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Svenska Elecsys Anti-HCV Il-analysen &r ett tredje generationens test.!”-'8 Elecsys

Systeminformation

Kort namn ACN (tilldmpningskod)
AHCV 2 10189
AHCV 2R 12010

Anvéndningsomrade

Elecsys Anti-HCV Il analysen &r en in vitro—diagnostisk analys for det
kvalitativa pavisandet av antikroppar mot hepatit C-virus (HCV) i
humanserum och plasma.

elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fér anvandning
pa immunanalysinstrumenten cobas e.

Godkannande fran myndighet

Den hér analysen har CE-mérkts enligt direktiv 98/79/EG. Testets
prestanda har faststallts och certifierats av ett anmélt organ (Notified Body)
enligt vanliga tekniska specifikationer (CTS) for diagnostisk anvéndning och
for testning av bloddonationer och, i enlighet med rekommendationen fran
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) recommendation,' fér anvandning av blodprover
fran avliden (prover som tagits post-mortem, hjartstillestand).

Sammanfattning

Hepatit C-viruset (HCV) identifierades férst 1989. Det ingdr i familjen
Flaviviridae och har ett enkelstrdngat positivt polariserat RNA-genom som
kodar 3 strukturella (Core samt Envelope 1 och 2) och 7 icke-strukturella
(p7, NS2, NS3, NS4A, NS4B, NS5A, NS5B) proteiner.2345 For narvarande
har 90 undertyper identifierats. Dessa har klassificerats i 8 genotyper.8
Globalt &r genotyp 1 vanligast och utgdr 46 % av alla infektioner. Dérefter
félier genotyp 3 (22 %) och genotyperna 2 och 4 (13 % vardera).”

Den totala globala seroprevalensen fér antikroppar mot HCV (som indikerar
tidigare exponering for HCV) beraknades till 1.6 %, vilket motsvarar cirka
115 miljoner tidigare infektioner.” Den fdrekomst av RNA-positivitet for HCV
som indikerar aktiv HCV-infektion faststélldes som 1 %, vilket motsvarar
71.1 miljoner virusinfektioner.? 1.7 miljoner nya infektioner sker dagligen.?
Férekomsten av HCV-infektion visar pa betydande variation globalt. De
mest berérda omradena ar i dstra Europa, norra Afrika och centrala Asien.
Den hégsta infektionsfrekvensen finns i [ander med en tidigare eller aktuell
historik av infektioner pa grund av lakares &tgarder eller medicinsk
behandling.

Overfdring av HCV sker via perkutan exponering for blod, blodprodukter
eller organ fran en infekterad person. | utvecklade omraden dar

screeningprogram for blodgivare har genomforts under manga ar sker HCV-

dverforing huvudsakligen genom intravends droganvéndning. | mindre
utvecklade omraden sker dverféring frémst via medicinsk behandling med
osteriliserad utrustning eller blod som inte har screenats.58°

HCV-infektion kan leda till akut och kronisk leverinflammation (hepatit).
Cirka 70-85 % av HCV-infektioner leder till kronisk sjukdom. Detta varierar
dock med patientens kon, alder, etniska bakgrund och immunstatus.23459
Vid akut infektion &r den genomsnittliga inkubationstiden 6-7 veckor.
70-85 % av patienterna uppvisar inga symtom. Hos dvriga patienter
observeras icke-specifika symtom och gulsot vid denna tid. Symtom varar i
flera veckor fore spontant tillfrisknande, vilket sker hos 15-30 % av
patienter.>345910 Patienter som utvecklar kronisk HCV-infektion &r mycket
mindre bendgna att uppvisa symtom men kan utveckla komplikationer pa
lang sikt. Utan behandling utvecklar 20 % av patienterna skrumplever.
Vissa av dessa patienter utvecklar darefter levercellskarcinom (HCC). Varje
ar dor 400000 patienter varlden éver p& grund av HCV-infektion.511.12
Avancerade kombinationsbehandlingar med mycket effektiva,
direktverkande antivirala medel (DAA) botar mer &n 95 % av de patienter
som far behandling.™

