cobas® TaqScreen West Nile Virus Test CO)baS®

a cobas s 201 rendszeren torténdé hasznalatra

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CELRA.

cobas® TagScreen West Nile Virus Test 96 Tests P/N: 04741722 190
cobas® TagScreen West Nile Virus Control Kit | WNV CTL 6 Sets P/N: 04741749 190

cobas® TagScreen Wash Reagent TS WR 51L P/N: 04404220 190
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A cobas® TaqScreen WNV teszttel végzett kadaverminta-teszthez a felhasznaldnak a fenti
készleteken kiviil a kdvetkezd készletre van szliksége:

cobas® TaqScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit | CADV SPEC DIL | 96 Tests P/N: 05002125 190
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FELHASZNALAS MODJA

A cobas® TagScreen WNV teszt, amelyet a cobas s 201 rendszerrel valo hasznalatra terveztek, egy
kvalitativ in vitro vizsgalat a nyugat-nilusi virus (West Nile Virus, WNV) RNS-ének kozvetlen
kimutatasara human vérplazmabol.

A vizsgalat célja a donorok sziirése soran a WNV RNS kimutatasa egy-egy véradé plazmamintaibol,
beleértve a teljes vér, valamint a véralkotorészek donorait és az egyéb él6 donorokat. A vizsgalat
hasznalhat6 tovabba szervdonorok szlirésére is, amennyiben a vizsgalandé plazmamintakat akkor
vették le, amikor a donor szive még dobogott, valamint kadaver (megsziint szivmiikodési)
donoroktél szarmazo vérmintak vizsgalatara. A vizsgalat nem hasznalhato kéldokzsinorvér-mintakkal.

A sziirés soran az 6sszes donortél szarmazoé plazmat egyéni mintaként kell kezelni. Teljes vér és
véralkotorészek donorainak esetében a plazmamintékat hatnal nem tdbb egyéni minta egyenlé
részleteib6l alld6 csoportokon lehet vizsgalni. Kadaver (megsziint szivmlkodésl) szerv- és
szovetdonorok esetén a plazma- és szérummintakat csak kiilonallé mintaként lehet vizsgalni.

Ez a vizsgalat nem a diagnozis elésegitésére vald.

A VIZSGALAT OSSZEGZESE ES MAGYARAZATA

A nyugat-nilusi virus a Flaviviridiae csalad és a Flavivirus nemzetség, valamint a japan encephalitis
virus szerokomplex tagja. Az ebbe a komplexbe tartozé virusok arbovirusok, és okozhatnak
agyhartyagyulladast, agyvel6gyulladast vagy agyhartya- és agyvel6gyulladast. A japan encephalitis
csoporthoz tartozik a japan encephalitis virus, a Murray Valley encephalitis virus, a Kunjin (amelyrél
ma méar tudjuk, hogy a WNV egy véltozata) és a St. Louis encephalitis virus; az utobbi az 1970-es
évek kdzepén agyveldgyulladas-jarvanyt okozott az Egyesiilt Allamokban'?.

A cobas® TagScreen WNV teszt egy minGségi vizsgalat, amely lehetévé teszi a WNV RNS fertézott
csoportos vagy kiilonallé mintakban torténd sziirését és kimutatasat. A cobas® TagScreen WNV
teszt altalanos nukleinsav-elokészitési eljarast alkalmaz a COBAS® AmpliPrep késziiléken. Ezt
kévetéen a COBAS® TagMan® analizatoron a WNV RNS-t automatizalt, valés ideji PCR-
amplifikdlassal mutatja ki. Az eljaras belsé kontrollt tartalmaz, ami minden egyes vizsgalat soran
monitorozza a teljesitményt, és a korabban amplifikdlt anyag (amplikon) altal okozott potencialis
szennyezés csokkentésére AmpErase enzimet hasznal.

AZ ELJARAS ALAPELVEI

A cobas s 201 rendszeren hasznalt cobas® TaqScreen WNV teszt 4 6 eljarason alapul:

1. Automatizalt mintacsoportositas és kontrollpipettazas a Hamilton MICROLAB® STAR/STARIet
IVD pipettorral

2. Automatizalt minta-el6készités a COBAS® AmpliPrep késziilékkel

3. Nukleinsavak automatizalt amplifikacicja és PCR termékek valdsideji kimutatdsa a COBAS®
TagMan® analizatorral

4. Automatizalt adatkezelés a csoportosité és adatkezelé (Pooling and Data Management, PDM)
szoftverrel
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Automatizalt mintacsoportositas és pipettazas a Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD
pipettorral

A Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD pipettor automatizalja a csoportos és egyéni donormintak
pipettazasat, a aliquot-ok atvitelét mély lyuki lemezekre (opciondlis) és a vizsgdlati kontrollok
pipettazasat. A cobas s 201 rendszert a reaktiv csoportok meger6sité vizsgalatara, valamint a
reaktiv egyéni mintak azonositadsara hasznaljdk. A cobas s 201 rendszert a mintak tételekben
torténd feldolgozasara tervezték. Egy tétel meghatarozasa a mintak és kontrollok olyan gydjteménye,
amelyek pipettazasa, kivonasa, amplifikdcidja és kimutatdsa egyszerre zajlik. Az egyes tételek
Hamilton MICROLAB STAR/STARIlet IVD pipettorral végzett pipettazasat kévetéen az egész
mintaallvany a COBAS® AmpliPrep készillékbe kerill, ahol megtérténik az eljaras kovetkezd
szakasza.

Megjegyzés: Kaddvermintik Vi ilatak a Hamilton MICROLAB STAR/STARIlet IVD
pipettor alkalmazdséat megel6zéen el kell végezni a mintak 1:5 ardanyu cobas®
TaqScreen kaddverminta-oldészerben (CADV SPEC DIL) térténé manualis
higitdsat.

Automatizalt minta-elékészités a COBAS® AmpliPrep késziilékkel

A targetbdl és a hozzaadott Armored RNA belsé kontroll (internal control, IC) molekulakbdl (amely
a minta-el6készitési és amplifikacids/kimutatasi e(gérés soran kontrollként szolgdl) szarmazd
nukleinsavak feldolgozasa egyszerre zajlik. A cobas® TagScreen WNV teszt reagensei segitségével
6t egymast kdvetd 1épés megy végbe a COBAS® AmpliPrep késziiléken. A proteazoldat a fehérjek
emésztésével elbsegiti a lizist, inaktivalja a nukledzokat és lehetévé teszi az RNS és DNS
felszabaditasat a virusrészecskékbdl. A lizisreagens hozzaadasa a virusok lizisét és a nukleazok
inaktivalasat eredményezi a fehérjék denaturalasa altal a mintaban. Az RNS és DNS felszabadul és
egyidejlileg védve van a nukledzok hatasatél. A felszabadult nukleinsavak a hozzaadott magneses
Uvegpartikulumok szilikonfelliletéhez kdtnek. Ez elsésorban az lvegpartikulumok felszinének nettd
pozitiv toltése és a nukleinsavak nettd negativ téltése miatt kdvetkezik be a kaotrép sdkoncentracid
alatt és a lizisreakcié ioneréssége miatt. A moséreagens eltavolitia a nem kotott anyagokat és
a szennyezddéseket, mint denaturalt fehérjék, sejttdrmelék és lehetséges PCR inhibitorok (példaul
hemoglobin stb.), valamint csokkenti a sdkoncentraciot. A tisztitott nukleinsavakat az eluald puffer
szabaditja fel emelt h6mérsékleten a magneses lvegpartikulumokrol.

Nukleinsavak automatizalt amplifikalasa a COBAS® TagMan® analizator segitségével

Az automatizalt minta-elékészités soran a ftisztitott nukleinsavak izolalasat kdvetéen a cobas®
TagScreen WNV Master Mix (WNV MMX) amplifikélja és mutatja ki a WNV RNS-t és IC RNS-t.
A mangan-acetatos aktivalast kovetéen a WNV MMX lehetévé teszi a reverz transzkripciét, majd
a WNV RNS és IC RNS nagy fokban konzervalt régidinak PCR-amplifikalasat specifikus primerekkel.
Az amplifikdlt DNS parhuzamos kimutatdsa a WNV MMX-ben ugyancsak jelenlevé WNV- és
IC-specifikus prébak 5'-nukleolitikus bontasa soran keletkezd fluoreszcens jelek segitségével
torténik. Két fluoreszcens festéket hasznalnak: az egyik festék az IC probat jeldli, a masik
a targetspecifikus probat. Ez lehetévé teszi a WNV és az IC egymastdl fiiggetlen azonositasat.

Reverz transzkripcié és PCR-amplifikalas

A reverz transzkripcids és am;)liﬁkécic’)s reakciokat egy héstabil rekombinans enzim, a Z05 DNS-
polimeraz végzi. Mangan (Mn?*) jelenlétében a Z05 DNS-polimeraz reverz transzkriptaz és DNS-
polimeraz aktivitdssal rendelkezik. Ez lehetévé teszi, hogy a reverz transzkripci6 és a PCR-
amplifikalas ugyanazon reakcidelegyben menjen végbe.

A PCR-amplifikadlas a Z05 DNS-polimeraz segitségével megy végbe, amely a targettemplatok
mentén meghosszabbitja a kapcsolddott primereket és dupla szald DNS-t (amplikon) hoz létre. Ez
a folyamat sok cikluson keresztil ismétiédik, és az amplikon DNS mennyisége minden ciklus soran
megduplazoédik. Az targetgenomok amplifikilasa csak a primerek kozotti régiokban zajlik; a teljes
genom nem amplifikalodik.
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Szelektiv amplifikélas

A mintaban talalhato targetnukleinsav szelektiv amplifikalasat a cobas® TagScreen WNV teszt
AmpErase (uracil-N-glikozildz) enzim és dezoxiuridin-trifoszfat (dUTP) segitségével végzi. Az
AmpErase enzim felismeri és katalizalja az olyan DNS-szalak lebontasat, amelyek dezoxiuridint®
tartalmaznak, a dezoxitimidint tartalmazo DNS-ét és a ribouridint* ° tartalmazé RNS-ét viszont nem.
A dezoxiuridin a természetes DNS-ben nincs jelen, ugyanakkor az amplikonokban mindig
megtaldlhaté, mert a WNV MMX reagensben lévé dNTP-k egyikeként dezoxiuridin-trifoszfatot
hasznal timidin-trifoszfattal; igy csak az amplikonok tartalmaznak dezoxiuridint. A dezoxiuridinnak
koszonhetéen a szennyezd amplikont az AmpErase enzim még a target RNS amplifikalasat
megel6zben lebontja. Az AmpErase enzim tovabba minden olyan nem specifikus terméket lebont,
amely a WNV MMX kezdeti, mangan okozta aktivalédasa utan képzédik. A WNV MMX reagensben
lévé AmpErase enzim azaltal katalizélja a dezoxiuridint tartalmazé DNS hasitasat a dezoxiuridin-
csoportoknal, hogy a dezoxiribézlancot a C1 helyen felnyitja. Az els6 hevitési Iépésben az amplikon
DNS-lanc a dezoxiuridin helyén eltérik, tehat a DNS nem lesz amplifikalhaté. Az AmpErase enzim, ha
egyszer 55 °C feletti hémérsékletnek lett kitéve, hosszabb ideig inaktiv marad, ezért nem semmisiti
meg a PCR utan képzédétt targetamplikont.

A PCR-termékek valés idejii automatizalt kimutatisa a COBAS® TaqMan® analizator
segitségével

A PCR-amplifikélas ciklusai soran a valtakozé magas hémérsékleten a target- és IC-amplikon
denaturalédik, és egyszali DNS-molekula keletkezik. A specifikus kimutatasi oligonukleotid probak
az amplifikélt DNS egyszalti molekuldihoz hibridizalnak. Az amplifikalas, hibridizacié és kimutatas
egymassal egyidében zajlik.

A PCR-termékek kimutatasa

A cobas® TagScreen WNV MMX a WNV és az IC nukleinsavhoz specifikus kimutatasi probakat
alkalmaz. Mindegyik kimutatasi probat két fluoreszcens festék jeldl; az egyik a jelzéfesték, a masik
a blokkoldfesték. Az egyik jelzéfesték a targetspecifikus probakhoz kapcsolddik. Ezt egy
meghatarozott hulldamhosszon mérik. A masik jelzéfesték az IC-specifikus probahoz kapcsolédik. Ezt
masik hulldamhosszon mérik. Mindkét probahoz egyféle blokkolofestéket haszndlnak. A rendszer
lehet6vé teszi, hogy az amplifikalt WNV-target egy hulldmhosszon, az amplifikalt IC nukleinsav pedig
masik hulldamhosszon legyen egyszerre kimutathaté.

