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Alkalmazasi terilet

A cobas® CMV egy in vitro nukleinsav-amplifikacids teszt a cytomegalovirus (CMV) DNS-ének kvantitativ
meghatarozasara human EDTA-s plazmaban. A cobas® CMV segitségképpen hasznalhaté a CMV-fert6zés diagndzisaban
és kezelésében szilardszerv-, valamint vérképzddssejt-beiiltetésen atesett betegeknél. A teszt ezeknél a populacioknal
hasznalhat6 annak eldontésére, hogy kell-e antiviralis kezelést kezdeményezni. A CMV elleni kezelésben részesiilé
betegeknél a DNS sorozatos mérésével lehet felmérni a kezelésre adott virusvalaszt. A cobas® CMV eredményeit az 6sszes
vonatkozd klinikai és laboratériumi eredménnyel egyiitt kell értelmezni.

A teszt 0sszegzése és ismertetése

Hattér

A human cytomegalovirus (CMV) egy human kérokozd virus, amely a herpesz viruscsalad tagja, és az egész vilagon
el6fordul a kozosségekben."? Immunokompetens szervezet esetén a CMV-fertézés gyakran tiinetmentes, de az elsédleges
fert6zés megjelenhet akut, a mononukledzishoz hasonld tiinetegyiittesként. Aki CMV-vel fert6z6dott, annal a fert6zés
altaldban élethosszig tart latens, esetleg idénként kitjulé forméban. Ugy tlinik, hogy a CMV-fertzés 8 helyei valészintileg
a periférias vér mieloid sejtvonalhoz tartozé mononukledris sejtjei (a limfocitak kivételével) és endothelialis sejtjei.’

A CMV latens allapotban van jelen az emberi monocitakban/makrofagokban.? Latensen fert6zott egyének tiinetmentesen
trithetik a virust testfolyadékaikkal (pl. vizelettel vagy nyallal), és igy fertézhetnek masokat. Immunkompromittalt
egyéneknél, példaul ujsziilotteknél, szervatiiltetetteknél és AIDS-betegeknél nagy a kockazat a sulyos CMV -fert6zések
kialakuldsara vagy a latens CMV -fert6zés tjraaktivalddasara, ami nagyobb mértékii morbiditashoz és mortalitashoz vezet.*
A CMV-betegség stlyos formaban is megnyilvanulhat. Ilyen példaul a szemideghartya-gyulladas, tobb ideggyok egyidejti
betegsége, gyomor- és bélhurut, majgyulladas, agyvel6gyulladas, nyeldcsdgyulladas, bél- és vastagbélgyulladas,
hasnyalmirigy-gyulladas, vesegyulladas, a betiltetett szerv kilokddése, tidégyulladas és a CMV-virus-tiinetegyiittes.>>°

A CMV-betegség kialakulasanak klinikai kiiszobértékeit jelenleg kiilonféle technologiakkal, populacidkon és végpontokat
vizsgdld tanulményok alapjan 4llapitjuk meg.”'* Altalénossdgban megallapithatd, hogy a viruskoncentracié mértéke és

a CMV-betegség kialakulasanak kockazata szorosan 6sszefiigg. A vér viruskoncentracidja és a betegség kialakulasa kozotti
Osszefiiggés szigmoidalis, vagyis a CMV-betegség kockazata jelentésen né, amikor a CMV koncentracioja elér egy
»kritikus kiiszobot”. Egy majatiiltetésen atesett betegekkel végzett tanulmany szerint példaul a laboratériumi, teljes vért
vizsgalé CMV-DNS-teszt > 5 logio kopia/ml értéke volt a kritikus kiiszob.'> HIV/AIDS-betegeknél ugy talaltak, hogy

a CMV-DNS-szint korreldl a CMV-betegség kockazataval és az dltaldnos mortalitassal.”*'®