HCV-infektion kan pavisas genom métning av alaninaminotransferas (ALT),
HCV-specifika immunglobuliner (anti-HCV), HCV-RNA och/eller
virusantigener i patientserum- eller plasmaprover. Detta kan &ven visa
huruvida infektionen &r akut eller kronisk.>'.'3 Internationella riktlinjer
rekommenderar inledande screening med anti-HCV-testning. Det
rekommenderas att ett positivt resultat foljs av méatning av HCV-RNA eller
HCV-antigen som markdrer for aktiv infektion.3.14.15.16

Anti-HCV ll-analysen anvénder peptider och rekombinanta proteiner som

representerar HCV Core-, NS3- och NS4-antigener fér bestdmning av

anti-HCV-antikroppar.

Analysprincip

Sandwich-princip. Total analyslangd: 18 minuter.

= Inkubation 1: 30 pl prov, ett reagens innehéllande biotinylerade
HCV-specifika antigener och ett reagens innehallande HCV-specifika

antigener mérkta med ett ruteniumkomplex® reagerar och bildar ett
sandwich-komplex.

= Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidintéckta mikropartiklar binds
komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.

= Reaktionsblandningen sugs in i matcellen dar mikropartiklarna fangas
upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas darefter
bort med ProCell Il M. Applicering av en spanning pa elektroden ger
sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

* Resultaten bestdms automatiskt med programvaran genom jamférelse
mellan elektrokemiluminiscenssignalen som erhallits frén provets
reaktionsprodukt och signalen fran det cutoff-véarde som tidigare erhallits
med kalibrering.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagens - arbetslosningar
cobas e pack (M, R1, R2) &r markt AHCV 2.

M Streptavidinmarkta mikropartiklar, 1 flaska, 14.1 ml:
Streptavidinméarkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.

R1  HCV-specifika antigener~biotin, 1 flaska, 14.8 ml:
Biotinylerade HCV-specifika antigener, HEPESP-buffert, pH 7.4;
konserveringsmedel.

R2  HCV-specifika antigener~Ru(bpy)3*, 1 flaska, 14.8 ml:
HCV-specifika antigener méarkta med ett ruteniumkomplex
2 0.3 mg/l, HEPES-buffert, pH 7.4; konserveringsmedel.

b) HEPES = [4-(2-hydroxietyl)-piperazin]-etansulfonsyra

AHCV 2 Cal1 Negativ kalibrator 1, 2 flaskor med 1.3 ml vardera:
Humanserum negativt for anti-HCV Ab;
konserveringsmedel.

AHCV 2 Cal2 Positiv kalibrator 2, 2 flaskor med 1.3 ml vardera:
Humanserum positivt fér anti-HCV Ab; konserveringsmedel.
Icke-reaktivt for HBsAg, anti-HIV 1/2.

Forsiktighetsatgéarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning.

lakttag de normala forsiktighetsatgérder som géller for all hantering av
laboratoriereagens.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

Séakerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

Detta kit innehéller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319 Orsakar allvarlig 8gonirritation.
Forebyggande:
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P261 Undvik att inandas dimma eller &ngor.

P280
Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjélp.

Anvand skyddshandskar/skyddsglasdgon/ansiktsskydd.

P337 + P313 Vid bestaende dgonirritation: Sék lakarhjalp.

P362 + P364 Ta av nedstankta kl&der och tvatta dem innan de anvénds
igen.
Avfallshantering:

P501 Innehallet/behallaren l1amnas till en godkéand avfallsstation.

Produktsékerhetsmérkningen f6ljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla I&nder: +49-621-7590
Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektidst.

Alla produkter som erhallits fran humant blod &r framstéllda uteslutande av
blod fran givare som testats individuellt, vilket befunnits vara fritt fran
HBsAg och antikroppar mot HCV (endast AHCV 2 Cal1) och HIV.

