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NAZWA HANDLOWA | PRZEZNACZENIE

Test MP Diagnostics (MPD) Multisure HCV Antibody jest
jakosciowym testem immunochromatograficznym stuzacym do
szybkiego wykrywania in vitro przeciwciat HCV w peinej ludzkiej
krwi, osoczu lub plazmie. Jest on przeznaczony do
profesjonalnego uzytku jako szybki test sprawdzajacy krew
pacjentéw pod katem przeciwciat HCV.

WSTEP

Zébttaczka wszczepienna typu C (HCV) zostata zidentyfikowana
jako gtébwna przyczyna pozajelitowego przekazywania zoéttaczki
non-A oraz non-B (NANB). Na rynku dostepne sa gtéwnie testy
HCV ELISA oraz inne testy przesiewowe, wykrywajgce i
diagnozujace zoéttaczke wszczepienng typu C. Wspomniane testy
przesiewowe uzywajg specyficznych antygendw z regionéw
strukturalnych (kapsydu), oraz nie-strukturalnych regionéw wirusa
(NS3, NS4, NS5) w celu wykrycia przeciwciat HCV. Jako, ze
fatszywie pozytywne wyniki testéw sg mozliwe przy zastosowaniu
obecnie dostepnych metod przesiewowych, potrzebne sg
dodatkowe bardziej specyficzne testy- takie jak test Immunoblot —
do potwierdzenia wielokrotnie reaktywnych prébek z testu
przesiewowego. Aktualne testy Immunoblot posiadajgce
poszczegdlne antygeny wirusa wymagajg ponad 3 godzin na
uzyskanie diagnozy. W sytuacjach wyjatkowych takich jak
przeszczepy lub procedury wszczepienia, dostep do szybkiego,
prostego i fatwego w obstudze testu przesiewowego na obecno$é
przeciwciat HCV, pozwala na natychmiastowg weryfikacje wyniku
(testowanie pod katem HCV).Do badania przesiewowego peinej
krwi ludzkiej, plazmy lub osocza krwi pod katem profili przeciwciat
HCV potrzebny jest szybki, specyficzny wysoce wrazliwy test.

Test MPD Multisure HCV Antibody jest szybkim testem
przesiewowym, stworzonym do wykrywania zaréwno przeciwciat
specyficznych dla rdzenia wirusa HCV, jak i antygenéw NS3,NS4
oraz NS5, podobnie do testu potwierdzajagcego Immunoblot. Test
moze wykryé zaréwno biatka strukturalne, jak i niestrukturalne , a
jego wyniki mogg dostarczy¢ informacji o fazie infekcji HCV. MPD
Multisure HCV Antibody moze stuzy¢ jako alternatywa w wypadku
gdy algorytm wykrywalno$ci wymaga zastosowania wobec prébki
reaktywnej dwoch metod badawczych .

CHEMICZNE ORAZ BIOLOGICZNE PODSTAWY PROCEDURY
TESTU

Test MPD Multisure HCV  Antibody jest testem
immunochromatograficznym, w ktérym przeciwciata z probki
testowe] (surowica, osocze lub krew), migrujagc w gore od
studzienki, co jest widoczne w okienku, tworzg kompleksy antygen-
przeciwciato z unieruchomionymi na membranie nitrocelulozowej
rekombinowanymi antygenami HCV ,

Zwigzane kompleksy przeciwciato-antygen sg nastepnie
wykrywane za pomocg barwnika, sprzezonego z anty-ludzkim 1gG.
Barwnik prowadzony przez bufor, ktéry migruje w dot, od studzienki
dla buforu, powoduje zabarwienie kompleksu na kolor rézowo-
fioletowy. Linia kontrolna zawiera biatko A, ktére wigze sie z
ludzkim 1gG z prébki i anty-ludzkim 1gG sprzegnietym z -
barwnikiem. Pojawienie sie linii kontrolnej stuzy potwierdzeniu
faktu, ze probka zostata dodana prawidtowo, a migracja przebiegta
pomysinie.

OPIS UZYTYCH SYMBOLI |

Ponizsze symbole graficzne sg uzywane na opakowaniach
produktéw oraz na samych produktach MP Diagnostics. Wybrane
symbole sg najczesciej uzywanymi na urzadzeniach medycznych
oraz ich opakowaniach.

