cobas’

Rx Only
®
cobas® HCV GT
HCV-genotipizal6 teszt
cobas® 4800 rendszeren valé hasznalatra

In vitro diagnosztikai célra
cobas® HCV GT 120 Tests P/N: 06984274190
cobas® HCV GT Control Kit 10 Sets P/N: 06984339190
cobas® 4800 System Sample Preparation 240 Tests P/N: 06979513190
Kit 2 960 Tests P/N: 06979521190
. 240 Tests P/N: 05235863190

®

cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 960 Tests P/N: 05235871190
cobas® 4800 System Lysis Kit 2 240 Tests P/N: 06979530190

960 Tests P/N: 06979548190
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cobas® HCV GT

A felhasznalas célja

A cobas® HCV GT egy in vitro nukleinsav-amplifikacios teszt a hepatitis C virus (HCV) 1-6-0s genotipusainak
és az 1-es genotipus a és b altipusainak kvalitativ kimutatasara kronikus HCV-fertézésben szenvedd
betegektél szarmazé human EDTA-s plazmabdl vagy szérumbdl a cobas® 4800 rendszer hasznalataval.

A cobas® x 480 késziilék végzi az automatizalt minta-elékészitést, és a cobas® z 480 analizator az
automatizalt amplifikalast és kimutatast. A cobas® HCV GT felhasznalasi tertletei: kronikus HCV-fert6zottek
szlirése antiviralis kezelésre és a kezelés id6tartamanak meghatarozasa a kezelés gydgyszerelési adatai
alapjan.

A teszt 0sszegzése és ismertetése

Hattér

Tudomasunk szerint a HCV a poszttranszfuzids hepatitis esetek 90-95%-aért elsésorban felelés kérokozo.'
A HCV egyszalu, pozitiv RNS-t tartalmazoé virus, amelynek genomja mintegy 3000 aminosavat kédolé
megkozelitéen 9500 nukleotidot tartalmaz. A kilénféle HCV-genotipusok és ezek altipusai az egész vilagon
elterjedtek, és kulénbdzd foldrajzi helyeken mas-mas genotipusok a leggyakoribbak. Mivel egy adott féldrajzi
helyen sokféle HCV-genotipus fordulhat el8, ezért a beteg antiviralis kezelésének megkezdése elétt
azonositani kell a fert6zést okozé genotipust.

A HCV-genotipizalas elméleti alapjai

Korabban a krénikus HCV-fert6zottek kilonféle kezelési idétartamban kaptak a peginterferon és ribavirin
kombinacidjat a fertézést okozé6 HCV-genotipus meghatarozasa utan aszerint, hogy milyen valészinliséggel
érhetd el a tartds virologiai valasz (sustained virological response — SVR) az antiviralis kezelés végére.5
Akiknél a 2-es vagy 3-as genotipust mutattak ki, 24 hétig kaptak a peginterferon és ribavirin kombinaciojat,
akiknél pedig az 1-es genotipust, azoknal jobb eredményt lehetett elérni 48 hetes kezeléssel. Mivel 2011 6ta
j6 néhany koézvetlen hatasu antiviralis (direct acting antiviral — DAA) inhibitort engedélyeztek, ma mar
genotipusonként tobb elfogadott kezelésirend-ajanlas létezik®, ami tartalmazza a gydgyszer-kombinaciot és
a kezelési id6tartamot. Az, hogy egy adott esetben melyik kezelési rendet valasztjak, jobban fligg attél, hogy
az adott orszagban mely gyodgyszerek forgalomba hozatalat engedélyezték, és milyen az adott kezelés
biztositasi tamogatottsaga. Altalaban elfogadott, hogy a HCV-genotipust, illetve az 1-es genotipus altipusat
(1a/1b) a kezelés inditasa el6tt meg kell hatarozni, és a kezelést az eredmény szerint kell megvalasztani.

A vizsgalat hattere

A cobas® HCV GT a cobas® 4800 rendszeren végzett kvalitativ nukleinsav-amplifikacios teszt. A cobas®
HCV GT valds ideji reverz transzkripcids polimeraz-lancreakciéval (reverse transcription-polymerase chain
reaction — RT-PCR) azonositja a HCV 1-6-0s genotipusokat és az 1-es genotipus 1a és 1b altipusait. Ennek
soran genotipus- és altipus-specifikus primereket és fluoreszcens festékkel jeldlt oligonukleotid-prébakat
hasznal fel. A teszt a HCV-genom nagy fokban konzervalt régidiban hasznalt primerekkel és probakkal

a genotipustdl figgetlenil a HCV-t is kimutatja. Ez belsé kontrollként mikddik a teljes minta-elékészitési és
RT-PCR folyamat monitorozasara.
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cobas® HCV GT

Az eljaras alapelvei

A cobas® HCV GT teljesen automatizalt minta-elékészitésen (nukleinsav-extrahdlas és -tisztitas) alapul,
amelyet valds idejlii RT-PCR-amplifikalas és -kimutatas kovet. A cobas® 4800 rendszer részei a cobas® x 480
készUlék az automatizalt minta-el6készitéshez és a cobas® z 480 analizator az automatizalt amplifikalashoz
és kimutatashoz. Az automatizalt adatkezelést a cobas® 4800 szoftver végzi, amely eredményként az 6sszes
teszthez egy vagy tébb genotipust és altipust rendel, illetve az ,Indeterminate” (HCV RNS kimutathato, de nem
siker(lt genotipust vagy altipust azonositani) vagy ,Invalid” (HCV RNS nem mutathaté ki) eredményt adja. Az
eredményeket at lehet tekinteni kdzvetlenul a rendszer képerny6jén, de exportalhatok vagy jelentésként
nyomtathatok is.

A nukleinsavakat a betegek mintaihoz és kulsé kontrollokhoz adott proteinaz és kaotrop lizisreagens
szabaditja fel. A felszabadult nukleinsavak magneses Uvegpartikulumok szilikonfellletéhez kdtnek. A kétetlen
anyagokat és szennyez8déseket, példaul a denaturalt fehérjéket, sejttérmeléket és lehetséges PCR-
inhibitorokat az ezt kdveté mosasi lépések eltavolitjak, és egy elualé puffer magasabb hémérsékleten elualja
a tisztitott nukleinsavakat a magneses Uvegpartikulumokrol.

Minden minta amplifikalasa harom valos idejii RT-PCR reakcié soran torténik. A teszt a genotipus- és altipus-
specifikus RT-PCR-amplifikalast és a HCV 1-6-0s genotipusok, valamint 1a és 1b altipusok kimutatasat
genotipus- és altipus-specifikus primerekkel és fluoreszcens festékkel jelolt prébakkal végzi. Minden
reakcidban primerek és probak szerepelnek a HCV-genom nagy fokban konzervalt régiéihoz, amelyekkel

a HCV-t genotipustal fliggetlentl lehet amplifikalni és kimutatni; ez a teszt belsé kontrollja. A prébakat négy
kulénbdzd fluoreszcens jelzéfesték jeldli, ami lehetévé teszi a HCV és legfeljebb harom genotipus vagy altipus
egy reakcion bellli kimutatasat.

A teszt mind a reverz transzkripciohoz, mind a PCR-amplifikalashoz héstabil DNS-polimerazt hasznal.

A Master Mix munkareagensek dezoxitimidin-trifoszfat (dTTP) helyett dezoxiuridin-trifoszfatot (dUTP)
tartalmaznak, amely beépil az Ujonnan szintetizalt DNS-be (amplikon).”-® A PCR elsé denaturalasi Iépése el6tt
a Master Mix reagensekben 1évé AmpErase az el6z6 PCR-futtatasokbdl szarmazé minden szennyezé
amplikont PCR-templatként inaktival. Az AmpErase katalizatorként szerepel az uracil DNS-bél eltavolitasaban,
de nem hat az RNS-re vagy a természetes DNS-re, amelyek nem tartalmaznak uracilt. A PCR ezt kdvetd
ciklusaiban kialakuldé amplikonok nem inaktivalédnak, mert az AmpErase a PCR annealing és denaturalasi
fazisaban inaktiv.

A cobas® HCV GT Master Mix reagensek mindegyik oligonukleotid-probajat egy nem fluoreszcens
blokkoléfesték és egy fluoreszcens jelzéfesték jeldli. Amikor a probak érintetlenek, a jelzéfestékek
fluoreszcenciajat a blokkolo festék gatolja. A PCR-amplifikalas soran a probak a primer kétéhelyek kozott

a sajat targetrégiojukkal hibridizalnak, és a DNS-polimeraz meghosszabbitja a primereket. A hibridizalt
probakat a DNS-polimeraz 5'-3'-nukleazaktivitasa hasitja, igy a jelzéfesték és a blokkolofesték elvalik, és
fluoreszcens jel keletkezik. Minden PCR-ciklus soran megnd a hasitott probak mennyisége, és a jelzéfestékbél
szarmazd Osszesitett jel is novekszik. A cobas® z 480 analizator a PCR-termékek valds ideji kimutatasat és
megkulldénbdztetését a felszabadult jelzéfestékek fluoreszcencencidjanak mérésével automatikusan végzi az
0sszes PCR-ciklus soran.
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cobas® HCV GT

Anyagok és reagensek

Reagensek

Minden felbontatlan reagenst és kontrollt A reagensek tarolasi és kezelési feltételei tablazat ajanlasai szerint
taroljon.

Készletenkénti

Készlet Osszetevok és reagensek -
mennyiség

Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?

