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Immunoassay Systems

~HBsAg patvirtinamasis tyrimas” (,,Conf")

Tyrimas hepatito B pavirSiaus antigenui kokybiSkai patvirtinti

Dabartinis leidimas ir data @

Rev. R, 2014-08

Produkto pavadinimas

LADVIA Centaur® HBsAg Confirmatory” tyrimas REF 03393818

Sistemos

LADVIA Centaur” sistema
LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT” sistema

Nepridedamos, bet reikalingos
medzZiagos

LADVIA Centaur HBsAg” tyrimas REF 03393362
.ADVIA Centaur HBsAg quality control material” REF 03394660
LADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1" REF 03395373
LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 1500 ml) REF 01137199
(112351)
LADVIA Centaur Wash 1” (2 x 2500 ml) REF 03773025
+LADVIA Centaur Multi-Diluent 2" REF 07948423
(110314)

Méginiy tipai

Serumas, EDTA plazma, li¢io arba heparinizuota plazma, citrato plazma

Reagenty laikymas

2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje

41 diena

a Rev.Birvélesniy perZitry parastéje esanti vertikali juosta rodo techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

LADVIA Centaur® HBsAg Confirmatory” (,Conf") tyrimas yra in vitro diagnostinis imuninis tyrimas
hepatito B pavirSiaus antigenui (HBsAg) Zmogaus serume arba plazmoje (EDTA, licio arba natrio
heparinas, citratas) kokybiskai patvirtinti naudojant ,ADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir
ADVIA Centaur XPT” sistemas. Tyrimas skirtas patvirtinti, kad méginiuose, kurie atliekant
ADVIA Centaur HBsAg” tyrima pabuvo kartotinai reaktyvds, yra HBsAg.
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LConf”

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Santrauka ir paaiskinimas

ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrimas yra pagrjstas specifiniy antikiiny neutralizavimo
principu. Méginys inkubuojamas su Zmogaus polikloniniu (Zmogaus) HBsAg antiklinu.
Antiklinas susijungia su méginyje esanciu HBsAg ir neutralizuoja antigena. Neutralizuotas
HBsAg blokuojamas, kad nesusijungty su méginyje esanciais antiklinais. Palyginus su antraja
nustatyta méginio dalimi, kuri buvo inkubuota su neneutralizuojanciu kontrolés reagentu,
HBsAg blokuojant nuo méginio antikiiny sumaZzéja signalas. Neneutralizuojantysis kontrolés
reagentas naudojamas valdant neutralizavima ir kaip signalo sumazéjimo skaiciavimo 0%
baziné linija, iSreikSta procentine neutralizavimo dalimi. Jei apdorojus naudojant antikling
(neutralizuojantjj reagenta) procentiné neutralizavimo dalis yra 50% arba didesné, laikoma,
kad méginyje yra HBsAg.

Proceduros principai

2116

Per ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrima siekiant patvirtinti, kad méginyje, kuris
nustatant HBsAg buvo pakartotinai reaktyvus, yra HBsAg, naudojamas specifiniy antikliny
neutralizavimo principas.

Jei méginys apdorojamas i$ anksto ir tiriamas lygiagreciai, viena méginio dalis atskiriama ir
inkubuojama su neutralizuojanciuoju reagentu, kuriame yra aukstas anti-HBs (reagento A) titro
lygis, o antroji méginio dalis inkubuojama su neneutralizuojanciuoju kontrolés reagentu
(reagentu B).

Paciento méginyje esantis HBsAg susijungia su reagente A esanciu anti-HBs ir jam neleidZziama
reaguoti per ,ADVIA Centaur HBsAg"” tyrima. Kai per ,ADVIA Centaur HBsAg” tyrima iStiriamos
abi méginio dalys, dalies su reagentu A SSV signalo slopinimas palyginamas su dalies su
reagentu B SSV signalu. Apskai¢iuojama santykiné procentiné neutralizavimo dalis ir
generuojamas méginio jvertinimas.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

,Conf”