A CMV-DNS mennyiségi meghatarozasanak jelenlegi laboratériumi mdédszereit azonban korlatozza, hogy nincsenek
standardizalt eredmények, és ezért nagyok lehetnek az eltérések az egyes laboratériumok és tesztek altal hasznalt értékek
kozott."” A CMV-DNS viruskoncentracidja reprodukalhatésdganak validélasa elengedhetetlen a CMV-betegek kezelésekor
kapott eredmények kovetkezetessége érdekében. A PCR-tesztek pontossagan alapuld jelenlegi irdanyelvek valdszintsitik,
hogy a sorozatos viruskoncentracié-mérések kozotti valtozasnak legalabb 3-szorosnak kell lennie (0,5 logio kopia/ml)
ahhoz, hogy bioldgiailag jelentds valtozasokkal fiiggjenek dssze. Mivel a variabilitas alacsony koncentraciénal

a legnagyobb, a vizsgalat alacsonyabb szamszerusitési hatardhoz kozeli értékeknél a viruskoncentracié valtozasainak

tobb mint 5-szorosnek kell lenniiik (0,7 logio kopia/ml) ahhoz, hogy jelent6snek lehessen tekinteni.” "

Bar a pontos kiiszobérték a kiilonboz6 tesztek kozotti eltérések miatt még vitatott, a kritikus kiiszob elképzelés
érvényesnek tlinik, és élettani vizsgalatok szerint a magasabb viruskoncentracio osszefiigg a CMV-betegség kialakulasanak
nagyobb kockazatdval.”'> A COBAS® AMPLICOR CMV MONITOR teszttel (CACM teszt, csak kutatasi célra szolgalo
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éllapot az Egyesiilt Allamokban, és a CE-IVD hagyta jovd) a CMV-szeropozitiv majatiiltetettek korében végzett egyik
vizsgalat szerint a betegség elérejelzéséhez sziikséges érték 2000 és 5000 kdpia/ml kozott van.®

A CMV NAT-teszt elméleti alapjai

A human CMYV okozta disszeminalt fert6zés és aktiv viszceralis betegség diagnosztikajara hasznalt laboratoriumi
modszerek a kovetkezdk lehetnek: a virus izolalasa sejtkultardban periférids fehérvérsejtekbdl, biopsziak szovettani
vizsgalata, szerologiai mddszerek, pp65 antigén mérése, valamint CMV-DNS kimutatasa polimeraz-lancreakcié (PCR)
segitségével.'® A szerologia csak annak meghatarozasara nyujt tiampontot, hogy egy beteg korabban fert6z6dott-e
CMV-vel, és fennall-e az Gjraaktivalédas kockazata. A tenyésztéses mddszerek prediktiv értéke gyenge, eredmény csak
48 6ra utan keletkezik, és immunkompromittalt betegek esetén korlatozottan hasznalhatok. A pp65 antigén kimutatasa
intenziv laboratériumi munkat igényel, és az antigén-koncentracio tarolas kozbeni csokkenése miatt a vért 6 dran beliili
fel kell dolgozni.”® A pp65 vizsgalat tovabbi hatranya, hogy neutropénias betegek esetén nehéz kivitelezni. A CMV-DNS
kozvetlen kimutatasa példaul valds idejii PCR-mddszerrel nagyobb dinamikus tartomanyt, pontossagot, valamint magas
érzékenységet biztosithat.

A vizsgalat hattere

A cobas® CMV a cobas® 4800 rendszeren futtathatd kvantitativ teszt. A cobas® CMV lehet6vé teszi a CMV-DNS-ének
kimutatasat és kvantitativ meghatarozasat a fert6zottek EDTA-s plazmajabdl a WHO 1. nemzetkézi HCMV szabvanya
szerint. A viruskoncentraciot a teszt egy nem CMV-DNS mennyiségi standard (DNA QS) szerint hatarozza meg, amit

a mintafeldolgozas soran adnak az egyes mintakhoz. A DNA QS egyben monitorozza a teljes minta-el6készitést és PCR-
amplifikélast is. Ezenfeliil a teszt harom kiilsé kontrollt hasznal: egy magas titert pozitivot, egy alacsony titer(i pozitivot és
egy negativot. A magas pozitiv és alacsony pozitiv kiilsé kontrollokat higitassal allitjak el6 olyan térzsanyagbdl, amelynek
a titere visszavezethet6 a WHO CMV-re vonatkoz6 nemzetkozi standardjara. Az amplifikalo-/kimutatokészletek minden
gyartasi tételének kalibralasa visszavezethet6 a WHO CMV -re vonatkoz6 nemzetkozi standardjara.