MMX R1

(cobas® Master Mix reagens 1)
Mangan-acetat, kalium-hidroxid,

< 0,1% natrium-azid

HCV GT MMX R2A

(cobas® HCV GT Master Mix reagens 2A)
Tricin puffer, kalium-acetat, 18% dimetil-
szulfoxid, glicerin, < 0,1% Tween 20, EDTA,
<0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP,

< 0,01% HCV-primer, 10 x 0,5 ml N/A
< 0,01% fluoreszcensen jelélt oligonukleotid-
préba,< 0,01% oligonukleotid aptamer,

< 0,01% poliadenilsav, < 0,01% Z05D DNS-
polimeraz (mikrobialis), < 0,01% AmpErase
(uracil-N-glikozilaz) enzim (mikrobialis),

< 0,1% natrium-azid

HCV GT MMX R2B

(cobas® HCV GT Master Mix reagens 2B)

10 x 1,75 ml N/A

cobas®HCV GT Tricin puffer, kalium-acetat, 18% dimetil-
120 teszt szulfoxid, glicerin, < 0,1% Tween 20, EDTA,
(P/N: 06984274190) < 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP,
<0,01% HCV-primer, 10 x 0,5 ml N/A

< 0,01% fluoreszcensen jeldlt oligonukleotid-
préba,< 0,01% oligonukleotid aptamer,

< 0,01% poliadenilsav, < 0,01% Z05D DNS-
polimeraz (mikrobialis), < 0,01% AmpErase
(uracil-N-glikozilaz) enzim (mikrobialis),

< 0,1% natrium-azid

HCV GT MMX R2C

(cobas® HCV GT Master Mix reagens 2C)
Tricin puffer, kalium-acetat, 18% dimetil-
szulfoxid, glicerin, < 0,1% Tween 20, EDTA,
<0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP,
<0,01% HCV-primer, 10 x 0,5 ml N/A
< 0,01% fluoreszcensen jelélt oligonukleotid-
préba,< 0,01% oligonukleotid aptamer,

< 0,01% poliadenilsav, < 0,01% Z05D DNS-
polimeraz (mikrobialis), < 0,01% AmpErase
(uracil-N-glikozilaz) enzim (mikrobialis),

< 0,1% natrium-azid

07564414001-09HU
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cobas® HCV GT

Készletenkénti

Készlet Osszetevék és reagensek iz Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?
mennyiség
AN
DS
FIGYELEM
H317: Allergias b&rreakciot valthat ki.
H412: Artalmas a vizi élévilagra, hosszan
HCV GT (+)C tart karosodast okoz.
(cobas® HCV GT poxzitiv kontroll) P261: Kerllje a g6z0k vagy permet
< 0,001% szintetikus (Armored) HCV RNS belelegzeset.
MS2 bakteriofag burokfehérjébe P273: Kerllni kell az anyagnak
csomagolva, normal human plazma, a kornyezetbe valé kijutasat.
engedélyezett tesztek alapjan nem reaktiv 10 x 0,75 ml P280: Védbkesztyl hasznalata kotelezd.
HIV-1/2, HCV-, HBsAg-, valamint HBc- P333 + P313: Bérirritacio vagy kiltések
antitestre; HIV-1 RNS, HIV-2 RNS, HCV megjelenése esetén: orvosi ellatast kell
RNS és HBV DNS PCR-eljarasokkal nem kérni.
mutathato ki P362 + P364: A szennyezett ruhadarabot
0,1% ProClin® 300 tartositoszer le kell vetni és ujboli hasznalat elétt ki kell
mosni.
P501: A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: jovahagyott hulladékkezelési
lizemben.
cobas® HCV GT Control 55965-84-9 5-klér-2-metil-2H-izotiazol-3-on
Kit és 2-metil-2H-izotiazol-3-on reakciétdmege
10 készlet (8:1).
(P/N: 06984339190) 4*
\ad
DS
FIGYELEM
H317: Allergias bérreakciot valthat ki.
P261: Kertlje a g6zok vagy permet
belélegzéseét.
)¢ P272: Szennyezett munkaruhat tilos kivinni
(cobas® negativ kontroll) a munkahely teriiletérél.
{\lorTékl hlum_é}n plazma, ﬁtrjgemey%et': ov P280: Védbkesztyli hasznalata kételezd.
esztek alapjan nem reaktiv -1/2, - i
HBsAG:, valamint HBo-antosre Hiv-1 |10 078! |PA% ¥ YT BOriacs ey ieeck
RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS és HBV DNS o )
PCR-eljarasokkal nem mutathatd ki kerni.
< 0,1% ProClin® 300 tartésitészer P362 + P364: A szennyezett ruhadarabot
’ le kell vetni és Ujboli hasznalat el6tt ki kell
mosni.
P501: A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: jovahagyott hulladékkezelési
lizemben.
55965-84-9 5-klér-2-metil-2H-izotiazol-3-on
és 2-metil-2H-izotiazol-3-on reakciétomege
(3:1).
MGP 2
(cobas® 4800 MGP reagens 2)
cobas® 4800 System Magneses Uvegpartikulumok, Tris puffer, 10 x 8 ml
Sample Preparation Kit 2 0,1% metil-4-hidroxibenzoat, < 0,1%
240 teszt natrium-azid N/A
(P/N: 06979513190) EB 2
(cobas® 4800 eluald puffer 2) 10 x 17 ml

Tris puffer, 0,2% metil-4-hidroxi-benzoat

07564414001-09HU
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cobas® HCV GT

Készletenkénti

Készlet Osszetevok és reagensek . Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?
mennyiség
MGP 2
(cobas® 4800 MGP reagens 2)
cobas® 4800 System Magneses Uivegpartikulumok, Tris puffer, 10 x 16 ml
Sample Preparation Kit 2 |0,1% metil-4-hidroxibenzoat, < 0,1%
960 teszt natrium-azid N/A
(P/N: 06979521190) EB 2
(cobas® 4800 eluald puffer 2) 10 x 17 ml
Tris puffer, 0,2% metil-4-hidroxi-benzoat
cobas® 4800 System WB
Wash Buffer Kit . o
Natrium-citrat-dihidrat, 0,05% N- 10 x 55 ml N/A
240 teszt metilizotiazolon-HCI
(P/N: 05235863190)
cobas® 4800 System WB
Wash Buffer Kit
Natrium-citrat-dihidrat, 0,05% N- 10 x 200 ml N/A

960 teszt
(P/N: 05235871190)

metilizotiazolon-HCI

07564414001-09HU
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cobas® HCV GT

Készlet

Osszetevok és reagensek

Készletenkénti
mennyiség

Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

240 teszt

(P/N: 06979530190)

P2
(cobas® 4800 proteaz 2)

Tris puffer, < 0,05% EDTA,
kalcium-klorid, kalcium-acetat,
8% (m/V) proteinaz®

10 x 1,0 ml

VESZELY
H317: Allergias bdrreakciot valthat ki.

H334: Belélegezve allergias és asztmas tlineteket,
és nehéz légzést okozhat.

P261: Keriilje a g6zok vagy permet belélegzését.
P280: Véddkesztyl hasznalata kételezd.

P284: Légzésvédelem kotelezd.

P304 + P340: BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon
lélegezni.

P333 + P313: Bérirritacio vagy kilitések
megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P342 + P311: Légzési problémak esetén: Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

39450-01-6 Proteinaz, Tritirachium album szerin

LYS 2

(cobas® 4800 lizispuffer 2)
43% (m/m) guanidin-tiocianat®,
5% (m/V) polidokanol®,

2% (m/V) ditiotreitol, natrium-
citrat-dihidrat

10 x 27 ml

& O ®

VESZELY

H302: Lenyelve artalmas.

H314: Sulyos égési sériilést és szemkarosodast
okoz.

karosodast okoz.

EUHO032: Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok
képz6dnek.

EUHO071: Maré hatasu a légutakra.

P273: Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo
kijutasat.

P280:
Védobkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd/hallasve
delem hasznalata kételezb.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra)
KERUL: Az ésszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.
P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN:

Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
konnyen tudjon Iélegezni. Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES
ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhatd. Az oblités folytatasa. Azonnal
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P391: A kidbmlbtt anyagot 6ssze kell gyUjteni.
593-84-0 Guanidin-tiocianat

9002-92-0 Polidokanol

3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimercapto-butan-2,3-diol
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cobas® HCV GT

Készlet

Osszetevok és reagensek

Készletenkénti
mennyiség

Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?

cobas® 4800 System
Lysis Kit 2

960 teszt

(P/N: 06979548190)

P2
(cobas® 4800 proteaz 2)

Tris puffer, < 0,05% EDTA,
kalcium-klorid, kalcium-acetat,
8% (m/V) proteinaz®

10 x 1,0 ml

VESZELY
H317: Allergias bdrreakciot valthat ki.

H334: Belélegezve allergias és asztmas tlineteket,
és nehéz légzést okozhat.

P261: Keriilje a g6zok vagy permet belélegzését.
P280: Véddkesztyl hasznalata kételezd.

P284: Légzésvédelem kotelezd.

P304 + P340: BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon
lélegezni.

P333 + P313: Bérirritacio vagy kilitések
megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P342 + P311: Légzési problémak esetén: Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

39450-01-6 Proteinaz, Tritirachium album szerin

LYS 2

(cobas® 4800 lizispuffer 2)
43% (m/m) guanidin-tiocianat®,
5% (m/V) polidokanol®,

2% (m/V) ditiotreitol, natrium-
citrat-dihidrat

10 x 84 ml

& O ®

VESZELY

H302: Lenyelve artalmas.

H314: Sulyos égési sériilést és szemkarosodast
okoz.

karosodast okoz.

EUHO032: Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok
képz6dnek.

EUHO071: Maré hatasu a légutakra.

P273: Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo
kijutasat.

P280:
Védobkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd/hallasve
delem hasznalata kételezb.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra)
KERUL: Az ésszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.
P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN:

Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
konnyen tudjon Iélegezni. Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES
ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa. Azonnal
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P391: A kidbmlbtt anyagot 6ssze kell gyUjteni.
593-84-0 Guanidin-tiocianat

9002-92-0 Polidokanol

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

a A termék biztonsagi cimkéi megfelelnek az EU GHS elbirasainak

b Veszélyes anyag.
07564414001-09HU
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A reagensek tarolasi és kezelési feltételei

Reagens héﬁg(:;ééflet Tarolasi id6
cobas® HCV GT 2-8°C A jelolt lejarati datumig stabil
cobas® HCV GT kontrollkészlet 2-8°C A jeldlt lejarati datumig stabil
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2 2-8°C A jeldlt lejarati datumig stabil
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 15-25°C A jelolt lejarati datumig stabil
cobas® 4800 System Lysis Kit 2 2-8°C A jelolt lejarati datumig stabil

Ne fagyassza le a reagenseket.