Reagental
Reagentas Aprasas Laikymas  Reagento stabilumas
LADVIA Centaur 5,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
Conf ReadyPack®™ Zmogaus plazma, kurioje yra HBsAg galiojimo pabaigos datos,
pagalbiniy reagenty antikdny, su konservantais nurodytos ant dézutés
pakuoté; Sistemoje: 41 d. i$ eilés
neutralizuojantysis atidarius pagalbiniy reagenty
reagentas A pakuote
LADVIA Centaur Conf 5,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pagalbiniy Zmogaus plazma, kurioje néra HBsAg ir galiojimo pabaigos datos,
reagenty pakuoté; HBsAg antikdiny, su konservantais nurodytos ant dézutés
neneutralizuojantysis Sistemoje: 41 d. i$ eilés
kontrolés reagentas atidarius pagalbiniy reagenty
B pakuote
LADVIA Centaur 10,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pagalbiniy oZkos serumas su natrio azidu (0,1%) ir galiojimo pabaigos datos,
reagenty pakuoté; konservantais nurodytos ant dézutés
.Multi-Diluent 2" a Sistemoje: 28 d. is eilés
atidarius pagalbiniy reagenty
(2 jvairios paskirties pakuote
skiediklis)
LADVIA Centaur 25,0 ml/reagento pakuoté 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pagalbiniy 0,4 N natrio hidroksido galiojimo pabaigos datos,
reagenty pakuoté; nurodytos ant pakuotés
,Probe Wash 1“2 etiketés
o Sistemoje: 14 dieny i3 eilés,
(1 zondo ploviklis) atidarius pagalbiniy reagenty
pakuote
LADVIA Centaur 21 mll/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAg ReadyPack” streptavidinu padengtos magnetinés galiojimo pabaigos datos,
pirminio reagento latekso dalelés buferiniame tirpale su nurodytos ant déZutés
pakuoté; kietosios jaucio serumo albuminu, ozkos serumu, Sistemoje: 41 diena
fazés reagentas @ pavirsinio aktyvumo medZiaga, natrio
azidu (< 0,1%) ir konservantais
LADVIA Centaur 5,0 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAg ReadyPack” cholino reagentas (~69,8 mg/ml) ir galiojimo pabaigos datos,
pirminio reagento nemagnetinés latekso dalelés buferiniame nurodytos ant dézutés
pakuoté; pagalbinis tirpale su natrio azidu (< 0,1%) Sistemoje: 41 diena
reagentas 2
LADVIA Centaur 24,0 mlireagenty pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAg ReadyPack” biotinizuotas monokloninis pelés galiojimo pabaigos datos,
pagalbiniy reagenty anti-HBsAg antikdinas (~1,0 yg/ml) ir nurodytos ant dézutés
pakuoté; akridino esteriu pazymétas monokloninis Sistemoje: 41 diena
LLite” reagentas @ pelés anti-HBsAg (~0,1 ug/ml) buferiniame
tirpale su jaucio serumo albuminu, jaucio
gama globulinu, oZkos serumu, pelés IgG,
pavirsinio aktyvumo medZiaga, natrio
azidu (< 0,1%) ir konservantais
LADVIA Centaur 2,5 ml/buteliukas 2-8°C Neatidarius: stabilus iki

HBsAg Calibrator” a

didelés koncentracijos kalibratorius:
iSgrynintas Zmogaus HBsAg buferiniame
tirpale su natrio azidu (< 0,1%)

mazos koncentracijos kalibratorius:
apdorota jprastiné Zmogaus plazma su
natrio azidu (< 0,1%)

galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant buteliuko
Sistemoje: 8 valandos
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LConf” LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Reagentas Aprasas Laikymas  Reagento stabilumas
ADVIA Centaur 1500 ml/pakuotéje 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1”2 fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas su galiojimo pabaigos datos,
(1 ploviklis) natrio azidu (< 0,1%) ir pavirSiaus aktyviaja nurodytos ant buteliuko
medZiaga Sistemoje: 1 ménuo
LADVIA Centaur 2500 ml/pakuoté 2-25°C Neatidarius: stabilus iki
Wash 1”2 fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas su galiojimo pabaigos datos,
(1 ploviklis) natrio azidu (< 0,1%) ir pavirSiaus aktyviaja nurodytos ant buteliuko
medZiaga Sistemoje: 1 ménuo
ADVIA Centaur 10,0 ml/buteliukas 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
HBsAg Quality apdorota HBsAg neigiama ir teigiama galiojimo pabaigos datos,
Control Material” P Zmogaus plazma su konservantais nurodytos ant buteliuko
Sistemoje: 8 valandos

a Zr. Nepridedamos, bet reikalingos medziagos.

b Zr. Nepridedamos, bet reikalingos medziagos. Per ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrima vykdoma tik
teigiama kontrolé.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

‘.x DEMESIO GALIMAS BIOLOGINIS PAVOJUS

ML Kai kuriose gio produkto sudedamosiose dalyse yra Zmogaus kilmés medziagy. Néra Zinomo tyrimo
metodo, galin¢io visiSkai garantuoti, kad i$ Zmogaus kraujo gauti produktai neperduos infekcijos
sukeéléjo. Visi produktai, pagaminti naudojant Zmogaus kilmés medziagas, turéty bati laikomi kaip
galintys pernesti infekcijg. Dirbdami su Siuo produktu laikykités nustatyty geros laboratorinés praktikos
reikalavimy ir imkités universaliy atsargumo priemoniy.1-3

Neigiamos kontrolés medZiaga ir mazos koncentracijos kalibratorius buvo istirti FDA patvirtintais
metodais ir buvo nustatyta, kad jie nereaguoja su hepatito B pavirSiaus antigenu (HBsAg), hepatito C
antikiinu (HCV) ir ZIV-1/2 antik@inu. Teigiamos kontrolés medziagoje ir didelés koncentracijos
kalibratoriuje yra Zmogaus plazmos, kuri reaguoja su HBsAg. MedZiagoms buvo taikoma BPL-UV
inaktyvacijos proceddra, taciau visi produktai, pagaminti naudojant Zmogaus kilmés medziagas, turi bati
laikomi kaip galintys pernesti infekcija.

f DEMESIO
Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy, per jj gali bati perneSamos ligos.