Testmetoderna anvéande analyser som var FDA-godkénda eller uppfyller
kraven i enlighet med EU-direktiv 98/79/EG, bilaga II, lista A.

Serum innehallande anti-HCV (AHCV 2 Cal2) inaktiverades med hjélp
B-propiolakton och UV-stralning.

Da emellertid ingen inaktiverings- eller analysmetod med absolut sakerhet
kan utesluta den potentiella risken for infektion, ska materialet behandlas
med lika stor férsiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska
direktiven fran ansvarig hdlsomyndighet foljas. %2

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Elecsys Anti-HCV ll-analysen har en hdg spadningssensitivitet. Undvik all
korskontaminering av prover under féranalys av proverna.
Reagenshantering

Forpackningen ska inte 8ppnas forrdn omedelbart fére anvéndning.
Reagensen (M, R1, R2) i kitet ar bruksfardiga och ingar i cobas e pack.
Kalibratorer:

Kalibratorerna levereras bruksfardiga i flaskor som &r kompatibla med
systemet.

Utfér endast en kalibreringsprocedur per flaska.

All information som krévs for korrekt handhavande finns tillganglig via
cobas link.

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Férvara cobas e pack staende for att sakerstalla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvandningen.

Hallbarhet for cobas e pack:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

i analysinstrumenten 31 dagar

Hallbarhet for kalibratorerna:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

6ppnad férpackning vid 2-8 °C 8 veckor

i analysinstrumenten vid 20-25 °C | anvéand endast en gang

Forvara kalibratorerna staende for att frhindra att kalibratorldsningen
fastnar pa snapplocket.

Provmaterial och beredning

Prover som tagits fran levande patienter, blodgivare eller donatorer av
organ, vavnad eller celler kan anvéndas, inklusive prover som erhallits
medan donatorns hjérta fortfarande slagit.

Prestanda for anvéndning av blodprover fran avliden (prover som tagits
post-mortem, hjértstillestand) faststélldes i enlighet med rekommendationen

cobas’

fran Paul-Ehrlich-Institut! for prover som erhallits inom 24 timmar efter att
ddden intratt.2" Kvalitativa skillnader av outspadd (icke-reaktiva) eller
berikade (reaktiva) prover fran avliden jamfort med prover fran levande
personer observerades ej.

Kriterium: Medelvardet for prover fran avliden jamfort med prover fran
levande personer inom en niva pa resultat pa 75-125 %.

Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.
Serum som tagits med standardprovror eller rér som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, Na-heparin-, K-EDTA-, K3-EDTA-, ACD-, CPDA-, CPD-,
CP2D- och Na-citratplasma.

Plasmardr innehallande separationsgel kan anvéndas.

Kriterium: Korrekt tilldelning av positiva och negativa prover med 80-120 %
niva pa resultat av serumvarde for positiva prover och inom 0.2 COI for
negativa prover.

Hallbarhet:

For prover fran levande patienter och givare, erhdlina medan givarens
hjarta fortfarande slar: Hallbara i 7 dagar vid 20-25 °C, 14 dagar vid
2-8 °C, 3 manader vid —20 °C (£ 5 °C). Proverna kan frysas 6 ganger.
For prover fran avlidna: Hallbara i 3 dagar vid 20-25 °C, 7 dagar vid
2-8 °C. Proverna kan frysas 3 ganger.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsror eller
system som var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten for analysen, dvs.
inte alla tillgangliga ror frén alla tillverkare testades. Provtagningssystem
frén olika tillverkare kan innehélla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens anvisningar vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehéller fallning innan analysen utférs.
Sékerstall att prover och kalibratorer har uppnatt 20-25 °C fre méatning.

Pa grund av mojliga avdunstningseffekter ska prover och kalibratorer i
analysinstrumentet analyseras/matas inom 2 timmar.

Prestandan hos Elecsys Anti-HCV ll-analysen har inte faststallts med andra
kroppsvétskor &n serum och plasma.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens — arbetslsningar” avsnittet for reagens.

