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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kullanim amaci

cobas® 4800 Sisteminde cobas® HSV 1 and 2 Test, klinisyen tarafindan alinan semptomatik erkek ve
kadin hastalarin anogenital lezyon numunelerinde Herpes simplex virlisti 1 ve 2 (HSV-1 ve HSV-2)
DNA'sinin dogrudan saptanmasi ve tipinin belirlemesi igin gercek zamanl polimeraz zincir reaksiyonunu
(PCR) kullanan otomatik, kalitatif ve in vitro bir tanilama testidir. cobas® HSV 1 and 2 Test, semptomatik
hastalarda anogenital HSV-1 ve HSV-2 enfeksiyonlarinin tanisina yardimci olmak igin tasarlanmstir.

Test 0zeti ve aciklamasi / prosediiriin prensipleri

Temel bilgiler: HSV-1 ve HSV-2 taramasi

Genital herpes, Herpesviridae ailesinin her yerde bulunan cift zincirli nérotropik DNA viriisleri olan HSV-1
ve HSV-2'nin neden oldugdu cinsel yolla bulagan bir hastaliktir (CYBH)." Salgilar yoluyla primer
enfeksiyonun ardindan viriis 6mur boyu devam eder. Virlis uzun stire latent durumda kalabilir veya
tekrarlayan reaktif semptomatik hastalik ataklarina neden olabilir; niikslerin sayisi yillar icinde azalma
egilimindedir. Genital herpeslerin coguna HSV-2 neden olur. HSV-1 genital herpese neden olabilir, ancak
daha yaygin olarak agiz ve dudak enfeksiyonlarina neden olur. Genital herpesin bulagmasi genellikle
enfeksiyonlarinin farkinda olmayan veya asemptomatik enfeksiyonu olan bireylerden kaynaklanir.?
Dogum 6ncesinde veya dogum sirasinda HSV'nin yenidogana bulagmasi ciddi hastaliklara ve hatta
6lime yol acabilir.

Genital herpes enfeksiyonu Amerika Birlesik Devletleri'nde yaygin géraliir, hamile kadinlarda HSV-2
seroprevalansinin %30'a kadar ¢iktigi ve HIV ile enfekte bireyler ve ticari seks iscileri gibi yiiksek riskli
gruplarda bu oranin %50'den fazla olabilecegi goriilmustir.? Yetiskinlerde %80'e varan HSV-2
seroprevalansi gdzlenmistir®; seroprevalans, kadinlarda erkeklere kiyasla iki kata kadar daha yiiksektir
ve yasla birlikte artar.*®

Genital herpes ile iliskili belirtiler ve semptomlar farkliik gésterebilir ve enfekte bireylerin dnemli bir
kisminda® enfeksiyon asemptomatik kalmakta veya teshis edilmemektedir. Tipik olarak, cinsel temastan

4 ila 7 giin sonra, lokal agn veya karincalanma meydana gelir ve bunu dig genitalyada iki tarafli eritemli
papul ve vezikil kiimeleri izler?; lezyonlar perianal bolgede de ortaya cikabilir. Ates, bas agrisi, halsizlik ve
inguinal lenfadenopati ayni anda mevcut olabilir. HSV-1 ile primer enfeksiyon, klinik kriterlere dayanarak
primer HSV-2 enfeksiyonundan ayirt edilemez. Semptomatik HSV-2 enfeksiyonu olan kisilerin yaklasik %70
ila %90''nda ve semptomatik genital HSV-1 enfeksiyonu olan kisilerin yaklasik %20 ila %50'sinde ilk yil
icinde niiks goralir.”-® Bu nedenle enfeksiyonun kesin teshisi ve viriistin tipinin belirlenmesi, tedavinin
baslatiimasi ve hastalarin daha fazla yonetimi icin 6nemlidir.®

Genital herpes tanisi, anogenital lezyonlardan alinan bir strtinti numunesinin kiltiir ve ardindan tipe 6zgu
immunofloresan kullanilarak test edilmesiyle veya molekiiler tekniklerle konulabilir. Polimeraz zincir
reaksiyonu (PCR) temelli testler, kiltiire kiyasla daha yiiksek hassasiyet ile daha kisa stirede test sonucunu
birlestirir.”" 2Antikorlari saptamak icin yapilan testler latent HSV enfeksiyonlarinin tanisi icin kullanihr.
Enfekte olan bireylere hizl bir sekilde antiviral tedavi uygulanmasi, HSV'nin bulagmasini ve HSV
enfeksiyonundan kaynaklanan komplikasyonlar en aza indirmeye yardimci olacaktir.

cobas® HSV 1 and 2 Test, COPAN MSwab Collection, Transport and Preservation kit ile alinan anogenital
lezyon siirtintti numunelerini igler. Bu primer numuneler cobas® 4800 Sistemine yiiklenir ve niikleik asit
ekstraksiyonu ve PCR reaksiyonu kurulumu otomatik bir islemle gergeklestirilir. Takip eden gergek zamanli
PCR islemi, varsa, numunedeki HSV-1 ve HSV-2 spesifik DNA hedefini saptar ve tipler. Test, ayni calismada
karigik seri seklinde cobas® Cdiff ve cobas® MRSA/SA testleri ile calistinlabilir. Her (¢ test de ayni
otomatik numune ekstraksiyon igleminin yani sira amplifikasyon ve saptama i¢in PCR profilini paylasir.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Testin aciklamasi

cobas® HSV 1 and 2 Test, iki ana islem igerir: (1) Anogenital lezyon numunelerinden niikleik asitleri
ekstrakte etmek icin otomatik numune hazirlama; (2) HSV-1 ve HSV-2 spesifik primerleri kullanilarak hedef
DNA dizilerinin es zamanlh PCR amplifikasyonu ve béliinmus floresan etiketli HSV-1 ve HSV-2 spesifik
oligontiikleotid saptama problarinin gercek zamanl saptamasi. Baglantisiz randomize DNA dizisini iceren
bir Internal Control, otomatik numune hazirlamadan énce tim numuneler eklenip amplifiye edilir ve bitiin
islemi goranttlemek icin her bir numune ile es zamanl olarak saptanir.

Prosediir prensipleri

Numunenin hazirlanmasi

cobas® HSV 1 and 2 Test igin numunenin hazifanmasi cobas x 480 cihazi kullanimi ile otomatik hale
getirilir. Anogenital lezyon numunelerindeki virtisler kaotropik ajan, proteinaz K ve SDS reaktifleri ile lizlenir.
Eklenen Internal Control DNA'sI ile birlikte salgilanan niikleik asitler manyetik cam partikdillerle baglanir.
Yikanir ve daha sonra kii¢gtik hacimli bir tampon icinde ellte edilirler. Cihaz daha sonra eliite edilen
materyalden bir alikot alir ve aktive edilmis bir Master Mix ile PCR reaksiyonunu ayarlar.

PCR amplifikasyonu ve TagMan® saptamasi

PCR dongiisu adimlan ve hedef sinyalin saptanmasi cobas z 480 analizériinde gerceklesir. Master Mix
reaktifi bes hedef icin primer ciftleri ve problar igerir. HSV-1'in DNA polimeraz bdlgesi B ve Timidin Kinaz
bélgesi C; HSV-2'nin glikoprotein B 3' ug bolgesi ve Timidin Kinaz bélgesi C ve Internal Control. HSV-1 ve
HSV-2 icin cift hedefli tasarimi, testin saglamhgini artinr. Hedeflerin niikleik asit dizileri varsa, karsilik gelen
primerlerle amplifikasyon, PCR dranlerinin (amplikonlar) Gretilmesiyle sonuglanacak sekilde termostabil
DNA polimeraz yoluyla gerceklestirilir. Bu Grtinler, bir floresan boya ve bir séndirtcui iceren spesifik
TagMan problarn ile saptanir. Normalde sondiricd, boyanin floresanini baskilar. Bununla birlikte PCR
artini mevcutsa, prob riine hibridize olur ve polimerazin 5'- ila 3'-niikleaz aktivitesi ile klevajlanir. Bu
reaksiyon, boyadan floresan yayllmasina izin verir ve sinyal, cobas z 480 analizér( tarafindan her PCR
déngustinde gergek zamanl olarak kaydedilir. Sinyal, cobas® 4800 System Software tarafindan yorumlanir
ve nihai sonuclar olarak raporlanir.

Selektif Amplifikasyon

Numuneden hedef nikleik asidin selektif amplifikasyonu, AmpErase (urasil-N-glikozilaz) enzimi ve
deoksitiridin trifosfat (dUTP) kullanimi ile cobas® HSV 1 and 2 Test kapsaminda elde edilir. AmpErase
enzimi, deoksitimidin iceren DNA zincirlerini degil deoksitridin'® iceren DNA zincirlerini tanir ve bunlarin
yikimini katalize eder. Deoksitridin dogal olusumlu DNA'da yoktur ancak Master Mix reaktifinde
dNTP'lerden biri olarak timidin trifosfatin yerine deoksitridin trifosfat kullanildigi icin amplikon DNA'da her
zaman mevcuttur; bu nedenle sadece amplikon, deoksiuridin i¢erir. Deoksitridin, kontamine edici
amplikonu, hedef DNA'nin amplifiye edilmesi 6ncesinde AmpErase enzimiyle yikilmaya maruz birakir.
Master Mix reaktifinde yer alan AmpErase enzimi, C1-konumunda deoksiriboz zincirini agcarak deoksitridin
kalintilarinda deoksiuridin iceren DNA'nin béliinmesini katalizler. Master Mix'in alkalin pH seviyesinde
birinci 1sil dongt adiminda isitildiginda, amplikon DNA zinciri deoksitridinin konumunda kirilir, bdylece
DNA amplifiye edilemez duruma gelir. AmpErase enzimi, 55°C'nin tzerindeki sicakliklarda, yani termal
déngu asamalarinin timinde inaktiftir ve béylece hedef amplikonu yikmaz. cobas® HSV 1 and 2 Test'in
PCR basina en az 1000 deoksilridin iceren HSV 1 ve 2 amplikonu kopyasini inaktive ettigi gosterilmistir.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Materyaller, reaktifler ve numuneler

Saglanan malzemeler ve reaktifler

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test bagina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyan*

cobas® 4800 System
Sample Preparation
Kit

240 test

(P/N: 05235782190)

MGP
(cobas® 4800 System Magnetic Glass

b @

TEHLIKE

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H319: Ciddi goz tahrisine yol acar.

H336: Rehavete veya bas donmesine yol acabilir.
P210: Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak yiizeylerden
uzak tutun. Sigara icilmez.

P233: Kabi sikica kapali tutun.