ELEMENTY ZESTAWU

MPD MULTISURE HCV 20
DEVICE Antibody Urzgdzenie do urzadzen
przeprowadzenia testu

Uzywane przez Urzadzenie
g IVD diagnostyczne
do badania in vitro
Kod Partii Numer katalogo
Synonimy: Synonimy: o
Numer serii Numer referencyjny
Numer Partii Numer porzadkowy
Ograniczenia Uwaga!
temperaturowe
Producent Zapoznaj sie
z instrukcja obstugi
Zawartos¢ Nie nadaje sie do
wystarczajaca wielokrotnego uzytku
dla (n) testow
* Szkodliwe Autoryzowany
xj przedstawiciel w EU
n

Zawiera rekombinowane
biatka HCV

Pakowane w indywidualnie
zamkniete torebki z
pochfaniaczem wilgoci kazda.

Przechowywa¢ w 2°C - 28°C

APPLICATOR| APLIKATOR PROBKI 20 sztuk

z miarkg na 25pl oraz 35yl.

Zawiera azydek sodu jako
srodek konserwujacy,

Przechowywa¢ w 2°C - 28°C
INSTRUKCJA OBSLUGI 1 kopia
SKALA INTENSYWNOSCI 1 sztuka

INFORMACE DOTYCZACE ZDROWIA | BEZPIECZENSTWA |

1. W wypadku kontaktu produktu z oczami, niezwtocznie
przemy¢ duzg iloscig wody oraz skonsultowac sie z
lekarzem.

2. W wypadku spozycia zakazonych materiatow, lub kontaktu z

otwartymi ranami niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem .

3. Wszelkiego rodzaju rozpryski osocza, plazmy lub krwi zetrzeé
niezwtocznie przy uzyciu 1% roztworu podchlorynu sodu.



4. Wszystkie  uzywane i zanieczyszczone  materiaty hemolizowane prébki sg preferowane. Lipemiczne, zéttaczkowe lub

autoklawowa¢ w 121°C, 1,02 atm. przez 30 minut przed ich zanieczyszczone (drobinkami lub bakteryjnie) prébki powinny byé
usunieciem. Alternatywnie, mozna odkaza¢ materiaty w 5% filtrowane (0.45 ym) lub wirowane przed badaniem.
roztworze podchlorynu sodu przez 30-60 minut przed Probki moga by¢ inaktywowane, ale nie jest to warunkiem
umieszczeniem w workach do biologicznych odpadoéw. uzyskania optymalnej wydajnosci testu.
5. Bufor zawiera 1% Tryton X-100, ktory jest sklasyfikowany
przez Europejska Wspdlnote Gospodarcza EWG) jako W celu inaktywowania nalezy postepowac zgodnie z punktami
szkodliwy (Xn). Ponizej stosowne ostrzezenia (R) oraz zasady ponizej:
bezpieczenstwa (S). 1. Odkre¢ pokrywke pojemnika na probki.
2. Termicznie inaktywuj prébki w temperaturze 56°C przez 30
R22 Dziata szkodliwie po potknieciu minut w tazni wodne;.
x R36/37/38 Dziata draznigco na oczy, drogi 3. Pozostaw probki do ostygniecia przed dokreceniem nakretki.
X oddechowe oraz skore. 4. Prébka moze by¢ przechowywane w stanie zamrozonym az do
n S25 Unlkgc zanieczyszczenia oczu. analizy
S26 Zanieczyszczone oczy przemyc¢ ’

natychmiast duza iloscia wody i zasiegnac Cykliczne zamrazanie i rozmrazanie probki nie jest zalecane.

porady lekarza. .

