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Uéel pouziti

Test cobas® CMV je in vitro amplifikacni test nukleové kyseliny pro kvantitativni méfeni DNA cytomegaloviru
(CMV) v lidské EDTA plazmé. Test cobas® CMV je uréen k pouziti jako pomutcka k diagndze a lé¢b& CMV

u pacientl s transplantaci organt a u pacientd s transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék. U téchto
populaci Ize timto testem stanovit, zda potfeba zahdijit antivirovou Ié€bu. U pacient na anti-CMV terapii Ize
sériova méfeni DNA pouzit ke stanoveni virové odpovédi na Iéébu. Vysledky testu cobas® CMV je tieba
interpretovat v kontextu vSech relevantnich klinickych a laboratornich nalezu.

Souhrn a vyklad testu

Zakladni informace

Lidsky cytomegalovirus (CMV) je lidsky virovy patogen nalezici do rodiny herpetickych virt, ktery je obecné
rozSifeny v komunitach po celém svété." 2 U imunokompetentnich hostitelli jsou infekce CMV obvykle
asymptomatické, ale primarni infekce muze probihat jako akutni syndrom podobny mononukleéze. Po infekci
CMV vétSinou pretrvava cely zivot v latentni formé, ktera se muze prechodné reaktivovat. Ma se za to, ze
hlavnimi misty infekce CMV jsou periferni mononuklearni krevni buriky myeloidniho pavodu (nikoli vSak
lymfocyty) a endotelialni buriky.® V latentni fazi u lidi zustava CMV v monocytech/makrofazich.? Latentné
nakazeni jednotlivci mohou virus asymptomaticky vydavat s télesnymi tekutinami (napf. moci, slinami), a tak
nakazit ostatni. Imunokompromitovani jedinci, véetné novorozenct, pacientl po transplantaci a pacientt

s AIDS, maji vys$Si riziko vyvoje vaznych primarnich infekci CMV nebo reaktivaci latentnich infekci CMV,
které vedou k vysoké nemocnosti a imrtnosti.* Vazné klinické projevy onemocnéni CMV zahrnuiji retinitidu,
polyradikulopatii, gastroenteritidu, hepatitidu, encefalitidu, esofagitidu, enterokolitidu, pankreatitidu, nefritidu,
odmitnuti organu darce, pneumonii a virovy syndrom CMV.2 %6

Soucasna predstava o klinicky relevantnich prahovych hodnotach pro vyvoj onemocnéni CMV pochazi z fady
studii, které pouzivaly rizné technologie, populace studie a cilové parametry.”-'* Obecné vyssi virové naloze
souviseji t&snéji s rizikem vyvoje onemocnéni CMV. Vztah virémie a onemocnéni je sigmoidni, takzZe riziko
onemocnéni CMV vyznamné vzroste poté, co virova naloz CMV dosahne ,kritické prahové hodnoty“. Napfiklad
pfi pouziti laboratorné vyvinutého testu na CMV DNA v celé krvi pFijemcu transplantatu jater byla kriticka
prahova hodnota = 5 log1o kopii CMV DNA/mI."2 U pacient s HIV/AIDS existuje korelace hladiny CMV DNA

s rizikem onemocnéni CMV a celkovou umrtnosti.">-8

Soucasné laboratorné vyvinuté metody kvantifikace CMV DNA jsou omezeny nedostatkem standardizovanych
vysledku, coz mizZe vést k vysoké variabilité mezi jednotlivymi laboratofemi a testy.'” Validace
reprodukovatelnosti virové naloze CMV DNA je kriticky dulezité k zajiSténi konzistence vysledkl pfi pédi

o pacienty s onemocnénim CMV. Sougasné pokyny zaloZzené na presnosti testll PCR naznaduiji, ze teprve
nejméné 3nasobné (0,5 log1o kopii/ml) zmény v sériovém méfeni virové naloze predstavu;ji biologicky dulezité
zmeény. Protoze variabilita je nejvétsi pfi nizkych koncentracich, hodnoty zmén virové naloze pobliz dolniho
limitu kvantifikace testu by mély byt vice nez 5-ti nasobné (0,7 log+o kopii/ml), aby je bylo mozno povazovat

za vyznamné.® ®

Ackoli pfesna prahova hodnota je stale predmétem diskusi kvuli variabilité mezi jednotlivymi testy, zda se, ze
koncept kritické prahové hodnoty je platny a byl zaznamenan ve studiich pfirozené anamnézy, které ukazuiji,
Ze vy$$i hodnoty virové naloze koreluji se zvy$enym rizikem onemocnéni CMV.”-'2 Jedna studie pouZzivajici
test COBAS® AMPLICOR CMV MONITOR Test (CACM Test, status v USA pouze pro pouZziti ve vyzkumu,
schvalen CE-IVD) zavedla hrani¢ni hodnotu pro pfedpovéd onemocnéni mezi 2000 a 5000 kopii/ml u pFijemc
transplantovanych jater séropozitivnich na CMV.8
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Davod pro testovani nukleovych kyselin CMV

Laboratorni metody diagnézy rozptylené infekce a aktivni visceralni choroby u lidského CMV zahrnuiji izolaci
viru kultivaci z perifernich krevnich leukocytt (PBL), histologii biopsii, sérologicka vySetfeni, méfeni hodnot
antigenu pp65 v krvi a detekci CMV DNA pomoci polymerazové fetézové reakce (PCR)."® Sérologie ma
vyznam pouze pro zjisténi, zda byl pacient dfive infikovan CMV a podléha riziku reaktivace. Metody zalozené
kultivaci maji nizkou prediktivni hodnotu, doba jejich provedeni pfesahuje 48 hodin a maji omezené pouziti
zvlasté u imunokompromitovanych pacientt. Test antigenu pp65 v krvi je pracny a kvuli snizovani hladiny
antigenu v krvi pfi skladovani vyZaduje zpracovani krve do 6 hodin od odbéru.?° Test pp65 Ize také obtizné
provadét u pacientd s neutropenii. Pfima detekce CMV DNA, napf. metodami PCR v realném ¢ase,
potencialné nabizi Siroky dynamicky rozsah, pfesnost a vysokou citlivost.

Princip testu

Test cobas® CMV slouzi ke kvantitativnimu stanoveni pomoci systému cobas® 4800. Test cobas® CMV
umoznfiuje detekci a kvantifikaci CMV DNA, ktery se shoduje s 1. mezinarodnim standardem WHO pro lidsky
CMV v EDTA plazmé infikovanych pacientl. Virova naloz je kvantifikovana pomoci kvantifikacniho standardu
DNA (DNA QS) jiného ptivodu, nez je CMV, ktery je do kazdého vzorku pfidan béhem pfipravy. Standard
DNA QS slouzi také k monitorovani celého procesu pfipravy vzorku a PCR amplifikace. Test navic vyuziva ffi
externi kontroly: pozitivni kontrolu s vysokym titrem, pozitivni kontrolu s nizkym titrem a negativni kontrolu.
Vysoce a nizce pozitivni externi kontroly jsou vyrobeny fedénim ze zasobniho materialu s titrem zjistitelnym
podle mezinarodniho standardu WHO pro CMV. Kazda Sarze soupravy pro amplifikaci/detekci je kalibrovana
s navaznosti na mezinarodni standard WHO pro CMV.

Principy postupu

Test cobas® CMV se zaklada na pIné automatizované ptipravé vzorku (extrakce a purifikace nukleové
kyseliny) s naslednou PCR amplifikaci a detekci. Systém cobas® 4800 sestava z pfistroje cobas x 480

a analyzatoru cobas z 480. Software systému cobas® 4800 provadi automatické zpracovani dat, pfi kterém
pfifazuje kategorii ,Target not detected” (cilova sekvence nedetekovana) vysledkim < LLoQ, ,below lower limit
of quantitation (pod dolni mezi kvantifikace) nebo > ULoQ, ,,above upper limit of quantitation® (nad horni mezi
kvantifikace); anebo kategorii ,CMV DNA detected” (detekovana DNA viru CMV) s hodnotou v linearnim
rozmezi LLoQ < x < ULoQ. Vysledky |ze prohliZzet pfimo na obrazovce systému, exportovat nebo vytisknout
jako zpravu.

Extrakce nukleovych kyselin ze vzork( pacient(, externich kontrol a pfidanych molekul DNA QS lambda
probiha sou¢asné. Souhrnem, dochazi k uvolnéni virovych nukleovych kyselin pfidanim proteinazy a lyza¢ni
reagencie ke vzorku. Uvolnéné nukleové kyseliny se vazi na kiemicitanovy povrch pfidanych magnetickych
Castic. Nenavazané latky a necistoty, jako napfiklad denaturované proteiny, bunéény odpad a pfipadné
inhibitory PCR jsou odstranény béhem nasledujicich krok( promyvacim pufrem; purifikované nukleové kyseliny
jsou eluovany z magnetickych sklenénych ¢astic eluénim pufrem pfi zvySené teploté.

K selektivni amplifikaci cilové nukleové kyseliny ze vzorku dochazi pomoci dopfednych a zpétnych primera
specifickych pro cilové virové sekvence vybrané z vysoce chranénych oblasti genu pro DNA polymerazu CMV
(UL54). K selektivni amplifikaci standardu DNA QS dochazi pomoci sekvencéné specifickych doprednych

a zpétnych primerl vybranych tak, Ze nejsou homologické s genomem CMV. Tepelné stabilni enzym DNA
polymeraza se pouziva pro amplifikaci. Cilové sekvence a sekvence DNA QS jsou amplifikovany souc¢asné
pomoci univerzalniho PCR amplifikaéniho profilu s pfedem definovanymi teplotami krok(i a po¢tem cyklu.
Reagencie master mix obsahuje deoxyuridin trifosfat (dUTP), namisto deoxythimidin trifosfatu (dTTP), ktery je
zabudovavan do nové syntetizované DNA (amplikon). Jakykoli kontaminujici amplikon z pfedchazejicich cykla
PCR je zni¢en enzymem AmpErase, ktery je pfitomen ve smési PCR, pfi zahfati béhem prvniho kroku
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tepelného cyklovani.?™-23 Nové vytvorené amplikony vSak eliminovany nejsou, protoze enzym AmpErase je po
vystaveni teplotam nad 55 °C inaktivovan.