Particles) 10 x 45 mL P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
Manyetik cam partikdiller solumaktan kaginin.
0n02 i - P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/g6z
%93 izopropanol .
koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS
HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen
kaldinn/gikann. Cildinizi su ile durulayin.
P370 + P378: Yangin durumunda: Séndiirme igin
kuru kum, kuru kimyasal veya alkole direncli koplk
kullanin.
67-63-0 Propan-2-ol
EB Uygulanamaz
(cobas® 4800 System Elution Buffer)
10 x 18 mL

Tris tamponu
90,09 sodyum azit

06979386001-01TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test bagina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyan*

cobas® 4800 System
Sample Preparation
Kit

960 test

(P/N: 05235804190)

MGP
(cobas® 4800 System Magnetic Glass

JOR

TEHLIKE

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H319: Ciddi goz tahrisine yol acar.

H336: Rehavete veya bas dénmesine yol acgabilir.
P210: Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak yiizeylerden
uzak tutun. Sigara icilmez.

P233: Kabi sikica kapali tutun.

Particles) 10 x 135 mL P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini

Manyetik cam partikiiller solumaktan kaginin.

%93 izopropanol** P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/g6z
koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS
HALINDE iSE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen
kaldinn/gikanin. Cildinizi su ile durulayin.
P370 + P378: Yangin durumunda: S6ndirme igin kuru
kum, kuru kimyasal veya alkole direncli kdpuk kullanin.
67-63-0 Propan-2-ol

EB Uygulanamaz

(cobas® 4800 System Elution Buffer)

10 x 18 mL

Tris tamponu
060,09 sodyum azit
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test bagina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyan*

cobas® 4800 System
Lysis Kit 1

240 test

(P/N: 06768253190)

LYS-1

(cobas® 4800 System Lysis Buffer 1)
Sodyum sitrat

%5 polidokanol**

%42,6 guanidinyum tiyosiyanat**
Ditiyotireitol**

10 x 10 mL

&

TEHLIKE

H302 + H332: Yutuldugunda veya solundugunda
zararlidir.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol acar.
H412: Sucul ortamda uzun stire kalici, zararli etki.
EUH032: Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz c¢ikarr.
P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
solumaktan kaginin.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
koruyucu/yiz koruyucu kullanin.

P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS
HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen
kaldinn/gikanin. Cildinizi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren
kisiyi temiz havaya cikartin ve kolay bicimde nefes
almasi icin rahat bir pozisyonda tutun. Hemen ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru.

P305 + P351 + P338 + P310: GOZ iLE TEMASI
HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin.
Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin.
Durulamaya devam edin. Hemen ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru.

593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat

9002-92-0 Polidokanol

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

06979386001-01TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test bagina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyan*

cobas® 4800 System
Lysis Kit 1

240 test

(P/N: 06768253190)

PK

(cobas® 4800 System Proteinaz K)
Tris tamponu

EDTA

TEHLIKE

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

H334: Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim
ndbetleri veya alerjiye yol acabilir.

P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
solumaktan kaginin.

P280: Koruyucu eldiven kullanin.

Kalsiyum Kloriir 10 0,9 mL P284: Solunum koruyucu giyin.
. P304 + P340: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren Kisiyi
Kalsiyum asetat . - -
) temiz havaya cikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin

< %2,0 proteinaz K™ rahat bir pozisyonda tutun.

Gliserin P333 + P313: Ciltte tahrig veya dokiintii s6z konusu ise:
Tibbi yardim/bakim alin.
P342 + P311: Solunumla bulgulan gésterirse: ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru.
39450-01-6 Proteinaz, Tritirachium album serin

SDS Uygulanamaz

(cobas® 4800 System SDS Reaktifi)

Tris tamponu 10 x 3 mL

Sodyum dodesil stilfat
900,09 sodyum azit
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test bagina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyan*

cobas® 4800 System
Lysis Kit 1

960 test

(P/N: 06768270190)

LYS-1

(cobas® 4800 System Lysis Buffer 1)
Sodyum sitrat

%5 polidokanol**

%42,6 guanidinyum tiyosiyanat**
Ditiyotireitol**

10 x 36 mL

& D

TEHLIKE

H302 + H332: Yutuldugunda veya solundugunda
zararhdir.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol acar.
H412: Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki.
EUHO032: Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz gikarr.
P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
solumaktan kaginin.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
koruyucu/yiz koruyucu kullanin.

P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS
HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen
kaldinn/gikanin. Cildinizi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren
kisiyi temiz havaya cikartin ve kolay bicimde nefes
almasi i¢in rahat bir pozisyonda tutun. Hemen ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru.

P305 + P351 + P338 + P310: GOZ ILE TEMASI
HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin.
Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartin.
Durulamaya devam edin. Hemen ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru.

593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat

9002-92-0 Polidokanol

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

06979386001-01TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test bagina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyan*

PK
(cobas® 4800 System Proteinaz K)

Tris tamponu
EDTA

TEHLIKE

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

H334: Solunmasi halinde nefes alma zorluklar, astm
ndbetleri veya alerjiye yol agabilir.

P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
solumaktan kaginin.

P280: Koruyucu eldiven kullanin.

20 calisma
(P/N: 06768318190)

00,05 sodyum azit

< %0,01 Lambda bakteriyofaj
kaplamali proteinde kapsiillenmis
bulasici olmayan, sentetik dahili
kontrol DNA

Kalsiyum Kloriir 20 x12mlL P284: Solunum koruyucu giyin.

Kalsiyum asetat P304 + P340: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren Kisiyi
cobas® 4800 System | < 92,0 proteinaz K** temiz h.avaya. cikartin ve kolay bigcimde nefes almasi igin
Lysis Kit 1 Gliserin rahat bir p02|.syc.)nda tutgn. o .

P333 + P313: Ciltte tahris veya dokiintl s6z konusu ise:
960 test Tibbi yardim/bakim alin.
(P/N: 06768270190) P342 + P311: Solunumla bulgulan gésterirse: ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru.
39450-01-6 Proteinaz, Tritirachium album serin

SDS

(cobas® 4800 System SDS Reaktifi)

Tris tamponu 10 x 9 mL

Sodyum dodesil stilfat

060,09 sodyum azit
cobas® 4800 System |WB Uygulanamaz
Wash Buffer Kit (cobas® 4800 System Wash Buffer)

) o 10 x 55 mL
240 test Sodyum sitrat dihidrat
(P/N:05235863190)  |040,05 N-metilizotiyazolon HCI
cobas® 4800 System |WB Uygulanamaz
Wash Buffer Kit (cobas® 4800 System Wash Buffer)
_ o 10 x 200 mL
960 test Sodyum sitrat dihidrat
(P/N: 05235871190)  |940,05 N-metilizotiyazolon HCI

1C-1 Uygulanamaz

(cobas® 4800 IC-1)

Tris tamponu
cobas® 4800 System [EDTA
Internal Control Kit 1| < 960,01 Poly rA RNA (sentetik) 20 x 0.5 mL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test bagina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyan*

cobas® 4800 HSV 1
and 2
Amplification/Detecti

HSV MMX

(cobas® HSV 1 and 2 Master Mix)
Trisin tamponu

EDTA

Potasyum asetat

Potasyum hidroksit

Tween 20

Gliserol

< %0,19 dATP, dCTP, dGTP, dUTP

Uygulanamaz

. < 90,01 yukan yonli ve asagi yonli |10 x 0.3 mL
on Kit HSV-1, HSV-2 ve Internal Control ’
80 test primerleri
(P/N: 06768199190) < %0,01 floresan etiketli HSV-1,
HSV-2 ve Internal Control problari
< %0,01 oligoniikleotid aptamer
< %0,01 Z05 DNA polimeraz
(mikrobik)
< 90,02 AmpErase (lrasil-N-
glikozilaz) enzimi (mikrobik)
900,09 sodyum azit
HSV (+) C Uygulanamaz
(cobas® HSV 1 and 2 Positive Control)
ITris tamponu
EDTA
< 9%0,01 Poly rA RNA (sentetik) 10 x 0,5 mL
060,05 sodyum azit
< %0,01 HSV 1 dizisini iceren bulasici
olmayan plazmid DNA (mikrobik)
< 9%0,01 HSV 2 dizisini iceren bulasici
cobas® 4800 HSV 1 | olmayan plazmid DNA (mikrobik)
and 2 Controls and -)C Uygulanamaz
Cofactor Kit (cobas® 4800 System Negative
10 galigma Control)
(P/N: 06768296190) .
Tris tamponu 10 x 0,5 mL
EDTA
060,05 sodyum azit
< 9%0,01 Poly rA RNA (sentetik)
Cofactor-2 Uygulanamaz
(cobas® 4800 Cofactor-2)
Manganez asetat 10 x 1,7 mL

Magnezyum asetat

900,09 sodyum azit

* Uriin giivenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir.

** Tehlikeli madde.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Reaktif saklama ve kullanma

Reaktif Saklama sicaklig Saklama siiresi
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 System Lysis Kit 1 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 System Internal Control Kit 1 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Amplification/Detection Kit  |2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Controls and Cofactor Kit 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 15-25°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir

Not: Reaktifleri dondurmayin.

Reaktifin son kullanma tarihi, Koordineli Evrensel Zamana (UTC) dayanir. Reaktifin son kullanma tarihi icin yerel saat, UTC'ye
gore yerel saat dilimine bagh olarak arti veya eksi 12 saat ile dengelenebilir.

Diger gerekli materyaller

Materyaller P/N
CORE Uglar, 1000 pL, 96'I rak 04639642001
50 mL Reagent Reservoir 05232732001
200 mL Reagent Reservoir 05232759001

cobas® 4800 System Extraction Plate (derin kuyucuk) plakasi kullanin 05232716001

cobas® 4800 System AD (mikrokuyucuk) plakasi 0,3 mL ve kapatici film  [05232724001

Kapatici folyo aplikatorii 04900383001

32 konumlu tasiyic 04639529001

Kati atik torbasi 05530873001 (kiigiik) veya 04691989001 (bliyiik)
Hamilton STAR Plastic Chute 04639669001

MSwab Collection, Transport and Preservation System 7007248190 veya COPAN 404C.R

Tek kullanimlik eldivenler, pudrasiz Pudrasiz tek kullanimlik eldivenler kabul edilebilir.
Vorteks Karistirici (tek tip) Herhangi bir vorteks kanistiric kabul edilebilir.

Ayn satilan materyallerle ilgili daha fazla bilgi icin, litfen yerel Roche temsilcinizle iletisime gecin.

