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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kullanim amaci

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

Test 0zeti ve aciklamasi / prosediiriin prensipleri

Temel bilgiler: HSV-1 ve HSV-2 taramasi

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

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

Genital herpes ile iliskili belirtiler ve semptomlar farkhlik gosterebilir ve enfekte bireylerin 6nemli bir
kisminda® enfeksiyon asemptomatik kalmakta veya teshis edilmemektedir. Tipik olarak, cinsel temastan

4 ila 7 glin sonra, lokal agrn veya karincalanma meydana gelir ve bunu dis genitalyada iki tarafli eritemli
papil ve vezikil kiimeleri izler?; lezyonlar perianal bdlgede de ortaya cikabilir. Ates, bas agrisi, halsizlik ve
inguinal lenfadenopati ayni anda mevcut olabilir. HSV-1 ile primer enfeksiyon, klinik kriterlere dayanarak
primer HSV-2 enfeksiyonundan ayirt edilemez. Semptomatik HSV-2 enfeksiyonu olan Kisilerin yaklasik %70
ila %090'Inda ve semptomatik genital HSV-1 enfeksiyonu olan kisilerin yaklasik %20 ila %50'sinde ilk yil
icinde nliks gorilir.”-® Bu nedenle enfeksiyonun kesin teshisi ve viriistin tipinin belirlenmesi, tedavinin
baslatiimasi ve hastalarin daha fazla ydnetimi i¢in 6nemlidir."

Genital herpes tanisi, anogenital lezyonlardan alinan bir sirintii numunesinin kiltir ve ardindan tipe 6zg(
immunofloresan kullanilarak test edilmesiyle veya molekdler tekniklerle konulabilir. Polimeraz zincir
reaksiyonu (PCR) temelli testler, kiiltiire kiyasla daha yiiksek hassasiyet ile daha kisa siirede test sonucunu
birlestirir.'"- ?Antikorlar saptamak igin yapilan testler latent HSV enfeksiyonlarinin tanisi i¢in kullanilir.
Enfekte olan bireylere hizli bir sekilde antiviral tedavi uygulanmasi, HSV'nin bulagmasini ve HSV
enfeksiyonundan kaynaklanan komplikasyonlari en aza indirmeye yardimci olacaktir.

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

Testin aciklamasi

cobas® HSV 1 and 2 Test, iki ana iglem igerir: (1) Anogenital lezyon numunelerinden niikleik asitleri
ekstrakte etmek icin otomatik numune hazirlama; (2) HSV-1 ve HSV-2 spesifik primerleri kullanilarak hedef
DNA dizilerinin es zamanh PCR amplifikasyonu ve bélinmus floresan etiketli HSV-1 ve HSV-2 spesifik
oligoniikleotid saptama problarinin gercek zamanli saptamasi. Baglantisiz randomize DNA dizisini iceren
bir Internal Control, otomatik numune hazirlamadan énce tiim numuneler eklenip amplifiye edilir ve biitin
islemi gorintilemek icin her bir numune ile e zamanl olarak saptanir.

Prosediir prensipleri

Numunenin hazirlanmasi

cobas® HSV 1 and 2 Test icin numunenin hazirlanmasi cobas® x 480 cihazi kullanimi ile otomatik hale
getirilir. Anogenital lezyon numunelerindeki viriisler kaotropik ajan, proteinaz K ve SDS reaktifleri ile lizlenir.
Eklenen Internal Control DNA's! ile birlikte salgilanan niikleik asitler manyetik cam partikillerle baglanir.
Yikanir ve daha sonra kiigtik hacimli bir tampon icinde ellite edilirler. Cihaz daha sonra eliite edilen
materyalden bir alikot alir ve aktive edilmis bir Master Mix ile PCR reaksiyonunu ayarlar.

PCR amplifikasyonu ve TagMan® saptamasi

PCR dongtisti adimlari ve hedef sinyalin saptanmasi cobas® z 480 analizoriinde gergeklesir. Master Mix
reaktifi bes hedef igin primer ciftleri ve problar igerir: HSV-1'in DNA polimeraz bélgesi B ve Timidin Kinaz
bélgesi C; HSV-2'nin glikoprotein B 3' ug bolgesi ve Timidin Kinaz bélgesi C ve Internal Control. HSV-1 ve
HSV-2 icin cift hedefli tasarimi, testin saglamhigini artinr. Hedeflerin nikleik asit dizileri varsa, karsilik gelen
primerlerle amplifikasyon, PCR drlnlerinin (amplikonlar) iretilmesiyle sonuglanacak sekilde termostabil
DNA polimeraz yoluyla gercgeklestirilir. Bu trtinler, bir floresan boya ve bir sonduricu iceren spesifik
TagMan problar ile saptanir. Normalde sondiriic, boyanin floresanini baskilar. Bununla birlikte PCR
ariin mevcutsa, prob Griine hibridize olur ve polimerazin 5'- ila 3'-niikleaz aktivitesi ile klevajlanir. Bu
reaksiyon, boyadan floresan yayilmasina izin verir ve sinyal, cobas® z 480 analizori tarafindan her PCR
dongisinde gergek zamanl olarak kaydedilir. Sinyal, cobas® 4800 System Software tarafindan yorumlanir
ve nihai sonuclar olarak raporlanir.

Selektif Amplifikasyon

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

Materyaller, reaktifler ve numuneler

Saglanan malzemeler ve reaktifler

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test basina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyan*

MGP
(cobas® 4800 System Magnetic Glass

b &

TEHLIKE

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H319: Ciddi goz tahrisine yol acar.

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

P233: Kabi sikica kapal tutun.

Tris tamponu
%0,09 sodyum azit

Particles) 10 x 4,5 mL <
cobas® 4800 System Manyetik cam partikiller P261: Sisi veya buhgrl solumaktan kaginin. )
Sample Preparation Kit i n P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz
%693 izopropanol koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

240 test y y y ; ;

(P/N: 05235782190) P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS
HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen
kaldinn/gikarin. Cildinizi su ile durulayin.

P370 + P378: Yangin durumunda: Séndirme igin
kuru kum, kuru kimyasal veya alkole direncli
kopuk kullanin.
67-63-0 Propan-2-ol
EB
(cobas® 4800 System Elution Buffer)
. 10 x 18 mL Yok
Tris tamponu
%0,09 sodyum azit
TEHLIKE
H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H319: Ciddi gz tahrigine yol acar.
H336: Rehavete veya bas dénmesine yol agabilir.
MGP P210: Isidan/kivilcimdan/alevden/sicak
(cobas® 4800 System Magnetic Glass ylzeylerden uzak tutun. Sigara icilmez.
Particles) 10 x 13,5 mL P233: K?pl sikica kapali tutun.
cobas® 4800 System Manyetik cam partikiller P261: Sisi veya buhgrl solumaktan kaginin. )
Sample Preparation Kit i o P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
%693 izopropanol koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
960 test yueuy yueu xu .
(P/N: 05235804190) P303 + P3§1 + P353: DERI (veya sac) ILE TEMAS
’ HALINDE ISE: Kirlenmis tim giysilerinizi hemen
kaldinn/gikarnn. Cildinizi su ile durulayin.
P370 + P378: Yangin durumunda: Séndirme igin
kuru kum, kuru kimyasal veya alkole direngli
képuk kullanin.
67-63-0 Propan-2-ol
EB
® .
(cobas® 4800 System Elution Buffer) 10 x 18 mL Yok

06979386001-03TR

Doc. Rev. 5.0




cobas® HSV 1 and 2 Test

Test basina

. . . *
kullamlan miktar Giivenlik sembolii ve uyari

&SO&

TEHLIKE

H302: Yutulmasi halinde zararlidir.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina yol

acar.

H411: Sucul ortamda uzun sire kalic, toksik etki.

EUHO032: Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz

cikarir.

EUHO071: Solunum yolu igin asindiricidir.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz

LYS-1 koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.

cobas® 4800 System | (cobas® 4800 System Lysis Buffer 1) P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS

Lysis Kit 1 Sodyum sitrat HALINDE ISE: Kirlenmig tiim giysilerinizi hemen

240 test %5 polidokanol* 10 x 10 mL kaldirin/gikanin. Cildinizi su ile durulayin.

