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cobas® HSV 1 and 2 Test

til brug pa cobas® 4800-systemet

Til in vitro-diagnostik

IVD

cobas® 4800 System Sample 240 Tests P/N: 05235782190
Preparation Kit 960 Tests P/N: 05235804190
. 240 Tests P/N: 06768253190

®
cobas” 4800 System Lysis Kit 1 960 Tests P/N: 06768270190
. 240 Tests P/N: 05235863190

®
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 960 Tests P/N: 05235871190

®
cobas” 4800 System Internal 20 Runs P/N: 06768318190

Control Kit 1

cobas® 4800 HSV 1 and 2 80 Tests P/N: 06768199190
Amplification/Detection Kit 240 Tests P/N: 06768202190

®
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Controls 10 Runs P/N: 06768296190

and Cofactor Kit
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Tilsigtet brug

cobas® HSV 1- og 2-test pa cobas® 4800-systemet er en automatisk, kvalitativ in vitro-diagnostisk
analyse, der bruger real-time PCR (polymerase chain reaction) til direkte pavisning og typebestemmelse af
Herpes simplex-virus 1 og 2 (HSV-1 og HSV-2) DNA i klinikerindsamlede anogenitale leesionspragver fra
symptomatiske mandlige og kvindelige patienter. cobas® HSV 1- og 2-testen er beregnet som en hjelp
ved diagnostik af anogenitale HSV-1- og HSV-2-infektioner hos symptomatiske patienter.

Oversigt over og forklaring af testen/principper for proceduren

Baggrund: Screening for HSV-1 og HSV-2

Genital herpes er en seksuelt overfgrt sygdom (STD) forarsaget af HSV-1 og HSV-2, dobbeltstrengede
neurotropiske DNA-vira af herpesviridae-familien, som er til stede overalt.! Efter den primeere infektion via
sekretion forbliver virus livet ud. Virussen kan forblive latent i leengere tid eller medfare tilbagevendende
tilfeelde af reaktiveret symptomatisk sygdom; antallet af tilbagefald falder som regel i Igbet af nogle ar. De
fleste tilfaelde af genital herpes forarsages af HSV-2. HSV-1 kan medfare genital herpes, men oftest fgrer
det til infektioner i mund og leeber. Overfgrsel af genital herpes forarsages som regel af personer, som er
uvidende om deres infektioner, eller personer med symptomfrie infektioner.? Pree- eller perinatal overfarsel
af HSV til den nyfgdte kan medfgre alvorlig sygdom eller dgd.

Genital herpesinfektion er almindelig i USA, hvor der er observeret en HSV-2-seropraevalens pa op til 30 %
hos gravide kvinder, og den kan veere over 50 % i hgjrisikogrupper, herunder HIV-inficerede personer og
prostituerede.? Der er observeret en HSV-2-seropraevalens pa op til 80 % hos voksne 3; seropraevalensen
hos kvinder er op til to gange sa hgj som hos mand og stiger med alderen.*>

Tegn og symptomer forbundet med genital herpes kan variere, og et stort antal® inficerede personer
forbliver symptomfrie eller uden diagnose. Typisk 4 til 7 dage efter seksuel kontakt opstar der lokale
smerter eller prikkende fornemmelser efterfulgt af bilaterale klynger af erytematgse papler og vesikler pa
de ydre kansdele?. Der kan ogsa forekomme leesioner i det perianale omrade. Feber, hovedpine, utilpashed
og inguinal lymfadenopati kan opsta samtidigt. Primeer infektion med HSV-1 kan ikke skelnes fra primaer
HSV-2-infektion pa baggrund af kliniske kriterier. Omkring 70 % til 90 % af de personer, der har sympto-
matisk HSV-2, og ca. 20 % til 50 % af de personer, der har symptomatisk genital HSV-1-infektion, far et
tilbagefald inden for det farste ar.”-° Den endelige diagnosticering af infektion og typebestemmelse af
virusen er derfor vigtig for bade den indledende og efterfalgende behandling af patienter.™

Diagnosticeringen af genital herpes kan pavises med en podeprgve fra anogenitale leesioner ved dyrkning
efterfulgt af typespecifik immunfluorescens eller ved hjeelp af molekyleere teknikker. Analyser baseret pa PCR
(polymerase chain reaction) kombinerer en gget sensitivitet og kortere tid til testresultatet sammenlignet med
dyrkning.'"12 Test til pavisning af antistoffer bruges til diagnosticering af latente HSV-infektioner. Hurtig
administration af antivirusbehandling af inficerede personer hjeelper med at minimere overfgrslen af HSV og
komplikationer fra HSV-infektion.

cobas® HSV 1- og 2-test anvender anogenitale laesionspodepraver, der er indsamlet med COPAN MSwab
Collection, Transport and Preservation-kittet. Disse primeere prgver indseettes pa cobas® 4800-systemet, hvor
ekstraktion og opsetning af PCR foregar via en automatisk proces. Den efterfaglgende real-time PCR-proces
detekterer eventuel tilstedeveerelse af og typebestemmer HSV-1- og HSV-2-specifikt DNA-target i praven.
Testen kan kagres med cobas® Cdiff- og cobas® MRSA/SA-test med flere batches i samme karsel. Alle tre
test har den samme automatiske praveekstraheringsproces samt PCR-profil til amplifikation og detektion.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Forklaring af testen

cobas® HSV 1- og 2-testen indeholder to hovedprocesser: (1) automatisk praveforberedelse for at
ekstrahere nukleinsyrer fra de anogenitale leesionspraver; (2) samtidig PCR-amplifikation af target-DNA-
sekvenser ved hjeelp af HSV-1- og HSV-2-specifikke primere og real-time-detektion af spaltede
fluorescensmeerkede HSV-1- og HSV-2-specifikke oligonukleotide detektionsprober. En intern kontrol, der
indeholder en ikke-relateret randomiseret DNA-sekvens, tilseettes alle praver far den automatisk prave-
forberedelse og amplificeres og detekteres samtidig med hver prave for at overvage hele processen.

Principper for proceduren

Proveforberedelse

Prgveforberedelse til cobas® HSV 1- og 2-testen automatiseres ved hjeelp af cobas x 480-instrumentet.
Vira i anogenitale leesionspraver lyseres med kaotropisk stof, proteinase K og SDS-reagenser. De frigivne
nukleinsyrer samt det tilsatte intern kontrol-DNA bindes af magnetiske glaspartikler. De vaskes og elueres
derefter i en lille maengde buffer. Instrumentet tager derefter en afmalt meengde af det eluerede materiale
og opseetter PCR-reaktionen med en aktiveret Master Mix.

PCR-amplifikation og TagMan®-detektion

PCR og detektion af target-signal sker i cobas z 480-analyseinstrumentet. Master Mix-reagenset inde-
holder primerpar og prober til fem targets: DNA-polymeraseomrade B og thymidinkinaseomrade C for
HSV-1; glykoprotein B 3'-slutomradet og thymidinkinaseomrade C for HSV-2 samt intern kontrol. Dobbelt-
target-design for HSV-1 og HSV-2 forbedrer analysens robusthed. Hvis target-nukleinsyresekvenserne er til
stede, vil en termostabil DNA-polymerase ved hjeelp at de specifikke primere generere PCR-produkter
(amplikoner). Disse produkter detekteres af specifikke TagMan-prober, der indeholder et fluorescerende
farvestof og en quencher. En quencher undertrykker farvens fluorescens. Ved tilstedeveerelse af PCR-
produkt hybridiseres proben til produktet og spaltes af polymerasens 5' til 3' nukleaseaktivitet. Denne
reaktion giver fluorescensen mulighed for at blive udsendt fra farven, og signalet registreres i real-time
under hver PCR-cyklus af cobas z 480-analyseinstrumentet. Signalet fortolkes af cobas® 4800-system-
softwaren, som rapporterer det endelige resultat.

Selektiv amplifikation

Selektiv amplifikation af target-nukleinsyren fra den kliniske prave opnas i cobas® HSV 1- og 2-testen ved
hjeelp af AmpErase-enzym (uracil-N-glycosylase) og deoxyuridintrifosfat (dUTP). AmpErase-enzymet
genkender og katalyserer nedbrydningen af DNA-strenge, der indeholder deoxyuridin'3, men ikke DNA,
der indeholder deoxythymidin. Deoxyuridin findes ikke i naturligt forekommende DNA, men findes altid

i amplikon som fglge af brugen af deoxyuridintrifosfat i stedet for thymidintrifosfat som en af dNTP'erne

i Master Mix-reagenset. Derfor er det kun amplikonet, der indeholder deoxyuridin. Deoxyuridin ggr konta-
minerende amplikon modtageligt for nedbrydning med AmpErase-enzym, far amplifikationen af target-
DNA'et. AmpErase-enzym, der findes i Master Mix-reagenset, katalyserer spaltningen af deoxyuridin-
holdigt DNA ved deoxyuridin-residues ved at abne deoxyribosekaeden ved positionen C1. Ved opvarmning i
den farste termiske cyklus ved den alkaliske pH i Master Mix braekker amplikonets DNA-kaede ved
positionen for deoxyuridin, og dermed kan DNA'et ikke amplificeres. AmpErase-enzym er inaktivt ved
temperaturer over 55 °C, dvs. i de termiske cyklusser, og derfor gdelaegges target-amplikonet ikke. cobas®
HSV 1- og 2-test kan inaktivere mindst 1000 kopier af deoxyuridinindholdigt HSV 1- og 2-amplikon pr. PCR.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Materialer, reagenser og prover

Medfolgende materialer og reagenser

Kit/kassetter

Indholdsstoffer i komponenter
og reagenser

Antal Sikkerhedssymbol og advarsel*

cobas® 4800 System
Sample Preparation Kit
(Praveforberedelseskit til
cobas® 4800-systemet)
240 test

(P/N: 05235782190)

MGP
(Magnetiske glaspartikler til cobas® 4800-

pr. test

FARE

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

H336 Kan forarsage slavhed eller svimmelhed.
P210 Holdes veek fra varme, varme overflader,
gnister, aben ild og andre anteendelseskilder.
Rygning forbudt.