Istege bagh materyal

Materyaller P/N

Derin kuyucuklu plaka kapagi Hamilton 6474-01

Kapaklar, beyaz renk (¢alisma sonrasi primer numunelerin tekrar kapatiimasi igin) [07033893001 veya COPAN 2U008N100.R

istege bagl materyallerle ilgili daha fazla bilgi icin, liitfen yerel Roche temsilcinizle iletisime gegin.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Gereken ancak saglanmayan cihaz ve yazihmlar

Gerekli cihaz ve yazihmlar, saglanmamistir

cobas® 4800 Sistemi
cobas x 480 Cihaz
cobas z 480 Analizor
Kontrol Unitesi

cobas® 4800 sistemi cobas® HSV 1 and 2 AP Software Siinim 1.0.0 veya Ustii

cobas® 4800 Sistemi Uygulama Yazilimi (Ana) Siirim 2.2.0 veya st

Ayn satilan materyallerle ilgili daha fazla bilgi icin, litfen yerel Roche temsilcinizle iletisime gegin.

Onlemler ve tagima gereklilikleri

Uyarilar ve 6nlemler

Herhangi bir test prosedurinde oldugu gibi, bu testin iyi performans saglamasi icin iyi laboratuvar
uygulamalar esastir. Bu testin analitik hassasiyetinin yiiksek olmasi nedeniyle, reaktifleri, numuneleri
ve amplifikasyon karigimlarini kontaminasyondan korumaya dikkat edilmelidir.

Not:

Sadece in vitro diagnostik kullanim i¢indir.
Reaktiflerin ve numunelerin mikrobik ve DNA kontaminasyonunu onleyin.
Guvenlik Bilgi Formlari (SDS) talep halinde bélge Roche ofisinizden temin edilebilir.

LYS-1 reaktifi guanidin tiyosiyanat icerir. Guanidin tiyosiyanat ve sodyum hipoklorit (agartici) ya da
asitler veya bazlar gibi yliksek oranda reaktif diger ajanlar arasinda dogrudan temasa izin vermeyin.
Bu karigimlar zehirli gaz salabilir.

MGP izopropanol icerir ve yiiksek oranda yanicidir. Alevden ve potansiyel kivilcim ¢ikaran
ortamlardan uzak tutun.

EB, HSV 1 ve 2 MMX, SDS, Cofactor-2, (-)C, HSV 1 ve 2 (+)C ve IC-1 sodyum azid igerir.

cobas x 480 cihazinin veya cobas z 480 analizériiniin kontaminasyon riskini azaltmaya yonelik
ek uyarilar, 6nlemler ve prosediirler icin cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'na bakin.
Kontaminasyondan stipheleniliyorsa cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'nda agiklandig
sekilde temizlik ve haftalik bakim gerceklestirin.

Bu testi kullanirken meydana gelebilecek tiim ciddi olaylan yerel yetkili makama bildirin.
Ozel talimatlar igin bkz. “Numune toplama, tagima ve saklama”.

lyi laboratuvar uygulamalan

Agzinizla pipetleme yapmayin.
Laboratuvar ¢caligma ortamlarinda yiyecek veya icecek tiketmeyin veya sigara icmeyin.
Numunelerle ve kit reaktifleriyle islem yaptiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Reaktiflerle islem yaparken gozlik, laboratuvar 6nltigu ve tek kullanimlik eldiven kullanin.

Bu materyallerin cildinize, gozlerinize veya mukoza membranlarina temas etmesinden kaginin.
Temas etmeniz durumunda, vakit kaybetmeden bol miktarda suyla yikayin. Tedavi edilmezse
yaniklar olusabilir. D6ktilme meydana gelirse, silmeden dnce suyla seyreltin.

06979386001-01TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

. Distile veya deiyonize suya %0,5 oraninda sodyum hipoklorit ekleyerek taze hazirlayacaginiz
coOzeltiyle laboratuvardaki tim c¢aligsma ylzeylerini iyice temizleyin ve dezenfekte edin (ev temizligi
icin kullanilan gamasir suyunu 1:10 oraninda seyreltin). Bunun ardindan %70 etanol iceren ¢ozeltiyle
ylizeyi silin.

Kontaminasyon

. Kontaminasyonu énlemek igin eldiven kullanilmalidir ve farkli érneklerle ve cobas® HSV 1 and 2
Test reaktifleriyle igslem yapildiktan sonra eldiven degistirilmelidir. Numunelerle ve kontrollerle iglem
yaparken kontamine edici eldiven kullanmaktan kacinin. Numuneleri ve kit reaktiflerini kullanirken
laboratuvar eldiveni, laboratuvar 6nltigi ve géz korumasi kullanin.

« Reaktiflerin mikrobik ve ribonlkleaz kontaminasyonundan kaginin.

« Numunelerin kullaniimasi sirasinda numune taginmasi 6nlenmezse yanlig pozitif sonuglar meydana
gelebilir.

- Numuneler, Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyogtivenlik (Biosafety in Micro-
biological and Biomedical Laboratories)' ve CLSI Belgesi M29-A3'te'® tanimlanan iyi laboratuvar
uygulamalan kullanilarak enfeksiy6z madde gibi degerlendirilmelidir.

Biitiinliik

« Kitleri son kullanma tarihi ge¢migse kullanmayin.

« Reaktifleri birlestirmeyin.

« Tek kullanimhk tranleri son kullanma tarihi gegcmisse kullanmayin.

« Tek kullanimhk trtnlerin hepsi sadece bir kez kullaniimak igindir. Tekrar kullanmayin.

« Tam ekipmanlann bakimi Greticinin talimatlarina gére dogru bir sekilde gerceklestiriimelidir.

« Gorindr sekilde zarar gérmis veya sizinti belirtileri gdsteren reaktifleri veya kaplar kullanmayin.

. cobas® 4800 reaktifleri ve cobas® HSV 1 and 2 Test spesifik reaktifleri sodyum azid igerir
(bkz. “Uyarilar ve 6nlemler”). Sodyum azit, bakir ve kursun su borulariyla reaksiyona girerek yiiksek
patlayici 6zellige sahip metal azitler olusturabilir. Laboratuvardaki lavabolarda c¢ozeltileri iceren
sodyum azit atilirken, azit birikimini 6nlemek icin bol miktarda soguk su akitarak giderleri temizleyin.

. Kullanilmayan reaktifleri ve atiklan tilke genelindeki, federal, eyalet diizeyindeki ve yerel
diizenlemelere gore atin.

Not: Swvi atiklarin imhasi icin cobas® 4800 Sistemi — Yardim Asistani'na bakin.

Dokiilme ve temizleme

« LYS-1 reaktifi guanidin tiyosiyanat icerir. Guanidin tiyosiyanat iceren sivi dokullrse uygun bir
laboratuvar deterjani ve suyla temizleyin. Dokilen sivi potansiyel olarak bulagici ajanlar igeriyorsa,
ILK ONCE etkilenen alani laboratuvar deterjani ve suyla ve ardindan %0,5 sodyum hipoklorit ile
temizleyin.

. Dokilme cobas® 4800 cihazinin tizerinde gergeklesirse, temizlemek icin cobas® 4800 Sistemi -
Yardim Asistani'nda yer alan yonergeleri izleyin.

« cobas x 480 cihazini veya cobas z 480 analizoriini temizlemek igin sodyum hipoklorit ¢ozeltisi
(camasir suyu) kullanmayin. cobas x 480 cihazini veya cobas z 480 analizoriinii, cobas® 4800
Sistemi - Yardim Asistani'nda tarif edilen prosedirlere gére temizleyin.

06979386001-01TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Numune alma, tagima ve saklama

Not: Tiim numuneleri bulasici madde yayma potansiyeli oldugunu varsayarak kullann.

Numunelerin toplanmasi

MSwab Collection, Transport and Preservation System ile toplanan anogenital lezyon striinti numuneleri
cobas® HSV 1 and 2 Test ile kullanim igin dogrulanmigtir. Numuneler, Numune Alma Prosed(irii
bélimunde ayrintili olarak agiklanan prosediir izlenerek ve kurumunuzun standart ¢caligma prosediirlerine
go6re alinmahdir.

Numunelerin tasinmasi, saklanmasi ve stabilitesi

MSwab Collection, Transport and Preservation System ile alinan anogenital lezyon stiriintii numuneleri,
tasima ve saklama igin 2-30°C'de 4 glin veya 2-8°C'de 14 giin stabildir ve cobas® 4800 Sisteminde test
edilmeden 6nce en az 30 glin boyunca dondurulur (bu, 4 giin boyunca 31x1°C'de, ardindan 14 giin
boyunca 2-8°C'de ve ardindan 30 giin boyunca -20°C'de ardisik saklamadan sonra numunelerin test
edilmesiyle gosterilmigtir).

HSV 1 ve 2 numunelerinin taginmasi, etiyolojik ajanlann tasinmasiyla ilgili Gilke genelindeki, federal, eyalet
diizeyindeki ve yerel diizenlemelere uygun olmahdir.

Kullanim talimatlan

Testin ¢calistirlimasi

is akisi
Sekil 1 cobas® HSV 1 and 2 Test is akis
| 1 | Sistemi baslatin |
| 2 | Cihaz bakimini gerceklestirin |
| 3 | Numuneleri ve reaktifleri saklama alanindan ¢ikarin |
4 Calismayi baslatin:

e Raklara numuneleri ylikleyin

5 LIS varsa: is istemini onaylayin
LIS yoksa: is istemini olusturun

6 Sarf malzemelerini (derin kuyucuklu plaka, mikrokuyucuklu plaka, ug raklar)
ve reaktifleri yiikleyin

‘ 7 ‘ Numune hazirlama ¢alismasini baglatin ‘
| 8 | Mikrokuyucuklu plakayi ¢ikarin ve kapatin |
‘ 9 ‘ Numuneleri, kullanilan reaktifleri ve derin kuyucuklu plakayi ¢ikarin ‘
| 10 | Mikrokuyucuklu plakayi analizére yiikleyin |
| 11 | Sonuglarn gdzden gegirin |
| 12 | LIS ile: sonuglar LIS'e gonderin |
| 13 | Analizori bosaltin |
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Test prosediirii

Numune alma prosediirii

Optimum sonuglar icin hastadan dogru numune alinmasi olduk¢a énemlidir. Numune toplama ve viriislerin
saptanmasina iligkin spesifik kilavuzlar, yayinlanmig referans kilavuzlarda bulunabilir (CLSI M41-A)."”

Optimum sonuglar igin, cobas® HSV 1 and 2 Test icin numuneler miimkiin oldugunca hastaligin akut
evresinde, tercihen hastaligin basglangicindan (lezyonlarin ertipsiyonu) sonraki 3 giin icinde ve 7 glinden
daha kisa bir siire icinde alinmaldir.

