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Systeminformation

For analysinstrumentet cobas e 411: testnummer 910
Fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:
Applikationskod 269

Anvéndningsomrade

Immunanalys for in vitro-kvalitativ bestdmning av IgG-antikroppar mot
HSV-1 i humanserum och plasma. Testet &r avsett f6r anvandning som en
hjélp vid beddmning av immunstatus och som en hjélp vid diagnos av HSV-
infektion.

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fr anvéndning
p& immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

Herpes simplexvirus 1 och 2 (HSV-1 och HSV-2) ar tva medlemmar av
familjen Herpesviridae. Prevalensen av HSV-1-infektioner hos den
allmanna befolkningen uppskattas till runt 70-80 %, fér HSV-2 runt

17-25 %."2 Overforing av HSV-1 och HSV-2 sker genom intim, personlig
kontakt mellan en seronegativ person och en som utséndrar viruset.3
Infektion med HSV-1 och HSV-2 kan ge en lang rad symptom, t.ex. skador
pé slemhinnor och hud samt &kommor som angriper dgonen, inre organ
och det centrala nervsystemet (CNS). Hos immunsupprimerade patienter
kan HSV-infektion vara férbundet med allvarliga och omfattande skador.*
Aven om HSV-1 och HSV-2 vanligen dverférs via olika kanaler och
involverar olika omraden av kroppen ses gemensamma drag mellan de tva
virusvarianternas epidemiologi och kliniska manifestationer.>567

Priméra HSV-1-infektioner intréffar vanligen i barndomen. Efter en
orofaryngal infektion blir trigeminal ganglion koloniserat och gémmer latent
virus. En HSV-1-infektion hos sméa barn kan férorsaka gingivostomatit, en
allvarlig infektion i tandkétt, tunga, mun, lappar, ansikte och svalg. Hos
&ldre manniskor med HSV-1 &r infektioner i de dvre luftvégarna och
mononukleosliknande syndrom mycket vanliga.? Atervandande hudskador
ar kénnetecknande for HSV-patogenes. Nastan alla manniskor med kliniskt
erkénd HSV-1-infektion utvecklar minst ett aterkommande skov inom 1 ar
efter den priméra infektionen. Atervdndande hudskador &r férknippat med
sér pa munnens slemhinnor eller skador pa lapparnas slemhinnor.®

Genital herpes kan framkallas av antingen HSV-1 eller HSV-2.° Cirka 85 %
av symptomatiska primara genital HSV-infektioner orsakas av HSV-2,
resten orsakas av HSV-1. Genital HSV-1 framkallas av sjélvinokulering eller
oralsex.!0

Neonatal herpes — som kan orsakas av bade HSV-1 och HSV-2 — har
mycket allvarliga konsekvenser och férvarvas vanligen under férlossningen
genom exponering i det genitala omradet.”'" | de flesta fall har modrarna
ingen kand HSV-infektion.'> Neonatala HSV-infektioner kan forbli lokalt
avgransade till infektionsstéllet (hud, 6gon, mun), extendera till CNS eller
disseminera till flera andra organ.'3 Nyfodda har den hdgsta frekvensen
paverkan av inre organ och CNS av alla HSV-smittade patienter.1415.16

Manga ganger upptacks inte en HSV-infektion. Subklinisk virusspridning
och oupptéckta infektioner tycks vara de huvudsakliga faktorera vid
dverforing.'? Genital HSV-infektion upptacks ofta inte, och diagnos baserat
pa enbart den kliniska presentationen har en 1ag sensitivitet.2 Serologiska
tester har rekommenderats vid forlossning fér gravida kvinnor med aktiva
HSV-skador, fér att ge végledning om patientskétsel och nér finns hdg risk
for infektion.'”.18 Med typspecifika serologiska tester kan man identifiera
friska smittbérare av HSV-2-infektion hos patienter med eller utan befintliga
antikroppar mot HSV-1.1920 Testalgoritmerna beskrivs i

riktlinjerna 21,2223.2425

Analysprincip
Sandwich-princip. Total analyslangd: 18 minuter.
* Inkubation 1: 20 pl prov, biotinylerade rekombinanta HSV-1-specifika

antigener och HSV-1-specifika rekombinanta antigener mérkta med ett
ruteniumkomplex® bildar ett sandwich-komplex.

= Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidintackta mikropartiklar binds
komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.

upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas darefter
bort med ProCell/ProCell M. Applicering av en spanning pa elektroden
ger sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

* Resultaten bestdms automatiskt med programvaran genom jamférelse
mellan elektrokemiluminiscenssignalen som erhllits fran provets
reaktionsprodukt och signalen fran det cutoff-varde som tidigare erhallits
med kalibrering.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(1l)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagens - arbetsldsningar
Reagensrackférpackningen (M, R1, R2) & mérkt HSV-1.

M Streptavidininmérkta mikropartiklar (transparent lock), 1 flaska,
6.5 ml:
Streptavidininmarkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.
R1  HSV-1-Ag-~biotin (gratt lock), 1 flaska, 9 ml:
Biotinylerat HSV-1-specifikt antigen (rekombinant, E. coli) > 150 pg/,
MES®-buffert 50 mmol/l, pH 6.5; konserveringsmedel.

R2 HSV-1-Ag~Ru(bpy)3* (svart lock), 1 flaska, 9 m:
HSV-1-specifikt antigen (rekombinant, E. coli) mérkt med
ruteniumkomplex > 150 pg/l; MES-buffert 50 mmol/l, pH 6.5;
konserveringsmedel.

b) MES = 2-morfolinetansulfonsyra

HSV-1Call  Negativ kalibrator 1 (vitt lock; frystorkad), 2 flaskor for
1.0 ml vardera:
Humanserum icke-reaktivt fér HSV-1 1gG;
konserveringsmedel.

HSV-1 Cal2  Positiv kalibrator 2 (svart lock; frystorkad), 2 flaskor for

1.0 ml vardera:
Humanserum reaktivt for HSV-1 IgG; konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Infektidst eller mikrobiellt avfall:

Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall
i enlighet med godkénda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara fr miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestammelser for att sékerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.
Férebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.
P273 Undvik utslapp till miljén.
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P280
Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k lakarhjélp.

Anvand skyddshandskar.

P362 + P364 Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvénds
igen.
Avfallshantering:

P501

Produktsékerhetsmérkningen féljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla I&nder: +49-621-7590

Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektiost. Alla produkter
som erhdllits frin humant blod &r framstallda uteslutande av blod fran
givare som testats individuellt, vilket befunnits vara fritt fran HBsAg och
antikroppar mot HCV och HIV. Analysmetoderna anvénder analyser som
har godkénts av FDA eller uppfyller legala krav som géller fér att sléppa ut
in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter f6r human anvandning pa
marknaden inom Europeiska Unionen.

Da emellertid ingen analysmetod med absolut sékerhet kan utesluta den
potentiella risken for infektion, ska materialet hanteras med lika stor
forsiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska direktiven fran
ansvarig halsomyndighet féljas.262

Sera innehdllande HSV-1 IgG (HSV-1 Cal1, HSV-1 Cal2) sterilfiltrerades.

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Reagenshantering

Reagensen i kitet (M, R1 och R2) &r bruksfardiga och levereras i flaskor
som &r kompatibla med systemet.

Kalibratorer:

L6s noggrant upp innehallet i 1 flaska genom att tillsatta exakt 1.0 ml
destillerat eller avjoniserat vatten och lat st stngd i 15 minuter for att
rekonstituera. Blanda forsiktigt, undvik skumbildning.

For 6ver den rekonstituerade kalibratorn till de medféljande tomma, mérkta
snépplocksflaskorna.

Analysinstrumentet cobas e 411: De rekonstituerade kalibratorerna ska
endast l1dmnas i analysinstrumentet under kalibrering vid 2025 °C. Sténg
flaskorna sa snart som méjligt efter anvandning och forvara staende vid
2-8 °C.

Pa grund av mdjliga avdunstningseffekter ska inte fler an

5 kalibreringsprocedurer per flaskset utféras.

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602: Om inte hela volymen
behdvs for kalibrering pa analysinstrumenten fors alikvoter av de
rekonstituerade kalibratorerna éver till tomma snépplocksflaskor

(CalSet Vials). Fast de medféljande etiketterna pa dessa extraflaskor.
Forvara alikvoterna vid 2-8 °C for senare anvandning.

Utfér endast en kalibreringsprocedur per alikvot.

All information som behdvs for ett korrekt handhavande i instrumentet
skannas in fran reagensstreckkoderna.