Nédvéndiga material (som ej medfaljer)

. 03290379190, PreciControl Anti-HCV, 16 x 1.3 ml

* Alimé&n laboratorieutrustning

* Analysinstrumentet cobas e

Tillbehdr fér analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 | systemldsning

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengdringsl6sning for matcell

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 koppar for att forvara ProCell Il M
och CleanCell M

" 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 | tvéttidsning

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 magasin x 6 travar med
magasin x 105 analysspetsar och 105 analyskoppar, 3 avfallsinsatser

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapterkoppar for att
férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean fér Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup,
1 adapterkoppar fér att férvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
for Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemreng6ringsldsning

Analys

Folj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta

dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika

analysinstruktioner finns i anvéndarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning.

Placera den kylda cobas e pack (forvarad vid 2-8 °C) pa reagent manager.
Undvik skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa
reagensen och 6ppnande/stangning av cobas e pack.

Kalibratorer:
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Placera kalibratorerna i provzonen.

Skanna in all information som krévs for att kalibrera analysen.
Kalibrering

Det finns ingen internationellt accepterad standard fér anti-HCV.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utféras en gang per reagenslot med
AHCV 2 Cal1, AHCV 2 Cal2 och nytt reagens (dvs. inte senare an
24 timmar efter det at cobas e pack registrerades i analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utokas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 12 veckor vid anvandning av samma reagenslot

= efter 28 dagar vid anvandning av samma cobas e pack i
analysinstrumentet

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrollnivan &r utanfér angivna grénser
Kvalitetskontroll

Vid kvalitetskontroll anvands PreciControl Anti-HCV.

Dérutéver kan annat lampligt kontrolimaterial anvéndas.

Kontroller f6r de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kors, en gang per cobas e pack och efter
varje kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhalina vardena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bér faststélla &tgarder som ska vidtas om vardena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.
Félj gallande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berékning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut cutoffen baserad pa matningen av
AHCV 2 Cal1 och AHCV 2 Cal2.

Resultatet av ett prov anges antingen som reaktivt, grénslinje eller icke-
reaktivt, liksom ocksa i form av ett cutoff-index (signalprov/-cutoff).

Tolkning av resultaten

Numeriskt resultat | Resultatmeddelande Tolkning/

ytterligare steg

COI®<0.9 Icke-reaktiva Negativt for anti-HCV,
ingen ytterligare testning
kravs.
COI>0.9till< 1.0 Gransfall Alla initialt reaktiva eller
COI>1.0 Reaktivt grénslinjeprover bor

analyseras om i duplikat
med hjélp av Elecsys
Anti-HCV Il-analysen.

¢) COI = cutoff-index

Omtestningsresultat Slutresultat/ Yiterligare steg
tolkning
En eller bada Upprepat reaktivt Bekréaftelse via
duplikatomtestningarna kompletterande metoder
har ett COI > 0.9. (t.ex. immunblot eller
detektion av HCV RNA). Om
en eller bada méatningara
kvarstar pa gransen
rekommenderas analys av
ett uppféljiningsprov.
Bada Negativt for Ingen ytterligare testning
duplikatomtestningarna anti-HCV kravs.
har ett COl < 0.9.

Omtestning av prover med ett initialt cutoff-index > 0.9 kan utféras
automatiskt (se avsnittet "cobas e flows”).

cobas e flows _
cobas e flows &r procedurer som programmerats i systemet for att

cobas’

méjliggdra en helautomatiserad sekvens métningar och berékningen av
analyskombinationer for att utféra beslutsalgoritmer.

Ett cobas e flow finns tillgéngligt for att automatiskt utféra en repetition av
matningar i duplikat for prover med ett initialt cutoff-index > 0.9.

Bade delresultaten och det 6vergripande resultatmeddelandet rapporteras.

Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
lakemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp till
angivna koncentrationer och ingen paverkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser
Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <1129 ymol/l eller < 66 mg/dl
Hemoglobin <0.621 mmol/l eller < 1000 mg/dl
Intralipid <2000 mg/dl
Biotin <172 nmol/l eller < 42 ng/ml
Reumatoida faktorer <1200 [U/ml
Albumin <7 g/dl
lgG <79l
IgA <169
IgM <1g/d

Kriterium: Prover med ett COl > 1.0: + 20 % for niva pa resultat; prover med
ett COl < 1.0: £ 0.2 COlI for niva pa resultat.

Lakemedelssubstanser
In vitro-analyser genomfdrdes pa 16 vanligen anvénda lakemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Dessutom testades féljande speciallakemedel som anvands vid hepatit C-
behandling. Ingen interferens med analysen pavisades.

Speciallakemedel

Lékemedel Analyserad koncentration
Peginterferon alfa-2a <0.18 mg/l
Interferonalfa 20 U/l

Ribavirin 1200 mg/l

| séllsynta fall kan interferens beroende pé extremt hég titer av antikroppar
mot streptavidin eller rutenium férekomma. Dessa effekter minimeras
genom lamplig testdesign.

Studier har genomférts for att bedéma hdgdos-"hook™-effekten. Av
765 positiva prover aterfanns inga falskt negativa resultat. Férekomsten av
hdgdos-"hook’-effekt kan inte uteslutas med sékerhet.

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersékningar och andra resultat.

Beroende pa en lang tidsperiod fran infektion till serokonversion kan
negativa anti-HCV analysresultat upptrédda under infektionens tidiga skede.
Om akut hepatit C-infektion missténks kan métning av HCV RNA genom
kedjereaktion av omvént transkriptaspolymeras (RT-PCR t.ex. genom
cobas HCV-test for anvandning pa cobas 6800/8800-system) pavisa HCV-
infektion.

Detektionen av anti-HCV-antikroppar tyder pa en pagaende eller tidigare
infektion med HCV men skiljer inte mellan akut, kronisk eller tidigare
infektion. Det &r k&nt inom den vetenskapliga vérlden att fér ndrvarande
tillgéngliga metoder fdr detektion av anti-HCV inte &r tillrdckligt kansliga fér
att pavisa alla potentiella infektiosa blodenheter eller mjliga fall av HCV-
infektion. Antikroppskoncentrationen kan vara under detektionsgrénsen for
denna analys eller patientens antikroppar reagerar inte med antigenerna
som anvants i denna analys. Dessutom kan icke-specifika resultat inte
uteslutas med Elecsys Anti-HCV Il-analysen.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestémts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhdllits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precision bestdmdes med Elecsys-reagens, prover och kontroller i ett
protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute):

2023-09, V 1.0 Svenska

3/5



08837058503V1.0

Elecsys Anti-HCV I

2 kéringar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar (n = 84). Féljande resultat
erhélls:

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801

Repeterbarhet® | Intermediar

precision®
Prov Medelvar- SD Ccv SD Ccv
de col % (00]] %

COl

HS, negativt 0.035 0.0005 1.4 | 0.0005 1.5
HS, negativt 0.885 0.012 1.3 0.016 1.8
HS, svagt positivt 1.12 0.016 14 0.025 2.3
HS, svagt positivt 1.36 0.014 1.0 0.018 1.3
HS, positivt 7.66 0.089 1.2 0.146 1.9
PC9 Anti-HCV 1 0.045 0.0007 | 1.5 | 0.001 2.3
PC Anti-HCV 2 3.46 0.088 2.5 0.235 6.8

d) Repeterbarhet = inomserieprecision

€) Intermediar precision = inomlaboratorieprecision

f) HS = Humanserum

g) PC = PreciControl

Analytisk specificitet

1037 prover med potentiellt stérande substanser, som erhallits fran

hdgriskgrupper, analyserades med Elecsys Anti-HCV Il-analysen och
omfattade

= prover med antikroppar mot HBV, HAV, HEV, EBV, CMV, HSV, HIV,
VZV, parvovirus, passjuka, dengue, fastingburen encefalitvirus (TBEV),
rubella, Toxoplasma gondii, Treponema pallidum