| PROCEDURA TESTU |
OSTRZEZENIA ANALITYCZNE:
1. Jedynie do diagnostyki in vitro. WAZNE: &ciste przestrzeganie procedury testu zapewni optymalng
2. Do stosowania w profesjonalnych laboratoriach. wydajno$¢. Odstepstwa od tej procedury mogg prowadzi¢ do
3. Podczas testowania prébek nalezy nosi¢ ubrania ochronne, nieprawidtowych wynikéw.
takie jak fartuch laboratoryjny oraz jednorazowe rekawiczki
4. Wszystkie probki nalezy traktowa¢ tak, jakby byty Uwaga:
potencjalnymi czynnikami zakaznymi. Podczas prowadzenia e Przed wykonaniem testu pozostaw zestaw w temperaturze
wszystkich procedur nalezy przestrzegac ustalonych srodkéw pokojowej w celu ogrzania.
ostrozno$ci na wypadek zagrozenia mikrobiologicznego i e Wykrystalizowany bufor moze wplywaé na wyniki badan.
stosowac sig do procedury prawidiowego usuwania probek. e W celu unikniecia krystalizacji buforu, zaleca sie, aby byt on
5. Optymalna wydajno$¢ testu wymaga $cistego przestrzegania przechowywany w temperaturze 18°C - 28°C.
procedury testowej opisanej w niniejszej instrukcji obstugi . o  Sprawdz starannie bufor. Jesli krysztaty znajdowaty sie w
Odstepstwa od tej procedury moga prowadzi¢ do buforze, upewnij sie, ze zostaly one catkowicie
nieprawidtowych wynikéw. o ) rozpuszczone przed uzyciem. Ogrzewanie w temperaturze
6. Nie nalezy zamienia¢ odczynnikow miedzy partiami zestawow. 37°C, przyczyni sie do przyspieszenia  procesu
7. Nie nalezy uzywaé skiadnikéw zestawu po uptynieciu daty rozpuszczania.
waznosci umieszczonej na opakowaniu zestawu
8. Bufor zawiera azydek sodu jako srodek konserwujacy. Nalezy 1. Otworz opakowanie urzadzenia (kasetki) odcinajac boczny spaw
chwyta¢  odczynnik ostroznie, aby unlknqc; zabrudzenia 2. Naklej na kasetke etykiete z nazwa probki.
powierzchni roboczej. Rozlany ptyn wytrze¢ za pomocg 3. Postepuj zgodnie z procedura, jak pokazano na rysunkach ponizej.

chtonnej bibuty i wody.

9. Odczynniki dostarczane nie powinny stanowi¢ zagrozenia dla
zdrowia, jezeli sg stosowane zgodnie z zasadami podanymi
instrukcjami

10. W celu uzyskania najlepszych rezultatow nalezy przed
uzyciem ogrza¢ wszystkie odczynniki i prébki do temperatury
pokojowej (25° C + 3° C).

11. Wilgotno$¢ i temperatura moga negatywnie wptywa¢ na
wyniki.

12. Skale intensywnosci wybarwien nalezy przechowywa¢ z dala
od Swiatta.

| PRZECHOWYWANIE

1. Wszystkie elementy zestawu przechowywaé w temperaturze
2°C - 28°C.

2. Nie zamrazac¢ zestawu ani jego elementéw.

3. Urzadzenie badawcze musi pozostaé w zamknigtym
opakowaniu do momentu uzycia.

4. Nie stosowa¢ po uplywie daty waznosci wydrukowanej na
torebce.

|MATERIALY POTRZEBNE ALE NIE DOSTARCZANE |

1. Stoper
2. Lancet
3. Gazik nasgczony alkoholem

| POBIERANIE PROBEK |

Petna krew moze by¢ gromadzona w probéwkach z
antykoagulantem jak i stosowana natychmiast, tak jak to opisano w
procedurze testu lub przechowywana w temperaturze 2 ° C do 8 °
C, jednak nie dtuzej niz przez 72 godziny. Obecnos$¢ zadnego z 5
czynnikow przeciwzakrzepowych: szczawianu potasu, cytrynianu
dekstrozy (ACD), kwasu etylenodiaminotetraoctowgo (EDTA),
cytrynianu sodu (cytrynian Na) lub heparyny (Hep), okazata sie nie
mie¢ wptywu na wydajnosc¢ testu MULTISURE Antibody HCV.

Surowice / osocza powinny by¢ przechowywane w temperaturze
od 2° C do 8° C, jesli test bedzie wykonywany w ciggu 7 dni od
pobrania lub zamrozone w temperaturze -20 ° C lub nizszej, jesli
badanie ma zosta¢ opdznione o wiecej niz 7 dni. Czyste, nie



Diagram 1: Test dla surowicy lub osocza
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Diagram 2: Test dla petnej krwi
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Krok 1:
Dodaj 25 pl prébki do studzienki A w
ksztatcie kwadratu

Krok 2:

Probka przesigka do membrany.
Kiedy czoto probki osiggnie niebieska
linie, dodaj 3 krople buforu do owalnej
studzienki B

(Uwaga: Nie nalezy dopuscic, aby
czoto probki wyptyneto z okna wizjera)