Tovabbi sziikséges anyagok

Anyagok P/N
cobas® 4800 rendszer kivonasi (mély lyuku) lemeze, 2,0 ml |06884008001
cobas® 4800 rendszer AD (kislyuku) lemeze, 0,3 ml 05232724001
Zarofolia-felhelyezé 04900383001
CORE hegyek, 1000 pl, 96-os allvanyban 04639642001
200 ml-es reagenstarolo 05232759001
50 ml-es reagenstarolo 05232732001
24-poziciés hordozé 04639502001
32-poziciés hordozd 04639529001
Szilardhulladék-zacsko 05530873001 (kicsi) vagy 04691989001 (nagy)
Hamilton STAR mianyag csusztato 04639669001
Laboratériumi keszty(i, pudermentes Barmely pudermentes egyszer hasznalatos keszty(i
elfogadhaté.
Vortex keveré (egycsoves) Barmely vortexkever6 elfogadhato.
Centrifuga, kilendiil6 fejes rotorral, minimum 1500 RCF Barmely megfelelé centrifuga elfogadhato.

A kulén beszerezheté anyagokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche helyi képviseléjéhez.

07564414001-09HU
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Sziikséges, de nem biztositott eszkozok és szoftverek

Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok és szoftverek

cobas® 4800 rendszer

Vezérlbegység

cobas® x 480 késziilék
cobas® z 480 analizator

cobas® 4800 System Application Software (Core) 2.2.0-as vagy Gjabb verzioja

cobas® 4800 rendszer cobas® HCV GT AP 1.1.0-as vagy Ujabb verzidja

Megjegyzés: A készilékekkel hasznalhaté mintaallvanyok, hegyallvanyok,
reagensallvanyok és lemezhordozok részletes megrendelélistajaért forduljon
a Roche helyi képvisel6jéhez.

Tamogatott mintacsovek

A vizsgalat altalanosan hasznalt elsédleges és masodlagos csdveket fogad el.

A kévetkezé mintacséveket tamogatja:

Elsédleges csovek

Névleges atmérd Bemend minta térfogata — feldolgozott Csobadalék
(mm) (centrifugazott) teljes vér

400 pl feldolgozasi térfogat EDTA-s plazma Szérum
11-14 1800 pl vagy tébb Géllel vagy nélkile Géllel
14,5-16 Tobb mint 4000 pl Géllel vagy nélkule | Géllel

A mintacsévekre vonatkozo konkrét rendelési informacidkért és a konkrét elsédleges mintacsévek
minimalis bemend mintatérfogatara vonatkozé informacidkért forduljon a Roche helyi képvisel&jéhez.

Masodlagos csovek

Névleges atméré
(mm)

Bemené mintatérfogat

400 pl feldolgozasi térfogat

11-16

1000 pl vagy tobb (a konkrét masodlagos csévek minimalis bemené térfogata

kevesebb, mint 1000 pl)

A mintacsévekre vonatkozo konkrét rendelési informaciokért és a konkrét masodlagos mintacsdvek
minimalis bemend mintatérfogatara vonatkozé informaciékért forduljon a Roche helyi képvisel&jéhez.
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Ovintézkedések és kezelési kévetelmények

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Mint minden teszteljarasnal, a helyes laboratériumi gyakorlat alapvetd a teszt megfelel6 kivitelezéséhez.
A vizsgalat nagy analitikai érzékenysége miatt tigyeljen arra, hogy a reagensek, mintak és amplifikalasi
keverékek szennyez6déstdl mentesek maradjanak.

« Csak in vitro diagnosztikai célra.

« A cobas® HCV GT tesztnek nem célja a vér és vérkészitmények HCV-fert6zottségének szlirése vagy
diagnosztikus vizsgalatként valo hasznalata HCV-fert6zés jelenlétének megerésitésére.

« Minden betegtél szarmazé mintat fertézéként, megfeleld biztonsagos laboratériumi eljarasokat
alkalmazva kell kezelni. llyeneket ir le a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories és
a CLSI Document M29-A4.'%1" Ezt a vizsgdlatot csak a biologiailag veszélyes anyagok kezelésében és
a cobas® HCV GT és cobas® 4800 rendszer hasznalataban jartas személy végezheti.

« Minden human eredetl anyagot potencialisan fert6zének kell tekinteni, és az altalanos évintézkedések
szerint kezelni.

« A cobas® HCV GT kontrollkészlet emberi vérbél szarmazo plazmat tartalmaz. A forrasanyagot
engedélyezett szeroldgiai vizsgalattal tesztelték, és nem bizonyult reaktivnak HCV-, HIV-1/2, HBsAg-
és HBc-antitest jelenlétére. A PCR-eljarasokkal torténd tesztelés soran HIV-1, HIV-2 RNS, HCV RNS
vagy HBV DNS nem volt kimutathaté. Egyetlen ismert vizsgalati médszer sem nyujthat teljes garanciat
arra, hogy a human vérkészitményekben nincs jelen fert6z6 anyag.

. Ugyeljen ra, hogy a méagneses tivegpartikulumok ne keriilienek magneses mez6ék kdzelébe.
- Ne fagyassza a teljes vért és az elsédleges csovekben tarolt mintakat.

. Az optimalis vizsgalati feltételek biztositasa érdekében csak a szallitott vagy a megadott sziikséges
fogyoeszkdzoket alkalmazza.

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

« A vizsgalat helyes kivitelezésének biztositasa végett szigoruan tartsa be a megadott eljarasokat és
iranyelveket. A megadott eljarasoktol és iranyelvektdl valé barmilyen eltérés befolyasolhatja a vizsgalat
teljesitményét.

« Alpozitiv eredmények fordulhatnak el, ha a mintak atvitelét a mintakezelés és -feldolgozas soran nem
kontrollaljak megfeleléen.

« A cobas® x 480 készUlék, illetve cobas® z 480 analizator fert6zési kockazatanak csokkentésére
vonatkozo tovabbi figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és eljarasokat a cobas® 4800 rendszer
felhasznaloi segédletében talalja. Ha szennyez8dés gyanuja mertl fel, végezzen tisztitast és heti
karbantartast a cobas® 4800 rendszer felhasznaldi segédletében leirtak szerint.

Megjegyzés: A konkrét utasitasokat a ,,Mintak levétele, szallitasa és tarolasa” cimii részben talalja.

Helyes laboratériumi gyakorlat

« Ne pipettazzon szajjal.
« Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a laboratérium tertletén.

. Alaposan mosson kezet a mintak és a készlet reagenseinek kezelése és laboratériumi keszty( levétele
utan.

07564414001-09HU
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cobas® HCV GT

Minden reagens kezelése kdzben viseljen szemvédét, laboratériumi kdpenyt és laboratoriumi keszty(t.
Ezen anyagok bdrrel, szemmel és nyalkahartyaval valé érintkezése keriilendd. Ha mégis érintkezésbe
kerllnek, azonnal 6blitse le b6 vizzel. Ellenkezb esetben égés jelentkezhet. A reagenseket kiomlés
esetén szarazra torlés el6tt higitsa vizzel.

Gondosan tisztitson meg, és desztillalt vagy ioncserélt vizbdl frissen készitett 0,5%-0s natrium-
hipoklorit oldattal (1:10 aranyban higitott haztartasi fehéritészer) fertétlenitsen minden laboratériumi
munkafellletet. Ezutan torolje at 70%-os etanollal a fellletet.

A laboratoriumban a cobas® 4800 rendszer felhasznaldi segédletében meghatarozott kornyezeti
feltételeknek megfeleld, allandd hémeérsékletet tartson fenn.

Reagensek kezelése

A mintak és kontrollok atvitelének elkerllése érdekében minden reagenst, kontrollt és mintat a helyes
laboratériumi gyakorlat szerint kezeljen.

Felhasznalas el6tt szemrevételezzen minden reagensiiveget és csdvet, hogy nem tapasztal-e
szivargasra utald jeleket. Szivargas esetén azt az anyagot ne hasznalja fel a vizsgalathoz.

A cobas® 4800 lizispuffer 2 guanidin-tiocianatot tartalmaz, ami potencialisan veszélyes vegytilet.
Kertlje a reagensek bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezését. Ha mégis el6fordul
érintkezés, azonnal mossa le b6 vizzel, mert ellenkezd esetben égés térténhet.

A cobas® HCV GT és a cobas® 4800 minta-el6készits készlet 2 natrium-azidot tartalmaz
tartositdszerként. Kerilje a reagensek bdrrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valo érintkezését. Ha
mégis el6fordul érintkezés, azonnal mossa le b6 vizzel, mert ellenkezd esetben égés térténhet. Ha
a reagensek kiomlenek, szarazra torlés el6tt higitsa 6ket vizzel.

Ugyeljen ra, hogy a guanidin-tiocianat tartalmi cobas® 4800 lizispuffer 2 ne Iépjen érintkezésbe
natrium-hipoklorit-oldattal (fehéritd). Az ilyen keverékbél er6sen mérgez6 gaz fejlédhet.

Szennyezd6dés

Viselien laboratériumi keszty(it, és a mintak, valamint a cobas® HCV GT-reagensek kezelése kozott
cserélje. A mintak és kontrollok kezelése soran ugyeljen a kesztylik szennyezésének elkerulésére.
A mintak és a készlet reagenseinek kezelése kdzben viseljen laboratériumi keszty(t, laboratériumi
képenyt és szemvédét.

Kertlje a reagensek mikrobialis és ribonukleaz-szennyezését.

Alpozitiv eredmények fordulhatnak eld, ha a mintakezelés soran nem iigyel a mintak atvitelének
elkerllésére.

Felhasznalhatésag

Ne hasznalja a készleteket a lejarati id6 utan.

Ne 6ntse dssze a reagenseket.

Ne hasznaljon egyszer hasznalatos anyagokat a lejarati id6 utan.

Az egyszer hasznalatos anyagokat csak egyszer szabad felhasznalni. Ne hasznalja ujra azokat.
Valamennyi felszerelést a gyartd utasitasai szerint megfeleléen karban kell tartani.