Numuneler kurumunuzun standart ¢alisma proseddrlerine ve/veya asagida belirtilenlere gére alinmalidir:

A. Vezikiller mevcut (berrak sivi dolu kabarcik)
1. Lezyon yuzeyini steril salin ile yikayin/silin.
2. Bir FLOQSwab (tercih edilen), igne veya bisturi ile vezikiliin kapagini dikkatlice agin (bozun) ve
FLOQSwab kullanarak siviyr alin.
3. Ayni FLOQSwab ile lezyonun tabanindaki hiicreleri almak icin vezikilin tabanini kuvvetlice ovalayin.
4. Siriintil gubugunu MSwab aktarnim tiipiine aktarin. Onceden isaretlenmis noktadan kirmak icin
suriintd cubugu saftini tipin kenarnna dogru kaldirin.

5. Sariintd gubugu saftinin Gst ucunun kapagin ortasinda oldugundan emin olarak kapag: sikica
kapatin.

B. Vezikll yok (riptire, akan vezikil veya kabuklu tlser)
1. Kabuk yoksa (rtptlre ve/veya akan vezikiil)
a. Kuru bir FLOQSwab veya iki damla steril serum fizyolojik ile 6nceden nemlendirilmis bir
surantd cubugu kullanarak, lezyonun tabanini kuvvetlice ovalayarak htcreleri alin.
b. Siriintii gubugunu MSwab aktarim tiipiine aktarin. Onceden isaretlenmis noktadan kirmak
icin surant cubugu saftini tipiin kenarnna dogru kaldirin.

c. Surantd gubugu saftinin st ucunun kapagin ortasinda oldugundan emin olarak kapagi
sikica kapatin.

2. Lezyonda kabuk varsa (kabuklu tlser)

a. Steril salin ile 6nceden nemlendiriimig bir FLOQSwab kullanarak kabugu hafifce kaldirin

b. Lezyonun tabanini kuvvetlice ovalayarak numune alin.

c. Alternatif olarak, serdz sivi gcikana kadar lezyonu steril bir bisturi veya igne ile hafifce asindirin
(kanamadan kacginin) ve vezikilun tabanini kuvvetlice ovalayarak énceden nemlendirilmis bir
FLOQSwab ile numune alin.

d. Sirintii numunesini MSwab aktarim tiipiine aktarin. Onceden isaretlenmis noktadan kirmak igin
surantd cubugu saftini tipin kenarnna dogru kaldirin.

Numuneyi etiketleyin ve kurumunuzun standart caligma prosedurlerine gore test laboratuvarina aktarin

(ayni zamanda “Numune toplama, saklama ve tagima” bolimune bakin). Numunelerle ilgili notlar igin
“Is akigi” bolimane bakin.

HSV 1 ve 2 MMX ve Kofaktér 2 hari¢ tim reaktifler, cobas x 480 cihazina yiuklenmeden 6nce ortam
sicakhginda olmalidir. HSV 1 ve 2 MMX ve Kofaktor 2 reaktifleri, islemde kullanildiklar zamana kadar
cobas x 480 cihazinda ortam sicakligina dengelendiklerinden dogrudan 2-8°C sicakliktaki depodan
alinabilir.

Not: Aynintili caligtirma yénergeleri icin cobas® 4800 Sistemi — Yardim Asistani'na bakin.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Calisma hacmi

cobas® 4800 Sistemi, cobas® HSV 1 and 2, cobas® Cdiff ve cobas® MRSA/SA testleri arasinda kangik
seri galismalarini desteklemek (izere tasarlanmistir. Genel cobas® 4800 System Sample Preparation Kit,
genel cobas® 4800 System Lysis Kit 1 ve genel cobas® 4800 System Wash Buffer Kit, her biri galistirilacak
tim testler icin kontrolleri ve numuneleri iceren 24 veya 96 numuneye kadar 10 ¢calisma icin yeterli iki kit
boyutunda mevcuttur. cobas® 4800 HSV 1 and 2 Amplification/Detection Kit, her biri HSV 1 ve 2
kontrollerini ve ¢aligilacak numuneleri iceren 80 veya 240 numuneyi test etmek icin yeterli iki boyutta
mevcuttur. Birden fazla cobas® 4800 HSV 1 and 2 Master Mix reaktifi flakonu, ayni kit boyutunda olduklari
stirece tek bir calismada uygun sekilde kullanilabilir. Genel cobas® 4800 System Internal Control Kit 1 ve
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Controls & Cofactor Kit, sirasiyla 20 ve 10 ¢alisma icin yeterli olan ve tim
calisma konfigtrasyonlarini destekleyebilen tek bir kit boyutunda mevcuttur. HSV 1 ve 2 numunelerini
iceren her galigma igin bir cobas® 4800 HSV 1 and 2 Positive Control ve bir cobas® 4800 System Negative
Control caligiimalidir (bkz. “Kalite kontrol”). Tek bir test ¢aligmasi igin izin verilen maksimum numune sayisi
94 numune ve 2 kontroldr.

Not: Reaktiflerin optimum kullanimi olmamasina ragmen, 1-22 numune iceren bir calisma icin
96 testlik bir genel reaktif kullanilabilir. Ancak cobas® 4800 System Wash Buffer (WB) Kit,
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit ve cobas® 4800 System Lysis Kit 1'nin farkli
boyutlan kanistinlamaz. Ornegin calismanin baslangicinda 96 testlik WB reaktif sisesi
taramirsa, diger iki kitten 96 test boyutunda reaktifler de kullanilmalidir.

Not: Reaktiflerin optimum kullanimi olmamasina ragmen, 1-6 HSV numunesi iceren bir
caligma igin 24 testlik cobas® 4800 HSV 1 ve 2 MMX kullamlabilir. Kit boyutunun nasil
degistirilecegine iligkin ayrnintilar icin bkz. cobas® 4800 System - Yardim Asistan.

is akisi

cobas® HSV 1 and 2 Test, cobas® 4800 Yazilimi igindeki tam is akisi kullanilarak gergeklestirilir.
cobas x 480 cihazinda numunenin hazirlanmasini ve ardindan cobas z 480 analizériinde
amplifikasyonu/saptamayi igerir. Caligma sadece HSV 1 ve 2 olabilir veya cobas® Cdiff ve/veya
cobas® MRSA/SA testleri ile karigik olarak yapilabilir. Ayrintilar igin cobas® 4800 Sistemi - Yardim
Asistani'na bakin.

Numuneler

Not: cobas® HSV 1 and 2 Test, MSwab Collection, Transport and Preservation System ile
kullanim icin dogrulanmigtir. Baska siiriintii alma cihazlani veya ortam tiirleri kullanmayin.

Not: Diizgiin alinan bir anogenital lezyon siiriintii numunesinde, saftin kapak tarafindan
tutuldugu tek bir FLOQ siiriintii cubugu olmalidir. Siiriintii numunesi olmayan veya birden
fazla siiriintii numunesi olan gelen numuneler talimatlara uygun olarak alinmamigtir ve test
edilmemelidir.

Not: Kanl gériinen veya koyu kahverengi renge sahip anogenital lezyon siiriintii numunelerini
islemeyin.
Not: Numuneler, cobas x 480 cihazinda islenmek iizere uygun barkoda sahip primer numune

kaplarinda olmalidir. Uygun barkodlama prosediirleri ve cobas® 4800 Sistemi icin kabul
edilebilir barkodlarin listesi icin cobas® 4800 Sistemi — Yardim Asistani’'na bagvurun.

Not: Capraz kontaminasyonu énlemek icin, primer tiiplerin diger islem ve testlerden énce
cobas® 4800 Sisteminde islenmesi énerilir.

Not: Islenmis numunelerin capraz kontaminasyonunu énlemek icin, islemden sonra numuneleri
kapatmak amaciyla MSwab numune kabi icin farkli renkte (beyaz; bkz. “Istege bagh
materyaller”) ek kapaklar kullanilmaldir.
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Not: MSwab Collection, Transport and Preservation System ile toplanan anogenital lezyon
siriintii numuneleri cobas® 4800 Sisteminde iki kez test edilmek icin yeterli hacim icerir.
cobas® HSV 1 and 2 galismasim yiiriitmek icin minimum hacim, primer MSwab numune
kabinda 700 plL'dir.

cobas® HSV 1 and 2 Test'in gergeklestirilmesi

Not: cobas® HSV 1 and 2 ve cobas® Cdiff ve/veya cobas® MRSA/SA testleri arasinda karisik seri
caligmalan yiiriitiilebilir. Daha fazla bilgi icin cobas® 4800 Sistemi — Yardim Asistani’'na
bakin.

1. cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'ndaki talimatlari takip ederek sistemi baslatma ve bakim
prosedurlerini gerceklestirin.

2. Gereken tiim reaktifleri ve sarf malzemelerini toplayin. cobas® HSV 1 and 2 MMX ve Cofactor-2
reaktifleri hari¢ olmak tzere, reaktifler galisma baglatildiginda oda sicakliginda olmalidir.

Not: Tiim reaktifler ve reaktif hazneleri barkodludur ve tek kullanimlik olarak tasarlanmglardir.
cobas® 4800 Yazilimi, reaktiflerin ve reaktif haznelerinin kullanimini izler ve énceden
kullaniinus reaktifleri veya reaktif haznelerini reddeder.

3. MSwab ortaminda toplanan anogenital lezyon stirtintii numunelerinin gériiniimiinii kontrol ederek
“Numuneler” bolimundeki gereklilikleri kargiladigindan emin olun. Tim kapaklarin sikildigindan emin
olun. Numuneyi en az 5 saniye vorteksleyin. Tiptn kapagini acin (sturiintli cubugu tst kismi kapak
tarafindan tutulmalidir) ve fazla siviyi bosaltmak igin stiriintti cubugunu taptn i¢ duvarinin etrafinda
dondurin. cobas® 4800 Sistemine yliklemeden hemen dnce striintii gubugunu ve kapagi atin. Stirtinti
cubugunun kapakla birlikte ¢ikanldigindan emin olun. Numune flakonunda birakilan strtintii gubugu
cobas® HSV 1 and 2 Test ile interferans olusturacaktir.

4. Yeni bir caligma baslatin ve calisma icin is istemini tammlayin. Bir ig istemi olusturmak icin G¢ yol vardir:

« Numune raki cobas x 480 cihazina yiklenmeden 6nce numune diizenleyiciyi kullanarak (ana
menunin sagindaki “Editor” (Duzenleyici) digmesi). Is istemleri kaydedilebilir, dizenlenebilir ve
gereKkirse tekrar ytklenebilir.

« Yeni calhisma icin yaziim sihirbazini izleyerek ve istendiginde numuneleri cobas x 480 cihazina
yukleyerek. Numune barkodlar otomatik olarak taranir ve her numune igin istenen sonuglar
tanimlanmalidir.

o Kurumunuzun LIS sistemini kullanarak.

