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cobas® MPX

Paredzeéeta lietoSana

cobas® MPX tests lieto$anai ar sistemam cobas® 6800 un cobas® 8800 ir kvalitativs in vitro tests tiesai 1. tipa
cilvéka imundeficita virusa (HIV1) M grupas RNS, HIV-1 O grupas RNS, 2. tipa cilvéka imidndeficita virusa
(HIV-2) RNS, C hepatita virusa (HCV) RNS un B hepatita virusa (HBV) DNS noteik$anai cilvéka plazma un
seruma.

Sis tests ir paredzéts, lai veiktu donoru paraugu skriningu uz HIV-1 M grupas RNS, HIV-1 O grupas RNS,
HIV-2 RNS, HCV RNS un HBV DNS plazmas un seruma paraugos no atseviskiem cilvékiem, kas ir donori,
tostarp pilnasins, asins komponentu un citiem dziviem donoriem. Sis tests ar paredzéts lieto$anai organu un
audu donoru skriningam, ja donoru paraugi ir iegati, kamér donoram ir sirdsdarbiba, k& arT mirusu donoru (bez
sirdsdarbibas) paraugu testéSanai. Visu donoru plazmas un seruma skrinings var tikt veikts atseviskiem
paraugiem. Pilnasins un asins komponentu donoru plazmas un seruma paraugi var tikt parbauditi atseviski vai
plazma var tikt parbaudita pulos, kas sastav no atseviSku paraugu alikvotém. Mirusu (bez sirdsdarbibas)
donoru organu un audu paraugi var tikt parbaudtti tikai ka atseviski paraugi.

AtseviSkam paraugam tiek vienlaicigi noteikti un atdaliti HIV, HCV un HBV rezultati.

cobas® MPX testu var uzskatit par papildu testu HIV infekcijas apstiprina$anai paraugiem, kuri atkartoti reagé
uz CE-IVD testa HIV antivielam, ka arT readé uz cobas® MPX testu.

cobas® MPX testu var uzskatit par papildu testu HCV infekcijas apstiprina$anai paraugiem, kuri atkartoti reagé
uz CE-IVD testa HCV antivielam, ka ari reagé uz cobas® MPX testu.

cobas® MPX testu var uzskatit par papildu testu HBV infekcijas apstiprinaSanai paraugiem, kuri atkartoti reagé
uz CE-IVD testa B hepatita virsmas antigénam, ka arT reagé uz cobas® MPX testu.

Sis tests nav paredzéts lieto$anai ka HIV, HCV vai HBV infekcijas diagnostikas lidzeklis.

Testa kopsavilkums un skaidrojums

Pamatinformacija: Asins skrinings uz virusu infekcijam, kas ar tikt parnestas ar asins parlieSanu

Galvena probléma asins un asins komponentu parlieSana ir iespéja parnest virusu infekcijas, jo 1pasi 1. tipa un
2. tipa cilvéka imandeficita virusu (HIV-1, HIV-2), C hepatita virusu (HCV) un B hepatita virusu (HBV). Sie
infekcijas izraisitaji galvenokart tiek parnesti saskaré ar piesarnotam asinim vai asins un plazmas produktiem,
saskaré ar noteiktiem kermena audiem vai Skidrumiem, dzimumkontaktu cela vai no inficétas mates parnesot
uz jaundzimuso.

HIV-1 ir izplatijies visa pasaulé, ta aptuvena kopéja izplatiba ir 1,1% (0,56% Ziemelamerika un 0,25%
Rietumeiropa)." Ar HIV-1 inficétam personam var bat Tslaiciga, sakotnéji aklta, gripai [ldziga saslim$ana, kas
saistita ar augsta Iimena virémiju periférajas asinis 3—6 nedélu laika péc sakotné&jas inficeSanas. Paslaik ir
noteiktas tris galvenas HIV-1 genétiskas grupas: M grupa (galvena), N grupa (ne M, ne O grupa) un O grupa
(anomala variente). M grupa izteikti prevalé un ir iedalita 9 apakstipos, ka arT vairakas cirkuléjo$as
rekombinantas formas (CRF).24

HIV-2 pirmo reizi tika izoléts 1986. gada no pacientiem Rietumafrika. Gan HIV-1, gan HIV-2 tiek parnesti
vienada veida un tiek saistiti ar "dzigam oportinistiskam infekcijam un iegttu imdndeficita sindromu (Acquired
Immunodeficiency Syndrome, AIDS).56 HIV-2 izplatiba dazas Afrikas tautas sasniedz vairak neka 1%, un
HIV-2 rada arvien vairak problému noteiktas Eiropas un Indijas dalas.”"

HCV tiek uzskatits par galveno infekcijas izraisitaju, kas atbildigs par 90-95% hepatita gadijumu péc asins
parlieSanas un kas nav ne A hepatits, ne B hepatits.'?'4 Ir zinots, ka HCV izplatiba varié no 0,5% I1dz 2,0%
Rietumeiropa’ un no 6% Iidz 40% Egipté."®

Vairak neka 2 miljardi pa$laik dzivo cilvéku kada savas dzives posma ir inficéjusies ar HBV. Aptuveni 350 miljoni
no viniem paliek hroniski inficéti un kldst par virusa nésatajiem.'”-'® Gan HCV, gan HBV var izraisit hronisku aknu
slimibu, un Sie virusi ir visbiezakie aknu cirozes un véza izraisitaji, kas kopuma pasaulé veido 78% gadijumu.?
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NAT testéSanas pamatojums

Serologiskie skrininga testi ir ievérojami samazinajusi, tomér nav novérsusi, virusu infekciju parnesanas risku
ar asins un asins produktu parliesanu. Donoru pilnasinu un izejmaterialu plazmas testéSana uz HBV tika
uzsakta ar HBsAg testiem septindesmito gadu sdkuma un ar anti-HBc astondesmitajos gados. Papildus HBV
skriningam donoru asinis un plazma tiek regulari parbaudita uz HIV un HCV antivielam, izmantojot enzimu
imunologiskos testus (enzyme immunoassay, EIA).2"22 Atlikusais parne$anas risks pastav no donoru
nodotajam asinim serokonversijas loga perioda laika, kas aprékinats aptuveni 19 dienas, 65 dienas un

36 dienas attiecigi HIV-1, HCV un HBV virusiem.?® Parbaudot virusu nukleinskabes (HIV-1 RNS, HCV RNS un
HBV DNS) ar nukleinskabju amplificéSanas tehnologiju (nucleic acid amplification technology, NAT), var
ievérojami samazinat risku.?42% Kop$ NAT ievieSanas pasreiz atlikusais asins parlieSanas risks ASV ir

1:1,5 miljoniem HIV-1 virusam, 1:1,2 miljoniem HCV virusam un 1:280 000-1:355 000 HBV virusam.?6:
Lidzigi aprékini Vacija, kur NAT testéSana tika ieviesta 1999. gada, norada, ka aptuvenais atlikuSais risks ar
asins parlieSanu parnest infekciju ir 1:4,3 miljoniem, 1:10,9 miljoniem un 1:360 000 attiecigi HIV-1, HCV un
HBV virusiem.?* Turklat HBV gadijuma NAT testéSana arT izslégs donorus ar sléptu HBV infekciju, pie kuras
HBV DNS ir nosakama, bet HBsAg nav,?® un vakcinétiem donoriem ar novérotu subkltnisku infekciju.2%-31

Testa skaidrojums

cobas® MPX tests ir kvalitativs multiplekss tests, kas tiek izpildits sistéma cobas® 6800 un sisttma cobas®
8800. cobas® MPX tests sniedz iespéju ar vienu testu inficétam atseviskam donoram vai plazmas palam no
atseviSkiem donoriem vienlaicigi noteikt un atskirt HIV RNS, HCV RNS, HBV DNS, ka arT veikt iek$&jo kontroli.
Tests neatskir HIV-1 M grupu, HIV-1 O grupu un HIV-2.

Procediiras principi

cobas® MPX testa darbiba pamatojas uz reallaika PKR tehnologiju ar pilnigi automatiz&tu parauga
sagatavoSanu (nukleinskabju ekstrakciju un attiriSanu), kam seko PKR amplifikacijas un noteikS8anas sistémas
darbiba. Sistéma cobas® 6800/8800 sastav no parauga padeves modula, parne$anas modula, apstrades
modula un analitiska modula. Automatisko datu parvaldi$anu veic cobas® 6800/8800 programmatra, kas
visiem testiem pieskir testu rezultatus: nereagé, reagé vai nederigi. Rezultatus var skatiti tiesi sistémas ekrana
vai izdrukat atskaites veida, vai arT nosatit uz laboratorijas informacijas parvaldibas sistému (Laboratory

Information Management System, LIMS) vai citu rezultatu parvaldibas sistému.

Paraugus var testét atseviski vai péc izvéles var testét art pilus, kas sastav no vairakiem paraugiem. Ja testé
palus, darbiba pirms analizes péc izvéles var izmantot cobas p 680 méraparatu vai cobas® Synergy
programmatdru ar Hamilton MICROLAB® STAR IVD (cobas® Synergy Core).

Vienlaicigi ekstragé parauga nukleinskabes un pievienotas aizsargatas RNS iek$éjas kontroles (internal
control, IC) molekulas (kas kalpo parauga sagatavoSanas un amplificéSanas/noteikS8anas procesa kontrolei).
Papildus tests izmanto Cetras aréjas kontroles: tris pozitivas un negativu kontroli. Virusu nukleinskabe tiek
atbrivota, paraugam pievienojot proteinazi un lizes reagentu. Atbrivota nukleinskabe saistas ar pievienoto
stikla dalinu silicija virsmu. Atbrivotas vielas un piemaisijumi, pieméram, denaturétas olbaltumvielas, Stnu
atliekas un iesp&jamie PKR inhibitori (tadi ka hemoglobins), tiek nonemti turpmakajas reagenta mazgasanas
darbibas, un attirita nukleinskabe paaugstinata temperatira tiek eluéta no magnétiskajam stikla dalinam ar
eluéSanas buferskidumu.

Donora parauga mérka nukleinskabju selektiva amplifikacija tiek panakta, izmantojot virusu specifiskus tieSos
un atgriezeniskos praimerus, kas tiek izvéléti labi saglabatos virusu nukleTnskabju regionos. Atgriezeniskai
transkripcijai un amplifikacijai tiek izmantots termostabils DNS polimerazes enzims. Master Mix satur
deoksiuridina trifosfatu (dUTP) deoksitimidina trifosfata vieta (dTTP), kas tiek ietverts no jauna sintezétaja
DNS (amplikona).3?3* Piesarnotos amplikonus no iepriek3&jas PKR izpildes pie karséSanas pirma termiska
cikla posma likvideé AmpErase enzims [uracil-N-glikozilaze], kas ietverts PKR Master Mix. Tomér no jauna
izveidotie amplikoni netiek likvidéti, jo AmpErase enzims tiek inaktivéts pie temperatiras, kas parsniedz 55°C.
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cobas® MPX Master Mix satur specifiskas HIV-1 (M un O grupas), HIV-2, HCV, HBV un IC nukleinskabju
noteikSanas zondes. Katra specifiska HIV, HCV, HBV un IC noteikSanas zonde ir markéta ar vienu no ¢etram
unikalam fluorescences krasvielam, kas darbojas ka uztvéréjas. Katrai zondei ir art piekta krasviela, kas
darbojas ka dzésgjs. Cetras krasvielas, kas ir uztvéréjas, tieck méritas pie noteikta vilnu garuma, I1dz ar to laujot
vienlaicigi noteikt un atskirt amplificétos HIV, HCV un HBV mérkus, ka arT IC.3%% Ja nenotiek saistisanas ar
mérka sekvenci, neskarto zonZu fluorescéjoso signalu apspiez dzéséjs. PKR amplifikacijas posma laika zonZu
hibridizacija ar specifiskam viena pavediena DNS veidném izraisa SkelSanu ar DNS polimerazes nukleazes
5'Iidz 3' darbibu, un ta rezultata uztveéréja un dzéseja krasvielas tiek atdalitas, veidojot fluorescéjosu signalu.
Katra PKR cikla tiek veidots arvien lielaks saskelto zonzu skaits un vienlaicigi palielinds uztvéréju krasvielas
kumulativais signals. Ta ka pie noteikta vilnu garuma tiek méritas Cetras specifiskas uztvéréju krasvielas, ir
iespéjams vienlaicigi noteikt un atskirt amplificétos HIV, HCV un HBV merkus, ka arT IC.

08092613001-04LV
Doc Rev. 4.0 (Mfg-US) 6




cobas® MPX

Reagenti un materiali

cobas® MPX reagenti un kontroles

Visi neatveértie reagenti un kontroles jaglaba atbilstoSi ieteikumiem Seit: 1. tabula—4. tabula.

1. tabula. cobas® MPX tests

cobas® MPX tests

Glabat 2-8°C temperatlra

96 testa kasetes (P/N 06997708190)
480 testa kasetes (P/N 06997716190)

Komplekta sastavdalas Reagentu sastavdalas Daudzums komplekta
96 testi 480 testi

Proteinazes Skidums Tris buferSkidums, < 0,05% EDTA, kalcija hlorids, kalcija 13 ml 38 ml
(PASE) acetats, 8% (w/v) proteinazes

EUH210: DroSibas datu lapas ir pieejamas péc
pieprasijuma.
EUH208: satur subtilizinu. Var izraisTt alergisku reakciju.

lekséja kontrole Tris buferskidums, < 0,05% EDTA, < 0,001% iek3&jas 13 mi 38 ml
(Ic) kontroles aizsargata RNS konstrukta (neinfekciozs RNS,

kas iekapsuléts MS2 bakteriofaga), < 0,002% Poly rA RNS

(sintétisks), < 0,1% natrija azida

EluéSanas buferSkidums Tris buferSkidums, 0,2% metil-4 hidroksibenzoata 13 mi 38 ml
(EB)

Master Mix reagents Nr. 1 Mangana acetats, kalija hidroksids, < 0,1% natrija azida 55ml 14,5 ml
(MMX-R1)

MPX Master Mix Tricina bufer8kidums, kalija acetats, glicerins, 6 mi 17,5 ml
reagents Nr. 2 18% dimetilsulfoksida, Tween 20, EDTA, < 0,06% dATP,

(MPX MMX-R2) dGTP, dCTP, < 0,14% dUTP, < 0,01% sakuma un beigu

HIV-1 M grupas, HIV-1 O grupas, HIV-2, HCV, HBV un
iek$gjas kontroles praimeru, < 0,01% fluorescé&josu HIV,
HCV un HBV zonzu, < 0,01% fluorescéjosu iek$éjo
kontrolu zonzu, < 0,01% oligonukleotidu aptameéra,

< 0,01% Z05D DNS polimerazes, < 0,01% AmpErase
(uracil-N-glikozilazes) enzima (mikrobu), < 0,1% natrija
azida
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cobas® MPX

2. tabula.

cobas® MPX kontroles komplekts

cobas® MPX kontroles komplekts
Glabat 2-8°C temperatira

(P/N 06997724190)

Komplekta Reagentu sastavdalas Daudzums Drosibas simbols un bridinajums*
sastavdalas komplekta
MPX multi- < 0,001% sintétiskas (aizsargatas) HIV-1 4 ml
pozitiva kontrole | M grupas RNS, kas iekapsuléta MS2 (4 x1 ml) o/
(MPX M (+) C) bakteriofaga apvalka olbaltumviela, \ ,
< 0,001% sintétiskas (aizsargatas) HCV I
RNS, kas iekapsuléta MS2 bakteriofaga _ v
apvalka olbaltumviela, < 0,001% BRIDINAJUMS
sintétiskas (plazmidas) HBV DNS, kas H317: Var izraist alergisku adas reakciju.
iekapsuléta Lambda bakteriofaga apvalka . S . .
S o P261: Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/
olbaltumviela, parasta cilvéka plazma, - . . A
= g ) = didmus/izgarojumus/smidzinajumu.
saskana ar licencétiem testiem nereagé T o )
uz HCV antivielu, antivielu pret HIV-1/2, P272: Piesarnoto darba apgérbu neiznest
HBsAg, antivielu pret HBc; HIV-1 RNS, arpus darba telpam.
HIV-2 RNS, HCV RNS un HBV DNS, ko P280: Izmantot aizsargcimdus.
nenosaka ar PKR metodém. P302+ P352: JA IR SASKARE AR ADU,
0,1% antiseptiskas vielas ProClin® 300 nomazgat ar lielu ziepju un Gdens daudzumu.
P333 + P313: Ja rodas adas iekaisums vai
izsitumi: lGdziet mediku palidzibu.
P363: Pirms atkartotas lietoSanas piesarnoto
apgérbu izmazgat.
MPX HIV-1 O < 0,001% sintétiskas (aizsargatas) HIV-1 4 mi
pozitiva kontrole | O grupas RNS, kas iekapsuléta MS2 (4 x1ml) o/

(MPX O (+) C)

bakteriofaga apvalka olbaltumviela,
parasta cilvéka plazma, saskana ar
licencétiem testiem nereagé uz HCV
antivielu, antivielu pret HIV-1/2, HBsAg,
antivielu pret HBc; HIV-1 RNS, HIV-2
RNS, HCV RNS un HBV DNS, ko
nenosaka ar PKR metodem.