= prover med autoantikroppar och férhéjd titer av reumatoid faktor, 1gG-,
IgM- eller IgA-antikroppar

= prover positiva for HBsAg och E. coli

= efter vaccination mot HBV och influensa
= icke-virusframkallade leversjukdomar

= alkoholhérledd leversjukdom

= hdgriskgrupper: blédarsjuka, homosexuella och intravendsa
missbrukare

N Elecsys Positiva eller Negativa
Anti-HCV Il | obestambara genom
reaktivt genom immunblot
immunblot
Prover som 1037 59 58 positiva 1
innehdll
potentiellt
stérande
substanser

h) EBV IgM-positiva patienter: 1 av 69 prover

Klinisk sensitivitet

Av 765 prover fran HCV-smittade patienter med olika sjukdomsstadier och
smittade med olika HCV-genotyper (typ 1, 2, 3, 4, 5 och 6), befanns
samtliga prover vara reaktiva med Elecsys Anti-HCV Il-analysen.

Grupp N Reaktivt
HCV-infekterade personer 224 224
med olika sjukdomsstadier

HCV-genotyper (typ 1, 2, 3, 541 541
4,5, 6)

| studien ovan var den diagnostiska sensitiviteten 100 %. Den 95 % nedre
konfidensnivan var 99.61 %.

cobas’

Serokonversionssensitivitet

Serokonversionssensitivitet for Elecsys Anti-HCV ll-analysen har visat sig
genom analys av 60 kommersiella serokonversionspaneler. Elecsys
Anti-HCV Il pavisade fler positiva blddningar &n alla andra registrerade
anti-HCV-analyser och var mer sensitiv vid pavisandet av tidig HCV-
infektion &n Elecsys Anti-HCV och de andra registrerade anti-HCV-
screening-analyserna.

Klinisk specificitet

| en grupp med slumpvis utvalda europeiska blodgivare var specificiteten
hos Elecsys Anti-HCV Il-analysen 99.85 % (RRY). Det 95-procentiga
konfidensintervallet (2-sidigt) var 99.73-99.93 %.

Den diagnositska specificiteten for Elecsys Anti-HCV Il-analysen var

99.66 % hos en grupp inlagda patienter. Det 95-procentiga
konfidensintervallet (2-sidigt) var 99.41-99.82 %.

N Elecsys Elecsys Positiva eller
Anti-HCV Il | Anti-HCV Il | obestdmbara av
IR? RR immunoblot
COol 21 COl21 | och/eller HCV RNA
Europeiska 6850 15 15 2 bekréftat positiva,
blodgivare 3 obestadmbara
Inlagda 3922 153) 152K 128 bekraftat
patienter positiva,
8 obestdmbara
Dialyspatienter | 731 19 18 12 bekréftat positiva
Gravida kvinnor | 629 2 bekréftat positiva

i) IR = Initialt reaktiva

j) 4 (positiva) prover maste uteslutas fran berdkningen pa grund av "gns” fér immunoblotanalys;
qgns = quantity not sufficient (otillracklig méngd)

k) 4 (positiva) prover maste uteslutas fran berakningen pa grund av "gns” for immunoblotanalys
1) RR = Repeatedly Reactive
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Mer information finns i anvdndarhandboken for det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark och i metodbladen fér alla
nddvéndiga komponenter (om de &r tillgéngliga i ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.
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Symboler

Roche Diagnostics anvénder féljande symboler och tecken utéver de som
anges i ISO 15223-1-standarden (fér USA: se dialog.roche.com for
definition av symboler som anvénds):

ONTENT Innehall i forpackning

YSTEM Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvandas
REAGENT Reagens
CALIBRATOR Kalibrator
Volym fér rekonstituering

IR

GTIN Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller andringar anges med ett dndringsstreck i marginalen.
© 2023, Roche Diagnostics

€ 0123

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