Az eljaras alapelvei

A cobas® CMV teljesen automatizalt minta-el6készitésen (nukleinsav-extrahalds és -tisztitas) alapul, amelyet PCR-
amplifikalas és -kimutatds kovet. A cobas® 4800 rendszer a cobas x 480 eszkozbdl és a cobas z 480 analizatorbdl all. Az
automatizalt adatkezelést a cobas® 4800 szoftver végzi, amely az Osszes teszthez a kovetkezé eredmények egyikét rendeli:
»Target Not Detected” (nem kimutathatd target), ,< LLoQ” (vagyis az alsé szamszer(sitési hatdr alatt), ,> ULoQ” (vagyis
a fels6é szamszer(sitési hatar felett) vagy ,CMV DNA detected” (CMV DNS kimutathato), egy érték az LLoQ < x < ULoQ
linedris tartomdnyban. Az eredményeket at lehet tekinteni kozvetleniil a rendszer képerny6jén, de exportalhatok vagy
jelentésként nyomtathatok is.

A rendszer a betegek mintaibol szarmazo nukleinsavakat, kiilsé kontrollokat és a hozzaadott lambda DNS (DNA QS)
molekuldkat egyszerre extrahélja. Osszegezve, a mintaba proteinaz és lizisreagens keriil, és ennek hatdsdra a virus
nukleinsavai felszabadulnak. A felszabadult nukleinsavak a hozzaadott magneses tivegpartikulumok szilikonfeliiletéhez
kotnek. A kotetlen anyagokat és szennyezddéseket, példaul a denaturdlt fehérjéket, sejttormeléket és lehetséges PCR-
inhibitorokat az ezt koveté mosopufferes lépések eltavolitjak, és egy eluald puffer magasabb hémérsékleten eludlja

a tisztitott nukleinsavakat a magneses iivegpartikulumokrol.

A teszt a mintaban a célnukleinsav szelektiv amplifikalasat a célvirusra specifikus forward és reverz primerekkel éri el,
amelyeket a CMV-DNS polimeraz (UL54) gén nagy fokban konzervalt régi6ibdl valaszt. A DNA QS szelektiv
amplifikalasat a teszt szekvenciaspecifikus forward és reverz primerekkel éri el, amelyeket gy valaszt, hogy ne legyenek
homolégok a CMV genomjaval. Az amplifikdlds hdstabil DNS-polimeraz enzim segitségével torténik. A target és DNA QS
08124272001-01HU
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szekvencidkat egyszerre amplifikalja egy univerzalis PCR-amplifikalo profillal, amely tartalmazza az elére meghatarozott
hémérséklet-lépcsdket és a ciklusok szamat. A master mix dezoxitimidin-trifoszfat (dTTP) helyett dezoxiuridin-

trifoszfatot (AUTP) tartalmaz, amely beépiil az Gjonnan szintetizalt DNS-be (amplikon). Az elsé hevitési 1épés soran a PCR
1.21—23

1o o

Mix reagensben 1évé AmpErase enzim az el6z6 PCR-futtatasokbdl szarmazé minden szennyez6 amplikont inaktiva
Az Gjonnan kialakul6 amplikonokat viszont nem semmisiti meg, mert az 55 °C-ot meghaladé hémérséklet miatt az
AmpErase enzim maga is inaktiv lesz.

A cobas® CMV Master Mix egy kimutatasi probat tartalmaz, amely a CMV-targetszekvencidkra specifikus, valamint egyet
a DNA QS-hez. A prébakat fluoreszcens targetspecifikus jelzfestékek jelolik, ami lehet6vé teszi a CMV-target és

a DNA QS egyszerre torténd kimutatdsat két killonboz6 targetcsatornan.* > Amikor az érintetlen prdba fluoreszcens jelei
nem kotddnek a targetszekvenciahoz, azokat egy blokkolofesték elnyomja. A PCR-amplifikalas minden egyes 1épése soran
a probak a specifikus, egyszalt DNS-templathoz hibridizalnak. Ennek eredményeként a probat a DNS-polimerdz 5'-3'-
nukleazaktivitdsa hasitja, igy a jelzéfesték és a blokkolofesték elvalik, és fluoreszcens jel keletkezik. Minden PCR-ciklus
soran megnd a hasitott probak mennyisége, és igy novekszik a jelz6festékbdl szarmazo dsszesitett jel is. A PCR-termékek
valds idejli kimutatasa és megkiilonboztetése a felszabadult, virustargeteket és DNA QS-t reprezentald jelzéfestékek
fluoreszcencencidjanak mérésével megy végbe.