0,1% antiseptiskas vielas ProClin® 300

) &
BRIDINAJUMS

H317: Var izraistt alergisku adas reakciju.

P261: Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/
ddmus/izgarojumus/smidzinajumu.

P272: Piesarnoto darba apgérbu neiznest
arpus darba telpam.

P280: Izmantot aizsargcimdus.

P302+ P352: JA IR SASKARE AR ADU,
nomazgat ar lielu ziepju un Gdens daudzumu.
P333 + P313: Ja rodas adas iekaisums vai
izsitumi: l0dziet mediku paltdzibu.

P363: Pirms atkartotas lietoSanas piesarnoto
apgérbu izmazgat.
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cobas® MPX

2. tabula. cobas® MPX kontroles komplekts

cobas® MPX kontroles komplekts

Glabat 2-8°C temperatira
(P/N 06997724190)

Komplekta Reagentu sastavdalas Daudzums Drosibas simbols un bridinajums*
sastavdalas komplekta

MPX HIV-2 < 0,001% sintétiskas (aizsargatas) HIV-2 4 ml

pozitiva kontrole | RNS, kas iekapsuléta MS2 bakteriofaga (4 x1 ml) o/

(MPX 2 (+) C) apvalka olbaltumvield, parasta cilvéka

plazma, saskana ar licencétiem testiem \I I
nereagé uz HCV antivielu, antivielu pret v

HIV-1/2, HBsAg, antivielu pret HBc; HIV-1 BRIDINAJUMS

RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS un HBV H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.

DNS, ko nenosaka ar PKR metodem. P261: Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/

ddmus/izgarojumus/smidzinajumu.

0,1% antiseptiskas vielas ProClin® 300 P272: Piesarnoto darba apgérbu neiznest
arpus darba telpam.
P280: Izmantot aizsargcimdus.
P302+ P352: JA IR SASKARE AR ADU,
nomazgat ar lielu ziepju un Gdens daudzumu.
P333 + P313: Ja rodas adas iekaisums vai
izsitumi: lGdziet mediku palidzibu.
P363: Pirms atkartotas lietoSanas piesarnoto
apgérbu izmazgat.

*Produkta dro$ibas markéjuma galvenokart ievérotas ES GHS pamatnostadnes
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cobas® MPX

3. tabula. cobas® NHP negativas kontroles komplekts

cobas® NHP Negative Control Kit
Glabat 2—-8 °C temperatira

(PIN 07002220190)

Komplekta Reagentu sastavdalas Daudzums Drosibas simbols un bridinajums*
sastavdalas komplekta

Normal Human Parasta cilvéka plazma, kurai ir veikti 16 ml

Plasma Negative | licencéti testi, kas apliecina, ka ta nesatur  (16x1 ml) o/

Control
(NHP-NC)

HCV antivielas, HIV 1/2 antivielas,
HBsAg, HBc antivielas; HIV-1 RNS,
HIV-2 RNS, HCV RNS un HBV DNS,
ko nevar noteikt ar PKR metodém.

<0,1% konservanta ProClin® 300**

) &
BRIDINAJUMS

H317: Var izraistt alergisku adas reakciju.

P261: Izvairities ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/
didmus/izgarojumus/izsmidzinatu vielu.

P272: Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus
darba telpam.

P280: Izmantot aizsargcimdus.

P333 + P313: Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi:
ladziet mediku palidzibu.

P362 + P364: Novilkt piesarnoto apgérbu un
izmazgat pirms atkartotas lietoSanas.

P501: Atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata
atkritumu parstrades uznémuma.

55965-84-9 MaisTjums, kura sastava ir 5-hloro-
2-metil-4-izotiazolin-3-viens [EK nr. 247-500-7] un
2-metil-2H-izotiazol-3-viens [EK nr. 220-239-6] (3:1).

* Produkta droSibas markéjuma galvenokart ievérotas ES GHS pamatnostadnes.

** Bistama viela.
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cobas® MPX

cobas omni reagenti paraugu sagatavosanai

4. tabula. cobas omni reagenti paraugu sagatavosanai*

Reagenti Reagentu sastavdalas Daudzums Drosibas simbols un bridinajums**
komplekta

cobas omni Magnétiskas stikla dalinas, 480 testi Nav attiecinams

MGP Reagent Tris buferskidums,

(MGP) 0,1% metil-4 hidroksibenzoata,

Glabat 2—-8 °C <0,1% natrija azida

temperatira

(P/N 06997546190)

cobas omni Tris bufer§kidums, 4x875 ml Nav attiecinams

Specimen Diluent | o 19, metil-4 hidroksibenzoata,

(SPEC DIL) <0,1% natrija azida

Glabat 2-8 °C

temperatira

(P/N 06997511190)

cobas omni 42,56% (w/w) guanidina 4x875 ml

Lysis Reagent tiocianata***,

(LYS) 5% (w/v) polidokanola

Glabat 2-8 °C 2% (w/v) ditiotreitola,

temperatdra natrija citrata dihidrats _

(P/N 06997538190) BISTAMI
H302 + H332: Kaitigs, ja norits vai iek|ust elpcelos.
H318: Izraisa nopietnus acu bojajumus.
H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstoSu iedarbibu.
EUHO032: Saskaroties ar skabém, izdala loti toksiskas
gazes.
P261: Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/damus/
izgarojumus/smidzinajumu.
P273: Izvairtties no izplatiSanas apkartéja vide.
P280: Izmantot acu aizsargus/sejas aizsargus.
P304 + P340 + P312: IEELPOSANAS GADIJUMA:
nogadat cietuso svaiga gaisa un nodroSinat netraucétu
elpo$anu. Sazinieties ar SAINDESANAS INFORMA-
CIJAS CENTRU/arstu, ja jums ir slikta passajata.
P305 + P351 + P338 + P310: SASKARE AR ACIM:
uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates. I1znemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi
izdartt. Turpinat skalot. Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu.
P501: Atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata
atkritumu parstrades uznémuma.
593-84-0 Guanidinija tiocianats
9002-92-0 Polidokanols

cobas omni Natrija citrata dihidrats, 4,21 Nav attiecinams

Wash Reagent 0,1% metil-4 hidroksibenzoata

(WASH)

Glabat 15-30 °C

temperatira

(P/N 06997503190)

*  Sie reagenti nav ietverti cobas® MPX testé$anas komplekta. Skatiet sarakstu ar papildus nepiecie$amajiem materialiem

(7. tabula).

** Produkta droSibas markéjuma galvenokart ievérotas ES GHS pamatnostadnes.

*** Blstama viela.
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cobas® MPX

Prasibas reagentu glabasanai un darbam ar tiem
Reagenti jaglaba un ar tiem jastrada atbilstosi noradijumiem $eit: 5. tabula un 6. tabula.

Kad reagenti nav ievaditi sisttma cobas® 6800/8800, glabajiet tos atbilsto3a temperatira, kas noradita Seit:
5. tabula.

5.tabula. Reagentu glabasana (kad reagents nav sistéma)

Reagents Glabasanas temperatiira
cobas” MPX — 96 2-8°C

cobas” MPX — 480 2-8°C

cobas® MPX Control Kit 2-8°C

cobas® NHP Negative Control Kit 2-8°C

cobas omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas omni MGP Reagent 2-8°C

cobas omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas omni Wash Reagent 15-30°C

Reagenti, kas ievaditi sisttma cobas® 6800/8800, tiek uzglabati atbilsto$a temperatira, un sistéma uzrauga to
deriguma terminu. Sistéma |auj reagentus izmantot tikai tad, ja tiek izpilditi visi Seit paraditie nosacijumi:

6. tabula. Sistema automatiski nelauj lietot reagentus, kuriem ir beidzies deriguma termins. 6. tabula |auj
lietotajam saprast, kadus darba apstaklus ar reagentiem, pieprasa sisttma cobas® 6800/8800.

6. tabula. Reagentu deriguma termina apstakli, ko pieprasa sistéma cobas® 6800/8800

Reagents Komplekta Atvéerta komplekta Testu skaits, kam Stabilitate sistema
deriguma stabilitate var izmantot So (kumulativais laiks
termina komplektu sistéma arpus
datums ledusskapja)

cobas’ MPX — 96 Datums vél nav 30 dienas péc pirmas Maksimums Maksimums 8 stundas

pienacis lietoSanas 10 parbaudes

Maksimums Maksimums 20 stundas

20 parbaudes

cobas® MPX — 480 Datums vél nav 30 dienas péc pirmas

pienacis lietoSanas

Datums vél nav  Nav attiecinams Nav attiecinams Maksimums 8 stundas

pienacis

cobas® MPX Control Kit

cobas’ NHP Negative Control Kit | Datums vél nav ~ Nav attiecinams Nav attiecinams Maksimums 10 stundas

pienacis

cobas omni Lysis Reagent

Datums vél nav
pienacis

30 dienas péc
pievienoSanas*

Nav attiecinams

Nav attiecinams

cobas omni MGP Reagent

Datums vél nav
pienacis

30 dienas péc
pievieno$anas*

Nav attiecinams

Nav attiecinams

cobas omni Specimen Diluent

Datums vél nav
pienacis

30 dienas péc
pievieno$anas*

Nav attiecinams

Nav attiecinams

cobas omni Wash Reagent

Datums vél nav
pienacis

30 dienas péc
pievienoSanas*

Nav attiecinams

Nav attiecinams

*Laiks tiek mérits no briza, kad reagents pirmo reizi tiek pievienots sisttma cobas® 6800/8800.
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cobas® MPX

Papildus nepiecieSami materiali

7. tabula. Materiali un paligmateriali lietoSanai sistéma cobas’ 6800/8800

Materiali P/N

cobas omni Processing Plate 05534917001
cobas omni Amplification Plate 05534941001
cobas omni Pipette Tips 05534925001
cobas omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190
Cieto atkritumu maiss 07435967001
Cieto atkritumu konteineris 07094361001

NepiecieSama meéraparatiira un programmatira

cobas® 6800/8800 programmatira un cobas® MPX analizes pakotne ir jainstalé méraparata(-os). Ar sistému

tiks nodro$inats méraparata vartejas (Instrument Gateway, IG) serveris. Ja nepiecie$ams, jainstalé cobas®

Synergy programmatara.

8. tabula. Méraparatira

Sistéema cobas® 6800/8800

P/N

Sistéma cobas”® 6800 (iespéjams parvietot)

05524245001 un 06379672001

Sistéma cobas” 6800 (fikséta)

05524245001 un 06379664001

Sistéma cobas” 8800 05412722001
Parauga padeves modulis 06301037001
Dozésanas ar pipeti un piila izveides iespéjas P/IN

cobas p 680 méraparats 06570577001
cobas® Synergy programmatiiras sargspraudnis (péc izvéles) 07788339001
Hamilton MICROLAB® STAR IVD 04640535001

Skatiet sistémas cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramatu un cobas p 680 méraparata lietotaja rokasgramatu vai
cobas® Synergy programmaturas palidzibas informaciju lietotajam, lai iegatu papildu informaciju par primarajiem un

sekundarajiem paraugu stobriniem, kas tiek pienemti méraparatos.

Piezime. Sazinieties ar vietéjo Roche parstavi, lai iegltu detalizétu pasittiSanas sarakstu ar méraparata pienemtajiem

paraugu stativiem, recéSanas stobrinu stativiem un stativu paplatém.
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cobas® MPX

Piesardzibas pasakumi un lietoSanas prasibas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Lidzigi ka veicot jebkuru testa procedaru, ir svarigi ievérot labas laboratorijas prakses noteikumus, lai
nodrosinatu atbilstosu testa veiktspéju. Ta ka testam ir augsta jutiba, japievérs uzmaniba, lai reagentus un
amplifikacijas Skidumus saglabatu bez piesarnojuma.

Izmanto$anai tikai in vitro diagnostika.

Visi paraugi jaapstrada ta, it ka tie batu infekciozi, izmantojot labas laboratorijas prakses procediras,
kas noradrtas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories un Klinisko un
laboratoriju standartu institGta (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) dokumenta
M29-A4 37:38 So procediru drikst veikt tikai personals, kuram ir prasmes stradat ar infekcioziem
materialiem un izmantot cobas® MPX testu, sistému cobas® 6800/8800 un pé&c izvéles cobas p 680
méraparatu vai Hamilton MICROLAB® STAR IVD ar cobas® Synergy Core.

Visi cilvéku izcelsmes materiali ir jauzskata par iesp&jami infekcioziem un ar tiem jastrada, ieverojiet
visparéjus piesardzibas pasakumus. Ja izSlakstas Skidums, nekavéjoties dezinficéjiet ar svaigi
pagatavotu 0,5% natrija hipohlorita Skidumu destiléta vai dejonizéta Gdent (atSkaidiet majsaimniecibas
balinataju attieciba 1:10) vai ieverojiet attiecigas iestades procediiras.

cobas® MPX Control Kit un cobas® NHP Negative Control Kit satur plazmu, kas iegita no cilvéku
asinim. Avota materials ir parbaudits ar licencétiem antivielu testiem, kas apliecina, ka tas nesatur HCV
antivielas, HIV-1/2 antivielas, HBsAg, ka art HBc antivielas. ArT parbaudot parastu cilvéku plazmu ar
PKR metodém, netika noteikta HIV-1 (M un O grupas) RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS un HBV DNS.
Neviena zinama testa metode nevar sniegt pilnigu garantiju, ka no cilvéku asinim iegati produkti
neparnesis infekciju izraisrtajus.

Nesasaldgjiet pilnasinis.

leteicams izmantot sterilas vienreizéjas lietoSanas pipetes un pipeSu galus bez nukleazes. Lai
nodroSinatu optimalu testa veiktspé&ju, izmantojiet tikai pievienotos vai noraditos nepiecieS5amos
paligmaterialus.

Stingri ieverojiet procediras un sniegtas vadlinijas, lai nodroSinatu pareizu testa veikSanu. Jebkadas
novirzes no proceddram un vadlinijam var ietekmét optimalu testa veiktspéju.

Viltus pozitivi rezultati var rasties, ja paraugu parneSana netiek atbilstosi kontroléta, apejoties ar
paraugiem un tos apstradajot.

Apiesanas ar reagentiem

Apejieties ar reagentiem, kontrolém un paraugiem saskana ar labu laboratorijas praksi, lai izvairitos no
paraugu vai kontrolu parnesanas.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet katru reagentu kaseti, atSkaiditaju, lizes reagentu un mazgasanas
reagentu, lai parliecinatos, ka nav noplides pazimju. Ja ir acimredzama noplide, neizmantojiet $o
materialu testéSanai.

cobas omni lizes reagents satur guanidina tiocianatu, kas ir iesp&jami bistama kimikalija. Izvairieties
no reagentu saskares ar adu, acim vai glotadam. Ja saskare ir notikusi, nekavéjoties mazgajiet ar lielu
ddens daudzumu; pretéja gadijuma var rasties apdegumi.

cobas® MPX testa komplekti, cobas omni MGP reagents un cobas omni paraugu atskaiditajs ka
antiseptisku vielu satur natrija azidu. Izvairieties no reagentu saskares ar adu, acim vai glotadam. Ja
saskare ir notikusi, nekavéjoties mazgajiet ar lielu Gdens daudzumu; pretéja gadijuma var rasties
apdegumi. Ja reagenti izSlakstas, atSkaidiet ar Gdeni un péc tam noslaukiet sausu.

Nelaujiet cobas omni lizes reagentam, kur$ satur guanidina tiocianatu, saskarties ar natrija hipohlorita
(balinataja) $kidumu. Sis maisijums var veidot loti toksisku gazi.

DroSibas datu lapas (Safety Data Sheets, SDS) péc pieprasijuma ir pieejamas pie vieté€ja Roche parstavja.
Visus materialus, kas saskarusies ar paraugiem un reagentiem, izmetiet saskana ar valsts, Stata un
vietéjiem noteikumiem.
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cobas® MPX

Laba laboratorijas prakse

Neievelciet Skidumu pipeté ar muti.

o Neédiet, nedzeriet un nesmékegjiet darbam paredzétajas zonas.
Stradajot ar paraugiem un reagentiem, aizsargajiet acis un valkajiet laboratorijas cimdus un
laboratorijas halatus. Lai izvairitos no piesarnosanas, cimdi jamaina péc darba ar katru paraugu,
cobas® MPX testa komplektu un cobas omni reagentiem. Izvairieties no cimdu piesarnosanas,
stradajot ar paraugiem un kontrolém.

e Péc darba ar paraugiem un komplekta reagentiem, ka art péc cimdu novilk§anas riipigi nomazgajiet
rokas.

¢ Rpigi notiriet un dezinficéjiet visas laboratorijas darba virsmas ar svaigi pagatavotu 0,5% natrija
hipohlorita Skidumu destiléta vai dejonizéta adent (atSkaidiet majsaimniecibas balinataju attieciba
1:10). Péc tam noslaukiet virsmu ar 70% etilspirtu.

