probe de la
donatori de sénge si pacienti spitalizati

Numar
rezultate
pozitive la
testarea
suplimentara?
Numar IR(%din  RR(%din (% dinrepetat Specificitate
testat Total) Total) reactiv) (95% CI)
Donatori de 2105 0 (0,00) 0 (0,00) 0(0,00) 100,00 %
sange - Ser (2105/2105)
(99,82 -
100,00%)
Donatori 2896 5(0,17) 5(0,17) 1(20,00) 100,00%
de sénge - (2891/2891)
Plasma (99,87 -
100,00%)
Numér total 5001 5(0,10) 5(0,10) 1(20,00) 100,00%
de donatori (4996/4996)
(99,93 -
100,00%)
Pacientj 365 17 (4,66) 17 (4,66) 15 (88,24) 99,43%
spitalizati (348/350)
(97,95 -
99,93%)

IR = Initial reactive; RR = Repetat reactive; Cl = Interval de incredere
2 Un rezultat pozitiv a fost definit ca reactiv la doua sau mai multe
produse genetice cu testul imunoblot.

Sensibilitate
A fost evaluat un total de 449 probe cunoscute ca fiind pozitive
pentru anti-HCV utilizdnd testul ARCHITECT Anti-HCV. Categoria
Anti-HCV pozitiv a inclus probe HCV-NAT pozitive sau negative
confirmate ca fiind pozitive pentru anticorpul HCV. Categoria
genotipului a inclus genotip de la 1 la 6 (inclusiv subtipul non-a al
genotipului 4). Sensibilitatea totald a fost estimata ca fiind 100,00%
(449 [449) cu un interval de incredere de 95% de la 99,18% pana
100,00%.
Tabel llI: Reactivitatea testului ARCHITECT Anti-HCV la probe selectate
confirmate pozitive pentru Anti-HCV si in genotipuri

Numar probe Sensibilitate
Categorie Numér probe testate reactive ARCHITECT Anti-HCV
pozitiv Anti-HCV 325 325 100,00% (325/325)
Genotip 1 21 21 100,00% (21/21)
Genotip 2 21 21 100,00% (21/21)
Genotip 3 21 21 100,00% (21/21)
Genotip 4 9 9 100,00% (9/9)
Genotip 4 subtip 12 12 100,00% (12/12)
non-a
Genotip 5 20 20 100,00% (20/20)
Genotip 6 20 20 100,00% (20/20)
Total 449 449 100,00% (449/449)

Specificitate si sensibilitate totala

Specificitatea totala pentru donatori de sange din rezultatele a 5001
probe de ser si plasméa sunt rezumate in Tabelul Il. Specificitatea
totala a donatorilor a fost 100,00% (4996/4996) cu un interval de
incredere de 95% de la 99,93% pana la 100,00%. Specificitatea
pentru pacientii spitalizati estimata din rezultatele a 365 de probe de

la pacienti spitalizati este rezumata in Tabelul Il. Specificitatea pentru
pacientii spitalizati a fost intre 99,43% si 99,71% cu un interval

de incredere de 95% de la 97,95% pana la 99,99%. Sensibilitatea
totala a fost estimata din 449 de probe rezumate in Tabelul lIl.
Sensibilitatea totala a fost de 100,00%, cu un interval de incredere
de 95% de la 99,18% péana la 100,00%.

Seroconversie
Capacitatea testului ARCHITECT Anti-HCV de a detecta anti-HCV a
fost evaluata prin 24 de panele de seroconversie HCV de la donatorii
de sénge si plasmafereza care au seroconvertit pe durata perioadei
in care au donat. Panelele au fost, de asemenea, testate cu un
test comparativ. Testul ARCHITECT Anti-HCV a aratat o detectie
echivalentad sau precoce a anti-HCV in 22 din cele 24 de panele.
Datele reprezentative din cele 6 panele, inclusiv panelele cu detectie
discordanta sunt rezumate in urmatorul tabel.
Tabel IV: Reactivitatea testului ARCHITECT Anti-HCV in panelele de
seroconversie
ARCHITECT Anti-HCV