P233 Hold beholderen teet lukket.

systemet) 10x45ml P261 Undgé indanding af pulver/rag/gas/tage/
Magnetiske glaspartikler damp/spray.
93 0 isopropanol** P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED
HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages
straks af. Skyl huden med vand.
P370 + P378 Ved brand: Anvend tgrt sand,
tart kemisk eller alkoholbestandigt skum til
brandslukning.
67-63-0 - propan-2-ol
EB Ikke relevant
(Elueringsbuffer til cobas® 4800-systemet)
10 x 18 ml

Tris-buffer
0,09 % natriumazid

06979386001-02DA
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/kassetter

Indholdsstoffer i komponenter
og reagenser

Antal
pr. test

Sikkerhedssymbol og advarsel*

cobas® 4800 System
Sample Preparation Kit
(Praveforberedelseskit til
cobas® 4800-systemet)
960 test

(P/N: 05235804190)

MGP

(Magnetiske glaspartikler til cobas® 4800-
systemet)

Magnetiske glaspartikler
93 % isopropanol**

10 X 13,5 ml

H®

FARE

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

H319 Forérsager alvorlig gjenirritation.

H336 Kan forarsage slavhed eller svimmelhed.
P210 Holdes veek fra varme, varme overflader,
gnister, aben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P233 Hold beholderen tzet lukket.

P261 Undgé indanding af pulver/rag/gas/tage/
damp/spray.

P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED
HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages
straks af. Skyl huden med vand.

P370 + P378 Ved brand: Anvend tgrt sand, tart
kemisk eller alkoholbestandigt skum til
brandslukning.

67-63-0 - propan-2-ol

EB

(Elueringsbuffer til cobas® 4800-systemet)
Tris-buffer

0,09 % natriumazid

10 x 18 ml

lkke relevant

06979386001-02DA
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/kassetter

Indholdsstoffer i komponenter
og reagenser

Antal
pr. test

Sikkerhedssymbol og advarsel*

cobas® 4800 System Lysis
Kit 1

240 test

(P/N: 06768253190)

LYS-1

(Lysisbuffer 1 til cobas® 4800-systemet)
Natriumcitrat

5 % polidocanol**

42,6 % guanidiniumthiocyanat**
Dithiothreitol**

10 x 10 ml

SO

FARE

H302 + H332 Farlig ved indtagelse eller
indanding.

H314 Forarsager sveere atsninger af huden og
gjenskader.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger.

EUH032 Udvikler meget giftig gas ved kontakt
med syre.

P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/
damp/spray.

P273 Undga udledning til miljget.

P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED
HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages
straks af. Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310 VED INDANDING: Flyt
personen til et sted med frisk luft og sgrg for,
at vejrtraekningen lettes. Ring omgéaende til en
GIFTINFORMATION/lzge.

P305 + P351 + P338 + P310 VED KONTAKT
MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan ggres let. Fortseet skylning. Ring
omgaende til en GIFTINFORMATION/lzege.

593-84-0 guanidiniumthiocyanat
9002-92-0 polidocanol
3483-12-3 (R*R*)-1,4-dimercaptobutan-2,3-diol

cobas® 4800 System Lysis
Kit 1

240 test

(P/N: 06768253190)

06979386001-02DA

PK

(Proteinase K til cobas® 4800-systemet)
Tris-buffer

EDTA

Kalciumklorid

Kalciumacetat

< 2,0 % proteinase K**

Glycerin

10 x 0,9 ml

FARE

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H334 Kan forarsage allergi- eller
astmasymptomer eller &ndedreetsbesveer ved
indanding.

P261 Undga indanding af pulver/ragg/gas/tage/
damp/spray.

P280 Brug beskyttelseshandsker.

P284 Anvend andedreetsveern.

P304 + P340 VED INDANDING: Flyt personen
til et sted med frisk luft og sgrg for, at
vejrtreekningen lettes.

P333 + P313 Ved hudirritation eller udsleet:
Sag leegehjeelp.

P342 + P311 Ved luftvejssymptomer: Ring til
en GIFTINFORMATION/leege.

39450-01-6 proteinase, tritirachium album-serin

Doc. Rev. 2.0




cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/kassetter Indholdsstoffer i komponenter Antal Sikkerhedssymbol og advarsel*
og reagenser pr. test
SDS Ikke relevant
(SDS-reagens til cobas® 4800-systemet)
Tris-buffer 10 x 3 ml
Natriumdodecylsulfat
0,09 % natriumazid
FARE
H302 + H332 Farlig ved indtagelse eller
indanding.
H314 Forarsager sveere atsninger af huden og
gjenskader.
H412 Skadelig for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger.
EUH032 Udvikler meget giftig gas ved kontakt
med syre.
P261 Undgé indanding af pulver/rgg/gas/tage/
LYS-1 damp/spray.
cobas® 4800 System Lysis | (Lysisbuffer 1 til cobas® 4800-systemet) P273 Undgé udledning til miljget.
Kit 1 Natriumcitrat 10 x 36 ml | P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/
960 test 5 % polidocanol** gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

(P/N: 06768270190)

42,6 % guanidiniumthiocyanat**
Dithiothreitol**

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED
HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages
straks af. Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310 VED INDANDING: Flyt
personen til et sted med frisk luft og se@rg for,
at vejrtreekningen lettes. Ring omgéaende til en
GIFTINFORMATION/lzege.

P305 + P351 + P338 + P310 VED KONTAKT
MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan ggres let. Fortseet skylning. Ring
omgaende til en GIFTINFORMATION/lzge.
593-84-0 guanidiniumthiocyanat

9002-92-0 polidocanol

3483-12-3 (R*R*)-1,4-dimercaptobutan-2,3-diol

06979386001-02DA
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cobas® HSV 1 and 2 Test

. Indholdsstoffer i komponenter Antal Sikkerhedssymbol og advarsel*
Kit/kassetter
og reagenser pr. test
FARE
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.
PK H334 Kan forarsage allergi- eller
(Proteinase K til cobas® 4800-systemet) astmasymptomer eller andedreetsbesveer ved
Tris-buff indanding.
ris-butier P261 Undgé indanding af pulver/rgg/gas/tage/
cobas® 4800 System Lysis EDTA 20 x 1,2ml |damp/spray.
Kit 1 Kalciumklorid P280 Brug beskyttelseshandsker.
960 test Kalciumacetat P284 Anvend andedrae}sveern. -
) . P304 + P340 VED INDANDING: Flyt personen
(P/N: 06768270190) < 2,0 % proteinase K til et sted med frisk luft og serg for, at
Glycerin vejrtreekningen lettes.
P333 + P313 Ved hudirritation eller udsleet:
Sag leegehjeelp.
P342 + P311 Ved luftvejssymptomer: Ring til
en GIFTINFORMATION/Izge.
39450-01-6 proteinase, tritirachium album-serin
SDS
(SDS-reagens til cobas® 4800-systemet)
Tris-buffer 10 x 9 ml
Natriumdodecylsulfat
0,09 % natriumazid
cobas® 4800 System Wash Ikke relevant
Buffer Kit wB
(Vaskebufferkit til (Vaskebuffer til cobas® 4800-systemet)
® . . . 10 x 55 ml
cobas® 4800-systemet) Natriumcitratdihydrat
240 test 0,05 % N-methylisothiazolon-HCI
(P/N: 05235863190)
cobas® 4800 System Wash Ikke relevant
Buffer Kit wB
(Vaskebufferkit til (Vaskebuffer til cobas® 4800-systemet)
® ] ] ) 10 x 200 ml
cobas® 4800-systemet) Natriumcitratdihydrat
960 test 0,05 % N-methylisothiazolon-HCI
(P/N: 05235871190)
IC-1 Ikke relevant
. (cobas® 4800 IC-1)
cobas® 4800 Syst.em Tris-buffer
Internal Control Kit 1 EDTA
(Kit 1 med intern kontrol til
20 x 0,5 ml

cobas® 4800-systemet)

20 karsler
(P/N: 06768318190)

< 0,01 % Poly rA RNA (syntetisk)
0,05 % natriumazid

< 0,01 % ikke-smitsomt syntetisk intern kontrol
DNA, indkapslet i Lambda-bakteriofag
proteinkappe
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/kassetter Indholdsstoffer i komponenter Antal Sikkerhedssymbol og advarsel*
og reagenser pr. test
HSV MMX Ikke relevant
(cobas® HSV 1 og 2 Master Mix)
Tricinbuffer
EDTA
Kaliumacetat
Kaliumhydroxid
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Tween 20
Amplification/Detection Kit
(cobas® 4800 HSV 1- Glycerol
og 2-amplifikations-/ < 0,19 % dATP, dCTP, dGTP, dUTP 10 x 0,3 ml
detektionskit) < 0,01 % upstream- og downstream-primere for
80 test HSV-1, HSV-2 og IC (intern kontrol)
(P/N: 06768199190) < 0,01 % fluorescensmeerkede HSV-1-, HSV-2-
og IC-prober
< 0,01 % oligonukleotid aptamer
< 0,01 % Z05 DNA-polymerase (mikrobiel)
< 0,02 % AmpErase-enzym
(uracil-N-glycosylase) (mikrobielt)
0,09 % natriumazid
HSV MMX Ikke relevant
(cobas® HSV 1 og 2 Master Mix)
Tricinbuffer
EDTA
Kaliumacetat
Kaliumhydroxid
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Tween 20
Amplification/Detection Kit Glycerol
(cobas® 4800 HSV 1-
og 2-amplifikations-/ < 0,19 % dATP, dCTP, dGTP, dUTP 10 x 0,7 ml

detektionskit)
240 test
(P/N: 06768202190)

< 0,01 % upstream- og downstream-primere for
HSV-1, HSV-2 og IC (intern kontrol)

< 0,01 % fluorescensmeerkede HSV-1-, HSV-2-
og IC-prober

< 0,01 % oligonukleotid aptamer

< 0,01 % Z05 DNA-polymerase (mikrobiel)

< 0,02 % AmpErase-enzym
(uracil-N-glycosylase) (mikrobielt)