* Jauz cobas®6800/8800 méraparata iz§lakstas $kidums, ievérojiet sisttmas cobas® 6800/8800
lietotaja rokasgramata sniegtos noradijumus par pareizu méraparatu virsmas tirisanu un
dekontaminésanu.

Paraugu nemsana, parvadasana, glabasana un pula izveide

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem un kontrolém t3a, it ka tie varétu parnest infekcijas izraisitajus.
Visus donoru paraugus glabajiet pie noraditas temperatdras.
Parauga stabilitati ietekmé paaugstinata temperatuara.

o Seruma paraugus ieteicams parbaudit 8 stundu laika péc centrifugésanas pie 1600 x g 20 mindtes vai
24 stundu laika péc liela atruma centrifugéSanas (pieméram, 2600 x g 20 minates).

Dzivu donoru asins paraugi

e Plazmu, kas panemta EDTA, CPD, CPDA1, CP2D un 4% natrija citrata antikoagulanta stobrinos, un
serumu, kas panemts seruma recé$anas stobrinos, var izmantot cobas® MPX testa. levérojiet parauga
nems$anas stobrina/maisina razotaja noradijumus par rikoSanos ar tiem, ka art centrifugéSanu.

e Asinis, kas panemtas EDTA antikoagulanta stobrina, var tikt glabatas [1dz 12 dienam, ievérojot $adus
apstaklus:

o paraugi jacentrifugé 72 stundu laika péc panemsanas;
o lai glabatu temperatira virs 8°C, paraugi 72 stundas var tikt glabati temperattra Iidz 25°C un
24 stundas temperattra Iidz 30°C 72 stundu laika.

Citi paraugi, kas nav iepriek§ noradtti, tiek glabati 2-8°C temperatdra. Turklat no Stinam atdalita plazma var

tikt glabata I1dz 12 ménes8us < -18°C temperatura ar tris sasaldéSanas/atkauséSanas cikliem. Skatiet

1. attélu.
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cobas® MPX

1. attéls. Dzivu donoru paraugu glabaSanas apstakli, paraugam pievienojot EDTA antikoagulantu

30—
EDTA antikoagulants
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Pilnasinis
2 T T
1 3 12
<-18
- . Sasaldéta plazma
Dienas (sasaldéSana un atkausé@Sana lidz 3 reizém)

0 MénesSi 12

e Asins paraugi ar CPD, CPDA1, CP2D antikoagulantu, Becton-Dickinson EDTA plazmas sagatavoSanas
stobrini (BD PPT™) vai Greiner Vacuette® K2EDTA plazmas gela stobrini var tikt glabati Iidz
12 dienam, ieveérojot Sadus apstak|us:
o paraugi jacentrifugé 72 stundu laika péc panemsanas;
o lai glabatu temperatira virs 8°C, paraugi 72 stundas var tikt glabati temperatira Iidz 25°C un
24 stundas temperatra I1dz 30°C 72 stundu laika.

Citi paraugi, kas nav iepriek§ noradtti, tiek glabati 2-8°C temperatira. Turklat no Siinam atdalita plazma

var tikt glabata I1dz 30 dienam < -18°C temperatiara ar tris sasaldéSanas/atkausésanas cikliem. Skatiet:
2. attéls.
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cobas® MPX

2. attéls. Dzivu donoru paraugu glabasanas apstakli

30| CPD, CPDA1, CP2D antikoagulants, BD PPT™ vai Greiner Vacuette® K2EDTA
plazmas gela stobrini
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(sasaldé$ana un atkausésana lidz 3 reizém)
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¢ Asinis, kas panemtas seruma recéSanas stobrinos, var tikt glabatas lidz 7 dienam 2-8°C temperatira,
ievérojot S$adus apstaklus:
o paraugi jacentrifugé 72 stundu laika péc panemsanas;
o lai glabatu temperatira virs 8°C, paraugi 72 stundas var tikt glabati temperatdra I1dz 25°C un
24 stundas temperatra Iidz 30°C 72 stundu laika.

Citi paraugi, kas nav iepriek§ noradtti, tiek glabati 2-8°C temperatdra. Turklat no Sinam atdalits serums
var tikt glabats l1dz 30 dienam < -18°C temperatira ar tris sasaldéSanas/atkausésanas cikliem.

e Plazmu, kas panemta 4% natrija citrata antikoagulanta, var glabat Iidz 30 dienam 2—-8°C temperatara,
ievérojot $adus nosacijumus:
o lai glabatu temperatira virs 8°C, paraugi 72 stundas var tikt glabati temperatara I1dz 25°C un
24 stundas temperatira I1dz 30°C 72 stundu laika.
Turklat plazmu, kas panemta 4% natrija citrata antikoagulanta, var glabat [idz 12 ménesiem < -18°C
temperatiara ar diviem sasaldéSanas un atkauséSanas cikliem vai
e Plazmu, kas panemta 4% natrija citrata antikoagulanta, var glabat Iidz 18 dienam 2—8°C temperatura,
ieverojot $adus nosacijumus:
o lai glabatu temperatira virs 8°C, paraugi 72 stundas var tikt glabati temperattra Iidz 25°C un
24 stundas temperatra I1dz 30°C 72 stundu laika.
Turklat plazmu, kas panemta 4% natrija citrata antikoagulanta, var glabat [1[dz 12 méneSiem < -18°C
temperatdra ar trim sasaldéSanas un atkausésanas cikliem.
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cobas® MPX

Mirusu personu asins paraugi

e cobas® MPX testa var izmantot mirusu personu asins paraugus, kas panemti EDTA antikoagulanta
stobrinos un/vai seruma recéSanas stobrinos. levérojiet parauga nem3sanas stobrina/maisina razotaja
noradijumus par riko$anos ar tiem, ka arT centrifugésanu.

e MiruSu personu asinis, kas panemtas EDTA antikoagulanta stobrina, var tikt glabatas Iidz 8 dienam
2-8°C temperatura, ieverojot Sadus apstak|us:

o paraugi jacentrifugé 72 stundu laika péc panemsanas;
o lai glabatu temperatira virs 8°C, paraugi 24 stundas var tikt glabati temperatara lidz 30°C
72 stundu laika.

Citi paraugi, kas nav iepriek$ noraditi: mirudu personu EDTA plazma, kas atdalita no $Gnam, var tikt
glabata "dz 14 dienam < -18°C temperatQra. Skatiet Seit: 3. attéls.

3. attéls. MiruSu personu paraugu glabasanas apstakli

30 EDTA antikoagulants
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e MiruSu personu asinis paraugi, kas panemti seruma recéSanas stobrinos, var tikt glabati [[dz 5 dienam
2-8°C temperatara, ieverojot 8adus apstaklus:
o paraugi jacentrifugé 72 stundu laika péc panemsanas;
o lai glabatu temperatira virs 8°C, paraugi 24 stundas var tikt glabati temperatara lidz 30°C
72 stundu laika.

e Jajaparsata dzivu donoru un/vai miruSu personu paraugi, tie jaiepako un jamarké saskana ar
piemérojamiem valsts un/vai starptautiskajiem noteikumiem, kas attiecas uz paraugu un infekcijas
izraisitaju parvadasanu.
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cobas® MPX

LietoSanas pamaciba

Automatiska paraugu dozésana ar pipeti un pula izveide (izvéles)

cobas p 680 méraparatu vai cobas® Synergy Core var izmantot ka sistémas cobas® 6800/8800 izvéles
komponentu automatiskai paraugu dozésanai ar pipeti un vairaku primaro paraugu alikvosu pila izveidei,
iegUstot vienu pala paraugu.

Lai iegltu plagaku informaciju, skatiet cobas p 680 méraparata lietotaja rokasgramatu vai cobas® Synergy
programmatdras palidzibas informaciju lietotajam.

Piezimes par procediru

¢ Neizmantojiet cobas® MPX testa reagentus, cobas® MPX kontroles komplektu, cobas® NHP negativas
kontroles komplektu vai cobas omni reagentus péc to deriguma termina beigam.

o Neizmantojiet atkartoti paligmaterialus. Tie paredzéti tikai vienreiz&jai lietoSanai.

e Skatiet sistemas cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramatu par pareizu méraparatu uzturésanu.

cobas® MPX testa veik$ana

Procedira ir detalizéti izskaidrota sistémas cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramata; detalizétu informaciju
par izvéles pula veidoSanas proceduram atbilstosi skatiet cobas p 680 méraparata lietotaja rokasgramata vai
cobas® Synergy programmatiras palidzibas informacija lietotajam.

4. attéls: talak sniegts proceduras kopsavilkums.

4. attéls. cobas® MPX testa procedira

n Dozésana ar pipeti un pila izveide

n |zveidojiet pasatijumu

Pé&c sistémas pieprasijuma uzpildiet reagentus un paligmaterialus
» Uzpildiet mazgasanas reagentu, lizes reagentu un atdkaiditaju
+  Uzpildiet apstrades plates un amplifikacijas plates

+ Uzpildiet magnétiskas stikla dalinas

» Uzpildiet testam specifiskos reagentus

+ Uzpildiet kontroles kasetes

+  Uzpildiet uzgalu stattvus

+ Nomainiet stativu rec&3anas stobriniem

Saciettestu
« lelieciet statlvus ar paraugiem
+ Saskarné izvélieties darba sak3anas pogu

H Parskatiet un eksportgjiet rezultatus

lznemiet paligmaterialus:

« lznemiet amplifikacijas plates no analttiska modula
* lznemiet tuk3as kontroles kasetes

* |ztukSojiet cieto atkritumu konteineri

* lztukSojiet Skidro atkritumu konteineri
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cobas® MPX

Rezultati

Sistéma cobas® 6800/8800 automatiski vienlaicigi nosaka un atskir paraugu un kontrolu HIV RNS, HCV RNS
un HBV DNS.

Kvalitates kontrole un rezultatu derigums

¢ Viena negativa kontrole [(—) C] un tris pozitivas kontroles [MPX M (+) C, MPX O (+) C un MPX 2 (+) C]
tiek apstradatas ar katru partiju.

e Lai parliecinatos par partijas derigumu, cobas® 6800/8800 programmatiira un/vai atskaité parbaudiet
karodzinus un ar tiem saistitos rezultatus.

e Partija ir deriga, ja neviena no Cetram kontrolém nav karodzinu.

cobas® 6800/8800 programma automatiski nosaka nederigus rezultatus, pamatojoties uz negativo un pozitivo
kontrolu kladam.

Kontroles karodzini

9. tabula. Kontroles karodzini negativajam un pozitivajam kontrolém

Negativa kontrole Karodzin§ Rezultats Interpretacija

(-C Q02 Invalid Visai partijai tiek pieSkirts rezultats “nederiga”, ja (-) C rezultats ir nederigs.

Pozitiva kontrole = Karodzin$ Rezultats Interpretacija

MPXM (+) C Q02 Invalid Visai partijai tiek pieskirts rezultats “nederiga”, ja MPX M (+) C rezultats ir
nederigs.

MPX O (+) C Q02 Invalid Visai partijai tiek pieSkirts rezultats “nederiga”, ja MPX O (+) C rezultats ir
nederigs.

MPX 2 (+) C Q02 Invalid Visai partijai tiek pieSkirts rezultats “nederiga”, ja MPX 2 (+) C rezultats ir
nederigs.

Ja partija ir nederiga, atkartojiet visas partijas testéSanu ar paraugiem un kontrolém.
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cobas® MPX

Rezultatu interpretacija

Lai noteiktu, vai partija ir deriga, cobas® 6800/8800 programmatira un/vai atskaité parbaudiet karodzinus
katram atseviskam paraugam. Rezultatu interpretacija paradita talak.

e Deriga partija var bat gan derigi, gan nederigi donoru paraugu rezultati atkaribad no karodziniem, ko
ieguvusi atseviski paraugi.

e Paraugu rezultati ir derigi tikai tad, ja ir derigas atbilsto$as partijas attiecigas pozitivas kontroles un
negativas kontroles.

Katram paraugam vienlaicigi tiek mértti ¢etri parametri: HIV, HCV, HBV un iek$€ja kontrole. Programmatra
zino cobas® MPX testa paraugu beigu rezultatus. Turklat papildus kopéjiem rezultatiem cobas® 6800/8800
programmattra paradis atseviSkus mérka rezultatus, kuru interpretacija aprakstita talak.

10. tabula. Mérka rezultati atsevisku mérka rezultatu interpretésanai

Mérka rezultati Interpretacija

HIV Non-Reactive Nav noteikts mérka signals HIV un IC signalam.

HIV Reactive Merka signals HIV un IC signalam var bat noteikts un var nebat noteikts.
HCV Non-Reactive Nav noteikts mérka signals HCV un IC signalam.

HCV Reactive Mérka signals HCV un IC signalam var bt noteikts un var nebat noteikts.
HBV Non-Reactive Nav noteikts mérka signals HBV un IC signalam.

HBV Reactive Mérka signals HBV un IC signalam var bat noteikts un var nebdt noteikts.
Invalid Mérka un iek3gjas kontroles signals nav noteikts.

AtseviSku paraugu testéSanas atkartoSana

Paraugu stobrini ar gala rezultatu “Nederigs” vienam mérkim ir atkartoti japarbauda neatkarigi no ta, ka citiem
mérkiem ir derigi rezultati.

Procediiras ierobezojumi

e cobas®MPX tests ir novértéts lietodanai tikai kopa ar cobas® MPX kontroles komplektu, cobas® NHP
negativas kontroles komplektu, cobas omni MGP reagentu, cobas omni lizes reagentu, cobas omni
paraugu at$kaiditaju un cobas omni mazgasanas reagentu lieto$anai ar sisttmu cobas® 6800/8800.

e Rezultatu ticamiba ir atkariga no pareizas paraugu nemsanas, glabaSanas un apstrades.
Neizmantojiet Saja testa plazmu ar heparinu, jo ir pieradits, ka heparins inhibé PKR.

e HIV-1 M grupas RNS, HIV-1 O grupas RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS un HBV DNS noteik§ana ir atkariga
no parauga klatesoSo virusu dalinu skaita, un to var ietekmét parauga nems8ana, glabasana un
apstrade, ar pacientiem saisttti faktori (pieméram, vecums, simptomu esamiba) un/vai inficéSanas
stadija un pdla lielums.

o Lai gan reti, tomér mutacijas labi saglabatos virusu genomu regionos, ko parbauda cobas® MPX tests,
var ietekmét praimeru un/vai zonzu saistiSanos, kas izraisa virusu klatbatnes noteikSanas kladu.

e Ta ka starp tehnologijam ir raksturigas atSkiribas, lietotajiem laboratorija ieteicams veikt metodes
korelacijas izpéti pirms parejas no vienas tehnologijas uz citu, lai noteiktu tehnologiju atSkiribas.
Lietotajiem jaievéro vinu specifiskas politikas/proceduras.
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Nekliniska veiktspéja: novertejums

Galvenie veiktspéjas raditaji
Dzivu donoru paraugi

NoteikSanas ierobezojums (LoD)

PVO starptautiskie standarti / Roche primarie standarti

cobas® MPX testa HIV-1 M grupas RNS, HIV-1 O grupas RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS un HBV DNS
noteik8anas ierobezojumi (limits of detection, LoD) tika noteikti, izmantojot talak noraditos standartus.

e PVO 3. starptautiskais HIV-1 M grupas RNS standarts (NIBSC kods 10/152)
e PVO starptautiskais HIV-2 RNS standarts (NIBSC kods 08/150)%°

¢ Roche primarie HIV-1 O grupas RNS standarti

e PVO 2. starptautiskais HCV RNS standarts (NIBSC kods 96/798)

e PVO 3. starptautiskais HBV DNS standarts (NIBSC kods 10/264)

Paslaik nav pieejams starptautisks HIV-1 O grupas RNS standarts. Roche HIV-1 O grupas RNS standarts ir
izsekojams ar CBER HIV-1 apakstipa RNS atsauces panela Nr. 1 partiju Nr. 01. Roche primarie HIV-1

O grupas RNS standarti ir atvasinati no komerciali pieejamam virusu kultdru bankam, P/N 2420 (kat.

Nr. 500493, SeraCare Life Sciences).