Krok 3:

Woyciagnij kartonik az poczujesz opér.
Dodaj jedng krople buforu do
studzienki A w ksztatcie kwadratu.
Odliczaj czas i odczytaj wynik przed
uptywem 15 minut. Nie nalezy
przekracza¢ tego czasu i odczytywacé
wyniku po uptywie 15 minut

Krok 1:
Dodaj 25 pl prébki do studzienki A w
ksztatcie kwadratu

Krok 2:

Prébka przesigka do membrany.
Kiedy czoto prébki osiggnie niebieska,
linie, dodaj 4 krople buforu do
owalnej studzienki B

(Uwaga: Nie nalezy dopuscic, aby
czoto probki wyptyneto z okna
wizjera)

Krok 3:

Wyciagnij kartonik az poczujesz opor.
Dodaj jedna krople buforu do
studzienki A w ksztatcie kwadratu.
Odliczaj czas i odczytaj wynik przed
uptywem 15 minut. Nie nalezy
przekraczac¢ tego czasu i odczytywac
wyniku po uptywie 15 minut.

KONTROLA JAKOSCI

Linia kontrolna jest wewnetrzng procedurg kontrolng. Brak linii
kontrolnej oznacza zbyt niska / niewlasciwg objetosé probki lub

niepoprawne wykonanie testu. Procedura ta powinna zostac
poddana weryfikacji przed powtorzeniem badania na nowym
urzadzeniu.

Pozytywne i negatywne kontrole nie sg dostarczane z tym
zestawem. Jednakze, zaleca sig¢ stosowa¢ je w ramach dobrej

praktyki

laboratoryjnej w celu zweryfikowania prawidtowosci

techniki oznaczania i wydajnosci.

INTERPETACJA WYNIKOW |

Linia
kontroli

Linie
testu

Inten

— — 5 e ~ ™~ i
e C e C e C e — l—JC P
et C 20.5 sl Cp20.5
pnd NS3 21.0 ot NS321.0
pent NS4 21.0 st NS4 21,0 ot NS4 21.0
ot NS5 21.0 et NS5 21.0 et NS5 21.0
= — (- e/ - - —
' \ v )
Pozytywny Nieokreslony Negatywny

sywnos$¢ prazka powinna byé mierzona za pomocg skali

intensywnosci, dostarczonej w zestawie.

1.

Wynik pozytywny pod katem przeciwciat HCV

Wynik testu jest pozytywny, jezeli spetnia jeden z nastepujacych
kryteriow:

(i) linia kontrolna (C) pojawia sig i linia testu Cp (rdzenia) jest
widoczna w intensywnosci = 0,5 (z lub bez innych widocznych
linii testowych)

(ii) linia kontrolna (C) pojawia sie i linia testu NS3 jest widoczna
w intensywnosci = 1,0 (z lub bez innych widocznych linii
testowych)

(i) linia kontrolna (C) pojawia sie i obie, zaréwno linia testu NS4
jak i linia NS5 jest widoczna w intensywnosci = 1,0 (z lub bez
innych widocznych linii testowych)

Wynik nieokreslony pod wzgledem przeciwciat HCV

Wynik testu jest nieokreslony,
nastepujacych kryteriéw:

jezeli spelnia jeden z

(i) linia kontrolna (C) pojawia sie i pojedyncza linia testu NS4 jest
widoczna w intensywnosci = 1,0

(ii) linia kontrolna (C) pojawia sie i pojedyncza linia testu NS5 jest
widoczna w intensywnosci = 1,0

(i) linia kontrolna (C) pojawia sie pojawiajacy sie wzér nie

spetnia kryteriw POZYTYWNEGO Ilub NEGATYWNEGO
wyniku

Wynik negatywny pod katem przeciwciat HCV

Wynik testu jest negatywny, jesli spetnia jeden z nastepujacych
kryteriow:

(@) linia kontrolna (C) pojawia sie, ale linie testowe nie sg
widoczne

(i) jedna lub wiecej linii testu jest widoczne w nastepujacych
intensywnosciach:

Cp (rdzen) <0,5,
NS3<1,0,
NS4 <1,0,
NS5 <1.0

Wynik niewazny



Badanie jest niewazne, jesli linia kontrolna (C) jest nieobecna. Test
powinien by¢ powtdrzony za pomocg nowego urzadzenia.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Test MPD MULTISURE Antibody HCV jest przeznaczony do celéw
diagnostycznych in vitro, i jedynie do wykrywania przeciwciat HCV
w surowicy, osoczu lub petnej krwi. Test ten nie stuzy do okre$lania

ilosci ani wzrostu przeciwciat HCV.