0,09 % natriumazid
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cobas® HSV 1 and 2 Test

. Indholdsstoffer i komponenter Antal Sikkerhedssymbol og advarsel*
Kit/kassetter
og reagenser pr. test
HSV(+) C Ikke relevant
(cobas® HSV 1- og 2-positiv kontrol)
Tris-buffer
EDTA
< 0,01 % Poly rA RNA (syntetisk) 10 % 0,5 ml
0,05 % natriumazid
< 0,01 % ikke-smitsomt plasmid-DNA
(mikrobiel) indeholdende HSV 1-sekvens
cobas™ 4800 HSV 1 and 2 | -, 1 oy jkke-smitsomt plasmid-DNA
antrols and Cofactor Kit (mikrobiel) indeholdende HSV 2-sekvens
(Kit med cobas® 4800
HSV 1- og 2-kontroller -)cC Ikke relevant
og -cofaktor) (Negativ kontrol til cobas® 4800-systemet)
10 karsler Tris-buffer 10 x 0.5 ml
(P/N: 06768296190) EDTA xBom
0,05 % natriumazid
< 0,01 % Poly rA RNA (syntetisk)
Cofactor-2 Ikke relevant
(cobas® 4800 cofaktor-2)
Manganacetat 10 x 1,7 ml
Magnesiumacetat
0,09 % natriumazid
* Produktsikkerhedsmeerkningen falger primaert EU GHS-retningslinjerne.
** Biologisk farlig substans.
Reagensopbevaring og -handtering
Opbevarings- . .
Reagens temperatur Opbevaringstid
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit o . .
(Proveforberedelseskit til cobas® 4800-systemet) 2-8°C Holdbar til den angivne udigbsdato
cobas® 4800 System Lysis Kit 1 o . .
(Lysiskit 1 til cobas® 4800-systemet) 2-8°C Holdbar til den angivne udlgbsdato
cobas® 4800 System Internal Control Kit 1 o . .
(Kit 1 med intern kontrol til cobas® 4800-systemet) 2-8°C Holdbar til den angivne udigbsdato
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Amplification/Detection Kit o . .
(cobas® 4800 HSV 1- og 2-amplifikations-/detektionskit) 2-8°C Holdbar til den angivne udlabsdato
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Controls and Cofactor Kit o . .
(Kit med cobas® 4800 HSV 1- og 2-kontroller og -cofaktor) 2-8°C Holdbar til den angivne udigbsdato
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit o . .
(Vaskebufferkit til cobas® 4800-systemet) 15-25°C Holdbar til den angivne udlgbsdato

Bemeerk: Reagenser ma ikke nedfryses.

Reagensudlgbsdatoen er baseret p4 UTC (Coordinated Universal Time). Den lokale reagensudlgbstid kan veere forskudt med
plus eller minus 12 timer, afhaengigt af den lokale tidszone ift. UTC.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Yderligere noedvendige materialer

Materialer P/N
CORE-spidser, 1000 pl, rack med 96 04639642001
50 ml reagensreservoir 05232732001
200 ml reagensreservoir 05232759001
Ekstraheringsplade (deepwell) til cobas® 4800-systemet 05232716001
- i inasfilm ti ®
?;)Op_lsa;ie(nrzgrowell) 0,3 ml og forseglingsfilm til cobas 05232724001
Hjeelpespartel til forseglingsfilm 04900383001
32-positions carrier 04639529001

Pose til fast affald

05530873001 (lille) eller 04691989001 (stor)

Hamilton STAR-plastikslidske

04639669001

MSwab Collection, Transport and Preservation System

7007248190 eller COPAN 404C.R

Engangsbeskyttelseshandsker, uden talkum

Alle engangsbeskyttelseshandsker uden talkum kan bruges.

Vortex-mixer (enkelt rar)

Alle vortex-mixere kan bruges.

@nskes yderligere oplysninger om de materialer, der seelges separat, kontaktes din lokale Roche-repraesentant.

Valgfrie materialer

Materialer P/N

Hamilton 6474-01
07033893001 eller COPAN 2U008N100.R

Deeksel til deepwell-plade

Lag, hvid farve (til genlukning af primaere prgver efter karsel)

@nskes yderligere oplysninger om de valgfrie materialer kontaktes din lokale Roche-repraesentant.

Nodvendige, men ikke medfelgende instrumenter og software

Nedvendige instrumenter og software, ikke medfelgende

cobas® 4800-system
cobas x 480-instrumentet
cobas z 480-analyseinstrumentet
Kontrolenhed

cobas® 4800-systemet cobas® HSV 1 og 2 AP-softwareversion 1.0.0 eller hgjere

cobas® 4800-system applikationssoftware (Core) version 2.2.0 eller nyere

@nskes yderligere oplysninger om de materialer, der seelges separat, kontaktes
din lokale Roche-repraesentant.

06979386001-02DA
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Krav til forholdsregler og handtering

Advarsler og forholdsregler

Som ved alle testprocedurer er det vigtigt med god laboratoriepraksis, for at analysen skal kunne fungere
korrekt. P4 grund af testens hgje analytiske sensitivitet skal man veere omhyggelig med at undga, at
reagenser, pragver og amplifikationsblandinger kontamineres.

« Kun til in vitro-diagnostik.
. Undga mikrobiel og DNA-kontaminering af reagenser og praver.
. Der kan rekvireres sikkerhedsdatablade (SDS) ved anmodning til dit lokale Roche-kontor.

« LYS-1-reagens indeholder guanidinthiocyanat. Undga direkte kontakt mellem guanidinthiocyanat
og natriumhypoklorit (blegemiddel) eller andre steerkt reaktive reagenser som syrer eller baser.
Disse blandinger kan frigive en giftig gas.

. MGP indeholder isopropanol og er meget brandfarlig. Skal beskyttes mod aben ild og omgivelser,
hvor der kan dannes gnister.

« EB, HSV 1 og 2 MMX, SDS, Cofactor-2, (-)C, HSV 1 og 2 (+)C og IC-1 indeholder natriumazid.

. | Brugerassistance til cobas® 4800-systemet findes der yderligere advarsler, forholdsregler
og procedurer til reduktion af risikoen for kontaminering af cobas x 480-instrumentet eller
cobas z 480-analyseinstrumentet. Hvis der er mistanke om kontaminering, skal der udfgres
rengaring og ugentlig vedligeholdelse som beskrevet i Brugerassistance til cobas® 4800-systemet.

Bemaerk: Se “Indsamling, transport og opbevaring af prover” for en specifik brugervejledning.

God laboratoriepraksis

. Brug ikke mundpipettering.
« Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i laboratoriets arbejdsomrader.
. Vask haenderne grundigt efter at have handteret praver og testreagenser.

« Anvend beskyttelsesbriller, seerligt arbejdstgj og engangsbeskyttelseshandsker ved handtering af
alle reagenser. Undgé kontakt med huden, gjnene og slimhinderne. Ved kontakt skylles straks med
store maengder vand. Der kan opsta atsninger, hvis omradet ikke behandles. Hvis der spildes, skal
der fortyndes med vand, far det tarres op.

« Renggr og desinficer alle arbejdsflader i laboratoriet grundigt med blegemiddel fortyndet med
deioniseret eller destilleret vand til en 0,5 % oplgsning af natriumhypoklorit (fortyndet blegemiddel
1:10). Oplgsningen skal vaere nyfremstillet. Tar overfladen efter med 70 % ethanol.

Kontaminering

« Der skal bzeres handsker, og de skal skiftes mellem héndtering af prgver og cobas® HSV 1- og 2-
testreagenser for at forhindre kontaminering. Undga at kontaminere handsker ved handtering
af praver og kontroller. Anvend beskyttelseshandsker, seerligt arbejdstgj og beskyttelsesbriller ved
handtering af prgver og kitreagenser.

. Undga bakterie- og ribonukleasekontaminering af reagenser.

. Der kan forekomme falsk-positive resultater, hvis krydskontaminering ikke undgas under
handtering af praver.

06979386001-02DA
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cobas® HSV 1 and 2 Test

« Prover skal handteres som smittefarligt materiale i overensstemmelse med forskrifterne for
sikkerhed i laboratoriet, f.eks. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories' og i CLSI-
dokumentet M29-A3.1°

Integritet

. Brug ikke kittene efter deres udlgbsdato.

. Reagenserne ma ikke pooles.

. Anvend ikke engangsartikler efter deres udlgbsdato.

« Alle engangsartikler ma kun bruges én gang. De ma ikke genbruges.

- Alt udstyr skal vedligeholdes korrekt i henhold til producentens anvisninger.

Bortskaffelse

. cobas® 4800-reagenser og cobas® HSV 1- og 2-testspecifikke reagenser indeholder natriumazid
(se “Advarsler og forholdsregler”). Natriumazid kan reagere med bly- og kobberinstallationer og
danne hgjeksplosive metalazider. Nar natriumazidholdige oplgsninger haeldes ud i laboratorie-
vasken, skal aflgbet skylles med store maengder koldt vand for at undga ophobning af azider.

. Reagenser og affald skal bortskaffes i overensstemmelse med nationale, regionale og lokale
bestemmelser.

Bemaerk: Se Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at fa oplysninger om bortskaffelse
af flydende affald.

Spildt materiale og rengaring

« LYS-1-reagens indeholder guanidinthiocyanat. Rengar med egnet laboratorierenggringsmiddel og
vand, hvis der spildes vaeske, som indeholder guanidinthiocyanat. Hvis den spildte veeske inde-
holder potentielt smittefarlige stoffer, skal det bergrte omrade FORST renggres med laboratorie-
renggringsmiddel og derefter med 0,5 % natriumhypoklorit.

« Huvis der spildes materiale pa cobas® 4800-instrumentet, skal vejledningen i Brugerassistance til
cobas® 4800 System fglges ved rengaring.

. Anvend ikke en oplgsning af natriumhypoklorit (blegemiddel) til renggring af cobas x 480-
instrumentet eller cobas z 480-analyseinstrumentet. Renggr cobas x 480-instrumentet eller
cobas z 480-analyseinstrumentet i henhold til de procedurer, der er beskrevet i Brugerassistance
til cobas® 4800-systemet.