(P/N: 06768253190) %42,6 guanidinyum tiyosiyanat™ P?TOA + .P.31.40 + !3310: SOLUNDUGUNDA: Zarar
goren Kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay

bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda

tutun. Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA

MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya

doktoru.

P305 + P351 + P338 + P310: GOZ ILE TEMASI

HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice

durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak

lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin. Hemen

ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114

NOLU TELEFONUNU veya doktoru.

P391: Dokuntileri toplayin.

593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat

9002-92-0 Polidokanol

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

TEHLIKE

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

PK H334: Solunmasi halinde nefes alma zorluklari,
(cobas® 4800 System Proteinaz K) astim ndbetleri veya alerjiye yol acabilir.
cobas® 4800 System Tris tamponu P261: Sisi veya buhari solumaktan kaginin.
Lysis Kit 1 EDTA P280: Koruyucu eldiven kullanin.

10 x 0,9 mL P284: Solunum koruyucu giyin.

P304 + P340: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren
kisiyi temiz havaya cikartin ve kolay bigimde nefes
almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.

Gliserin P333 + P313: Ciltte tahrig veya dokintii s6z
konusu ise: Tibbi yardim/bakim alin.

P342 + P311: Solunumla bulgulan goésterirse:
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru.
39450-01-6 Proteinaz, Tritirachium album serin

Kit/Kasetler Bilesenler ve reaktif icerikleri

Ditiyotireitol™*

240 test Kalsiyum klorir
(P/N 067682531 90) Ka|s|yum asetat

< %2,0 proteinaz K**

06979386001-03TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test basina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyar*

SDS
(cobas® 4800 System SDS Reakifi)
Tris tamponu 10 x 3 mL Yok
Sodyum dodesil stlfat
000,09 sodyum azit
TEHLIKE
H302: Yutulmasi halinde zararlidir.
H314: Ciddi cilt yaniklarina ve goz hasarina yol
acar.
H411: Sucul ortamda uzun siire kalicl, toksik etki.
EUHO032: Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz
cikarir.
EUHO071: Solunum yolu igin asindiricidir.
P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz
LYS-1 koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
cobas® 4800 System | (cobas® 4800 System Lysis Buffer 1) P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS
Lysis Kit 1 Sodyum sitrat HALINDE ISE: Kirlenmig tim giysilerinizi hemen
10 x 36 mL

960 test
(P/N: 06768270190)

%5 polidokanol**
%42,6 guanidinyum tiyosiyanat**
Ditiyotireitol**

kaldinn/gikarin. Cildinizi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar
goren Kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay
bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda
tutun. Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA
MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru.

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

P391: Dokuntileri toplayin.

593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat

9002-92-0 Polidokanol

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

06979386001-03TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test basina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyar*

PK

(cobas® 4800 System Proteinaz K)
Tris tamponu

EDTA

TEHLIKE

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.
H334: Solunmasi halinde nefes alma zorluklari,
astim noébetleri veya alerjiye yol acabilir.

P261: Sisi veya buhari solumaktan kaginin.
P280: Koruyucu eldiven kullanin.

240 test
(P/N: 05235863190)

Sodyum sitrat dihidrat
%0,05 N-metilizotiyazolon HCI**

Kalsiyum Klorr 20 x 1,2 mL P284: Solunum koruyucu giyin.
® ) P304 + P340: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren
E;sl?:iit[;%o System Ka[:swum ase-tat " Kisiyi temiz havaya ¢ikartin ve kolay bigimde nefes
960 test < _/02'_0 proteinaz K almas! igin rahat bir pozisyonda tutun.
(P/N: 06768270190) Gliserin P333 + P313: Ciltte tahrig veya dokintii s6z
konusu ise: Tibbi yardim/bakim alin.
P342 + P311: Solunumla bulgularn goésterirse:
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru.
39450-01-6 Proteinaz, Tritirachium album serin
SDS
(cobas® 4800 System SDS Reakifi)
Tris tamponu 10 x 9 mL Yok
Sodyum dodesil stilfat
90,09 sodyum azit
UYARI
H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
cobas® 4800 System we P261: Sisi veya buhari solumaktan kaginin.
Wash Buffer Kit (cobas® 4800 System Wash Buffer) 10 x 55 mL P272: Kirlenmig kiyafetleri isyeri digina gikarmayin.

P280: Koruyucu eldiven kullanin.

P333 + P313: Ciltte tahris veya dokiintii s6z
konusu ise: Tibbi yardim/bakim alin.

P362 + P364: Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarn ve
yeniden kullanmadan 6nce yikayin.

P501: igerigi/kabi onayli bir atik imha tesisine atin.
26172-54-3 2-metil-2H-izotiyazol-3-on hidrokloriir
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler

Bilesenler ve reaktif icerikleri

Test basina
kullanilan miktar

Giivenlik sembolii ve uyar*

cobas® 4800 System
Wash Buffer Kit

WB
(cobas® 4800 System Wash Buffer)

&

UYARI
H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
P261: Sisi veya buhari solumaktan kaginin.

80 test
(P/N: 06768199190)

< 000,01 yukari yonli ve asagr yonli HSV-1,

HSV-2 ve Dahili Kontrol primerleri

< %0,01 floresan etiketli HSV-1, HSV-2 ve
Dahili Kontrol problari

< %0,01 oligonikleotid aptamer

< %0,01 Z05 DNA polimeraz (mikrobik)

< %0,02 AmpErase (lirasil-N-glikozilaz)
enzimi (mikrobik)

%0,09 sodyum azit

10 x 200 mL P272: Kirlenmig kiyafetleri isyeri digina gikarmayin.
960 test Sodyum sitrat dihidrat P280: Koruyucu eldiven kullanin.
(P/N: 05235871190) 700,05 N-metilizotiyazolon HCI™ P333 + P313: Ciltte tahrig veya dokiintii s6z
konusu ise: Tibbi yardim/bakim alin.
P362 + P364: Kirlenmis giysilerinizi ¢ikann ve
yeniden kullanmadan 6nce yikayin.
P501: icerigi/kabi onayli bir atik imha tesisine atin.
26172-54-3 2-metil-2H-izotiyazol-3-on hidroklorir
IC-1
(cobas® 4800 IC-1)
Tris tamponu
cobas® 4800 System
Internal Control Kit 1 EDTA
20 galigma < 90,01 Poly rA RNA (sentetik) 20 x 0,5 mL Yok
(P/N: 06768318190) 900,05 sodyum azit
< %0,01 Lambda bakteriyofaj kaplamal
proteinde kapsillenmis bulasici olmayan,
sentetik dahili kontrol DNA
HSV MMX
(cobas® HSV 1 and 2 Master Mix)
Trisin tamponu
EDTA
Potasyum asetat
Potasyum hidroksit
Tween 20
cobas® 4800 HSV 1 )
and 2 Amplification/ Gliserol
Detection Kit < 90,19 dATP, dCTP, dGTP, dUTP 10 x 0,3 mL Yok
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Kit/Kasetler Bilesenler ve reaktif icerikleri Test bagufa Giivenlik sembolii ve uyan*
kullanilan miktar
HSV(+)C
(cobas® HSV 1 and 2 Positive Control)
Tris tamponu
EDTA
< %0,01 Poly rA RNA (sentetik) 10 x 0,5 mL Yok
90,05 sodyum azit
< %0,01 HSV 1 dizisini iceren bulasici
olmayan plazmid DNA (mikrobik)
0 e
and 2 Controls and yan p
Cofactor Kit -)C
10 galigma (cobas® 4800 System Negative Control)
(P/N: 06768296190) Tris tamponu
10 x 0,5 mL Yok
EDTA
%0,05 sodyum azit
< %0,01 Poly rA RNA (sentetik)
Cofactor-2
(cobas® 4800 Cofactor-2)
Manganez asetat 10 x 1,7 mL Yok
Magnezyum asetat
%0,09 sodyum azit
* Uruin givenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir.
** Tehlikeli madde.
Reaktif saklama ve kullanma
Reaktif Saklama sicakhgi Saklama siiresi
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 System Lysis Kit 1 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 System Internal Control Kit 1 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Amplification/Detection Kit 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Controls and Cofactor Kit 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 15-25°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir

Not: Reaktifleri dondurmayin.