PVO starptautiskajiem HIV-1 M grupas, HCV un HBV, HIV-2 un Roche primarajiem HIV-1 O grupas
standartiem 3 neatkarigas katra virusa standarta atSkaidiSanas sérijas ar apvienotu preparatu ar HIV-1

M grupas, HCV, HBV elementiem un atseviSku HIV-1 O grupas un HIV-2 preparatu elementiem tika
sagatavotas ar normalu, pret virusiem negativu (HIV, HBV un HCV) cilvéka EDTA plazmu. Katra atSkaidijuma
sérija tika parbaudita, izmantojot 3 dazadas cobas® MPX testa komplektu partijas ar aptuveni

63 atkartojumiem partija, kopa aptuveni 189 atkartojumiem uz koncentraciju. PVO starptautiskajam HIV-2
standartam tika parbaudtti 33 atkartojumi partija no 3 neatkarigiem atSkaidijumiem un 3 reagentu partijam,
kopa 99 atkartojumi uz koncentraciju. Katram virusam apkopoti atSkaidi§anas sériju un reagentu partiju dati
tika izmantoti 95% PROBIT analizé (11. tabula) un 50% PROBIT analizé (12. tabula), lai novertétu LoD, ka art
95% ticamibas intervala apak$&jo un augs$éjo robezu. LoD pétijumos novérotie reagétspéjas raditaji katram
virusam ir apkopoti Seit: 13. tabula—17. tabula.
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cobas® MPX

11. tabula. 95% PROBIT analizes rezultati LoD datiem, kas iegdti ar virusu standartiem EDTA plazma un seruma

Apakséjais 95% Augseéjais 95%
Matricas Analits Mérvienibas LoD ticamibas ticamibas
ierobezojums ierobezojums
HIV-1 M grupa IU/ml 25,7 21,1 32,8
HIV-1 O grupa kopijas/ml 8,2 7,0 10,0
EDTA plazma HIV-2 IU/ml 4,0 3,3 5,2
HCV IU/ml 7,0 5,9 8,6
HBV IU/ml 1,4 1,2 1,7
HIV-1 M grupa IU/ml 23,7 20,0 29,1
HIV-1 O grupa kopijas/ml 12,2 10,3 14,9
Serums HIV-2 1U/ml 4.4 3,5 58
HCV IU/ml 8,1 6,8 10,1
HBV IU/ml 1,3 1,1 1,5

12. tabula. 50% PROBIT analizes rezultati LoD datiem, kas iegdti ar virusu standartiem EDTA plazma un seruma

HIV-1 M grupa IU/ml 3,8 3,4 4,3

HIV-1 O grupa kopijas/ml 1,7 1,5 1,9

EDTA plazma HIV-2 IU/ml 0,9 0,8 1,1
HCV IU/ml 1,3 1,1 1,4

HBV IU/ml 0,3 0,3 0,3

HIV-1 M grupa IU/ml 4,6 4,1 5,1

HIV-1 O grupa kopijas/ml 2,5 2,2 2,7

Serums HIV-2 1U/ml 0,9 0,8 1,1
HCV IU/ml 1,4 1,3 1,6

HBV IU/ml 0,3 0,3 0,3
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13. tabula. Reagétspéjas raditaju apkopojums par HIV-1 M grupu EDTA plazma un seruma

95% apakseja

Matricas Il(-lc:\;:erh\ntr%:;jr;a(sIUR/r':\Is) Reakciju skaits atkEEt;c:Egmu Reakciju % ti(;ca)bm:;)aas

(vienpuséja)

30 186 188 98,9% 96,7%

15 170 189 89,9% 85,6%

EDTA plazma 7,5 124 189 65,6% 59,5%

4,5 96 189 50,8% 44,6%

1,5 50 189 26,5% 21,2%

30 186 189 98,4% 95,9%

15 170 189 89,9% 85,6%

Serums 7,5 123 189 65,1% 59,0%

4,5 85 189 45,0% 38,8%

1,5 31 189 16,4% 12,1%

14. tabula. Reagétspéjas raditaju apkopojums par HIV-1 O grupu EDTA plazma un seruma

HIV-1 O grupas RNS Derigu 9%% apakiaja

Matricas koncg_ntrécija Reakciju skaits atkérto_jumu Reakciju % robeza
(kopijas/ml) skaits (vienpuséja)

18 187 187 100,0% 98,4%

9 181 187 96,8% 93,8%

EDTA plazma 4,5 162 189 85,7% 80,8%

2,7 117 189 61,9% 55,7%

0,9 57 189 30,2% 24, 7%

18 186 187 99,5% 97,5%

9 173 188 92,0% 88,0%

Serums 4,5 142 189 75,1% 69,4%

2,7 79 189 41,8% 35,8%

0,9 39 189 20,6% 15,9%
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15. tabula. Reagétspéjas raditaju apkopojums par HIV-2 EDTA plazma un seruma

HIV-2 RNS Derigu 95% apakseja
Matricas koncentracija (IU/ml) Reakciju skaits atkartojumu Reakciju % ticamibas robeza
) skaits (vienpuséja)
10 98 98 100,0% 97,0%
5 98 99 99,0% 95,3%
EDTA plazma 2,5 80 98 81,6% 74,0%
1,5 71 99 71,7% 63,3%
0,5 26 99 26,3% 19,1%
10 98 98 100,0% 97,0%
5 98 99 99,0% 95,3%
Serums 2,5 81 99 81,8% 74,2%
1,5 63 98 64,3% 55,6%
0,5 28 98 28,6% 21,1%

16. tabula. Readétspéjas raditaju apkopojums par HCV EDTA plazma un seruma

Derigu 95% apgkééjé
Matricas konceig-\élcliajgs(lu /mi) Reakciju skaits atki;t;jtl;mu Reakciju % t'::?;g:s
(vienpuséja)
12 187 188 99,5% 97,5%
6 178 189 94,2% 90,6%
EDTA plazma 3 148 189 78,3% 72,8%
1,8 112 189 59,3% 53,0%
0,6 50 189 26,5% 21,2%
12 186 189 98,4% 95,9%
6 173 189 91,5% 87,4%
Serums 3 139 189 73,5% 67,7%
1,8 112 189 59,3% 53,0%
0,6 41 189 21,7% 16,9%
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17. tabula. Reagétspéjas raditaju apkopojums par HBV EDTA plazma un seruma

. HBV DNS — Derigu ; _95% apakséja
Matricas koncentracija (IU/ml) Reakciju skaits atkarto_jumu Reakciju % tlcar_mbas r<_>_beza
skaits (vienpuséja)
3,40 188 188 100,0% 98,4%
1,70 184 189 97,4% 94,5%
EDTA plazma 0,85 165 189 87,3% 82,6%
0,51 126 189 66,7% 60,6%
0,17 58 189 30,7% 25,2%
3,40 189 189 100,0% 98,4%
1,70 184 189 97,4% 94,5%
Serums 0,85 166 189 87,8% 83,2%
0,51 140 189 74,1% 68,3%
0,17 52 189 27,5% 22,2%
Reproducéjamiba

cobas® MPX testa reproducéjamiba sistéma cobas® 6800/8800 tika noteikta, izmantojot talak noraditos
standartus.

¢ Roche HIV-1 M grupas, HCV un HBV sekundarie standarti
¢ Roche HIV-1 O grupas un HIV-2 priméarie standarti.

Sis pétijums sastavéja no 3 panelu testéSanas ar apvienotu preparatu ar HIV-1 M grupas, HCV un HBV
elementiem un atseviSkiem HIV-1 O grupas un HIV-2 preparatu elementiem ar aptuvenam koncentracijam, kas
0,5 x, 1 x un 2 x parsniedz cobas® MPX testa LoD katram virusam. Tika parbauditi $adi mainigi komponenti:

e mainiba no dienas uz dienu 3 dienu laik3;
e mainiba no partijas uz partiju, izmantojot 3 dazadas cobas® MPX testa readentu partijas;
e mainiba no méraparata uz méraparatu, izmantojot 3 dazadas sistémas cobas® 8800.

Tika parbaudits aptuveni 21 atkartojums ar katru no 3 paneliem, kopa 63 atkartojumi ar katru reagentu partiju.
Visi derigie reproducéjamibas dati tika izvertéti, aprekinot reaktivu testu rezultatu procentualo lielumu katra
koncentracijas limenT visiem mainigajiem komponentiem.

Katra reagétspéjas raditaja divpuséjas 95% ticamibas intervala ierobezojums tika aprékinats katram no trim
HIV-1 M grupas, HIV-1 O grupas, HIV-2, HCV un HBV limenim, testus veicot 3 dienas ar 3 reagentu partijam
un 3 sisttmam cobas® 8800. cobas® MPX tests ir reproducéjams vairakas dienas, ar vairakam reagentu
partijam un ar vairakiem mérinstrumentiem. Rezultati reagentu mainibai no partijas uz partiju ir apkopoti Seit:
18. tabula.
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18. tabula. Kopsavilkums cobas® MPX testa reproduc&jamibai ar reagentiem no dazadam partijam

] _ .| Reagenta Reakclju% — 95%ficamibas =~ 95% ticamibas
Analits Koncentracija . (reaktivi/derigi intervala apakseéjais intervala augseéjais
partija atkartojumi) ierobezojums ierobezojums
1 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
2x LoD 2 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
1 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
HIV-1 M grupa 1 x LoD 2 98,4% (62/63) 91,5% 100,0%
3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
1 85,7% (54/63) 74,6% 93,3%
0,5 x LoD 2 95,2% (60/63) 86,7% 99,0%
3 92,1% (58/63) 82,4% 97,4%
1 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
2x LoD 2 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
1 92,1% (58/63) 82,4% 97,4%
HIV-1 O grupa 1 x LoD 2 93,7% (59/63) 84,5% 98,2%
3 93,7% (59/63) 84,5% 98,2%
1 74,6% (47/63) 62,1% 84,7%
0,5 x LoD 2 76,2% (48/63) 63,8% 86,0%
3 74,6% (47/63) 62,1% 84,7%
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Reakciju %

95% ticamibas

95% ticamibas

Analits Koncentracija Reagt_a_n ta (reaktivi/derigi intervala apaksejais intervala augseéjais
partija atkartojumi) ierobezojums ierobezojums
1 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
2x LoD 2 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
3 98,4% (62/63) 91,5% 100,0%
1 82,5% (52/63) 70,9% 90,9%
HIV-2 1 x LoD 2 93,7% (59/63) 84,5% 98,2%
3 87,3% (55/63) 76,5% 94,4%
1 74,6% (47/63) 62,1% 84,7%
0,5 x LoD 2 71,4% (45/63) 58,7% 82,1%
3 73,0% (46/63) 60,3% 83,4%
1 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
2 x LoD 2 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
1 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
HCV 1 x LoD 2 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
3 98,4% (62/63) 91,5% 100,0%
1 77,8% (49/63) 65,5% 87,3%
0,5 x LoD 2 98,4% (62/63) 91,5% 100,0%
3 93,7% (59/63) 84,5% 98,2%
1 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
2 x LoD 2 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
1 90,5% (57/63) 80,4% 96,4%
HBV 1 x LoD 2 90,5% (57/63) 80,4% 96,4%
3 93,7% (59/63) 84,5% 98,2%
1 84,1% (53/63) 72,7% 92,1%
0,5 x LoD 2 76,2% (48/63) 63,8% 86,0%
3 77,8% (49/63) 65,5% 87,3%
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Genotipa parbaude

cobas® MPX testa veiktspéja HIV-1 M grupas (A-H, J, K, BF, BG) un cirkuléjoSo rekombinanto formu
(CRFO1_AE un CRF02_AG), HIV-1 O grupas, HIV-1 N grupas apakstipu un HIV-2 (A un B) apakstipu,
HCV (1-6) genotipu un HBV (A-H un pirms-serdes mutanti) genotipu noteikSana tika noteikta, parbaudot
unikalus kliniskos paraugus un/vai kultru, kas izoléta no katra apakstipa vai genotipa, kas uzskaitits Seit:

19. tabula—23. tabula.

HIV-1 M grupa

Kopa 115 unikali HIV-1 M grupas kltniskie paraugi ar zinamu HIV-1 apakstipu tika kvantificéti noteiktas HIV-1
koncentracijas, izmantojot COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan® HIV-1 testu, v2.0. Visi 115 paraugi tika
parbauditi péc atSkaidiSanas ar normalu, pret virusiem negativu (HIV, HCV un HBV) cilvéka EDTA plazmu lidz
cobas® MPX testa 5 x LoD, no kuriem 102 paraugi tika parbauditi arT neatskaidtti. Visi 115 kliniskie paraugi ar
zindmiem apakstipiem tika noteikti neatSkaidita veida un/vai pie 5 x LoD (19. tabula).

19. tabula. HIV-1 M grupas kliniskie paraugi

Apakstips

Reakciju %

(reaktivie/parbauditie paraugi)

neatSkaiditi

Reakciju %

(reaktivie/parbauditie paraugi)
atSkaiditi Iidz 5 x LoD

A

100,0% (12/12

100,0% (12/12)

CRF01_AE

100,0% (12/12

100,0% (12/12)

CRFO02_AG

100,0% (12/12

100,0% (12/12)

B

100,0% (11/11

100,0% (11/11)

100,0% (12/12)

100,0% (11/11

100,0% (11/11)

100,0% (10/10

100,0% (10/10)

100,0% (12/12

100,0% (12/12)

I ®O|mM OO

)
)
)
)
100,0% (12/12)
)
)
)
)

100,0% (10/10

100,0% (10/10)

*

Nav testéts

100% (3/3)

BG

*

Nav testéts

100% (4/4)

Nav testéts*

100% (2/2)

K

Nav testéts*

100% (4/4)

*Nepietiekams tilpums, lai testétu neatskaidttu
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HIV-1 O grupa un HIV-1 N grupa

Kopa 7 HIV-1 O grupas un 2 HIV-1 N grupas kultiras izolati tika parbauditi péc logaritmisku atSkaidijumu
sagatavoS$anas normala, pret virusiem negativa (HIV, HCV un HBV) cilvéka EDTA plazma. HIV-1 O grupas
izolatiem kopa 28 atkartojumi ar 7 izolatiem tika parbaudtti, katram atSkaidijumam izmantojot 4 atkartojumus.
HIV-1 N grupas izolatiem tika parbaudtti divi izolati. Kopa vienam izolatam tika parbauditi 4 atkartojumi ar
atSkaidijumu no 1:1,00E+02 Iidz 1:1,00E+03 un otram izolatam tika parbaudits 1 atkartojums ar atSkaidijumu
1:1,00E+04. HIV-1 O grupas kultiras izolati tika noteikti [1dzi atSkaidijumam 1:1,00E+07 un N grupas kulttras
izolati tika noteikti [Tdz atSkaidijumam 1:1,00E+04 (20. tabula).

20. tabula. HIV-1 O grupas un HIV-1 N grupas kultdru izolati

Parauga Reakciju % (parbauditie reaktivie/derigie atkartojumi)

atSkaidijums HIV-1 O grupa HIV-1 N grupa
1:1,00E+02 100,0% (28/28) 100,0% (4/4)
1:1,00E+03 100,0% (28/28) 100,0% (4/4)
1:1,00E+04 89,3% (25/28) 20% (1/5)
1:1,00E+05 71,4% (20/28) 0,0% (0/4)
1:1,00E+06 71,4% (20/28) 0,0% (0/4)
1:1,00E+07 71,4% (20/28) 0,0% (0/4)
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HIV-2

Kopa 5 HIV-2 A (4) un B (1) apakstipu kultdras izolati tika parbaudtti péc logaritmisku atSkaidijumu
sagatavoS$anas normala, pret virusiem negativa (HIV, HCV un HBV) cilvéka EDTA plazma. A apakstipam kopa
tika parbauditi 16 atkartojumi 4 izolatiem. Vienam B apakstipa izolatam kopa katram atSkaidijumam tika
parbauditi 4 atkartojumi. Kopa art 11 HIV-2 A (5) un B (6) apakatipu kliniskie paraugi tika parbauditi péc
logaritmisku atSkaidTjumu sagatavoSanas normala, pret virusiem negativa cilvéka EDTA plazma. A apakstipam
kopa 20 atkartojumi ar 5 kliniskajiem paraugiem un B apakStipam kopa 24 atkartojumi ar 6 kliniskajiem
paraugiem tika parbauditi, katram at$kaidijumam izmantojot 4 atkartojumus. Ar cobas® MPX testu tika noteikti
visi kultlras izolati. Kliniskajos paraugos A un B apakstips tika noteikts ar cobas® MPX testu ar at$kaidijumu
l1dz 1:1,00E+03. Rezultati ir apkopoti Seit: 21. tabula.

21. tabula. HIV-2 kultGras izolati un kimniskie paraugi

Reakciju % (parbauditie reaktivie/derigie atkartojumi)
Parauga Kultiras izolats Kliniskais paraugs
atSkaidijums

A apakstips B apakstips A apakstips B apakstips
1:1,00E+02 100,0% (16/16) 100,0% (4/4) 100,0% (20/20) 100,0% (24/24)
1:1,00E+03 100,0% (16/16) 100,0% (4/4) 65,0% (13/20) 50,0% (12/24)
1:1,00E+04 100,0% (15/15) 100,0% (4/4) 25,0% (5/20) 0,0% (0/24)
1:1,00E+05 100,0% (16/16) 100,0% (4/4) 5,0% (1/20) 0,0% (0/24)
1:1,00E+06 100,0% (16/16) 100,0% (4/4) 0,0% (0/20) 0,0% (0/24)
1:1,00E+07 81,2% (13/16) 0% (0/4) 0,0% (0/20) 0,0% (0/24)
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HCV

Kopa 96 unikali HCV klmiskie paraugi ar zinamu HCV genotipu tika kvantificéti noteiktas HCV koncentracijas,
izmantojot COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan® HCV testu, v2.0. Visi 96 HCV kliniskie paraugi ar zinamiem
genotipiem tika parbaudtti péc atSkaidiSanas ar normalu, pret virusiem negativu (HIV, HCV un HBV) cilvéka
EDTA plazmu koncentracija Iidz 5 x LoD ar cobas® MPX testu. 95 paraugi no tiem tika parbauditi art
neatSkaiditi. Visi paraugi tika parbaudtti ar vienu atkartojumu. Visi 96 HCV pozitivie kliniskie paraugi tika
noteikti neatSkaiditi un/vai atSkaiditi atbilstosi Seit apkopotajai informacijai: 22. tabula.