Cinidlo Master Mix pro test cobas® CMV obsahuije jednu detekéni sondu specifickou pro cilové sekvence CMV
a jednu detekéni sondu pro standard DNA QS. Sondy jsou oznaceny cilové specifickymi fluorescenénimi
oznamovacimi barvivy, ktera umozriuji sou€asnou detekci cilovych sekvenci CMV a standardu DNA QS
pomoci dvou riznych detekénich kanald.?* 25 Fluorescendéni signaly intaktnich sond, které nejsou navazany na
cilové sekvence, jsou potlaceny tlumicim barvivem. Béhem kroku PCR amplifikace dochazi kvuli hybridizaci
sond se specifickym templatem jednofetézcové DNA k Stépeni sondy 5'-3' nukleazovou aktivitou DNA
polymerazy, ktera zpusobi oddéleni oznamovaciho a tlumiciho barviva a vznik fluorescencniho signalu. Kazdy
cyklus PCR vytvafi vétsi mnozstvi roz§tépenych sond a kumulativni signal oznamovaciho barviva se sou¢asné
zvySuje. Detekce a rozliSeni PCR produktu v realném €ase se provadi méfenim fluorescence uvolnénych
oznamovacich barviv pro virové cile a standard DNA QS.

08124272001-03CS
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Materialy a ¢inidla

Cinidla
Veskera neoteviena Cinidla a kontroly budou uchovavany podle doporuceni v tabulce PoZzadavky na
uchovavani ¢inidel a manipulaci s nimi.

Souprava Soucasti a slozky €inidel Mnozstwv Bezpeénostni symboly a varovani
vV soupravé
MMX R1
Cinidlo Master Mix 1 pro systém cobas®
( pro sy ) l1ox1,75m N/A

Octan hofecnaty, hydroxid draselny,
< 0,1 % azid sodny
CMV MMX R2

(Cinidlo CMV Master Mix 2 pro systém
cobas®)

Tricinovy pufr, octan draselny,

18 % dimethylsulfoxid, glycerol,

< 0,1 % Tween 20, EDTA, < 0,12 % dATP,

dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01 % dopfedné

a zpétné CMV primery, < 0,01 % dopfedné

cobas® CMV a zpétné primery kvantifikaéniho standardu, |10 x 0,5 ml N/A
i < 0,01 % fluorescencné znacené

120 testd oligonukleotidové sondy specifické pro virus

(P/N: 07865970190) CMV a kvantifikaéni standard,

< 0,01 % oligonukleotidovy aptamer,

< 0,01 % Z05D DNA polymeraza

(mikrobialni), < 0,01 % enzym AmpErase

(uracil-N-glykosylaza) (mikrobialni),

< 0,1 % azid sodny

DNA QS

(KvantifikaCni standard DNA pro systém
cobas®)

Tris pufr, < 0,05 % EDTA, < 0,001 % non- 10 x 1,75 ml N/A
CMV DNA konstrukt obsahujici non-CMV
oblast pro navazani primeru a jedine¢né
sondy (neinfek&ni DNA), 0,002 % Poly rA
RNA (synteticka), < 0,1 % azid sodny

08124272001-03CS

Doc. Rev. 3.0 7



cobas® CMV

Souprava Soucasti a slozky cinidel vl\gzz:i:l‘:;é Bezpeénostni symboly a varovani?
AN
CMV L(+)C nZ
(Nizce pozitivni kontrola CMV cobas®) VAROVANI
< 0,001 % synteticka (plazmidova) DNA viru H317: Maze vyvolat alergickou kozni
CMV enkapsulovana v obalovém proteinu reakc.|. .
bakteriofagu lambda, normalni lidska plazma P261: Zamezte vdechovani prachu/
nereaguijici na protilatky proti HCV, HIV-1/2, |10 x 0,75 ml dymu_/plynu/ml_hy/par/'aerosolu.’ ;
HBsAg, protilatku proti HBc podle licen&nich P272: Kontaminovany pracovni odév
testd; RNA HIV-1, RNA HIV-2, RNA HCV, neodnasejte z pracoviste. ,
DNA HBV, RNA HEV, RNA WNV a DNA P280: POUZIVGJt? ochra'\rjng ryka\vllce.
CMV nedetekovatelné PCR metodami. P333 + P313: Pri podrazdéni kuze ne/bo
aZce: Vyhledejte Iékarsk
0,1 % konzervantu ProClin® 300 gz?:r?i. yniedeyte fekarskou pomog
P362 + P364: Kontaminovany odév
svléknéte a pfed opétovnym pouzitim
vyperte.
cobas® CMV CMV H(+)C P501: Odstrafite obsah/obal pfedanim
Control Kit (Vysoce pozitivni kontrola CMV cobas®) zafizeni schvalenemu pro likvidaci
10 souprav < 0,001 % synteticka (plazmidova) DNA viru odpadu.
] P CMV s vysokym titrem enkapsulovana
(P/N: 07865988190) v obalovém proteinu bakteriofagu lambda,
normalni lidska plazma nereagujici na 10 x 0.75 ml
protilatky proti HCV, HIV-1/2, HBsAg, ’
protilatku proti HBc podle licenénich test(;
RNA HIV-1, RNA HIV-2, RNA HCV, DNA
HBV, RNA HEV, RNA WNV a DNA CMV
nedetekovatelné PCR metodami.
0,1 % konzervantu ProClin® 300
(-)c2
(Negativni kontrola 2 pro systém cobas®)
Normalni lidska plazma nereagujici na
protilatky proti HCV, HIV-1/2, HBsAg,
10 x 0,75 ml

protilatku proti HBc podle licen¢nich test(;
RNA HIV-1, RNA HIV-2, RNA HCV, DNA

HBV, RNA HEV, RNA WNV a DNA CMV

nedetekovatelné PCR metodami.

< 0,1 % konzervantu ProClin® 300

a Bezpecnostni oznaceni produktl vychazi primarné z pokynt GHS EU.
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Souprava Soucasti a slozky cinidel Mnozstwv Bezpeénostni symboly a varovani
Vv soupravé
MGP 2
.- . ®

(MGP ¢inidlo 2 pro systém cobas® 4800) 10 x 8 ml
Souprava 2 pro pfipravu |Magnetické sklenéné Castice, Tris pufr,
vzork( pro systém 0,1 % methyl-4-hydroxybenzoat,
cobas® 4800 < 0,1 % azid sodny N/A
240 testl EB 2
(P/N: 06979513190)

(Eluéni pufr 2 pro systém cobas® 4800) 10 x 17 ml

Tris pufr, 0,2 % methyl-4-hydroxybenzoat

MGP 2

- . ®

(MGP ¢inidlo 2 pro systém cobas® 4800) 10 x 16 ml
Souprava 2 pro pfipravu | Magnetické sklenéné Castice, Tris pufr,
vzork( pro systém 0,1 % methyl-4-hydroxybenzoat,
cobas® 4800 < 0,1 % azid sodny N/A
960 testu EB 2
(P/N: 06979521190)

(Eluéni pufr 2 pro systém cobas® 4800) 10 x 17 ml

Tris pufr, 0,2 % methyl-4-hydroxybenzoat
Souprava promyvaciho WB
pufru pro systém
cobas® 4800 . o ) 10 x 55 ml N/A
(P/IN: 05235863190) 09 70 N-methylizothiazolon
Souprava promyvaciho WB
pufru pro systém
cobas® 4800 . o ) 10 x 200 ml N/A
(P/IN: 05235871190) 09 7o N-methylizothiazolon
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Souprava

Soucasti a slozky €inidel

Mnozstvi
Vv soupravé

Bezpeénostni symboly a varovani?

Lyticka souprava 2 pro
systém cobas® 4800
240 testl

(P/N: 06979530190)

P2

(Proteaza 2 pro systém cobas® 4800)
Tris pufr, < 0,05 % EDTA, chlorid
vapenaty, octan vapenaty,

8 % (w/v) proteinaza

10 x 1,0 ml

LYS 2

(Lyticky pufr 2 pro systém cobas® 4800)
43 % (w/w) guanidinthiokyanat,

5 % (w/v) polydokanol, 2 % (w/v)
dithiothreitol, dihydrat citratu sodného

10 x 27 ml

& &

NEBEZPECI

H302+H332: Zdravi Skodlivy pfi poziti
a pfi vdechovani.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni
reakci.

H318: Zplsobuje vazné poskozeni odi.
H334: Pfi vdechovani muze vyvolat
pfiznaky alergie nebo astmatu nebo
dychaci potize.

H412: Skodlivy pro vodni organismy,

s dlouhodobymi Uginky.

EUH032: Uvolriuje vysoce toxicky plyn
pfi styku s kyselinami.

P261: Zamezte vdechovani prachu/
dymu/plynu/mlhy/par/aerosol(.

P280: Pouzivejte ochranné
rukavice/ochranné bryle/obliCejovy §tit.

P284: Pouzivejte vybaveni pro ochranu
dychacich cest.

P304 + P340 + P312: PRI VDECHNUTI:
Pfeneste osobu na &erstvy vzduch

a ponechte ji v poloze usnadniujici
dychani. Necitite-li se dobfe, volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.

P305 + P351 + P338 + P310: PRI
ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
€ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. PokraCujte ve
vyplachovani. Okamzité volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékare.

P342 + P311: Pfi dychacich potizich:
Volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/Iékafe.

a Bezpecnostni oznacéeni produktl vychazi primarné z pokynt GHS EU.
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cobas® CMV

Souprava

Soucasti a slozky €inidel

Mnozstvi na
test

Bezpeénostni symboly a varovani?