Indsamling, transport og opbevaring af prover

Bemeerk:  Alle prover skal handteres som potentielt smittefarlige.

Indsamling af praver

Anogenitale laesionsprgver, der er indsamlet med MSwab Collection, Transport and Preservation System,
har veeret evalueret til brug med cobas®-HSV 1- og 2-testen. Prgverne skal indsamles iht. den procedure,
der er angivet i afsnittet Procedure til indsamling af prgver, og iht. din institutions retningslinjer.

06979386001-02DA
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Opbevaring og stabilitet af prgver under transport

Anogenitale laesionsprgver, der er indsamlet med MSwab Collection, Transport and Preservation System,
er holdbare ved transport og opbevaring ved 2-30 °C i 4 dage, eller 2-8 °C i 14 dage samt frosne i mindst
30 dage far test pa cobas® 4800-systemet (dette er blevet pavist ved test af praver, som farst blev

opbevaret 31 + 1 °C i 4 dage efterfulgt af 2-8 °C i 14 dage og -20 °C i 30 dage).

Transport af HSV 1- og HSV 2-prgver skal overholde nationale, regionale og lokale bestemmelser for
transport af eetiologiske stoffer.

Brugsanvisning

Korsel af testen

Arbejdsgang

Figur 1:

cobas® HSV 1- og 2-arbejdsgang

1

Start systemet op

| 2 | Udfgr instrumentvedligeholdelse |
| 3 | Fjern praver og reagenser fra lagerstedet |

4 Start karsel:

e Indsaet rackene med praver
5 Med LIS: bekreeft arbejdsordre
Uden LIS: opret arbejdsordre
| 6 | Indseet forbrugsartikler (deepwell-plade, microwell-plade, rack med spidser) og reagenser |
‘ 7 | Start karslen af prgveforberedelsen ‘
| 8 | Udtag og forsegl microwell-plade |
‘ 9 | Fjern praver, brugte reagenser og deepwell-plade ‘
| 10 | Indszet microwell-pladen i analyseinstrumentet |
| 11 | Gennemse resultaterne |
| 12 | Med LIS: send resultaterne til LIS |
| 13 | Udtag analyseinstrument |
Testprocedure

Procedure til indsamling af praver

Korrekt prgvetagning fra patienten er afggrende for at opna de korrekte resultater. Specifik vejledning
vedrgrende prgvetagning og pavisning af vira findes i de udgivne referencemanualer (CLSI M41-A)."”

For at opna korrekte resultater skal prgver til cobas® HSV 1- og 2-test indsamles i det akutte stadie af
sygdommen, hvis det er muligt, helst inden for 3 dage og mindre end 7 dage efter sygdommens start
(udbrud af leesioner).
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Prgver skal indsamles i henhold til din institutions retningslinjer og/eller falgende:

A. Vesikler til stede (klar veeskefyldt blister)

1. Vask/aftar overfladen pa laesionen med sterilt saltvand.

2. Prik forsigtigt hul pa vesiklen med en FLOQSwab (anbefales), nal eller skalpel, og tag en
vaeskeprave med FLOQSwab'en.

3. Med den samme FLOQSwab skal du gnide grundigt i bunden af veksiklen for at indsamle celler fra
bunden af lsesionen.

4. Seet podepinden i MSwap-transportragret. Laft podepindsskaftet op mod rarets kant for at knakke
det ved det angivne punkt.

5. Luk laget fast i, og s@rg for, at den gverste ende af podepindsskaftet er i midten af laget.

B. Vesikler mangler (@ben, vaeskende vesikel eller indtgrret sar)
1. Hvis der ikke er sar pa (aben og/eller vaeskende vesikel)
a. Ved hjeelp af en tar FLOQSwab eller én, der pa forhand er fugtet med to draber sterilt fysisk
saltvand, indsamles celler ved at gnide grundigt i bunden af leesionen.
b. Seet podepinden i MSwap-transportraret. Laft podepindsskaftet op mod rarets kant for at
knaekke det ved det angivne punkt.
c. Luk laget fast i, og sgrg for, at den gverste ende af podepindsskaftet er i midten af laget.

2. Huvis der er sar pa leesionen (indtgrret sar)

a. Fjern forsigtigt saret ved hjeelp af FLOQSwab, der er fugtet med sterilt saltvand.

b. Indsaml prgven ved at gnide grundigt pa bunden af laesionen.

c. Alternativt kan du skrabe leesionen forsigtigt med en steril skalpel eller nal, indtil der
fremkommer sergs veeske (undga blgdning), og indsamle prgven med en FLOQSwab, der er
fugtet pa forhand, ved at gnide grundigt pa bunden af vesiklen.

d. Seet podepinden i MSwap-transportraret. Laft podepindsskaftet op mod rarets kant for at
knaekke det ved det angivne punkt.

Saet et maerkat pa prgven, og transporter den til testlaboratoriet i henhold til din institutions
retningslinjer (se ogsa afsnittet “Indsamling, transport og opbevaring af praver”). Se afsnittet
“Arbejdsgang” for bemaerkninger om pragver.

Alle reagenser med undtagelse af HSV 1 og 2 MMX og Cofactor-2 skal have opnaet den omgivende
temperatur, fgr de indseettes i cobas x 480-instrumentet. HSV 1 og 2 MMX- og Cofactor-2-reagenser kan
tages direkte fra opbevaring ved 2-8 °C, da de vil blive tempereret til den omgivende temperatur i cobas x
480-instrumentet, nar de bruges i processen.

Bemazerk: Se Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at fa en detaljeret brugsanvisning.

Koarselsstarrelse

cobas® 4800-systemet er udviklet til at understgtte blandede batchkgrsler mellem cobas® HSV 1 og 2-,
cobas® Cdiff- samt cobas® MRSA/SA-test. Det generiske praveforberedelseskit til cobas® 4800-
systemet, det generiske System Lysis Kit 1 til cobas® 4800-systemet og det generiske System Wash Buffer
Kit til cobas® 4800-systemet er tilgaengelige i to kitstarrelser, der hver reekker til 10 karsler med op til
henholdsvis 24 og 96 praver, der inkluderer kontroller og prgver til alle de analyser, der skal kagres. HSV 1
and 2 Amplification/Detection Kit til cobas® 4800 er tilgeengeligt i to starrelser, der hver reekker til test af
op til enten 80 eller 240 prgver, der inkluderer de HSV 1- og 2-kontroller og prgver, som skal kares. Der
kan bruges flere rer til HSV 1 og 2 Master Mix-reagens til cobas® 4800 efter behov for én karsel, s& leenge
de er af samme kitstgrrelse. Det generiske kit 1 med intern kontrol til cobas® 4800-systemet og kit med
HSV 1- og 2-kontroller og -cofaktor til cobas® 4800 er tilgeengelige i en enkelt kitstarrelse, der passer til
hhv. 20 og 10 kgrsler samt understgtter alle kagrselskonfigurationer. For hver karsel, der indeholder HSV 1-
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cobas® HSV 1 and 2 Test

og 2-prgver, skal der kares én HSV 1- og 2-positiv kontrol til cobas® 4800-systemet og én negativ kontrol
til cobas® 4800-systemet (se “Kvalitetskontrol™). For en enkelt testkarsel er det tilladte maks. antal praver
94 prgver og 2 kontroller.

Bemaerk:

Bemaerk:

Selvom det ikke er den optimale anvendelse af reagenserne, kan et generisk 96-test-
reagens bruges til en korsel med 1-22 prover. De forskellige storrelser System Wash
Buffer Kit (WB) til cobas® 4800-systemet, Sample Preparation Kit til cobas® 4800-
systemet og System Lysis Kit 1 til cobas® 4800-systemet ma ikke blandes. Hvis f.eks. en
WB-reagensflaske til 96-testen scannes i starten af korslen, skal der ogsa bruges
reagenser med 96-teststorrelse fra de andre to kit.

Selvom det ikke er den optimale anvendelse af reagenserne, kan en 24-test

for cobas® 4800 HSV 1 og 2 MMX bruges til en korsel med 1-6 HSV-prover.

Se Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at fa oplysninger om, hvordan
kitstorrelsen aendres.

Arbejdsgang

cobas® HSV 1- og 2-testen kgres med den fulde arbejdsgang i cobas® 4800-softwaren. Den bestar af
praveforberedelse pa cobas x 480-instrumentet efterfulgt af amplifikation/detektion pa cobas z 480-
analyseinstrumentet. Kgrslen kan veere kun HSV 1 og 2 eller med flere batches med cobas® Cdiff-
og/eller cobas® MRSA/SA-test. Se Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at f4 flere oplysninger.

Praver

Bemaerk:

Bemaerk:

Bemaerk:

Bemaerk:

Bemaerk:

Bemaerk:

Bemaerk:

cobas®™ HSV 1- og 2-testen er blevet valideret til brug med MSwab Collection, Transport
and Preservation System. Brug ikke andre podeprover eller medietyper.

En korrekt indsamlet anogenital laesionsprove skal have en enkelt FLOQ-podepind, hvor
skaftet kan side pa laget. Indkommende prover uden podepinde eller med mere end én
podepind er ikke blevet indsamlet iht. vejledningen og bor ikke testes.

Undlad at behandle anogenitale Iaesionsprover, som ser blodige ud eller har en
maorkebrun farve.

Proverne skal veere i de primeere provebeholdere med en korrekt stregkode til behand-
ling pa cobas x 480-instrumentet. Se Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at
fa oplysninger om korrekt stregkodning og en liste over acceptable stregkoder til
cobas® 4800-systemet.

For at undga krydskontaminering anbefales det at bruge primeere ror til behandling pa
cobas® 4800-systemet for anden behandling eller test.

For at undga krydskontaminering af behandlede prover skal der anvendes ekstra lag til
MSwab-provebeholderen i en anden farve (hvid; se “Valgfrie materialer”) til at
genlukke proverne efter behandlingen.