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

06979386001-03TR
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Diger gerekli materyaller

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

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

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

Kapatici folyo aplikatéri 04900383001

32 konumlu tasiyici 04639529001

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

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

Tek kullanimlik eldivenler, pudrasiz Pudrasiz tek kullanimlik eldivenler kabul edilebilir.
Vorteks Karistiric (tek tiip) Herhangi bir vorteks kanistirici kabul edilebilir.

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

Istege bagh materyal

Materyaller P/N

Derin kuyucuklu plaka kapagi Hamilton 6474-01

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

istege bagh materyallerle ilgili daha fazla bilgi icin, liitfen yerel Roche temsilcinizle iletisime gegin.

Gereken ancak saglanmayan cihaz ve yazihmlar

Gerekli cihaz ve yaziimlar, saglanmamistir

cobas® 4800 Sistemi
cobas® x 480 Cihazi
cobas® z 480 Analizér
Kontrol Unitesi

cobas® 4800 sistemi cobas® HSV 1 and 2 AP Software Siiriim 1.0.0 veya (istii

cobas® 4800 Sistemi Uygulama Yazilimi (Ana) Siiriim 2.2.0 veya istii

Ayn satilan materyallerle ilgili daha fazla bilgi igin, litfen yerel Roche temsilcinizle iletisime gegin.
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Onlemler ve tasima gereklilikleri

Uyarnilar ve 6nlemler

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

Not:

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

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

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

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

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

Bu testi kullanirken meydana gelebilecek tim ciddi olaylar yerel yetkili makama ve ureticiye bildirin.
Ozel talimatlar icin bkz. “Numune toplama, tasima ve saklama”.

lyi laboratuvar uygulamalan

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

Reaktiflerle iglem yaparken gozlik, laboratuvar 6nligu ve tek kullanimlik eldiven kullanin.

Bu materyallerin cildinize, g6zlerinize veya mukoza membranlarina temas etmesinden kacginin.
Temas etmeniz durumunda, vakit kaybetmeden bol miktarda suyla yikayin. Tedavi edilmezse
yaniklar olusabilir. D6kiilme meydana gelirse, silmeden dnce suyla seyreltin.

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

Kontaminasyon

Kontaminasyonu 6nlemek igin eldiven kullanilmalidir ve farkli 6rneklerle ve cobas® HSV 1 and 2
Test reaktifleriyle islem yapildiktan sonra eldiven degistirilmelidir. Numunelerle ve kontrollerle islem
yaparken kontamine edici eldiven kullanmaktan kaginin. Numuneleri ve kit reaktiflerini kullanirken
laboratuvar eldiveni, laboratuvar 6nltigu ve g6z korumasi kullanin.

Reaktiflerin mikrobik ve ribontkleaz kontaminasyonundan kaginin.

Numunelerin kullaniimasi sirasinda numune taginmasi énlenmezse yanlig pozitif sonuclar meydana
gelebilir.

06979386001-03TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

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

Biitiinliik

« Kitleri son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

« Reaktifleri birlestirmeyin.

« Tek kullanimlik Griinleri son kullanma tarihi ge¢gmigse kullanmayin.

« Tek kullanimlik Grtnlerin hepsi sadece bir kez kullaniimak igindir. Tekrar kullanmayin.

« Tam ekipmanlarin bakimi Greticinin talimatlarina gére dogru bir sekilde gerceklestirilmelidir.

« Gorundr sekilde zarar gérmus veya sizinti belirtileri gdsteren reaktifleri veya kaplan kullanmayin.

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

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

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

Dokiilme ve temizleme

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

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

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

Numune alma, tagima ve saklama
Not: Tiim numuneleri bulasici madde yayma potansiyeli oldugunu varsayarak kullanin.

Numunelerin toplanmasi

MSwab Collection, Transport and Preservation System ile toplanan anogenital lezyon siriintii numuneleri
cobas® HSV 1 and 2 Test ile kullanim igin dogrulanmigtir. Numuneler, Numune Alma Proseddrti
béliminde ayrintilh olarak agiklanan prosedir izlenerek ve kurumunuzun standart ¢alisma prosediirlerine
gore alinmalidir.

06979386001-03TR
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Numunelerin taginmasi, saklanmasi ve stabilitesi

MSwab Collection, Transport and Preservation System ile alinan anogenital lezyon sirintii numuneleri,
tasima ve saklama icin 2-30°C'de 4 giin veya 2-8°C'de 14 guin stabildir ve cobas® 4800 Sisteminde test
edilmeden énce en az 30 giin boyunca dondurulur (bu, 4 giin boyunca 31+£1°C'de, ardindan 14 giin
boyunca 2-8°C'de ve ardindan 30 giin boyunca -20°C'de ardisik saklamadan sonra numunelerin test
edilmesiyle gosterilmigtir).

HSV 1 ve 2 numunelerinin taginmasi, etiyolojik ajanlarnin taginmasiyla ilgili tilke genelindeki, federal, eyalet
diizeyindeki ve yerel diizenlemelere uygun olmalidir.

Kullanim talimatlan

Testin calistinimasi

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

o Raklara numuneleri yiikleyin

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

6 Sarf malzemelerini (derin kuyucuklu plaka, mikrokuyucuklu plaka, ug raklarr)
ve reaktifleri yikleyin

| 7 ‘ Numune hazirlama c¢aligmasini baglatin ‘
| 8 | Mikrokuyucuklu plakayi ¢ikarin ve kapatin |
| 9 ‘ Numuneleri, kullanilan reaktifleri ve derin kuyucuklu plakayi ¢ikarin ‘
| 10 | Mikrokuyucuklu plakayi analizére yiikleyin |
| 11 | Sonuglar gdzden gegirin |
| 12 | LIS ile: sonuglar LIS'e génderin |
| 13 | Analizori bosaltin |

Test prosediirii

Numune alma prosediirii

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

Optimum sonuglar icin, cobas® HSV 1 and 2 Test icin numuneler miimkiin oldugunca hastaligin akut
evresinde, tercihen hastaligin baslangicindan (lezyonlarin ertipsiyonu) sonraki 3 giin icinde ve 7 giinden
daha kisa bir stire icinde alinmaldir.
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Numuneler kurumunuzun standart ¢calisma proseddrlerine ve/veya asagida belirtilenlere gore alinmalidir:

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

5. Sarintd ¢gubugu saftinin Gst ucunun kapagin ortasinda oldugundan emin olarak kapagi sikica
kapatin.

B. Vezikill yok (rtpttre, akan vezikil veya kabuklu Glser)
1. Kabuk yoksa (rlptlire ve/veya akan vezikdl)
a. Kuru bir FLOQSwab veya iki damla steril serum fizyolojik ile dnceden nemlendirilmis bir
surtntd cubugu kullanarak, lezyonun tabanini kuvvetlice ovalayarak hticreleri alin.
b. Siriintli gubugunu MSwab aktarim tiipiine aktarin. Onceden isaretlenmis noktadan kirmak
icin sirintd cubugu saftini tiptn kenarina dogru kaldinn.

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

2. Lezyonda kabuk varsa (kabuklu tlser)

a. Steril salin ile 6nceden nemlendirilmig bir FLOQSwab kullanarak kabugu hafif¢e kaldirin

b. Lezyonun tabanini kuvvetlice ovalayarak numune alin.

c. Alternatif olarak, sertz sivi ¢cikana kadar lezyonu steril bir bisturi veya igne ile hafifce agindirin
(kanamadan kaginin) ve vezikulin tabanini kuvvetlice ovalayarak 6nceden nemlendirilmis bir
FLOQSwab ile numune alin.

d. Sdriintii numunesini MSwab aktarim tiipiine aktarin. Onceden isaretlenmis noktadan kirmak igin
surtntt cubugu saftini tipin kenarina dogru kaldirin.