22. tabula. HCV kliniskie paraugi

Genotips Reakciju % Reakciju %
(reaktivie/parbauditie paraugi) (reaktivie/parbauditie paraugi)
neatSkaiditi atSkaiditi Iidz 5 x LoD

1a 100,0% (9/9) 100,0% (9/9)
1b 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)
1 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)
2b 100,0% (1/1) 100,0% (1/1)
2 100,0% (13/13) 100,0% (13/13)
3a 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)
3 100,0% (1/1) 100,0% (1/1)
4 100,0% (13/13) 100,0% (13/13)
5a 100,0% (10/10) 100,0% (10/10)
5 100,0% (2/2) 100,0% (2/2)
6 100,0% (10/10) 100,0% (11/11)
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HBV

Kopa 94 unikali HBV kliniskie paraugi ar zinamu HBV genotipu un pirms-serdes mutanti tika kvantificéti
noteiktds HBV koncentracijas, izmantojot COBAS® AmpliPrep/COBAS® TagMan® HBV testu. Visi 94 HBV
klniskie paraugi ar zinamiem genotipiem tika parbauditi neatSkaiditi un/vai atSkaiditi ar normalu, pret virusiem
negativu (HIV, HCV un HBV) EDTA plazmu koncentracija Iidz 5 x LoD ar cobas® MPX testu. Visi paraugi tika
parbaudtti ar vienu atkartojumu. Visi 94 HBV pozitivie kiiniskie paraugi tika noteikti neatSkaiditi un/vai atSkaiditi
atbilstoSi Seit apkopotajai informacijai: 23. tabula.

23. tabula. HBV kliniskie paraugi

Genotips Reakciju % Reakciju %
(reaktivie/parbauditie paraugi) (reaktivie/parbauditie paraugi)
neatSkaiditi atSkaiditi Iidz 5 x LoD
A 100,0% (15/15) 100,0% (15/15)
B 100,0% (12/12) 100,0% (11/11)
C 100,0% (10/10) 100,0% (9/9)
D 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)
E 100,0% (12/12) 100,0% (11/11)
F 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)
G Nav testéts* 100% (1/1)
H 100,0% (8/8) 100,0% (8/8)
Pirms-serdes mutants 100,0% (12/12) 100,0% (12/12)

*Nepietiekams tilpums, lai testétu neatSkaiditu

08092613001-04LV

Doc Rev. 4.0 (Mfg-US)

33



cobas® MPX

Serokonversijas paneli

cobas® MPX testa veiktspéja tika novértéta, izmantojot komerciali pieejamus HIV-1 M grupas, HCV un HBV
serokonversijas panelus. cobas® MPX testa rezultati tika salidzinati ar to pasu panelu testéSanas rezultatiem,
kas iegati ar Partikas un za|u parvaldes (FDA) licencétu cobas® TaqScreen MPX testu sisttma cobas s 201.
Turklat katram mérkim tika salidzinats cobas® MPX tests un CE-IVD, un Partikas un zalu parvaldes (FDA)
licencéts serologijas tests.

HIV-1 M grupas serokonversijas paneli

Tika izmantoti desmit komerciali pieejami serokonversijas paneli. Katrs panela elements tika parbaudits
neatskaidits un atSkaidits attieciba 1:6 un 1:96, lai simulétu palu testéSanu, parbaudot ar cobas® MPX un
cobas® TaqScreen MPX testu. cobas® MPX testa rezultati tika salidzinati ar rezultatiem, kas iegati ar cobas®
TaqScreen MPX testu, un rezultatiem, kas ieguti ar CE-IVD un Partikas un zalu parvaldes (FDA) licencétiem
HIV serologijas testiem (neatSkaiditiem paraugiem). Kopéjie veiktspéjas rezultati ir paraditi Seit: 24. tabula.

24. tabula. cobas® MPX testa veiktspéja, parbaudot HIV serokonversijas pane|us

Dienas, par kuram noteikts atrak neka ar HIV antivielu/antigénu vai HIV RNS
Abbott ARCHITECT HIV Abbott PRISM HIV Ag/Ab cobas® TagScreen MPX
HIV serokonversijas Ag/Ab Combo: neatskaiditi Combo: neatSkaiditi tests: neatSkaiditi, 1:6, 1:96
paneli Dienas, par kuram noteikts atrak ar cobas® MPX
éE:?thi 1:6 | 1:96 élhsl:?;{ti 1:6 | 1:96 é';:f‘;;ﬁ 1:6 | 1:96
1 3 3 3 3 0 0 0
2 7 2 12 7 5 0 0
3 7 5 5 7 5 5 2 0 0
4 15 15 8 15 15 8 0 0 0
5 7 7 7 7 7 0 0 2
6 10 3 3 10 3 3 2 0 0
7 9 9 7 9 9 7 0 0 0
8 11 11 9 11 11 9 0 0 0
9 2 2 2 2 2 2 0 0 0
10 7 7 7 7 7 7 0 0 2
Minimums 2 2 2 2 2 2 0 0 0
Vidéjais 7,8 6,4 5,3 8,3 6,9 5,8 0,9 0 0,4
Maksimums 15 15 15 15 15 9 5 0 2
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HCV serokonversijas paneli

Tika izmantoti desmit komerciali pieejami serokonversijas paneli. Katrs panela elements tika parbaudits
neatSkaidits un atSkaidits attieciba 1:6 un 1:96, lai simulétu palu testéSanu, parbaudot ar cobas® MPX un
cobas® TaqScreen MPX testu. cobas® MPX testa rezultati tika salidzinati ar rezultatiem, kas iegati ar cobas®
TagScreen MPX testu, un rezultatiem, kas iegtti ar CE-IVD un Partikas un zalu parvaldes (FDA) licencétiem
HCV serologijas testiem (neatSkaiditiem paraugiem). Kopéjie veiktsp&jas rezultati ir paraditi Seit: 25. tabula.

25. tabula. cobas® MPX testa veiktspéja, testéjot HCV serokonversijas panelus

Dienas, par kuram noteikts atrak neka ar HCV antivielu/antigénu vai HCV RNS

ORTHO HCV ELISA testa
sistémas versija 3.0:

Abbott PRISM HCV:
neatSkaiditi

cobas® TaqScreen MPX
tests: neatSkaiditi, 1:6,

HCV serokonversijas neatskaiditi 1:96
paneli
’ Dienas, par kuram noteikts atrak ar cobas® MPX
§';:f‘;{ti 1:6 | 1:96 ét(':i“‘dti'ﬁ 1:6 | 1:96 §'|::ia;;ti 1:6 | 1:96
1 13 13 13 13 13 13 0 0 0
2 23 23 23 23 23 23 0 0 0
3 33 33 33 33 33 33 -6 0 0
4 32 32 32 32 32 32 0 0 0
5 38 38 38 38 38 38 —24** 0 0
6 34 34 34 34 34 34 0 0 0
7* 11 11 11 11 11 11 0 0 0
8 65 65 65 65 65 65 0 0 0
9* 13 13 13 16 16 16 0 0 0
10* 21 21 21 21 21 21 0 0 0
Minimums 13 13 13 13 13 13 -24 0 0
Videjais ar iznémumiem* 34 34. 34 34 34 34 -3 0 0
Maksimums 65 65 65 65 65 65 0 0 0

*Paneli, kuri bija pastavigi reaktivi ar cobas® MPX testu, sakot ar pirmo testu, tika izslégti no kopé&jiem minimala, vidéja un maksimala
dienu skaita aprékiniem atrakai noteik3anai, salidzinot ar HCV antivielu.
**24 dienu intervals starp secigdm paraugu nemsanam.
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HBV serokonversijas paneli

Tika izmantoti desmit komerciali pieejami serokonversijas paneli. Katrs panela elements tika parbaudits
neatSkaidits un atSkaidits attieciba 1:6 un 1:96, lai simulétu palu testéSanu, parbaudot ar cobas® MPX un
cobas® TaqScreen MPX testu. cobas® MPX testa rezultati tika salidzinati ar rezultatiem, kas iegati ar cobas®
TagScreen MPX testu, un rezultatiem no CE-IVD un Partikas un zalu parvaldes (FDA) licencéta HBV
serologijas testiem (neatSkaiditiem paraugiem). Kopéjie veiktspéjas rezultati ir paraditi Seit: 26. tabula.

26. tabula. cobas® MPX testa veiktspéja, testéjot HBV serokonversijas panelus

Dienas, par kuram noteikts atrak neka ar HBsAg vai HBV DNS
toote sistomas 3 versie: | ADDOttPRISM HBsag: | G2Ce” CEIE D WX
HBV serokonversijas neatSkaiditi neatSkaiditi 1:96
paneli
’ Dienas, par kuram noteikts atrak ar cobas® MPX

§';:f‘;{ti 1:6 | 1:96 ét(':i“‘dti'ﬁ 1:6 | 1:96 §'|::ia;;ti 1:6 | 1:96

1 36 19 7 29 12 0 17 0 0

2 19 11 7 8 0 -4* 0 -3 0

3 24 24 0 24 24 0 -7 7 0

4 17 17 0 0 0 -17* 0 0 0

5 30 30 9 28 28 7 0 0 7

6 28 28 17 18 18 7 -8 4 10

7 16 13 5 11 8 0 9 0 5

8 30 28 14 0 -2* -16* 2 12 0

9 24 24 13 17 17 6 0 2 6

10 38 42 27 29 33 18 -4 15 3

Minimums 16 11 0 0 -2 -17 -8 -3 0

Vid&jais 26,2 23,6 9,9 16,4 13,8 0,1 0,9 3,7 3,1

Maksimums 38 42 27 29 33 18 17 15 10

*Atskaiditiem panela elementiem bija zema HBV DNS koncentracija, kas ar cobas® MPX testu tika noteikta vélak neka izmantojot
serologiju; 0,6 IU/ml 2. panell pie atSkaidijuma 1:96, 2,0 IU/ml 4. panell pie atSkaidljuma 1:96 (k& arT netipiski atrs, bet zems S/Co
serologijas rezultats), nav noteikts 8. paneli pie atdkaidijuma 1:6 un 0,5 IU/ml 8. paneli pie at3kaidijuma 1:96, paradot cobas® MPX

testa NAT konversiju, izmantojot citu NAT kvantitativo analizi.
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Analitiskais specifiskums

cobas® MPX testa analitiskais specifiskums tika novértéts uz krustenisko reagétspéju ar 25 mikroorganismiem
pie 106 dalinam, kopijam vai PFU/ml, kas ietvéra 18 virusu izolatus, 6 baktériju celmus un 1 rauga izolatu

(27. tabula). Mikroorganismi tika pievienoti normalai, pret virusiem negativai (HIV, HCV un HBV) cilvéka
EDTA plazmai, un katrs viruss tika parbaudits ar cobas® MPX testu ar HIV-1 M grupas, HCV, HBV (apvienots
preparats), HIV-1 O grupas un HIV-2 virusu, tos pievienojot l1dz aptuvenai koncentracijai 3 x LoD, ka arT bez
tiem. Parbauditajiem mikroorganismiem nebija krusteniskas reakcijas, un tie netraucéja cobas® MPX testa.

27. tabula. Mikroorganismi, kam parbaudits analitiskais specifiskums

Virusi

Flavivirusi

Baktérijas

Raugs

Adenoviruss 5

Citamegaloviruss

EpSteina-Barra viruss
Herpes Simplex virusa 1 tips
Herpes Simplex virusa 2 tips
A hepatita viruss

E hepatita viruss

G hepatita viruss

Cilvéka T $inu limfotropa virusa | tips

Cilvéka T $anu limfotropa virusa Il tips

Cilvéka Herpes viruss 6
A tipa gripas viruss
Parvoviruss B19
Cikungunjas viruss

Varicella Zoster viruss

Rietumnilas viruss

Denges virusa
1. tips

Usutu viruss

Escherichia coli

Propionibacterium acnes

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus viridans

Staphylococcus haemolyticus

Candida albicans

Katrs viruss tika parbaudits ar cobas® MPX testu, parbaudot plazmas paraugu no katras slimibas (28. tabula)
ar HIV-1 M grupas, HCV, HBV (apvienots preparats), HIV-1 O grupas un HIV-2, tos pievienojot [1dz aptuvenai
koncentracijai 3 x LoD, ka arT bez tiem. Stm slimibu stadijam nebija krusteniskas reakcijas, un tas netraucéja

cobas® MPX testa.

28. tabula. Slimibu paraugi, kam parbaudrits analttiskais specifiskums

Slimiba

Adenovirusa 5. tips
Citamegaloviruss
Denges viruss

Epsteina-Barra viruss

Herpes Simplex virusa 1. tips
Herpes Simplex virusa 2 tips
A hepatita viruss

E hepatita viruss

Parvoviruss B19

Rietumnilas viruss

Cilvéka T sdnu limfotropa virusa | tips

Cilvéka T sanu limfotropa virusa Il tips
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Analitiskais specifiskums — traucejosas vielas

Endogénas traucéjosas vielas

Plazmas paraugi, kuriem ir parmérigi augsts trigliceridu (Iidz 33,2 g/l), hemoglobina (Iidz 2 g/l), nekonjugéta
bilirubtna (Iidz 0,236 g/I), albumina (Iidz 60 g/l) un cilvéku DNS (Iidz 0,002 g/l) limenis, tika parbaudtti ar
cobas® MPX testu uz HIV1 M grupas, HCV, HBV (apvienots preparats), HIV-1 O grupas un HIV-2 virusu, tos
pievienojot ITdz koncentracijai 3 x LoD, ka arT bez tiem. Sis endogénas vielas paraugos neietekméja cobas®
MPX testa jutigumu un specifiskumu.

Eksogénas traucéjosas vielas

Normali, pret virusiem negativi (HIV, HCV un HBV) cilvéka EDTA plazmas paraugi, kas saturéja parmérigi
augstas zalu koncentracijas (29. tabula), tika parbauditi ar cobas® MPX testu ar HIV-1 M grupas, HCV, HBV
(apvienots preparats), HIV-1 O grupas un HIV-2, tos pievienojot I1dz aptuvenai koncentracijai 3 x LoD, ka arT
bez tiem. Sis eksogénas vielas neietekmé&ja cobas® MPX testa jutigumu un specifiskumu.

29. tabula. Kilinisko paraugu parbaude ar zalém

Parbaudito zalu nosaukums Koncentracija
Acetaminoféns 1324 pmoll/l
Acetilsalicilskabe 3620 pmol/l
Askorbinskabe 342 umol/l
Atorvastatins 600 ug Eq/l
Fluoksetins 11,2 ymol/l
Ibuproféns 2425 pmol/l
Loratadins 0,78 ymol/l
Nadalols 3,88 umol/l
Naprokséns 2170 pmol/l
Paroksetins 3,04 pmol/l
Fenilefrina HCL 491 umol/l
Sertralins 1,96 pmol/l
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Korelacija

cobas® MPX testa veiktspéjas novértéjums, salidzinot ar cobas® TaqScreen MPX testu, v2.0.

cobas® MPX testa un cobas® TaqScreen MPX testa, v2.0 veiktspéja tika salidzinata, izmantojot

100 atseviSkus seropozitivus plazmas paraugus — katru HIV-1 M grupai, HCV un HBV, kuri tika parbauditi
neatskaiditi un atSkaiditi attieciba 1:6. HIV2 tika parbaudits ar 48 seropozitiviem paraugiem, kas bija
neatSkaiditi, un 99 paraugiem, kas atSkaiditi attieciba 1:6, un HIV-1 O grupa tika parbaudita ar

13 seropozitiviem paraugiem, kas atSkaiditi attieciba 1:6. Turklat ar abam metodém tika parbauditi

103 seronegativi neatSkaiditi plazmas paraugi.

Seronegativie paraugi pieradija 100% specifiskumu, ar abam metodém iegustot 103 no 103 rezultatiem bez
reakcijas.

HIV-1 M grupas, HIV-1 O grupas, HIV-2, HCV un HBV pozitiviem paraugiem abas metodes deva saskanotus
rezultatus, pamatojoties uz Maknemara (McNemars) testu, pieradot, ka cobas® MPX testa un cobas®
TaqScreen MPX testa, v2.0 veiktspéja ir vienada (30. tabula un 31. tabula).