Optymalna wydajno$¢ testu wymaga $Scistego przestrzegania
procedury moze prowadzi¢ do
nieprawidiowych wynikow. NEGATYWNY wynik nie wyklucza
mozliwosci narazenia na dziatanie lub zakazenie HCV. Wynik
NIEOKRESLONY nie powinien byé stosowany jako podstawa do

diagnozy zakazenia HCV. Reaktywno$¢ =

antygenu HCV (NS4 lub NS5) moze by¢é wynikiem niespecyficznej
reaktywnosci, oraz moze wskazywa¢ na niedawng infekcje lub
poczatek serokonwersji. Zalecamy ponowne badania miesigc pdzniej

instrukcji.

Odchylenie od tej

za pomocg $wiezej probki.

Surowice NIEOKRESLONE moga byé testowane za pomocg PCR w
celu dalszego ustalenia, czy osoba zostata wystawiona na zakazenie

lub zakazona HCV.

1 tylko dla jednego

Tabela 1. Podsumowanie wynikéw testu MPD MULTISURE Antibody HCV
wobec prébek HCV dodatnich (n = 2643))

Liczba MULTISURE HCV Antibody Assay
badanych préb
Panel (Pozytywne w
testach Wydajnosé Nieokreslone Czutosé (%)
przesiewowych
iNAT)
ICDDR B,
Badania Bangladesz 940 917/926 14 99.03
Kliniczne Lab. Med. Wietnam 939 935/939 0 99.57
Suma 1879 1852/1865 14 99.30
ICDDR, 332 326/331 1 98.49
In-nouse RIBA % 39139 0 100
pozytywne probki
SLR Research
. (USAprobki) 282 282/282 0 100
A South African
waldujace National Blood 1 11 0 100
Service
Trina Bioreactives
(European samples) 100 99199 ! 100
Suma 764 757/762 2 99.34
Razem 2643 2609/2627 16 99.31

Tabela 2: Poréwnanie wydajnosci testu MULTISURE Antibody HCV z innymi
testami diagnostycznymi za pomoca 26 paneli serokonwersji HCV

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Czutosé

W sumie testowano 2643 dodatnie probki HCV w dwdch osrodkach

klinicznych oraz podczas badan walidacji laboratoryjnej. 2609
probek zostato wykryte jako reaktywne w tescie MPD MULTISURE

Antibody HCV, z catkowita wydajnoscig czutosci 99,31%. Wyniki
sg zestawione w tabeli 1.

Woydajnos¢ testu MPD MULTISURE Antibody HCV oceniano przy

pomocy 26 komercyjnych paneli
réznych zrodet i porownywano z FDA / CE-zatwierdzonymi testami
EIA oraz Immunoblot. Srednia dni wykrycia oparta na dwoch

wspdlnych panelach, podzielona na trzy stopnie diagnozowania

serokonwersji uzyskanych z

wediug testu MPD Multisure HCV Antibody, byta wcze$niej

poréwnywana z testami EIA i immunoblot. Wyniki sg zestawione w

tabeli 2.

Test MPD MULTISURE Antibody HCV wykazat réwnie wysoka

wydajnosé przez panelach wydajnosci BBl o niskim i mieszanym

mianie. Wyniki tych testébw sa wyzsze lub poréwnywalne z
wynikami testéw EIA i / lub Immunoblot. Wyniki sg zestawione w

tabeli 3.

Specyficznosé

W sumie przebadano 4556 prébki HCV ujemne. Test MPD

MULTISURE Antibody HCV okazat
HCV z catkowita wydajnosci specyficznosci 99,22%. Wyniki sg

zestawione w tabeli 5.

Przewidywana warto$¢ dodatnia : 98.68% (95%CL: 98.16 - 99.08%)

sie bardzo specyficzny dla

Przewidywana warto$¢ ujemna: 99.60% (95%CL: 99.36 - 99.76%)

Czutos¢ analityczna
W wyniku miareczkowania jednej pozytywnej anty-HCV prébeki,

punkty koncowej reaktywnosci dla testu MULTISURE Antibody
HCV oraz zestawu do badan przesiewowych znaleziono
odpowiednio przy rozciefnczeniu 1:1000 i rozcienczeniu 1:400.