A PCR-amplifikalas kezdete el6tt a probak még érintetlenek, és a blokkold festék a jelzéfesték
fluoreszcencidjat Forster-tipust energiatranszfer-effektus révén gatolja. A PCR-amplifikdlas soran
aprobak a specifikus, egyszali DNS-szekvencidkhoz hibridizalnak, amit az amplifikalassal
egyidében a Z05 DNS-polimerdz 5' — 3' nukleazaktivitdsa hasit. Amint a hasitas kovetkeztében
a jelz6- és a gatlofesték elvalik, a jelz6festék fluoreszcens aktivitdsanak gatlasa megsziinik. Minden
egyes PCR-ciklus soran megnd a hasitott probak mennyisége, és ennek velejaréjaként névekszik
a jelz6festékbdl szarmazo jel 6sszesitett nagysaga is.

A PCR-termékek valds idejli kimutatdsa a felszabadult, WNV-targeteket és IC-t egymastol
fliggetlenil reprezentald jelzéfestékek fluoreszcencenciajanak mérésével torténik® 7.

Automatizalt adatkezelés a PDM szoftver segitségével

A Roche PDM adatkezel6 lehetévé teszi, hogy a felhasznalo attekintse az eredményeket és jelentést
készitsen. A Roche PDM Data Manager minden vizsgéalati eredményt nem reaktiv, reaktiv vagy
érvénytelen jeldléssel lat el. A PCR-eredmények lekérésén és vizsgdlatan felil a Roche PDM
szoftver lehetévé teszi, hogy a felhaszndlé a jelentéseket nyomtassa, az eredmények kozott
keressen, a donoreredményeket elfogadja, illetve egy LIS-re tovabbitsa.
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A ROCHE ALTAL BIZTOSITOTT ANYAGOK
A WNV RNS plazmamintakban torténd kimutatadsahoz harom készlet sziikséges és all rendelkezésre:
(1) cobas® TaqScreen WNV teszt, (2) cobas® TagScreen WNV kontrollkészlet, és (3) cobas®

TaqgScreen mosoéreagens. A biztonsagi adatlapok (SDS) igény esetén hozzaférhetéek a helyi Roche
irodaban.

cobas® TagScreen West Nile Virus Test m 96 teszt
(P/N: 04741722 190)
WNV CS1
(WNV magneses Ulvegpartikulum-reagenskazetta)

WNV CS2
(WNV lizisreagens-kazetta)

WNV CS3
(WNV tébbreagenses kazetta)

WNV CS4
(WNV vizsgalatspecifikus reagenskazetta)

cobas® TagScreen West Nile Virus Control Kit WNV CTL 6 szett
cobas® TagScreen WNV kontrollkészlet _
(P/N: 04741749 190)

WNV (+) C
(WNV pozitiv kontroll)

WNV (-) C
[WNV negativ kontroll (human plazma)]

cobas® TagScreen Wash Reagent - 511
cobas® TagScreen moséreagens TS WR
(P/N: 04404220 190)

TSWR
(cobas® TaqScreen mosoreagens)

Megjegyzés: A WNV RNS kaddvermintabél valé Ki isdh gban llékel
kovetkez6 készletre van sziikség a fentieken klvuI cobas® TaqScreen
kaddverminta-oldészerkészlet.

cobas® TagScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit CADV SPEC DIL 96 teszt
cobas® TagScreen kadaverminta-oldészerkészlet

(PIN: 05002125 190)

CADV SPEC DIL
(cobas® TaqScreen kadaverminta-oldoszer)
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EGYEB SZUKSEGES, DE KULON KAPHATO ANYAGOK
(A ROCHE-TOL BESZEREZHETOEK)

A vizsgélatot a cobas s 201 rendszeren kell végezni. A cobas s 201 rendszert a Roche Diagnostics
helyi szervizképvisel6jének kell telepitenie, és teljes rendszer-konfiguracioként kell hasznalni.
A cobas s 201 rendszer egyes komponensei nem hasznalhatok kilonalld késziilékként, és mas
komponensek sem helyettesitheték. A cobas s 201 rendszer az alabbi komponenseket hasznalja.
Tovabbi részleteket a termékinformaciokat tartalmazé kartyan talal.

Miiszerezettség és szoftver a cobas s 201 rendszerhez

e Hamilton MICROLAB STAR és/vagy STARIet IVD pipettor (opcionalis), Pooling Manager
munkaallomas és szoftver

e COBAS® AmpliPrep késziilék

o COBAS® TagMan® analizator

e AMPLILINK szoftver adatallomas és szoftver

e Roche PDM adatkezel6 szerver, Data Manager munkaallomas és szoftver

e Acobas s 201 Configuration D rendszer felhasznaloi kézikonyve

o WNV vizsgalatdefinicios fajl a COBAS® TagScreen WNV vizsgalathoz
Allvanyok és egyszer hasznalatos anyagok

e COBAS® AmpliPrep mintaallvanyok (SK24) (P/N: 28122172001)

e COBAS® AmpliPrep SPU-allvanyok (P/N: 05471664001)

e COBAS® AmpliPrep reagensallvanyok (P/N: 28122199001)

* Mintafeldolgozé egységek (SPU): (P/N: 03755525001)

* Mintabeviteli csovek (S-csdvek) vonalkddklipszekkel (P/N: 03137040001)

o K-hegy allvanyok (P/N: 03287343001)

e K-cs6 doboz 12 x 96 (P/N: 03137082001)

e COBAS® TagMan® K-hordozé (P/N: 28150397001)

« Nagy térfogati CO-RE hegyek (1000 pl), filter (P/N: 04639642001)

e Mély lyuku lemezek vonalkédcimkékkel (P/N: 04639634001)

e Mély lyuku lemezek zarétetejei (P/N: 04789288001)

e Mintahordoz6 24 vizsgalati cs6 szamara (P/N: 04639502001)

e Mintahordozé 32 vizsgalati csé szamara (P/N: 04639529001)

e Hegyhordozo (P/N: 04639545001)

e Mély lyukd lemez hordozé (P/N: 04639553001)

e SK24 allvanyhordozé (P/N: 04639600001)

e Microcide SQ™ vagy HAMILTON fertétlenits spray (P/N: 04592557001)

e Egyszer hasznalatos kesztylik, pudermentes
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REAGENSEK

cobas® TagScreen West Nile Virus Test
(P/N: 04741722 190)

WNV CS1
MGP
(magneses Ulvegpartikulumok)
Magneses uvegpartikulumok
93% izopropanol

WNV CS2
LYS
(lizisreagens)
Natrium-citrat-dihidrat
42,5% guanidin-tiocianat
< 14% polidokanol
0,9% ditiotreitol

WNV CS3

Pase

(proteinazoldat)
trisz puffer
<0,05% EDTA
Kalcium-klorid
Kalcium-acetat
<7,8% proteinaz
Glicerin

WNV EB
(WNV eludlé puffer)
trisz puffer
<0,002% poli-rA RNS (szintetikus)
EDTA
0,09% natrium-azid

WNV Cs4
WNV MMX
(WNV Master Mix)
Tricin puffer
Kalium-acetat
Glicerin
< 18% dimetil-szulfoxid
<0,07% dATP, dCTP, dGTP, dUTP

< 0,002% upstream és downstream WNV primerek
< 0,002% fluoreszcensen jel6lt WNV préba
< 0,002% fluoreszcens-jel6lt belsé kontroll préba

< 0,002% oligonukleotid aptamer

< 0,05% Z05 DNS-polimeraz (mikrobialis)

[ ]

< 0,1% AmpErase (uracil-N-glikoziladz) enzim (mikrobialis)

0,08% natrium-azid

WNV Mn?*

(WNV manganoldat)
< 0,6% mangan-acetat
Jégecet
0,09% natrium-azid

05462975001-03HU

96 teszt

2 x 48 teszt
2x7,0ml

2 x 48 teszt
2x78 ml

2 x 48 teszt
2x3,8ml

2x7,0ml

2 x 48 teszt
2x25ml

2x19,8 ml
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WNV IC
(WNV belsé kontroll)
trisz puffer
<0,002% poli-rA RNS (szintetikus)
EDTA
0,05% natrium-azid

< 0,001% nem fertéz6, szintetikus belsé kontroll RNS,

MS2 bakteriofag burokfehérjébe csomagolva

cobas® TagScreen West Nile Virus Control Kit
cobas® TagScreen WNV kontrollkészlet
(P/N: 04741749 190)

WNV (+) C
(WNV pozitiv kontroll)
TRISZ puffer
<0,002% poli-rA RNS (szintetikus)
EDTA
0,05% natrium-azid

< 0,001% nem fert6z6, szintetikus WNV RNS, MS2

bakteriofag burokfehérjébe csomagolva

WNV (-) C
[WNV negativ kontroll (human plazma)]

Negativ human plazma, engedélyezett vizsgalatok alapjan
nem reaktiv  HCV antitestre, HIV-1/2 antitestre és
HBsAg-re; WNV RNS PCR-technikaval nem mutathaté ki

0,1% ProClin® 300 tartositoszer

cobas® TagScreen Wash Reagent
cobas®™ TaqScreen moséreagens
(P/N: 04404220 190)

TS WR

(cobas® TagScreen mosdreagens)
Natrium-citrat-dihidrat
0,1% metilparabén tartésitészer

cobas® TagScreen Cadaveric Specimen Diluent Kit
cobas® TagScreen kadaverminta-oldoszerkészlet
(P/N: 05002125 190)

CADV SPEC DIL

(cobas® TagScreen kadaverminta-oldészer)
EDTA

TAROLASI ES KEZELESI KOVETELMENYEK
A. A megadott szobahémérséklet 15-30 °C.

B. A reagenseket és kontrollokat ne fagyassza le.

CADV SPEC DIL

2x3,6ml

6 szett

6x1,1ml

12x 1,6 ml

511

96 teszt

4 x 100 ml

C. AWNV CS1, WNV CS2, WNV CS3 és WNV CS4 reagenseket 2 és 8 °C kozott tarolja. A fel nem

bontott reagensek a feltlintetett lejarati idén bellil stabilak.

D. Felbontast kdvetéen a reagensek 2—-8 °C-on 30 napig stabilak (vagy a lejarati datumig, amelyik

elébb kovetkezik).

05462975001-03HU 9
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E. A reagenseket a COBAS® AmpliPrep késziiléken legfeljebb 6 vizsgalati futtatas alakalmaval és
Osszesen legfeljebb 40 éran at lehet felhasznalni. A futtatasok kozott a reagenseket 2 és 8 °C
kozott tarolja. Az AMPLILINK szoftver méri a reagenskazettak COBAS® AmpliPrep késziilékben
toltott Osszesitett idejét, és a 40. Osszesitett ora elérése utdn meggatolia a kazettak
felhasznalasat.

F. A COBAS® AmpliPrep késziilékben a reagensek egyhuzamban &sszesen 24 6ran keresztiil
maradnak stabilak. Az AMPLILINK szoftver sem a reagenskazettak készilékben toltott
folyamatos idejét, sem a kazettdkat felhasznalé gépi ciklusok szamat nem ellenérzi.
A felhasznalo feleléssége, hogy a 24 folyamatos 6ra vagy 6 gépi ciklus elérése utan kidobja
a reagenskazettakat.

G. AWNV (+) C és WNV (-) C reagenseket 2—-8 °C koz6tt tarolja. A kontrollok a feltiintetett lejarati
idén belll stabilak. Felbontast kévetéen a fel nem hasznalt részt ki kell dobni.

H. A TS WR reagenst 15 és 30 °C kozott tarolja. Felbontas nélkil a TS WR reagens a feltlintetett
lejarati idén belil stabil. Felbontast kévetéen ez a reagens 15 és 30 °C koz6tt 30 napig illetve
a lejarati datumig stabil, amelyik elébb kovetkezik.

I. A CADV SPEC DIL oldészert 15-30 °C kozétt tarolja. Az oldészer felbontas nélkil a feltiintetett
lejarati id6n bellil stabil. Felbontast kdvetéen a tartdlyban maradt fel nem hasznalt oldészert ki
kell dobni.

OVINTEZKEDESEK
IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CELRA.

A. A mintdk fert6z6ek lehetnek. A vizsgalat végzése soran tegye meg az Aaltaldnos
ovintézkedéseket®®. Ezt a vizsgalatot csak a cobas® TagScreen WNV teszt hasznalataban jartas
és fert6z6 anyagok kezelésében képzett személy végezheti. Gondosan tisztitson meg, és
desztilldlt vagy ioncserélt vizbdl frissen készitett 0,5% natrium-hipoklorit oldattal fertétlenitsen
minden laboratériumi munkafeliiletet. Ezutan térélje at 70%-os etanollal a fellletet.

B. FIGYELMEZTETES: A WNV (-) C emberi vérbdl szarmazé human plazmat tartalmaz.
A forrasanyag tesztekkel vizsgalva nem bizonyult reaktivnak HIV-1/2 antitestre, HCV
antitestre és HBsAg-re. A negativ human plazma PCR-technikaval térténé vizsgalata soran
WNV RNS nem volt kimutathat6. Egyetlen ismert vizsgalati médszer sem nyujthat teljes
garanciat arra, hogy a human vérkészitményekben nincs jelen fert6z6 anyag. Minden
humanvér-eredetii anyagot potencialisan fert6zének kell tekinteni, és az altalanos
ovintézkedések szerint kezelni. Kiomlés esetén azt azonnal fertétlenitse frissen készitett
0,5%-o0s natrium-hipoklorit oldattal (higitott fehéritészer), illetve kévesse a megfelel6 helyszini
eljarasokat.