Anogenitale lzesionsprover, der er indsamlet med MSwab Collection, Transport and
Preservation System indeholder tilstraekkelig volumen til at testes to gange i cobas®
4800-systemet. Den mindste volumen til foretagelse af en cobas® HSV 1- og 2-korsel er
700 pl i den primaere MSwab-provebeholder.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Udfarelse af cobas® HSV 1- og 2-testen

Bemazerk: Der kan foretages karsler af flere batches af cobas® HSV 1- og 2- og cobas® Cdiff-

2.

og/eller cobas® MRSA/SA-test. Se Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for
at fa flere oplysninger.

Udfar systemets opstarts- og vedligeholdelsesprocedurer ved at falge vejledningen i Brugerassistance
til cobas® 4800-systemet.

Indsaml alle ngdvendige reagenser og forbrugsartikler. Reagenser skal have opnéet stuetemperatur, far
karslen startes, med undtagelse af cobas® HSV 1 og 2 MMX- og Cofactor-2-reagenser.

Bemaerk: Alle reagenser og reagensreservoirer er stregkodet og beregnet til engangsbrug.

cobas® 4800-softwaren sporer brugen af reagenser og reagensreservoirer oqg afviser
reagenser eller reagensreservoirer, der tidligere har varet brugt.

Kontrollér udseendet af de anogenitale leesionspraver, der indsamles i MSwab-medie, for at sikre dig, at
de lever op til kravene i afsnittet “Prgver”. Kontrollér, at alle l1ag er strammet. Bland prgverne i en vortex-
mixer i minimum 5 sekunder. Fjern laget fra raret (toppen af podepinden bgr sidde fast i laget), og dre;j
podepinden rundt langs den indvendige rarvaeg for at fierne overskydende vaeske. Bortskaf laget sammen
med podepinden fgr indseetning i cobas® 4800-systemet. Kontrollér, at podepinden er fiernet sammen
med l&get. Hvis der er en podepind tilbage i pravergret, vil det pavirke cobas® HSV 1- og 2-testen.

Start en ny kgrsel, og definer arbejdsordren for karslen. Der er tre mader at oprette en arbejdsordre pa:

« Ved at bruge prgveeditoren far prgverack'et indsaettes i cobas x 480-instrumentet (knappen “Editor” i
hgjre side af hovedmenuen). Arbejdsordrer kan om ngdvendigt gemmes, redigeres og genindlaeses.

. Ved at fglge softwareguiden for den nye kgrsel og indleese pragveoplysningerne i cobas x 480-
instrumentet, nér der gives besked om dette. Prgvestregkoderne scannes automatisk, og de
pakraevede resultater for hver prave skal defineres.

« Ved brug af din institutions LIS-system.

Se Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at fa flere oplysninger. Nar du veelger de anmodede
resultater, skal man kontrollere "HSV 1 og 2".

Indlzes praver, og definer/veelg arbejdsordre, eller brug LIS, efter behov. Indstillingen "Unload sample
carriers after transferring to deep well plate" er valgt som standard. Dette giver brugeren mulighed
for at hente de resterende prgver sa hurtigt som muligt efter, at de er alikvoteret til behandling af
cobas x 480-instrumentet. Hvis der er brug for opbevaring, bar der seettes nye lag pa prgvergrene
(se "Valgfrie materialer").

Falg softwareguiden, og indseet forbrugsartikler. Indseet eller fjern ikke individuelle spidser i et delvist
brugt rack med spidser, da softwaren registrerer det tilbageveerende antal spidser. Hvis der ikke er nok
spidser til, at karslen kan udfgres, giver softwaren brugeren besked.

Indseet prgveforberedelsesreagenserne i de stregkodede reagensreservoirer. Reagensreservoirerne fas i
to starrelser: 200 ml og 50 ml. Fglg softwareguiden for at veelge den korrekte reagensreservoirstgrrelse.
Stregkoderne pa reagensreservoirer skal vende mod hgjre side af carrieren. Brug metoden “scan-scan-
heeld-placér” til at indseette prgveforberedelsesreagenser:

« Scan stregkoden pa reagensflasken

. Scan stregkoden pa reagensreservoiret

. Held reagensen i reservoiret

. Placér det fyldte reagensreservoir i den angivne position i reagens-carrieren.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Bemaerk: cobas® 4800-systemet har et internt ur, der overvager, hvor lzenge reagenserne er
indsat. Nar WB er scannet, har man 1 time til at fuldfore isatningsprocessen og trykke
pa knappen “Start”. Der vises et nedtzallingsur pa fanen “Workplace”. Systemet tillader
ikke, at korslen gar i gang, hvis isatningstiden er udlobet.

Bemeerk: Bland MGP-roret pa vortex-mixer, eller ryst det grundigt straks inden, det tilszttes
reagensreservoiret, for at sikre en nojagtig overforsel af MGP.

8. Indseet amplifikations-/detektionsreagenser (HSV 1 og 2 MMX og Cofactor-2), Proteinase K (PK) og
kontroller [HSV 1 og 2 (+) C, IC og (-) C] direkte pa reagenscarrierne. For at forhindre kontaminering
skal der skiftes handsker efter handteringen af positive kontroller.

Bemaerk: Softwareguiden beregner det optimale antal og storrelsen af det cobas® HSV 1 og 2
MMX-reagens, der skal bruges. Dette afspejles i kolonnen “Kit size” pa indsaetnings-
skaermene for MMX og Co-faktor. For at bruge en anden storrelse cobas® HSV 1 og 2
MMX-reagens skal du klikke pa knappen “Change kit size”.

9. Start praveforberedelse ved at klikke pa “Start run”.

10. Efter en succesfuld karsel af praveforberedelsen bliver knappen "Sample Preparation results" og
knappen "Unload" tilgaengelige. Veelg om gnsket knappen "Sample Preparation results" for at gen-
nemse resultaterne, og vaelg derefter "Unload" for at udtage pladecarrieren. Man kan ogsa veelge
"Unload" for at udtage pladecarrieren uden at gennemse resultaterne. Se Brugerassistance til
cobas® 4800-systemet.

11. Folg vejledningen i Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at forsegle microwell-pladen, trans-
portere pladen til cobas z 480-analyseinstrumentet og starte amplifikations- og detektionskarslen.

Bemazerk: cobas® 4800-systemet har et internt ur, der overvager tiden fra tilsatningen af de
forberedte prover til aktivering af Master Mix. Amplifikation og detektion skal startes sa
hurtigt som muligt og ikke senere end 90 minutter, efter cobas x 480-instrumentkorslen
er afsluttet. Der vises et nedtaellingsur pa fanen “Workplace”. Systemet afbryder
koarslen, hvis timeren er udlobet.

12. Tag microwell-pladen ud af cobas z 480-analyseinstrumentet, nar amplifikations- og detektionskgrslen
er fuldfart.

13. Falg vejledningen i Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at gennemse og godkende resultater.

Resultater

Kvalitetskontrol og validitet af resultater

Hver karsel omfatter ét szt positive og negative kontroller til cobas® HSV 1- og 2-testen. For en hvilken
som helst karsel skal der opnas valide resultater for bade positive og negative kontroller for, at cobas®
4800-softwaren kan vise de brugbare cobas® HSV 1- og 2-testresultater fra den pageeldende kgarsel.

Positiv kontrol

HSV 1 og 2 (+)-kontrol indeholder ikke-smitsomme DNA-plasmider af bade HSV-1 og HSV-2. HSV 1 og 2
(+)-kontrollen overvager trinnene for ekstraktion af nukleinsyrer, amplifikation og detektion i en given
testkgrsel. Resultatet af HSV 1 og 2 (+)-kontrollen skal veere “Valid”. Hvis resultaterne af HSV 1 og 2 (4)-
kontrollen konstant er invalide, skal du kontakte det lokale Roche-kontor for at fa teknisk hjeelp.
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Negativ kontrol

Resultatet af (-)-kontrollen skal vaere “Valid”. Hvis resultaterne af (-)-kontrollen konstant er invalide, skal
Roche kontaktes for at fa teknisk hjeelp.

Intern kontrol

Den interne kontrol bestéar af et lambda-fagmolekyle, der indeholder randomiserede sekvenser og targets
for interne kontrol-specifikke primere og en probe. Den interne kontrol fgjes til alle prgver og de positive
og negative kontroller under prgveforberedelsen pa cobas x 480-instrumentet. Den interne kontrol
overvager trinnene for ekstraktion af nukleinsyrer, amplifikation og detektion for en given prgve. Den
interne kontrol er ogsa pakraevet til validering af karselskontroller.

Fortolkning af resultater

Bemazerk: Al validering af analyser og korsler foretages af cobas® 4800-softwaren.
Bemeerk: En valid korsel kan indeholde bade valide og invalide proveresultater.
Hvis karslen er valid, skal pragveresultaterne fortolkes som vist i Tabel 1.

Tabel 1:  Fortolkning af resultater fra cobas® HSV 1- og 2-test

cobas® HSV 1- og 2-test Resultatrapport og -fortolkning

HSV-1-positiv, HSV-2-positiv

POS HSV 1, POS HSV 2 B . i
Prgven er positiv for tilstedeveerelsen af bdde HSV-1 og HSV-2-DNA.

HSV-1-negativ*, HSV-2-negativ*

NEG HSV 1, NEG HSV 2 L ) )
Hverken HSV-1- eller HSV-2-DNA blev pavist, hvis det var til stede.

HSV-1-negativ*, HSV-2-positiv
NEG HSV 1, POS HSV 2 HSV-1-DNA blev ikke pavist, hvis det var til stede.
Pragven er positiv for tilstedeveerelsen af HSV-2-DNA.

HSV-1-positiv, HSV-2-negativ*

POS HSV 1, NEG HSV 2 Pragven er positiv for tilstedeveerelsen af HSV-1-DNA.

HSV-2-DNA blev ikke pavist, hvis det var til stede.

HSV-1-invalid, HSV-2-negativ*

Invalid HSV 1, NEG HSV 2 HSV-1-resultatet er invalidt. Den oprindelige prove skal testes igen for at fa et validt HSV-1-resultat.
HSV-2-DNA blev ikke pavist, hvis det var til stede.