Numuneyi etiketleyin ve kurumunuzun standart ¢alisma prosedurlerine gore test laboratuvarina aktarin
(ayn zamanda “Numune toplama, saklama ve tagima” boliimdne bakin). Numunelerle ilgili notlar igin
“Is akigl” bolimine bakin.

HSV 1 ve 2 MMX ve Kofaktor 2 harig tim reaktifler, cobas® x 480 cihazina yiiklenmeden dnce ortam
sicakhginda olmahdir. HSV 1 ve 2 MMX ve Kofaktor 2 reaktifleri, iglemde kullanildiklar zamana kadar
cobas® x 480 cihazinda ortam sicakligina dengelendiklerinden dogrudan 2-8°C sicakliktaki depodan
alinabilir.

Not: Ayrintih gahgtirma yénergeleri icin cobas® 4800 Sistemi — Yardim Asistani’'na bakin.

Calisma hacmi

cobas® 4800 Sistemi, cobas® HSV 1 and 2, cobas® Cdiff ve cobas® MRSA/SA testleri arasinda karigik
seri galismalarini desteklemek (izere tasarlanmigtir. Genel cobas® 4800 System Sample Preparation Kit,
genel cobas® 4800 System Lysis Kit 1 ve genel cobas® 4800 System Wash Buffer Kit, her biri galistirilacak
tim testler icin kontrolleri ve numuneleri iceren 24 veya 96 numuneye kadar 10 ¢alisma icin yeterli iki kit
boyutunda mevcuttur. cobas® 4800 HSV 1 and 2 Amplification/Detection Kit, her biri HSV 1 ve 2
kontrollerini ve ¢aligilacak numuneleri iceren 80 veya 240 numuneyi test etmek icin yeterli iki boyutta
mevcuttur. Birden fazla cobas® 4800 HSV 1 and 2 Master Mix reaktifi flakonu, ayni kit boyutunda olduklari
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cobas® HSV 1 and 2 Test

stirece tek bir galigmada uygun sekilde kullanilabilir. Genel cobas® 4800 System Internal Control Kit 1 ve
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Controls & Cofactor Kit, sirasiyla 20 ve 10 ¢alisma igin yeterli olan ve tim
calisma konfiglirasyonlarini destekleyebilen tek bir kit boyutunda mevcuttur. HSV 1 ve 2 numunelerini
iceren her galigma igin bir cobas® 4800 HSV 1 and 2 Positive Control ve bir cobas® 4800 System Negative
Control ¢aligilmalidir (bkz. “Kalite kontrol™). Tek bir test ¢aligmasi i¢in izin verilen maksimum numune sayisi
94 numune ve 2 kontroldur.

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

Not: Reaktiflerin optimum kullanimi olmamasina ragmen, 1-6 HSV numunesi iceren bir
calisma icin 24 testlik cobas® 4800 HSV 1 ve 2 MMX kullanilabilir. Kit boyutunun nasil
degistirilecegine iligkin ayrintilar icin bkz. cobas® 4800 System — Yardim Asistani.

is akisgi

cobas® HSV 1 and 2 Test, cobas® 4800 Yazilimi igindeki tam ig akisi kullanilarak gerceklestirilir.
cobas® x 480 cihazinda numunenin hazirlanmasini ve ardindan cobas® z 480 analizoriinde
amplifikasyonu/saptamayi igerir. Calisma sadece HSV 1 ve 2 olabilir veya cobas® Cdiff ve/veya
cobas® MRSA/SA testleri ile karisik olarak yapilabilir. Ayrintilar icin cobas® 4800 Sistemi - Yardim
Asistani'na bakin.

Numuneler

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

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

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

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

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

Not: Islenmis numunelerin ¢apraz kontaminasyonunu énlemek icin, islemden sonra numuneleri
kapatmak amaciyla MSwab numune kabi icin farkli renkte (beyaz; bkz. “Istege bagh
materyaller”) ek kapaklar kullaniimalidir.

Not: MSwab Collection, Transport and Preservation System ile toplanan anogenital lezyon
stiriintii numuneleri cobas® 4800 Sisteminde iki kez test edilmek igin yeterli hacim igerir.
cobas® HSV 1 and 2 caligsmasim yiiriitmek icin minimum hacim, primer MSwab numune
kabinda 700 pL'dir.
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cobas® HSV 1 and 2 Test'in gerceklestirilmesi

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

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

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

Not: Tiim reaktifler ve reaktif hazneleri barkodludur ve tek kullanimlik olarak tasarlanmislardir.
cobas® 4800 Yazilimi, reaktiflerin ve reaktif haznelerinin kullanimini izler ve é6nceden
kullanilmus reaktifleri veya reaktif haznelerini reddeder.

3. MSwab ortaminda toplanan anogenital lezyon sirintii numunelerinin gériiniimiini kontrol ederek
“Numuneler” bolimindeki gereklilikleri karsiladigindan emin olun. Tim kapaklarin sikildigindan emin
olun. Numuneyi en az 5 saniye vorteksleyin. Tuptn kapagdini agin (striint cubugu st kismi kapak
tarafindan tutulmalidir) ve fazla siviy1 bosaltmak i¢in stirtintli gubugunu tiptn i¢ duvarinin etrafinda
dondirin. cobas® 4800 Sistemine yiiklemeden hemen 6nce striinti gubugunu ve kapagi atin. Strintd
cubugunun kapakla birlikte ¢ikarildigindan emin olun. Numune flakonunda birakilan strtintti gubugu
cobas® HSV 1 and 2 Test ile interferans olusturacaktir.

4. Yeni bir caligma baslatin ve ¢alisma icgin is istemini tanimlayin. Bir ig istemi olusturmak igin ¢ yol vardir:

. Numune raki cobas® x 480 cihazina yiiklenmeden 6nce numune dtizenleyiciyi kullanarak (ana
menunun sagindaki “Editor” (Dlzenleyici) dugmesi). ls istemleri kaydedilebilir, diizenlenebilir ve
gerekirse tekrar yiklenebilir.

. Yeni calisma i¢in yazilim sihirbazini izleyerek ve istendiginde numuneleri cobas® x 480 cihazina
yikleyerek. Numune barkodlar otomatik olarak taranir ve her numune igin istenen sonuglar
tanimlanmalidir.

« Kurumunuzun LIS sistemini kullanarak.
Ayrintilar igin cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'na bakin. istenen sonuglar secerken “HSV 1
and 2" 6gesini isaretleyin.

5. Numuneleri ylkleyin ve uygun olan sekilde is istegini tanimlayin/secin veya LIS'i kullanin. “Derin
kuyucuklu plakay aktardiktan sonra numune tasiyicilarini bosalt” secenegi varsayilan olarak secilidir.
Bu, operatériin kalan numuneleri cobas® x 480 cihazi ile islenmek (zere alikotlandiktan sonra mimkin
olan en kisa stirede almasini saglar. Saklama gerekiyorsa numune kaplari yeni bir kapakla tekrar
kapatiimalidir (bkz. “Istege Bagli Materyaller™).

6. Yazilim sihirbazi rehberini takip edin ve sarf malzemelerini ytkleyin. Yazilim, kalan u¢ sayisini takip
ettiginden, uclari kismen kullaniimig bir ug rakina tek tek ug ytiklemeyin veya ¢ikarmayin. Yapilacak
calisma icin yeterli u¢ yoksa yazilim kullaniciyr uyarir.