Doktadnos¢
Powtarzalno$¢

zestawu paneli

miedzy-testowa
MULTISURE Antibody HCV zostata okreslona za pomocag
Wszystkie

konsekwentnie spetnialy kryteria akceptaciji,

kontrolnych.

wewnatrz-testowa

uzyskane

wskazujac

testu

wyniki
test

MULTISURE Antibody HCV jako mocny, powtarzalny i zgodny we

wszystkich trzech czesciach badania. .

Dzien wykrycia od pierwszego pobrania probki krwi
Bk (] "L‘:";E:(:’y":s':fyv RIBA ¥ Test A* TestBt | Testcr | MPDHCVBlot
1 PHV901 131
2 PHV904 14 NEG* N/A N/A N/A 14
3 PHV906 10 7 N/A 0 N/A 10
4 PHV907 13 21 18 N/A N/A 7
5 PHV908 27 13 19 N/A N/A 32
6 PHV910 8 8 8 N/A N/A 8
7 PHV911 14 14 14 14 N/A 14
8 PHV914 12 30 24 16 24 12
9 PHV917 85 85 85 85 85 85
10 PHV918 16 27 27 N/A 24 24
1 PHV919 28 28 28 28 7 28
12 PHV920 13 16 13 N/A 13 7
13 PHV921 4 28 7 7 4 4
14 PHV922 3 NEG* 7 3 7 3
15 PHV923 21 21 21 21 21 21
16 HCV 9041 62 62 62 62 62 62
17 HCV 9044 25 NEG* 25 21 25 29
18 4811 32 N/A N/A N/A N/A 48
19 4812 35 N/A N/A N/A N/A 42
20 4813 42 N/A N/A N/A N/A 38
21 6229 0 NEG* 17 17 20 28
22 6214 NEG* 49 30 25 49 49
23 6227 74 74 74 74 74 74
24 6225 NEG* 73 73 73 73 NEG*
25 9045 NEG* NEG* 37 37 37 NEG*
26 9047 30 37 28 28 28 35
Suma
badanych 26 23 20 16 17 26
paneli
Suma paneli
wykazanych jako 23 18 20 16 17 24
pozytywne
Srednia dni
wykrycia od
pierwszego 30.39 3833 30.85 31.94 38.24 3213
pobrania krwi
(POS)

*NEG = Brak pozytywnych wynikow dla panelu (zaréwno NEGATYWNYCH jak i NIEOKRESLONYCH);
** Srednia dni wykrycia byfa obliczana na podstawie catkowitej liczby paneli wykrytych jako pozytywne
# Wyniki na podstawie certyfikatow analizy badan przeprowadzonych z panelami seropozytywnymi.

Tabela 3. Poréwnawcze wyniki testu MULTISURE Antibody HCV przy
zastosowaniu dwoch paneli o niskim mianie anty-HCV i dwoch paneli anty-HCV
mieszanych .

Zrodto panelu

Panel
Nazwa
panelu

llos¢
prébek

MULTISURE HCV
Antibody Assay

Kit D*

RIBA kit* lub MPD HCV Blot 3.0

BBI Ant-HCV Low Titer

Performance Panel

(panel niskiego miana)

PHV103

15

114
(1 nieokreslony)

1315

RIBA kit: 12/13
(2ieores

78.57%

86.67%

92.31%

BBI Anti-HCV Low Titer

Performance Panel

(panel niskiego miana)

PHV106

112

1115

RIBA kit : 6/7

¢

®

91.67%

73.33%

85.711%

BBI Worldwide HCV

Performance Panel
(panel HCV
ogdlnoswiatowy)

WHV301

18120

17120

RIBA kit : 16/18
(2 ieores

90.00%

85.00%

88.89%

BBI HCV RNA

Genotype Performance

Panel (panel
genotypow)

PHW201

79
(1 nieokreslony)

NA

MPD HCV Blot 3.0: 8/10

71.78%

NA

80.00%

# Dane pochodzg z certyfikatéw analiz dotyczacych badan przeprowadzonych przy uzyciu wymienionych

p

aneli.