08124272001-01HU
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Anyagok és reagensek

Reagensek

Minden felbontatlan reagenst és kontrollt ,,A reagensek tarolasi és kezelési kovetelmények” tablazat ajanlasai szerint
taroljon.

Készletenkénti

Készlet Osszetevik és reagensek .
mennyiség

Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés

MMX R1

® .
(cobas® Master Mix reagens 1) 10 x 1,75 ml N/A

Mangan-acetat, kdlium-hidroxid,
< 0,1% natrium-azid

CMV MMX R2
(cobas® CMV Master Mix reagens 2)

Tricin puffer, kdlium-acetéat, 18% dimetil-
szulfoxid, glicerin, < 0,1% Tween 20, EDTA,
< 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP,

< 0,01% CMV forward és reverz primerek,
< 0,01% Quantitation Standard (mennyiségi
cobas® CMV standard) forward és reverz primerek, 10 x 0,5 ml N/A
120 teszt < 0,01% fluoreszcensen jeldlt, a CMV-re és
(P/N: 07865970190) a mennyiségi standardra specifikus
oligonukleotid-prébak, < 0,01% oligonukleotid
aptamer, < 0,01% Z05D DNS-polimeréaz
(mikrobidlis), < 0,01% AmpErase (uracil-N-
glikozildz) enzim (mikrobidlis), < 0,1% natrium-
azid

DNA QS

cobas® DNS mennyiségi standard

Trisz puffer, < 0,05% EDTA,

< 0,001% nem CMV-DNS primerkot6- és 10 x 1,75 ml N/A
egyedi prébarégiét tartalmazé nem CMV-

konstrukcié (nem fert6z6 DNS), 0,002% poli-rA
RNS (szintetikus), < 0,1% néatrium-azid

08124272001-01HU
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és HBc-antitestre; HIV--1 RNS, HIV-2 RNS,
HCV RNS, HBV DNS, HEV RNS, WNV RNS és
CMV DNS PCR-eljardsokkal nem mutathatd ki

< 0,1% ProClin® 300 tartésitoszer

Készlet Osszetevik és reagensek Keszleteflk’entl Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés
mennyiség
CMV L(+)C -—
(cobas® CMV alacsony pozitiv kontroll) \ J
< 0,001% szintetikus (plazmid) CMV-DNS \L
lambda bakteriofdg burokfehérjébe FIGYELEM
csomagolva, normdl human plazma, H317: Allergids bérreakciét vélthat ki.
engedélyezett tesztek alapjan nem-reaktiv 10 x 0,75 ml P261: Keriilje a por/fiist/gaz/kod/g6zok/
HCV-, HIV-1/2-, HBsAg- és HBc-antitestre; permet belélegzését
HIV-1 RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS, HBV DNS, ’ o L
HEV RNS, WNV RNS és CMV DNS PCR- P272: Szennyeze}t m,urlkaruhat tilos kivinni
eljarasokkal nem mutathaté ki a munkahely tertiletérdl.
0,1% ProClin® 300 tartdsitészer P280: Védbkeszty(i haszndlata kotelez6.
P333 + P313: Bérirritacid vagy kilitések
CMV H(+)C megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
bas® CMV (cobas® CMV magas pozitiv kontroll) P362 + P364: A szennyezett ruhadarabot le
cobas < 0,001% magas titerl szintetikus (plazmid) kell vetni és Gjboli hasznélat el6tt ki kell
Kontrollkészlet CMV DNS Lambda bakteriofag burokfehérjébe mosni.
10 készlet csomagolva, normal human plazma, P501: A tartalom/edény elhelyezése
(P/N: 07865988190) engedélyezett tesztek alapjan nem-reaktiv 10 x0.75 mi hulladékként: jévahagyott hulladékkezelési
HCV-, HIV-1/2-, HBsAg- és HBc-antitestre; tizemben.
HIV-1 RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS, HBV DNS,
HEV RNS, WNV RNS és CMV DNS PCR-
eljarasokkal nem mutathaté ki
0,1% ProClin® 300 tartdsitdszer
(-)c2
(cobas® negativ kontroll 2)
Normdl human plazma, engedélyezett tesztek
alapjan nem-reaktiv HCV-, HIV-1/2-, HBsAg- 10 x 0.75 ml