Ayrintilar igin cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'na bakin. istenen sonuglari secerken “HSV 1
and 2" 6gesini isaretleyin.

5. Numuneleri yiikleyin ve uygun olan sekilde is istedini tanimlayin/secin veya LIS'i kullanin. “Derin
kuyucuklu plakay aktardiktan sonra numune tasiyicilarini bosalt” secenegi varsayilan olarak secilidir.
Bu, operatoriin kalan numuneleri cobas x 480 cihaz ile islenmek Utzere alikotlandiktan sonra mumkan
olan en kisa siirede almasini saglar. Saklama gerekiyorsa numune kaplari yeni bir kapakla tekrar
kapatiimalidir (bkz. “Istege Bagl Materyaller™).

6. Yazilim sihirbaz rehberini takip edin ve sarf malzemelerini yikleyin. Yazilhim, kalan ug sayisini takip
ettiginden, uclan kismen kullanilmig bir u¢ rakina tek tek ug¢ yiiklemeyin veya ¢ikarmayin. Yapilacak
calisma icin yeterli u¢ yoksa yazihm kullaniciyr uyarir.
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7. Numune hazirlama reaktiflerini barkodlu reaktif haznelerine yikleyin. Reaktif hazneleri iki boyutta
mevcuttur: 200 mL ve 50 mL. Dogru reaktif haznesi boyutunu se¢mek icin yazilim sihirbazi kilavuzunu
izleyin. Reaktif haznesi barkodlari, tasiyicinin sag tarafina bakmaldir. Numune hazirlama reaktiflerini
yiklemek icin “tara-tara-dok-yerlestir” yontemini kullanin:

« Reaktif sisesinin barkodunu tarayin

« Reaktif haznesinin barkodunu tarayin

- Reaktifi hazneye dokiin

« Dolu reaktif haznesini reaktif tasiyici Gizerinde belirtilen konuma yerlestirin.

Not: cobas® 4800 Sistemi, reaktiflerin cihaz iizerinde oldugu sil'reyi izlemek icin dahili bir saate
sahiptir. WB tarandiginda yiikleme igleminin tamamlanmasi igin 1 saat bekleyin ve “Start”
(Baslat) diigmesine tiklayin. “Workplace” (Isyeri) sekmesinde bir geri sayim saati
goriintiilenir. Cihaz iizerinde kalma siiresi sayaci dolmussa sistem, calismanin baslamasina
izin vermez.

Not: MGP'nin dogru transferini saglamak icin, reaktif haznesine dagitmadan hemen 6nce MGP
flakonunu vorteksleyin veya kuvvetlice calkalayin.

8. Amplifikasyon/saptama reaktiflerini (HSV 1 ve 2 MMX ve Kofaktér 2), proteinaz K (PK) ve kontrolleri
[HSV 1 ve 2 (+) C, IC ve (-) C] dogrudan reaktif tasiyicilarina yikleyin. Kontaminasyonu énlemek igin
pozitif kontrolleri kullandiktan sonra eldivenleri degistirin.

Not: Yazilim sihirbazi, kullamilacak en uygun cobas® HSV 1 and 2 MMX reaktif sayisini ve
boyutunu hesaplayacaktir. Bu, MMX ve Kofaktor yiikleme ekranindaki “Kit size”
(Kit boyutu) siitununa yansitilacaktir. Farkli boyutta bir cobas® HSV 1 and 2 MMX
reaktifi kullanmak icin “Change kit size” (Kit boyutunu degistir) diigmesine tiklayin.

9. “Start run” (Calismayi baslat) 6gesine tiklayarak numunenin hazirlanmasini baslatin.

10. Basarili olan numunenin hazirlanmasi ¢aligmasindan sonra, “Sample Preparation results” (Numune
hazirlama sonuglarl) dugmeS| ve “Unload” (Bosalt) digmesi kullanilabilir hale gelir. isterseniz sonuglari
gbzden gecirmek icin “Sample Preparation results” digmesine basin, ardindan plaka tasiyicisini
bosaltmak icin “Unload” 6gesini secin. Alternatif olarak sonucglar gézden gecirmeden plaka tastyicisini
bosaltmak icin “Unload” 6gesini segin. Bkz. cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani.

11. Mikrokuyucuk plagini kapatmak, plakayr cobas z 480 analizériine aktarmak ve amplifikasyon ve
saptama galismasini baslatmak igin cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'ndaki talimatlari takip edin.

Not: cobas® 4800 Sistemi, hazirlanan numunelerin aktive edilen Master Mix eklenmesinden
sonraki siireyi izlemek icin dahili bir saate sahiptir. Amplifikasyon ve saptama, miimkiin
olan en kisa siirede, cobas x 480 cihazimin calismasi bittikten en gec¢ 90 dakika sonra
ba§latllmalldlr “Workplace” (Isyeri) sekmesinde bir geri sayim saati gériintiilenir.
Sayacin siiresi dolmussa sistem calismayi iptal eder.

12. Amplifikasyon ve saptama c¢alismasi tamamlandiginda mikrokuyucuk plakasini cobas z 480
analizériinden cikarin.

13. Sonuglar gézden gegirmek ve kabul etmek icin cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'ndaki talimatlari
takip edin.
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Sonuclar

Kalite kontrol ve sonuclarn gecerliligi

Her calismaya bir cobas® HSV 1 and 2 Test Pozitif hem de Negatif Kontrol dahildir. Herhangi bir galigma
igin, o calismadan raporlanabilir cobas® HSV 1 and 2 Test sonuglarini gorintiilemek (izere cobas® 4800
Yazilimi igin hem Pozitif hem de Negatif Kontrol i¢in gegerli sonuclar elde edilmelidir.

Pozitif kontrol

HSV 1 ve 2 (+) Control, hem HSV-1 hem de HSV-2'nin bulasici olmayan DNA plazmidlerini igerir. HSV 1
ve 2 (+) Control, testin spesifik bir calismasinda niikleik asit ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptama
adimlarnini izler. HSV 1 ve 2 (+) Control sonucu “Gegerli” olmalidir. HSV 1 ve 2 (+) Control sonuclar tutarh
bir gecersizlik gosteriyorsa, teknik destek icin yerel Roche ofisinizle iletisime gecin.

Negatif kontrol

(-) Control sonucu “Gegerli” olmalidir. (-) Control sonuglari tutarl bir gegersizlik gosteriyorsa, teknik destek
icin yerel Roche ofisinizle iletisime gecin.

Internal kontrol

Internal Control, dahili kontrole 6zgii primerler ve prob icin randomize diziler ve hedefler iceren bir lambda
faji molekdltdur. Internal Control, cobas x 480 cihazinda numune hazirlama sirasinda tim numunelere ve
Positive ve Negative Control'lere eklenir. Internal Control, spesifik bir numune icin nikleik asit
ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptama adimlarini izler. Internal Control, calisma kontrollerinin
dogrulanmasi icin de gereklidir.

Sonuclarin yorumlanmasi

Not: Tiim test ve calisma validasyonu cobas® 4800 Software ile belirlenir.
Not: Gecerli bir calismasi hem gecerli hem de gecersiz numune sonuclarini icerebilir.

Gegerli bir ¢calisma i¢in, numune sonuglari Tablo 1'da gosterildigi gibi yorumlanir.

Tablo 1 cobas® HSV 1 and 2 Testi i¢in sonucun yorumlanmasi

cobas® HSV 1 and 2 Test Sonug raporu ve yorumlama

HSV-1 Positive, HSV-2 Positive

Numune hem HSV-1 hem de HSV-2 DNA varli§i agisindan pozitiftir.
HSV-1 Negative*, HSV-2 Negative*

HSV-1 veya varsa HSV-2 DNA saptanamamistir.

HSV-1 Negative*, HSV-2 Positive

NEG HSV 1, POS HSV 2 Varsa HSV-1 DNA saptanamamistir.

Numune HSV-2 DNA varligi agisindan pozitiftir.

HSV-1 Positive, HSV-2 Negative*

POS HSV 1, NEG HSV 2 Numune HSV-1 DNA varligi agisindan pozitiftir.

Varsa HSV-2 DNA saptanamamistir.

HSV-1 Invalid, HSV-2 Negative*

Invalid HSV 1, NEG HSV 2 HSV-1 sonucu Invalid'dir (Gegersiz). Gegerli HSV-1 sonucu almak igin orijinal numune tekrar test edilmelidir.

POS HSV 1, POS HSV 2

NEG HSV 1, NEG HSV 2

Varsa HSV-2 DNA saptanamamistir.
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cobas® HSV 1 and 2 Test Sonug raporu ve yorumlama

HSV-1 Negative*, HSV-2 Invalid

NEG HSV 1, Invalid HSV 2 Varsa HSV-1 DNA saptanamamistir.

HSV-2 sonucu Invalid'dir (Gegersiz). Gegerli HSV-2 sonucu almak igin orijinal numune tekrar test edilmelidir.
HSV-1 Invalid, HSV-2 Invalid

Invalid HSV 1, Invalid HSV 2 | HSV-1 ve HSV-2 sonuglarinin ikisi de Invalid'dir (Gegersiz). Gegerli HSV-1 ve HSV-2 sonuglar elde etmek igin
orijinal numunenin tekrar test edilmesi gerekir.

HSV-1 Invalid, HSV-2 Positive
Invalid HSV 1, POS HSV 2 HSV-1 sonucu Invalid'dir (Gegersiz). Gegerli HSV-1 sonucu almak igin orijinal numune tekrar test edilmelidir.

Numune HSV-2 DNA varlii acisindan pozitiftir.
HSV-1 Positive, HSV-2 Invalid
POS HSV 1, Invalid HSV 2 Numune HSV-1 DNA varligi agisindan pozitiftir.

HSV-2 sonucu Invalid'dir (Gegersiz). Gegerli HSV-2 sonucu almak igin orijinal numune tekrar test edilmelidir.

No Result for Specimen

Failed Caligma isaretleri ve dnerilen islemlerin gozden gegirilmesine iligkin talimatlar igin cobas® 4800 Sistemi -
Yardim Asistant'na basvurun. Orijinal numune en az 5 saniye vortekslenmeli ve gegerli HSV sonugclari elde
etmek igin tekrar test edilmelidir.

* Negatif bir sonug, sonuglarin yeterli numune toplama, inhibitér yoklugu ve saptanacak yeterli DNA'ya bagh olmasindan dolayr HSV-1 ve/veya
HSV-2 enfeksiyonu varligi olasihigini dista birakmaz.