Sudétyje yra natrio azido, jis naudojamas kaip konservantas. Dél galimos natrio azido ir variniy
arba Svininiy vandentiekio vamzdZiy reakcijos gali susiformuoti sprogstamuyjy metalo azidy.
ISpyle reagentus, nuleiskite didelj kiekj vandens, kad nesikaupty azidai. ISpilant reagentus |
kanalizacija reikia laikytis galiojanciy reglamenty reikalavimy.

H319, H315, H290 Atsargiai!

P280, P264, Sukelia smarky akiy dirginima. Dirgina oda. Gali ésdinti metalus.

P305+P351+P338 Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones. Baige darba kruopsciai nusiplaukite rankas. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Sudeétis: natrio hidroksidas; ,ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1"

Pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jusy jstaigoje
taikomas procedduras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai, tinkamai ir laikydamiesi galiojanciy
reglamenty reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos ,Conf”

Reagenty paruoSimas
Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

Pries jkeldami j sistema, rankomis sumaisykite visas pirminiy reagenty pakuotes. ApZitirédami
reagento pakuotés dugna jsitikinkite, kad visos dalelés isisklaidZiusios ir pasiskirsciusios
tolygiai. ISsamig informacija, kaip paruosti reagentus naudoti, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Pastaba ,ADVIA Centaur HBsAg” rinkinyje esanti Lite Reagent ReadyPack” pagalbiniy
reagenty pakuoté yra suderinta su kietosios fazés ir pagalbiniu reagentais. ,Lite” reagento
partijy nemaiSykite su skirtingomis kietosios fazés ir pagalbinio reagenty partijomis.

Laikymas ir stabilumas
Laikykite reagentus stacius 2—8°C temperatiroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. ] sistema jdétos reagenty
pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperaturoje, toliau nuo Silumos ir Sviesos 3altiniy.

2-8°C temperatlroje visi reagentai islieka stabils iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.

Méginiy paémimas ir tvarkymas

Siam tyrimui rekomenduojami méginiy tipai yra serumas, EDTA plazma, li¢io ar natrio
heparinizuota plazma arba citrato plazma. Nenaudokite méginiy, kurie akivaizdZiai uzkrésti
mikrobais. Nenustatyta, ar ,ADVIA Centaur HBsAg" tyrimai tinka bambagyslés kraujo,
naujagimiy méginiy, lavony méginiy, kars¢iu deaktyvuoty méginiy arba organizmo skysciy,
iSskyrus seruma arba plazma, pvz., seiliy, Slapimo, vaisiaus arba pleuros skysciy, tyrimams.

Toliau esancias kraujo meéginiy tvarkymo ir laikymo rekomendacijas pateike ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI)# ir jos pagrjstos papildomais méginiy tvarkymo tyrimais
naudojant ,ADVIA Centaur HBsAg” tyrima.

e Visus méginius tvarkykite kaip galincius perduoti ligas.

e Meéginiai apdorojami juos centrifuguojant, po to paprastai serumas arba plazma yra fiziskai
atskiriami nuo raudonyjy kraujo kiineliy. Centrifuguoti galima praéjus ne daugiau kaip
24 valandoms po méginio paémimo. IStyrus 10 méginiy, centrifuguoty praéjus iki
24 valandy nuo paémimo, klinikiniu poZiariu reikSmingy skirtumy nenustatyta.

e Paéme méginius istirkite kaip galima greiciau. Jei tiriate ne i$ karto, méginius laikykite
2-8°C temperatdroje.

e Méginius visada laikykite uzkimstus ir stacius 2—8°C temperaturoje iki 7 dieny.

e Pirminiy mégintuveéliy méginius laikykite 2—-8°C temperatiroje iki 7 dieny. Méginius visada
laikykite uZkimstus ir stacius. Pirminiy mégintuvéliy méginiai apima kreSuliuose laikoma
seruma, plazma raudonuosiuose kraujo kiineliuose ir apdorotus méginius, saugomus
kraujo surinkimo mégintuvéliuose su atskiriamuoju geliu. Ne daugiau kaip po 7 dieny
iStyrus 10 Siuose pirminiuose mégintuvéliuose laikomy méginiy, jokiy kliniskai reikSmingy
skirtumy nepastebéta.