HSV-1-negativ*, HSV-2-invalid

NEG HSV 1, invalidt HSV 2 HSV-1-DNA blev ikke pavist, hvis det var til stede.

HSV-2-resultatet er invalidt. Den oprindelige prove skal testes igen for at fa et validt HSV-2-resultat.
HSV-1-invalid, HSV-2-invalid

Invalid HSV 1, invalid HSV 2 | Bade HSV-1 og HSV-2-resultaterne er invalide. Den oprindelige prave skal testes igen for at fa valide
HSV-1- og HSV-2-resultater.

HSV-1-invalid, HSV-2-positiv

Invalid HSV 1, POS HSV 2 HSV-1-resultatet er invalidt. Den oprindelige prove skal testes igen for at fa et validt HSV-1-resultat.
Pragven er positiv for tilstedeveerelsen af HSV-2-DNA.
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Tabel 1:  Fortolkning af resultater fra cobas® HSV 1- og 2-test (fortsat)

cobas® HSV 1- og 2-test

Resultatrapport og -fortolkning

HSV-1-positiv, HSV-2-invalid
POS HSV 1, invalid HSV 2 Pragven er positiv for tilstedeveerelsen af HSV-1-DNA.
HSV-2-resultatet er invalidt. Den oprindelige prove skal testes igen for at fa et validt HSV-2-resultat.

Failed

Der er intet resultat for preven

Se Brugerassistance til cobas® 4800-systemet for at f4 oplysninger om gennemsyn af karsels-
markeringer og anbefalede handlinger. Den oprindelige prgve skal blandes pa en vortex-mixer
i mindst 5 sekunder og testes igen for at opna valide HSV-resultater.

* Et negativt resultat udelukker ikke tilstedeveerelse af HSV-1 og/eller HSV-2, da resultater er afheengige af korrekt pravetagning,

fraveer af inhibitorer og tilstraekkeligt med DNA, far der kan foretages en detektion.

Der kan forekomme invalide resultater, hvis praven indeholder heemmende stoffer, der forhindrer nukleinsyretarget-ekstraktion

og/eller -amplifikation og -detektion. Se “Begraensninger ved procedurerne” for oplysninger om kendte interferensstoffer. | tilfaelde af
invalide resultater skal den oprindelige prove fortyndes ved at tilseette 0,2 ml af det i et nyt MSwab-rgr, herefter skal du blande i en

vortex-mixer i mindst 5 sekunder og teste igen.

Der kan forekomme mislykkedes resultater, hvis prgven indeholder clotdannelser, der pavirker preveforberedelsesproceduren pa

cobas® 4800-instrumentet.

Liste over resultatflag

Den fglgende tabel viser de flag, som er relevante for fortolkning af resultatet.

Tabel 2 Liste over flag for cobas® HSV 1- og 2-testen

cobas® HSV 1- og 2-test | cobas® HSV 1- og 2-test Resultatrapport og -fortolkning
R20 Den positive kontrol er En ekstern kontrol er invalid.
invalid. 1. Gentag hele kgrslen med friske reagenser.
2. Kontakt Roche Service, hvis problemet fortseetter.
R21 Den negative kontrol er En ekstern kontrol er invalid.
invalid. 1. Gentag hele karslen med friske reagenser.
2. Kontakt Roche Service, hvis problemet fortsaetter.
X3 Fejl: Der blev detekteret Sgrg for, at prgverne blev handteret i henhold til beskrivelsen
clotdannelse. Prgven blev af arbejdsgangen.
ikke behandlet. 1. Kontrollér prgven for clotdannelser.
2. Kar praven igen.
X4 Fejl: Der opstod en Utilstreekkelig prgvevolumen eller en mekanisk fejl under
pipetteringsfejl. Praven pipettering er den mest sandsynlige arsag.
blev ikke behandlet. 1. Sarg for, at der er tilstreekkelig pravevolumen.
2. Kontrollér, om spidsudskydningspladen er placeret korrekt.
3. Kar praven igen.
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Begraensninger ved procedurerne

1.

10.

11.

cobas® HSV 1- og 2-testen er kun blevet valideret til brug med anogenitale laesionspodepraver, som er
indsamlet med MSwab Collection, Transport and Preservation System.

Palidelige resultater er afhaengige af korrekte procedurer for prgvetagning, transport, opbevaring
og processering. Falg procedurerne i denne brugervejledning (ogsa kaldet et pakningsindlaeg),
pakningsindleeg til MSwab Collection, Transport and Preservation System og Brugerassistance til
cobas® 4800-systemet.

Falsk-negative eller invalide resultater kan forekomme pga. interferens fra forskellige stoffer. Den
interne kontrol er inkluderet i cobas® HSV 1- og 2-testen for at hjeelpe med at identificere de praver,
der indeholder stoffer, som kan pavirke isolering af nukleinsyre og PCR-amplifikation. Kendte
interferenser kan omfatte, men er ikke begreenset til, falgende:

« Prgver, der indeholder blod i mere end 40 % absorberet volumen pr. podeprgve, kan give falsk-
negative resultater. Test ikke praver, der har en mgrkergd eller brun farve.

« Praver, der indeholder mere end 4,8 mg mucin pr. podeprgve, kan give falsk-negative resultater.
. Praver, der indeholder mere end 1,6 mg feeces pr. podeprgve, kan give falsk-negative resultater.
. Praver, der indeholder 20 mg eller mere af Vagisil Créme, kan give falsk-negative resultater.

Et positivt resultat indikerer tilstedeveerelsen af HSV-DNA og ikke ngdvendigvis levedygtige organismer.
Et negativt resultat udelukker ikke tilstedeveerelsen af HSV, men kan skyldes utilstreekkeligt DNA i den
kliniske prave.

Mutationer eller polymorfier i primer- eller probe-bindingsomrader kan pavirke detektionen af nye eller
ukendte varianter, hvilket giver et falsk negativt resultat med cobas® HSV 1- og 2-analysen.

Den preediktive veerdi af en analyse aftheenger af forekomsten af sygdommen i en bestemt population.

Tilsaeetningen af AmpErase-enzym til cobas® 4800 HSV 1- og 2-Master Mix aktiverer den selektive
amplifikation af target-DNA. Kontaminering af reagenser og amplifikationsblandinger kan dog kun
undgéas med god laboratoriepraksis og ngje overholdelse af de procedurer, der er angivet i denne
brugervejledning.

Dette produkt ma kun anvendes af medarbejdere, som er uddannet i brugen af PCR-teknikker og
brugen af cobas® 4800-systemet.

Kun cobas x 480-instrumentet og cobas z 480-analyseinstrumentet er godkendt til brug sammen med
dette produkt. Ingen andre praveforberedelsesinstrumenter eller PCR-systemer mé bruges sammen
med dette produkt.

Pa grund af naturlige forskelle mellem teknologier anbefales det, at brugeren udfgrer metode-
korrelationsundersggelser i laboratoriet for at pavise teknologiske forskelle, far der skiftes fra én
teknologi til en anden. Man skal ikke forvente 100 procent overensstemmelse mellem resultaterne
pa grund af de ovennavnte forskelle mellem teknologierne.

Krydskontaminering kan forarsage falsk-positive resultater. | en ikke-klinisk undersggelse er kryds-
kontamineringsforholdet fra prgve til prave for cobas® HSV 1- og 2-testen pa cobas® 4800-systemet
blevet bestemt til at veere 1,18 %, nar skiftevis meget hgjt positive og negative praver blev analyseret
over flere kgrsler. Der er ikke observeret krydskontaminering fra karsel til karsel.
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Evaluering af ikke-klinisk performance

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitivitet (detektionsgraensen eller LOD) for cobas® HSV 1- og 2-testen blev bestemt ved
at analysere kvantificerede HSV-1- og HSV-2-virale kulturer fortyndet til flere koncentrationsniveauer i en
simuleret anogenital laesionspodeprgvematrix. Den simulerede matrix, som bestod af mucin og humane
celler, efterligner effekten af den kliniske anogenitale baggrund for cobas® HSV 1- og 2-testen. Alle
niveauer blev testet med mindst 21 bestemmelser ved hjeelp af hele cobas® HSV 1- og 2-testarbejds-
gangen pa tveers af fem lot med cobas® HSV 1- og 2-testreagenser. LOD for denne test er angivet som
targetkoncentrationen, der kan pavises som positiv i = 95 % af de testede bestemmelser, baseret pa
resultater genereret af det lot, der viser det darligste resultat.

HSV-1-Maclintyre- og HSV-2-G-stammer blev testet i den analytiske sensitivitetsundersggelse. cobas®
HSV 1- og 2-testens LOD pa disse isolater er vist i Tabel 3.

Tabel 3: cobas® HSV 1- og 2-test-LOD (detektionsgranse)

. Testede LOD
Organisme Stamme ATCCID niveauer (TCIDs, enheder/ml)

HSV-1 Maclntyre VR-539 6 0,479

HSV-2 G VR-734 6 0,112

Detektion af HSV-1- og HSV-2-stammer

Detektionsgraenserne for cobas® HSV 1- og 2-test pa 4 HSV-1-stammer (VR-260, VR-733, VR-735 og
VR-1493) og 3 HSV-2-stammer (VR-1779, VR-1781 og VR-540) blev verificeret ved at teste 40 replikater
pr. niveau ved flere koncentrationsniveauer. Fortyndinger og test af prgverne blev forberedt pa samme
made som ved undersggelsen af detektionsgraensen (LOD). Der vises en oversigt over de laveste niveauer,
der havde en observeret hit rate pad mindst 95 %, i Tabel 4 og Tabel 5.