Lyticka souprava 2 pro
systém cobas® 4800

960 testl
(P/N: 06979548190)

P2

(Proteaza 2 pro systém cobas® 4800)

Tris pufr, < 0,05 % EDTA, chlorid vapenaty,
octan vapenaty, 8 % (w/v) proteinaza

10 x 1,0 ml

LYS 2

(Lyticky pufr 2 pro systém cobas® 4800)
43 % (w/w) guanidinthiokyanat,

5 % (w/v) polydokanol,

2 % (w/v) dithiothreitol, dihydrat citratu
sodného

10 x 84 ml

& &

NEBEZPECI

H302+H332: Zdravi Skodlivy pfi poziti
a pfi vdechovani.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni
reakci.

H318: Zplsobuje vazné poskozeni odi.
H334: Pfi vdechovani muze vyvolat
pfiznaky alergie nebo astmatu nebo
dychaci potize.

H412: Skodlivy pro vodni organismy,

s dlouhodobymi Uginky.

EUHO032: Uvolriuje vysoce toxicky plyn
pfi styku s kyselinami.

P261: Zamezte vdechovani prachu/
dymu/plynu/mlhy/par/aerosol(.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/
ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

P284: Pouzivejte vybaveni pro ochranu
dychacich cest.

P304 + P340 + P312: PRI
VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadnujici dychani. Necitite-li se
dobre, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO nebo
lékare.

P305 + P351 + P338 + P310: PRI
ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
€ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. PokraCujte ve
vyplachovani. Okamzité volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékare.

P342 + P311: Pfi dychacich potizich:
Volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/I¢kafe.

@ Bezpecnostni oznaceni produkt( vychazi primarné z pokynd GHS EU.
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cobas® CMV

Pozadavky na uchovavani ¢inidel a manipulaci s nimi

Cinidlo uc-lr-::\)/ké)\tlaéni Doba uchovavani

cobas® CMV 2-8 °C Stabilni do uvedeného data pouzitelnosti
cobas® CMV Control Kit' 2-8°C Stabilni do uvedeného data pouZitelnosti
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2 2-8°C Stabilni do uvedeného data pouZitelnosti
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 15-25 °C Stabilni do uvedeného data pouzitelnosti
cobas® 4800 System Lysis Kit 2 2-8 °C Stabilni do uvedeného data pouzitelnosti
" Uchovavejte krabici Control Kit ve vzpfimené poloze
Cinidla nezmrazuijte.
DalSi potrebny material

Material P/N
Extrakeni desticka (s hlubokymi jamkami) 2,0 ml pro 06884008001
systém cobas® 4800
Mikrotitra&ni destitka AD 0,3 ml pro systém cobas® 4800 |05232724001
Aplikator zalepovaci félie 04900383001
Spitky CORE, 1000 pl, stojan s 96 ks 04639642001
Zasobnik na cinidla 200 ml 05232759001
Zasobnik na ¢inidla 50 ml 05232732001
Nosi€ s 24 pozicemi 04639502001
Nosi¢ s 32 pozicemi 04639529001
Pytel na pevny odpad 05530873001 (maly) nebo 04691989001 (velky)
Plastova skluzavka na odpad Hamilton STAR 04639669001
Rukavice na jedno pouziti bez pudru Jakékoliv rukavice na jedno pouziti bez pudru.
Vortex mixer (pro jednu zkumavku) Jakykoliv vifivy mixér.
Centrifuga s kyvnou nadobou rotoru s min. ota¢kami 1500 |[Jakakoliv vhodna centrifuga.

Vice informaci ohledné samostatné prodavanych materiald ziskate u svého mistniho zastupce spole¢nosti Roche.

08124272001-03CS
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cobas® CMV

Potfebné vybaveni a software, které neni sou€asti dodavky

Potifebné vybaveni a software, které neni soucasti dodavky
Systém cobas® 4800
Pristroj cobas x 480
Analyzator cobas z 480
Ridici jednotka

Aplikaéni software pro systém cobas® 4800 (zakladni) verze 2.2 nebo vyssi

Systém cobas®4800 cobas® CMV AP verze 1.2.0 nebo vyssi

Pozn.: Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Roche ohledné podrobnych seznamu pro
objednavky stojanu na vzorky, stojant na Spicky, stojanu na ¢inidla a nosic¢e desticek,
které se vejdou do pristrojii.

Pouzitelné zkumavky na vzorky

Pro test jsou vhodné bézné pouzivané primarni a sekundarni zkumavky na vzorky.
Jsou pouzitelné nasledujici zkumavky na vzorky:

Primarni zkumavky (objem zpracovani 400 pl)

Nominalni Vstupni objem vzorku — Zkumavka na EDTA

pramér (mm) zpracovana plazmu
(odstredénad) plna krev

11-14 1800 pl nebo vice S gelem nebo bez

14,5-16 Vice nez 4000 pl S gelem nebo bez

Kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Roche ohledné informaci pro
objednavani konkrétnich zkumavek na vzorky a minimalnich vstupnich
objemech vzorku pro konkrétni primarni zkumavky.

Sekundarni zkumavky (objem zpracovani 400 pl)

Nominalni primér (mm) Vstupni objem vzorku

11-16 1000 pl nebo vice (nékteré sekundarni
zkumavky maji minimalni vstupni objem
mensSi nez 1000 pl)

Kontaktujte mistniho zastupce spole€nosti Roche ohledné informaci pro
objednavani konkrétnich zkumavek na vzorky a minimalnich vstupnich
objemech vzorku pro konkrétni sekundarni zkumavky.

08124272001-03CS
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cobas® CMV

Bezpeénostni opatreni a pozadavky na manipulaci

Varovani a bezpeénostni opatieni

Jak je tomu pfi kazdém testovacim postupu, je pro spravné fungovani tohoto testu zasadnim pozadavkem
dodrzovat principy spravné laboratorni praxe. Vzhledem k vysoké analytické citlivosti testu je tfeba dbat
opatrnosti, aby mezi Cinidly, vzorky a amplifikaCnimi smésmi nedoslo ke kontaminaci.

Pouze pro ucely diagnostiky in vitro.

Systém cobas® CMV nebyl vyhodnocen k pouZiti jako skriningovy test pro pfitomnost CMV v krvi nebo
krevnich produktech.

Se v8emi vzorky pacientl je nutno zachazet, jako by byly infekéni, za pouziti spravnych laboratornich
postupu, tak jak jsou popsany v publikaci Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories

a v dokumentu CLSI ¢islo M29-A4.26 27 Tento postup smi provadét pouze personal zkuseny v zachazeni
s infekénimi vzorky, testem cobas® CMV a systémem cobas® 4800.

Veskeré materialy pochazejici z lidskych zdroji by mély byt povaZzovany za potencialné infekéni a musi se
s nimi zachazet dle vSeobecnych bezpecnostnich opatieni. Kontrolni souprava cobas® CMV obsahuje
plazmu z lidské krve. Zdrojovy material byl analyzovan pomoci licen¢énich testu na protilatky a byl shledan
nereaktivnim vugi protilatce proti HCV, protilatce proti HIV-1/2, HBsAg a protilatce proti HBc. Testovani
normalni lidské plazmy metodami PCR také neprokazalo zadnou detekovatelnou RNA HIV-1 (skupin M a O),
RNA HIV-2, RNA HCV, DNA HBV, RNA HEV, RNA WNV ani DNA CMV. Nicméné zadna znama testovaci
metoda nepredstavuje dokonalou zaruku, Ze se s derivaty z lidské krve nepfenesou néjaka infek&ni agens.

Zamezte expozici MGP vUici zdrojiim magnetického pole.

Nezmrazujte plnou krev ani zadné vzorky v primarnich zkumavkach.

Pro zajisténi optimalni ucinnosti testu pouzivejte pouze spotfebni material, ktery je soucasti dodavky, nebo
specifikovany pozadovany material.

Bezpecnostni listy (SDS) zasle na vyzadani Vas mistni zastupce spole¢nosti Roche.

Peclivé dodrzujte uvedené postupy a predpisy, aby se zajistilo spravné provedeni testu. Jakakoliv odchylka
od postupu a predpist muze negativné ovlivnit optimalni u¢innost testu.

Uchovaveijte krabici s kontrolni soupravou cobas® CMV ve vzpfimené poloze.

viv v

Pokud nebude béhem manipulace a zpracovani vzorkl patfiéné kontrolovana kontaminace prenosem,
mohou vzniknout faleSné pozitivni vysledky.

Dalsi varovani, upozornéni a postupy pro snizeni nebezpeci kontaminace zafizeni cobas x 480 nebo
analyzatoru cobas z 480 najdete v Asistentu uzivatele systému cobas® 4800 (dfive znam jako uzivatelska
pfirucka). Pokud existuje podezfeni na kontaminaci, provedte Cisténi a tydenni udrzbu dle popisu

v Asistentu uzivatele systému cobas® 4800.

Pokud dojde k jakymkoli zavaznym incidentim béhem pouziti tohoto testu, informujte o tom mistni
odpovédny organ.

Pozn.: Konkrétni pokyny viz ,,Odbér, pfeprava a uchovavani vzorka*.

08124272001-03CS
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cobas® CMV

Spravna laboratorni praxe

Nepipetujte usty.
V pracovnich laboratornich prostorach nejezte, nepijte a nekurte.
Po manipulaci se vzorky a €inidly soupravy si dikladné& umyijte ruce, jakoz i po svléknuti rukavic.

Pfi praci s jakymikoliv €inidly pouzZivejte rukavice na jedno pouZiti, pracovni odév a ochranné bryle.
Dbejte na to, aby se tyto materialy nedostaly do styku s pokozkou, o€ima nebo sliznicemi. Pokud ke
styku dojde, okamzZité postiZzenou oblast omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud by byla tato opatfeni
zanedbana, muze dojit k popaleninam. Pokud dojde k rozliti, zfedte je pfed vytfenim dosucha vodou.