7. Numune hazirlama reaktiflerini barkodlu reaktif haznelerine ytikleyin. Reaktif hazneleri iki boyutta
mevcuttur: 200 mL ve 50 mL. Dogru reaktif haznesi boyutunu se¢mek i¢in yazilim sihirbazi kilavuzunu
izleyin. Reaktif haznesi barkodlari, tagiyicinin sag tarafina bakmalidir. Numune hazirlama reaktiflerini
yuklemek icin “tara-tara-dok-yerlestir” yontemini kullanin:

« Reakitif sigesinin barkodunu tarayin

« Reaktif haznesinin barkodunu tarayin

« Reaktifi hazneye dokiin

« Dolu reaktif haznesini reaktif tagiyici Gizerinde belirtilen konuma yerlestirin.
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Not: cobas® 4800 Sistemi, reaktiflerin cihaz iizerinde oldugu siireyi izlemek icin dahili bir saate
sahiptir. WB tarandiginda yiikleme isleminin tamamlanmasi icin 1 saat bekleyin ve “Start”
(Baslat) diigmesine tiklayin. “Workplace” (i I§yerl) sekmesinde bir geri sayim saati
goriintiilenir. Cihaz iizerinde kalma siiresi sayaci dolmussa sistem, calismanin bagslamasina
izin vermez.

Not: MGP'nin dogru transferini saglamak icin, reaktif haznesine dagritmadan hemen énce MGP
flakonunu vorteksleyin veya kuvvetlice calkalayn.

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

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

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

10. Basarili olan numunenin hazirlanmasi ¢alismasindan sonra, “Sample Preparation results” (Numune
hazirlama sonuglarl) dugmGS| ve “Unload” (Bosalt) diigmesi kullanilabilir hale gelir. isterseniz sonuglari
gozden gecirmek icin “Sample Preparation results” digmesine basin, ardindan plaka tasiyicisini
bosaltmak i¢in “Unload” 6gesini secin. Alternatif olarak sonuclar gézden gecirmeden plaka tagiyicisini
bosaltmak igin “Unload” 6gesini secin. Bkz. cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani.

11. Mikrokuyucuk plagini kapatmak, plakayl cobas® z 480 analizoriine aktarmak ve amplifikasyon ve
saptama calismasini baglatmak igin cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'ndaki talimatlar takip edin.

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

12. Amplifikasyon ve saptama calismasi tamamlandiginda mikrokuyucuk plakasini cobas® z 480
analizoriinden gikarin.

13. Sonuglari gozden gegirmek ve kabul etmek igin cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'ndaki talimatlar
takip edin.

Sonuclar

Kalite kontrol ve sonuclarin gecerliligi

Her calismaya bir cobas® HSV 1 and 2 Test Pozitif hem de Negatif Kontrol dahildir. Herhangi bir ¢caligma
icin, o calismadan raporlanabilir cobas® HSV 1 and 2 Test sonuclarini goriintiilemek izere cobas® 4800
Yazilimi igin hem Pozitif hem de Negatif Kontrol i¢in gecerli sonuglar elde edilmelidir.

Pozitif kontrol

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

(=) Control sonucu “Gegerli” olmalidir. (=) Control sonuglan tutarli bir gegersizlik gésteriyorsa, teknik destek
icin yerel Roche ofisinizle iletisime gecin.

Internal kontrol

Internal Control, dahili kontrole 6zg(i primerler ve prob i¢in randomize diziler ve hedefler iceren bir lambda
faji molekliidiir. Internal Control, cobas® x 480 cihazinda numune hazirlama sirasinda tim numunelere
ve Positive ve Negative Control'lere eklenir. Internal Control, spesifik bir numune i¢in niikleik asit
ekstraksiyonu, amplifikasyonu ve saptama adimlarini izler. Internal Control, calisma kontrollerinin
dogrulanmasi i¢in de gereklidir.

Sonuclarin yorumlanmasi

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

Gegerli bir calisma i¢in, numune sonuglar Tablo 1'da gésterildigi gibi yorumlanir.

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

cobas® HSV 1 and 2 Test

Sonug raporu ve yorumlama

POS HSV 1, POS HSV 2

HSV-1 Positive, HSV-2 Positive
Numune hem HSV-1 hem de HSV-2 DNA varlidi agisindan pozitiftir.

NEG HSV 1, NEG HSV 2

HSV-1 Negative*, HSV-2 Negative*
HSV-1 veya varsa HSV-2 DNA saptanamamistir.

NEG HSV 1, POS HSV 2

HSV-1 Negative*, HSV-2 Positive
Varsa HSV-1 DNA saptanamamustir.
Numune HSV-2 DNA varligi agisindan pozitiftir.

POS HSV 1, NEG HSV 2

HSV-1 Positive, HSV-2 Negative*
Numune HSV-1 DNA varligi agisindan pozitiftir.
Varsa HSV-2 DNA saptanamamistir.

Invalid HSV 1, NEG HSV 2

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

NEG HSV 1, Invalid HSV 2

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

Invalid HSV 1, Invalid HSV 2

HSV-1 Invalid, HSV-2 Invalid

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

Invalid HSV 1, POS HSV 2

HSV-1 Invalid, HSV-2 Positive
HSV-1 sonucu Invalid'dir (Gegersiz). Gegerli HSV-1 sonucu almak igin orijinal numune tekrar test edilmelidir.
Numune HSV-2 DNA varligi agisindan pozitiftir.

POS HSV 1, Invalid HSV 2

HSV-1 Positive, HSV-2 Invalid
Numune HSV-1 DNA varligi agisindan pozitiftir.
HSV-2 sonucu Invalid'dir (Gegersiz). Gegerli HSV-2 sonucu almak igin orijinal numune tekrar test edilmelidir.
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cobas® HSV 1 and 2 Test Sonuc raporu ve yorumlama

No Result for Specimen

Caligma igaretleri ve énerilen islemlerin gozden gegirilmesine iligkin talimatlar igin cobas® 4800 Sistemi -
Yardim Asistani'na bagvurun. Orijinal numune en az 5 saniye vortekslenmeli ve gecerli HSV sonuclari elde
etmek icin tekrar test edilmelidir.

Failed

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

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

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

Sonug isaretlerinin listesi

Asagidaki tablo, sonu¢ yorumlamasi ile ilgili isaretleri listeler.

Tablo2 cobas® HSV 1 and 2 Test isaretlerin listesi
cobas® HSV 1 and 2 Test | cobas® HSV 1 and 2 Test Sonug raporu ve yorumlama
R20 Pozitif kontrol gecersizdir. Harici kontrol gegersiz.
1. Tim c¢aligmayi yeni reaktiflerle tekrarlayin.
2. Sorun devam ederse Roche Servisi ile iletisime gecin.
R21 Negatif kontrol gegersizdir.  [Harici kontrol gegersiz.
1. Tim c¢aligmayi yeni reaktiflerle tekrarlayin.
2. Sorun devam ederse Roche Servisi ile iletisime gecin.
X3 Hata: Pihti saptandi Numune |Numunelerin is akisinin tanimina gére kullanildigindan emin olun.
islenmedi. 1. Numuneyi pihtilar icin kontrol edin.
2. Numuneyi tekrar caligin.
X4 Hata: Pipetleme hatasi Yetersiz numune hacmi veya pipetleme sirasindaki mekanik hata,
meydana geldi. Numune en muhtemel nedendir.
islenmedi. 1. Yeterli numune hacmi oldugundan emin olun.
2. Ug cikarma plakasinin dogru yerlestirildigini kontrol edin.
3. Numuneyi tekrar caligin.

Prosediir ile ilgili sinirlamalar

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

2. Sonuclarin gavenilirligi numune icin yeterli toplama, tasima, saklama ve isleme kosullarina baglhidir.
Bu Kullanma Talimati belgesindeki (Kullamim Talimatlar olarak da adlandinlir), MSwab Collection,
Transport and Preservation System igin Paket Igerikleri ve cobas® 4800 Sistemi - Yardim Asistani'ndaki
prosedurleri izleyin.

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

. SUrGntd cubugu bagina emilen hacmin %40''ndan daha fazla miktarda kan iceren numuneler yanls

negatif sonuclara yol acabilir. Koyu kirmizi veya kahverengi renkte gériinen numuneleri test etmeyin.
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« Surdntld gubugu basina 4,8 mg'den fazla misin iceren numuneler yanhs negatif sonuglar
olusturabilir.

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

4. Pozitif bir sonug, HSV DNA'sinin varliginin géstergesidir ve canlh virsler oldugu anlamina gelmez.
Negatif bir sonug, klinik numunedeki yetersiz DNA nedeniyle HSV varhigini hari¢ tutmaz.