30. tabula. Seropozitivo paraugu korelacija (neatSkaiditi)

Metodes Atseviski virusu mérka rezultati
cobas®
TaqScreen cobas® MPX HIV-1 M grupa HBV HCV HIV-2
MPX tests, v2.0
Nereagé Nereagé 0 0 0 4
Reagé Nereagé 0 0 0 4*
Nereagé Reagé 0 0 0 7
Reagé Reagé 100 100 100 33
Kopa 100 100 100 48
Mk ot v

* Cetri neatbilstosi paraugi, kas nereagéja cobas® MPX testa neat$kaidita veida, bija ar titiem zem kvantificé$anas ierobeZojuma
HIV-2 Quant PKR testa (< 100 kopijas/ml, Hopital Bichat-Claude Bernard), un tie nereagéja abos testos pie atSkaidijuma 1:6.
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31. tabula. Seropozitivo paraugu korelacija (atSkaidijums 1: 6)

Metodes Atseviski virusu mérka rezultati
cobas®
TaqScreen MPX cobas® MPX HIV-1 M HBV HCV HIV-2 HIV-1 O
tests, v2.0

Nereagé Nereagé 0 0 0 39 0
Reagé Nereagé 0 0 0 6 0
Nereagé Reagé 0 0 0 8 0
Reagé Reagé 100 100 100 46 13
Kopa 100 100 100 99 13
Ma';gﬁ/rgjgzjt;s;i 8"6‘;’)’““ 1,0 1,0 1,0 0,79 1,0

* Sesi neatbilstosi paraugi nereagéja cobas® MPX testa. Tris no seSiem neatbilsto$ajiem paraugiem, kas nereagéja cobas® MPX testa
pie atSkaidijuma 1:6, bija zem kvantificéSanas ierobezojuma (< 100 kopijas/ml) HIV-2 Quant PKR testa (Hopital Bichat-Claude
Bernard). ArT 3 atlikuSajiem paraugiem bija zemi titri (27,7 IU/ml, zem kvantificédanas Tmena HIV-2 RNS LDT un 150 kopijas/ml
HIV-2 Quant PKR testa) un visi 3 Sie paraugi reagéja abos testos neatSkaidita veida.

Visas sistémas kluda

cobas® MPX testam visas sistémas klidas raditajs tika noteikts, parbaudot 100 atkartojumus ar EDTA plazmu,
kam pievienota vai nu HIV-1 M grupa, HCV, HBV (apvienots preparats), HIV-1 O grupa, vai HIV-2, kopa

300 atkartojumos. Sie paraugi tika parbaudtti pie mérka koncentracijas aptuveni 3 x LoD un tika parbauditi
palos pa vienam (neatSkaiditi). Pétljums tika veikts, izmantojot sisttmu cobas® 8800 ar cobas p 680
meéraparatu (dozeéSana ar pipeti un pula izveide).

Pétijuma rezultatos tika noteikts, ka visi atkartojumi bija reaktivi uz katru mérki, ta rezultata veidojot visas
sistémas kludas raditaju 0%. Divpuséjais 95% tieSais ticamibas intervals bija 0% apaks$é&jai robezai un 1,22%
augséjai robezai [0%: 1,22%].

Krusteniska piesarnosana

cobas® MPX testa krusteniskas piesarnosanas raditajs tika noteikts, parbaudot 240 atkartojumus ar
normaliem, pret virusiem negativiem (HIV, HCV un HBV) cilvéka EDTA plazmas paraugiem un

220 atkartojumus ar augsta titra HBV paraugu ar 1,00E+08 IU/ml. Pétijums tika veikts, izmantojot sistému
cobas® 8800. Kopa tika veiktas 5 parbaudes ar pozitiviem un negativiem paraugiem ar Sahveida konfiguraciju.

Visi 240 atkartojumi ar negativajiem paraugiem nereagéja, ta rezultata ieglstot krusteniska piesarnojuma
raditaju 0%. Divpusé€jais 95% tieSais ticamibas intervals bija 0% apak$€jai robezai un 1,53% augs$éjai robezai
[0%: 1,53%].
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Mirusu personu paraugi

Jutiba

cobas® MPX testa kliniska jutiba uz HIV-1 m grupas RNS, HIV-1 O grupas RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS un
HBV DNS tika izvértéta, parbaudot kopa 60 atseviSkus virusu negativus miruSu personu paraugus, no kuriem
35 atseviski paraugi bija klasificéti ka méreni hemolizéti (no salmu krasas Iidz roza) un 25 atseviski paraugi tika
klasificeti ka stipri hemolizéti (no sarkanas krasas lidz brunai). Papildus tika parbauditi 60 atseviski virusu
negativi dzivu donoru paraugi. Visi mirusu personu un dzivu donoru paraugi tika vienmérigi sadaliti uz

3 reagentu partijam, 5 kltniskajiem paraugiem pievienojot grupas (HIV-1 M, HCV un HBV) ar 12 paraugiem uz
grupu. Katram mirusas personas un dziva donora paraugam tika pievienots tris unikalu klthisko paraugu
apvienots preparats (HIV-1 M grupa, HCV un HBV) vai Roche primarie standarti (atseviski HIV-1 O grupas un
HIV-2 preparati) ar aptuveni 5 x LoD attiecigajam parauga veidam. Katrs miru§as personas paraugs tika
atSkaidits attieciba 1:5,6 ar cobas omni paraugu atSkaiditaju méraparata un tika parbaudits, izmantojot mirusu
personu paraugu parbaudes proceduru.

Visiem miruSu personu un donoru paraugiem bija reagétspéjas raditajs 100% (95% ticamibas intervals: 94,0—
100%). Noveérotais mirusu personu paraugu kliiniskais jutigums bija vienads ar jutigumu, kas noveérots dzivu
donoru paraugiem saskana ar FiSera tieSo testu (Fisher’s Exact Test), un informacija ir apkopota Seit:

32. tabula.

32. tabula. Reagétspéjas raditaju apkopojums mirusu personu un dzivu donoru paraugu EDTA plazma

Mirusas personas paraugs Dziva donora paraugs
Analits Reakciju % Reakciju %
(Reaktivu paraugu skaits / (Reaktivu paraugu skaits /
Parbaudito paraugu skaits) Parbaudito paraugu skaits)
HIV-1 M grupa 100% (60/60) 100% (60/60)
HIV-1 O grupa 100% (60/60) 100% (60/60)
HIV-2 100% (60/60) 100% (60/60)
HCV 100% (60/60) 100% (60/60)
HBV 100% (60/60) 100% (60/60)
FiSera tieSais tests, p vértiba . . . .
(¢.= 0,05) Nav batisku reagétspéjas raditaju atskiribu (p = 1,000)
o=y,

08092613001-04LV

Doc Rev. 4.0 (Mfg-US) 41



cobas® MPX

Specifiskums

cobas® MPX testa specifiskums mirusu personu EDTA plazmas un seruma paraugiem tika izvértéts un
salidzinats ar dzivu donoru paraugu specifiskumu, parbaudot vienu atkartojumu 60 atseviskiem mirusu
personu EDTA plazmas paraugiem, no tiem 37 atseviSki donoru paraugi tika klasificéti ka& méreni hemolizéti
(no salmu krasas I1dz roza) un 23 atseviski paraugi tika klasificéti ka stipri hemolizéti (no sarkanas krasas Iidz
branai), 61 atseviSkam miruSu personu seruma paraugam, no tiem 42 atseviski paraugi tika klasificéti ka
méreni hemolizéti un 19 atseviski donoru paraugi tika klasificéti ka stipri hemolizéti, 60 atseviSkiem
seronegativiem dzivu donoru plazmas paraugiem un 60 atseviSkiem seruma paraugiem. Pétijums tika veikts ar
3 neatkarigam cobas® MPX reagentu partijam. Katrs miru§as personas paraugs tika atSkaidits attieciba 1:5,6
ar cobas omni paraugu atSkaiditaju méraparata un tika parbaudits, izmantojot miruSu personu paraugu
parbaudes procediru. Visi mirusu personu un dzivu donoru EDTA plazmas un seruma paraugi nereagéja,
noradot 100% specifiskumu. Novérotais miruSu personu paraugu specifiskums bija vienads ar specifiskumu,
kas noveérots dzivu donoru paraugiem saskana ar FiSera tieSo testu (a = 0,05) atbilstosi Seit apkopotajai
informacijai: 33. tabula.

33. tabula. Specifiskuma apkopojums mirusu personu un dzivu donoru paraugiem EDTA plazma un seruma

Matricas Parauga veids Paraugu skaits, kas Parbaudito Nereagéjoso Divpuséjs 95%
nereagé paraugu skaits paraugu % ticamibas intervals

Miris donors 60 60 100% 94,0% - 100%

EDTA plazma -
Dzivs donors 60 60 100% 94,0% - 100%
Miris donors 61 61 100% 94,1% - 100%

Serums
Dzivs donors 60 60 100% 94,0% - 100%
Kopéjie rezultati, MiruSu personu paraugu un dzivu donoru paraugu specifiskums ir vienads:
izmantojot FiSera tieSo testu Figera tieSais tests, p = 1,000
(o= 0,05)
Reproducéjamiba

cobas® MPX testa reproducéjamiba sistéma cobas® 6800/8800 tika noteikta, izmantojot 20 mirusu personu
paraugus (méreni un stipri hemolizétus), kam pievienoti HIV-1 M, HBV un HCV kliniskie paraugi un Roche
HIV-1 O grupas RNS un HIV-2 RNS primarie standarti lidz aptuveni 5 x LoD cobas® MPX testam. Rezultati
tika salidzinati ar reproducé&jamibu, kas iegata ar 20 dzivu donoru paraugiem, kam pievienoti Roche primarie
un sekundarie standarti Iidz aptuveni 5 x LoD cobas® MPX testam.

Tika parbauditi $adi mainigi komponenti:
e mainiba no dienas uz dienu 6 dienu laik3;
e mainiba no partijas uz partiju, izmantojot 3 dazadas cobas® MPX testa reagentu partijas.

Viens atkartojums tika parbaudits ar katru no 3 reagentu partijam 6 dienu laika, kopa mirusu personu un dzivu
donoru paraugiem veicot 18 atkartojumus. Katrs mirusas personas paraugs tika atSkaidits attieciba 1:5,6 ar
cobas omni paraugu atSkaiditaju méraparata un tika parbaudits, izmantojot miruSu personu paraugu
parbaudes proceduru. Visi derigie reproducé&jamibas dati tika izvértéti, salidzinot dzivu donoru un mirudu
personu reagétspéjas raditajus (divpuséji 95% ticamibas intervali) visiem mainigajiem komponentiem. Testam
tika aprékinata FiSera tieSa p vértiba, lai noteiktu reakciju proporciju atSkiribu statistisko nozimigumu, kas tika
noveérots mirusu personu un dzivu donoru paraugiem. Netika novérotas butiskas atskiribas.

cobas® MPX tests ir reproducéjams vairakas dienas, ar vairakam reagentu partijam mirusu personu un dzivu
donoru paraugiem. Rezultati reagentu mainibai no partijas uz partiju ir apkopoti Seit: 34. tabula.
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34. tabula. cobas® MPX testa reproducéjamibas apkopojums reagentiem no dazadam partijam mirugu personu un dzivu donoru

paraugiem
Reakciiu % 95% ticamibas | 95% ticamibas | Butiska atSkiriba,
- Reagenta Parauga Kelyu Yo intervala intervala izmantojot FiSera
Analits - . (reaktivi/derigi i i -
partija veids atkartojumi) apakséjais augséjais tieSo testu
) ierobezojums ierobezojums (o =0,05)
Mirusi 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
persona
1 ~ p vértiba = 1,0000
Dzivs 100,0% (120/120 97,0% 100,0%
donors 0% ( ) e Do
Mirusi 0 N o
porsona 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
HIV-1 M grupa 2 - p vértiba = 1,0000
doﬁ';’fs 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
Mirusi 100,0% (118/118) 96,9% 100,0%
persona
3 oot p vértiba = 1,0000
dof]'(‘)’f‘s 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
Mirusi 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
persona
1 ot p vértiba = 1,0000
dof]';’fs 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
Mirusi o o o
persona 100,0% (117/117) 96,9% 100,0%
HIV-1 O grupa 2 - p vértiba = 1,0000
doﬁ';’fs 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
Mirusi 99,2% (118/119) 95,4% 100,0%
persona
3 Ot p vértiba = 0,4979
doﬁc\)/rss 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
Mirusi 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
persona
1 ot p vértiba = 1,0000
doﬁ';’fs 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
Mirusi o o o
persona 98,3% (118/120) 94,1% 99,8%
HIV-2 2 — p vértiba = 0,4979
doﬁ';’fs 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
Mirusi 99,2% (118/119) 95,4% 100,0%
persona
3 - p vértiba = 0,4979
dof]'(‘)’rss 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
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Reakciju %

95% ticamibas

95% ticamibas

Bitiska atSkiriba,

- Reagenta Parauga - . intervala intervala izmantojot FiSera
Analits - - (reaktivi/derigi o i - L
partija veids atkartojumi) apakséjais augseéjais tieSo testu
) ierobezojums ierobezojums (a = 0,05)
p';"r':;f]'a 98,3% (118/120) 94,1% 99,8%
1 p vértiba = 0,4979
Dzivs o o o
donors 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
p';";;gi‘a 98,3% (118/120) 94,1% 99,8%
HCV 2 . p vértiba = 0,4979
d[c’)f";’rss 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
p'g'r';‘:)f]'a 97,5% (115/118) 92,7% 99,5%
3 vértiba = 0,1203
Dzivs o o o P
donors 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
p';"r';‘;f]'a 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
1 p vértiba = 1,0000
Dzivs o o o
donors 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
p';"r';gf]'a 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
HBV 2 - p vértiba = 1,0000
d[c’)f"(‘)’rss 100,0% (120/120) 97,0% 100,0%
p';"r';‘éf]'a 100,0% (118/118) 96,9% 100,0%
3 vértiba = 1,0000
Dzivs o o o P
donors 99,2% (119/120) 95,4% 100,0%
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Kliniskas veiktspéjas novertejums

Reproducéjamiba

Reproducéjamiba cobas® MPX testam, lietojot ar sisttmu cobas® 6800/8800, tika noteikta, parbaudot panela
elementus, kas saturéja HIV-1 M grupas, O grupas, HIV-2, HCV un/vai HBV virusus tris dazadas
koncentracijas, uz katru virusu partiju, iestadi/méraparatu, dienu un sériju.

Katra cobas® MPX testé3anas iestadé operatori testéSanu veica piecas dienas, izmantojot tris partijas ar

cobas® MPX readentiem, lai iegitu divas derigas sérijas diena.

35. tabula: paradita pozitivu panela elementu derigo testa rezultatu procentuala saskanotiba péc
iestades/méraparata, partijas, dienas un sérijas. Saja pétijuma tika pieradits, ka cobas® MPX, lietojot ar

sistému cobas® 6800/8800, parada atkartojamu veiktsp&ju ar novértétajiem mainigajiem lielumiem (partija,

iestade/méraparats, diena un sérija) un pieciem parbauditajiem analitiem.