VSechny pracovni plochy dikladné ocistéte a vydezinfikujte Cerstvé pfipravenym 0,5% roztokem
chlornanu sodného v destilované nebo deionizované vodé (zfedény bélici prostfedek pro domacnosti
1:10). Dale povrch otfete 70% etanolem.

V laboratofi udrzujte stalou teplotu, ktera splfiuje specifikace systému ohledné pracovniho prostfedi,
uvedené v uzivatelské napovédé systému cobas® 4800.

Manipulace s €inidly

Aby nedoslo u vzorkl nebo kontrol ke kontaminaci pfenosem, zachazejte se v§emi €inidly, kontrolami
a vzorky podle zasad spravné laboratorni praxe.

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte kazdou lahev a lahvi¢ku s Cinidly, zda nejevi zadné znamky
netésnosti. Pokud znamky netésnosti vykazuje, nepouzivejte tento material k testovani.

Lyticky pufr 2 pro systém cobas® 4800 obsahuje potencialné nebezpecénou latku guanidinthiokyanat.
Vyhnéte se kontaktu Cinidel s pokozkou, o€ima nebo sliznicemi. Pokud dojde ke kontaktu, okamzité
postizenou oblast omyjte velkym mnozstvim vody, jinak mGze dojit k popaleninam.

Souprava 2 pro pripravu vzorku pro test cobas® CMV na systému cobas® 4800 obsahuje konzervaéni
prostfedek azid sodny. Vyhnéte se kontaktu Cinidel s pokozkou, o€ima nebo sliznicemi. Pokud dojde ke
kontaktu, okamZité postizenou oblast omyjte velkym mnozstvim vody, jinak mize dojit k popaleninam.
Pokud se ¢inidlo rozlije, zfedte ho pfed vytfenim dosucha vodou.

Lyticky pufr 2 pro systém cobas® 4800, jenz obsahuje guanidinthiokyanat, se nesmi dostat do styku
s roztokem chlornanu sodného (bélicim prostfedkem). Tato smés vytvafi vysoce toxicky plyn.

Kontaminace

Je nutné nosit rukavice. Aby nedoSlo ke kontaminaci, musi se rukavice vyménovat mezi manipulaci se
vzorky a manipulaci s ¢inidly cobas® CMV. Zabrarite kontaminaci rukavic pfi manipulaci se vzorky

a kontrolami. Pfi praci se vzorky a soupravami €inidel pouZivejte laboratorni rukavice, laboratorni plasté
a ochranné bryle.

Zamezte mikrobialni a ribonukleazové kontaminaci ¢inidel.

Pokud se béhem zachazeni se vzorkem nezabrani kontaminaci vzorkd, mohou byt ziskany faleSné
pozitivni vysledky.

08124272001-03CS
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cobas® CMV

Integrita

Nepouzivejte soupravy po uplynuti data pouzitelnosti.

Cinidla nemichejte.

Polozky k jednorazovému pouziti nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

VSechny polozky k jednorazovému pouZiti pouzijte jen jednou. Pufr znovu nepouzivejte.
Veskeré vybaveni je nutné fadné udrzovat podle pokynu vyrobce.

Likvidace

Test cobas® CMV a souprava 2 pro pfipravu vzorkd pro systém cobas® 4800 obsahuji azid sodny
(viz ,Varovani a bezpecnostni opatieni“). Ten muze reagovat s olovénym nebo médénym potrubim
a vytvaret vysoce explozivni kovové azidy. P¥i likvidaci roztokd obsahujicich azid sodny do
laboratorniho umyvadla proplachnéte odtok velkym mnozstvim studené vody, abyste tak zabranili
vytvareni azidu.

Nespotfebovana Cinidla a odpad likvidujte v souladu s celostatnimi a mistnimi pfedpisy.

Pozn.: Likvidace kapalného odpadu viz uZivatelska napovéda systému cobas® 4800.

Rozliti a ¢isténi

Lyticky pufr 2 pro systém cobas® 4800 obsahuje guanidinthiokyanat. Pokud se kapalina obsahujici
guanidinthiokyanat rozlije, postizené misto vycistéte vodou s vhodnym laboratornim detergentem.
Jestlize rozlita kapalina obsahuje potencialné infekéni latky, vyCistéte misto NEJPRVE vodou

s vhodnym laboratornim detergentem a potom 0,5% chlornanem sodnym.

Pokud dojde k rozliti kapaliny na pfistroj cobas x 480, fidte se pfi Cisténi pokyny v Asistentu uzivatele
systému cobas® 4800.
K Cisténi pfistroje cobas x 480 nebo analyzatoru cobas z 480 nepouzivejte roztok chlornanu sodného

(bélidlo). Vycistéte pristroj cobas x 480 nebo analyzator cobas z 480 podle pokynl v Asistentu
uzivatele systému cobas® 4800.

08124272001-03CS
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cobas® CMV

Odbér, preprava a uchovavani vzorku

Pozn.:

VSechny vzorky uchovavejte pfi stanovenych teplotach.
ZvySené teploty ovliviuji stabilitu vzorku.

Pokud pouZivate vzorky zmrazené v sekundarnich zkumavkach, ponechte je pfi pokojove teploté
(15-30 °C) do uplného roztati a pak kratce promichejte (napf. na vortexu 3—5 sekund) a odstfedénim
shromazdéte vesSkery objem na dné zkumavky.

Se vSemi vzorky je tfeba zachazet jako s infekénimi.

Odbér vzorku

Krev se odebira do zkumavek pro pfipravu plazmy BD Vacutainer® PPT™ nebo zkumavek s vi¢ky levandulové
barvy pro molekularni diagnostické testovaci metody nebo do sterilnich zkumavek za pouziti EDTA jako
antikoagulantu.

Pozn.:

Uzivatel musi dodrzovat pokyny vyrobce zkumavky pro pfipravu plazmy.

Preprava, uchovavani a stabilita vzorkd

Krev odebranou do zkumavek pro pfipravu plazmy BD Vacutainer® PPT™ nebo zkumavek s vi¢ky
levandulove barvy nebo do sterilnich zkumavek za pouziti EDTA jako antikoagulantu pro molekularni
diagnostické testovaci metody Ize uchovavat nebo pfepravovat po dobu do 36 hodin pfi teploté 2 °C az
25 °C pred pfipravou plazmy a naslednym testovanim.

Alternativné Ize vzorky plazmy uchovavat v primarnich zkumavkach po dobu do 36 hodin pfi teploté

2 °C az 25 °C nebo 6 dnipfi 2 °C az 8 °C.

Vzorky plazmy Ize uchovavat v sekundarnich zkumavkach po dobu do 36 hodin pfi teploté 2 °C az
30 °C, do 6 dni pfi teploté 2 °C az 8 °C nebo do 6 tydnl pfi teploté -15 °C az -25 °C. Separované
vzorky plazmy v sekundarnich zkumavkach jsou stabilni az do tfi cykld zmrazeni a rozmrazeni, pokud
jsou uchovavany zmrazené pfi teploté -15 °C az -25 °C.

Pokud maji byt vzorky pfepravovany, musi byt zabaleny a oznaleny dle platnych statnich anebo
mezinarodnich pfedpist o pfepraveé vzorku a etiologickych agens.

08124272001-03CS
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cobas® CMV

Navod k pouziti

Spusténi testu

Objem pro zpracovani vzorku systémem cobas® CMV je 400 .

Obrazek 1: Pracovni postup cobas® CMV
| 1 | Spustte systém. |
| 2 | Provedte udrzbu pistroje. |
| 3 | Vyjméte vzorky a €inidla z mista uchovavani. |
| 4 | Spustte cyklus. |
| S | Naskenujte karty parametrt |
| 6 | Zavedte vzorky |
7 S LIS: potvrdte objednavku.
Bez LIS: vytvorte objednavku.
8 Zavedte spotiebni material (destiCku s hlubokymi jamkami, mikrotitracni desticku,
stojany na Spicky).
| 9 | Zavedte ¢inidla |
| 10 | Spustte cyklus pFipravy vzorku |
| 11 | Vyjméte a zalepte mikrotitracni desticku |
‘ 12 ‘ Zavedte mikrotitracni desti¢ku do analyzatoru ‘
| 13 | Vyjméte vzorky, pouzita Cinidla a desti¢ku s hlubokymi jamkami. |
| 14 | Zkontrolujte vysledky |
[ 15 | SLIS: odeslete vysledky do LIS |
| 16 | Vyprazdnéte analyzator |

Pozn.: Podrobné provozni pokyny viz Asistent uZivatele systému cobas® 4800.

Velikost cyklu

Genericka ¢inidla pro pfipravu vzork( (souprava 2 pro pfipravu vzorkl pro systém cobas® 4800, lyticka
souprava 2 pro systém cobas® 4800 a souprava promyvaciho pufru pro systém cobas® 4800) jsou k dispozici
v soupravach dvou velikosti; kazda obsahuje mnozstvi ¢inidel dostatec¢né pro 10 cykll po 24 nebo 96 vzorcich,
které zahrnuji kontroly a vzorky pro analyzu. Souprava cobas® CMV se dodava v jedné velikosti, ktera staci na
testovani 120 (10x12) vzorku véetné kontrol. Kontrolni souprava cobas® CMV se dodava v jedné velikosti

a podporuje vSechny konfigurace cyklu. Pro kazdou davku testu je nutno pouzit jednu nizce pozitivni kontrolu
CMV, jednu vysoce pozitivni kontrolu CMV a jednu negativni kontrolu. Pro jeden cyklus testu je povolen
maximalni po€et 93 vzorkd a 3 kontroly.

Obrazek 1 uvadi souhrn postupu.