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

6. Bir testin tahmin degeri, herhangi bir belirli popillasyonda hastaligin prevalansina baglidir.

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

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

9. Yalnizca cobas® x 480 cihazi ve cobas® z 480 analizoriiniin bu driinle birlikte kullaniimasi
onaylanmigtir. Bu Urtnle birlikte baska higbir numune hazirlama cihazi veya PCR Sistemi kullanilamaz.

10. Teknolojiler arasindaki i¢sel farkhhklardan 6tart, bir teknolojiden baska birine gegmeden 6nce
kullanicilann, teknoloji farkliliklarini degerlendirmek igin kendi laboratuvarlarinda yontem korelasyon
calismalar yapmalari 6nerilir. Teknolojiler arasindaki daha 6nce bahsedilen farkliliklardan dolayi
sonuglar arasinda ylizde yizlik uyum beklenmemelidir.

11. Capraz kontaminasyon, yanhs pozitif sonuglara neden olabilir. Klinik olmayan bir ¢alismada,
cobas® 4800 Sisteminde cobas® HSV 1 and 2 Test'in numuneden numuneye ¢apraz kontaminasyon
orani, ¢cok yuksek pozitif ve negatif numuneler birden fazla ¢calisma boyunca test edildiginde %1,18
olarak saptanmistir. Caligmalar arasi ¢capraz kontaminasyon gdzlemlenmemistir.

Klinik olmayan performans degerlendirmesi

Analitik hassasiyet

cobas® HSV 1 and 2 Test icin analitik hassasiyet (Saptama Limiti veya LoD), simiile edilmis bir anogenital
lezyon sirintl matrisinde birden fazla konsantrasyon seviyelerinde seyreltilmis kantifiye HSV-1 ve HSV-2
viral kilttrleri analiz edilerek saptanmigtir. Simtile edilmis matris musin ve insan hicrelerinden olusur ve
cobas® HSV 1 and 2 Test icin klinik anogenital temelinin etkisini taklit eder. Tim seviyeler, cobas® HSV 1
and 2 Test reaktiflerinin bes lotunda tam cobas® HSV 1 and 2 Test is akigl kullanilarak en az 21 tekrarla
test edilmistir. Bu test igin LoD, en koti performansi gosteren lot ile elde edilen sonuglara dayanilarak, test
edilen kopyalarin > %95'inde pozitif olarak saptanabilen hedef konsantrasyon olarak tanimlanir.

Analitik hassasiyet ¢alismasinda HSV-1 Maclntyre ve HSV-2 G suslan test edilmistir. Bu izolatlar Gizerindeki
cobas® HSV 1 and 2 Test LoD degeri Tablo 3 iginde gosterilmistir.

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

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

cobas® HSV 1 and 2 Test'in 4 HSV-1 susu (VR-260, VR-733, VR-735 ve VR-1493) ve 3 HSV-2 susu
(VR-1779, VR-1781 ve VR-540) (izerindeki saptama limitleri, birden fazla konsantrasyon seviyelerinde
seviye basina 40 kopya test edilerek dogrulanmistir. Dilisyonlar ve test numuneleri, Saptama Limiti (LoD)

caligmasina benzer sekilde hazirlanmistir. En az %95 gézlemlenen eslesme oranina sahip en dasuk
seviyeler Tablo 4 ve Tablo 5iginde 6zetlenmisgtir.

Tablo 4 HSV-1 suslannda cobas® HSV 1 and 2 Test LoD (Saptama Limiti)
HSV-1 suslan ATCCID Test edilen seviyeler LoD (TCIDso birim/mL)
KOS VR-1493 5 3,41
HF VR-260 6 14,07
F VR-733 5 5,20
MP VR-735 4 0,04
Tablo 5 HSV-2 suslarinda cobas® HSV 1 and 2 Test LoD (Saptama Limiti)

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

MS VR-540 5 2,34
Kesinlik

Kurum ici kesinlik, cobas® HSV 1 and 2 Test'in Saptama Limitinin (LoD) altinda, LoD'a yakin ve LoD'un
Uzerinde konsantrasyon seviyelerine kadar simtle edilmis bir anogenital striinti matrisinde seyreltilen
HSV-1 ve HSV-2 virtsleri ile gergeklestirilmistir. Yalnizca simile edilmis anogenital strtintii matrisinden
olusan bir negatif seviye de test edilmistir. Calismada, 12 giin boyunca toplam 36 ¢aligma igin t¢ benzersiz
cobas® HSV 1 and 2 Test reaktifleri ve ti¢ cihaz kullanilmistir. Kesinlik panellerinin tanimi ve galigma
sonuclari Tablo 6 icinde gosterilmistir. Gegerli testlerden elde edilen Ct de@erlerinin varyans analizi, LoD
konsantrasyonlarinin tizerindeki pozitif panel tyeleri (izerinde gerceklestirilmistir. Analiz, HSV-1 Ct igin %2,2
ve HSV-2 Ct igin %1,9 genel CV (%) Uretir (bkz. Tablo 7 ve Tablo 8).

Tablo 6  Kurum ici hassasiyet calismasi eslesme oram analizi

P | Konsantrasyon HSV-1 (N =72) HSV-2 (N =72)

ot | wovs | v | o | e [ st | ro | S | o
P1 Negatif Negatif 0 000 005 0 %0 %5
P2 < LoD < LoD 36 %50 %062 40 0056 0067
P3 ~ LoD Negatif 72 00100 00100 0 %0 005
P4 Negatif ~ LoD 0 %0 005 71 0099 %100
P5 ~3 x LoD ~ LoD 72 %100 %100 72 %100 %100
P6 ~ LoD ~3x LaD 72 %100 %100 72 %100 %100
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Tablo 7 Kesinlik paneli icin 3 x LoD (Saptama Limiti) degerinde varyans bilesenleri analizi
Hedef HSV Ortalama Varyans bilesenleri/Toplama katki yiizdesi
ede o
seviyesi Ct Lot Kit boyutu Cihaz Cahsma/Giin Rastgele Toplam
0 0,06 0 0,355 0,289 0,704
HSV-1 ~3x LoD 374
%0 008,60 %0 250,40 0041,10 %100
0,035 0 0,049 0,102 0,345 0,53
HSV-2 ~3x LoD 38,2
%6,50 %0 %9,10 %19,30 0065,00 %100
Tablo 8 (%) 3 x LoD'da (Saptama Limiti) kesinlik paneli icin standart sapmalar ve varyasyon katsayilar analizi
Ortalama Standart sapma bilegenleri/CV (%)
Hedef N
Ct Lot Kit boyutu Cihaz Cahisma/Giin Rastgele Toplam
0 0,245 0 0,595 0,538 0,839
HSV-1 72 37,4
%0 20,70 %0 01,60 %1,40 %2,20
0,186 0 0,22 0,32 0,587 0,728
HSV-2 72 38,2
000,50 %0 000,60 000,80 %1,50 %1,90
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Kompetitif inhibisyon

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

Analitik 6zgiilliik

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

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

2) insan hicreleri (Tablo 9) ve 3) yliksek titreli HSV-1 veya HSV-2 (Tablo 9). Tiim organizmalar, insan
htcreleri, HSV-1 ve HSV-2 virsleri, Treponema pallidum harig 1 x 10° birim*/mL veya daha yiiksek
konsantrasyonlara eklenmistir; insan Herpes Viriisii 8, Chlamydia trachomatis serotip H, Mycoplasma
genitalium ve Mycoplasma hominis stok konsantrasyonu sinirlamalari nedeniyle daha dusik
konsantrasyonlara eklenmistir. Test, cobas® HSV 1 and 2 Test'in analitik 6zgulligini saptamak igin
yalnizca organizmalar ve insan hicreleri ile gergeklestiriimis veya organizmalarin ve insan hicrelerinin
cobas® HSV 1 and 2 Test ile HSV-1 ve HSV-2'nin saptanmasi (izerindeki potansiyel interferansini
degerlendirmek igin ~3 x LoD'de HSV-1 ve HSV-2 varliginda test edilmistir. Sonuglar, HSV-1 ve HSV-2
hedefi mevcut olmadiginda bu organizmalarin veya yiksek konsantrasyondaki insan hticrelerinin hicbirinin
yanlhs pozitif sonuclar Gretmedigini géstermigtir. Bu organizmalarin veya ylksek konsantrasyondaki insan
htcrelerinin hicbiri HSV-1 ve HSV-2 hedeflerinin saptanmasini engellememistir. Yuksek HSV-1
konsantrasyonu (1e6 vp/mL) yanhs HSV-2 pozitif sonuclar Gretmemistir ve yliksek HSV-2 konsantrasyonu
(1e6 vp/mL) yanhs HSV-1 pozitif sonuglar Gretmemisgtir.