Numune, niikleik asit hedef ekstraksiyonunu ve/veya amplifikasyonunu ve saptamayi énleyen inhibe edici maddeler igeriyorsa gecersiz
sonuglar elde edilebilir. Bilinen interferans olusturan maddeler icin bkz. “Prosediir ile ilgili sinirlamalar”. Sonuclarin gegersiz olmasi
durumunda, orijinal numuneyi yeni bir MSwab flakonuna 0,2 mL ekleyerek seyreltin, en az 5 saniye vorteksleyin ve tekrar test edin.

Numune, cobas® 4800 cihazindaki numune hazirlama prosediiri ile interferans olugturan pihtilar igeriyorsa basarisiz sonuglar elde edilebilir.

Sonug isaretlerinin listesi

Asagidaki tablo, sonu¢ yorumlamasi ile ilgili isaretleri listeler.

Tablo2 cobas® HSV 1 and 2 Test isaretlerin listesi

cobas® HSV 1 and 2 Test | cobas® HSV 1 and 2 Test Sonugc raporu ve yorumlama

R20 Pozitif kontrol gegersizdir. Harici kontrol gegersiz.
1. Tim calismay yeni reaktiflerle tekrarlayin.

2. Sorun devam ederse Roche Servisi ile iletisime gegin.

R21 Negatif kontrol gegersizdir.  |Harici kontrol gegersiz.
1. Tim calismay yeni reaktiflerle tekrarlayin.

2. Sorun devam ederse Roche Servisi ile iletisime gegin.

X3 Hata: Pihti saptandi Numune |Numunelerin is akiginin tanimina gére kullanildigindan emin olun.

islenmedi. 1. Numuneyi pihtilar igin kontrol edin.

2. Numuneyi tekrar c¢aligin.

X4 Hata: Pipetleme hatasi Yetersiz numune hacmi veya pipetleme sirasindaki mekanik hata,
meydana geldi. Numune en muhtemel nedendir.
islenmedi. 1. Yeterli numune hacmi oldugundan emin olun.

2. Ug ¢ikarma plakasinin dogru yerlestirildigini kontrol edin.

3. Numuneyi tekrar ¢alisin.
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Prosediir ile ilgili simirlamalar

1.

10.

11.

cobas® HSV 1 and 2 Test yalnizca MSwab Collection, Transport and Preservation System ile alinan
anogenital lezyon strtinti numuneleri ile kullanim i¢in dogrulanmstir.

Sonuclarin gavenilirligi numune icin yeterli toplama, tagsima, saklama ve isleme kosullarina baghdir.

Bu Kullanma Talimati belgesindeki (Kullanim Talimatlari olarak da adlandinhr), MSwab Collection,
Transport and Preservation System igin Paket Igerikleri ve cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'ndaki
prosedurleri izleyin.

Cesitli maddelerden kaynaklanan interferans nedeniyle yanhs negatif veya gecersiz sonuclar alinabilir.
Nikleik asit izolasyonu ve PCR amplifikasyonuna engel olabilecek maddeler iceren numuneleri
tanimlamaya yardimci olmasi igin cobas® HSV 1 and 2 Test igine Dahili Kontrol eklenir. Bilinen
interferans, asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli olmayabilir:

« SUrntd cubugu basina emilen hacmin %40'Indan daha fazla miktarda kan igceren numuneler yanlig
negatif sonuclara yol acabilir. Koyu kirmizi veya kahverengi renkte gériinen numuneleri test etmeyin.

« Siriintd gubugu basina 4,8 mg'den fazla misin iceren numuneler yanhs negatif sonuglar
olusturabilir.

« SUrGntd gubugu basina 1,6 mg'den fazla diski iceren numuneler yanlis negatif sonuglar olusturabilir.
« 20 mg veya daha fazla Vagisil Creme iceren numuneler yanhs negatif sonuclar verebilir

Pozitif bir sonug, HSV DNA'sinin varhiginin gostergesidir ve canli viriisler oldugu anlamina gelmez.
Negatif bir sonug, klinik numunedeki yetersiz DNA nedeniyle HSV varligini hari¢ tutmaz.

Primer veya prob baglanma bélgelerindeki mutasyonlar veya polimorfizmler, yeni veya bilinmeyen
varyantlarin saptanmasini etkileyerek cobas® HSV 1 and 2 Test ile yanlis negatif sonug verebilir.

Bir testin tahmin degeri, herhangi bir belirli poptilasyonda hastaligin prevalansina baghdir.

AmpErase enziminin cobas® 4800 HSV 1 and 2 Master Mix'e eklenmesi, hedef DNA'nin selektif
amplifikasyonunu saglar; ancak iyi laboratuvar uygulamalan ve bu Kullanim Talimatlan belgesinde
belirtilen prosedirlere tam uyum, reaktiflerde ve amplifikasyon karigimlarinda kontaminasyonu énlemek
icin gereklidir.

Bu riinii sadece PCR tekniklerinde ve cobas® 4800 Sisteminin kullaniminda egitimli olan personel
kullanmalidir.

Yalnizca cobas x 480 cihazi ve cobas z 480 analizoriniin bu Grtinle birlikte kullanilmasi onaylanmstir.
Bu Urtinle birlikte bagka higbir numune hazirlama cihazi veya PCR Sistemi kullanilamaz.

Teknolojiler arasindaki i¢sel farkhhklardan otard, bir teknolojiden baska birine gegmeden 6nce
kullanicilarin, teknoloji farkhhklarini degerlendirmek icin kendi laboratuvarlarinda yéntem korelasyon
calismalari yapmalan onerilir. Teknolojiler arasindaki daha énce bahsedilen farkhliklardan dolayi
sonuclar arasinda ylzde yuzlik uyum beklenmemelidir.

Capraz kontaminasyon, yanlis pozitif sonuclara neden olabilir. Klinik olmayan bir ¢calismada,

cobas® 4800 Sisteminde cobas® HSV 1 and 2 Test'in numuneden numuneye gapraz kontaminasyon
orani, ¢cok yiiksek pozitif ve negatif numuneler birden fazla ¢calisma boyunca test edildiginde %1,18
olarak saptanmigtir. Calismalar arasi capraz kontaminasyon gézlemlenmemisgtir.
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Klinik olmayan performans degerlendirmesi

Analitik hassasiyet

cobas® HSV 1 and 2 Test igin analitik hassasiyet (Saptama Limiti veya LoD), simiile edilmig bir anogenital
lezyon sUrtintii matrisinde birden fazla konsantrasyon seviyelerinde seyreltilmis kantifiye HSV-1 ve HSV-2
viral kultdrleri analiz edilerek saptanmistir. Simile edilmis matris musin ve insan hiicrelerinden olusur ve
cobas® HSV 1 and 2 Test igin klinik anogenital temelinin etkisini taklit eder. Ttim seviyeler, cobas® HSV 1
and 2 Test reaktiflerinin bes lotunda tam cobas® HSV 1 and 2 Test is akisi kullanilarak en az 21 tekrarla
test edilmistir. Bu test icin LoD, en kot performansi gosteren lot ile elde edilen sonuclara dayanilarak, test
edilen kopyalarin 2 %95'inde pozitif olarak saptanabilen hedef konsantrasyon olarak tanimlanir.

Analitik hassasiyet ¢alismasinda HSV-1 Maclintyre ve HSV-2 G suglar test edilmigtir. Bu izolatlar izerindeki
cobas® HSV 1 and 2 Test LoD degeri Tablo 3 iginde gdsterilmistir.

Tablo 3 cobas® HSV 1 and 2 Test LoD (Saptama Limiti)

Organizma Sus ATCCID Test edilen seviyeler LoD (TCIDso birim/mL)
HSV-1 Maclntyre VR-539 6 0,479
HSV-2 G VR-734 6 0,112

HSV-1 ve HSV-2 suslarinin saptanmasi

cobas® HSV 1 and 2 Test'in 4 HSV-1 susu (VR-260, VR-733, VR-735 ve VR-1493) ve 3 HSV-2 susu
(VR-1779, VR-1781 ve VR-540) tizerindeki saptama limitleri, birden fazla konsantrasyon seviyelerinde
seviye basina 40 kopya test edilerek dogrulanmistir. Diltisyonlar ve test numuneleri, Saptama Limiti (LoD)
calismasina benzer sekilde hazirlanmistir. En az %95 g6zlemlenen eslesme oranina sahip en disik

seviyeler Tablo 4 ve Tablo 5iginde 6zetlenmistir.

Tablo 4 HSV-1 suslannda cobas® HSV 1 and 2 Test LoD (Saptama Limiti)

HSV-1 suslan ATCCID Test edilen seviyeler LoD (TCIDso birim/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

Tablo 5 HSV-2 suslannda cobas® HSV 1 and 2 Test LoD (Saptama Limiti)

HSV-2 suslan ATCCID Test edilen seviyeler LoD (TCIDso birim/mL)
ATCC-2011-2 VR-1779 5 0,26
ATCC-2011-4 VR-1781 5 0,24

MS VR-540 5 2,34

06979386001-01TR

Doc. Rev. 3.0

24



cobas® HSV 1 and 2 Test

Kesinlik

Kurum ici kesinlik, cobas® HSV 1 and 2 Test'in Saptama Limitinin (LoD) altinda, LoD'a yakin ve LoD'un
Uzerinde konsantrasyon seviyelerine kadar simule edilmig bir anogenital striinti matrisinde seyreltilen
HSV-1 ve HSV-2 virlsleri ile gergeklestirilmistir. Yalnizca simile edilmis anogenital strintii matrisinden
olusan bir negatif seviye de test edilmistir. Caligmada, 12 giin boyunca toplam 36 galisma igin t¢ benzersiz
cobas® HSV 1 and 2 Test reaktifleri ve t¢ cihaz kullaniimistir. Kesinlik panellerinin tanimi ve galigma
sonuclari Tablo 6 icinde gosterilmistir. Gegerli testlerden elde edilen Ct degerlerinin varyans analizi, LoD
konsantrasyonlarinin Gzerindeki pozitif panel tyeleri tizerinde gergeklestirilmistir. Analiz, HSV-1 Ct icin %2,2
ve HSV-2 Ct icin %1,9 genel CV (%) Uretir (bkz. Tablo 7 ve Tablo 8).