Pozn.: Za uc¢elem optimalniho vyuziti ¢inidel Ize genericka ¢inidla pro pfipravu vzorki pouZit pro cyklus

08124272001-03CS

obsahujici celkem 1-21 vzorku (velikost testovaci soupravy 10 x24) nebo celkem 1-93 vzorku
(velikost testovaci soupravy 10x96). Soupravy promyvaciho pufru pro systém cobas® 4800,
soupravy 2 pro pfipravu vzorki pro systém cobas® 4800 a lytické soupravy 2 pro systém cobas®
4800 ruznych velikosti vSak nelze vzdajemné kombinovat. Pokud je napfiklad na zacatku cyklu
nasnimana lahev s promyvacim pufrem pro 96 testu, musi byt pouzZita také ¢inidla z dalSich
dvou souprav o velikosti pro 96 testi.
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cobas® CMV

Pracovni postup

Test cobas® CMV se provadi s pouzitim Uplného pracovniho postupu v softwaru cobas® 4800. Sklada se

z pfipravy vzorku na pfistroji cobas x 480 a poté nasleduje amplifikace a detekce na analyzatoru cobas z 480.
Test cobas® CMV muze byt provadén samostatné nebo v rezimu kombinovanych davek s testy, které sdileji
stejny automaticky proces extrakce a PCR profil amplifikace a detekce. Pfi kroku vybéru testu software zobrazi
testy kompatibilni s testem cobas® CMV v rezimu kombinovanych davek. Podrobnosti viz uZivatelska
napovéda systému cobas® 4800.

1. Zapnéte systém podle pokynu Asistenta uZivatele systému cobas® 4800.
2. Provedte Gdrzbu podle pokynu uzivatelské napovédy systému cobas® 4800.

3. Nachystejte si vSechna Cinidla a potfebny spotfebni material. VSechna &inidla kromé CMV MMX R2
a MMX R1 musi mit pfed zavedenim do pfistroje cobas x 480 okolni teplotu laboratofe. Cinidla CMV
MMX R2 a MMX R1 je mozné vzit pfimo z mista uchovavani o teploté 2—8 °C, protoze se vytemperuji
na okolni teplotu laboratore v pfistroji cobas x 480 pfedtim, nez budou pouzita v procesu.

Pozn.: VesSkera cinidla a zasobniky na ¢inidla jsou oznacena ¢arovym kédem a jsou urcena pro jedno
pouziti. Software pristroje cobas® 4800 sleduje pouZiti éinidel a zasobnikt na éinidla a zamitne
jiz dfive pouzita ¢inidla nebo zasobniky na cCinidla.

4. Zahaijte novy cyklus a zvolte typ pracovniho postupu CMV. Chcete-li provést cyklus se smiSenou
davkou, zvolte kromé& CMV dalSi vhodné typy pracovniho postupu (tj. HIV-1, HCV nebo HCV GT).

5. Postupujte podle softwarového priivodce a na kartach parametri oskenuijte ¢arové kédy kalibranich
koeficientl a rozmezi kontrol.

Pozn.: Oskenujte karty parametru cinidel, ktera nejsou prosla. Software nekontroluje datum expirace
Cinidel na kartach parametru. Pfed oskenovanim ¢arového kédu zkontrolujte datum expirace
vytisSténé na prislusné karté parametru nebo v soupravé cinidel.

6. Vlozte vzorky. Lze vlozit primarni nebo sekundarni zkumavky na vzorky; minimalni objem vzorku zavisi
na typu a velikosti zkumavky.

7. Vytvorte objednavku. Existuji tfi zpUsoby, jak vytvaret objednavku:

e Pomoci editoru vzorkl pfed vlozenim kteréhokoli stojanu na vzorky do pfistroje cobas x 480
(tlaCitko ,Editor* se nachazi na pravé strané hlavni nabidky). Objednavky je mozné v pfipadé
potfeby ulozit, upravit a znovu nahrat.

PFi vybéru pozadovanych vysledku zvolte ,CMV*.

e Pomoci softwarového priivodce pro novy cyklus vioZzenim vzorkd do pfistroje cobas x 480, jakmile
je k tomu uzivatel vyzvan. Carové kédy budou automaticky nasnimany a musi byt definovany
pozadované vysledky pro kazdy vzorek.

Pfi vybéru pozadovanych vysledkud zvolte ,CMV*.

e Pomoci systému LIS vaseho zdravotnického zafizeni.

Dal$i podrobnosti viz uZivatelska napovéda systému cobas® 4800. Zavedte vzorky a definujte/zvolte
objednavku nebo pouzijte LIS dle potfeby.

8. Vlozte vzorky podle pokynl softwarového privodce. Nedoplriujte jednotlivé Spicky do Castecné
pouzitého stojanu na Spic¢ky, ani je nevytahujte, protoze software sleduje pocet zbyvajicich Spicek.
Pokud zde neni dostatek Spi¢ek pro uskute¢néni cyklu, software vyda varovani pro uzivatele.
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9.

Pozn.:

Pozn.:

10.

Pozn.:

11.

12.

13.

Pozn.:

14.

15.

16.
17.

Vlozte ¢inidla.

Vlozte Cinidla pro pfipravu vzork( do zasobniku na €inidla oznacenych ¢arovym kédem. Zasobniky na
cinidla jsou k dispozici ve dvou velikostech: 200 ml a 50 ml. Pfi vybéru spravné velikosti zasobniku na
¢inidla postupujte podle softwarového pravodce. Carové kédy zasobniku na ¢inidla musi sméfovat na
pravou stranu nosice. Pro €inidla pro pfipravu vzorkd pouzijte metodu ,naskenovat-naskenovat-nalit-
umistit®:

o Naskenujte Carovy kod lahvicky s Cinidlem.

¢ Naskenujte ¢arovy kod zasobniku na Cinidla.

¢ Nalijte ¢inidlo do zasobniku na Cinidla.

e Umistéte napInény zasobnik na €inidla na uréenou pozici do nosi¢e na Cinidla.

Systém cobas® 4800 je vybaven vnitfnimi hodinami, které monitoruji éas, po ktery jsou éinidla
umisténa v pristroji. Jakmile je LYS 2 nebo WB naskenovan, zbyva 1 hodina na provedeni
davkovani vzorki a kliknuti na tlacitko Start. Na zaloZce ,,Workplace“ se zobrazi ubihajici ¢as.

Jestlize vyprsi ¢as, po ktery mohou byt ¢inidla umisténa v pristroji, systém nedovoli spusténi
cyklu.

Aby prenos MGP probéhl spravné, bezprostredné pred davkovanim do zasobniku na c¢inidla
lahvi¢ku s MGP protfepejte na tfepacce nebo s ni silné zatrepejte.

VloZte lahvicky s €inidly (CMV MMX R2, MMX R1 a DNA QS), lahvi¢ky s kontrolami [CMV L(+)C,
CMV H(+)C a (-) C] a lahvi¢ky s generickymi Cinidly (P2 podle potfeby) pfimo do nosice Cinidel.

Aby nedochdzelo ke zbyte¢nému preruseni cykli a kontaminaci, je dulezZité sklepnout dolii obsah
lahvicek s cinidly, aby nevznikaly bubliny / filmy tekutiny. Kontroly je tfeba otevirat od téch, které
jsou nejblize (od pozice 24 do 1). Vymérite si rukavice po zachdzeni s pozitivnimi kontrolami.

Spustte cyklus pfipravy vzorku. Po UspéSném cyklu pfipravy vzorkd budou k dispozici tlaCitka ,Sample
Preparation results” a tla¢itko ,Unload®. Pokud si pfejete, zkontrolujte vysledky stisknutim tlacitka
~Sample Preparation results“ a pak vyjméte nosiCe desti¢ek stisknutim tlacitka ,Unload®. Tlacitkem
,2Unload“ muzete téZ vyjmout nosice desti¢ek bez prohlizeni vysledkl. Viz uzivatelska napovéda
systému cobas® 4800.

Podle pokynu uZivatelské napovédy systému cobas® 4800 mikrotitracni desticku po vyjmuti zalepte
a pfeneste do analyzatoru cobas z 480.

Vlozte mikrotitracni desti¢ku do analyzatoru a spustte cyklus amplifikace a detekce podle pokyn(
uzivatelské napovédy systému cobas® 4800.

Systém cobas® 4800 ma vnitini hodiny, které monitoruji ¢as po pridani pfipravenych vzorkd do
aktivni smési Master Mix. Amplifikaci a detekci je nutné spustit co nejdrive, ale ne pozdéji nez
40 minut po dokonceni cyklu pristroje cobas x 480. Na zaloZce ,,Workplace“ se zobrazi ubihajici

v v

Cas. Jestlize vyprsi ¢as, systém prerusi cyklus.

Vyjméte vzorky, pouzita ¢inidla a destiCku s hlubokymi jamkami podle pokynu uzivatelské napovédy
systému cobas® 4800.

Po dokon¢eni cyklu amplifikace a detekce si prohlédnéte a pfijméte vysledky podle pokynl uzivatelské
napovédy systému cobas® 4800.

Pokud pouzivate LIS, odeSlete vysledky do LIS.

Podle pokynu uZivatelské napovédy systému cobas® 4800 vyjméte mikrotitracni desticku z analyzatoru
cobas z 480.
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Vysledky

Systém cobas® 4800 automaticky stanovi koncentraci CMV DNA ve vzorcich a kontrolach. Koncentrace CMV
DNA je vyjadfena v mezinarodnich jednotkach na mililitr (1U/ml).

Kontrola kvality a platnost vysledku

e S kazdou davkou je zpracovana jedna negativni kontrola (—)C2 a dvé pozitivni kontroly; nizce pozitivni
kontrola CMV L(+)C a vysoce pozitivni kontrola CMV H(+)C.
e Zkontrolujte platnost davky v softwaru cobas® 4800 anebo v pfislu$né zpravé.

e Software cobas® 4800 vyhlasuje neplatnost vysledkd automaticky na zakladé selhani negativnich
a pozitivnich kontrol.