* Kapsayicilik Olusturan Birim (IFU) olarak 6l¢iilen Chlamydia trachomatis serotip H ve Chlamydia
trachomatis serotip I; DNA kopyalar olarak kantifiye edilen Toxoplasma gondii ve Treponema pallidum ve
hiicre olarak kantifiye edilen Trichomonas vaginalis harig tim bakteriler Koloni Olusturabilen Birimler (CFU)
olarak kantifiye edilmistir. Sitomegaloviriis (HHV5), Insan Herpes Virlisii 6B Sug Z29, Insan Herpes Virisi 7
Sus SB, insan Herpes Viriisii 8, Ekoviriis 11, insan Enteroviriis 71 ve Rubella Viriis TCIDso birimi olarak
kantifiye edilmistir; HHV-6A sus GS, HSV-1 ve HSV-2 viral partikil olarak kantifiye edilmigtir, HIV-1 sug IIB
ve HBV Uluslararasi Birim (IU) olarak kantifiye edilmistir. HIV-2 susu NIH-Z, Epstein-Barr Virtst (HHV4),
Varicella-Zoster Virtst (HHV3) ve HPV plazmidleri (HPV11, HPV16, HPV18, HPV06) DNA kopyalari olarak
kantifiye edilmistir. Insan Periferik Kan Mononukleer Hicreleri (PBMC) hiicre sayisi olarak kantifiye
edilmistir.
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Tablo9  Analitik dzgiilliik icin test edilen mikroorganizmalar ve hiicreler

insan adenoviriis tip 7 Staphylococcus aureus (MRSA) Moraxella catarrhalis
Sitomegaloviris (HHV5) Staphylococcus aureus (MSSA) Moraxella lacunata
Epstein-Barr virlist (HHV4) Staphylococcus epidermidis Mycobacterium tuberculosis
Varicella zoster viriisii (HHV3) Propionibacterium acnes Mycoplasma genitalium*
insan Herpes Viriisii 6A sus GS Escherichia coli Mycoplasma hominis*
insan Herpes Viriisii 6B sus Z29 Chlamydia trachomatis H serotipi* Neisseria gonorrhoeae
insan Herpes Viriisii 7 sus SB Chlamydia trachomatis | serotipi Neisseria meningitidis
insan herpes viriisii 8* Clostridium perfringens Prevotella melaninogenica
Ekovirtisti 11 Clostridium difficile Proteus vulgaris
Enteroviriis 71 Corynebacterium genitalium Pseudomonas aeruginosa
HBV Cryptococcus neoformans Staphylococcus saprophyticus
HIV-1 sus llIB Enterobacter cloacae Streptococcus agalactiae
HIV-2 sus NIH-Z Enterococcus faecalis vanB Streptococcus mitis
HPV11 Enterococcus faecium vanA Streptococcus mutans
HPV16 Fusobacterium nucleatum Streptococcus pneumoniae
HPV18 Gardnerella vaginalis Streptococcus pyogenes
HPV6 Gemella haemolysans Streptococcus salivarius
Rubella viriist Haemophilus ducreyi Toxoplasma gondii
Acinetobacter calcoaceticus Haemophilus influenzae Treponema pallidum*
Acinetobacter Iwoffii Kingella kingae Trichomonas vaginalis
Actinomyces israelii Klebsiella pneumoniae alt tiirii ozaenae Veillonella parvula
Alcaligenes faecalis Lactobacillus acidophilus PBMC (insan genomik DNA's1)
Bacteroides fragilis Listeria monocytogenes Herpes simplex virisu 1
Candida albicans Mobiluncus curtisii alt tirl curtisii Herpes simplex viriisli 2
Candida glabrata Mobiluncus mulieris -

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

9,0 x 10* kopya/mL'de test edilmistir.

interferans

Yaygin olarak kullanilan yirmi recetesiz Griin ve antiviral ilacin yani sira tam kan, insan serum albimini,
idrar, digki ve miisin, cobas® HSV 1 and 2 Test ile potansiyel interferans etkileri agisindan test edilmistir.
Tam recetesiz Grtnler, bir anogenital lezyon numunesinde bir stiriintl gubuguyla toplanmasi makul olarak
beklenebilecek seviyelerde veya tzerinde (katilar i¢in surtintti gubugu basgina sirasiyla 20 mg veya 40 mg
ve swvilar i¢in stirintd gubugu kapasitesinin %100'4) test edilmistir. Tim antiviral ilaglar alinan numunede
3 x Cmax degerinde test edilmistir. HSV-1 ve HSV-2, cobas® HSV 1 and 2 Testinin ~3 x LoD (Saptama
Limiti) degerine kadar eklenmistir ve testlerde hedef olarak kullaniimistir.
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Vagisil Creme (20 mg'da interferans g6zlenmistir) disinda regetesiz Grlinlerde interferans gézlenmemistir.
Tam kan igin striinti gubugu kapasitesinin %40'ina kadar interferans gézlenmemistir; masin igin striinti
cubugu basina 4,8 mg'a kadar interferans gdzlenmemistir: idrar igin sriintli gubugu kapasitesinin
%100'Une kadar interferans gozlenmemistir; digki igin striintli cubugu basina 1,6 mg'a kadar interferans
gdzlenmemistir ve insan serum alblimini i¢in striintl cubugu basina 16 mg'a kadar interferans

gozlenmemigtir. Bu sonuclar, Tablo 10 icinde 6zetlenmistir.

Tablo 10 interferans olusturan maddelerin test sonuclar

Madde

Yorum

Surintt gubugu kapasitesinin %40'Ina kadar interferans

Tam kan gozlenmemistir

Misin Surintt gubugu basina 4,8 mg'ye kadar interferans gdzlenmemistir
idrar interferans gézlenmemistir

Digki Surintt gubugu basina 1,6 mg'ye kadar interferans gdzlenmemistir

insan serum albtmini

Sirlntld cubugu basina 16 mg'ye kadar interferans gézlenmemistir

K-Y Marka Jel (Kisisel Kayganlastirici)

interferans gdzlenmemistir

Gynol Il (Kontraseptif jel)

interferans gdzlenmemistir

YeastGard Supozituvarlar

interferans gézlenmemistir

Monistat 1 interferans gézlenmemistir
Monistat 3 interferans gézlenmemistir
VagiStat 1 interferans gdzlenmemistir

Klotrimazol vajinal krem

interferans gdzlenmemistir

Preparation H Hemoroid Kremi

interferans gdzlenmemistir

Abreva soguk alginligi tedavisi

interferans gézlenmemistir

Releev soguk alginh@: tedavisi

interferans gézlenmemistir

Asiklovir Krem

interferans gézlenmemistir

Vagisil Creme

20 mg'de interferans gozlenmistir*

Balneol Hijyenik Temizleme losyonu

20 mg'ye kadar interferans gézlenmemistir*

Vagicaine Kasinti Onleyici Krem

20 mg'ye kadar interferans gézlenmemistir*

VH Essentials Douche

interferans gézlenmemistir

Denavir interferans gézlenmemistir
Famsiklovir interferans gézlenmemistir
Valasiklovir interferans gdzlenmemistir
Sidofovir interferans gdzlenmemistir
Asiklovir interferans gdzlenmemistir

* 20 mg, bir FLOQ siiriintl gubudu tarafindan dogrudan absorbe edilen tipik ortalama sivi olmayan Griin miktaridir.
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Klinik numuneler kullanilarak klinik performans

cobas® HSV 1 and 2 Test'in performansi, FDA onayli ve CE isaretli son teknoloji tirGinti bir karsilagtirma
amacl nukleik asit testi (NAAT) ile kargilastinimistir. Caligmaya kaydolan her hastadan iki anogenital

striint numunesi alinmigtir. cobas® HSV 1 and 2 Test i¢in numune MSwab Collection, Transport and
Preservation System ile, karsilastirma testi icin numune ise COPAN Universal Viral Transport System ile

alinmistir.