e Norédami laikyti ilgiau, méginius be raudonyjy kraujo kiineliy uz3aldykite -20°C arba
Zemesnéje temperattroje. Nelaikykite beSerkSniame Saldiklyje. Pakartotinai 4 kartus
uzsaldZius ir atildZius 10 méginiy, klinikiniu poZidriu reikSmingy skirtumy nepastebéta.
AtSildytus méginius gerai suplakite ir juos centrifuguokite.

e Prie$ iSsiysdami méginius supakuokite ir pazymeékite etiketémis laikydamiesi galiojanciy
federaliniy ir tarptautiniy reglamenty, kuriais apraSomas klinikiniy méginiy ir etiologiniy
medZiagy gabenimas. Kambario temperatlroje ne ilgiau kaip 2 dienas arba 3aldytuve ne
ilgiau kaip 7 dienas laikytuose méginiuose kokybés skirtumy neaptikta. Gabenamus
méginius laikykite uzkimstus ir staius 2—8°C temperatdroje. Jei gabenama ilgiau nei
7 dienas, méginius gabenkite uz3aldytus.
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LConf” LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,
kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.

Procedira

Pridétos medziagos
Pridedamos toliau nurodytos medziagos:

REF Turinys Testy skaicius

03393818 1 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty pakuoté, kurioje yra 100
ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory Reagent” A A
(A patvirtinamojo tyrimo reagentas)
1 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty pakuoté, kurioje yra
ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory Reagent” B B
(B patvirtinamojo tyrimo reagentas)

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medZiagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

Medziaga Aprasas
REF 03393362 LADVIA Centaur HBsAg” tyrimas 1 ,ReadyPack” pirminiy reagenty pakuoté, kurioje yra
(200 testy) LADVIA Centaur HBsAg" kietosios fazés ir pagalbinis
reagentai

1 pagalbiné pakuoté, kurioje yra ,ADVIA Centaur HBsAg
Lite” reagentas

LADVIA Centaur HBsAg"” pagrindinés kreivés kortelé
ADVIA Centaur Conf” pagrindinés kreivés kortelé

2 buteliukai ,ADVIA Centaur HBsAg” mazos
koncentracijos kalibratoriaus

2 buteliukai ,ADVIA Centaur HBsAg” didelés
koncentracijos kalibratoriaus

LADVIA Centaur HBsAg Calibrator “ priskirtyjy reikSmiy

kortelé
REF 03394660 LADVIA Centaur HBsAg 2 x 10,0 ml neigiamos kontrolés medziagos
quality control material” 2 x 10,0 ml teigiamos kontrolés medziagos

Tikétiny reikSmiy kortelé

REF 07948423 LADVIA Centaur Multi-Diluent 2" 2 x 10 ml/pakuotéje

(110314)
(2 jvairios paskirties skiediklis)

REF 03395373 +ADVIA Centaur Ancillary Probe 2 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty pakuotés, 25 ml
Wash 1" vienoje pakuotéje
(1 pagalbinis zondo ploviklis)

REF 01137199 LADVIA Centaur Wash 1” 2 x 1500 ml/pakuotés

(112351) (1 ploviklis)
REF 03773025 . ADVIA Centaur Wash 1“0 2 x 2500 ml/pakuotéje
(1 ploviklis)

a Per ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrima vykdoma tik teigiama kontrolé.
b Skirtas naudoti sistemose, kuriy talpa 2500 ml.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos ,Conf”

Tyrimo procedura
ISsamias instrukcijas, kaip atlikti procedira, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.
Sistema automatiskai atlieka toliau nurodytus iSankstinio méginiy apdorojimo veiksmus.
1. ) kiekviena i§ 2 kiuveciy jlasina 100 pl méginio.

2. ] pirmaja kiuvete jlasina 50 pl reagento A.

w

J antraja kiuvete jlasina 50 pl reagento B.
4. Inkubuoja 29 minutes 37°C temperaturoje.

Per antrajj ,LADVIA Centaur Confirmatory” tyrimo etapa i$ anksto apdoroti méginiai tiriami
vadovaujantis ,ADVIA Centaur HBsAg" tyrimo principu. Zr. ,ADVIA Centaur HBsAg"” naudojimo
instrukcijy skyriy Tyrimo principas.

Tarp HBsAg aktyvumo kiekio paciento méginyje ir sistemos nustatyty santykiniy Sviesos vienety
(SSV) kiekio yra tiesioginis rysys. Palyginus naudojant reagentag A gautas SSV reik§mes su
naudojant kontrolés reagenta B gautomis reikSmémis apskaiCiuojamas procentinis
neutralizavimo dydis. Jei naudojant reagenta B gauta SSV reiksmé yra mazesné u? slenkstine
reik§me, tyrimas yra netinkamas. Tyrimo vertinimo ir procentinio neutralizavimo dydZio
apskaiciavimo aprasa rasite skyriuje Rezultaty jvertinimas.