Interpretace vysledku kontrol

Tabulka 1: Interpretace vysledkl negativnich a pozitivnich kontrol

Negativni kontrola Vysledek Interpretace
ontrola je platna. nebyla detekovana.
Larget Mot Kontrola je platna. CMV DNA nebyla detekova
(-)C2
Invalid Neplatny vysledek nebo vypodéteny vysledek titru negativni
kontroly neni negativni.
Pozitivni kontrola Vysledek Interpretace
Titr Kontrola je platna. Vypocitany titr je v rozmezi kontroly.
CMV L(+)C Invalid Neplatny vysledek nebo vypodéteny vysledek titru nizce
pozitivni kontroly neni v pfifazeném rozmezi.
Titr Kontrola je platna. Vypocitany titr je v rozmezi kontroly.
CMV H(+)C Invalid Neplatny vysledek nebo vypodéteny vysledek titru vysoce
pozitivni kontroly neni v pfifazeném rozmezi.
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Vyhodnoceni vysledku

Pozn.: Veskerou validaci testu a davek provadi software cobas® 4800.

Pozn.: Platna davka muzZe zahrnovat jak platné tak i neplatné vysledky vzorkii.

Interpretace vysledkl vzorkl platné davky viz Tabulka 2.

Tabulka 2:  Cilové vysledky pro individualni interpretaci

cobas® CMV

Vysledkovy protokol a interpretace

Target Not Detected

CMV DNA nebyla detekovana.
Vysledky nahlaste jako ,CMV nedetekovan®.

Vypocteny titr je pod spodnim limitem kvantifikace (LLoQ) analyzy.

< Titer Min Vysledky nahlaste jako ,CMV detekovan, méné nez (min. titr)“.

Min. titr = 3,45E+01 1U/ml

Vypocteny titr lezi v linearnim rozmezi analyzy — vét$i nebo roven min. titru a mensi
Titr nebo roven max. titru.

Vysledky nahlaste jako ,(Titr) CMV detekovan®.

Vypocteny titr je nad hornim limitem kvantifikace (ULoQ) analyzy.
> Titer Max@ Vysledky nahlaste jako ,CMV detekovan, vice nez (max. titr)*.

Max. titr = 1,00E+07 1U/ml

a2 Vysledek vzorku > ,Titer Max“ pfedstavuje detekované CMV pozitivni vzorky s titrem nad hornim limitem kvantifikace
(ULoQ). Je-li pozadovan kvantitativni vysledek, mél by byt originalni vzorek rozfedén CMV-negativni EDTA plazmou
podle typu plivodniho vzorku; test by mél byt zopakovan. Vynasobte uvadény vysledek faktorem fedéni.
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Seznam znacek

Nasledujici tabulka uvadi vSechny znacky relevantni pro interpretaci vysledku.

Tabulka 3: Seznam znacek
Koéd znacky Popis Doporuéeny tkon
R4800 Cil je neplatny z dGvodu Cil je neplatny z ddvodu selhani vypoctu.
selhani vypoCtu. 1. Zopakuijte analyzu vzorku.
2. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte servis spole¢nosti
Roche.
R4801 Kvantifika¢ni standard je Kvantifikaéni standard je neplatny pro dany vzorek.
neplatny. 1. Zopakujte analyzu vzorku.
2. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte servis spole¢nosti
Roche.
R4802 Externi kontrola je neplatna. Externi kontrola je neplatna.2
1. Zopakujte cely cyklus s Cerstvymi Cinidly.
2. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte servis spole¢nosti
Roche.
R4803 Kvantifika¢ni standard je Kvantifikacni standard je neplatny pro danou externi kontrolu.
neplatny. 1. Zopakuite cely cyklus s derstvymi &inidly.
2. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte servis spole¢nosti
Roche.
R4804 Externi kontrola je mimo Externi kontrola je mimo rozsah.?
rozsah. 1. Zopakuijte cely cyklus s ¢erstvymi &inidly.
2. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte servis spole¢nosti
Roche.
X3 Chyba: Byla detekovana Ovéfte, Ze zpracovani vzorkd probéhlo podle popisu
srazenina. Vzorek nebyl v pracovnim postupu.
zpracovan. 1. Zkontrolujte, zda se ve vzorku nenachazeji srazeniny.
2. Zopakujte analyzu vzorku.
X4 Chyba: Doslo k chybé pfi Nejpravdépodobnéjsim diivodem je nedostate¢ny objem

pipetovani. Vzorek nebyl
zpracovan.

vzorku nebo mechanicka chyba pfi pipetovani.

1. Ovéfite, Ze je k dispozici dostate€¢ny objem vzorku.

2. Zkontrolujte, zda je spravné umisténa desti¢ka vyhazovace
pipetovacich Spicek.

3. Zopakujte analyzu vzorku.

2 Toto je znacka tykajici se vzorku; objevi se, pokud je vysledek externi kontroly v cyklu oznacen ,invalid®.
b Tato znacka se tyka v§ech situaci, v nichz je vysledek externi kontroly ,invalid“ (oznacéeni cilového vysledku nebo titr).

Pozn.: Zbyvajici znaéky systému jsou popsany v uZivatelské napovédé systému cobas® 4800.
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Proceduralni omezeni

1.

10.

11.

12.

Test cobas® CMV byl vyhodnocen pouze pro pouziti v kombinaci s kontrolni soupravou CMV pro systém
cobas®, soupravou 2 pro pfipravu vzorku pro systém cobas® 4800, lytickou soupravou 2 pro systém
cobas® 4800 a soupravou promyvaciho pufru pro systém cobas® 4800.

K ziskani spolehlivychvvysledkﬁ je tfeba dodrzovat pfislusné postupy odbéru, transportu, uchovavani
a zpracovani vzorkl. Ridte se postupy v tomto navodu k pouziti (také je oznacovan jako pfibalova
informace) a uzZivatelské napovédé systému cobas® 4800.

Tento test je validovan pouze pro vySetfovani EDTA plazmy. Testovani jinych typa vzork( maze vést
k nepfesnym vysledkdm.

Kvantifikace CMV DNA zavisi na tom, kolik virovych ¢astic je ve vzorku pfitomno, na coz maji vliv metody
odbéru vzorku, faktory pacienta (tj. vék, pfiznaky) anebo stadium infekce.

| kdyz se vyskytuji vzacné, mutace ve vysoce konzervovanych oblastech virového genomu pokryté testem
cobas® CMV mohou ovlivnit vazani primerd anebo sond, a tak vést k podhodnoceni mnozstvi nebo selhani
detekce viru.

Prediktivni hodnota testu zavisi na prevalenci onemocnéni v urcité populaci.

Pridani enzymu AmpErase k ¢inidlu cobas® CMV Master Mix umoziiuje selektivni amplifikaci cilové
nukleové kyseliny. Aby se vSak pfedeslo kontaminaci €inidel a amplifikaénich smési, je tfeba uplatfiovat
zasady spravné laboratorni praxe a disledné dodrzovat postupy uvedené v tomto navodu k pouziti.

Tento produkt smi pouzivat pouze personal vyskoleny v technikach PCR a v pouzivani systému cobas®
4800.

Pouze pfistroj cobas x 480 a analyzator cobas z 480 byl validovan pro pouziti s timto produktem. S timto
produktem se nesmi pouzivat Zadny jiny pfistroj na pfipravu vzorkd nebo jiny systém PCR.

Vzhledem k rozdilim mezi technologiemi se doporucuje, aby uzivatelé pred pfechodem od jedné
technologie k druhé provedli ve své laboratofi studie pro stanoveni rozdili mezi témito technologiemi.
Uzivatelé by méli dodrzovat své vlastni zasady/postupy.

KFizova kontaminace muze zpusobit faleSné pozitivni vysledky. V neklinické studii byla zjiSténa kfizova
kontaminace mezi vzorky v testu cobas® CMV ve vysi 0,0 %. Kfizova kontaminace mezi cykly nebyla
pozorovana.

Test cobas® CMV neni uréen k plodnému screeningovému vySetiovani krve &i krevnich derivat( na
pfitomnost CMV, ani jako diagnosticky test k potvrzeni infekce virem CMV.
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Hodnoceni neklinickych funkénich parametri

Kli€ové funkéni charakteristiky

Mez detekce (Limit of Detection, LoD)

Mez detekce (Limit of detection, LoD) testu cobas® CMV byla zjisténa analyzou sériovych fedéni
mezinarodniho standardu WHO (kmen Merlin, genotyp 1 pro glykoprotein B) a ovéfen u genotypu gB-2, gB-3
az gB-4 pro glykoprotein B, jakoZz i u vzorki CMV rezistentnich vaéi 1é€ivam. Uvadéna hodnota LoD pro EDTA
plazmu je 34,5 IU/ml.

Mezinarodni standard WHO

Mez detekce testu cobas® CMV byla zjisténa analyzou sériovych fedéni 1. mezinarodniho standardu WHO
pro DNA lidského cytomegaloviru pro testy amplifikace nukleovych kyselin (1st HCMV WHO International
Standard®®) ziskaného od NIBSC, v lidské EDTA plazmé negativni na CMV. Panely sedmi hladin koncentrace
plus slepy vzorek byly testovany na tfech $arzich ¢inidel testu cobas® CMV pii vétSim poétu cykld v riznych
dnech s riznou obsluhou a pfistroji.

Vysledky uvadi Tabulka 4. Studie ukazala, Ze test cobas® CMV detekoval CMV DNA pf#i koncentraci
20,5 IU/ml s uspésnosti detekce > 95 % podle analyzy PROBIT.