07564414001-09HU
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Hulladékkezelés

A cobas® HCV GT és a cobas® 4800 rendszer minta-elékészité készlet 2 natrium-azidot tartalmaz
(lasd: ,Figyelmeztetések és ovintézkedések”). A natrium-azid az 6lom- és rézcsovekkel reakcidoba
lépve erésen robbanékony fém-azidokat képezhet. Amikor natrium-azid tartalmu oldatot 6nt ki

a laboratériumi mosogatdba, az azidlerakdédas megakadalyozasa céljabdl nagy mennyiségi hideg
vizzel dblitse le a lefolydt.

A fel nem hasznalt reagensek és hulladék kezelésének dsszhangban kell lennie a megfelel6 orszagos,
szOvetségi, allami és helyi szabalyozasokkal.

Megjegyzés: A folyékony hulladék hulladékkezelésének leirdsdt a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi

segédletében talalja.

Kiomlés és tisztitas

A cobas® 4800 lizispuffer 2 guanidin-tiocianatot tartalmaz. Ha guanidin-tiocianatot tartalmazé folyadék
omlik ki, megfeleld laboratériumi tisztitdszerrel és vizzel tisztitsa fel. Ha potencialisan fertéz6 anyagot
tartalmazé folyadék dmlik ki, ELOSZOR laboratériumi tisztitoszerrel és vizzel, majd 0,5%-0s natrium-
hipoklorit oldattal tisztitsa meg az érintett teriletet.

Ha a cobas® x 480 késziilékre folyadék 6mlik, a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletének
utasitasai alapjan tisztitsa meg.

Ne hasznaljon natrium-hipoklorit oldatot (fehéritészert) a cobas® x 480 készlilék vagy a cobas® z 480
analizator tisztitasahoz. A cobas® x 480 készliléket vagy a cobas® z 480 analizatort a cobas® 4800
rendszer felhasznaloi segédletének utasitasai szerint tisztitsa meg.

Mintak levétele, szallitasa és tarolasa

Megjegyzés: Valamennyi mintat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kell kezelni.

Az dsszes mintat az eldirt hémérséklettartomanyban tarolja.

A mintak stabilitdsat a magasabb hémeérséklet befolyasolja.

Ha a masodlagos csévekben fagyasztott mintakat hasznal, tartsa ket
szobahdmérsékleten (15-30 °C), amig teljesen ki nem olvadnak, majd révid
ideg keverje (pl. 3-5 masodpercig vortexelje) és utana centrifugalja, hogy

a minta teljes térfogata a cs6 aljara keruljon.

Mintavétel

A vért SST™ szérumvételezd csdvekbe, molekulardiagnosztikai tesztmddszerekhez valé BD Vacutainer®
PPT™ plazma-el6készité csdvekbe vagy EDTA véralvadasgatlot tartalmazo steril csdvekbe vegye le.

Megjegyzés: A felhasznalb a szérum vagy plazma el6készitése soran mindig kévesse a csovek

gyartojanak utasitasait.
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Mintak szallitasa, tarolasa és stabilitasa

e A SST™ szérumvételez6 csdvekbe, molekulardiagnosztikai tesztmodszerekhez valé BD Vacutainer®
PPT™ plazma-el6készitd csdvekbe vagy EDTA véralvadasgatlot tartalmazo steril csdvekbe vett teljes
vért 24 éran belll 2 °C és 25 °C kdzott lehet tarolni és/vagy szallitani a plazma- vagy szérum-
el6készités és az azt kdvetd vizsgalat el6tt.

o A plazma- vagy szérummintakat a masodlagos csévekben legfelijebb 24 éran at 2 °C és 25 °C kdzott,
legfeljebb 72 6ran at 2 °C és 8 °C kdzott vagy legfeljebb 6 héten at <—18 °C hémérsékleten lehet
tarolni. Az elvalasztott plazma- vagy szérummintak a masodlagos csévekben legfeljebb harom
fagyasztas—olvasztas ciklusban maradnak stabilak fagyasztva (< —-18 °C hémérsékleten) tarolas
esetén.

e Ha a mintakat szallitani kell, a mintak és kérokoz6 anyagok szallitasara vonatkozé orszagos és/vagy
nemzetkdzi el6irasoknak megfeleléen kell csomagolni és cimkézni.

Hasznalati utasitas

A teszt futtatasa

1. abra: A cobas® HCV GT munkafolyamata
| 1 | A rendszer inditasa |
| 2 | A készilék karbantartasanak elvégzése |
| 3 | A tarolt mintak és reagensek elévétele |
| 4 | Afuttatas inditasa |
| 5 | A mintak betoltése |
6 LIS esetén: a munkasorrend jovahagyasa
LIS nélkil: a munkasorrend létrehozasa
| 7 | A fogydeszkdzok (mély lyukl lemez, mikrolemez, hegyallvanyok) betdltése |
| | A reagensek betdltése |
| | A minta-el6készitési futtatas inditasa |
| 10 | A mikrolemez eltavolitasa és lezarasa |
| 11 | A mikrolemez analizatorba helyezése |
| 12 | A mintak, hasznalt reagensek és mély lyuku lemez eltavolitasa |
| 13 | Az eredmények attekintése |
| 14 | LIS esetén: az eredmények LIS-be kuldése |
| 15 | Az eszk6zOk és anyagok kivétele az analizatorbol |

Megjegyzés: A részletes lizemeltetési utasitisokat a cobas® 4800 rendszer felhasznaléi segédletében

talalja.
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Futtatasi mennyiség

Az altalanos minta-el6készitési reagensek (cobas® 4800 rendszer minta-el6készité készlet 2, cobas® 4800
rendszer liziskészlet 2 és cobas® 4800 rendszer mosofolyadék-készlet) kétféle méretli készletben érhetdk el.
Mindkettd 10 futtatasra alkalmas, egyszerre legfeljebb 24, illetve 96 mintaval, amibe beletartoznak a futtatandé
kontrollok és mintak. A cobas® HCV GT egyféle készletméretben érhetd el, és legfeljebb 120 (10x12) minta
tesztelésére alkalmas (beleértve a kontrollokat és mintakat is). A cobas® HCV GT kontrollkészlet egyféle
készletméretben érhetd el, amelyben 10 negativ és pozitiv kontrollpar van, és minden futtatasi elrendezéshez
alkalmas. Minden mintacsoporthoz egy HCV GT pozitiv kontrollt és egy negativ kontrollt kell hasznaini.

A cobas® HCV GT egy tesztfuttatasaban legfeljebb 30 minta és 2 kontroll megengedett.

Az 1. abra foglalja 0ssze az eljarast.

Megjegyzés: A reagensek optimadlis felhasznalasa érdekében az altalanos minta-el6készitési
reagenseket 6sszesen 1-22 mintat tartalmazé futtatashoz lehet hasznalni (10 x 24-es
tesztkészlet-méret) vagy 6sszesen 1-30 mintahoz (10 x 96-os tesztkészlet-méret).

A cobas® 4800 rendszer mosofolyadék-készlet, a cobas® 4800 rendszer minta-el6készité
készlet 2 és a cobas® 4800 rendszer liziskészlet 2 kiilonb6z6 méretei nem kombinalhatok.
Ha példaul a futtatas kezdetén a 96-tesztes mosopuffer reagensiivegét olvassa be, a tobbi
minta-el6készitési reagenskészletbél is 96 teszthez valé reagenseket hasznaljon.

Munkafolyamat

A cobas® HCV GT teszt kivitelezése a cobas® 4800 szoftver teljes munkafolyamatanak hasznalataval torténik.
Ez minta-elékészitési lépésbdl all a cobas® x 480 készliléken, amit amplifikalasi/kimutatasi lépés kovet

a cobas® z 480 analizatoron. A cobas® HCV GT-t végezheti kiilon, vagy vegyes mintacsoportban olyan
vizsgalatokkal, amelyek ugyanazt az automatizalt mintaextrahalasi eljarast és PCR-profilt igénylik az
amplifikalashoz és kimutatashoz. A vizsgélat kivalasztasi Iépése soran a szoftverben a cobas® HCV GT
vegyes mintacsoportos lizemmadjaval kompatibilis vizsgalatok jelennek meg. A részleteket a cobas® 4800
rendszer felhasznaléi segédletében talalja.

1. A rendszer (izembe helyezését a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletében leirtak szerint
végezze.

2. Akarbantartast a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletében leirtak szerint végezze.

Készitse ki az 6sszes szikséges reagenst és fogyoeszkozt. A HCV GT MMX R2A, HCV GT MMX R2B,
HCV GT MMX R2C és MMX R1 kivételével minden reagensnek szoba-hémérseékletlinek kell lennie
a cobas® x 480 késziilékbe betoltés elstt. A HCV GT MMX R2A, HCV GT MMX R2B, HCV GT MMX
R2C és MMX R1 reagenst a 2-8 °C-os tarolasbol kdzvetlenil is kiveheti, mert a folyamatban valé
felnasznalasuk el6tt a cobas® x 480 készilékben toltott id6 alatt felveszik a szobahémérsékletet.

Megjegyzés: Minden reagens és reagenstarolé vonalkéddal van ellatva, és egyszeri hasznalatra
tervezve. A cobas® 4800 szoftver nyomon koéveti a reagensek és reagenstarolék
felhasznalasat, és nem fogadja el a korabban mar hasznalt reagenseket és
reagenstaroldkat.

4. Inditson U] futtatast, és valassza a HCV GT munkafolyamat-tipust. Vegyes mintacsoportos
Uzemeltetéshez a HCV GT-n fellil valassza ki a megfeleld munkafolyamat-tipusokat (azaz HIV-1, HCV
vagy CMV).

5. Kbovesse a szoftvervarazsld utmutatéjat, és olvassa be a kontrolltartomanyokat és kalibraciés
egyutthatdkat tartalmazé kartyak vonalkédjat.

Megjegyzés: Csak a nem lejart reagensek paraméterkartyait olvassa be. A szoftver nem ellenérzi
a paraméterkartyak reagenslejarati datumait. A megfelel6 vonalkéd-azonosito beolvasasa
elétt ellendrizze a paraméterkartyara vagy a reagenskészletre nyomtatott lejarati datumot.
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6. Toltse be a mintakat. Elsédleges vagy masodlagos mintacsdveket lehet betdlteni, és a minimalis
mintatérfogat a csé tipusatol és méretétdl fiigg. Tovabbi részleteket a tamogatott mintacsévekre
vonatkozé részben talal.