Sistemos paruosimas

Pasirlpinkite, kad sistemoje bty pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.
ISsamios informacijos, kaip paruosti sistema, rasite sistemos naudojimo instrukcijose.

Jei norite atlikti ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrimg, jdékite ,ADVIA Centaur HBsAg
ReadyPack” pirminiy reagenty pakuotes j pirminiy reagenty sritj vadovaudamiesi ant pakuociy
esanciomis rodyklémis. Sistema automatiskai sumaiso pirminiy reagenty pakuotes, kad
palaikyty homogeniska reagenty suspensija. Jdékite ,ADVIA Centaur HBsAg Lite” reagenta,
+ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory Regent” A ir B, ,ADVIA Centaur Multi-Diluent 2" ir

ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty pakuotes j pagalbiniy
reagenty vieta. ISsamios informacijos, kaip jdéti reagentus, rasite sistemos naudojimo
instrukcijose.

Meéginiy paruosSimas

Vienam tyrimui reikia 200 pl méginio. ] §j tarj nejskai¢iuojamas nenaudojamas tliris méginio
talpykloje arba papildomas tdris, kurio reikia norint su tuo paciu méginiu atlikti tokius pacius ar
kitus tyrimus. Daugiau informacijos apie minimalaus reikiamo tdrio nustatyma, Zr. sistemos
naudojimo instrukcijas.

PrieS dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasiZzymi toliau nurodytomis
charakteristikomis.

* Méginiuose néra fibrino ar kity daleliy. Daleles pasalinkite centrifuguodami.

e Meéginiuose néra burbuliuky arba puty.

Stabilumas sistemoje

ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory Reagent” A ir B sistemoje yra stabills 41 diena, kai
kalibravimo intervalas yra 21 diena.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Kalibravimas

ISsamios informacijos, kaip jvesti kalibravimo reikSmes, rasite sistemos naudojimo
instrukcijose.

Pries atlikdami méginiy HBsAg patvirtinamajj tyrima jsitikinkite, kad ,ADVIA Centaur HBsAg”
kalibravimas ir ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” kalibravimas yra baigti ir nepasene. HBsAg
patvirtinamojo tyrimo reagentas A ir reagentas B bus tiriami naudojant didelés ir maZos
koncentracijos kalibratorius.

Kalibruodami ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrima naudokite ,ADVIA Centaur HBsAg"
kalibratorius, pateiktus kiekviename ,ADVIA Centaur HBsAg” rinkinyje. Siame rinkinyje esantys
kalibratoriai yra pritaikyti ,ReadyPack” pagrindinio reagento pakuotei.

Pastaba ,ADVIA Centaur HBsAg” rinkinyje esantys maZzos ir didelés koncentracijos
kalibratoriai yra suderinti su ,ReadyPack” pirminio reagento pakuote. Nesumaisykite
kalibratoriaus partijy su skirtingomis reagenty pakuociy partijomis.

Kiekvienoje kalibratoriy partijoje yra kalibratoriui priskirty reikSmiy kortelé, kad j sistema baty
lengviau jvesti kalibratoriaus reikSmes. Jveskite reikSmes naudodami brak3ninio kodo
skaitytuva arba klaviatlira. I$samesnés informacijos, kaip jvesti kalibratoriaus reikSmes,
ieSkokite sistemos naudojimo instrukcijose.

Atlikite kalibravimo procediira toliau aprasyta tvarka.

Pastaba Per Sig procedira naudojami tokie kalibratoriy kiekiai, kad kiekviena kalibratoriy
bty galima iSmatuoti du kartus naudojant tiek reagenta A, tiek reagenta B.

1. Jtraukite kalibratorius ,HBsAg Conf” testo uzduociy sarasa.

2. Pazymeékite du méginiy indelius kalibratoriaus bruksninio kodo etiketémis: vieng mazos
koncentracijos kalibratoriaus etikete, kita — didelés koncentracijos kalibratoriaus etikete.

3. Svelniai suplakite maZos ir didelés koncentracijos kalibratorius ir jlasinkite maZiausiai po
10-12 lady j atitinkamus méginio indelius.

Pastaba Kiekvienas kalibratoriaus buteliuko lasas yra apie 50 pl.
Jdékite meéginiy indelius j laikikl].

4
5. statykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.
6. Jsitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.
7. Pradékite jleidimo eilg, jei reikia.

Pastaba Bet kokj méginio indeliuose likusj kalibratoriy iSmeskite po 8 valandy. I3 naujo
nepildykite méginiy indeliy, kai jie yra tusti, jei reikia, jlasinkite naujy kalibratoriy.