Tabulka 4: Mez detekce

Vstupni titr koncentrace Pocet platnych replikatt Pocet pozitivnich Uspésnost
(CMV DNA 1U/ml) vysledku detekce v %

60,0 126 126 100,0
46,0 126 126 100,0
345 124 124 100,0
23,0 126 122 96,8
15,0 126 111 88,1
10,0 126 97 77,0
5,0 126 63 50,0
0,0 72 0 0,0

LoD podle analyzy PROBIT 20,5 IU/ml

pfi 95% Uspésnosti detekce (95% CI: 16,9-23,3 1U/ml)

Linearni rozmezi

Linearita testu cobas® CMV byla vyhodnocena pomoci série fedéni sestavajici z 10 polozek panelu

s koncentracemi CMV DNA genotypu gB-1, které obsahly linearni rozmezi testu (1,55 E+01 az

3,11 E+07 1U/ml). Byly pouZity dvé $arze ¢inidel testu cobas® CMV a kaZda polozka panelu byla testovana
ve 12 replikatech na Sarzi; vysledky studie uvadi Obrazek 2 a Obrazek 3 jako reprezentativni vysledky.

Udaje vykazaly linearni zavislost od 1,55E+01 do 3,11 E+07 IU/ml. Uvadéné linearni rozmezi testu cobas®
CMV je 34,5 az 1,0 E+07 IU/ml
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Obrazek 2: Linearita, Sarze 1
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Obrazek 3: Linearita, Sarze 2
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Presnost — v ramci jedné laboratore

Presnost testu cobas® CMV byla zjiténa analyzou sériovych fedéni CMV DNA genotypu gB-1. Bylo testovano
Sest hladin fedéni ve 90 replikatech pro kazdou hladinu u tfi $arzi ¢inidel testu cobas® CMV pii pouziti dvou
pristroju a GtyF obsluh v intervalu 15 dni. Kazdy vzorek prosel Gplnou procedurou cobas® CMV na systému
cobas® 4800. Zde uvadéna presnost tedy zahrnuje v8echny aspekty testovaciho postupu. Vysledky uvadi
Tabulka 5.

U testu cobas® CMV byla prokazana vysoka presnost u tfi 8arzi ¢inidel testovanych v rozsahu koncentrace od
3,90 E+01 IU/ml az 1,52 E+06 1U/ml.

Tabulka 5: Pfesnost testu cobas® CMV v ramci jedné laboratofe*
Nominalni . ) Sarze 1 Sarze 2 Sarze 3 Vsechny sarze
koncentrace Prifazena koncentrace Smérod Smérod. odeh
(1U/mI) (1U/mi) Smérod. odch. | Smérod. odch. ?:é: ’ me;cl)nésc: ch.
1,80E+06 1,55E+06 0,04 0,04 0,04 0,04
1,80E+05 1,55E+05 0,05 0,03 0,05 0,04
1,80E+04 1,55E+04 0,06 0,04 0,06 0,05
1,80E+03 1,55E+03 0,06 0,05 0,04 0,05
1,80E+02 1,55E+02 0,13 0,10 0,13 0,12
4,60E+01 3,97E+01 0,17 0,15 0,24 0,19

* Distribuce logaritmu titr(i je poklddana za normalni; data jsou analyzovana po logaritmické (log1o) transformaci.
Sloupce smérodatné odchylky (SD) uvadéji souhrnny logaritmicky titr pro kazdou ze tii Sarzi &inidel.

Verifikace genotyptl

Uginnost testu cobas® CMV u riiznych genotypti CMV byla vyhodnocena pomoci:

e Verifikace meze detekce u genotypl 2 az 4 pro glykoprotein B
e Verifikace linearniho rozmezi u genotypl 2 az 4

Verifikace meze detekce u genotypt gB-2, gB-3 a gB-4 pro glykoprotein B

Supernatanty bunéénych kultur CMV dvou riznych genotypu pro glykoprotein B (gB-2 a gB-3) a plazmidova
DNA CMV genotypu 4 pro glykoprotein B (gB-4) byly zFedény v CMV negativni EDTA plazmé. Uspésnost
detekce byla zjiStovana u 42 replikatd na jedné urovni koncentrace. Testy byly provedeny s jednou Sarzi
¢inidel cobas® CMV. Vysledky uvadi Tabulka 6. Tyto vysledky ovéfily, Ze test cobas® CMV detekoval CMV
DNA pro tfi rizné genotypy pfi koncentraci 34,5 IU/ml s UspéSnosti detekce > 95 %.

Tabulka 6: Verifikace LoD CMV u genotypu gB-2, gB-3 a gB-4 pro glykoprotein B
Genotyp pro Uspésnost detekce
glykoprotein B pfi 34,5 IU/ml
gB-2 100,0 %
gB-3 100,0 %
gB-4 100,0 %
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Verifikace linearniho rozmezi u genotypti gB-2, gB-3 a gB-4 pro glykoprotein B

Sériova fedéni pouzita k verifikaci linearniho rozmezi (jez bylo ur€éeno u CMV genotypu 1 pro glykoprotein B)
u v8ech uvadénych genotypt CMV pro glykoprotein B (gB-2, gB-3 a gB-4) sestavala ze sedmi polozek, které
obsahly predpokladané linearni rozmezi. Testy byly provedeny s jednou $arzi ¢inidel cobas® CMV; bylo
testovano 12 replikatt na kazdé urovni v EDTA plazmé.

Linearni rozmezi testu cobas® CMV bylo ovéreno pro vSechny tfi genotypy (gB-2, gB-3 a gB-4). Maximalni
odchylka mezi linearni regresi a Iépe se hodici nelinearni regresi byla mensi nebo rovna 0,06 logo.

Verifikace vzorki CMV rezistentnich vuci lééivim

Uginnost testu cobas® CMV u vzorkd CMV rezistentnich viiéi légivam byla vyhodnocena pomoci:

o Verifikace meze detekce u vzorki CMV rezistentnich vaci Ié€ivam (rezistence vici gancikloviru,
valgancikloviru, cidofoviru nebo foskarnetu)

o Verifikace linearniho rozmezi u vzorki CMV rezistentnich vici léCivam (rezistence vici gancikloviru,
valgancikloviru, cidofoviru nebo foskarnetu)

Verifikace meze detekce u vzorkli CMV rezistentnich viici Ié€ivim (rezistence viici foskarnetu
nebo gancikloviru, valgancikloviru a cidofoviru)

Supernatanty bunéénych kultur CMV dvou riznych vzorkt CMV rezistentnich vaéi 1éCivim (rezistence vici
foskarnetu nebo gancikloviru, valgancikloviru a cidofoviru) byly zfedény v CMV negativni EDTA plazmé.
Uspésnost detekce byla zjistovana u 42 replikatt na jedné arovni koncentrace. Testy byly provedeny s jednou
Sarzi ¢inidel cobas® CMV. Vysledky uvadi Tabulka 7. Tyto vysledky ovéfily, Ze test cobas® CMV detekoval
DNA CMV pro vSechny testované vzorky rezistentni na bézné Iéky na CMV pfi koncentracich 34,5 IU/ml s
uspésnosti detekce > 95 %.

Tabulka 7:  Verifikace LoD u vzork(i CMV rezistentnich vaéi 1é¢iviim

Fenotyp Uspésnost detekce
rezistence pfi 34,5 IU/ml
foskarnet 100,0 %
ganciklovir,
valganciklovir, 100,0 %
cidofovir

Verifikace linearniho rozmezi u vzorkii CMV rezistentnich vagi lé€iviim (rezistence v i
foskarnetu nebo gancikloviru, valgancikloviru a cidofoviru)

Sériova fedéni pouzita k verifikaci linearniho rozmezi (jez bylo ur€éeno u CMV genotypu 1 pro glykoprotein B)
u vzorku rezistentnich vié&i béznym lé€ivim onemocnéni CMV sestavala ze sedmi polozek, které obsahly
predpokladané linearni rozmezi. Testy byly provedeny s jednou $arzi ¢inidel cobas® CMV; bylo testovano
12 replikatl na kazdé urovni v EDTA plazmé.

Linearni rozmezi testu cobas® CMV bylo verifikovano u véech testovanych vzorkd rezistentnich vaéi béznym
léCivim onemocnéni CMV. U obou testovanych vzorkil rezistentnich vici IéCivim se nejlépe hodil model
linearni regrese.
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Analyticka specificita

Analyticka specificita testu cobas® CMV byla vyhodnocena zfedénim panelu patogenti (Tabulka 8) EDTA
plazmou pozitivni na CMV DNA a negativni na CMV DNA. Patogeny byly pfidany do negativni EDTA plazmy
a testovany s CMV DNA i bez ni. Test cobas® CMV poskytl negativni vysledky u v8ech vzork( patogent bez
cilové sekvence CMV a pozitivni vysledky u v§ech vzorkl patogenu s cilovou sekvenci CMV. Navic byl
priimérny log1o titr kazdého z CMV pozitivnich vzorkd obsahujicich potencialné zkfizené reagujici organismy
v rozmezi £0,10 log1o primérného log+o titru odpovidajici pfidané pozitivni kontroly.