35. tabula. Testa rezultati, kas apkopoti péc iestades/méraparata, sérijas, dienas un partijas (pozitivi panela elementi)

lestade/méraparats Partija Diena Seérija
Virusu
Virusu koncen- %, pozitivie %, pozitivie %, pozitivie %, pozitivie
meérkis tracija ID rezultati ID rezultati ID rezultati ID rezultati
HIV-1 ~05xLoD | 1 | 81,7%(49/60) | 1 | 81,7% (49/60) | 1 | 91,7% (33/36) | 1 84,3% (75/89)
M grupa 2 | 84,7%(50/59) | 2 | 88,3% (53/60) | 2 | 77,1% (27/35) | 2 | 81,1% (73/90)
3 81,7% (49/60) | 3 | 78,0% (46/59) | 3 | 83,3% (30/36)
4 | 83,3% (30/36)
5 | 77,8% (28/36)
~1xLoD | 1 100,0% (60/60) | 1 | 100,0% (60/60) | 1 | 97,2% (35/36) | 1 100,0% (90/90)
2 | 100,0% (60/60) | 2 | 100,0% (60/60) | 2 | 97,2% (35/36) | 2 | 97,8% (88/90)
3 | 96,7% (58/60) | 3 | 96,7% (58/60) | 3 | 100,0% (36/36)
4 | 100,0% (36/36)
5 | 100,0% (36/36)
~3xLoD | 1 | 100,0% (60/60) | 1 | 100,0% (60/60) | 1 | 100,0% (36/36) | 1 | 100,0% (90/90)
2 | 100,0% (60/60) | 2 | 100,0% (60/60) | 2 | 100,0% (36/36) | 2 | 100,0% (90/90)
3 | 100,0% (60/60) | 3 | 100,0% (60/60) | 3 | 100,0% (36/36)
4 | 100,0% (36/36)
5 | 100,0% (36/36)
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78,3% (47/60)

83,3% (50/60)

72,2% (26/36)

73,3% (66/90)

76,7% (46/60)

78,3% (47/60)

77,8% (28/36)

86,7% (78/90)

85,0% (51/60)

78,3% (47/60)

77,8% (28/36)

86,1% (31/36)

86,1% (31/36)

98,3% (59/60)

98,3% (59/60)

(
(
(
(
(
(

94,4% (34/36)

95,6% (86/90)

100,0% (60/60)

96,7% (58/60)

100,0% (36/36)

98,9% (89/90)

93,3% (56/60)

96,7% (58/60)

97,2% (35/36)

100,0% (36/36)

94,4% (34/36)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)

74,1% (43/58)

73,3% (44/60)

77,8% (28/36)

69,7% (62/89)

76,7% (46/60)

79,7% (47/59)

69,4% (25/36)

79,8% (71/89)

73,3% (44/60)

71,2% (42/59)

75,0% (27/36)

71,4% (25/35)

80,0% (28/35)

96,7% (58/60)

100,0% (60/60)

(
(
(
(
(
(

97,2% (35/36)

100,0% (90/90)

98,3% (59/60)

96,7% (58/60)

100,0% (36/36)

96,7% (87/90)

100,0% (60/60)

98,3% (59/60)

97,2% (35/36)

100,0% (36/36)

97,2% (35/36)

HIV-1 ~0,5x LoD
O grupa
~1x LoD
~3 x LoD
HIV-2 ~0,5x LoD
~1x LoD
~3 x LoD

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)

a| O~ DO~ DO~ OINN OO DO~ |DD®IN|~

100,0% (36/36)
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HCV ~0,5x LoD

75,0% (45/60)

80,0% (48/60)

66,7% (24/36)

79,8% (71/89)

70,7% (41/58)

76,7% (46/60)

77,8% (28/36)

74,2% (66/89)

85,0% (51/60)

74,1% (43/58)

69,4% (25/36)

91,2% (31/34)

80,6% (29/36)

~1 x LoD

100,0% (60/60)

98,3% (59/60)

(
(
(
(
(
(

97,2% (35/36)

100,0% (90/90)

96,7% (58/60)

98,3% (59/60)

100,0% (36/36)

97,8% (88/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

97,2% (35/36)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)

~ 3 x LoD

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (59/59)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (89/89)

100,0% (60/60)

100,0% (59/59)

100,0% (36/36)

100,0% (35/35)

100,0% (36/36)

HBV ~0,5 x LoD

80,0% (48/60)

80,0% (48/60)

80,6% (29/36)

72,2% (65/90)

78,3% (47/60)

73,3% (44/60)

80,6% (29/36)

82,2% (74/90)

73,3% (44/60)

78,3% (47/60)

77,8% (28/36)

(

(
75,0% (27/36)
(

(

72,2% (26/36)

~1 x LoD

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)

~3x LoD

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (90/90)

100,0% (60/60)

100,0% (60/60)

100,0% (36/36)

100,0% (36/36)

a| O~ DO~ DO~ OINN OO DO~ DD®IN|~

100,0% (36/36)
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Kliniskais specifiskums
Reagétspéja asins donoru populacija

Paraugi tika nemti no asins donoriem, kuri sniedza piekriSanu un tika iesaistiti Cetras testéSanas iestadés.
Testésanu ar cobas® MPX veica, izmantojot divus testéSanas algoritmus: vienu atsevi§ku donoru paraugu
testéSanai, kuram bija nepiecieSama viena limena testéSana; un otru puliem ar seSu analizu testéSanu, kuram
bija nepiecieSama viena limena testéSana primarajiem paliem, kas nereagéja, un divu Iimenu testésana
(primarais pdls un atseviSka donora atdaliSanas analize primarajiem paliem, kas reagéja) (36. tabula). Pala
specifiskums bija 99,91% (10 524/10 534; 99,83-99,95%) (37. tabula). Desmit readé&josi pdli saturéja visus
donoru paraugus ar negativu statusu. Kliniskais specifiskums atsevisku donoru paraugu testiem bija 99,95%
(95% TI: 99,88-99,98%). Atseviskas sérijas raditaji ar cobas® MPX testu bija 3,5% (18/509) sakotnéjai donoru
paraugu testéSanai pilos pa sesiem un 6,8% (16/219) atseviSku donoru paraugiem. ST pétijuma laika tika
identificéti divi pozitivu HCV rezultatu gadijumi ar NAT.

36. tabula. cobas® MPX kliniskais specifiskums — kopéjais

Aprékins procentos
(95% Klopera-Pirsona
Pala lielums Biezums (n/N) precizais ticamibas intervals)
Atseviski (plazma) 5523/5528 99,91% (99,79-99,986%)
Atseviski (serums) 5669/5670 99,98% (99,90—-100,00%)
Atseviski (plazma/serums) 11 192/11 198 99,95% (99,88-99,98%)
Pdli pa 6 (plazma) 62 982/62 982 100,00% (99,99-100,00%)

N = kopéjais donoru paraugu skaits ar negativu statusu; n = donoru paraugi, kas nereagéja cobas® MPX testa

37. tabula. Brivpratigo asins donoru pila reagétspéja cobas® MPX testa

Parbaudito pulu
Kategorija Pilu skaits procentualais daudzums
Parbaudittie pali 10 563 100
Pdli, kas nereagée 10 524 99,63
Pali, kas reagée 39 0,37
Pali, kas reagé; ar pozitivu donoru statusu 29 0,27
Puli, kas readé; ar negativu donoru statusu (viltus pozitivi)* 10 0,10

* No 10 pdliem, kas reagéja un bija viltus pozitivi, viens pdls bija viltus pozitivs uz HIV, &etri pdli bija viltus pozitivi uz HCV un
pieci pali bija viltus pozitivi uz HBV.
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Reagétspéja izejmaterialu plazmas donoru populacija

Kopa pulos pa 96 tika testéti 108 306 novértéjami donoru paraugi no 24 514 unikaliem donoriem gan ar
cobas® MPX, gan Partikas un zalu parvaldes (FDA) licencétu multipleksu NAT. 108 297 donoru paraugi testos
bija negativi uz anti-HIV, anti-HCV un HBsAg (38. tabula). Donoru paraugiem statuss tika pieskirts,
pamatojoties uz atbilstibam divos specifisku virusu testos (pieméram, rezultati divos NAT vai NAT un
serologijas testos), veicot donoru paraugu indeksé$anu vai ieglstot apseko$anas rezultatus. Kopa ar cobas®
MPX testu tika parbauditi 1106 novértéjami pdli, no kuriem 1092 (98,7%) nereagéja un 14 (1,3%) reagéja. No
1092 piliem, kas nereagéja, 1090 pdli saturéja visus donoru paraugus ar negativu statusu un divi pdli saturéja
vismaz vienu donoru paraugu ar pozitivu statusu. No 1106 parbaudttajiem puliem divi pali ar vismaz vienu
paraugu ar pozitivu donora statusu nereagéja un septini pali ar vismaz vienu paraugu ar pozitivu donora
statusu reagéja (39. tabula).

38. tabula. cobas® MPX kliniskais specifiskums — donora parauga limenis

Kopéjais donoru ® _
paraugu ar negativu cobas® MPX rezultats Aprékins procentos
Parametrs statusu skaits Reagé Nereagé (95% precizais TI)
Klniskais specifiskums 108 297 6 108 291 99,99 (99,99, 100,00)
HIV kliniskais specifiskums 108 297 3 108 294 100,00 (99,99, 100,00)
HCV kliniskais specifiskums 108 297 1 108 296 100,00 (100,00, 100,00)
HBYV kliniskais specifiskums 108 297 2 108 295 100,00 (99,99, 100,00)

39. tabula. Pila reagétspéja izejmaterialu plazmas donoru paraugos

Parbaudito piilu
procentualais
Kategorija Pilu skaits daudzums
Kopéjais pulu daudzums no 962 parbaudrttajiem: 1106 100
Pali, kas nereagée® 1092 98,7
Pali, kas nerea@é ar visu donoru negativu statusu 1090 98,6 (1090/1106)
Pali, kas nereagé ar pozitivu statusu vismaz vienam donora paraugam 2¢ 0,2 (2/1106)
Pali, kas reage® 14 1,3
Pali, kas reagé, ar pozitivu statusu vismaz vienam donora paraugam 7 0,6 (7/1106)
Pali, kas reagé, ar negativu donoru paraugu statusu (viltus pozitivi pdili) 7 0,6 (7/1106)

a479/1106 paliem bija < 96 donoru paraugu

b Donoru paraugiem statuss tika pieskirts, pamatojoties uz atbilstibam divos specifisku virusu testos (pieméram,
rezultati divos NAT vai NAT un serologijas testos) donoru paraugu indeksé$anas vai apseko$anas rezultatos.

¢ Sie divi pali, kas nereagéja, saturgja donoru paraugus no donora, kas pozitivs uz HBV. Donora indeks&$anas
paraugs bija pozitivs uz HBV ar cobas® MPX, bet negativs ar cobas® TaqScreen MPX testu, un tas tika apstiprinats
ka pozitivs uz HBV ar citu augstas jutibas NAT testu. Sis donors secigi nodeva tris paraugus, kas nebija reaktivi
abos NAT skrininga testos. Viens no Siem paraugiem bija HCV pozitiva pila.

Vienpadsmit unikali donori nodeva 12 paraugus, kas reagéja, (seSus ar HCV, seSus ar HIV un tris ar HBV).
Septini donori veica apsekoSanas testéSanu: trim no Siem donoriem apsekosana netika pieradita infekcija;
Cetriem donoriem apseko$ana pieradija infekciju, un diviem no tiem notika serokonversija (HCV) apseko$anas
laika (40. tabula). Viens no trim donoriem ar HBV tika noteikts ar NAT ka HBV gadijums.
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40. tabula. Novérotie testéSanas reagétspéjas modeli novértéjamu donoru paraugu sakotnéja testésana

Donora parauga

Donoru paraugu

cobas® MPX rezultats statuss? skaits
HCV+ Pozitivs 5
HBV+ Negativs 2
HBV+ Pozitivs 4b
HCV+ Negativs 1
HIV+ Negativs 3
Nereagé Negativs 108 291
Kopa 108 306

@ Donoru paraugiem statuss tika pieskirts, pamatojoties uz testa reaktivitadtes modeli (atbilstibu divos specifisku
virusu testos [pieméram, rezultati divos NAT vai NAT un serologijas testos] donoru paraugu indeksésanas vai

apsekoS$anas rezultatos).

b Visi 8ie donoru paraugi ir no ta pasa donora, kura indeksé$anas paraugs bija HBV+ un kura secigi tris paraugi tika
klasificéti ar pozitivu statusu, lai gan cobas® MPX tests nereagéja uz HBV.

Piezime. Saja apkopojuma tabula ir ieklauti tikai novértéjami paraugi; + = reagé/pozitivi

cobas® MPX testa izejmaterialu plazmas pilu klniskais specifiskums tika noteikts, analizéjot 24 514 unikalu
donoru 108 306 novértéjamus donoru paraugus. Novértéjamiem donoru paraugiem bija derigi cobas® MPX,
cobas® TaqScreen MPX testa un CAS rezultati, testéjot palus, un derigi serologijas rezultati (ar analitiem),
testéjot atseviSkus donoru paraugus. No Siem 108 306 novértéjamajiem donoru paraugiem 108 297 tika
pieskirts negativs donora statuss, no kuriem 108 291 paraugs parbaudé ar cobas® MPX testu nereagéja,
veidojot klinisko specifiskumu 99,994% (95% ticamibas intervals: 99,988-99,997%). Izradijas, ka no 96 visi
septini viltus pozitivie pdli, kas noteikti ar cobas® MPX testu, satur donoru paraugus ar negativu statusu. No
24 514 parbauditajiem unikalajiem donoriem 24 509 donoru paraugi bija ar negativu statusu, un no tiem

24 503 nereagéja ar cobas® MPX testu un sesiem bija viltus pozitivi rezultati, kas kopuma veidoja

specifiskumu (donoru ITmenTt) 99,976% (95% ticamibas intervals: 99,947-99,989%).

Augsta riska populaciju pétijumi

TreSo pusu pakalpojumu sniedzéji apkopoja paraugus no individiem ar augstu HIV, HCV, vai HBV risku.
Augsta riska faktori ietvéra talak minétos, tomér neaprobezojas ar tiem: ieslodzijuma vésture; seksuali
transmisivu slimibu vésture; vairaku dzimumpartneru vésture; injicéjamu vielu lietosana; HIV diagnoze vai
arstéSana; hepatita diagnoze vai arstéSana. Daziem individiem, kas nodeva paraugus, bija vairak neka viens
riska faktors. Kopa 510 paraugi no augsta riska populacijas tika aptuveni vienmérigi sadaltti tris testédanas
iestadés un testéti ar cobas® MPX un cobas® TaqScreen MPX, ietverot testus ar CAS.

Visi paraugi tika sagatavoti ka paneli. AtSkaiditie paraugi tika manuali atSkaiditi ar cilvéka plazmas palu,

kas bija apstiprinats ka negativs uz HIV-1/2, HCV un HBV. TestéSanas iestadés paraugi tika parbaudtti
neat$kaidita veida ar cobas® MPX un cobas® TagScreen, ietverot testus ar CAS (mérku atdali$anai) saskana
ar standarta paraugu apstrades procediras ieteikumiem cobas® TaqScreen MPX testa iepakojumam
pievienotaja informacija. Gan ar cobas® MPX, gan cobas® TaqScreen tika parbauditi arT at$kaiditi paraugi,

lai simulétu pulus pa seSiem. AtSkaiditiem paraugiem netika veikti testi ar CAS.

510 neat$kaidTti paraugi sniedza rezultatus no cobas® MPX un cobas® TagScreen MPX testa, kas ietvéra

179 paraugus, kas reagéja (ar vienu vai vairakiem mérkiem) ar cobas® MPX (35,1%); un 181 paraugu, kas
reaéja ar cobas® TaqScreen MPX testu (35,5%). 488 (95,7%) paraugi uzradija saskanigus rezultatus cobas®
MPX un cobas® TaqScreen MPX testa, bet 22 (4,3%) paraugu veidoja rezultatus, kas nesaskanéja starp

cobas® MPX un cobas® TaqScreen MPX testu.
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510 augsta riska neat$kaiditajiem paraugiem cobas® MPX pareizi identificgja virusa mérka klatbatni vai
neesamibu 97,0% (495/510) gadijumu, salidzinot ar CAS vai citu NAT (NGI; National Genetics Institute —
Nacionala genétikas institita) testu rezultatiem. 3% paraugu, kuriem cobas® MPX pareizi neidentificéja virusu
mérka klatbatni vai neesamibu, cobas® MPX nepareizi noteica virusu mérki paraugos, kuros nebija virusu
mérka 1,8% (9/510) gadijumu (viltus pozitivs rezultats) un nenoteica virusu mérki paraugos, kas saturéja
mérki, 1,2% (6/510) gadijumu (viltus negativs rezultats). Sie rezultati ir apkopoti Seit: 41. tabula.

41. tabula. Pareiza un nepareiza virusu identificeSana — neatSkaidrti paraugi

cobas® MPX rezultats?

%

Kopéjie pareizie

Patiesi pozitivie 170

97,0% 495
Patiesi negativie 325
Vitus pozitivie 9 1,8% 15
Vitus negativie 6 1,2%
Kopa 510 100,0% 510

a Beigu statuss (salidzinajuma ar CAS vai citu NAT testu [NGI testéSanas] rezultatiem).
Piezime. Pareiza identifikacija = patiesi pozitivi un patiesi negativi rezultati (paradtti treknraksta).

No 510 parbauditajiem at$kaiditajiem paraugiem 153 paraugi bija pozitivi ar cobas® MPX testu (30,0%),
salidzinot ar 151 paraugu, kas bija pozitivs ar cobas® TaqScreen MPX testu (29,6%). No 510 at$kaiditajiem
paraugiem 484 (94,9%) uzradija saskanigus rezultatus cobas® MPX un cobas® TaqScreen MPX test3;

26 (5,1%) paraugiem rezultati ar cobas® MPX un cobas® TaqScreen MPX testu nesaskanégja.

cobas® MPX pareizi identificéja virusu mérki 96,7% (492/509) gadijumu (509 atSkaiditi paraugi, iznemot vienu
paraugu, kuram netika ieglts NGI rezultats). No 3,4% paraugu, kuriem cobas® MPX nepareizi identificéja
virusu mérki, cobas® MPX nepareizi noteica virusu mérki paraugos, kuros nebija virusu mérka 1,2% (6/509)
gadijumu (viltus pozitivs rezultats) un nenoteica virusu meérki paraugos, kas saturéja meérki, 2,2% (11/509)

gadijumu (viltus negativs rezultats). Sie rezultati ir apkopoti Seit: 42. tabula.

42. tabula. Pareiza un nepareiza virusu identificéS8ana — atSkaidtti paraugi

cobas® MPX rezultats?

%

Kopéjie pareizie

Patiesi pozitivie 147

96,7 492
Patiesi negativie 345
Vitus pozitivie 6 1,2 .
Vitus negativie 11 2,2
Kopa 509° 100 5090

a Beigu statuss (salidzinajuma ar CAS vai citu NAT testu [NGI testéSanas] rezultatiem no neatSkaiditas alikvotes.
b |znemot vienu paraugu, kuram netika ieguts NGI rezultats.