* A termék biztonsagi cimkéi megfelelnek az EU GHS el6irasainak
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Készletenkénti

960 teszt
(P/N: 05235871190)

0,05% N-metilizotiazolon-HCI

Készlet Osszetevik és reagensek ., Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés
mennyiség
MGP 2
(cobas® 4800 MGP reagens 2)
cobas® 4800 System Mégneses (ivegpartikulumok, trisz puffer, 10 x 8 ml
Sample Preparation Kit 2 | 0.1% metil-4-hidroxibenzoat,
O At N/A
240 teszt < 0,1% nétrium-azid
(P/N: 06979513190) EB 2
(cobas® 4800 eluald puffer 2) 10 x 17 ml
Tris puffer, 0,2% metil-4-hidroxi-benzoat
MGP 2
(cobas® 4800 MGP reagens 2)
cobas® 4800 System Mégneses (ivegpartikulumok, trisz puffer, 10 x 16 ml
Sample Preparation Kit 2 | 0.1% metil-4-hidroxibenzoat,
O A N/A
960 teszt < 0,1% nétrium-azid
(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
Nétrium-citrat-dihidrat, 10 x 55 ml N/A
240 teszt 0,05% N-metilizotiazolon-HCI
(P/N: 05235863190) '
®
cobas® 4800 System WB
Wash Buffer Kit
Nétrium-citrat-dihidrat, 10 x 200 ml N/A
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cobas® CMV

Készlet

Osszetevik és reagensek

Készletenkénti
mennyiség

Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés

Kit 2
240 teszt

cobas® 4800 System Lysis

(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

LYS 2
(cobas® 4800 lizispuffer 2)

43% (m/m) guanidin-tiocianat,
5% (m/V) polidokanol, 2% (m/V) ditiotreitol,
nétrium-citrat-dihidrat

10 x 27 ml

Y O

VESZELY

H302 + H332: Lenyelve vagy belélegezve
artalmas.

H317: Allergias bérreakciét valthat ki.
H318: Stlyos szemkarosodast okoz.

H334: Belélegezve allergids és asztmds
tlineteket, és nehéz Iégzést okozhat.

H412: Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tart6
kdrosodast okoz.

EUH032: Sawval érintkezve nagyon mérgezé
gézok képzédnek.

P261: Kertilje a por/fiist/gaz/kéd/g6z6k/permet
belélegzését.

P280: Védbkeszty(i/szemvédb/arcvédd
haszndlata kotelez6.

P284 Légzésvédelem hasznalata kotelezé.

P304 + P340 + P312: BELELEGZES ESETEN:

Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
kénnyen tudjon lélegezni. Rosszullét esetén
forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES
ESETEN: Tobb percig tartd évatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha
kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

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

* A termék biztonsagi cimkéi megfelelnek az EU GHS el6irasainak
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cobas® CMV

Készlet

Osszetevik és reagensek

Tesztenkénti
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-acetét, 8% (m/V) proteindz

10 x 1,0 ml

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

Y O

VESZELY

H302 + H332: Lenyelve vagy belélegezve
artalmas.

H317: Allergias bérreakcidt vélthat ki.
H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

H334: Belélegezve allergids és asztmas
tlneteket, és nehéz 1égzést okozhat.

H412: Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartg
karosodéast okoz.

EUHO032: Savval érintkezve nagyon mérgezé
gézok képz6dnek.

P261: Kertiilje a por/fiist/gadz/kdd/g6z6k/permet
belélegzését.

P280: Védbkeszty(i/szemvéds/arcvédd
hasznélata kotelez6.

P284: Légzésvédelem kotelezd.