Kalibravimo daznis

LADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrima kalibruokite, kai kalibruojamas ,ADVIA Centaur
HBsAg” tyrimas.

Bruksninio kodo etikeciy naudojimas

8116

Pastaba Kiekvienos partijos kalibratoriy brik3ninio kodo etiketés skiriasi. Vienos kalibratoriy
partijos braksninio kodo etikeciy nenaudokite jokios kitos partijos kalibratoriams.

LADVIA Centaur HBsAg" kalibratoriaus broksninio kodo etiketes naudokite, kad nustatytumeéte
mazos ir didelés koncentracijos kalibratoriy méginiy indelius atlikdami ,ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory” tyrima. Brik$ninio kodo etikete ant méginio indelio uzdékite taip, kad
skaitymo simboliai etiketés puséje baty vertikaliai ant méginio indelio.
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Pagrindinés kreivés kalibravimas

Per ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrima naudojamos ,ADVIA Centaur HBsAg” pirminiy
reagenty pakuotes, todél reikiamos informacijos ieSkokite ,ADVIA Centaur HBsAg” naudojimo
instrukcijy skyriuose Stabilumas sistemoje, Kalibravimo daZnis ir Pagrindinés Kreivés
kalibravimas. ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” pagrindinés kreivés kortelé yra jtraukta j
LADVIA Centaur HBsAg" rinkinj.

Kokybés kontrolé
Kokybe tikrinkite taip daznai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

LADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrimo kokybei kontroliuoti naudokite ,ADVIA Centaur
HBsAg positive quality control material”. Teigiama kontrole reikia planuoti kaip ir pakartotinai

reaktyvaus méginio tyrimus. ,ADVIA Centaur” iStirs vieng teigiamos kontrolés méginio dalj su

reagentu A, o kitg teigiamos kontrolés méginio dalj — su reagentu B.

Tam, kad tyrimas blty tinkamas, teigiamos kontrolés procentinis neutralizavimo dydis turi
bati lygus 50% arba didesnis ir turi bti gautas patvirtintas rezultatas. Vykdant ,HBsAg
Confirmatory” tyrima ,ADVIA Centaur” nestebés teigiamos kontrolés neutralizavimo arba
vertinimo rezultato. Reikia naudoti kitg kontrolés stebéjimo metoda.

Norint stebéti sistemos efektyvuma, kokybés kontrolés meginius reikia tirti per kiekviena
pamaing, kai analizuojami meéginiai. Su visais kokybés kontrolés meginiais elkités kaip su
paciento meginiais.

Atlikite kokybés kontrolés procediirg toliau aprasyta tvarka:

Pastaba Sios procediiros metu sunaudojamas kontrolés méginio kiekis, kurio pakanka
teigiamos kontrolés méginj jvertinti du kartus.

1. UZduociy saraSe teigiamos kokybés kontrolés méginio tyrimus suplanuokite kaip ir
paciento méginio tyrimus.

Pastaba ,ADVIA Centaur” neleis naudoti HBsAg teigiamos kontrolés SID. Reikia naudoti
atskira SID.

2. Viena méginio indelj paZzymékite etikete kaip SKIRTA IDENTIFIKUOTI. Nenaudokite prie
kontrolés medZiagy pridéty briksniniy kody etikeciy.

3. Svelniai suplakite kokybés kontrolés medziaga ir jlasinkite maziausia 8—10 lady j atitinkama
méginio indelj.
Pastaba Kiekvienas kontrolés buteliuko ladas yra apie 50 pl.

4. |dékite méginio indelj j laikiklj.

5. Jstatykite laikiklj j méginiy jleidimo eile.

6. Jsitikinkite, kad tyrimo reagentai yra sudéti.

7. Pradékite jleidimo eile, jei reikia.

Pastaba Po 8 valandy iSmeskite visa méginio indelyje likusig kokybés kontrolés medziaga. IS
naujo nepildykite méginio indelio, kai jis tuscias; jei reikia, jlaSinkite naujos kokybés kontroleés
medZiagos.
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Koregavimas

Jei kokybés kontrolés rezultatai néra = 50% neutralizavimo, rezultaty nepateikite. Atlikite
toliau nurodytus veiksmus.

¢ Méginio rezultatus laikykite negaliojanciais ir tyrima pakartokite.
¢ Patikrinkite, ar nesibaigé medZiagy galiojimo laikas.

e Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné prieZidra.

e Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.

¢ Pakartokite tyrima su naujais kokybés kontrolés méginiais.

¢ Jeireikia pagalbos, susisiekite su vietiniu techninés prieZitros teikéju arba platintoju.

Rezultatai

Rezultaty apskaic¢iavimas
ISsamig informacija, kaip sistema apskaiciuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistema pagal ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrimo kalibravima ir méginio reikSmes,
gautas atlikus tyrima su reagentu A ir reagentu B, automatiskai apskaiciuoja slenkstine reikSme
ir procentinj neutralizavimo dyd;.