Tablo6  Kurum ici hassasiyet ¢calismasi eslesme orani analizi

p : Konsantrasyon HSV-1 (N = 72) HSV-2 (N = 72)
P1 Negatif Negatif 0 %0 %5 0 %0 %5
P2 < LoD < LoD 36 %50 0062 40 0056 0067
P3 ~ LoD Negatif 72 %100 %100 0 %0 005
P4 Negatif ~ LoD 0 %0 %5 71 0099 %100
P5 ~3 x LoD ~ LoD 72 %100 00100 72 00100 00100
P6 ~ LoD ~3 x LoD 72 %100 %100 72 %100 %100

Tablo7  Kesinlik paneli icin 3 x LoD (Saptama Limiti) degerinde varyans bilesenleri analizi

Hedef HSV Ortalama Varyans bilesenleri/Toplama katki yiizdesi
ede .
seviyesli Ct Lot Kit boyutu Cihaz Cahisma/Giin Rastgele Toplam
0 0,06 0 0,355 0,289 0,704
HSV-1 ~3 x LoD 37,4
000 908,60 %0 0050,40 041,10 00100
0,035 0 0,049 0,102 0,345 0,53
HSV-2 ~3 x LoD 38,2
006,50 000 009,10 0019,30 965,00 00100
Tablo 8 (%) 3 x LoD'da (Saptama Limiti) kesinlik paneli i¢in standart sapmalar ve varyasyon katsayilan analizi
Ortalama Standart sapma bilegenleri/CV (%)
Hedef N
Ct Lot Kit boyutu Cihaz Cahisma/Giin Rastgele Toplam
0 0,245 0 0,595 0,638 0,839
HSV-1 72 37,4
000 90,70 000 %1,60 01,40 002,20
0,186 0 0,22 0,32 0,587 0,728
HSV-2 72 38,2
90,50 000 90,60 90,80 91,50 001,90
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Kompetitif inhibisyon

Paneller, cobas® HSV 1 and 2 Test'in ~3 x LoD (Saptama Limiti) degerinde HSV-1 ve ~300 x LoD
degerinde rakip HSV-2 ile olusturulmustur ve bunun tersi de gegerlidir. HSV-1'in y(iz kat daha ylksek
konsantrasyonu HSV-2'nin ~3 x LoD konsantrasyonunda saptanmasini etkilememis ve HSV-2'nin yiiz
kat daha yiiksek konsantrasyonu HSV-1'in ~3 x LoD konsantrasyonunda saptanmasini etkilememistir.

Analitik ézgiilliik

cobas® HSV 1 and 2 Test'in analitik 6zgulligunu degerlendirmek igin asagidaki organizma panelleri

test edilmistir: 1) Anogenital striintd numunelerinde bulunabilen 71 bakteri, mantar ve virts (Tablo 9),

2) insan hcreleri (Tablo 9) ve 3) ytiksek titreli HSV-1 veya HSV-2 (Tablo 9). Tim organizmalar, insan
hicreleri, HSV-1 ve HSV-2 virtsleri, Treponema pallidum hari¢ 1 x 108 birim*/mL veya daha yiiksek
konsantrasyonlara eklenmistir; Insan Herpes Virtisii 8, Chlamydia trachomatis serotip H, Mycoplasma
genitalium ve Mycoplasma hominis stok konsantrasyonu sinirlamalari nedeniyle daha disuk
konsantrasyonlara eklenmistir. Test, cobas® HSV 1 and 2 Test'in analitik 6zgulligini saptamak icin
yalnizca organizmalar ve insan hicreleri ile gerceklestirilmis veya organizmalarin ve insan hiicrelerinin
cobas® HSV 1 and 2 Test ile HSV-1 ve HSV-2'nin saptanmasi (izerindeki potansiyel interferansini
degerlendirmek icin ~3 x LoD'de HSV-1 ve HSV-2 varliginda test edilmistir. Sonuclar, HSV-1 ve HSV-2
hedefi mevcut olmadiginda bu organizmalarin veya yiksek konsantrasyondaki insan hicrelerinin higbirinin
yanls pozitif sonuclar Gretmedigini gostermigtir. Bu organizmalarin veya yuksek konsantrasyondaki insan
hiicrelerinin hicbiri HSV-1 ve HSV-2 hedeflerinin saptanmasini engellememistir. Yiksek HSV-1
konsantrasyonu (1e6 vp/mL) yanhs HSV-2 pozitif sonuclarn tGretmemistir ve yiiksek HSV-2 konsantrasyonu
(1e6 vp/mL) yanlig HSV-1 pozitif sonuglar Gretmemistir.

* Kapsayicilik Olusturan Birim (IFU) olarak él¢tlen Chlamydia trachomatis serotip H ve Chlamydia
trachomatis serotip |; DNA kopyalan olarak kantifiye edilen Toxoplasma gondii ve Treponema pallidum ve
hicre olarak kantifiye edilen Trichomonas vaginalis harig tiim bakteriler Koloni Olusturabilen Birimler (CFU)
olarak kantifiye edilmistir. Sitomegaloviris (HHV5), Insan Herpes Virlisii 6B Sug 7229, Insan Herpes Virtisi 7
Sus SB, Insan Herpes Virlst 8, Ekoviriis 11, Insan Enterovirls 71 ve Rubella Virls TCIDsg birimi olarak
kantifiye edilmistir; HHV-6A sus GS, HSV-1 ve HSV-2 viral partikil olarak kantifiye edilmistir, HIV-1 sug IlIB
ve HBV Uluslararasi Birim (IU) olarak kantifiye edilmistir. HIV-2 susu NIH-Z, Epstein-Barr Virtist (HHV4),
Varicella-Zoster Virtst (HHV3) ve HPV plazmidleri (HPV11, HPV16, HPV18, HPV06) DNA kopyalari olarak
kantifiye edilmistir. Insan Periferik Kan Monon(kleer Hiicreleri (PBMC) hiicre sayisi olarak kantifiye
edilmigtir.
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Tablo9  Analitik 6zgiilliik icin test edilen mikroorganizmalar ve hiicreler

insan adenoviriis tip 7 Staphylococcus aureus (MRSA) Moraxella catarrhalis
Sitomegaloviriis (HHV5) Staphylococcus aureus (MSSA) Moraxella lacunata
Epstein-Barr virtisti (HHV4) Staphylococcus epidermidis Mycobacterium tuberculosis
Varicella zoster virisi (HHV3) Propionibacterium acnes Mycoplasma genitalium*
insan Herpes Viriisii 6A sus GS Escherichia coli Mycoplasma hominis*
insan Herpes Viriisii 6B sus 229 Chlamydia trachomatis H serotipi* Neisseria gonorrhoeae
insan Herpes Viriisii 7 sus SB Chlamydia trachomatis | serotipi Neisseria meningitidis
insan herpes viriisti 8* Clostridium perfringens Prevotella melaninogenica
Ekoviriisi 11 Clostridium difficile Proteus vulgaris
Enteroviris 71 Corynebacterium genitalium Pseudomonas aeruginosa
HBV Cryptococcus neoformans Staphylococcus saprophyticus
HIV-1 sus llIB Enterobacter cloacae Streptococcus agalactiae
HIV-2 sus 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 virtist Haemophilus ducreyi Toxoplasma gondii
Acinetobacter calcoaceticus Haemophilus influenzae Treponema pallidum*
Acinetobacter Iwoffii Kingella kingae Trichomonas vaginalis
Actinomyces israelii Klebsiella pneumoniae alt tini ozaenae Veillonella parvula
Alcaligenes faecalis Lactobacillus acidophilus PBMC (insan genomik DNA'sI)
Bacteroides fragilis Listeria monocytogenes Herpes simplex virtsi 1
Candida albicans Mobiluncus curtisii alt tirQ curtisii Herpes simplex viriisi 2
Candida glabrata Mobiluncus mulieris -

* insan Herpes Viriisii 8, 1,3 x 10* TCIDso birim/mL'de test edilmistir; Chlamydia trachomatis serotip H 1,9 x 10% IFU/mL'de test edilmistir;
Mycoplasma genitalium 1,0 x 10° CFU/mL'de test edilmistir; Mycoplasma hominis 1,5 x 10* CFU/mL'de test edilmistir; Treponema pallidum
9,0 x 10* kopya/mL'de test edilmistir.

interferans

Yaygin olarak kullanilan yirmi recetesiz trtin ve antiviral ilacin yani sira tam kan, insan serum albimini,
idrar, digki ve musin, cobas® HSV 1 and 2 Test ile potansiyel interferans etkileri agisindan test edilmistir.
Tam recetesiz Grtnler, bir anogenital lezyon numunesinde bir surtinti gubuguyla toplanmasi makul olarak
beklenebilecek seviyelerde veya tizerinde (katilar igin stiriinti cubugu basgina sirasiyla 20 mg veya 40 mg
ve sivilar igin stiriintli gubugu kapasitesinin %100't) test edilmistir. Tim antiviral ilaglar alinan numunede
3 x Cmax degerinde test edilmistir. HSV-1 ve HSV-2, cobas® HSV 1 and 2 Testinin ~3 x LoD (Saptama
Limiti) degerine kadar eklenmistir ve testlerde hedef olarak kullaniimistir.
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Vagisil Creme (20 mg'da interferans g6zlenmistir) disinda regetesiz triinlerde interferans gézlenmemistir.
Tam kan igin stirintd cubugu kapasitesinin %40'ina kadar interferans gézlenmemistir; musin icin strinti
cubugu basina 4,8 mg'a kadar interferans goézlenmemistir: idrar i¢in striint gubugu kapasitesinin
%7100'ine kadar interferans gézlenmemistir; digki igin stiriinti gubugu basina 1,6 mg'a kadar interferans
gbzlenmemistir ve insan serum albiimini igin strinti gubugu basina 16 mg'a kadar interferans
gozlenmemigtir. Bu sonuglar, Tablo 10 icinde 6zetlenmistir.

Tablo 10 interferans olusturan maddelerin test sonuclan

Madde Yorum
Surtintt gubugu kapasitesinin %40''na kadar interferans
Tam kan . .
gozlenmemistir
Misin Surlintl gubugu basina 4,8 mg'ye kadar interferans gozlenmemistir
idrar interferans gozlenmemistir
Digki Siriintll gubugu basina 1,6 mg'ye kadar interferans gézlenmemistir

insan serum albimini

Surlintl gubugu basina 16 mg'ye kadar interferans gézlenmemistir

K-Y Marka Jel (Kisisel Kayganlastirici)

interferans gdzlenmemistir

Gynol Il (Kontraseptif jel)

interferans gdzlenmemistir

YeastGard Supozituvarlar

interferans gozlenmemistir

Monistat 1 interferans gdzlenmemistir
Monistat 3 interferans gozlenmemistir
VagiStat 1 interferans gdzlenmemistir

Klotrimazol vajinal krem

interferans gdzlenmemistir

Preparation H Hemoroid Kremi

interferans gozlenmemistir

Abreva soguk alginhgi tedavisi

interferans gdzlenmemistir

Releev soguk alginhgi tedavisi

interferans gozlenmemistir

Asiklovir Krem

interferans gozlenmemistir

Vagisil Creme

20 mg'de interferans gézlenmistir*

Balneol Hijyenik Temizleme losyonu

20 mg'ye kadar interferans gézlenmemistir*

Vagicaine Kasinti Onleyici Krem

20 mg'ye kadar interferans gézlenmemistir*

VH Essentials Douche

interferans gézlenmemistir

Denavir interferans gozlenmemistir
Famsiklovir interferans gdzlenmemistir
Valasiklovir interferans gozlenmemistir
Sidofovir interferans gdzlenmemistir
Asiklovir interferans gdzlenmemistir

*20 mg, bir FLOQ sirintl gubugu tarafindan dogrudan absorbe edilen tipik ortalama sivi olmayan Griin miktarnidir.
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Klinik numuneler kullanilarak klinik performans

cobas® HSV 1 and 2 Test'in performansi, FDA onayl ve CE isaretli son teknoloji Griind bir karsilagtirma
amach nikleik asit testi (NAAT) ile karsilastinlmigtir. Calismaya kaydolan her hastadan iki anogenital
strtntl numunesi alinmistir. cobas® HSV 1 and 2 Test igin numune MSwab Collection, Transport and
Preservation System ile, karsilagtirma testi icin numune ise COPAN Universal Viral Transport System ile
alinmigtir.