C. Alkalmazza a szokasos laboratériumi 6vintézkedéseket. Ne pipettazzon szajjal. Ne egyen, igyon
vagy dohanyozzon a kijellt munkaterileten. Viseljen egyszer hasznalatos keszty(it, kdpenyt és
szemvédoét a mintak és a készlet reagenseinek kezelése kozben. A mintak és tesztreagensek
kezelését kovetéen gondosan mosson kezet.

D. A WNV EB, WNV MMX, WNV Mn?, WNV IC és WNV (+) C tartésitdszerként natrium-azidot
tartalmaz. Ne haszndljon fém vezetékezést a reagenstranszferhez. Amennyiben azidot
tartalmazé oldatot 6nt a vizvezeték-halézatba, higitsa azt fel, és oblitse le nagy mennyiségi
folydvizzel. Ezek az 6vintézkedések arra szolgalnak, hogy elkeriilie az Uledék lerakodasat a fém
csOvezetékben, ahol azaltal robbanasra alkalmas korlilmények alakulhatnak ki.

E. A heparinrél kimutattak, hogy gatolja a PCR-t. Az eljarashoz ne hasznaljon heparinos
plazmat.

F. Steril, egyszer hasznalatos pipettak és nukledzmentes pipettahegyek hasznalata javasolt.
Alpozitiv eredmények fordulhatnak elé, ha nem ligyel a mintdk keresztszennyezédésének
elkerilésére a mintakezelés és -feldolgozas soran.

G. Az optimdlis vizsgalati feltételek biztositasa érdekében csak a szallitott vagy az elSirtan
sziikséges egyszer hasznalatos eszkdzoket alkalmazza.

H. A mintdk és kontrollok keresztszennyezédésének elkerllésére kezeljen minden mintat és
kontrollt tartalmazé anyagot a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) szerint.
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|I.  Felhasznalas el6tt szemrevételezzen minden reagenskazettat, kontrollcsévet és moséreagenst,
hogy nem tapasztal-e szivargasra utal6 jeleket. Szivargas esetén azt az anyagot ne hasznalja fel
a vizsgalathoz.

J. Minden anyagot, amely mintdkkal vagy reagensekkel kapcsolatba keriilt, az orszagos,
szovetségi, allami és helyi szabalyozasok szerint semmisitsen meg.

K. Ne hasznaljon lejart cobas® TaqScreen WNV tesztet, cobas® TagScreen WNV kontrollkészletet,
cobas® TaqScreen mosoreagenst vagy cobas® TaqScreen kadaverminta-oldészerkészletet.
A Kilonboz6 készletekbdl szarmazo, illetve eltéré tételszamu reagensek felcserélése,
dsszekeverése vagy kombinalasa tilos. Ne toltson kevert tételszamu reagenseket a COBAS®
AmpliPrep késziilékbe.

L. A biztonsagi adatlapok (SDS) igény esetén hozzaférhetéek a helyi Roche irodaban.

M. Kerilje a reagensek bérrel, szemmel vagy nyalkahartyakkal vald érintkezését. Ha érintkezésbe
keriilnek, azonnal mossa le nagy mennyiségli vizzel, mert ellenkez6 esetben égési sériilés
torténhet. Ha a reagensek kiomlenek, szarazra torlés el6tt higitsa Oket vizzel. Ne engedje,
hogy a LYS reagens, amely guanidin-tiocianatot tartalmaz, natrium-hipoklorit
(fehéritoszer) oldattal érintkezzen. Az ilyen keverékbdl er6sen mérgezé gaz fejlédhet.

N. A vizsgalat helyes kivitelezésének biztositasa végett szigortan tartsa be a megadott eljarasokat
és iranyelveket. A megadott eljarasoktdl és iranyelvektdl valé barmilyen eltérés befolyasolhatja
a vizsgalat teljesitményét.

O. Ne hasznaljon nagymértékben hemolizalt €16 donor mintakat.

P. A plazmamintak vérosvértest-szennyezettsége (> 5%) gatolhatia a cobas® TagScreen WNV
tesztet.

Q. A vizsgalat egyik szakaszaban se hasznaljon sériilt vonalkodl dsszetevoket.

Kadaver donor eredetli mintdk vizsgalatakor a mintdk osztalyozasa: a szalmasargatol
a rézsaszinliig mérsékelten hemolizalt minta, a pirostél a sététpiros, illetve barna szintiig pedig
nagyfokban hemolizalt minta.

REAGENSEK ELOKESZITESE

A. Hasznalat el6tt 30 percig hagyja, hogy a cobas® TaqScreen WNV reagensek és kontrollok
felvegyék a szobahémérsékletet.

MINTAVETEL, -TAROLAS ES -CSOPORTOSITAS

Megjegyzés: Minden mintat fert6z6 anyagként kell kezelni.
EI8 donor mintak

A. A cobas® TagScreen WNV teszttel EDTA, BD EDTA PPT, CPD, CPDA1, CP2D, ACDA és 4%
natrium-citrat antikoagulanssal levett plazmamintakat hasznalhat. Kovesse a mintacsé
gyartdjanak utasitasait. A mintak stabilitdsat befolyasolja a magasabb hémérséklet.

B. A K2 EDTA és K3 EDTA antikoagulansban gydjtott vér tarolasa haromféle médon torténhet:

1. tarolasi mdd: a plaznm jtektol valo elva tast megelézéen a vér 2-30 °C-on legfeljebb 24 6raig,
majd 2-25 °C-on tovabbi 24 6raig, majd 2-8 °C-on tovabbi 72 6raig tarolhatd. Az 6t napnal hosszabb
tarolashoz centrifugdlassal valassza el a plazmat a vorosvértestektsl (800-1600 x g, 20 perc).
A eltavolitast kdvetéen a plazma 2—8 °C kozétt legfeljebb 7 napig, majd < —20 °C-on tovabbi 30 napig
tarolhato.
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2. tarolasi mdd: a plazmasejtektdl valo elvalasztast megelézéen a vér 2-25 °C-on legfeljebb 72 6raig,
majd 2-8 °C-on tovabbi 48 6raig tarolhaté. Az 6t napndl hosszabb tarolashoz centrifugalassal
valassza el a plazmat a vorosvértestektdl (800-1600 x g, 20 perc). A eltavolitast kovetéen a plazma
2-8 °C kozott legfeljebb 7 napig, majd < —20 °C-on tovabbi 30 napig tarolhato.

3. tarolasi mod: a centrifugalast megel6z6en a BD EDTA PPT cs6vekbe levett vér 2-25 °C-on
legfeliebb 24 6raig tarolhaté a gyarté utasitasai szerint. A centrifugalast kévetéen a BD EDTA PPT
csovek 2-8 °C-on nyolc napig tarolhatok.

A K2 EDTA és K3 EDTA plazma legfeljebb harom (3) alkalommal fagyaszthato le és olvaszthato fel.
A BD EDTA PPT csbvek esetében nem vizsgaltak a fagyasztas/olvasztas kdvetkezményeit.
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C. A CPD, CPDA1 és CP2D antikoagulanssal levett vér a plazma elvalasztasat megel6zéen
2-30 °C-on legfeliebb 24 éraig tarolhaté. Az egy napnal hosszabb tarolashoz centrifugalassal
valassza el a plazmat a vorosvértestektdl (800-1600 x g, 20 perc). Az elvalasztast kdvetéen
aplazma 2-8 °C-on tarolhaté 7 napig, majd < —20 °C-on tovabbi legfeljebb 30 napig. Ha
a vorosvértestektdl elvalasztott plazmat hosszabb ideig akarja tarolni, ezt < —70 °C-on legfeljebb
30 hénapig teheti meg. A CPD, CPDA1 és CP2D tartalmi plazma legfeljebb harom (3)
alkalommal fagyaszthato le és olvaszthato fel.
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D. Az ACDA vagy 4% natrium-citrat antikoagulanst tartalmazé elvalasztott plazma a levételt
kévetéen 2-30 °C-on legfeljebb 24 6ran at tarolhatd. Az elvélasztott plazma < -20 °C-on
legfeljebb 30 napig tarolhaté. Az ACDA vagy 4% natrium-citratot tartalmazé elvalasztott plazma
legfeljebb harom (3) alkalommal fagyaszthato le és olvaszthato fel.

E. A kovetkezd, plazmatérfogatokra vonatkozé el6irasok 13 x 100 mm-es liveg vagy mianyag
donorcsovekbdl Hamilton MICROLAB STAR/STARIlet IVD pipettorral torténé pipettézéson
alapulnak A felsorolt mennyiségek a lelilepedett vorosvértestek folotti plazmara vonatkoznak, és
a cobas® TagScreen WNV teszt futtatasakor kell ket alkalmazni.

Csoporttipus Legkisebb plazmatérfogat
Elsédleges 6 tagu csoport* 3ml
Elsédleges 1 tagu csoport* 3ml
Ismételt csoport cs6bél 1,5 ml
Megerdsité csoport csébél 2ml

*Mély lyukd lemezt hasznalva
F. Ateljes vért nem szabad lefagyasztani.

G. A heparinrdl kimutattak, hogy gatolja a PCR-t. A heparinos mintak hasznalata nem
ajanlott.

H. A lefedett mély lyukt lemezek 2—8 °C-on legfeliebb hét napig tarolhaték attdl az idéponttdl
szamitva, amikor a plazmat a vorosvértestekrdl eltavolitottak. Ha a lefedett mély lyukl lemezeket
hosszabb ideig akarja tarolni, ezt <—18 °C-on teheti.

I. A haromszori (3) fagyasztas—olvasztas ciklusnak kitett plazmamintaknal a vizsgalat
szempontjabdl semmiféle nemkivanatos hatast nem figyeltek meg.

J. Hagyja, hogy a csoportositott vagy egyéni donormintdk felhasznalas elétt felvegyék
a szobahémérsékletet.

K. Ha a mintakat szallitani kell, a mintak és kérokozd anyagok szallltasara vonatkozé szbvetségi és
nemzetkdzi eldirasoknak megfelelden kell csomagolni és cimkézni."

L. Alpozitiv eredmények fordulhatnak elé, ha a mintak keresztszennyezédését
a mintakezelés és -feldolgozas soran nem kontrollaljak megfeleléen.
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Kadavermintak

A. A cobas® TaqScreen WNV teszthez EDTA antikoagulanst tartalmazé csévekbe, illetve

. Alpozitiv eredmények fordulhatnak el6, ha a mintak keresztszennyezédését a mir

szérumcsovekbe levett kadavervérmintdkat haszndlhat. Kdvesse a mintacsé gyartéjanak
utasitasait. A mintak stabilitasat befolyasolja a magasabb hémérséklet.

. Az EDTA antikoagulansba levett kadavervérmintak a plazma elvélasztasat megel6zéen

2-25 °C-on legfeliebb 24 6raig tarolhaték. Az egy napnal hosszabb tarolashoz centrifugalassal
vélassza el a plazmat a vorosvértestektdl (800-1600 x g, 20 perc). A eltavolitast kévetéen
a plazma 2-8 °C kozétt tovabbi hét napig, majd < —18 °C-on tovabbi 30 napig tarolhaté. Az EDTA
kadaverplazma legfeljebb harom (3) alkalommal fagyaszthatd le és olvaszthato fel.

. A szérumkeént levett kadavereredetili vérmintak a vértestek elvalasztasat megel6zéen 2-8 °C-on

legfeljebb 24 6raig tarolhatok, amelybdl 4 ¢rat tolthetnek 2—25 °C-on. Egy napnal hosszabb
tarolashoz centrifugalassal valassza el a szérumot az alvadéktdl (800-1600 x g, 20 perc). Az
eltavolitast kovetéen a szérummintak 2—-8 °C kozott legfeljebb harom napig tarolhatok. Alvadéktol
elvélasztott szérum esetén a masik lehetéség a mérsékelten hemolizalt kadaver-szérummintak
tarolasa < —18 °C-on legfeljebb 15 napig, illetve a nagy fokban hemolizalt kadaver-szérummintak
tarolasa < —18 °C-on legfeljebb 8 napig. A kadaver-szérummintak legfeljebb harom (3) alkalommal
fagyaszthatok le és olvaszthatok fel.

. A cobas® TaqScreen kadaverminta-oldoszerrel 1:5 aranyban higitott kadavermintak 2—-8 °C-on

legfeljebb 7 napig tarolhatok, es keverés utan (fel-le pipettazas négy (4) alkalommal minden
cs6ben) vizsgalhatok a cobas® TagScreen WNV teszttel.

. Amennyiben a mintak szallitasa sz[]kséges akkor azokat a mintdk és koroki égensek

transzportjara vonatkoz6 szévetségi és nemzetkdzi eldirasoknak megfeleléen kell csomagolni és
felcimkézni™

és -feldolgozas soran nem kontrollaljak megfeleléen.