Observera for analysinstrumentet cobas e 602: Bade flasketiketterna och
extraetiketterna (om sadana finns) innehaller 2 olika streckkoder. Vrid
flasklocket 180° till ratt position, sa att streckkoden mellan
gulmarkeringarna kan lasas av systemet. Placera flaskan i
analysinstrumentet som vanligt.

Forvaring och hallbarhet
Forvara vid 2-8 °C.
Frys ej.

Férvara Elecsys-reagenskitet staende for att sakerstélla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvéndningen.

Innehallet/behallaren lamnas till en godkand avfallsstation.

cobas’

Haéllbarhet for kalibratorerna:

odppnad vid 2-8 °C

fram till angivet utgangsdatum

efter rekonstituering vid 2-8 °C

14 dagar

efter rekonstituering vid 20 °C
(5°C)

28 dagar (1 frys-/upptiningscykel
mojlig)

pa cobas e 411 vid 20-25 °C

upp till 5 timmar

pa cobas e 601 och cobas e 602

anvand endast en gang

Hallbarhet for rackférpackningen med reagens:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

6ppnad forpackning vid 2-8 °C 8 veckor

i analysinstrumenten 28 dagar

vid 20-25 °C

Férvara kalibratorerna staende for att férhindra att kalibratorldsningen
fastnar pa snapplocket.

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovror eller ror som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, Ko-EDTA- och K;-EDTA-plasma.
Li-heparinplasmardr som innehaller separationsgel kan anvandas.

Kriterium: For icke-reaktiva prover &r avvikelsen < 0.20 COI (cutoff-index),
for reaktiva prover &r avvikelsen < 20 % av serumvardet.

Hallbart i 48 timmar vid 20-25 °C, 7 dagar vid 2-8 °C, 12 veckor vid 20 °C
(£ 5 °C). Proverna kan frysas 5 ganger.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten fér analysen, dvs. alla
tillgangliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehalla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Fol; tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Provmaterial ska dérefter inte &ndras med tillsatser (t.ex. biocider,
antioxidanter eller substanser som kan &ndra provets pH eller joniska
styrka) for att undvika felaktiga resultat.

Poolade prover och andra artificiella material kan ha olika effekt pa olika
analyser och dérmed leda till avvikande resultat.

Centrifugera prover som innehaller falining och tinade prover innan
analysen utférs.

Anvénd inte vdrmeinaktiverade prover.
Anvand inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sakerstall att prover, kalibratorer och kontroller har uppnatt 2025 °C fére
matning.

P& grund av méjliga avdunstningseffekter ska prover, kalibratorer och
kontroller i analysinstrumentet analyseras/métas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen
Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

= 2 x6 flasketiketter

= 4 tomma markta snapplocksflaskor

Noédvandiga material (som ej medféljer)

- 05572207190, PreciControl HSV, 4 x 3.0 ml

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tomma snapplocksflaskor
= Allmén laboratorieutrustning

= Destillerat eller avjoniserat vatten

Extramaterial for analysinstrumentet cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml systembuffert

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml rengdringsldsning fér métcell
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml tvéttvattentillsats
. 11933159001, Adapter for SysClean

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reaktionskoppar

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettspetsar

. 11800507001, Clean-Liner

Tillbehor fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 | systembuffert
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. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengdringslésning fér métcell

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 koppar for forvarmning av
ProCell M och CleanCell M fdre anvéndning

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml rengéringsldsning for
kérningsavslutning och skéljning under reagensbyte

- 03004899190, PreClean M, 5 x 600 ml detektionsrengdringslésning

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magasin
x 84 reaktionskoppar eller pipettspetsar, avfallspasar

. 03023150001, WasteLiner, avfallspasar

. 03027651001, SysClean Adapter M

Tillbehdr fér alla analysinstrument:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemrengdringslésning

Analys

Félj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta

dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika

analysinstruktioner finns i anvandarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fore anvandning. Las in

de analysspecifika parametrama via reagensstreckkoden. Skriv in den

15-siffriga nummersekvensen om streckkoden i undantagsfall inte kan

lasas.

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602: PreClean M-l6sning ar

nddvandig.

Sékerstall att de kylda reagensen far en temperatur pa cirka 20 °C och

placera dem pa analysinstrumentets reagenskarusell (20 °C). Undvik

skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa reagensen

och 8ppnande/stangning av flaskorna.