Amerika Birlesik Devletleri'nin ¢esitli bolgelerinden toplam 370 anogenital lezyon siiriintii numunesi alinmig
ve cobas® HSV-1 and 2 Test ve karsilagtirma testi ile test edilmistir. cobas® HSV 1 and 2 Test ile 33 HSV-1
pozitif ve 147 HSV-2 pozitif numune bulunmustur (prevalans: HSV-1 %8,9, HSV-2 %39,7). cobas® HSV 1
and 2 Test'in ve karsilastirma amacli NAAT'nin uyumsuz ¢6zlnrliik olmadan performansi Tablo 11 icinde
gosterilmistir. cobas® HSV 1 and 2 Test ile karsilagtirma testi arasindaki uyumsuz sonuglar sekanslama ile
¢oztlmustir. Uyumsuzlugun ¢ozilmesinden sonra, cobas® HSV 1 and 2 Test'in hassasiyeti ve 6zgulligu
tahmin edilmis ve sonuglar Tablo 12 iginde gosterilmistir.

Tablo 11 cobas® HSV 1 and 2 Test ve karsilastirma amach Niikleik Asit Testi (NAAT)

HSV-1 Karsilagtirma amach NAAT
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 31 2 33
HSV 1 and 2 Negatif 1 336 337
Toplam 32 338 370
Tahmin %95 1-tarafl alt Cl
Pozitif uyum yiizdesi %969 %86,0
Negatif uyum yiizdesi 0099,4 %98,1
HSV-2 Karsilagtirma amach NAAT
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 127 20 147
HSV 1 and 2 Negatif 0 223 223
Toplam 127 243 370
Tahmin %95 1-tarafl alt Cl
Pozitif uyum yiizdesi %100 %97,7
Negatif uyum yiizdesi %91,8 %88,3
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Tablo 12 Uyumsuzlugun ¢éziilmesinden sonra cobas® HSV-1 and 2 Test ve karsilastirma amach Niikleik Asit Testi (NAAT)

Karsilagtirma amach NAAT

HSV-1
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 32 1 33
HSV 1 and 2 Negatif 0 337 337
Toplam 32 338 370
Tahmin %95 1-tarafli alt Cl
Hassasiyet* %100 %91,1
Ozgiilliik* %99,7 98,6
HSV-2 Karsilastirma amach NAAT
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 141 5 146
HSV 1 and 2 Negatif 0 223 223
Toplam 141 228 369**
Tahmin %95 1-tarafli alt Cl
Hassasiyet* %100 %979
Ozgiilliik* %97.8 0954

* Uyumsuzlugu ¢dzmek igin yalnizca uyumsuz numuneler sekanslanmistir.
** Sekanslama verilerine ulasilamayan bir uyumsuz numune analizden hari¢ tutulmustur.

Sekanslama ile uyumsuzlugun giderilmesinden sonraki hassasiyet ve 6zgullik tahminlerine dayanarak,
cobas® HSV 1 and 2 Test'in galigma numuneleri igin gozlenen pozitif tahmin degerleri HSV-1 igin %97,0
ve HSV-2 icin %96,8'dir; gézlenen negatif tahmin degerleri ise HSV-1 ve HSV-2 icin %100'dr.
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Ek bilgiler

Temel test ozellikleri

Numune tipi
Gereken numune miktan

Test siiresi

Analitik hassasiyet

Ozgiilliik

Kapsayiciik

06979386001-01TR

Anogenital lezyon numuneleri

Primer flakonda 1,6 mL MSwab ortami, cobas® HSV 1 and 2 Test igin minimum 700 pL gereklidir.
Sonuglar, numunelerin sisteme yiiklenmesinden sonra 2,5 saat igcinde hazir olacaktir (1-22 numune).
HSV-1 i¢gin 0,479 TCIDso birim/mL (Maclntyre susu, ATCC VR-539); HSV-2 icin 0,112 TCIDso birim/mL
(G susu, ATCC VR-734)

71 yakindan iligkili organizma veya anogenital lezyon numunelerinde tipik olarak bulunan organizmalar
ile capraz reaktivite yok 1 x 108 vp/mL HSV-1 varliginda yanhs pozitif HSV-2 yok; 1 x 108 vp/mL HSV-2
varliginda yanlis pozitif HSV-1 yok.

5 HSV-1 susu ve 4 HSV-2 susu test edilmistir
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Semboller

Asagidaki semboller Roche PCR diagnostik triinlerinin etiketlenmesinde kullanilir.

Tablo 13 Roche PCR diagnostik iiriinlerinin etiketlenmesinde kullanilan semboller

Age/DOB Yas veya dogum tarihi

@ Yardimci yazilim

sw

| Assigned Range [copies/mL] | Atanan aralik

(kopya/mL)

[Assigned Range U/mL]] A\12nan araltk

(U/mL)
Avrupa Toplulugundaki
E yetkili temsilci

[IRRRRRRERED]
BARCODE Barkod Veri Sayfasi

I_ OT Seri kodu
f'é. Biyolojik riskler
o

REF Katalog numarasi

Hasta yaninda test i¢in
uygun olmayan cihaz

Kendi kendine test i¢in
uygun olmayan cihaz

Distribltor
(Not: Semboliin altinda gegerli
lilke/bélge belirtilmis olabilir)

Tekrar kullanmayin
Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi igin

GTIN Kiresel ticaret trtin

numarasi

a:‘oi-O@@@@

ithalatg!

S|

In vitro tibbi tani cihazi

F
r—
=

Belirlenen araligin alt limiti

PCR reaksiyonu basina
QS IU, sonuglarin
hesaplanmasinda PCR

O's IU/PCR reaksiyonu basina QS
ulusal birimlerini (IU)
kullanin.

SN | Seri numarasi

S|te Tesis

| Procedure | Standard | Standart prosediir

STERILE m Etilen oksit ile sterilize

edilmistir

Karanlk ortamda muhafaza
edin

Sicaklik siniri

0~<®

Test tanim dosyasi
TDF

Burasi yukan gelecek

|—>
—

CE uygunluk isareti; bu
cihaz, in vitro tibbi tani
cihazi icin gegerli CE isareti

gerekliliklerine uygundur

Collect Date| Numune alma tarihi
E"o"
1 Kullanim talimatlarina bakin
.

z <n> testigin yeterli
miktarda icerir

CONTENT | Kitigerigi

CONTROL | Kontrol

Erkek | Procedure [ UltraSensitive | Ultra hassas prosediir

Uretici UDI | Benzersiz cihaz tanimlayici

CONTROL | — | Negatif kontrol ULR Belirlenen araligin tist limiti
Steril degil Urine Fill Line| idrar dolum gizgisi

Yalnizda ABD: Federal
yasalar, bu cihazin yalnizca

RX Only bir hekim tarafindan veya
hekimin siparisiyle satigina
izin verir.

g Son kullanma tarihi

EC,

=D

£ Hasta adi

Hasta numarasi

=l
3=

Uretim tarihi

|
” Hasta yaninda test igin
uygun cihaz
[ 4
] A .
Kendi kendine test i¢in
d uygun cihaz

Buradan soyarak agin

B2
6

4

CONTROL | + | Poxitif kontrol

- PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin
IQS chIeS/PCR I hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS
kopyalarini kullanin.
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Teknik destek
Teknik destek icin litfen yerel bagh sirket ile iletisime gecin:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Uretici ve ithalatci

Tablo 14  Uretici ve ithalatgi

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

www.roche.com

ABD'de imal edilir

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ticari markalar ve patentler

Bu (rtn, 8097717, 8192958, 10059993, 10358675, 8609340, 9234250, and 6727067 numarali ABD
Patentlerinden biri veya daha fazlasi ve her biri icin yabanci esdeger patentlerin kapsami altindadir.

COBAS, TAQMAN ve AMPERASE, Roche sirketinin ticari markalardir.
Tum diger Griin adlan ve ticari markalar, ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

AmpErase® enzimindeki bulagma onleyici teknoloji, Life Technologies tarafindan sahip olunan ve
Roche Molecular Systems, Inc.'nin lisansina sahip oldugu ABD Patenti 7,687,247 kapsami altindadir.

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

Telif hakki
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH

EC REP Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany 2797
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Belge revizyonu

Belge revizyonu bilgileri

Doc. Rev. 3.0
02/2022

Kullaniciya yerel yetkili makama ulasmasini énermek icin Onlemler ve tasima
gereklilikleri bolim{ giincellenmisgtir.

Biitiinliik bolima, kullaniclya goriiniir sekilde hasar gérmiis veya sizinti belirtileri

gosteren reaktifleri veya kaplan kullanmamasini tavsiye edecek sekilde giincellenmistir.

Korelasyon bolimiinin bashg! Klinik numuneler kullanilarak klinik performans
b6limi olarak degistirilmistir.

Giivenlik ve performans raporunun 6zetine web baglantisi eklenmistir.
IVDR ile uygunluk saglamak (izere revize edilmistir.

ilk sayfaya Rx Only sembolii eklenmistir.

Kit 06768202190 referansi ¢ikanlmistir (kullanimdan kaldiriimistir).
Ticari marka ve patentler bolimi giincellenmistir.

Ekonomik operatérlere gore giincellenmistir.

imal edildigi yer ile ilgili ifade eklenmistir.

Teknik destek bolimi eklenmistir.

Uyumlulastinilmig sembol sayfasi glincellenmistir.

Herhangi bir sorunuz varsa liitfen Roche Temsilciniz ile iletisime gegin.

Giivenlik ve performans raporunun 6zeti, agsagidaki baglanti adresi kullanilarak bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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