MINTACSOPORTOSITAS ES -PIPETTAZAS

1.

A cobas s 201 rendszer a Hamilton MICROLAB STAR/STARIlet IVD pipettort hasznalja
a pipettazasi és csoportositasi tevékenységekhez. A Hamilton MICROLAB STAR/STARIlet IVD
pipettor elvégzi a vonalkdd-leolvasasi és csoportositasi miveleteket; az utébbi soran
a mintatérfogatok egyenl6 részleteibdl csoportokat hoz létre.

Ha a cobas® TagScreen WNV teszt reaktiv csoportot mutat kit, a Hamilton MICROLAB
STAR/STARIet IVD pipettorral pipettdzza az egyes mintakat a mély lyukd lemezekbdl vagy
eredeti mintacsdvekbdl a megerésité vizsgalathoz.

ELJARASSAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

A. Felszerelés

1. A haszndlathoz készitse elé a cobas s 201 rendszert a cobas s 201 rendszer felhasznal6i
kézikényv utasitasai szerint.

2. A helyes mikodés érdekében végezze el a javasolt karbantartast a készilékeken.

B. Reagensek

1. A cobas® TagScreen WNV teszt reagenseit, a cobas® TagScreen WNV kontrollkészletet és
a cobas® TagScreen mosoreagenst hasznalat el6tt 30 percig tartsa szobahémérsékleten.
Areagensek tarolasi korlilményeire vonatkozéan tanulmanyozza a Taérolasi és kezelési
el6irasok részt.

2. Valamennyi cobas® TaqScreen WNV tesztkészlet dsszesen 96 vizsgalat elvégzéséhez
elegendd anyagot tartalmaz, amelyek futtatasat SK24 allvanyonként 24 vizsgalatot
tartalmazé tételekben ajanlott végezni. Tételenként, illetve SK24 allvanyonként egy negativ
kontrollt [WNV (=) C] és egy pozitiv kontrollt [WNV (+) C] is fel kell dolgozni.
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3. Minden cobas® TaqScreen kadaverminta-oldoszerkészlet Gsszesen 96 vizsgalat
elvégzéséhez elegendé anyagot tartalmaz, amelyek futtatdsat SK24 allvanyonként
24 vizsgalatot tartalmazé tételekben célszerli végezni. Tételenként, illetve SK24
allvanyonként egy negativ kontrollt [WNV (-) C] és egy pozitiv kontrollt [WNV (+) C] is fel kell
dolgozni. A kontrollokat él6 donor minta és kadaverminta esetében is azonos médon kell
feldolgozni a cobas® TagScreen WNV teszttel.

4. Minden kontrollt csak egyszer lehet felhasznalini.

5. A rendszer megakadalyozza, hogy a COBAS® AmpliPrep késziilékben télthets idét
(a felbontast kovetéen 40 kumulativ 6rat vagy 30 napot) tullépé reagenseket, lejart
reagenseket, illetve a rendszerben mar kordbban hasznalt négykazettas szettb6l szarmazo
kevert kazettakat hasznaljon.

C. Mintafeldolgozas
1. A mintak és kontrollok kezelése soran tgyeljen a kesztylik szennyezésének elkeriilésére.
2. \Vigyazzon, hogy ne szennyezze a mintakat és a [WNV (=) C]-t a pozitiv kontrollokkal.
HASZNALATI UTASITAS

A cobas s 201 rendszer négy f6 eljarast foglal magaban: Minta és kontroll pipettazasa a Hamilton
MICROLAB STAR/STARIet IVD pipettorral, minta-elokészités a COBAS® AmpllPrep késziiléken
acobas® TagScreen WNV teszttel, amplifikalas/kimutatds a COBAS® TagMan® analizatoron,
valamint adatkezelés.

A cobas s 201 rendszerkiépitéshez legfeljebb hat Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD pipettor,
ot adatkezel6 munkadllomas és tiz AMPLILINK adatallomas tartozhat. Egy AMPLILINK
adatallomashoz legfeliebb harom COBAS® AmpliPrep késziilék és két COBAS® TaqgMan® analizator
kapcsolhatd. A cobas s 201 rendszerkiépitésrél tovabbi informacidkat a cobas s2071 rendszer
felhasznaloi kézikényvben talal.

Minden cobas® TagScreen WNV tesztkészlet nyolc kazettat tartalmaz: két WNV CS1 kazettat
magneses Uvegpartikulumokkal, két WNV CS2 kazettat lizisreagenssel, két WNV CS3 kazettat
protedzzal és eludld pufferrel, valamint két WNV CS4 kazettat 1C-vel, MMX reagenssel és
manganoldattal. A tesztkészletet a cobas® TagScreen WNV kontrollkészlettel és a cobas®
TagScreen moséreagenssel egyiitt kell hasznalni, valamint kadavermintak feldolgozasahoz a cobas®
TaqgScreen kadaverminta-oldoszerkészlettel.

Megjegyzés: Ne nyissa ki a kazettakat.

Megjegyzés: Ne 6ntson ossze kiilonb6zé tetelekbol vagy azonos tételb6l, de kiilonb6z6
flak kbol szarmazoé reag

Megjegyzés: Ne keverje a kulonbozo keszletbol szdrmazo reag ket (se ikat). Ne
toltsén kevert tétel: reag ket a COBAS® AmpliPrep keszulekbe

Megjegyzés: Ne vélassza le a kontrollcs6veket az adapterrél (a miianyag kontrollcsétarto).
Megjegyzés: A PDM szoftver nyomon kéveti és blztos:tja, hogy a tétel egyetlen COBAS®

AmpliPrep késziiléken és COBAS T analizatoron
azonos AMPLILINK adatélloma lakoznak.

Megjegyzés: Egy tételt ne osszon szét tsbb COBAS® AmpliPrep késziilékre vagy COBAS®
TagMan® analizétorra.

Minden sziikséges karbantartést a cobas s 201 rendszer felhasznaléi kézikényv utasitasai szerint
végezzen.

A részletes hasznalati utasitdsokat a cobas s 2071 rendszer felhasznaloi kézikényvben taldlja.
A vizsgdlat megfelel6 kivitelezése érdekében fontos, hogy a felhasznalé kovesse a cobas s 201
rendszer felhasznaloi kézikbnyv utasitasait.
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A. Kontrollok és mintak pipettazasa a Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD pipettorral

Megjegyzés: A mintak és kontrollok elGkészitése sordn ligyeljen a kesztyiik szennyezésének
elkeriilésére.

Megjegyzés: Keverje meg a kontrollokat legalabb haromszori 6vatos doéntégetéssel ugy,
hogy ne képzédjenek buborékok, az alabbiak szerint.

« Egy dontogetés a kontroll fejjel lefelé, majd visszaforditasat jelenti.

* Egy déntégetés sordn a kontrollt legalébb 2 m&asodpercig tartsa mindkét
helyzetben (azaz forditsa a fejjel lefelé, és tartsa igy legalabb 2 masodpercig.
Utédna forditsa vissza a kontrollt, €s igy is tartsa legalabb 2 masodpercig.)

Megjegyzés: Kaddvermintak vizsgalatahoz a mély Iyuku Iemez hasznalata nem volt
hozzéférhet6 a cobas s 201 rendszer (i b ly snek idépontjab,

A1. Helyezze lizembe a Hamilton MICROLAB STAR/STARIlet IVD pipettort, majd a képernyén
megjelend utasitasokat kdvetve inditsa el a Roche PDM csoportositasi varazslot.

A2. Ugyeljen ra, hogy ne sértse meg a mintacsévek és kontrollcsé adaptorok azonosité vonalkédjat.
Ha sériilt, a rendszer nem fogja felismerni a mintakat vagy kontrollokat.

A3. Tavolitsa el a kontrollcsovek kupakjat és helyezze a mintakat, fogyéeszkdzoket és kontrollokat
a Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD pipettorba. A mintak, fogydeszkdzok és kontrollok
betoltése utdn a késziilék atviszi a kontrollokat és mintakat az S-csovekbe. A mintak és
a kontrollok a nyitott csévekben legfeljebb 5 éraig, az S-csévekben tovabbi 5 6raig stabilak.

A4. Kulbnallé kadavermintak esetében pipettazzon 2000 ul CADV SPEC DIL oldészert megfeleléen
jeldlt 13 x 100 mm-es cs6vekbe, adagoljon minden egyes csébe 500 pl kadavermintat, és keverje
meg Oket négyszeri (4) fel-le pipettazassal. Toltse be a higitott kadavermintakat,
fogyoeszkdzoket és kontrollokat a Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD pipettorba. A higitott
kadavermintak, fogyoeszkozok és kontrollok betdltése utan a késziilék atviszi a kontrollokat és
higitott mintakat az S-csdvekbe. A higitott kadavermintak és WNV kontrollok a nyitott csévekben
legfeljebb 5 6raig stabilak.

Megjegyzés: Ahhoz, hogy a késziilék 1:10 aranyu higitist készitsen a [WNV (+) C]
kontrollb6l, hasznalt [WNV (+) C] kontrollcsvenként két [WNV (-)C]
kontrollcsévet kell bekésziteni.

A5. A pipettazasi folyamatot kovetéen tekintse at a figyelmeztetéseket és nyomtassa ki
a csoportositasi jelentés(eke)t. Ellendrizze a csoportokat és a mély lyuku lemezek lyukait.
Ervénytelenitse a csoportokat és/vagy lyukakat, ha vorosvértest-szennyezédést észlel, illetve
a térfogatok nem egyenletesek.

AB. Zarja le az S-csoveket, és vigye at az SK24 allvany(oka)t a COBAS® AmphPrep késziilékbe
a nukleinsavkivonas lépésének elvégzésére. Ha megtortent az atvitel a COBAS® AmpliPrep
Instrumentbe, az S-csévekben minden virustarget és kontroll 5 6raig stabil.

A7. Zarja le és tarolja a mély lyuku lemezeket (amennyiben lemezek készilltek a pipettazasi futas
soran). A mély lyuku lemezek 7 napig tarolhaték 2—8 °C-on vagy <—18 °C-on hosszabb ideig is.

A8. Tavolitsa el a tarol6- és donorcséveket. A tarolasi modokrél a ,Mintavétel, -tarolas
és -csoportositas” cimii részben olvashat.

A9. Tavolitsa el és dobja ki a kontrollcséveket. (A kontrollcsdveket csak egyszer lehet felhasznalni.)
B. A cobas® TagScreen WNV teszt reagenseinek el6készitése és betoltése

Megjegyzés: Ugyeljen rd, hogy ne sértse meg a kazettak cimkéit. A COBAS® AmpliPrep
késziilék v 4nlvaso;a Ieolvassa minden kazetta

v IkSdeimkéid m

3 areag inyok a k ilékbe keriilnek.

B1. Az elsé minta feldolgozasa el6tt a reagenseket tartsa legalabb 30 percig szobahémérsékleten.
Nincs szilikség egyéb reagensel6készitési |épésre.
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B2.

B

w

B4.

B

B6.

B7.

C.

o

Az inditdst megel6zéen minden kazettdbdl annyit kell betdlteni, hogy elegendd legyen
a feldolgozasra keriild mintak teljes szamanak befogadasara a COBAS® AmpliPrep késziilék
folyamatos Uzeme soran. Mindegyik kazetta 48 vizsgdlatra elegendd reagenst tartalmaz.
A reagensek folyamatos lizem soran torténé betoltésérél a cobas s 201 rendszer felhasznaloi
kézikdnyvben talalhat informaciokat.

. Helyezze a WNV CS1 kazettat a reagensallvanyba Ugy, hogy a kazetta vonalkédja egy vonalban

legyen az allvany jobb oldalan talalhaté vonalkoddal. A WNV CS1 kazettakat egyiitt kell betdlteni
a tobbi kazettatdl eltérd reagensallvanyba.

Helyezze be a WNV CS1 kazettakat tartalmazé reagensallvanyt a COBAS® AmpliPrep késziilék
A allvanypozicidjaba, és csusztassa be az (itk6z6ig, majd varjon, amig a reagensallvany LED-je
zoldre valt, miel6tt az allvanyt a készilék belsejében elhelyezkedd végsd pozicidjaba tolja. Ne
toltson kevert tételszamu reagenseket a késziilékbe.

Helyezzen WNV CS1 kazettanként egy-egy szett WNV CS2, WNV CS3 és WNV CS4 kazettat
a reagensallvany(ok)ba ugy, hogy a kazettak vonalkédja egy vonalban legyen az allvany jobb
oldalan talalhaté vonalkdéddal.

Helyezze be a reagensallvany(oka)t a COBAS® AmpliPrep készilék B, C, D, illetve E
allvanypozicidjaba, és csusztassa be a tlivel vald ltk6zésig, majd varjon, amig a reagensallvany
LED zdldre valt, miel6tt az allvanyt a készllék belsejében elhelyezked6 végsé pozicidjaba tolja.

Ha a készlet minden szikséges eleme a késziilékben van, és a készilék felismerte &ket,
a COBAS® AmpliPrep késziilék allapotsoran a LED-ek zéldre valtanak.