Kalibratorer:

Placera de rekonstituerade kalibratorerna i provzonen.

Allinformation som behdvs for kalibrering av analysen skannas automatiskt

in i analysinstrumentet.

Forvara kalibratorerna vid 2-8 °C nér kalibrering utférts eller kasta bort dem

(analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602).

Kalibrering
Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot en Roche-standard.
Enheterna har valts godtyckligt.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utféras en gang per reagenslot med
HSV-1 Cal1, HSV-1 Cal2 och nytt reagens (dvs. inte senare &n 24 timmar
efter det att reagenskitet registrerades pa analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utokas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 12 veckor vid anvéndning av samma reagenslot
= efter 7 dagar vid anv&ndning av samma reagenskit i analysinstrumentet

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrollnivan ar utanfér angivna grénser
Intervall fr elektrokemiluminiscenssignalerna (counts) fér kalibratorerna:
Negativ kalibrator (HSV-1 Cal1): 600-20000 (analysinstrumentet

cobas e 411), 400-16000 (analysinstrumenten cobas e 601 och

cobas e 602)

Positiv kalibrator (HSV-1 Cal2): 35000500000 (analysinstrumentet
cobas e 411), 34000-480000 (analysinstrumenten cobas e 601 och
cobas e 602)

Kvalitetskontroll
Anvand PreciControl HSV vid kvalitetskontroll.

Kontroller fér de olika koncentrationsintervallen ska kdras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kdrs, en gang per reagenskit och efter varje
kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhdlina vérdena ska hamna inom angivna grénser. Varje
laboratorium bér faststélla &tgarder som ska vidtas om vardena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.

Félj gallande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

cobas’

Berékning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut cutoffen baserad pa matningen av
HSV-1 Cal1 och HSV-1 Cal2. Resultatet av ett prov anges antingen som
reaktivt, granslinje (grazon) eller icke-reaktivt samt i form av ett cutoff-index
(provets signal/cutoff).

Tolkning av resultaten

Numeriskt Resultatmeddelande

resultat
COI<0.6

Tolkning/
ytterligare steg

Negativt fér HSV-1 IgG-
specifika antikroppar, ingen
ytterligare testning krévs.

Proverna ska analyseras
om. Om resultatet
fortfarande &r grénsfall ska
ett andra prov tas (t.ex.
inom 2-3 veckor) och
analysen upprepas.

Positivt for HSV-1 IgG-
specifika antikroppar.

Icke-reaktiv

COI>06til<1.0 Gréansfall

COl>1.0 Reaktivt

HSV-1 IgG-resultaten for ett givet prov, som faststallts genom analyser fran
olika tillverkare, kan variera beroende pa olikheter i reagens och
analysmetoder.

Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
lakemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp till
angivna koncentrationer och ingen paverkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser
Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <1130 pmol/l eller < 66 mg/dl
Hemoglobin <0.621 mmol/l eller < 1000 mg/d|
Intralipid <2000 mg/di
Biotin <4912 nmol/l eller < 1200 ng/ml
Reumatoida faktorer <1500 [U/ml
IgG <79/
IgA <169
IgM <1/

Kriterium: Fér prover med ett COI < 0.8 &r avvikelsen < 0.20 COI. Fér
prover med ett COl > 0.8 &r avvikelsen < 20 %.

Ett negativt analysresultat utesluter inte helt sannolikheten for
HSV-1-infektion. Personer kanske inte uppvisar nagra pavisbara IgG-
antikroppar i det tidiga stadiet av akut infektion.

Falskt negativa resultat kan upptrada nar HSV-virus uppvisar
glykoprotein G (gG)-brist (0.2 % HSV-isolater uppvisar gG-brist).28
Detektion av HSV-1-specifika IgG-antikroppar i ett enstaka prov visar att
personen tidigare exponerats for HSV-1, men ger ingen information om
tidpunkten fr exponeringen.

Elecsys HSV-1 IgG-analysresultat ska alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes och kliniska symptom.

Resultaten for HIV-patienter, patienter som erhaller immunsuppressiv
behandling eller fér patienter med andra sjukdomar som leder till
immunsuppression ska tolkas med férsiktighet.

Prover fran nyfédda barn, navelstrangsblod, pretransplantationspatienter
eller andra kroppsvétskor &n serum och plasma, t.ex. urin, saliv eller
fostervatten, har inte analyserats.