Piezime. Pareiza identifikacija = patiesi pozitivi un patiesi negativi rezultati (paraditi treknraksta).
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Kliniska jutiba
Pétijumi populacijas ar pozitivu NAT testu

Kopa cetras testéSanas iestadés tika parbaudtti 2569 paraugi ar pozitivu HIV, HCV un HBV rezultatu NAT
testa, izmantojot cobas® MPX un cobas® TaqScreen MPX testu, ietverot CAS. Tika izmantotas Cetras cobas®
MPX reagentu partijas. 2569 paraugi, kas ar NAT bija noteikti ka pozitivi, sastavéja no 1015 HIV pozitiviem
paraugiem, 1016 HCV pozitiviem paraugiem un 538 HBV pozitiviem paraugiem. Katrs no Siem paraugiem tika
testéts gan neat$kaidita, gan atskaidita veida (1:6) ar cobas® MPX un cobas® TaqScreen MPX testu. Tikai tiri,
neatSkaiditi paraugi tika parbauditi ar licencétiem CAS testiem saskana ar standarta paraugu apstrades
procediras ieteikumiem cobas® TaqScreen MPX testa iepakojumam pievienotaja informacija. 43. tabula
salidzina cobas® MPX un cobas® TaqScreen testu rezultatu jutibu, nosakot HIV, HCV un HBV paraugiem, kuri
apstiprinati ka pozitivi.

cobas® MPX kopéja kliniska jutiba bija 100,0% (2549/2549) neat$kaiditiem paraugiem, kuri bija apstiprinati ka
pozitivi, un 100,0% (2555/2555) at$kaiditiem paraugiem (1:6), kuri bija apstiprinati ka pozitivi. cobas®
TaqScreen MPX testa kopéja kliniska jutiba bija 99,9% (2523/2524) neatSkaiditiem paraugiem, kuri bija
apstiprinati ka pozitivi, un 99,8% (2559/2563) atSkaiditiem paraugiem (1:6), kuri bija apstiprinati ka pozitivi.
Saja pétijuma cobas® MPX un cobas® TagScreen MPX testa kopéja pozitiva procentuala saskanotiba
(positive percent agreement — PPA) visiem paraugiem, kas bija apstiprinati ka pozitivi, bija 100,0% gan
neatSkaiditiem, gan atSkaiditiem paraugiem (43. tabula).

43. tabula. cobas® MPX un cobas® TagScreen testu jutibas salidzinajums, nosakot HIV, HCV un HBV rezultatus paraugiem, kas
apstiprinati ka pozitivi

Atskirba
Jutiba ar paraugiem, kas apstiprinati ka pozitivi® (cobas® MPX rezultats —
cobas® TaqScreen MPX tests)
— Merka ® = cobas® TaqScreen N o/ 4 - . =
Atskaidijums - cobas® MPX rezultats Novertéjums | 95% ticamibas intervals
’ viruss MPX tests
Kopa 100,00% (2549/2549) 99,96% (2523/2524) 0,04% (-0,04%, 0,12%)
HIV 100,00% (1006/1006) 99,90% (1007/1008) 0,10% (-0,10%, 0,29%)
NeatSkaiditi
HCV 100,00% (1015/1015) 100,00% (1014/1014) 0,00% Nav attiecinams
HBV 100,00% (528/528) 100,00% (502/502) 0,00% Nav attiecinams
Kopa 100,00% (2555/2555) 99,84% (2559/2563) 0,16% (0,00%, 0,31%)
16 HIV 100,00% (1006/1006) 99,60% (1005/1009) 0,40% (0,01%, 0,78%)
. HCV 100,00% (1016/1016) 100,00% (1016/1016) 0,00% Nav attiecinams
HBV 100,00% (533/533) 100,00% (538/538) 0,00% Nav attiecinams

a Jutibas analize tika ieklauti tikai apstiprinati pozitivi paraugi ar derigiem testa rezultatiem.

HIV pozitiva populacija ar NAT testu

1015 HIV pozitivi neatskaiditi paraugi veidoja 1006 novértéjamus testa rezultatus ar cobas® MPX un

1008 noveértéjamus testa rezultatus ar cobas® TagScreen MPX testu, ietverot CAS. 1015 HIV pozitivu
atkaidTtu paraugu veidoja 1006 novértéjamus testa rezultatus ar cobas® MPX un 1009 novértéjamus testa
rezultatus ar cobas® TagScreen MPX testu (atSkaiditiem paraugiem netika veikti testi ar CAS).

cobas® MPX testa 1006 no 1006 (100,0%) HIV pozitiviem neat$kaiditiem paraugiem un 1006 no 1006
(100,0%) HIV pozitiviem at$kaiditiem paraugiem readéja. cobas® TaqScreen MPX test3, ietverot CAS,

1007 no 1008 (99,90%) neat$kaiditiem HIV pozitiviem paraugiem reagéja. cobas® TaqScreen MPX testa
(neveicot CAS testus) readéja 1005 no 1009 (99,60%) atskaiditiem HIV pozitiviem paraugiem. cobas® MPX
un cobas® TagScreen MPX testa PPA neat$kaiditiem un at$kaiditiem HIV pozitiviem paraugiem attiecigi bija
100,0% un 100,0%.
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HCYV pozitiva populacija ar NAT testu

cobas® MPX testa 1015 no 1015 (100,0%) HCV pozitiviem neat$kaiditiem paraugiem un 1016 no 1016
(100,0%) HCV pozitiviem at$kaiditiem paraugiem reagéja. ArT cobas® TagScreen MPX test3, ietverot CAS,
1014 no 1014 (100,0%) neatSkaiditiem paraugiem reagéja. cobas® TagScreen MPX testa (neveicot CAS
testus) 1016 no 1016 (100,0%) atSkaiditiem paraugiem reagéja. cobas® MPX un cobas® TagScreen MPX
testa PPA neatSkaiditiem un atSkaiditiem HCV pozitiviem paraugiem attiecigi bija 100,0% un 100,0%.

HBYV pozitiva populacija ar NAT testu

538 HBV pozitivi neatkaidtti paraugi veidoja 528 novértgjamus testa rezultatus ar cobas® MPX un

502 novértéjamus testa rezultatus ar cobas® TagScreen MPX testu, ietverot CAS. 538 HBV pozitivi at$kaiditi
paraugi veidoja 533 novértéjamus testa rezultatus ar cobas® MPX un 538 novértéjamus testa rezultatus ar
cobas® TagScreen MPX testu (at$kaiditiem paraugiem netika veikti testi ar CAS).

cobas® MPX testa 528 no 528 (100,0%) HBV pozitiviem neatskaiditiem paraugiem un 533 no 533 (100,0%)
HBV pozitiviem atSkaiditiem paraugiem reagéja. cobas® TagScreen MPX testa, ietverot CAS, 502 no 502
(100,0%) neatskaiditiem HBV pozitiviem paraugiem reagéja. cobas® TagScreen MPX testa (neveicot CAS
testus) 538 no 538 (100,0%) atSkaiditiem HBV pozitiviem paraugiem reagéja. cobas® MPX un cobas®
TaqScreen MPX testa PPA neatSkaiditiem un atSkaiditiem HBV pozitiviem paraugiem attiecigi bija 100,0% un
100,0%.

HIV-1 O grupas un HIV-2 kliniska jutiba seropozitiva populacija

HIV-1 O grupas seropozitiva populacija

Kopa tika parbauditi 12 HIV-1 O grupas seropozitivi paraugi péc atSkaidisanas attieciba 1:6, izmantojot
cobas® MPX un cobas® TaqScreen MPX testu. lerobezota tilpuma dé| paraugi tika parbauditi péc
atSkaidiSanas attieciba 1:6. Visi HIV-1 O grupas paraugi reagéja uz HIV, tos parbaudot ar cobas® MPX testu
péc atSkaidiSanas attieciba 1:6 ar serologisko klinisko jutibu 100,0%; rezultati ir apkopoti tabula (44. tabula).

44. tabula. Kopégjas reagétspéjas salidzindjums HIV-1 O grupas seropozitiviem paraugiem (atskaidijums 1:6)

cobas® TagScreen MPX cobas® MPX tests (atSkaidijums 1:6) Kops
tests (atSkaidijums 1:6) Reagé Nereagé
Reagé 11 0 11
Nereagée 1 0 1
Kopa 12 0 12

HIV-2 seropozitiva populacija

Kopa 319 HIV-2 seropozitivi paraugi tika parbaudtti, izmantojot cobas® MPX un cobas® TagScreen MPX
testu. No 319 seropozitiviem paraugiem 184 paraugi tika parbauditi neatSkaiditi un atSkaidtti attieciba 1:6 ar
cobas® MPX un cobas® TagScreen MPX testu, bet atlikusie 135 paraugi tika parbaudrtti tikai péc
atSkaidiSanas attieciba 1:6 ierobezota paraugu tilpuma dél.

Kopa reagéja 137 paraugi no 184 paraugiem, kas tika parbauditi neatSkaiditi ar cobas® MPX testu, iegUstot
serologisko klTnisko jutibu 74,5%; rezultati ir apkopoti tabula (45. tabula). Tika paradita ari cobas® MPX testa
salidzinama jutiba uz HIV-2, paraugus atSkaidot attieciba 1:6 pirms testéSanas ar abam metodem. Kopa
reagéja 198 paraugi no 319 paraugiem, kas tika at$kaiditi attieciba 1:6 un analizéti ar cobas® MPX testu;
rezultati apkopoti tabula (46. tabula).
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45, tabula. Kopéjas reagétspéjas salidzindjums HIV-2 seropozitiviem paraugiem (neatSkaidrti)

cobas® TaqScreen MPX

cobas® MPX tests (neatskaiditi)

tests (neatSkaiditi) Reagé Nereagé Kopa

Reagé 118 7 125

Nereagé 19 40 59

Kopa 137 47 184

46. tabula. Kopéjas reagétspéjas salidzindjums HIV-2 seropozitiviem paraugiem (atskaidijums 1:6)

cobas® TagScreen MPX cobas® MPX tests (atSkaidijums 1:6) )
tests (atSkaidijums 1:6) Reagé Nereagé Kopa
Reagé 173 33 206

Nereagée 25 88 113

Kopa 198 121 319

Serologijas testa rezultatu apstiprinasana

Dati no pétijuma ar apstiprinatiem pozitiviem paraugiem ietvéra 2555 paraugus, kuri bija apstiprinati ka

pozitivi — katrs no tiem ar nukleinskabju testa (NAT) apstiprinatu inficéSanos ar HIV, HCV vai HBV un
serologijas testa rezultatiem. 1771 (69,3%) paraugiem bija zinami arT papildu serologijas testa rezultati.
Pareizais rezultats ar cobas® MPX testu, kas definéts ka pozitiva reakcija uz virusa mérki, kur§ paraugam bija
apstiprinats ka pozitivs (pieméram, HIV, HCV vai HBV), tika salidzinats ar papildu serologijas testa rezultatiem.
Pareizo rezultatu procentualais daudzums (jutibas noteik§ana) cobas® MPX testam tika aprékinats katram
mérka virusam un kopuma tika saistits ar 95% ticamibas intervaliem (TI). cobas® MPX pareizi identificgja

1771 no 1771 (100,0%) parauga ar pozitivu serologijas testa rezultatu un papildu serologijas testu rezultatiem.
47. tabula parada cobas® MPX testa reagétspéju uz katra virusa mérka analitu, salidzinot ar zinamiem virusu
meérku serologijas testa rezultatiem un papildu serologijas testu rezultatiem, ka arT aprékinato jutibu un 95%
kopéjo un katra virusa mérka TI.

47. tabula. cobas® MPX testa jutiba ar neat$kaiditiem paraugiem, kuri apstiprinati k& pozitivi ar serologijas testu rezultatiem

Kopéjais Pozitivo
Mérka apstiprinato pozitivo | paraugu skaits Jutibas
Atskaidijums Tests viruss paraugu skaits* testa aprékins 95% TI raditajs
NeatsSkaidtti MPX8800 Kopa 1771 1771 100,00% (99,78%, 100,00%)
NeatSkaiditi MPX8800 HIV 496 496 100,00% (99,23%, 100,00%)
Neatskaidtti MPX8800 HCV 747 747 100,00% (99,49%, 100,00%)
NeatSkaiditi MPX8800 HBV 528 528 100,00% (99,28%, 100,00%)

* Jutibas analizé tika ieklauti tikai apstiprinati pozitivi paraugi ar derigiem cobas® MPX testa rezultatiem, kuri iegati ar
neat$kaiditiem paraugiem un apstiprinati ar serologijas testa rezultatiem.
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Papildu informacija

Galvenas testa funkcijas
Parauga veids

NepiecieSamais minimalais dziva donora parauga
daudzums

Apstradatais dziva donora parauga daudzums

NepiecieSamais minimalais mirusa donora parauga
daudzums

Apstradatais mirusa donora parauga daudzums

Testa ilgums

08092613001-04LV

Plazma un serums
1000 l

850 pl

300 pl

150

Rezultati ir pieejami mazak neka 3,5 stundu
laika péc parauga ieladéSanas sistéma.
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Simboli
Talak noraditie simboli tiek izmantoti Roche PKR diagnostikas produktu markésana.
48. tabula. Simboli, kas tiek izmantoti Roche PKR diagnostikas produktu markésana
O - [LR| estna diapazona [CONTROL]
o programmatira ierobeZojums Negativa kontrole
Pilnvarotais Pleél’(lrté diapazona CONTROL | +
parstavis augséjais .
Eiropas Kopiena ierobezojums Pozitiva kontrole
CONTROL
:R,;[;;,',;'E' Svitrkoda datu lapa Glabat tumsa vieta
Kontrole
iati Assigned Range [copies/mL]
LOT| Partia Eaiutrs pt>_|et|ek . |' — P - |
n=>testiem Pieskirtais diapazons (kopijas/ml)
fe. e Temperatiras [Assigned Range [IU/mL]]|
W7 Biologiskie riski ierobezoi e
A lerobezojums Pieskirtais diapazons (IU/ml)
inTcii Procedure | Standard
REF| Kataloga numurs ]:I'glsta definicijas | | |
alls Standarta procedira

| Procedure | UltraSensitive |

N lepazistieties
ai ar lietoSanas

noradijumiem

Komplekta saturs

Razotajs -
Ipasi jutiga procedura

(S copies/PCR

Deriguma terming QS kopijas PKR reakcija. Rezultatu aprékinam
izmantojiet mérvienibu “kvantifikacijas standarta
kopijas PKR reakcija”.

Globalais

tirdzniecibas QS IU PKR reakcija. Rezultatu aprekinam

D Izplatitajs

f 1 B0~

identifikacijas izmantojiet mérvienibu “kvantifikacijas standarta
numurs starptautiskas vienbas PKR reakcija”.
? % -
: . . _. Sis produkts atbilst Eiropas
Tikai I\_/P veiktspgjas SN Sérijas numurs c € Direktivas 98/79 EK prasibam par
noveértésanai

in vitro diagnostikas medicinas iericém.

Tikai ASV: saskana
ar federalajiem
tiesibu aktiem &1 . s
Rx Only ierice tiek pardota ﬁl RaZosanas datums
tikai arstiem vai ar
vinu norikojumu.

IVD| ! vitro diagnostikas ® Nelietot atkartoti
medicinas ierice

ASYV klientu tehniskais atbalsts: 1-800-526-1247
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Razotajs un izplatitaji
49. tabula. Razotajs un izplatitaji

Razots Amerikas Savienotajas Valstis

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

Roche Diagnostics (Schweiz) AG
D Industriestrasse 7
6343 Rotkreuz, Switzerland

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics, SL

Avda. Generalitat, 171-173
E-08174 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spain

Roche Diagnostica Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Billings, 1729

Jaguaré, Building 10
05321-010 Séao Paulo, SP Brazil

Precu zimes un patenti

Skatiet vietni http://www.roche-diagnostics.us/patents

Autortiesibas
©2019 Roche Molecular Systems, Inc.

C€ [w)

0123

08092613001-04LV

Roche Diagnostics

201, boulevard Armand-Frappier
H7V 4A2 Laval, Québec, Canada
(For Technical Assistance call:
Pour toute assistance technique,
appeler le: 1-877-273-3433)

Roche Diagnostics
2, Avenue du Vercors
38240 Meylan, France

Distributore in Italia:

Roche Diagnostics S.p.A.
Viale G. B. Stucchi 110
20052 Monza, Milano, Italy

Distribuidor em Portugal:

Roche Sistemas de Diagnosticos Lda.
Estrada Nacional, 249-1

2720-413 Amadora, Portugal
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Dokumenta parskatita versija

Informacija par parskatito dokumentu

Doc Rev. 3.0 (Mfg-US)
01/2019

Papildinats NHP skriningam izmantoto skrininga testu apraksts 2. tabula, 3. tabula
un sadala Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Maintti bistamibas bridinajumi.
Ja jums ir jautajumi, l0dzu, sazinieties ar vietéjo Roche parstavi.

Doc Rev. 4.0 (Mfg-US)
10/2019

Papildinata saskanoto simbolu lapa.
Ja jums ir jautajumi, lidzu, sazinieties ar vietéjo Roche parstavi.
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