Tabel 4: cobas® HSV 1- og 2-test-LOD (detektionsgraense) pa HSV-1-stammer

HSV-1- Testede LOD
stammer ATCCID niveauer (TCIDs, enheder/ml)
KOS VR-1493 5 3,41
HF VR-260 6 14,07
F VR-733 5 5,20
MP VR-735 4 0,04

Tabel 5: cobas® HSV 1- og 2-test-LOD (detektionsgraense) pa HSV-2-stammer

sl:asr:l’r:er ATCCID :i?lztzf::r (TCIDso I(;glll:)eder/mlj
ATCC-2011-2 VR-1779 5 0,26
ATCC-2011-4 VR-1781 5 0,24
MS VR-540 5 2,34
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Praecision

In-house-preecisionen blev fastlagt med HSV-1-og HSV-2-vira, der blev fortyndet i en simuleret anogenital
podeprgvematrix til koncentrationsniveauer under detektionsgreensen (LOD), teet p4 LOD og over LOD for
cobas® HSV 1- og 2-testen. Et negativt niveau, der udelukkende bestod af en simuleret anogenital pode-
prgvematrix, blev ogsa testet. | undersggelsen blev der brugt tre unikke lot af cobas® HSV 1- og 2-test-
reagenser og tre instrumenter til i alt 36 karsler over 12 dage. | Tabel 6 vises en beskrivelse af praecisions-
panelerne og unders@gelsesresultaterne. En analyse af variansen for Ct-veerdier fra valide test blev udfart
pa positive panelmedlemmer over LOD-koncentrationer. Analysen gav en overordnet CV (%) pa 2,2 % for
HSV-1-Ct og 1,9 % for HSV-2-Ct (se Tabel 7 og Tabel 8).

Tabel 6: Hit rate-analyse for in-house-praecisionsundersggelse
Koncentration HSV-1 (N=72) HSV-2 (N=72)
95 % 95 %
Panelmediem Positive Hit Positive Hit
HSV-1 HSV-2 2-sidet 2-sidet
resultater rate resultater rate
ovre CL ovre CL
P1 Negativ Negativ 0 0% 5% 0 0% 5 0%
P2 <LOD <LOD 36 50 % 62 % 40 56 % 67 %
P3 ~ LOD Negativ 72 100 % 100 % 0 0% 5%
P4 Negativ ~ LOD 0 0% 5% 71 99 % 100 %
P5 ~3xLOD ~ LOD 72 100 % 100 % 72 100 % 100 %
P6 ~ LOD ~3xLOD 72 100 % 100 % 72 100 % 100 %
Tabel 7:  Analyse af varianskomponenter for praecisionspanel ved 3 x LOD (detektionsgraense)
T HSV- Gnsn. Varianskomponenter/procentvis bidrag til total
arget .
niveau Ct Lot Kitstorrelse Instrument Korsel/dag Tilfeeldig I alt
~3x 0 0,06 0 0,355 0,289 0,704
HSV-1 37,4
LOD 0% 8,60 % 0% 50,40 % 41,10 % 100 %
~3x 0,035 0 0,049 0,102 0,345 0,53
HSV-2 38,2
LOD 6,50 % 0% 9,10 % 19,30 % 65,00 % 100 %
Tabel 8: Analyse af standardafvigelser og variationskoefficienter (%) for pracisionspanel ved 3 x LOD (detektionsgraense)
Gnsn. Standardafvigelse for komponenter/CV (%)
Target N
Ct Lot Kitstorrelse Instrument Koarsel/dag Tilfeeldig I alt
0 0,245 0 0,595 0,538 0,839
HSV-1 72 37,4
0% 0,70 % 0% 1,60 % 1,40 % 2,20 %
0,186 0 0,22 0,32 0,587 0,728
HSV-2 72 38,2
0,50 % 0% 0,60 % 0,80 % 1,50 % 1,90 %
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Kompetitiv haamning

Paneler blev sammensat med HSV-1 ved ~ 3 x LOD (detektionsgraense) og konkurrerende HSV-2 ved
~ 300 x LOD for cobas® HSV 1- og 2-test og omvendt. Hundrede gange hgjere koncentration af HSV-1
pavirkede ikke detektionen af HSV-2 ved ~ 3 x LOD-koncentration, og hundrede gange hgjere
koncentration af HSV-2 pavirkede ikke detektionen af HSV-1 ved ~ 3 x LOD-koncentration.

Analytisk specificitet

For at vurdere den analytiske specificitet for cobas® HSV 1- og 2-test blev falgende organismepaneler
testet: 1) 71 bakterier, svampe og vira, der kan findes i anogenitale podeprgver (Tabel 9), 2) humane celler
(Tabel 9), og 3) HSV-1 eller HSV-2 med hgij titer (Tabel 9). Alle organismer, humane celler, HSV-1- og
HSV-2-vira blev tilsat i 1 x 106 enheder*/ml eller hgjere, bortset fra Treponema pallidum; human herpesvirus 8,
Chlamydia trachomatis serovar H, Mycoplasma genitalium og Mycoplasma hominis, som blev tilsat i lavere
koncentrationer pa grund af stock-oplgsningsbegraensninger. Testen blev alene udfgrt med organismer og
humane celler for at pavise den analytiske specificitet i cobas® HSV 1- og 2-test eller testet ved tilstede-
veerelse af HSV-1 og HSV-2 ved ~ 3 x LOD for at vurdere den potentielle interferens fra organismer og
humane celler ved detektion af HSV-1 og HSV-2 med cobas® HSV 1- og 2-testen. Resultaterne indikerer,
at ingen af disse organismer eller hgj koncentration af humane celler genererede falsk-positive resultater,
nar der ikke var noget HSV-1- og HSV-2-target. Ingen af disse organismer eller hgje koncentrationer af
humane celler interfererede med detektionen af HSV-1- og HSV-2-targets. Hgj koncentration af HSV-1
(1e6 vp/ml) genererede ikke falske HSV-2-positive resultater, og hgj koncentration af HSV-2 (1e6 vp/ml)
genererede ikke falske HSV-1-positive resultater.

*Alle bakterier blev kvantificeret som CFU (Colony Forming Units), bortset fra Chlamydia trachomatis
serovar H og Chlamydia trachomatis serovar I, som blev kvantificeret som IFU (Inclusion Forming Units),
Toxoplasma gondii og Treponema pallidum, som blev kvantificeret som DNA-kopier, og 7Trichomonas
vaginalis, som blev kvantificeret i celler. Cytomegalovirus (HHV5), human herpesvirus 6B stamme Z29,
human herpesvirus 7 stamme SB, human herpesvirus 8, echovirus 11, human enterovirus 71 og rubella-
virus blev kvantificeret som TCIDso-enheder; HHV-6A stamme GS, HSV-1 og HSV-2 blev kvantificeret

i virale partikler, HIV-1 stamme IlIB og HBV blev kvantificeret i internationale enheder (IU). HIV-2 stamme
NIH-Z, Epstein-Barr-virus (HHV4), Varicella-zoster-virus (HHV3) og HPV-plasmider (HPV11, HPV16,
HPV18, HPV06) blev kvantificeret som DNA-kopier. PBMC'er (Humane Peripheral Blood Mononuclear
Cells, mononukleere celler fra perifert blod) blev kvantificeret som antallet af celler.
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Tabel 9: Mikroorganismer og celler, som er testet for analytisk specificitet

Human adenovirus type 7

Staphylococcus aureus (MRSA)

Moraxella catarrhalis

Cytomegalovirus (HHV5)

Staphylococcus aureus (MSSA)

Moraxella lacunata

Epstein-Barr-virus (HHV4)

Staphylococcus epidermidis

Mycobacterium tuberculosis

Varicella-Zoster-virus (HHV3)

Propionibacterium acnes

Mycoplasma genitalium*

Human herpesvirus 6A stamme GS

Escherichia coli

Mycoplasma hominis*

Human herpesvirus 6B stamme Z29

Chlamydia trachomatis serotype H*

Neisseria gonorrhoeae

Human herpesvirus 7 stamme SB

Chlamydia trachomatis serotype |

Neisseria meningitidis

Human herpesvirus 8*

Clostridium perfringens

Prevotella melaninogenica

Echovirus 11

Clostridium difficile

Proteus vulgaris

Enterovirus 71

Corynebacterium genitalium

Pseudomonas aeruginosa

HBV

Cryptococcus neoformans

Staphylococcus saprophyticus

HIV-1 stamme llIB

Enterobacter cloacae

Streptococcus agalactiae

HIV-2 stamme NIH-Z

Enterococcus faecalis vanB

Streptococcus mitis

HPV11 Enterococcus faecium vanA Streptococcus mutans
HPV16 Fusobacterium nucleatum Streptococcus pneumoniae
HPV18 Gardnerella vaginalis Streptococcus pyogenes
HPV6 Gemella haemolysans Streptococcus salivarius

Rubella-virus

Haemophilus ducreyi

Toxoplasma gondii

Acinetobacter calcoaceticus

Haemoaphilus influenzae

Treponema pallidum*

Acinetobacter Iwoffii

Kingella kingae

Trichomonas vaginalis

Actinomyces israelii

Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae

Veillonella parvula

Alcaligenes faecalis

Lactobacillus acidophilus

PBMC (humant genomisk DNA)

Bacteroides fragilis

Listeria monocytogenes

Herpes simplexvirus-1

Candida albicans

Mobiluncus curtisii spp. curtisii

Herpes simplexvirus-2

Candida glabrata

Mobiluncus mulieris

* Human herpesvirus 8 blev testet ved 1,3 x 10* TCIDs, enheder/ml; Chlamydia trachomatis serotype-H blev testet ved 1,9 x 10* IFU/ml;
Mycoplasma genitalium blev testet ved 1,0 x 10° CFU/ml; Mycoplasma hominis blev testet ved 1,5 x 10* CFU/ml; Treponema pallidum blev

testet ved 9,0 x 10* kopier/ml.