Tabela 4: Podsumowane wyniki dla genotypéw HCV

logé MULTISURE HCV Antibody Assay
Genotyp préb
| Nieokreslone Wydajnosé * Czutosé (%)
Genotyp 1 86 0 86/86 100
Genotyp 2 29 0 29/29 100
Genotyp 3 52 0 52/52 100
Genotyp 4 20 0 2020 100
Genotyp 5 15 0 15/15 100
Genotyp 6 21 1 20/20 100
Suma 223 1 2221222 100

Tabela 5. Podsumowane wyniki dla probek ujemnych

HCV

PROBLEMY TECHNICZNE/ REKLAMACJE

Liczba MULTISURE HCV Antibody Assay
. . o probek Nie -
Kategoria Zrédto probki (prawdziwie reakty Reaktywne Wydajnosé (%)
negatywne) wne POS IND
ProMedDx Panel 1+2 974 970 2 2 99.79% (970/972)
Trina Bioreactives o
) (European Panel) 100 93 4 3 95.88% (93/97)
Zerowi dawey German Red Cross
o
Blood Donor Service 500 462 3 35 99.35% (462/465)
Suma 1574 1525 9 40 99.41% (1525/1534)
Pane! A: ICDDR, 874 856 14 4 98.39% (356/870)
Pane! B: ICDDR, 174 162 6 9 98.18% (162/165)
Z"s:’c‘;ﬂe o Pane! C: ICDDR, 10 10 0 0 100.00% (110/110)
lub szpitaine (- Wiasne probki 405 402 3 0 99.26% (402/405)
archiwalne
"}Av‘e;"faMmEd'Ca' Centre, 925 839 39 31 99.44% (389/894)
Suma 2488 2419 62 44 98.98% (2419/2444)
szgls dzace \Wtasne probki
gd kob\etq archiwalne & ICDDR, 206 205 1 0 99.51% (205/206)
5 Bangladesz
Probki reagujace
Substancje krzyzowo i pochodzace
potencjalnie pozytywne w kierunku 17 167 11 4 100% (167/167)
reagujace innych choréb
krzyzowo i zakaznych
i j j 117 115 15 2 100.00% (115/115)
uma . o
S 494 487 27 6 99.80% (487/488)
azem .. o
R 4556 4431 98 90 99.22% (4431/4466)
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ZASTRZEZENIA DOTYCZACE GWARANCJI |

Producent zrzeka sie wszelkich gwarancji

wyrazonych lub

domniemanych, w tym takich, wyrazonej wprost lub dorozumianych
w odniesieniu do przydatnosci handlowej, przydatnosci do uzytku
lub przydatnosci domniemanych do innych celéw..

Producent nie gwarantuje prawidtowego dziatania testu, jesli jest
on stosowany do celu innego niz badanie diagnostyczne in vitro lub
nie jest on wykonany wedtug zalecen podanych w instrukcji

dotaczonej do produktu.

Producent nie bierze na siebie

odpowiedzialnosci wyrazonej lub domniemanej, w stosunku do
przydatnosci handlowej, przydatnosci do uzytku oraz innych

domniemanych  celéw.

Odpowiedzialnos¢

producenta  jest

ograniczona do jednej wymiany produktu lub zwrotu ceny jego
zakupu. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w stosunku do
nabywcy lub oséb trzecich za wszelkie szkody, obrazenia lub
jakiekolwiek straty powstate w trakcie uzywania produktu.

W wypadku powstania probleméw technicznych lub checi ztozenia
reklamacji, wykonaj nastepujace czynnosci:

1. Zapisz numer partii zestawu oraz date.

2. Zachowaj zestaw i wyniki, ktére zostaty uzyskane.

3. Skontaktuj sie z najblizszym biurem MP Biomedicals lub
lokalnym dystrybutorem.

MP Biomedicals Asia Pacific Pte. Ltd.
2 Pioneer Place

Singapore 627885

Tel. No.: + 65 6775 0008

Fax. No.: + 65 6775 4536

Email: enquiry_ap@mpbio.com

Medical Technology Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80

D-66386 St. Ingbert

Germany

Tel. No. : + 49 68 94 58 1020

Fax No. : + 49 68 94 58 1021

Email : info@mt-procons.com

Regional Office:

MP Biomedicals SAS

Parc d’Innovation, BP 50067
67402 lllkirch Cedex

France

Tel No.: +33 388 67 4607

Fax No.: +33 388 67 5420
Email: custserv.eur@mpbio.com