Nukleinsavak kivonasa a pipettazott mintakbol és kontrollokbdl

Megjegyzés:Az alabbi Iépéseket tiszta kapadon végezze el.

C1.

C2.

C3.

C4.

C5.

Ce.

C7.

C8.

Co.

Tavolitsa el a mintafeldolgozé egység (SPU) csomagolasat, de hagyja a szalagot és a miianyag
fedét érintetlendl.

Az SPU-allvany nagy fiile a felhasznald felé nézzen. lllessze az SPU-6blité nyalabot az SPU-
allvany jobb oldalahoz.

Tavolitsa el a szalagot és a mlanyag fed6t az allvanyba illesztett SPU-krél. Ellendrizze, hogy
minden SPU megfeleléen benyomva, egy szintben legyen és telijes mértékben illeszkedjen az
allvanyba. Egy elmozdult SPU miszerhibat okozhat. Ne nyomja meg a SPU-ban taldlhaté
S-hegyet.

Cslsztassa a betdltétt SPU-allvanyokat a COBAS® AmpliPrep késziilék J, K vagy L SPU-
pozicidiba Utkozésig, hogy a készilék felismerje Gket. A készilék egyszerre 72 SPU
befogadasara alkalmas. Toltson be legalabb annyi SPU-t, amennyi a futtatdshoz sziikséges,
illetve sziikség esetén tovabbiakat is.

Tavolitsa el a gyarté altal betoltott K-csovek és K-hegyek celofan csomagolasat, és vigyazzon,
hogy ne déntse meg az allvanyokat. Ellenérizze, hogy megfeleléen illeszkednek-e.

Csusztasson be legalabb a szilkséges szamu K-cs6 és K-hegy allvanyt a COBAS® AmpliPrep
készllék M, N, O és P pozicidiba.

Toltse be a Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD pipettorral pipettazott mintakat tartalmazé
SK24 allvanyokat a COBAS® AmpliPrep késziilék F, G, illetve H pozicisiba. Az allvanyokat
kattanasig tolja be. Ellendrizze a rendszer mintadllapot ablakaban, hogy a késziilék az dsszes
allvany dsszes mintajat felismerte-e.

Az AMPLILINK szoftver segitségével ellendrizze, hogy elegendé mennyiségii reagens és
fogydeszkoz lett-e betdltve a kivant minta-elékészitési eljarashoz.

Nyomja meg az AMPLILINK szoftver munkaallomas Start gombjat, hogy elinditsa a COBAS®
AmpliPrep késziilék minta-el6készitési eljarast.

C10. Minden fel nem hasznalt és ki nem vett K-hegy és K-cs6 a COBAS® AmpliPrep késziilékben

marad a kdvetkezé futtatasban valé felhasznalasra, és a késziilék ezt nyomon kéveti.
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D.

Megjegyzés: Az SK24 édllvanyban lévé master mix k plusz

D1.

D2.

D

w

D4.

E1.
E2.
E3.
E4.

ES5.

E6.
E7.

Amplifikalas és kimutatas

feldolg mintak
korlitozott stabilitistiak. Amikor a COBAS® AmpllPrep késziilék befejezte a minta-
el6készitési eljdrést, a COBAS® TagMan® analizatornak készen kell allnia a minték
fogaddsara.

Vigye at a feldolgozott mlntakat tartalmazé az SK24 a&llvanyokat a COBAS® TaqMan
analizatorra. A COBAS® TagMan® anahzator automankusan megkezdi az amplifikalasi és
kimutatasi eljarast. A futtatasnak a COBAS® TagMan® analizatoron 1 éran beliil el kell kezdédnie
attol szamitva, hogy az adott SK24 allvanyban befejez6détt a minta-el6készités. Az 1 éran belll
at nem vitt részben megtoltott SK24 allvanyban 1évé tételre kaphat érvényes eredményt is. Az
AMPLILINK szoftver minden mintdhoz nyomon koveti a Master Mix hozzaadasa és az
amplifikdlas/kimutatdas megkezdése kozott engedélyezett idét, és az egész allvanyt
érvényteleniti, ha az els6 feldolgozott minta meghaladja az id6korlatot.

Ha befejezédott az amplifikalas és kimutatas a COBAS® TagMan® analizatoron, a vizsgalt mintak
automatikusan a hulladékgydijtébe kerllnek.

. Az AMPLILINK szoftver munkaallomas eredményeit a rendszer automatikusan elfogadja.

Az eredmények automatikusan a PDM szoftverre tovabbitédnak.

Eredmények attekintése és kiadasa
Inditsa el a Roche PDM adatallomast.
Keresse ki a még nem értékelt tételeket az adatkezelé munkaallomas ,Review Batches” lapjan.
A figyelmeztetések attekintéséhez jeldljon ki egy tételt, és kattintson a ,Next” gombra.

Tekintse at a kontrolleredményeket a ,Controls Review” lapon. A kontrollok érvényességi
feltételeit a ,Min6ség-ellendrzés” cimi részben taldlja.

Tekintse at a csoporteredményeket a kivalasztott tétel ,Pools Review” lapjan. A nem reaktiv
csoportok sziikség esetén a felhasznald altal manualisan érvénytelenithetéek. Az érvénytelen
csoportok minden donormintajat Gjra kell vizsgalni.

Tekintse at és adja ki a donoreredményeket a kivalasztott tétel ,Donor Review” lapjan.

Nyomtassa ki a jelentéseket és kiildje tovabb a laboratériumi informéacios rendszerre (LIS), ha
ilyen rendelkezésre all.

MINOSEG-ELLENORZES

1.

Tételenként egy negativ kontrollt [WNV (-) C] és a pozitiv kontroll [WNV (+) C] egy
masodpéldanyat is fel kell dolgozni.

Tétel allapota: A tétel allapota ,Complete, Valid” lesz, ha a tételkontrollok érvényesek. Ha
a tételben barmelyik kontroll érvénytelen, az egész tétel eredménye érvénytelen lesz. Az
eredmények kontrollhibabdl adédoé érvénytelenitését a PDM szoftver automatikusan végzi.

a. Negativ kontroll

Ahhoz, hogy a negativ kontroll [WNV (-) C] érvényes legyen, az eredmény értékelésének
nem reaktivnak, a hozza tartozé belsé kontrolinak pedig érvényesnek kell lennie.
Amennyiben a belsé kontroll érvénytelen, a negativ kontroll eredményének értékelése is
érvénytelen lesz. Ha a negativ kontroll eredményének értékelése érvénytelen, az egész tétel
érvénytelen lesz, és a vizsgalatot meg kell ismételni.

05462975001-03HU 18 Doc Rev. 7.0



b. Pozitiv kontroll

Ahhoz, hogy a pozitiv kontroll [WNV (+) C] érvényes legyen, az eredmény értékelésének
reaktivnak, a hozza tartozé belsé kontrollnak pedig érvényesnek kell lennie. Amennyiben
a belsé kontroll érvénytelen, a pozitiv kontroll eredményének értékelése is érvénytelen lesz.
Ha a pozitiv kontroll eredményének értékelése érvénytelen, az egész tétel érvénytelen lesz,
és a vizsgalatot meg kell ismételni.

3. Donormintak belsé kontrollja

a. Ahhoz, hogy a donorminta érvényes, nem reaktiv (-) vizsgalati eredményt adjon, a hozza
tartozé belsé kontrollnak érvényesnek kell lennie. Ha nem igy van, a nem reaktiv eredmény
érvénytelen lesz, és a donorminta vizsgalatat meg kell ismételni.

b. Ahhoz, hogy a donorminta érvényes, reaktiv vizsgalati eredményt adjon, a jarulékos belsd
kontroll érvényes vagy érvénytelen is lehet.

EREDMENYEK

1. A mintaeredmények csak akkor érvényesek, ha a teljes, 6ket tartalmazo tétel érvényes. Az
elfogadhatésag feltételeit a Mindség-ellenérzés részben taldlja. A vizsgédlat minden minta
esetében két paramétert mér; az egyik a WNV targetre, a masik a belsé kontrollra vonatkozik.

2. A cobas® TaqScreen WNV teszt végsé donoreredményeit a PDM szoftver a kovetkezképpen
jelenti:

Allapot Jelentés
Completed Non-Reactive A donor nem reaktiva WNV-re.
Completed Reactive A donor reaktiva WNV-re.

Az életképességi idékorlat lejart, miel6tt a donor reaktiv vagy nem
reaktiv statuszt kapott volna. A donor tovabbi vizsgalata nem
végezhetd el a rendszeren. (Az életképességi idokorlat leirasat

a cobas s 201 rendszer felhasznaléi kézikényvben taldlja.)

Completed Unresolved

Masadl rtos vi 2lat

g P 9

Az érvénytelen (,invalid”) csoportos vagy egyéni eredményt adé donorcsévek vizsgalatat meg kell
ismételni. Amikor a vizsgalat csoportban tértént, és a csoport a cobas s 201 rendszer szerint reaktiv
eredményli, a csoport érintett donorjaihoz a rendszer masodlagos csoportos vizsgalatot kér, és
a Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD pipettorral pipettdzza az egyes mintakat a mély lyuku
lemezekbdl vagy az eredeti donorcsévekbdl. A cobas® TagScreen WNV teszt ugyanazokkal
a (kulénalld mintakra vizsgalt) médszerekkel keresi meg az egyes reaktiv mintakat, mint csoportos
vizsgalat esetén.

Ha egy csoport egy vagy tdbb mintaja reaktivnak bizonyul, ezeket a vizsgalat ,Completed Reactive”
eredményként jelenti, a kiindul6 pozitiv csoport fennmaradé negativ mintait pedig ,Completed, Non-
reactive” eredményként. Ha az adott csoportban minden donorminta negativ eredményi, ezeket
a vizsgalat ,Completed, Non-reactive” eredményként jelenti.
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ELJARASSAL KAPCSOLATOS KORLATOZASOK

1. A cobas® TagScreen WNV tesztet csak a cobas® TagScreen WNV kontrollkészlet, a cobas®
TaqgScreen mosodreagens és a cobas s 201 rendszer egyiittes hasznalatara értékelték ki.

2. Kadavermintak vizsgalatara a cobas® Tachreen WNV tesztet csak a cobas® TagScreen
kadaverminta-oldoszerkészlet, a cobas® TaqScreen WNV kontrollkészlet, a cobas® TagScreen
mosoéreagens és a cobas s 201 rendszer egylttes hasznalatara értékelték ki.

3. A heparinrél kimutattak, hogy gatolja a PCR-t. Az eljarashoz ne hasznaljon heparinos plazmat.

4. A megbizhaté eredmény a megfelelé mintalevételen, valamint a helyes transzporteljarasokon
mulik.
5. A WNV RNS kimutatdsa a mintaban jelenlévé viruspartikulumok szamatol fiigg, ezért

befolyasolhatjak a mintalevételi moédszerek, betegjellemzdk (azaz a kor vagy a tlinetek) és/vagy
a fert6zés stadiuma, valamint a gydijtétt minta mérete.

6. A plazmacsoportok automatlkus elékészitésére csak a Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD
pipettort validaltak a cobas® TagScreen WNV teszttel végzett egyiittes hasznalatra. Tartsa be
a cobas s 201 rendszer felhasznaléi kézikényv és a Hamilton MICROLAB STAR/STARIet IVD
pipettor felhasznaloi kézikonyvében a hardverrel kapcsolatosan megfogalmazott utasitasokat és
biztonsagi 6vintézkedéseket.

7. A cobas® TagScreen WNV teszt soran a japan encephalitis virus szerokomplex tagjai (a japan
encephalitis, a Murray Valley encephalitis és a St. Louis encephalitis virus, valamint a Kunjin
virus) szintén reaktivnak bizonyulhatnak.

8. Ritkan, de elsfordulhat, hogy a cobas® TagScreen WNV teszt primerei és/vagy probai altal
lefedett viralis genom nagy fokban konzervalt régidjaban 1évé mutaciok kovetkeztében a virus
kimutatasa sikertelen lesz.

9. A technoldgiak kiilénb6zésége miatt javasolt, hogy az egyik technoldgiarél a masikra vald
attéréskor a felhasznalok végezzenek korrelaciés laboratériumi  vizsgalatokat, hogy
a technoldgiak kozotti kilonbség mindsithetd legyen. A felhasznaldknak a helyi specifikus
iranyelveket/eljarasokat kell kévetnilk.