7. Hozza létre a munkasorrendet. Haromféleképpen hozhat létre munkasorrendet:

e A mintaszerkeszt6 hasznalataval, miel6tt a mintaallvanyt a cobas® x 480 készllékbe helyezi
(,Editor” gomb a fémendi jobb oldalan). A munkasorrendeket sziikség szerint mentheti,
szerkesztheti és Ujratéltheti. A kért eredmények kivalasztasakor valassza a ,HCV GT” lehet&séget.

e Kovesse a szoftvervarazslot az Uj futtatas soran, és a mintakat akkor toltse be a cobas® x 480
készllékbe, amikor erre felszdlitja. A rendszer automatikusan beolvassa a mintak vonalkddjait,
majd a kért eredményt minden mintdhoz meg kell hatarozni. A kért eredmények kivalasztasakor
valassza a ,HCV GT” lehet6séget.

o Az intézmény LIS-rendszerének hasznalataval.

Tovabbi részleteket a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletében talal. Toltse be a mintakat, és
hatarozzon meg vagy valasszon egy munkasorrendet, illetve hasznalja a LIS-t.

8. Toltse be a fogydeszkdzdket a szoftvervarazslo utasitasai szerint. Ne toltsdn be vagy tavolitson el
kildn hegyeket részben hasznalt hegyallvanyra vagy hegyallvanyrdl, mivel a szoftver nyomon kéveti
a fennmaradé hegyek szamat. Ha nincs elég hegy az adott futtatdshoz, a szoftver figyelmezteti
a felhasznalot.

9. Toltse be a reagenseket.

Toltse be a minta-el6készitési reagenseket a vonalkdddal ellatott reagenstaroldkba. A reagenstarolok
két méretben allnak rendelkezésre: 200 ml és 50 ml. Kévesse a szoftvervarazslét a reagenstarolok
megfeleld méretének kivalasztasahoz. A reagenstarold vonalkédja a hordozo jobb oldala felé kell, hogy
nézzen. ,Beolvas-beolvas-bednt-behelyez” modszerrel toltse be a minta-el6készitési reagenseket:

¢ Olvassa be a reagensiveg vonalkédijat.

¢ Olvassa be a reagenstarol6 vonalkddjat.

e Ontse be a reagenst a taroldba.

e Helyezze be a feltoltott reagenstarolot a reagenshordozé megfeleld pozicidjaba.

Megjegyzés: A cobas® 4800 rendszer belsé 6raval méri a reagensek késziilékben toltott idejét. A LYS 2
vagy WB beolvasasatol szamitva 1 6ra all rendelkezésre a betoltési eljaras elvégzésére és
a ,,Start” gomb megnyomasara. A ,,Workplace” lapon visszaszamlalo6 jelenik meg.
A rendszer a belsé id6ékorlat letelte utan nem engedi a futtatas inditasat.

Megjegyzés: Az MGP pontos atvitelének érdekében kézvetleniil a reagenstaroléba mérés elbtt
vortexelje vagy alaposan razza fel az MGP-reagenscsoévet.

10. Toéltse be az amplifikalashoz és kimutatashoz szikséges reagenseket (HCV GT MMX R2A, HCV GT
MMX R2B, HCV GT MMX R2C és MMX R1) és kontrollokat [HCV GT(+)C és (=) C] tartalmazo
csoveket kozvetlenlll a reagenshordozéra.

Megjegyzés: A futtatas felesleges megszakitasa és a szennyez6dés megel6zése érdekében péccintse
meg a reagenscsoveket, hogy ne képzdédjenek buborékok vagy folyadékfilmek.
A kontrollokat a legk6zelebb elhelyezettekkel kezdve kell megnyitni (a 24-es poziciétél az
1-esig). A pozitiv kontrollok kezelése utan cseréljen kesztydit.
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11. Inditsa a minta-el6készitési futtatast. A sikeres minta-elékészitési futtatas utan aktiv lesz a ,Sample
Preparation results” (minta-el6készités eredményei) és az ,Unload” (eltavolitas) gomb. Ha kivanja,
a ,Sample Preparation results” gomb kivalasztasaval attekintheti az eredményeket, majd valassza ki az
,<Unload” gombot a lemezhordozok eltavolitdsahoz. Az eredmények attekintése nélkul is eltavolithatja
a lemezhordozot, ha kivalasztja az ,Unload” gombot. Tovabbi informaciokat a cobas® 4800 rendszer
felhasznaloi segédletében talal.

12. Miutan a mikrolemezt kivette, kovesse a cobas® 4800 rendszer felhasznaldi segédletének utasitasait
a lemez lezarasa és cobas® z 480 analizatorba torténé atvitele soran.

13. Toltse be a mikrolemezt az analizatorba, és a cobas® 4800 rendszer felnasznaldi segédletében leirtak
szerint inditsa el az amplifikalast és kimutatast.

Megjegyzés: A cobas® 4800 rendszer belsé 6rdval méri az el6készitett mintak aktivalt Master Mix
reagenshez addsa o6ta eltelt id6t. Az amplifikdlast és kimutatast minél hamarabb, de nem
késébb mint 40 perccel a cobas® x 480 késziilék futasdanak befejezése utan meg kell
kezdeni. A ,,Workplace” lapon visszaszamlalo jelenik meg. A rendszer a visszaszamlalé

lejarta utan megszakitja a futtatast.

14. A cobas® 4800 felhasznaldi segédletében leirtak szerint tavolitsa el a mintakat, a hasznalt reagenseket
és a mély lyuku lemezeket.

15. Az amplifikalas és kimutatas elvégzése utan kovesse a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi
segédletének az eredmények attekintésére és elfogadasara vonatkozo utasitasait.

16. Ha LIS-sel dolgozik, kiildje az eredményeket az LIS-be.

17. A mikrolemez cobas® z 480 analizatorbdl torténé kivétele soran kdvesse a cobas® 4800 rendszer
felhasznaloi segédletének utasitasait.
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Eredmények

A cobas® 4800 rendszer automatikusan meghatarozza, hogy az egyes mintakban mely HCV-genotipus, illetve
1a vagy 1b altipus van.

Minéségellendrzés és az eredmények érvényessége

e Arendszer minden mintacsoportot egy (—) C negativ kontrollal és egy HCV GT(+) pozitiv kontrollal
dolgoz fel.

e A cobas® 4800 szoftverben és/vagy jelentésben ellenérizze, hogy a csoport érvényes-e.

e A cobas® 4800 automatikusan érvényteleniti az eredményeket a negativ és pozitiv kontrollok
helytelen jelz6i alapjan.

Kontrolleredmények értékelése

1. tablazat: A negativ és pozitiv kontrollok eredményeinek értékelése

Negativ kontroll Eredmény Magyarazat
O Valid A kontroll érvényes. Nincs kimutathaté HCV RNS.
Invalid A negativ kontroll érvénytelen.
Pozitiv kontroll Eredmény Magyarazat
Valid A kontroll érvényes.
HCV GT (+)C
Invalid A pozitiv kontroll érvénytelen.

Az eredmények értelmezése

Megjegyzés: Minden vizsgdlat és mintacsoport érvényességét a cobas® 4800 szoftver hatdrozza meg.
Megjegyzés: Egy érvényes csoport érvényes és érvénytelen mintaeredményeket is tartalmazhat.

A szoftver az érvényes csoporthoz a mintak eredményeit a 2. tablazat szerint értelmezi.

2. tablazat: Eredmények és magyarazat

cobas® HCV GT Eredményjelentés és -értékelés

A reakciok kozil egy, ketté vagy mindharom érvénytelen.
Invalid A reakciok kozil egy, kettd vagy mindharom soran nem sikerult az 6sszes HCV-
kontroll kimutatasa.

A teszt minden HCV-kontrollt mindharom reakcié soran kimutatott, de a genotipust

Indeterminate . .
vagy altipust nem hatarozta meg.

Az azonositott genotipusok alfanumerikus sorrendben, pontosvesszével elvalasztva

1, 1a, 1b, 2, 3, 4, 5vagy 6 jelennek meg.
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Eredményijelzék listaja

A kovetkez6 tablazat minden olyan jelzét tartalmaz, amely az eredmények értékelése szempontjabdl relevans.

3. tablazat: Jelzdk listaja

Jelzékod Leiras Javasolt teendd

R20 A pozitiv kontroll A pozitiv kontroll értékei érvénytelenek voltak.
ervenytelen. 1. Ismételje az egész futtatast friss reagensekkel.

2. Ha a probléma nem szlinik meg, Iépjen kapcsolatba
a Roche szervizével.

R21 A negativ kontroll A negativ kontroll értékei érvénytelenek voltak.

érvenytelen. Az atvitel megakadalyozasa érdekében a helyes
laboratériumi gyakorlat szerint jarjon el.
1. Ismételje az egész futtatast friss reagensekkel.
2. Ha a probléma nem szlinik meg, lépjen kapcsolatba
a Roche szervizével.

R4805 Hiba: A végeredmény Ujra kell vizsgalni az eredeti mintat, ha elegendé mennyiség
érvénytelen, mert marad. Ha az eredmény igy sem érvényes, Uj mintat kell
legalabb egy reakcid hasznaini.
érvénytelen.

R4806 Informacio: A rendszer | A mintdban jelen |évd genotipus meghatarozasara alternativ
HCV-genotipust észlelt, | mddszert kell alkalmazni.
de a genotipus
bizonytalan.

X3 Hiba: A rendszer rogot Gondoskodjon réla, hogy a mintak kezelése a munkafolyamat
észlelt, és a mintat nem | leirdsa szerint torténjen.
dolgozta fel. 1. Ellenérizze, hogy van-e a mintaban rog.

2. Futtassa Ujra a mintat.

X4 Hiba: Pipettazasi hiba A legvalodszinlbb ok az elégtelen mintamennyiség vagy

tortént. A minta mechanikai hiba a pipettazas soran.