Lakemedelssubstanser

In vitro-analyser genomfdrdes pa 17 vanligen anvénda lakemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Dessutom analyserades féljande specialldkemedel. Ingen interferens med
analysen pavisades.
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Specialldkemedel

Lékemedel Analyserad koncentration
mg/ml

Famciklovir <0.25

Aciklovir <12

Valaciklovir <3

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hdg titer av antikroppar
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma.
Dessa effekter minimeras genom I&mplig testdesign.

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersékningar och andra resultat.
Sarskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestamts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhllits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precision bestdmdes med Elecsys-reagens, prover och kontroller i ett
protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute):
2 kérningar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar (n = 84). Féljande resultat
erhélls:

Analysinstrumentet cobas e 411

Repeterbarhet Intermediar
precision

Prov Medel- SD Ccv SD cv

vérde Col % COl %

col
HS®), negativt 0.03 0.001 1.6 0.001 1.9
HS, néra cutoff 0.86 0.008 0.9 0.012 1.4
HS, positivt 12.4 0.168 1.4 0.239 1.9
PCY HSV_1 0.25 0.002 0.9 0.004 1.5
PCHSV_2 4.26 0.040 0.9 0.076 1.8

¢) HS = humanserum
d) PC = PreciControl

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602

cobas’

Labb | Jamférelse- | N Relativ Relativ
analys sensitivitet | specificitet
% %

Sexuellt aktiva 1€) 300 994 100
vuxna 1 300 994 97.6
Screening av 29 400 | 956 100
gravida

Begérda 2 3 100 100 100
herpestester

e) 3 prover med tveksamma resultat utes|ots fran berakningen. 1 avvikande prov som befanns
negativt med Elecsys HSV-1 IgG-analysen befanns positivt med immunoblot.

f) 3 avvikande prover som befanns positiva med Elecsys HSV-1 IgG-analysen befanns negativa
med immunoblot. 1 avvikande prov som befanns negativt med Elecsys HSV-1 IgG-analysen
befanns positivt med immunoblot.

g) 1 prov med tveksamt resultat uteslots fran berékningen. 12 avvikande prover som befanns
negativa med Elecsys HSV-1 IgG-analysen befanns positiva med immunoblot.

Analytisk specificitet

21 potentiellt korsreaktiva prover, som karakteriseras av att vara icke-
reaktiva for HSV-1 IgG med en kommersiellt tillgénglig analys men som
innehdll antikroppar mot HSV-2, testades med Elecsys HSV-1 IgG-
analysen.

Gréazonsresultat (gransfall) utesléts fran berdkningen av den generella
dverensstdmmelsen.

En total 6verensstdmmelse pa 100 % (21/21) pavisades i dessa prover med
Elecsys HSV-1 IgG-analysen och jamforelseanalysen.

Dérutdver testades 102 potentiellt korsreaktiva prover, som karakteriseras
av att vara icke-reaktiva fér HSV-1 1gG med en kommersiellt tillg&nglig
analys, med Elecsys HSV-1 IgG-analysen. De potentiella korsreaktiva
proverna innehdll

= antikroppar mot CMV, EBV, VZV, Toxoplasma gondii, rubella, HIV,
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhea, Candida albicans, syfilis
(Treponema pallidum)

E. coli-antigener

= autoantikroppar (ANA)

Grazonsresultat (gransfall) utesléts fran berdkningen av den generella
dverensstdmmelsen.

En total dverensstdmmelse pa 100 % (102/102) pavisades i dessa prover
med Elecsys HSV-1 IgG-analysen och jamfdrelseanalysen.
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Mer information finns i anvéndarhandboken fér det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark samt i produktinformationen
och metodbladen for alla nddvéndiga komponenter (om de ér tillgangliga i
ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berérd myndighet i det land dar anvandaren och/eller
patienten uppehaller sig.

Sammanfattningen av Safety & Performance Report finns hér:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symboler

Roche Diagnostics anvander féljande symboler och tecken utéver de som
anges i ISO 15223-1-standarden (fér USA: se dialog.roche.com for
definition av symboler som anvands):

Innehall i férpackning

Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvandas
Reagens

Kalibrator

—

Volym fér rekonstituering

GTIN Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett dndringsstreck i marginalen.
©2021, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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