TELJESITMENYJELLEMZOK
ELO DONOR MINTAK
Reprodukalhatésag

A cobas® TagScreen WNV teszt reprodukalhatésagat a cobas s 201 rendszeren egy 21 tagu,
randomlzalt vak panel vizsgalataval allapitottak meg. A panel hat negativ plazmamintat, hat pozitiv,
a cobas® Tachreen WNYV teszt kimutatasi hatarahoz (LOD) képest 0,49-szeres koncentracioju
plazmamintat és tovabbi harom pozitiv, a LOD-hoz képest 2,5-sz6rés, 5-szords, illetve 10-szeres
koncentracioju plazmamintat tartalmazott. A vizsgalatokat 3 vizsgalati helyen végezte helyenként
1 felnasznalé 3 kiilonbdzo tételszami cobas® TagScreen WNV teszttel és 1 cobas s 201
rendszeren. Mindegyik vizsgalati helyen naponta 4 panelt vizsgaltak 5 napon at a hozzajuk tartozd
pozitiv és negativ kontrollokkal. Paneltagonként &sszesen 180 vizsgalatot végeztek. Minden
érvényes reprodukalhatdsagi adatot ugy szamitottak ki, hogy minden panelszinthez kiszamitottak
a reaktiv vizsgalati eredmények szazalékos aranyat. Az adatokat készlettételenként, helyszinenként
és felhasznalénként, valamint nagonként és futtatdsonként elemezték, majd Osszesitették
(1. tdblazat). Az elemzés a cobas® TagqScreen WNV tesztnél konzisztens eredmenyt mutatott
a kiilénbozé tételszamu készletek, vizsgalati helyszinek és felhasznalok, illetve napok és futtatdsok
esetén.
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1. tablazat

cobas® TagScreen WNV teszt — reprodukélhatésagi eredmények
Negativ s1ati| Negativ eredmények i | j
Kész- | _eredmenyek |y o i/ alékarar Nap | Negativeredmények | Osszesitett
lettétel p p fd:;gz— - 21« |futtatas’ 4s szerint (95% Cly™
szerint szerint
Készletek kozott Helyszinek kozott Vizsgalatok kozott Osszes
100,0
A (359/359) 1 100,0 (360/360) 1 100,0 (209/209)
B (359/3'59) 2 100,0 (359/359) 2 100,0 (198/198) 100,0
Negativ X (1077/1077)
C (359/359) 3 100,0 (358/358) 3 100,0 (209/209) (99,7; 100,0)
4 100,0 (192/192)
5 100,0 (203/203)
6 100,0 (66/66)
Realfh’v ALt Reak!iv e;edn]ények i j j
Kesa- |_SToQTEek | helyszini alékardr Nap | Reaktiveredmények Osszesitett
Koncentracio | lettétel p P fel::kssz- " 21« |futtatas’ 4s szerint (95% Cly™
szerint szerint
Ké kozott [} i kozott a kozott Osszes
049xLOD | A (2;3’3%7) 1 75,5 (271/359) 1 71,5 (1481207)
72,2
B (260/360) 2 74,7 (269/360) 2 68,2 (135/198) 754
74,2 (791/1077)
Cc (267/360) 3 70,1 (251/358) 3 74,6 (156/209) (70.7: 76,1)
4 78,1 (150/192
5 74,6 (153/205,
6 742 (49/66)
99,4
2,5xLOD A (179/180) 1 100,0 (180/180) 1 100,0 (105/105)
100,0
B (1:113/01 89) 2 100,0 (179/179) 2 100,0 (98/98) %8
A (538/539)
C (180/180) 3 99,4 (179/180) 3 100,0 (105/105) (99,0; 100,0)
) 100,0 (96/96)
5 99,0 (101/102)
6 100,0 (33/33)
99,4
5,0xLOD A (178/179) 1 100,0 (180/180) 1 99,0 (103/104)
100,0
B (1:113/01 89) 2 100,0 (179/179) 2 100,0 (99/99) Y
I (537/538)
C (180/180) 3 99,4 (178/179) 3 100,0 (104/104) (99,0; 100,0)
) 100,0 (96/96)
5 100,0 (102/102)
6 100,0 (33/33)
100,0
10,0 x LOD A (179/179) 1 100,0 (180/180) 1 100,0 (105/105)
100,0
B (180/180) 2 100,0 (179/179) 2 100,0 (98/98) 1000
100,0 (539/539)
Cc (180/180) 3 100,0 (180/180) 3 100,0 (105/105) (99,3, 100,0)
4 100,0 (96/96)
5 100,0 (102/102)
6 100,0 (33/33)
* A 6. napra azért keriilt sor, mert az 1-5. napok érvénytelen tételeit ekkor ismételték meg.
** 95% Cl = 95% pontos bir iali i iaintervallum.
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Analitikai érzékenység — Health Canada standard — 1. térzs

A cobas®

TaqScreen WNV teszt kimutatasi

hatarat (LOD) a Health Canada (Kanadai

Kozegészségiigyi Minisztérium) WNV referenciastandardjaval értékelték ki'' (Infectious Diseases,
Canadian Blood Services, (fert6zé betegségek, kanadai vérellaté szolgalat) 1800 Alta Vista, Ottawa,
Ontario, K1G 4J5). A panelek el6allitasahoz a standardot normal, a virusra negativ human plazmava
higitottak. Minden higitast a cobas® TagScreen WNV teszt harom kiilénbozé gyartasi tételével
vizsgaltak. Készlettételenként Osszesen 30 ismétlést vizsgaltak, koncentracionként osszesen
90 ismétlést. Az 6sszes ismétlés vizsgalatanak dsszesitett adatai alapjan a LOD értékét a pozitivitasi
arany alapjan hataroztak meg 95%-os (egyoldali) alsé konfidenciahatarral. A 95%-os kimutatasi hatar
(LOD) és a kétoldali 95%-os fiducidlis konfidencia-intervallumok becslésére PROBIT analizist is
végeztek (2. tablazat). A Health Canada standard — 1. torzzsel becsiilt 95%-os LOD 40,3 képia/ml

volt.
2. tablazat
Az analitikai érzékenység 6sszefoglalasa
a Health Canada (Kanadai K6zegé 8gligyi Minisztérium) nyugat-nilusi vir lardjaval
Névleges Lo . 95%-0s also
bevitel Reaktivak szama Egyenls;l;znﬁgalatok Reaktivak % konfidencia hatar
(képia/ml) (egyoldali)
0 0 89" 0 NA
5 10 90 11,1 6,2%
10 43 90 47,8 38,7%
20 70 90 77,8 69,4%
25 74 90 82,2 74,3%
30 76 90 84,4 76,8%
35 85 90 94,4 88,7%
50 89 90 98,9 94,8%
) i o . Als6 95%-o0s Fels6 95%-o0s
PROBIT K'm“t"‘(tés)' arany Kc(’;‘(fﬁ;tfrﬁﬁ'o konfidenciahatar | konfidenciahatar
analizis ° P (kopia/ml) (kopia/ml)
95 40,3 35,1 47,8
* Egy ismétlés érvénytelen volt
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Analitikai érzékenység — Roche WNV masodlagos standard — 1. torzs

A cobas® TagScreen WNV teszt kimutatasi hatarat (LOD) a Roche WNV masodlagos standardjaval
értékelték ki (Zeptometrix nyugat-nilusi viruskultira, NY 2001-6263, tételszam: 302142, a Health
Canada WNYV referenciastandardja alapjan kalibralva). A panelek el6allitdsahoz a standardot normal,
a virusra negativ human plazmava higitottak. Minden higitast a cobas® TaqScreen WNV teszt harom
kulonbozé gyartasi tételével vizsgaltak. Készlettételenként Osszesen 64 ismétlést vizsgaltak,
koncentracionként Osszesen 192 ismétlést. Az Osszes ismétlés vizsgalatanak Osszesitett adatai
alapjan a LOD értékét a pozitivitdsi arany alapjan hataroztadk meg 95%-os (egyoldali) als6
konfidenciahatarral. PROBIT analizist is végeztek a 95%-os kimutatasi hatar (LOD) és a kétoldali
95%-o0s fiducialis konfidencia-intervallumok becslésére (3.tablazat). A Roche WNV masodlagos
standard — 1. térzzsel becsiilt 95%-os LOD 36,9 képia/ml volt.

3. tablazat
Az analitikai érzékenység 6sszefoglalasa a Roche WNV mdsodlagos standardjaval

Névleges P . 95%-o0s alsé
beviaal Reaktivak szama Egyenls;/;z;galatok Reaktivak % konfidencia hatar
(képia/ml) (egyoldali)
0 0 192 0 NA
5 68 192 354 29,7%
10 110 191* 57,6 51,4%
20 153 192 79,7 74,3%
25 173 192 90,1 85,8%
30 182 192 94,8 91,3%
35 183 192 95,3 92,0%
50 187 192 97,4 94,6%

) i o . Als6 95%-os Fels6 95%-o0s
pROBIT | Kimutatésiarany | Koncentradis | o Gienciahatar | konfidenciahatar
analizis (%) (kpia/ml) (képia/ml) (kdpia/ml)

95 36,9 32,7 42,6

* Egy ismétlés érvénytelen volt

Analitikai érzékenység — CBER/FDA WNV panel - 1. torzs

A cobas® TagScreen WNV teszt kimutatasi hatarat (LOD) a CBER/FDA WNV panellel értékelték ki.
A panel 14 tagja egy human nyugat-nilusi virus 1.torzs izolatumbél (Hu2002) és egy flamingd
nyugat-nilusi virus 1. torzs izolatumbdl (NY99) szarmazott (a CBER szamara elGallitotta a BBI
Diagnostics, 375 West Street, West Bridgewater, MA 02379). A panel minden tagjat kétszeresen
vizsgaltak a cobas® TagScreen WNV teszt harom kiilonbozé gyartasi tételével (4. tablazat).

Az analitikai érzék

P

4. tablazat

yseg

a CBER/FDA WNYV paneljével

Tag azonositéja 1. torzs izolatum Nev(l:gpeisa /zfl‘)mel Reaktivak %
CBER/FDA - 03 Hu2002 0 0% (0/6)
CBER/FDA — 05 NY99 0 0% (0/6)
CBER/FDA — 09 Hu2002 5 50% (3/6)
CBER/FDA - 10 Y99 5 83% (5/6)
CBER/FDA - 12 Hu2002 10 50% (3/6)
CBER/FDA — 02 Y99 10 33% (2/6)
CBER/FDA — 04 Hu2002 50 100% (6/6)
CBER/FDA — 13 NY99 50 100% (6/6)
CBER/FDA - 07 Hu2002 100 100% (6/6)
CBER/FDA-0 Y99 100 100% (5/5)*
CBER/FDA — 14 Hu2002 500 100% (6/6)
CBER/FDA -1 Y99 500 100% (6/6)
CBER/FDA — 08 Hu2002 1000 100% (6/6)
CBER/FDA — 06 NY99 1000 100% (6/6)

* Egy ismétlés érvénytelen volt
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Analitikai érzékenység — a nyugat-nilusi virus RNS-minésité panelje (QWN701) — 2. torzs
szerint

A cobas® TagScreen WNV teszt kimutatasi hatarat (LOD) a WNV RNS-mingsité panellel (QWN701)
értékelték ki (WNV kultdra, 2. térzs'>'3, Uganda - BBI Diagnostics, 375 West Street, West
Bridgewater, MA 02379). A viruskulturat a gyarté TaqMan alap RT PCR vizsgalattal kalibralta™
A panelek el6allitasahoz a standardokat normal, a virusra negativ human plazmava hlgltottak
Minden higitast a cobas® TagScreen WNV teszt harom kiilénbézé gyartaS| tételével vizsgaltak.
Készlettételenként 6sszesen 30 ismétlést vizsgaltak, koncentracionként dsszesen 90 ismétlést. Az
Osszes ismétlés vizsgalatanak Osszesitett adatai alapjan a LOD értékét a pozitivitasi arany alapjan
hataroztadk meg 95%-os (egyoldali) alsé konfidenciahatarral. A 95%-os kimutatasi hatar (LOD) és
a kétoldali 95%-os fiducialis konfidencia-intervallumok becslésére PROBIT analizist is végeztek
(5. tablazat). A nyugat-nilusi virus RNS-minésit6 panelie (QWN701) — 2. térzzsel becslilt 95%-os
LOD 3,8 kopia/ml volt.