I?'r‘t:’f)lgozasa nem 1. Gondoskodjon az elegendd mintamennyiségrél.

orient meg. 2. Ellenérizze, hogy a hasznalt hegyek talcajat megfeleléen
helyezték-e el.
3. Futtassa Ujra a mintat.

Megjegyzés: Az 6sszes rendszerjelzé leirdsat a cobas® 4800 rendszer felhasznal6i segédletében

talalja.
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Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

1.

10.

11.

12.

A cobas® HCV GT tesztet csak a cobas® HCV GT kontrollkészlettel, cobas® 4800 rendszer minta-
elékészits készlet 2, cobas® 4800 rendszer liziskészlet 2 és a cobas® 4800 rendszer mosofolyadék-
készlet oldatokkal egyutt hasznalva vizsgaltak.

A megbizhatd eredmény a megfelelé mintalevételen, szallitason, tarolason és feldolgozason mulik.
Kovesse a jelen hasznalati Gtmutatdban és a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletében leirt
eljarasokat.

A tesztet csak EDTA-s plazmaval vagy szérummal valé hasznalatra validaltak. Mas tipusu mintak
tesztelése pontatlan eredménnyel jarhat.

A HCV-genotipusok azonositasa a mintakban jelenlévé viruspartikulumoktol fligg, ezért befolyasolhatjak
a mintavételi modszerek, a betegfaktorok (azaz kor, tinetek megléte) és/vagy a fertézés stadiuma.

Ritkan bar, de eléfordulhat, hogy a cobas® HCV GT primer- és/vagy probakoté helyein 1évé mutaciok olyan
hatassal vannak a primerek és/vagy probak kétédésére, ami miatt nem sikeril azonositani a minta
genotipusat.

Az AmpErase enzim hozzaadasa a cobas® HCV GT Master Mixhez lehet6vé teszi a targetnukleinsav
szelektiv amplifikalasat, ugyanakkor a reagensek és amplifikalasi keverékek szennyez6désének
elkeriiléséhez a helyes laboratériumi gyakorlat és ezen hasznalati utasitasban meghatarozott eljarasok
gondos betartasa szukséges.

A terméket csak a PCR-technikak alkalmazasara és a cobas® 4800 rendszer hasznalatara kiképzett
dolgozok hasznalhatjak.

Csak a cobas® x 480 késziiléket és a cobas® z 480 analizatort validaltak a termékkel valoé hasznalatra.
A termékkel nem hasznalhaté mas minta-elékészitdé készilék vagy PCR rendszer.

A technolégiak kilonbdzésége miatt javasolt, hogy az egyik technolégiardl a masikra val6 attéréskor
a felhasznaldk végezzenek korrelacios laboratériumi vizsgalatokat, hogy a technoldgiak kézotti kiildnbség
minésithetd legyen. A felhasznaloknak a helyi specifikus iranyelveket/eljarasokat kell kévetniuk.

A keresztszennyezddés alpozitiv eredményeket okozhat. A cobas® HCV GT tesztnél a mintak kozotti
keresztszennyez6dés aranyat egy nem klinikai vizsgalatban 0,0%-osnak talaltdk. Nem figyeltek meg
futtatasok kozotti keresztszennyezédést.

A cobas® HCV GT tesztnek nem célja a vér és vérkészitmények HCV-fertézottségének szlirése vagy
diagnosztikus vizsgalatként valé hasznalata HCV-fertézés jelenlétének megerésitésére.

A cobas® HCV GT a 6-0s genotipusnak csak a 6a és 6b altipusat mutatja ki.
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A nem klinikai teljesitmény értékelése

A fontosabb teljesitményjellemzék

Pontossag

A cobas® HCV GT pontossagat ugy allapitottak meg, hogy 379 HCV-pozitiv mintat teszteltek, és az
eredményeket a nukleinsav-szekvenalassal meghatarozott genotipusokkal (4. tablazat) hasonlitottak dssze.
A vizsgalatot a cobas® HCV GT két gyartasi tételével végezték. A cobas® HCV GT és a nukleinsav-
szekvenalas genotipizalasi eredményei a 353 minta kozul 352-nél azonosak voltak, igy a teljes genotipizalasi
pontossag 99,7% volt. A cobas® HCV GT tesztet az 1-es genotipus 1a és 1b altipusanak azonositasi
pontossaga szempontjabdl is vizsgaltak 99 db 1a altipusu és 50 db 1b altipust mintan (5. tablazat). A teljes
altipus-pontossag 100%-os volt (148/148).

4. tablazat: Az 1-6-0s genotipusok pontossaga

A cobas® o/ AId
HCV GT Helyesen 95% Cl
HCV- Vegyes Figyelembe | szekvenalassal azonositottak

genotipus Tesztek | genotipusu | Bizonytalan vett azonos szazalékaranya Als6 | Felsé
szekvenalassal | szama?® |eredmények | eredmények® | eredmények® eredményei (pontossag) hatar | hatar

1@ 151 0 2 149 149 100 (149/149) | 97,6 100

2 65 3 0 62 62 100 (62/62) | 94,2 100

3f 60 1 12 47 46 97,9 (46/47) | 88,7 100

49 57 2 0 55 55 100 (55/55) | 93,5 100

5 27 0 3 24 24 100 (24/24) | 85,8 100

6" 19 0 3 16 16 100 (16/16) | 79,4 100

Osszesen 379 6 20 353 352 99,7 (352/353) | 98,4 100

a Az Gsszes érvényes cobas® HCV GT eredmény( mintat tartalmazza.

A cobas® HCV GT eredménye ,Indeterminate” (bizonytalan), ha a HCV-t mutatott ki, de a genotipust nem azonositotta.
Eredmények szama — (vegyes genotipusu eredmények + bizonytalan eredmények)

95%-os kétoldalu konfidenciaintervallum.

¢ 99 db 1a genotipusu, 50 db 1b genotipusu és 2 db 1l genotipusu mintat tartalmaz (nukleinsav-szekvenalas szerint).
Egy 3-as genotipusu minta 1a genotipus eredményt adott a cobas® HCV GT teszttel.

9 43 db 4a genotipusu, 9 db nem ,a” altipusba tartozé 4-es genotipusu és 5 db 4-es genotipusu, azonositatlan altipusd mintat
tartalmaz.

18 db 6a genotipusu és egy 6b genotipusu mintat tartalmaz.
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5. tablazat: Az 1-es genotipus 1a és 1b altipusanak meghatarozasi pontossaga
Bizonytalan A cobas® o Id
és az 1-es HCV GT Helyesen 5% Cl
Vegyes genotipust Figyelembe | szekvenalassal azonositottak

HCV-genotipus | Tesztek altipusu azonosité vett azonos szazalékaranya Als6 | Felso
szekvenalassal | szama? | eredmények | eredmények® | eredmények® eredményei (pontossag) hatar | hatar
1a 99 0 0 99 99 100 (99/99) | 96,3 100

1b® 50 0 1 49 49 100 (49/49) | 92,8 100
Osszesen 149 0 1 148 148 100 (148/148) | 97,5 100

a Az Gsszes érvényes cobas® HCV GT eredmény( 1a és 1b genotipust mintat tartalmazza.

b A cobas® HCV GT eredménye ,Indeterminate” (bizonytalan), ha a HCV-t mutatott ki, de a genotipust nem azonositotta. Az altipus
meghatarozasanak pontossaga szempontjabdl a ,gt 1” eredmény bizonytalannak (,Indeterminate”) tekintendd, ha a teszt nem

azonositotta az 1a vagy 1b altipust.
¢ Eredmények szama — (vegyes genotipusu eredmények + bizonytalan eredmények)
4 95%-0s kétoldalu konfidenciaintervallum.
e Egy 1b genotipusu minta ,gt 1" eredményt adott a cobas® HCV GT teszttel, de nem azonositotta az 1a vagy 1b genotipust.

Kimutatasi hatar (LoD)

A cobas® HCV GT kimutatasi hatarat HCV-negativ szérumban vagy EDTA-s plazmaban el6készitett HCV-

pozitiv mintak higitasainak tesztelésével hataroztak meg (6. tablazat). Minden genotipushoz egy HCV-mintat
higitottak HCV-negativ EDTA-s plazmaban vagy szérumban 1000, 500, 250, 125, 50 és 25 nemzetkdzi
egység/ml koncentracidra (az 5-6s genotipusnal a koncentraciok 1000, 750, 500, 250, 125 és 50 IU/ml voltak).
Az egyes genotipusok hat koncentracidszintjébdl és egy HCV-negativ plazmabdl vagy szérumbal allé
paneleket teszteltek a cobas® HCV GT reagensek harom gyartasi tételével tételenként 20—24 futtatasban,

mintanként 60—72 méréssel tobb futtatasban, napon, kezelével és készliléken. A tesztek > 95%-aban helyes
genotipizalasi eredményt ado legkisebb koncentracidkat az 6 tartalmazza.

6. tablazat: A cobas® HCV GT kimutatasi hatara* (1U/ml)
HCV-genotipus
Minta tipusa 1a 1b 2 3 4 5 6
Plazma 125 250 125 125 125 1000 125
Szérum 125 125 50 125 125 500 125

* A legkisebb vizsgalt koncentracié a helyes genotipizalasi eredménnyel a tesztek legalabb 95%-aban
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Reprodukalhatésag

A cobas® HCV GT reprodukalhatdsagat vak, randomizalt vizsgalattal hataroztak meg egy 15-tagu panelen,
futtatasonként 2 ismétléssel, napi 2 futtatassal, reagens-gyartasitételenként 5 napon at, 3 gyartasi tétellel,
egy készilékkel és egy kezelbvel, mintanként 6sszesen 60 teszttel (7. tablazat). A panel egy klinikai minta két
higitasabdl allt, amelyet HCV-negativ human szérumban vagy EDTA-s plazmaban készitettek el6, és

egy HCV-negativ humanszérum- vagy plazmamintabdl. Minden genotipus két koncentraciéban szerepelt

a panelben: Alacsony (500-1000 IU/ml), valamint vagy kézepes (10 000-20 000 1U/ml), vagy magas

(> 100 000 IU/ml). A cobas® HCV GT helyes eredményeinek teljes aranya 99,8% volt (890/892).