Test Anti- HCV disponibil

Zile de la prima Reactiv > 1,00 S/CO pe piata
1D panou sangerare LotA/LotB/LotC Reactiv > 1,00 S/CO
6215 0 0,06/0,07/0,07 0,16

3 0,07/0,08/0,07 0,14
10 0,12/0,12/0,13 0,43
20 2,56/2,60/2,69 1,51
6229 0 0,28/0,27/0,27 0,48
3 0,30/0,31/0,27 0,56
7 0,27/0,30/0,26 0,47
10 0,37/0,36/0,33 0,57
17 1,72/1,60/1,68 1,71
20 2,73/2,69/2,74 2,22
24 3,33/3,38/3,74 3,19
28 10,49/11,12/11,23 5,78
HCV009 0 0,08/0,09/0,08 0,12
28 0,08/0,08/0,09 0,16
30 0,07/0,08/0,07 0,17
45 0,12/0,11/0,11 0,19
47 0,27/0,30/0,26 0,40
52 1,33/1,27/1,29 1,20
55 4,58/4,90/5,00 3,30
60 9,61/10,72/11,12 4,86
PHV913 0 0,16/0,17/0,14 0,13
2 0,53/0,55/0,53 0,22
7 3,58/3,86/3,45 0,58
9 3,56/3,84/3,74 0,80
PHV919 0 0,87/0,78/0,86 0,82
7 0,83/0,81/0,82 1,01
12 0,85/0,82/0,86 0,83
25 1,05/0,90/1,03 1,03
28 9,42/8,95/8,70 3,93
32 16,22/17,99/16,22 6,00
35 15,61/18,40/16,80 6,03
10071 0 0,05/0,05/0,04 0,10
75 0,77/0,78/0,82 1,63
77 2,03/1,97/2,08 2,64
82 8,83/8,67/9,51 517
84 10,30/11,93 /12,31 6,21
89 14,40/ 15,34 /14,60 6,72
91 13,36/ 15,00/ 14,51 7,18




Alte conditii ale probei
A fost evaluat un total de 165 de probe de la indivizi cu afectiuni
medicale ce nu au legaturd cu infectia HCV. Din cele 165 de probe,
3 au fost repetat reactive (categorii: hepatitd cronica din cauza
alcoolului si factor reumatoid pozitive) si 3 au fost negative anti-HCV
la testarea suplimentara.
Tabel V: Reactivitatea testului ARCHITECT Anti-HCV la probele cu
afectiuni medicale ce nu au legatura cu infectia HCV
Numér rezultate
pozitive la
testarea
suplimentara?
(% din repetat
reactiv)

0(0,00)

Numar probe
testate
Afectjuni 165
medicale?

IR (% din Total) RR (% din Total)
3(1,82) 3(1,82)

IR = initial reactive; RR = repetat reactive

a Un rezultat pozitiv a fost definit ca reactiv la doud sau mai multe
produse genetice prin testul imunoblot.

b Categoria a inclus urmé&toarele: Anti-HIV 1/2 (15), HBV pozitive
(20), Anti-HEV (10), factor reumatoid pozitive (20), Anti-E.coli (20),
femei insarcinate (20), femei multipare (15), beneficiari ai vaccinului
antigripal (10), HAMA pozitive (20), hepatité cronica din cauza
alcoolului (5), Sifilis (10).

Interferenta

Substante endogene potential interferente

Nu au fost observate diferente calitative privind performanta in
dezvoltarea testelor intre probe Imbogatite cu substante potential
interferente si probe neimbogatite. A fost testat un minim de 23 de
probe non-reactive si 23 de probe imbogaétite reactive cu nivele
ridicate ale compusilor listai in tabelul de mai jos.

Un nou studiu, efectuat pe baza instructiunilor din CLSI EP07-A225, a
verificat aceste studii.

Substanta potential interferenta Nivel de interferentd

Bilirubind conjugata <20 mg/dL
Bilirubind neconjugata <20 mg/dL
Hemoglobina <500 mg/dL
Trigliceride <3000 mg/dL
Proteind totald <12 g/dL

Efectul substantelor interferente a fost evaluat numai pentru cele
enumerate in acest prospect.
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