5. tablazat
Az analitikai érzékenység 6. foglalasa a WNV RNS-minésité panelje (QWN701) —
2. torzs szerint

Névleges PRI A 95%-0s alsé
bevif?el Reaktivak szama Egyenls:;znigalatok Reaktivak % konfidencia hatar

(képia/ml) (egyoldali)

0,00 0 90 0 NA

0,25 22 90 24 17,2%

0,50 29 90 32 24,1%

1,00 48 90 53 44,1%

1,50 68 90 76 67,0%

3,00 85 90 94 88,7%

5,00 90 90 100 96,7%

) i o . Als6 95%-0s Fels6 95%-o0s
propiT | Kimutatésiardny | Koncentracid konfidenciahatar | konfidenciahatar
analizis (%) (képia/mi) (képia/ml) (kopia/m)

95 3,8 23 11,1

Analitikai specificitas — Potencialisan keresztreagalé és zavarast okozé mikroorganizmusok

A cobas® TaqScreen WNV teszt analitikai specificitasat egy 52 mikroorganizmust, ezen beliil
47 virusizolatumot, 4 baktériumtorzset és 1 élesztdizolatumot tartalmazé panel vizsgélatéval
értékelték (6. tablazat). A mlkroorgamzmusokat normal, virusra negativ human plazmahoz adtak, és
gy vizsgaltak, hogy a cobas® TagScreen WNV teszt kimutatasi hatarahoz képest haromszoros
koncentraciohoz adtak, illetve nem adtak nyugat nilusi virust. A japan encephalms viruscsalad
(a japan encephalitis, a Murray Valley encephalitis és a St. Louis encephalitis V|rus valamint a Kunjin
virus) 4 izolatumanak kivéteiével nem reaktiv eredményeket kaptak a cobas® Tachreen WNV
teszttel az Osszes nyugat-nilusi virus hozzaadasa nélkili mikroorganizmus-mintanal, és reaktiv
eredményeket az Osszes nyugat-nilusi virust tartalmazé mikroorganizmus-mintanal. A japan
encephalitis viruscsalad 4 izolatuma mind a 8 vizsgalatismétiésben reaktiv volt. Ez az eredmény
varhato volt, mert az emlitett virusok nukleotldszekvenC|aJa homolég a nyugat-nilusi viruséval,
valamint a cobas® TagScreen WNV teszt primerjeivel és probaiéval.
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6. tablazat

Vizsgélt mikroorg

Adenovirus 2-0s tipus Hepatitis C virus, 6-os genotipus| HIV-1, A altipus
Adenovirus 3-8s tipus g;j—tl;\ﬁ'l't termel6 MJ (G11) HIV-1, B altipus
Adenovirus 7-0s tipus HTLV-I-t termel6 (C5/MJ) sejtek | HIV-1, C altipus
Candida albicans HTLV-II-t termeld (MoT) sejtek HIV-1, D altipus
Cytomegalovirus Davis LDTellt\?mﬁm 1) teljes hosszlisagu HIV-1, E altipus
Cytomegalovirus Towne Herpes simplex | F HIV-1, F altipus
Epstein-Barr virus RAJI Herpes simplex | HF HIV-1, G altipus
Epstein-Barr virus P3 Herpes simplex | Maclntyre HIV-1, H altipus
Hepatitis A virus (PA 21) Herpes simplex Il G HIV-2
Hepatitis B virus, A genotipus Herpes simplex Il MS Pneumocystis carinii D&D
Hepatitis B virus, B genotipus ;r—r:sa?igssll oma virus, Propionibacterium acnes
e . . Human papilloma virus,
Hepatitis C virus, 1a genotipus 18-as tipus Staphylococcus aureus
Hepatitis C virus, 1b genotipus | Human papilloma virus, 6B tipus| Staphylococcus epidermidis
" . . Influenza A virus . L
Hepatitis C virus, 2a genotipus (A/New Jersey/8/76) Japan encephalitis virus
" . . Influenza B virus Murray Valley encephalitis
Hepatitis C virus, 2b genotipus (B/Hong Kong/5/72) virus
Hepatitis C virus, 3-as genotipus| Varicella-zoster virus Ellen St. Louis encephalitis virus
Hepatitis C virus, 4-as genotipus| Varicella-zoster virus Oka Kunijin virus
Hepatitis C virus, 5-as genotipus

Analitikai specificitas — egyéb korallapotok

10-20 beteg plazmamintajat vizsgaltdk a betegségek kdvetkezé kategodridiban (cytomegalovirus-
fert6zés, hepatitis A virusfertézés, hepatitis B virusfertézés, hepatitis C vnrusfertozes human
immundeficiencia virus (HIV-1), Epstein Barr virusfertézés) tgy, hogy a cobas® TagScreen WNV
teszt kimutatasi hatarahoz képest 3-szoros koncentraciohoz adtak, illetve nem adtak nyugat-nilusi
virust. A cobas® TaqScreen WNV teszt nem reaktiv eredményt adott minden kérallapotu beteg
mintajanal, ahol nem adtak a mintdhoz WNV-t, és reaktiv eredményt adott minden kérallapoti bete%
mintajanal, ahol a mintdhoz WNV-t adtak. Ezek a korallapotok nincsenek hatassal a cobas’
TaqScreen WNV teszt szenzitivitdsara vagy specificitasara.

Potencialisan zavaré anyagok

Endogén zavarast okoz6 anyagok

Abnormalisan magas szintl ftrigliceridet (2487 mg/dl-ig), hemoglobint (516 mg/dl-ig), bilirubint
(23,5 mg/dl ig), illetve albumint (6900 mg/dl-ig) tartalmazé plazmamintakat vizsgéltak gy, hogy
a cobas® TagScreen WNV teszt kimutatasi hatarahoz képest 3-szoros koncentracichoz adtak illetve
nem adtak nyugat-nilusi virust. Ezek az endogén anyagok nem voltak hatassal a cobas® TagScreen
WNV teszt szenzitivitdsara vagy specificitasara.

Diagnosztizalt autoimmun allapoti/betegségi (antlnuklearlsantltest-p02|t|v RF-pozitiv, |Iletve
szisztémas lupus erythematosusos) betegek plazmamintajat ugy vizsgaltak, hogy a cobas®
TaqScreen WNV teszt kimutatasi hatarahoz képest 3-szoros koncentracidhoz adtak illetve nem
adtak nyugat-nilusi virust. Ezek az endogén anyagok nem voltak hatassal a cobas® TagScreen WNV
teszt szenzitivitasara vagy specificitasara.

Annyi vorosvértestet adtak plazmamintakhoz, amivel abnormalisan magas (legfeliebb 10% v/v)
szintet értek el, és ezeket Ugy vizsgaltak, hogy a cobas® TagScreen WNV teszt kimutatasi hatarahoz
képest 3-szoros koncentracidhoz adtak, illetve nem adtak nyugat-nilusi virust. A vorosvértesttel
dusitott plazma 10% (v/v) hatassal volt a cobas® TaqScreen WNV teszt szenzitivitasara, illetve
specificitasara.
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Exogén zavard anyagok

Abnormalisan nagy koncentracioju acetaminofen (1324 ymol/l), acetil-szalicilsav (3,62 pmol/l),
atorvasztatin (600 Eq/l), fluoxetin (11,2 ymol/l), loratadin (0,78 pmol/l), nadolol (3,88 pmol/l),
naproxen (2170 pmol/l), paroxetin (3,04 pmol/l), szertralin (1,96 pmol/l), aszkorbinsav (284 pmol/l),
ibuprofen (2425 pmol/L), illetve fenilefrin HCI (327,5 pmol/L) tartalmu plazmamintékat vizsgaltak ugy,
hogy a cobas® TagScreen WNV teszt kimutatasi hatarahoz képest 3-szoros koncentraciohoz adtak
illetve nem adtak nyugat-nilusi virust. Ezek az exogén anyagok nem voltak hatassal a cobas®
TaqgScreen WNV teszt szenzitivitasara vagy specificitasara.

KADAVER DONOR MINTAK
Reprodukalhatésag

Husz é16 donor EDTA plazmamintat és 20 egyéni kadaver EDTA plazmamintat oltottak be WNV
virustargettel, és a Roche WNV masodlagos standardjaval a végkoncentracié az egyes mintak
hemolizisszintiének megfeleléen a LOD 3-szorosa lett. A kadavermintakat cobas® TagScreen
kadaverminta-higitoéval 1:5 aranyban manualisan higitottak, majd kadaverminta-vizsgalati moédszerrel
vizsgaltak. Mind a 20 éI6 donort és kadavermintat 2 felhaszndld vizsgalta egyenként harom
kiilonboz6 készlettételli cobas® TaqScreen WNV teszttel. Egy felnasznalo egy cobas s 201
rendszeren dolgozott, vagyis két felnasznalé—készilék par volt.

Minden érvényes reprodukdlhatésagi eredményt Ugy elemeztek, hogy az ¢él6 donor és
a kadavermintakba oltott WNV virustargetek reaktiv aranyat a harom készlettétel (7. tablazat), illetve
a két felhasznalo—késziilék par szerint (8. tdblazat) 6sszehasonlitottak. Az eredményeket egyoldalas
Fisher egzakt proba segitségével értékelték annak meghatarozasara, hogy az él6 donor és
kadavermintak kozotti reaktivak aranyanak kilonbsége szignifikans-e.

7. tablazat

A reprodukalhatésédg 6. foglaldsa kaddvermintak és él6 donor mintdk esetében —
eredmények készlettétel szerint
p-érték
Virustarget | Donortipus 1. tétel 2. tétel 3. tétel él6- vs.
kadaverminta
WNV Kadaver | 40 /40 (100%) |39 /39* (100%) | 40 / 40 (100%) 10
EI6 39/39* (100%) | 39 / 39* (100%) | 40 / 40 (100%) i
Egyoldalas p-érték
él6- vs. kadaverminta, 1,0 1,0 1,0
reagenstételenként

* Egy ismétlés érvénytelen volt
Megjegyzés: A 0,05-nél nagyobb Fisher egzakt proba p-értékei nem szamitanak statisztikailag
szignifikansnak

8. tablazat

A repr ig O0sszefoglaldsa kaddverminték és €16 donor mintik esetében —
eredmények felhasznalo—késziilék parok szerint
s 214 -érték
. . 1. felhasznalé— | 2. felhasznal6- p-e
Virustarget Donortipus P, L él6- vs.
késziilék par késziilék par kadaverminta
WNV Kadaver 60/60(100%) | 59/59* (100%) 10
EIS 59 /59* (100%) | 59 /59* (100%) i
Egyoldalas p-érték
él6- vs. kadaverminta, késziilék— 1,0 1,0
felhasznald paronként

* Egy ismétlés érvénytelen volt
Megjegyzés: A 0,05-nél nagyobb Fisher egzakt proba p-értékei nem szamitanak statisztikailag
szignifikansnak

05462975001-03HU 26 Doc Rev. 7.0



Specificitas

WNV RNS-re negativ 70 egyéni él6 donor és 71 egyéni kadaver EDTA plazmamintajat harom
csoportba soroltak, és az egyes csoportok mintait haromféle reagenstételii cobas® TagScreen WNV
tesztkészlet egyikével vizsgaltak. A kadaverek EDTA plazmamintdit harom, 25, 21 és 25 tagu
csoportra osztottak, manualisan 1:5 aranyban higitottak a cobas® TaqScreen kadaverminta-
olddszerrel, és a kadaverminta-vizsgalati eljarassal vizsgaltak. Az él6 donorok EDTA plazmamintait
harom, 25, 20 és 25 tagu csoportra osztottdk, manudlisan 1:6 aranyban higitottak WNV RNS-re
negativ EDTA csoportos plazmamintaval a vizsgalat elétt, és ezzel szimulaltak a cobas® TagScreen
WNYV teszthez ajanlott hatos vizsgalati eljarast.

A kadavermintak esetében 69 érvényes eredményt kaptak harom készlettétel alkalmazasaval. Mind a
69 eredmény nem reaktiv volt WNV RNS-re, és igy 100%-os specificitast mutatott. Az él6 donor
mintak esetében hetven érvényes eredményt kaptak a harom készlettétel alkalmazasaval. Az egyik
mintat az elsé vizsgalat reaktivnak mutatta, de amikor a vizsgalatot megismételték két példanyban,
nem volt reaktiv WNV RNS-re. A specificitasi vizsgalat eredményeinek 0sszefoglalasat a 9. tablazat
tartalmazza.