7. tablazat: A cobas® HCV GT reprodukalhatosaga

Koncentracio Minta Osszes eredmény Helyes eredmények Helyes eredmények
Genotipus (IU/ml) tipusa szama?® szama szazalékaranya®
1a 910 Szérum 60 60° 100 (60/60)
1a 330 000 Plazma 60 60 100 (60/60)
1b 970 Szérum 58 58 100 (58/58)
1b 350 000 Plazma 59 59 100 (59/59)
2 780 Szérum 59 59 100 (59/59)
2 13 000 Plazma 60 60 100 (60/60)
3 570 Plazma 60 60 100 (60/60)
3 96 000 Szérum 60 60 100 (60/60)
4 940 Szérum 59 59 100 (59/59)
4 180 000 Plazma 59 59 100 (59/59)
5 1000 Szérum 59 574 96,6 (57/59)
5 16 000 Plazma 60 60 100 (60/60)
6 800 Plazma 60 60 100 (60/60)
6 17 000 Szérum 59 59 100 (59/59)
HCV-negativ 0 Plazma 30 30 100 (30/30)
HCV-negativ 0 Szérum 30 30 100 (30/30)
Osszesen 892 890 99,8 (890/892)

a Az 6sszesen 900 teszt kozll nyolc csomdsodasi hiba miatt nem adott eredményt.

Helyes eredmények szazalékaranya = helyes eredmények szama / 0sszes eredmény szama
¢ A 60 teszt kézul 58 adott ,1; 1a” eredményt, 2 teszt pedig ,1a” eredményt.

Egy teszt adott ,Indeterminate” (bizonytalan) eredményt, egy masik pedig ,1; 5” eredményt.
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Vegyes genotipusu fertézések

A vegyes genotipusu fertézések azonositasat az 1a, 1b és 2—6-0s genotipusok 0sszes lehetséges kéttagu
kombinaciéjanak tesztelésével értékelték ki a koncentraciok harom kiilénbézé aranyanal:

1:1 (1000:1000 1U/ml), 1:1 (1E+06:1E+06 IU/ml), 10:1 (1E+04:1E+03 1U/ml) és 100:1 (1E+05:1E+03 1U/ml).
Minden mintat haromszor teszteltek. A cobas® HCV GT mindkét genotipust azonositotta az 1:1 keverékekkel
és 1E+06 IU/ml koncentracional végzett tesztek 100%-aban (63/63), és az 1:1 keverékekkel és 1000 [U/ml
koncentracional végzett tesztek 95,2%-aban (60/63) (8. tablazat). A cobas® HCV GT a kisebb aranyban
szerepl6 genotipust azonositotta a 10:1 keverékekkel végzett tesztek 85,7%-aban (108/126) és a 100:1
keverékekkel végzett tesztek 63,5%-aban (80/126). A cobas® HCV GT a nagyobb aranyban szerepl6
genotipust azonositotta a 10:1 és 100:1 keverékekkel végzett tesztek 100%-aban (252/252).

8. tablazat: Vegyes genotipusu fertézések azonositasa

Osszes
Koncentraciok? Koncentraciok Vizsgalt kombinacidk teszt Mindkét genotipus
(IU/mil) aranya szama szama azonositasa®
1x10%:1x10° 1:1 21 63 100% (63/63)
1x103%1x103 1:1 21 63 95,2% (60/63)°
1x10%1x103 10:1 42 126 85,7% (108/126)¢
1x10% 1 x 103 100:1 42 126 63,5% (80/126)°

a A magas koncentracioju, 5-0s genotipust tartalmazo 1:1 keverékeket 1 x 10° [U/ml koncentracional tesztelték.

Az egyenlétlen koncentracioju (10:1 és 100:1) keverékekben a nagyobb aranyban szereplé genotipust a tesztek

100%-a (252/252) azonositotta.

¢ Az 1:1 aranyd, 1 x 103 IU/ml koncentracioju keverékekben a 3-as genotipust a tesztek 83%-a (15/18) azonositotta.
Minden mas genotipust a tesztek 100%-a azonositotta.

4 A 10:1 aranyu keverékekben a 3-as genotipust a 18 teszt kdzil 0 azonositotta, amikor ez volt a kisebb aranyban
szerepl6 genotipus. Minden mas genotipust a tesztek 100%-a azonositott, amikor azok a kisebb aranyban szerepld
genotipusok voltak.

¢ A 100:1 keverékekben az 1b, 2-es, 3-as és 6-0s genotipust a tesztek 83%-a (15/18), 44%-a (8/18), 0%-a (0/18),
illetve 17%-a (3/18) azonositotta, amikor azok a kisebb aranyban szereplé genotipusok voltak. Az 1a, 4-es és 5-6s
genotipust a tesztek 100%-a azonositotta, amikor azok a kisebb aranyban szerepl6 genotipusok voltak.

Specificitas

A cobas® HCV GT specificitasat 104 kiilénallo, normal, HCV-negativ donortdl szarmazo 52 EDTA-s
plazmaminta és 52 szérumminta tesztelésével hataroztak meg a cobas® HCV GT két gyartasi tételével.

A cobas® HCV GT kronikus HCV-fert6zésben szenveddk esetében hasznalandd. A teszt belsé kontrollként,
genotipustol fliggetlenll kimutatja a HCV-t. Amikor a cobas® HCV GT nem mutat ki HCV-t, ,Invalid”

(érvénytelen) eredményt ad. A specificitasi vizsgalatban mind a 104 teszt ,Invalid” (érvénytelen) eredményt
adott, ami a vart eredmény HCV-negativ mintak esetén.
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Analitikai specificitas

A cobas® HCV GT analitikai specificitasat olyan panellel vizsgaltak, ahol 27 kérokozét (9. tablazat) higitottak
HCV-negativ EDTA-s plazmaval, és a mintakat az 1a HCV-genotipus jelenlétében (kordlbeltl 1500 1U/ml
koncentracio) és hianyaban tesztelték. A teszt a HCV-t és kérokozdkat tartalmazé minden mintaban
azonositotta a HCV 1a genotipusat, ami alatamasztja, hogy a kérokozok nem zavartak az eredményt. ,Invalid”
(érvénytelen) eredményt (ami a vart eredmény HCV-negativ mintak esetén) kaptak a cobas® HCV GT teszttel
minden HCV nélkili kébrokozomintanal, ami azt mutatja, hogy a kérokozok nem kerlltek keresztreakcioba

a cobas® HCV GT reagenseivel. A cobas® HCV GT belsé kontrollként, genotipustol fliggetlenl kimutatja

a HCV-t. Amikor a cobas® HCV GT nem mutat ki HCV-t, ,Invalid” (érvénytelen) eredményt ad.

9. tablazat: Keresztreaktivitasra vizsgalt korokozdok

Virusok Baktériumok Sarjadzégomba

Adenovirus 5-0s tipus
Cytomegalovirus

1-es, 2-es, 3-as, 4-es tipusu
dengue virus

Epstein-Barr virus

Herpes simplex virus 1 és 2
Human papillomavirus
Influenzavirus A

Murray Valley encephalitis virus

St. Louis encephalitis virus

Propionibacterium acnes

Staphylococcus aureus

Candida albicans

Kullancs encephalitis virus
FSME virus (HYPR térzs)

Varicella-zoster virus

West Nile virus
Hepatitis A virus

Sargalazvirus
Hepatitis B virus

Zika virus
Human immundeficiencia virus 1

Human T-sejtes lymphotrop
virus 1 és 2

6-0s tipusu human herpeszvirus

Analitikai specificitas — zavaré anyagok

Magas triglicerid (27,9-30,0 g/l), konjugalt bilirubin (0,18-0,22 g/l), nem konjugalt bilirubin (0,19-0.2 g/l),
albumin- (57,8—60,6 g/l), hemoglobin- (1,8—-2,3 g/l) és human DNS (2 mg/l) tartalma plazmamintakat teszteltek
a cobas® HCV GT teszttel 1a genotipust HCV jelenlétében (korilbelll 1500 IU/ml koncentracid), illetve
hianyaban. A teszt a HCV 1a genotipusat minden HCV-tartalmu mintaban kimutatta, a HCV nélkili mintaknal
pedig ,Invalid” (érvénytelen) eredményt adott (ami a vart eredmény HCV-negativ mintak esetén), ami azt
mutatja, hogy ezek az anyagok nem zavarjak a cobas® HCV GT teljesitményét. A cobas® HCV GT teszttel
olyan HCV-negativ donorok plazmamintait tesztelték 1a genotipusu HCV jelenlétében (korilbellil 1500 1U/ml
koncentracio), illetve hianyaban, akiknél a szisztémas lupus erythematosus (SLE) vagy a rheumatoid arthritis
(RA) autoimmun betegségek markerei, illetve antinuklearis antitestek (ANA) voltak jelen, és ezek nem
befolyasoltak a cobas® HCV GT teljesitményét.