Amerika Birlesik Devletleri'nin gesitli bdlgelerinden toplam 370 anogenital lezyon siriinti numunesi alinmis
ve cobas® HSV-1 and 2 Test ve karsilagtirma testi ile test edilmistir. cobas® HSV 1 and 2 Test ile 33 HSV-1
pozitif ve 147 HSV-2 pozitif numune bulunmustur (prevalans: HSV-1 %8,9, HSV-2 %39,7). cobas® HSV 1
and 2 Test'in ve karsilastirma amacli NAAT'nin uyumsuz ¢ozindrliik olmadan performansi Tablo 11 i¢inde
gosterilmistir. cobas® HSV 1 and 2 Test ile karsilagtirma testi arasindaki uyumsuz sonuclar sekanslama ile
¢ozilmastur. Uyumsuzlugun ¢ozilmesinden sonra, cobas® HSV 1 and 2 Test'in hassasiyeti ve 6zgullig
tahmin edilmis ve sonuclar Tablo 12 icinde gdsterilmistir.

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

HSV-1 Karsilastirma amach NAAT
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 31 2 33
HSV 1 and 2 Negatif 1 336 337
Toplam 32 338 370
Tahmin %95 1-tarafl alt Cl
Pozitif uyum yiizdesi 096,9 %86,0
Negatif uyum yiizdesi 0099,4 0098,1
HSV-2 Karsilastirma amach NAAT
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 127 20 147
HSV 1 and 2 Negatif 0 223 223
Toplam 127 243 370
Tahmin %95 1-tarafl alt Cl
Pozitif uyum yiizdesi %100
Negatif uyum yiizdesi 0091,8

06979386001-03TR
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Tablo 12 Uyumsuzlugun ¢éziilmesinden sonra cobas® HSV-1 and 2 Test ve karsilastirma amach Niikleik Asit Testi (NAAT)

Karsilagtirma amach NAAT

HSV-1
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 32 1 33
HSV 1 and 2 Negatif 0 337 337
Toplam 32 338 370
Tahmin %95 1-tarafl alt Cl
Hassasiyet* %100 %91,1
Ozgiilliik* 99,7 %98,6
HSV-2 Karsilagtirma amach NAAT
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 141 5 146
HSV 1 and 2 Negatif 0 223 223
Toplam 141 228 369**
Tahmin %95 1-tarafl alt Cl
Hassasiyet* %100 %97,9
Ozgiilliik* %97,8 %95,4

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

Sekanslama ile uyumsuzlugun giderilmesinden sonraki hassasiyet ve 6zgiillik tahminlerine dayanarak,

cobas® HSV 1 and 2 Test'in calisma numuneleri icin gozlenen pozitif tahmin degerleri HSV-1 igin %97,0
ve HSV-2 icin %96,8'dir; g6zlenen negatif tahmin degerleri ise HSV-1 ve HSV-2 igin %100'd{r.
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Ek bilgiler

Temel test 6zellikleri

Numune tipi
Gereken numune miktan

Test siiresi

Analitik hassasiyet

Ozgiilliik

Kapsayicilik

06979386001-03TR

Anogenital lezyon numuneleri
Primer flakonda 1,6 mL MSwab ortami, cobas® HSV 1 and 2 Test igin minimum 700 pL gereklidir.
Sonuglar, numunelerin sisteme ylklenmesinden sonra 2,5 saat iginde hazir olacaktir (1-22 numune).

HSV-1 igin 0,479 TCIDs, birim/mL (Maclntyre susu, ATCC VR-539); HSV-2 igin 0,112 TCIDso birim/mL
(G susu, ATCC VR-734)

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

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

Asagidaki semboller Roche PCR diagnostik riinlerinin etiketlenmesinde kullanilir.

Tablo 13 Roche PCR diagnostik iiriinlerinin etiketlenmesinde kullanilan semboller

Age/DOB| Yas veya dogum tarihi

Yardimci yazihm

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

Atanan aralik

(kopya/mL)

[Assigned Range (U/mL]] Atanan aralik

EC|REP)

(IU/mL)

Avrupa Toplulugundaki
yetkili temsilci

BARCODE

LOT

Barkod Veri Sayfasi

Seri kodu

2

REF

C€

Collect Date

[1i

4

CONTENT

£

A

d
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Biyolojik riskler

Katalog numarasi

CE uygunluk isareti; bu
cihaz, in vitro tibbi tani
cihazi igin gecerli CE isareti
gerekliliklerine uygundur

Numune alma tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

<n> testicin yeterli
miktarda igerir

Kit icerigi

Kontrol

Uretim tarihi

Hasta yaninda test igin
uygun cihaz

Kendi kendine test igin
uygun cihaz

Hasta yaninda test igin
uygun olmayan cihaz

Kendi kendine test igin
uygun olmayan cihaz

& Distribiitor
(Not: Semboliin altinda gegerli

lilke/bélge belirtilmis olabilir)

A

Tekrar kullanmayin
Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi igin

GTIN Kiresel ticaret Grlin

numarasi

a:‘c*‘O@@@@

ithalatg

&

=
S

In vitro tibbi tani cihazi

F
r—
=

Belirlenen aralidin alt limiti

Erkek
Uretici

CONTROL | — | Negatif kontrol

Steril degil

= AR o,

£ Hasta ad

Hasta numarasi

=l
3=

Buradan soyarak agin

588

CONTROL | + | Poxzitif kontrol

kopyalarini kullanin.

PCR reaksiyonu basina
QS 1Y, sonuglarin
hesaplanmasinda PCR

as IU/PCR reaksiyonu basina QS
ulusal birimlerini (1U)
kullanin.

SN | Seri numarasi

S|te Tesis

| Procedure | Standard | Standart prosediir

STERILE E Etilen oksit ile sterilize

edilmistir

Karanlik ortamda muhafaza
edin

Sicaklik siniri

0~<®

Test tanim dosyasi
TDF

Burasi yukari gelecek

|—>
—

| Procedure [ UltraSensitive | Ultra hassas prosediir

UD] | Benzersiz cihaz tanimlayici

ULR Belirlenen araligin Gst limiti

Urine Fill Line| idrar dolum gizgisi

Yalnizda ABD: Federal
yasalar, bu cihazin yalnizca
bir hekim tarafindan veya
hekimin siparisgiyle satisina
izin verir.

g Son kullanma tarihi

Rx Only

- PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin
IQS chIeS/PCR I hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS
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Teknik destek
Teknik destek igin liitfen yerel bagli sirket ile iletisime ge¢in:

https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Uretici ve ithalatg

Tablo 14 Uretici ve ithalatc

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

ABD'de imal edilir

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ticari markalar ve patentler

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

Telif hakk
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH

EC REP Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany 2797
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Belge revizyonu

Belge revizyonu bilgileri

Doc. Rev. 4.0 Kitlerin Lysis Kit 1 tehlike bilgileri gtincellendi.

02/2024 Baglanti da dahil olmak tzere Ticari markalar ve patentler bélimu gincellendi.
cobas® markasi giincellendi.

Herhangi bir sorunuz varsa litfen Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Doc. Rev. 5.0 Kitleri Wash Buffer Kit tehlike bilgileri gtincellendi.

08/2024 Yetkili makam beyani giincellendi.

Numune Hazirlama kitleri tehlike bilgileri glincellendi.

On sayfadan Rx Only kaldirildi.

Uyumlulastinimig sembol sayfasi giincellendi.

Herhangi bir sorunuz varsa litfen Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Guvenlik ve performans raporunun dzeti, agagidaki baglanti adresi kullanilarak bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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