9. tablazat
A cobas® TagScreen WNV vizsgélat specificitdsi vizsgalaténak
Osszefoglaldsa kadadver- és él6 donor mintdk esetében

Kadaver donor mintak EI& donor minték (1:6 higitasban)
Reagens- — -
tétel Ervényes | Nem reaktiv Reaktiv Ervényes | Nem reaktiv Reaktiv
eredmények | eredmények | eredmények | eredmények | eredmények | eredmények
szama szama szama szama szama szama
1. tétel 23 23 0 25 25 0
2. tétel 21 21 0 20 20 0
3. tétel 25 25 0 25 24 1**
Osszes 69* 69 0 70 69 1
Specificitas 100% 98,6%

*Nem szerepelnek az elsé érvénytelen eredmények
**Nem reaktiv eredmény a vizsgalat két példanyban térténé megismétlésekor

Az analitikai érzékenység kadavermintaknal a Roche WNV masodlagos standardjaval

A cobas® TagScreen WNV teszt kimutatasi hatarat (LOD) kadaverek EDTA plazmamintaiban
a Roche WNV masodlagos standardjaval értékelték ki (Zeptometrix nyugat-nilusi viruskultira,
NY 2001-6263, tételszam: 302142, a Health Canada WNV referenciastandardja alapjan kalibralva).
Mérsékelten hemolizalt paneleket allitottak 6ssze a standard olyan virusra negativ kadaver EDTA
plazmacsoportba higitasaval, amelyben az egyes kadavermintak a mérsékelten hemolizalt mintak
kategoridjaba tartoztak (a szinlk a szalmasargatdl a rézsaszinig terjedt). A nagy fokban hemolizalt
mintamatrix mesterséges matrix volt, és hosszabb ideig tarolt, lizalt telies vér és EDTA plazma
keverékébdl allt, igy nagy fokban hemolizalt klinikai mintat szimulalt (a szine vorostdl sététvordsig
vagy barnaig terjedt). A nagy fokban hemolizalt mintamatrixot a higitott panelek el6készitése el&tt
WNV RNS-re negativnak vizsgaltak. A mérsékelten hemolizalt paneleket a cobas® TagScreen WNV
teszt két készlettételével, a nagy fokban hemolizalt paneleket a cobas® TagScreen WNV teszt egy
készlettételével vizsgaltak. Mindegyik matrix esetében az dsszes ismétlés vizsgalatanak dsszesitett
adatai alapjan a LOD értékét a pozitivitasi arany alapjan hataroztdk meg 95%-os (egyoldali) als6
konfidenciahatarral. PROBIT analizist is végeztek a 95%-os kimutatasi hatar (LOD) és a kétoldali
95%-os fiducidlis konfidencia-intervallumok becslésére (10. és 11. tablazat). Amikor mérsékelten
hemolizalt kadavermintakat vizsgaltak a Roche WNV masodlagos standardjaval, a becsiilt 95%-os
LOD 117,4 képia/ml volt, a nagy fokban hemolizalt mintamatrixban pedig 365,1 kopia/ml.
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10. tablaza

t

Az analitikai enekenyseg osszefaglalasa a Roche WNV masodlagas standardjaval

mér

It k
ka

s
daver

Névleges " Egyéni 95%-0s alsoé
bevitel R(;ig:_'n‘?k vizsgalatok Reaktivak % konfidencia hatar
(kopia/ml) szama (egyoldali)
40 28 43 65.1 51.5%
90 38 44 86,4 74,9%
120 64 66 97,0 90,8%
140 64 66 97,0 90,8%
160 65 66 98,5 93,0%
200 65 66 98,5 93,0%
) L fin Als6 95%-o0s Fels6 95%-o0s
PROBIT ';'g‘r‘:t"’(t[jjs)' K‘(’Qg‘ﬁ’;‘,ﬁg" konfidenciahatar |  konfidenciahatar
analizis Y (%o p (képia/ml) (képia/ml)
95 1174 97,8 150,7
11. tablazat
Az analitikai érzékenység osszefaglalasa a Roche WNV masodlagas standardjaval
nagy f dtrixnal
Névleges " Egyéni 95%-0s alsé
bevitel R(;ig:_'n‘?k vizsgalatok Reaktivak % konfidencia hatar
(kopia/ml) szama (egyoldali)
200 39 44 88.6 77.6%
330 43 44 97,7 89,7%
400 43 44 97,7 89,7%
425 43 43* 100,0 93,3%
450 43 44 97,7 89,7%
525 43 44 97,7 89,7%
) L fin Als6 95%-o0s Fels6 95%-o0s
PROBIT ';'g‘r‘:t"’(t[jjs)' K‘(’Qg‘ﬁ’;‘,ﬁg" konfidenciahatar |  konfidenciahatar
analizis y (%o p (képia/ml) (képia/ml)
95 365,1 285,6 873,0

* Egy ismétlés érvénytelen volt
Erzékenység

Hatvan véletlenszeriien kivalasztott kadaver EDTA plazmamintajat, amely nem volt reaktiv WNV
RNS-re és amelyet hemolizisszint szerint [mérsékelten hemolizalt minta (szalmasargatol
rozsaszintig), illetve nagy fokban hemolizalt minta (a szinlk vorostél sététvordsig vagy barnaig
terjedt)] osztalyoztak, 5 darab, csoportonként 12 mintat tartalmazé csoportba soroltak. Az egyes
csoportokba tartozo mintakat WNV virdlis targettel oltottak csoportonként eltéré Klinikai
virusizolatumokkal. Igy érték el a mintegy 570 képia/ml (3 x 190 képia/ml) végkoncentraciot
a mérsékelten hemolizalt kadavermintaknal, és a mintegy 990 képia/ml (3 x 330 kdpia/ml)
végkoncentraciét a nagy fokban hemolizalt kadavermintaknal. Ezeket a WNV RNS-sel oltott mintakat
vagy kozvetlenil az oltas utan, vagy egy hénappal késébb vizsgaltak, amelynek soran a mintakat
< -80°C homersekleten taroltdk. A vizsgalat el6tt mindegyik mintat manudlisan higitottak 1:5
aranyban a cobas® TagScreen kadaverminta-oldoszerrel. A tizenkettd koziil négy mintat vizsgaltak
minden csoportban egy-egy reagens-készlettétellel. Ebben a vizsgalatban 6sszesen karom reagens—
készlettételt hasznaltak, reagens-készlettételenként dsszesen 20 mintat vizsgaltak. A cobas®
TaqScreen WNV teszt reaktivitasi aranya 100% volt [95% Cl: 94-100%] a vizsgalatban vizsgalt
Osszes kadavermintara. Az érzékenységi vizsgalat eredményeinek Osszefoglalasat a 12. tablazat
tartalmazza.
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12. tablazat
A WNV vizsgalat érzékenységének osszefoglaldsa mérsékelten hemolizalt (MH) és nagy
fokban hemolizalt (HH) kaddvermintak esetében

Készlettétel Kadaverminta tipusa WNV
< MH 14/14
1. tétel HA 516
. MH 13/13
2. tétel HA 77
. MH 16/16
3. tétel HA /4
Osszes MH + HH 60/60
= . 100%
Erzékenység [95% CI: 94,0-100%]

KLINIKAI TELJESITMENY — ELO DONOR MINTAK
Klinikai érzékenység — az ismerten WNV-pozitiv mintak klinikai érzékenységének vizsgalata

A cobas® TagScreen WNV teszt klinikai érzékenységét 315 killénallé, nyugat-nilusi virusra pozitiv
klinikai minta vizsgalataval allapitottdk meg. A mintakrél harom nukleinsav-vizsgalat egyikével
allapitottdk meg, hogy nyugat-nilusi virus RNS-pozitivak. A vizsgalatot 3 laboratériumban végezték.
Az egyes helyszineken korlilbeliil 100-100 mintat vizsgaltak tisztan és 1:6 aranyban higitva a cobas®
TaqScreen WNV teszt harom kilonbdzd készlettételével.

A cobas® TagScreen WNV teszt érzékenysége e szerint a vizsgalat szerint a tiszta mintaknal 100%
volt (95% Cl 98,8-100,0), az 1:6 aranyban higitott mintaknal pedig 97,5% (95% Cl 95,1-98,9)
(13. tablazat). A nyolc (8) nem reaktiv, 1:6 aranyban higitott minta olyan tiszta mintakbdl szarmazott,
amelyek viruskoncentracioja a National Genetics Institute WNV kvantitativ PCR vizsgalata szerint
kevesebb, mint 100 képia/ml volt.

13. tablazat
Az ismerten WNV-pozitiv mintak klinikai érzékenysége

Vizsgalt Vizsgalt |Vizsgalt nem| Erzékenység (95% Cl)
min?a'k reaktiv reaktiv Erzékenység
. mintak mintak (%)
szama szama szama Alsé hatar | Felsé hatar
Tiszta 314* 314 0 100 98,8 100,0
1:6 aranyban
higitva 315 307 8 97,5 95,1 98,9

* Egy tiszta minta érvénytelen volt

Klinikai specificitas

A cobas® TagqScreen WNV teszt klinikai specificitasat véletlenszerlien kivalasztott teljesvér-
mintakban vizsgaltak hat kiilsé laboratériumi helyszinen. Kilénallé mintakat és hat mintabol allé
csoportokat vizsgaltak. A vizsgalatban a cobas® TaqScreen WNV teszt harom kiilénboz6
készlettételét hasznaltak. A cobas® TagScreen WNV teszt klinikai specificitasat az olyan WNV
negativ  statuszi  donorok  szazalékaranyaként (95%  pontos  kétoldali  binomialis
konfidenciaintervallum [CI]) szamitottak ki, akiknél a cobas® TagScreen WNV teszt nem reaktiv
eredményt adott. 86 935 értékelheté donor volt a csoportos vizsgélatban, és 10 375 értékelhetd
donor a kiilénallé mintak vizsgalataban.
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A csoportos vizsgalat eredményei

A 14.tablazat a cobas® TagScreen WNV teszt klinikai specificitisanak szamitasat tartalmazza
a csoportos vizsgalat 86 935 értékelheté donorara. A cobas™ TaqScreen WNV teszt csoportos
vizsgalathoz kapcsol6do klinikai specificitasat ez a vizsgalat 100%-osnak talalta (86 935/86 935; 95%
Cl = 99,996%—-100,000%).

14. tablazat
A cobas® TagScreen WNV teszt klinikai specificitisa — csoportos vizsgélat

WNV-donor allapota** .
WNV végpont Pozitiv Pomtwr:ik Negativ Ismeretlen**** Osszes
tartott’
WNV-reaktiv 0 (n/a) 0 (n/a) © 080%) 0 (n/a) 0

Nem WNV-reaktiv | 0 (n/a) 0 (n/a) “ oo ) 0 (n/a) 86 935

Bsszes 0 0 86 935 0 86 935
Kiinikai specificitas (19090909069%’
(95% CI) 100,000%)

A WNV végpontot az érvényes cobas® TagScreen WNV teszt eredményébd| szarmaztattak azaltal, hogy a csoportos
vizsgalati algoritmust hasznaltak az els6 vérvételi mintak vizsgalatara.

** A ,WNV-donor &llapota” kategoridba sorolds programozottan tortént a vizsgalat reaktivitasi torvényszeriiségei
alapjan; a donoroktdl elséként levett mintat vizsgaltak, és ha volt(ak) késdbbi vérvétel(ek), az(oka)t is.

*** A ,WNV-donor allapota” kategoriat a program ,Pozitivnak tartott" értékiinek valasztotta, ha az adott donortél nem
tortént utankovets vérvétel, de az elsd vérvételi eredménye a cobas® TagScreen WNV teszt szerint reaktiv volt, és az
els6 vérminta alternativ plazmaforras, alternativ NAT vagy IgM vizsgalata reaktiv/pozitiv eredményt mutatott.

***A JWNV-donor allapota” akkor lett ,Ismeretlen”, ha a donor esetében nem volt elegendd vizsgalati eredmény
a kategoriaba sorolashoz.

A cobas® TagScreen WNV teszt csoportos specificitisa az elsé vérvételek esetében 99,986%
(14 387/14 389; 95% CI = 99,950%—-99,998%) volt. Két 6 tagli csoportot a cobas® TagScreen WNV
teszt reaktivnak mutatott, de mindkettdrél kideriilt, hogy tartalmaztak a cobas® TagScreen WNV
teszt szerint nem reaktiv mintakat, amikor kilonallé mintaként vizsgaltak 6ket. A belsé kontroll és
eszkdzhiba miatt 2,3% lett az érvénytelen vizsgalatok aranya a csoportos mintak eredményeinél.
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A mintankénti vizsgalat eredményei

A 15. tablazat a cobas® TagScreen WNV teszt klinikai specificitisanak szamitasat tartalmazza
a mintankénti vizsgalat 10 375 értékelhet6 donorara. A cobas® TagScreen WNV teszt mintankénti
vizsgalathoz kapcsol6dé klinikai specificitasat ez a vizsgalat 100%-osnak talalta (10 375/10 375; 95%
Cl = 99,964%—-100,000%). A belsé kontroll és eszkdzhiba miatt 1,1% lett az érvénytelen vizsgalatok
aranya a kilon vizsgalt mintak eredményeinél.

15. tablazat
A cobas® TagScreen WNV teszt klinikai specificitésa — mintéankénti vizsgélat

WNV-donor allapota** .

WNV végpont Pozitiv ﬂgﬂg;?ﬁk Negativ Ismeretlen**** Osszes
WNV-reaktiv 0 (n/a) 0 (n/a) © ogo%) 0 (n/a) 0
Nem WNV-reaktiv | 0 (n/a) 0 (n/a) “ o ) 0 (n/a) 10375

Gsszes 0 0 10 375 0 10375
Kiinikai specificitas (19090906049%’
(95% CI) 100,000%)

A WNV végpontot az érvényes cobas® TagScreen WNV teszt eredményébd| szarmaztattak azaltal, hogy a csoportos
vizsgalati algoritmust hasznaltak az els6 vérvételi mintak vizsgalatara.

** A ,WNV-donor &llapota” kategéridba sorolds programozottan tortént a vizsgalat reaktivitasi torvényszeriiségei
alapjan; a donoroktdl elséként levett mintat vizsgaltak, és ha volt(ak) késdbbi vérvétel(ek), az(oka)t is.

*** A ,WNV-donor allapota” kategoriat a program ,Pozitivnak tartott” értékiinek valasztotta, ha az adott donortél nem
tértént utankévetd vérvétel, de az els vérvételi eredménye a cobas® TaqScreen WNV teszt szerint reaktiv volt, és az
els6 vérminta alternativ plazmaforras, alternativ NAT vagy IgM vizsgalata reaktiv/pozitiv eredményt mutatott.

***A ,WNV-donor allapota” akkor lett ,Ismeretlen”, ha a donor esetében nem volt elegendé vizsgalati eredmény a
kategoriaba sorolashoz.
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