Tabulka 8: Patogeny testované pro zkfizenou reaktivitu

Viry Baktérie Houby

Virus Epstein-Barrové (EBV) Staphylococcus aureus Candida albicans
Virus hepatitidy B (HBV) Staphylococcus epidermidis Cryptococcus neoformans
Virus hepatitidy C (HCV) Streptococcus pneumoniae Aspergillus niger
Virus selhani lidské imunity typ 1 (HIV-1) Streptococcus pyogenes

Virus selhani lidské imunity typ 2 (HIV-2) Enterococcus faecalis

Virus Herpes simplex typ 1 (HSV-1) Escherichia coli

Virus Herpes simplex typ 2 (HSV-2) Klebsiella pneumoniae

Lidsky herpesvirus typ 6 (HHV-6) Salmonella typhimurium

Lidsky herpesvirus typ 7 (HHV-7) Mycoplasma pneumoniae

Lidsky herpesvirus typ 8 (HHV-8) Chlamydia trachomatis

Adenovirus typu 5 Listeria monocytogenes

JC virus Propionibacterium acnes

Parvovirus B19 Neisseria gonorrhoeae

BK polyomavirus Mycobacterium avium

Varicella zoster virus (VZV) Clostridium perfringens

Lidsky papilloma virus (HPV)

Analyticka specificita — interferenéni latky

ZvySené hladiny triglycerida (33,0 g/l), konjugovany bilirubin (0,2 g/l), nekonjugovany bilirubin (0,2 g/l), albumin
(60,0 g/l), hemoglobin (2,0 g/l) a lidska DNA (2 mg/l) ve vzorcich byly testovany v pfitomnosti i nepfitomnosti
CMV DNA. Ukazalo se, Ze u testovanych latek nedochazi k interferenci s Ucinnosti testu cobas® CMV. Navic
byly provedeny testy na pfitomnost marker autoimunnich onemocnéni systémovy lupus erythematodes,
revmatoidni artritida a antinuklearni protilatky.

Navic byly testovany latky I&Civ, které uvadi Tabulka 9, pfi hodnotach trojnasobku Cmax v pFitomnosti
i nepfitomnosti CMV DNA.

Ukazalo se, Ze u Zadné z potencialné interferujicich latek nedochazi k interferenci s U¢innosti testu. Test cobas®
CMV poskytl negativni vysledky u vSech vzorkl bez cilové sekvence CMV a pozitivni vysledky u vSech vzorkud

s cilovou sekvenci CMV. Navic byl primeérny logqo titr kazdého z CMV pozitivnich vzorkd obsahujicich
potencialné interferujici latky v rozmezi + 0,36 log1o primérného logo titru odpovidajici pfidané pozitivni kontroly.
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Tabulka 9: Slozky léciv testované na interferenci s kvantifikaci CMV DNA pomoci testu cobas® CMV

Trida léciva Genericky nazev léciva

Antimikrobialni Cefotetan Sulfamethoxazol
Klavulanat draselny Ticarcillin sodny
Fluconazole Trimethoprim
Piperacillin Vancomycin
Tazobaktam sodny

Latky pro lé¢bu herpetickych vir(i Gancyklovir Cidofovir
Valgancyklovir Foskarnet

Imunosupresivni Azathioprin Kyselina mykofenolova
Cyklosporin Prednison
Everolimus Sirolimus
Mykofenolat mofetil Takrolimus

Selhani celého systému

Mira selhani celého systému testu cobas® CMV byla zji$téna testovanim 100 replikatd EDTA plazmy
s pfidanou cilovou sekvenci CMV. Tyto vzorky byly testovany pfi pfiblizné koncentraci 3 x LLoQ (104 1U/ml).

Z této studie vyplynulo, Ze vSechny replikaty byly platné a pozitivni na CMV, coz znamena vyslednou miru
selhani celého systému ve vysi 0,0 %. Dvoustranny 95% presny interval spolehlivosti byl 0,0 % pro doini mez
a 3,6 % pro horni mez [0,0 %: 3,6 %)].

Zkrizena kontaminace

Mira zkFizené kontaminace byla u testu cobas® CMV zjisténa analyzou 230 replikati CMV-negativnich vzorkd
EDTA plazmy a 233 replikatt vzorkl s vysokym titrem CMV 1,55 E+07 |U/ml. Celkem bylo provedeno pét
cykll s pozitivnimi a negativnimi vzorky uspofadanymi do Sachovnice.

VSech 230 replikatd negativnich vzorka bylo platnych a detekovanych jako negativni, s vyslednou mirou
zkFizené kontaminace 0,0 % s jednostrannym 95% intervalem spolehlivosti 1,3 %.
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Hodnoceni klinické vykonnosti

Korelace metody

Vyhodnoceni vykonnosti testu cobas® CMV pro pouziti se systémem cobas® 4800 ve srovnani s testem
cobas® CMV pro pouziti se systémy cobas® 6800/8800

Vykonnost testu cobas® CMV pro pouZiti se systémem cobas® 4800 a testu cobas® CMV pro pouziti se
systémy cobas® 6800/8800 byla porovnana pomoci analyzy vzorkt EDTA plazmy od pacient( infikovanych
CMV. Celkoveé bylo analyzovano v duplikatu 197 vzork( EDTA plazmy zahrnujicich vSechny genotypy CMV;
vSechny vzorky byly platné a nachazely se v kvantifikacnim rozmezi obou testl. Byla provedena regresni
analyza dle Deminga. Primérna odchylka vzork( testovanych obéma testy byla 0,11 logo (95% interval
spolehlivosti: 0,09; 0,13).

Vysledky regrese dle Deminga uvadi Obr. 4. Symbol * v islech znamena jedno stanoveni.

Obr. 4. Regresni analyza testu cobas® CMV pro pouziti na systému cobas® 4800 ve srovnani s testem cobas® CMV pro pouziti
na systémech cobas® 6800/8800
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Prameérny logs titr testu cobas® 6800 CMV
Specificita

Specificita testu cobas® CMV byla zji§téna analyzou vzork( CMV negativni EDTA plazmy od individualnich
darcu. Bylo testovano 611 individualnich vzorkd EDTA plazmy se tfemi $arzemi ¢inidel cobas® CMV.

611 vzorkt mélo negativni vysledek testu na CMV DNA. V panelu testu byla specificita testu cobas® CMV
100 % (dolni jednostranna 95% mez spolehlivosti: 99,5 %).
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Doplnujici informace

Hlavni parametry testu

Typ vzorku

Objem pro zpracovani vzorku
Analyticka citlivost

Linearni rozmezi

Specificita

Detekované genotypy

Detekované vzorky CMV rezistentni
vugci lééivim

08124272001-03CS

EDTA plazma

400 pl

34,5 1U/ml

34,5 IU/ml — 1,0E+07 IU/ml
100 %

CMV genotyp 1—4 pro glykoprotein B

Vzorky CMV rezistentni vuci gancikloviru, valgancikloviru, cidofoviru a foskarnetu
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Symboly

V oznacovani diagnostickych produktt spole¢nosti Roche PCR se pouzivaji nasledujici symboly.

Tabulka 10: Symboly pouzité pfi oznacovani diagnostickych produktd PCR spole¢nosti Roche

Age/DOB| vék nebo datum narozeni

Pomocny software

sw

| Assigned Range [copies/mL] | Prifazené rozmez{

(kopie/ml)

[Assigned Range [1U/mL]] Pfifazené rozmezi

au/mi
Zplnomocnény zastupce
E pro evropské spolecenstvi

[ERERRRRNRND]
BARCODE

LOT
f\% Biologicka rizika

REF

Datovy list s ¢arovymi kody

Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Znacka shody CE. Tento

prostredek odpovida
ptislusnym pozadavkiim
pro znac¢ku shody CE pro

diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro

Collect Date| Datum odbéru

o1 .
Eﬂ Ctéte nédvod k pouziti

Obsah vystaci
pro <n> testd

4

CONTENT

CONTROL | Kontrola

Datum vyroby

[ |
” Prostiedek pro testovani
u lGzka pacienta
[ 4
] }
Prostredek pro
A\ samotestovani

Obsah soupravy

£

08124272001-03CS

% Prostfedek neni pro
testovani u lizka pacienta
Prostfedek neni uréen pro
samotestovani

& Distributor
(Pozn.: pod symbolem muZe byt
uvedena piislusna zemé/oblast)

R

Nepouzivat opakované

Zena

Pouze pro vyhodnoceni
vykonnosti IVD

Globalni ¢islo obchodni
polozky

Dovozce

Zdravotnicky prostredek
pro in vitro diagnostiku

<
=

Dolni mez prifazeného
rozmezi

r—
F
=

Muz
Vlyrobce
Negativni kontrola

| CONTROL |

Nesterilni

%lzou

)

Jméno pacienta

Cislo pacienta

=Re—e
+

Zde odloupnout

2

4

CONTROL | + | Pozitivni kontrola

[ QS copies / PCR

Kopie IU na reakci PCR,

pouzijte mezindrodni
as IU/PCR jednotky (UI) QS na reakci

PCR pfi vypoctu vysledk.

Sériové ¢islo

SN

Pracovisté

Site

| Procedure | Standard | Standardn postup

STERILE E Sterilizovano ethylenoxidem

Uchovévejte v temnu

Omezeni teploty

Definiéni soubor testu

Neklopit

=0~<& I

[ Procedure | UltraSensitive | Ultracitlivy postup

Jedine¢na identifikace
prostiedku

UDI
Horni mez prifazeného

ULR rozmezi
Urine Fill Line| Hiladina pro naplnéni mogi

Pouze pro USA: podle

federdIniho zakona smi byt
Rx Only tento piistroj prodavan

pouze lékafem nebo

na jeho objedndvku.

2 Datum expirace

Kopie QS na reakci PCR, pouzijte kopie QS
na reakci PCR pfi vypoctu vysledk.
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Technicka podpora

Pro technickou podporu (asistenci) kontaktujte mistni zastoupeni:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.html

Vyrobce a dovozce

Tabulka 11: Vyrobce a dovozce

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Vyrobeno v USA

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ochranné znamky a patenty

Viz https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents.html

Autorska prava

©2023 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH
EC|REP Sandhofer Str. 116 c €
68305 Mannheim

Germany 2797
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Dokument byl revidovan tak, aby byl v souladu s pozadavky IVDR.

Byly pfidéna dalsi ¢4st Hodnoceni klinické vykonnosti.

Na prvni stranu byl pfidén symbol ,Rx Only*.

Aktualizovana stranka s harmonizovanymi symboly.

Byly aktualizovany adresy vyrobce.

Mate-li jakékoli dotazy, kontaktujte zéstupce spole¢nosti Roche.

Shrnuti zpravy o bezpecnosti a vykonnosti najdete na této webové adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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