Pastaba Slenkstiné reik§mé yra pagrjsta kalibratoriy SSV reikmémis, o ne ,ADVIA Centaur
HBsAg" indekso reikSme (indekso reikimé = 1,0). Taip daroma tam, kad slenkstiné reikSmé baty
tinkama, kai méginys atskiedZziamas reagentu A ir reagentu B.

Sistema ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” rezultatus pateikia kaip ,Invalid” (netinkamas),
JRedilute” (skiesti pakartotinai), ,Not Confirmed” (nepatvirtinta), ,Confirmed” (patvirtinta).

Rezultaty jvertinimas

e Jeisureagentu B iStirto meéginio rezultatas yra mazesnis uz ,ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory” tyrimo slenkstine reikSme, méginiai pateikiami kaip netinkami.
Tyrimas netinkamas ir jj reikia pakartoti. Jei pakartotinai iStyrus jvertinimo rezultatas yra
netinkamas, tai reiskia, kad tiriant 5] méginj negalima gauti tinkamo rezultato ir reikia
paimti nauja méginj.

¢ Méginius, kuriy rezultatas yra ,Redilute” (skiesti pakartotinai), reikia papildomai atskiesti,
kad rezultatg bty galima patvirtinti.

¢ Méginiy, kuriy rezultatas yra ,Not Confirmed” (nepatvirtinta), HBsAg rezultatas yra
neigiamas.

e Meéginiy, kuriy rezultatai yra ,Confirmed” (patvirtinta), HBsAg rezultatas yra teigiamas.
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Pakartotinai reaktyviems méginiams jvertinti Zr. toliau pateikta tyrimo algoritma.

. Skiesdimas Skiesdimas
Nepraskiesta santykiu 1:50 santykiu 1:2500 Interpretavimas

(] B+[rr]A| [[rar]B+[rr]A| | [ra]B+[rsr]A

HBsAg
pakar-
totinai
reaguoja
—{ Zemiau .
ribinés Netinkamas
vertés
— =50% P
neutraliza- Patvirtinta
vimas
— Vir$
ribinés
vertes
<50%
—[neutraliza- Skiesti pakartotinai
vimas

< Suplanuoti skiedima santykiu 1:50

| Z,ﬁ,’}}:g;‘ Nepatvirtinta
vertés
| =>50% -
neutraliza- Patvirtinta
vimas
L] Virs
ribinés
vertés
<50% L .
| neutraliza- Skiesti pakartotinai
vimas
< Suplanuoti skiedima santykiu 1:2500
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Apribojimai

Toliau pateikta informacija, susijusi su tyrimo apribojimais.

ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrimas yra apribotas Zmogaus serume arba plazmoje
(EDTA plazma, li¢io ar natrio heparinizuota plazma arba citrato plazma) esancio HBsAg
patvirtinimu pakartotinai reaktyviuose méginiuose, kai naudojamas ,ADVIA Centaur
HBsAg” tyrimas.

Diagnostikos tikslais ir siekiant atskirti tmig HBV infekcija nuo chroniskos, HBsAg aptikima
reikia derinti su klinikine paciento informacija ir kitais serologiniais HBV Zymekliais.
PripaZinta, kad Siuo metu naudojamais hepatito B pavirsiaus antigeno aptikimo metodais
galima neaptikti visy potencialiai uzkrésty asmeny. Nereaktyvus HBsAg testo rezultatas
nebdtinai reiskia, kad néra su hepatitu B susijusio poveikio arba hepatito B infekcijos.

Néra nustatyty naujagimiy tyrimo efektyvumo charakteristiky.

Nenustatyta, ar ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrimas tinka bambagyslés kraujo,
naujagimiy méginiy, lavony méginiy, karsciu deaktyvuoty méginiy arba organizmo
skysciy, iSskyrus seruma arba plazma, pvz., seiliy, Slapimo, vaisiaus arba pleuros skysciy,
tyrimams.

Nenustatyta, ar tyrimas tinka pacienty, kuriems yra imuninés sistemos sutrikimy arba kuriy
imunitetas nuslopintas, grupéms.

Nenaudokite akivaizdziai mikrobais uzkrésty méginiy.

Heterofiliniai Zmogaus serumo antikiinai gali reaguoti su reagento imunoglobulinais ir taip
iSkraipyti in vitro imuniniy tyrimy rezultatus.> Dél to tiriant pacientus, kurie nuolat turi
salytj su gyvinais arba gyvininio serumo produktais, galima gauti nenormalias reikSmes.
Diagnozuojant gali prireikti papildomos informacijos. Méginiy, kuriuose yra heterofiliniy
antiktiny, negalima neutralizuoti naudojant ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrima.