A 10. tablazatban felsorolt gyogyszereket tartalmazé plazmamintakat a Cmax érték haromszorosanal
tesztelték a cobas® HCV GT teszttel 1a genotipust HCV jelenlétében (korilbeldl 1500 1U/ml koncentracid),
illetve hianyaban. A teszt a HCV 1a genotipusat minden HCV-tartalmu mintaban kimutatta, a HCV nélkuli
mintaknal pedig ,Invalid” (érvénytelen) eredményt adott (ami a vart eredmény HCV-negativ mintak esetén),
ami azt mutatja, hogy ezek a gydgyszerek nem zavarjak a cobas® HCV GT teljesitményét.
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10. tablazat: A cobas® HCV GT teszt genotipizalasat esetlegesen zavard gyogyszervegyiiletek vizsgalata

Gyogyszerosztaly Gyogyszer generikus neve

Immunmodulatorok Peginterferon a-2a Ribavirin

Peginterferon a-2b

HIV entry inhibitor Maraviroc
HIV-integraz inhibitorok Elvitegravir/kobicisztat Raltegravir
Non-nukleozid HIV reverz Efavirenz Nevirapin
transzkriptaz inhibitorok Etravirin Rilpivirin
HIV-proteaz inhibitorok Atazanavir Nelfinavir
Darunavir Ritonavir
Fosamprenavir Saquinavir
Lopinavir Tipranavir
HCV-proteaz Boceprevir Simeprevir
Reverz transzkriptaz vagy DNS- Abacavir Ganciclovir
polimeraz inhibitorok Aciclovir Lamivudin
Adefovir dipivoxil Sofosbuvir
Cidofovir Telbivudin
Emtricitabin Tenofovir
Entecavir Valganciclovir
Foscarnet Zidovudin
Opportunista fert6zések kezelésére | Azitromicin Pyrazinamid
szolgal6 vegyiletek Klaritromicin Rifabutin
Etambutol Rifampicin
Flukonazol Sulfamethoxazol
Isoniazid Trimethoprim
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Modszerkorrelacio

A cobas® HCV GT teljesitményének vizsgalata egy CE-jelolésii in vitro diagnosztikai termékhez hasonlitva

A cobas® HCV GT tesztet 379 HCV-pozitiv minta kétszeres tesztelésével hasonlitottak tssze egy CE-jel6lésii
in vitro diagnosztikai HCV-genotipizald termékkel az 1-6-os HCV-genotipusok azonositasa szempontjabdl
(11. tablazat). A vizsgalatban a 379 minta kdzul 334 esetben mindkét modszerrel érvényes, egy genotipusos
eredményeket kaptak. Két minta rendszerhibak miatt nem adott eredményt az 6sszehasonlitott termékkel, és
43 minta az egyik vagy mindkét modszerrel bizonytalan vagy kevert genotipus-eredményt adott. A cobas®
HCV GT és az dsszehasonlitott termék altal azonositott 1-6-os HCV-genotipusok megfelelési aranya 99,7%
volt (333/334). A cobas® HCV GT és az 6sszehasonlitott termék altal az 1-es genotipus azonositott 1a és 1b
altipusai megfelelési aranyat 99 db 1a altipusu és 50 db 1b altipusu mintabdl hataroztak meg nukleinsav-
szekvenalassal. A 149 minta kozul 142 esetben kaptak mindkét modszerrel érvényes, az altipust azonosito
eredményeket. Egy 1a genotipusu minta és 4 db 1b genotipusu minta (nukleinsav-szekvenalassal) 1-es
genotipus-eredményt adott az dsszehasonlitott termék hasznalataval, ami azonban nem azonositotta az 1a
vagy 1b altipust. Az 6sszehasonlitott termék egy 1b genotipusi mintat (nukleinsav-szekvenalassal)
bizonytalannak mutatott, a cobas® HCV GT pedig egy 1b genotipusii mintat 1-es genotipustnak. A cobas®
HCV GT és az 6sszehasonlitott termék altal azonositott 1a és 1b HCV-altipusok megfelelési aranya 100,0%
volt (142/142).

11. tablazat: A cobas® HCV GT és egy CE-jeldlésii IVD-eszkdz modszerének dsszehasonlitasa az 1-6-os HCV-genotipusok
azonositasara

Az osszehasonlitott 95% CIP
termék genotipizalasi | Eredmények A cobas® HCV GT dsszehasonlitott
eredménye szama? termékkel azonos eredményei Megfelelési arany Alsé hatar | Fels6 hatar
1 150¢ 149¢ 99,3  (149/150) 96,3 100
2 52 52 100,0 (52/52) 93,2 100
3 44 44 100,0 (44/44) 92,0 100
4 50 50 100,0 (50/50) 92,9 100
5 24 24 100,0 (24/24) 85,8 100
6 14 14 100,0 (14/14) 76,8 100
Osszesen 334 333 99,7  (333/334) 98,3 100

a Az 6sszes olyan mintat tartalmazza, amely mind az 6sszehasonlitott termékkel, mind a cobas® HCV GT teszttel érvényes, egy
genotipust azonosité eredményt adott. Nem tartalmazza azokat a mintakat, amelyek az egyik vagy mindkét modszerrel sikertelen,
bizonytalan vagy vegyes genotipusu eredményt adtak.

b 95%-0s kétoldali konfidenciaintervallum.

¢ Egy, az 6sszehasonlitott termék szerint 1-es genotipust eredményt adé mintat a cobas® HCV GT és a nukleinsav-szekvenalas
6-0s genotipusuként azonositott. Egy, mind az 6sszehasonlitott termék, mind a cobas® HCV GT szerint 1-es genotipusu
eredményt adé mintat a nukleinsav-szekvenalas 3-as genotipusuként azonositott.
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12. tablazat: A cobas® HCV GT és egy CE-jelolésl IVD-eszkdz mbdszerének dsszehasonlitdsa az 1-es genotipus 1a és 1b
altipusainak azonositasa soran

Az osszehasonlitott 95% CIP
termék genotipizalasi| Eredmények | A cobas®HCV GT ésszehasonlitott
eredménye szama? termékkel azonos eredményei Megfelelési arany Alsé hatar | Fels6 hatar
1a 98 98 100,0 (98/98) 96,3 100
1b 44 44 100,0 (44/44) 92,0 100
Osszesen 142 142 100,0  (142/142) 97,5 100

Az 6sszes olyan 1a és 1b genotipusu mintat tartalmazza, amely nukleinsav-szekvenalas alapjan mind az 6sszehasonlitott
termékkel, mind a cobas® HCV GT teszttel érvényes eredményt adott. Nem tartalmazza azokat a mintakat, amelyek az egyik vagy
mindkét médszerrel sikertelen, bizonytalan vagy vegyes genotipusu eredményt adtak.

95%-0s kétoldalu konfidenciaintervallum.

Teljes rendszerhiba

A teljes rendszerhiba aranyat, amely alnegativ eredményhez vezetett a cobas® HCV GT tesztnél, 6sszesen
200 ismétlés tesztelésével hataroztak meg, amelyek soran EDTA-s plazmahoz és szérumhoz 375 IU/ml
koncentracioban 1a HCV-genotipusu mintat adtak, ami az 1a genotipus kimutatasi hataranak koérilbeldl

a haromszorosa. A cobas® HCV GT mind a 200 mintanal helyesen azonositotta az 1a genotipust, ami szerint
a teljes rendszerhiba aranya 0,0% (a felsé egyoldali 95%-o0s konfidenciaintervallum 1,49%).

Keresztszennyezddés

A cobas® HCV GT keresztszennyez4dési aranyat a cobas® HCV GT nyolc mintacsoportjaval hataroztak meg.
Mindegyikben 15 EDTA-s plazma ismétlései voltak, amelyek a HCV GT pozitiv kontroll Armored RNS-t
1,0E+08 IU/ml-nek megfeleld koncentracidban tartalmaztak, és 15 ismétlés HCV-negativ EDTA-s plazmabdl.
A mintakat a mintaallvanyokon olyan pozicidkra helyezték, hogy a cobas® x 480 késziilék mintakivonasi
lemezén sakktablaszer( elrendezést kapjanak. A HCV-negativ EDTA-s plazma mind a 120 ismétlése ,Invalid”
(érvénytelen) eredményt adott, ami megegyezett a HCV-negativ mintak esetén vart eredménnyel, igy

a keresztszennyezédési arany 0,0% lett (a fels6 egyoldali 95%-os konfidenciahatar 2,47%).
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Tovabbi informaciok

A teszt legfontosabb tulajdonsagai

Minta tipusa EDTA-s plazma, szérum

Mintafeldolgozasi térfogat 400 pl

Azonositott genotipusok és altipusok 1-6-0os HCV-genotipusok és az 1-es genotipus a és b altipusa.
Pontossag Az 1-6-os HCV-genotipusok azonositasa soran: 99,7%

Az 1-es HCV-genotipus 1a és 1b altipusanak azonositasa soran: 100%

Analitikai érzékenység Szérum: 50-125 IU/ml (1a, 1b, 2-es, 3-as, 4-es és 6-0s genotipusok),
500 IU/ml (5-6s genotipus)
Plazma: 125-250 IU/ml (1a, 1b, 2-es, 3-as, 4-es és 6-0s genotipusok),
1000 1U/ml (5-6s genotipus)
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Szimbolumok

A koévetkezé szimbélumok hasznalatosak a Roche PCR diagnosztikai termékek jelélésére.

13. tablazat: A Roche PCR diagnosztikai termékek cimkéjén hasznalt szimbélumok

Ag e/DOB| Kor vagy sziiletési datum

@ Segédszoftver

sw

Megadott tartomany

| Assigned Range [copies/mL] | (k6pia/mi)

|Assigned Range [IU/mL] | ('Yljfn?gou tartomany
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E az Eurépai Kozdsségben
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BARCODE
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REF
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Mintacsoportkdd
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CE medfeleldségi jelzés: ez az

eszkoz megfelel az in vitro
diagnosztikai felhasznaldsu
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CE jeldlésére vonatkoz6
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Collect Date| Adatgydijtés
® | Olvassa el a hasznalati
]- utmutatot
Tartalma <n> vizsgdlathoz
elegendd

CONTENT
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Kontroll

& Gyartds napja

Qe o
’ Beteg kozelében
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[ 4
®
m Ontesztels eszkoz
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Rx Only értelmében az eszkdz csak
orvos részére vagy
rendelvényére adhaté ki.

g Lejarat datuma

| QS copies/PCR | a QS-kopiak reakcionkénti szamat az eredmények
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Technikai segitségnyujtas

Technikai segitségnyujtasért (segitségért) forduljon a helyi kirendeltséghez:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Gyarto
14. tablazat: Gyarté

Készillt az Amerikai Egyesiilt Allamokban

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.roche.com

Készllt az USA-ban

Védjegyek és szabadalmak

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

Szerzdi jogok
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.
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Dokumentumverzio

Dokumentum verzidinformacioi

Doc Rev. 8.0
02/2024

A Lysis Kit 2 veszélyeirdl sz6l6 informaciok frissitve.
A harmonizalt szimbolumok oldala frissitve.

Uj Technikai segitségnyujtas rész.

Frissités aktudlis gazdasagi szereplbkre.

Uj mondat a gyartasi orszagrol.

Szimbdlum ,Rx Only” hozzaadasa.

A cobas® marka jelzése frissitve.

A védjegyekre és szabadalmakra vonatkozé rész és a hivatkozas frissitve.

Esetleges kérdésével forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.
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