Interferens

20 almindeligt anvendte ikke-receptpligtige produkter og antiviral medicin, samt fuldblod, humant
serumalbumin, urin, faeces og mucin blev testet for potentiel interferens med cobas® HSV 1- og 2-test. Alle
ikke-receptpligtige produkter blev testet ved eller over (henholdsvis 20 mg og 40 mg pr. podeprgve for
faste materialer og 100 % podepindskapacitet for vaeske) de niveauer, der rimeligvis kan forventes at blive
indsamlet med en podeprave ved en anogenital leesionsprave. Al antiviral medicin blev testet ved 3 x Cmax
i den indsamlede prave. HSV-1 og HSV-2 blev beriget til ~ 3 x LOD (detektionsgreense) for cobas® HSV 1-
0g 2-test og anvendt som targets i testene.
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Der blev ikke observeret nogen interferens for ikke-receptpligtige produkter, bortset fra Vagisil Creme
(interferens observeret ved 20 mg). For fuldblod blev der ikke observeret nogen interferens op til 40 % af
podepindskapaciteten; for mucin blev der ikke observeret nogen interferens op til 4,8 mg pr. podeprave: for
urin blev der ikke observeret nogen interferens op til 100 % af podepindskapaciteten; for faeces blev der
ikke observeret nogen interferens op til 1,6 mg pr. podeprgve, og for humant serumalbumin blev der ikke
observeret nogen interferens op til 16 mg pr. podeprgve. Disse resultater er opsummeret i Tabel 10.

Tabel 10: Resultater af test for interferensstoffer

Stof Fortolkning
Fuldblod Ingen interferens observeret op til 40 % af podepindskapaciteten
Mucin Ingen interferens observeret op til 4,8 mg af podepindskapaciteten
Urin Ingen interferens observeret
Feeces Ingen interferens observeret op til 1,6 mg af podepindskapaciteten

Humant serumalbumin

Ingen interferens observeret op til 16 mg af podepindskapaciteten

K-Y Brand Jelly (personligt smgremiddel)

Ingen interferens observeret

Gynol Il (svangerskabsforebyggende gel)

Ingen interferens observeret

YeastGard Suppositories

Ingen interferens observeret

Monistat 1 Ingen interferens observeret
Monistat 3 Ingen interferens observeret
VagiStat 1 Ingen interferens observeret

Clotrimazole vaginal creme

Ingen interferens observeret

Preparation H Hemorrhoidal creme

Ingen interferens observeret

Abreva til behandling af forkalelsessér

Ingen interferens observeret

Releev til behandling af forkglelsessar

Ingen interferens observeret

Acyclovir Cream

Ingen interferens observeret

Vagisil Créeme

Interferens observeret ved 20 mg*

Balneol Hygienic Cleansing lotion

Ingen interferens observeret op til 20 mg*

Vagicaine Anti-ltch Cream

Ingen interferens observeret op til 20 mg*

VH Essentials Douche

Ingen interferens observeret

Denavir Ingen interferens observeret
Famciclovir Ingen interferens observeret
Valacyclovir Ingen interferens observeret
Cidofovir Ingen interferens observeret
Acyclovir Ingen interferens observeret

* 20 mg er typisk gennemsnitsmeaengden af ikke-flydende produkter, der absorberes direkte ved hjeelp af en FLOQ-podepind.
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Korrelation

Performance for cobas® HSV 1- og 2-testen blev sammenlignet med en avanceret FDA-godkendt og
CE-meerket komparator-NAAT (Nucleic acid test). Der blev indsamlet to anogenitale podeprgver fra hver af
de forsggspersoner, der var inkluderet i undersggelsen. Prgven til cobas® HSV 1- og 2-testen blev
indsamlet med MSwab Collection, Transport and Preservation System, og pr@ven til komparatortesten blev
indsamlet med COPAN Universal Viral Transport System.

| alt 370 anogenitale laesionspodeprgver blev indsamlet forskellige steder i USA og testet ved hjeelp af
cobas® HSV-1- og 2-testen samt komparatortesten. Der var 33 HSV-1-positive og 147 HSV-2-positive prgver
med cobas® HSV 1- og 2-testen (forekomst: HSV-1 8,9 %, HSV-2 39,7 %). Performance for cobas® HSV 1-
og 2-test og komparator-NAAT uden redeggrelse for uoverensstemmende resultater er vist i Tabel 11.
Uoverensstemmende resultater mellem cobas® HSV 1- og 2-test og komparatortesten blev lgst ved hjeelp af
sekventering. Efter afklaring af uoverensstemmelserne blev sensitiviteten og specificiteten for cobas® HSV 1-
og 2-testen vurderet, og resultaterne vises i Tabel 12.

Tabel 11: cobas® HSV 1- og 2-test samt komparator-NAAT (Nucleic Acid Test)

HSV-1 Komparator-NAAT
Positiv Negativ | alt
cobas® Positiv 31 2 33
HSV 1 og 2 Negativ 1 336 337
| alt 32 338 370
Estimat 95 % 1-sidet nedre CI
P tvi iti
rocentvis positiv 96,9 9% 86,0 %
overensstemmelse
P tvi ti
rocentvis negativ 994 9% 98,1 %
overensstemmelse
HSV-2 Komparator-NAAT
Positiv Negativ I alt
cobas® Positiv 127 20 147
HSV 1 og 2 Negativ 0 223 223
| alt 127 243 370
Estimat 95 0 1-sidet nedre ClI
P tvi iti
rocentvis positiv 100 % 97.7 %
overensstemmelse
Procentvis negati
vis negativ 91,8 % 88,3 %
overensstemmelse
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Tabel 12: cobas® HSV-1- og 2-test samt komparator-NAAT (Nucleic Acid Test) efter afvigende bestemmelse

HSV-1 Komparator-NAAT
Positiv Negativ | alt
cobas® Positiv 32 1 33
HSV 1 og 2 Negativ 0 337 337
| alt 32 338 370
Estimat 95 % 1-sidet nedre CI
Sensitivitet* 100 % 91,1 %
Specificitet* 99,7 % 98,6 %
HSV-2 Komparator-NAAT
Positiv Negativ | alt
cobas® Positiv 141 5 146
HSV 1 og 2 Negativ 0 223 223
| alt 141 228 369**
Estimat 95 % 1-sidet nedre CI
Sensitivitet* 100 % 97,9 %
Specificitet* 97,8 % 95,4 %

* kun uoverensstemmende prgver blev sekvenseret for at lgse afvigelsen.

** én uoverensstemmende prgve, hvor sekvenseringsdataene ikke var tilgeengelige, blev udelukket
fra analysen.

Baseret pa sensitivitets- og specificitetsestimater efter afklaring af uoverensstemmelserne ved sekvensering,
var de observerede positive preediktive veerdier for cobas® HSV 1- og 2-testen for de testede praver 97,0 %
for HSV-1 og 96,8 % for HSV-2; de observerede negative praediktive veerdier var 100 % for bade HSV-1 og
HSV-2.
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Yderligere oplysninger

Vigtige analysefunktioner
Provetype

Pakraevet provemangde
Testvarighed

Analytisk sensitivitet

Specificitet

Inklusivitet

06979386001-02DA

Anogenitale leesionsprgver

1,6 ml MSwab-medie i primeert rar, der kreeves mindst 700 pl til en cobas® HSV 1- og
HSV 2-test.

Resultaterne er tilgaengelige inden for 2,5 timer efter indsaetning af praverne pa
systemet (1-22 prgver).

0,479 TCIDso enheder/ml for HSV-1 (Maclntyre-stamme, ATCC VR-539);
0,112 TCIDso enheder/ml for HSV-2 (G-stamme, ATCC VR-734)

Ingen krydsreaktivitet med 71 neert besleegtede organismer eller organismer, der
typisk findes i anogenitale praver. Ingen falsk-positiv HSV-2 ved tilstedeveerelse af
1 x 10% vp/ml HSV-1; ingen falsk-positiv HSV-1 ved tilstedeveerelse af 1 x 106 vp/ml
HSV-2.

5 HSV-1-stammer og 4 HSV-2-stammer blev testet
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Symboler

Falgende symboler anvendes ved Roche PCR-diagnostiske produkter.

Tabel 13: Symboler, der er anvendt ved Roche PCR-diagnostiske produkter

B
i[O

&

g B E

C€

Hjeelpesoftware

IVD

Autoriseret repraesentant i EF

F
—
=

Stregkodedataark

Lotnummer

Biologisk fare

Katalognummer

~ ¢ @ L

Se brugsanvisning

Indhold i pakning

Distribueret af

) E Q)

Kun til evaluering af IVD-

performance Rx Only

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Nedre greense for tildelt interval

Producent

Opbevares markt

Indeholder tilstreekkeligt til <> tests

Temperaturbegraensning

Testdefinitionsfil

@vre greense for tildelt interval

Holdbar til

Kun USA: Ifalge amerikansk lovgivning mé
denne enhed kun szlges af eller efter
anmodning fra en leege.

Dette produkt overholder kravene i det europeeiske direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til

in vitro-diagnostik.

Teknisk kundesupport i USA 1-800-526-1247
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Producenter og distributgrer

Tabel 14: Producenter og distributgrer

Roche Molecular Systems, Inc.

1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim
Germany

EC|REP

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

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics, SL

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

Roche Diagnostica Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Billings, 1729
Jaguaré, Building 10
05321-010 Sé&o Paulo, SP Brazil

Varemeerker og patenter

Se http://www.roche-diagnostics.us/patents

Copyright
©2018 Roche Molecular Systems, Inc.

06979386001-02DA

Roche Diagnostics

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

Roche Diagnostics
2, Avenue du Vercors
38240 Meylan, France

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

Distribuidor em Portugal:

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

2720-413 Amadora, Portugal
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Dokumentrevision

Oplysninger om dokumentrevision

Doc. Rev. 2.0
12/2018

Opdateret softwareversion (Core) til 2.2.0 eller nyere.

Reference til Brugerassistance til cobas® 4800-systemet tilfgjet.

Reference til Systemmanual til cobas® 4800-systemet fjernet.

Reference til Brugermanual til cobas® 4800-systemet for cobas® HSV 1- og 2-test fjernet.
"Tris-HCI-buffer" er eendret til "Tris-buffer" som reagenskomponent.

Der er tilfgjet en procedurebegreensning om, at der ikke skal forventes en 100 % overensstemmelse
mellem resultater i korrelationsundersggelser.

Beskrivelser af siden med harmoniserede symboler er opdateret, og symbolet Rx Only samt dets
beskrivelse er tilfgjet.

Roches webadresse www.roche.com er tilfgjet.

Opdateret Mannheim, tysk adresseformat iht. aktuel standard.

Kontakt den lokale Roche-repreesentant ved eventuelle spargsmal.
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