Darbinés charakteristikos

Tikslumas / metody palyginimas

Nau

dojant ,ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” tyrima 2 iSorinése klinikiniy tyrimy vietose

buvo jvertinti i$ viso 483 natdraliai uzsikrétusiy asmeny méginiai, kuriy HBV rezultatas
teigiamas. Buvo tiriama laikantis naudojimo instrukcijy. 481 méginys, kuris naudojant

atsk

aitinj metoda buvo pripaZintas reaktyviu, buvo pripaZintas reaktyviu ir naudojant

LADVIA Centaur HBsAg" tyrima. Patvirtinamieji rezultatai parodé, kad naudojant
ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory” metoda buvo patvirtinti 100% natdraliai uZsikrétusiyjy

HBV

pakartotinai HBsAg reaktyviy méginiy. Be to, naudojant ,ADVIA Centaur

HBsAg Confirmatory” metoda buvo nepatvirtinti atliekant HBsAg jvertinima aptikti 5 klaidingai
teigiami méginiai.

Procentiné patvirtinty méginiy dalis (1 ir 2 vietos)

~ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory”
Pacienty grupé IStirty skaicius tyrimas, patvirtinty méginiy skaicius (%)
Uzkrésti HBV 442 442/442 (100%)
Uzkrésti HBV 20 20/20 (100%)
(slenkstinis diapazonas, teigiami)
UZkreésti HBV 21 21/21 (100%)
(uztikrintai teigiami: > 50 ng)
Klaidingai teigiami 5 0/5 (0%)
(nepatvirtinti HBsAQ)
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Patvirtinti, % = 100,00%
95% patikimumo intervalas (Pl) = 99,24-100,00%
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Teigiamy méginiy atskiedimo pasiskirstymas (1 ir 2 vietos)

Rezultatai IStirty skaicius Procentiné grupés dalis
Bendrasis HBV uzkrésty méginiy 483

skaicius

Patvirtinti neskiesti 321 321/483 (66,5%)
Patvirtinti atskiedus santykiu 1:50 152 152/483 (31,5%)
Patvirtinti atskiedus santykiu 1:2500 10 10/483 (2,0%)

Mazo titro efektyvumo vertinimo rinkinys

Naudojant rinkoje siiloma mazo titro efektyvumo vertinimo rinkinj vienoje i3 iSoriniy klinikiniy
tyrimy viety buvo jvertintas mazo titro efektyvumas. Visi teigiami méginiai buvo patvirtinti kaip
teigiami, kaip parodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Nario ~ADVIA Centaur” ~ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory”
ID numeris (indeksas) jvertinimas
80631705 2,25 Patvirtintas (101,6%)
80631706 3,87 Patvirtintas (101,4%)
80631707 9,99 Patvirtintas (100,6%)
80631708 8,19 Patvirtintas (100, 1%)
80631709 3,12 Patvirtintas (89,3%)
80631710 13,95 Patvirtintas (100,1%)
80631711 <0,10 Netinkamas
80631712 11,95 Patvirtintas (90,2%)
80631713 9,22 Patvirtintas (98,9%)
80631714 9,80 Patvirtintas (100,3%)
80631715 6,11 Patvirtintas (102,3%)
80631716 3,35 Patvirtintas (100,9%)
80631717 10,44 Patvirtintas (100,8%)
80631718 14,69 Patvirtintas (100,7%)
80631719 13,81 Patvirtintas (99,4%)
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Techniné pagalba

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.

14116

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaisSkinimas

Ant produkto etiketés gali biiti toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas

Simbolis

ApibréZimas

In vitro diagnostinis medicininis
jrenginys

Oficialus gamintojas

E [z
O

CE Zenklas

M
Mm

Zr. naudojimo instrukcijas

Neuzsaldykite (> 0°C)

@ &

Apatiné temperatlros riba

Mo

Se= . L. .
//|\\ Saugoti nuo saulés Sviesos ir
“5 karscio

g Tinka naudoti iki

LOT Partijos kodas

YYYY-MM-DD Datos .forr.natas .
(metai-ménuo-diena)

Pagrindinés kreivés apibrézimas

LOT DTL ISsami partijos informacija

‘@ Perdirbti

Rev.

QUNE o
SN,

D,
o

A
) PRINTED WITH|
<)|SOY INK|.

REF

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

CE Zenklas su notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeriu

Biologinis pavojus

Temperatiros apribojimas

Virsutiné temperatiros riba

AukStyn

Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos zr.
Reagenty ruosimas konkreciam
tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Perzilra

Kintamasis Sesioliktainis skaicius,
pagal kurj patikrinama, ar jvestos
tinkamos pagrindinés kreiveés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

Zalias taskas

Atspausdinta sojy rasalu
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Prekiniai zenklai
ADVIA Centaur” ir ,ReadyPack” yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.
© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division

Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare

Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.

Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue

80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097

Germany 91052 Erlangen USA ) )
Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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