P304 + P340 + P312: BELELEGZES ESETEN:
Az érintett személyt friss leveg6re kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
kénnyen tudjon Iélegezni. Rosszullét esetén
forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES
ESETEN: Tobb percig tartd évatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha
kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

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

* A termék biztonsagi cimkéi megfelelnek az EU GHS el6irasainak

A reagensek tarolasi és kezelési kovetelmények

Reagens Tarolasi hémérséklet Tarolasi id6
cobas® CMV 2-8°C A jelolt lejarati datumig stabil
cobas® CMV Control Kit" 2-8°C A jeldlt lejarati datumig stabil
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2 2-8°C A jelolt 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 jeldlt lejarati datumig stabil

* Kontrollkészlet doboza 4ll6 helyzetben.

Ne fagyassza le a reagenseket.
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cobas® CMV

Tovabbi szitkséges 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
Zaréfolia-felhelyezé 04900383001
CORE hegyek, 1000 pl, 96-os allvdnyban 04639642001
200 ml-es reagenstarold 05232759001
50 ml-es reagenstdrol6 05232732001
24-pozicidés hordozo 04639502001
32-pozicidés hordozo 04639529001
Szilardhulladék-zacské 05530873001 (kicsi) vagy 04691989001 (nagy)
Hamilton STAR m(ianyag csusztat6 04639669001
Egyszer hasznalatos keszty(ik, pidermentes Barmely pidermentes egyszer hasznalatos keszty(i elfogadhaté.
Vortex kever6 (egycsoves) Barmely vortexkever6 elfogadhatd.
Centrifuga, kilendil6 fejes rotorral, minimum 1500 RCF Barmely megfelel6 centrifuga elfogadhatd.

A kiilén beszerezhetd anyagokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Roche helyi képvisel8jéhez.

Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok és szoftverek

Sziikséges, de nem biztositott eszk6z6k és szoftverek

cobas® 4800 System
cobas x 480 eszkoz
cobas z 480 analizator

Vezérl6egység

cobas® 4800 System Application Software (Core) 2.2-ds vagy Ujabb verzidja

cobas® 4800 rendszer cobas® CMV AP v1.2.0 vagy Gjabb verzi6

Megjegyzés: A késziilékekkel haszndlhaté mintadllvanyok, hegydllvdnyok, reagensdllvanyok és lemezhordozok részletes

rerr

megrendeldlistdjdért forduljon a Roche helyi képviselGjéhez.
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cobas® CMV

Tamogatott mintacsdvek

A vizsgalat altalanosan hasznélt elsddleges és masodlagos mintacsoveket fogad el.

A kovetkez6 mintacsoveket tamogatja:

Elsédleges csévek (400 pl feldolgozasi térfogat)

Névleges atméro
(mm)

Bemend minta térfogata - feldolgozott EDTA-s plazmacsé
(centrifugazott) teljes vér

11-14

1800 pl vagy tobb Géllel vagy nélkile

14,5-16

Tébb mint 4000 pl Géllel vagy nélkile

A mintacs6vekre vonatkozé konkrét rendelési informdcidkért és a konkrét elsédleges mintacsévek
minimaélis bemend mintatérfogatara vonatkozé informdcidkért forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

Masodlagos csovek (400 pl feldolgozasi térfogat)

Névleges atméré (mm) Bemend mintatérfogat

11-16

1000 pl vagy t6bb (a konkrét mésodlagos csdvek minimélis bemend
térfogata kevesebb, mint 1000 pl)

A mintacsovekre vonatkozé konkrét rendelési informécidkért és a konkrét masodlagos mintacsévek
minimélis bemend mintatérfogatara vonatkozé informécidkért forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

08124272001-01HU

Doc. Rev. 3.0

13



cobas® CMV

Ovintézkedések és kezelési kovetelmények

Figyelmeztetések és dvintézkedések

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® CMV-t nem értékelték ki CMV sziirdtesztként vérben vagy vérkészitményekben.

Minden betegtdl szarmazé mintat fertézéként, megfelel6 biztonsagos laboratériumi eljarasokat alkalmazva kell

kezelni. Ilyeneket ir le a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories és a CLSI Document M29-A4.2%%

o

Ezt a vizsgalatot csak a fert6z6 anyagok kezelésében és a cobas® CMV és cobas® 4800 rendszer haszndlatdban jartas
személy végezheti.

I

Minden human eredet anyagot potencialisan fert6zének kell tekinteni, és az altalanos 6vintézkedések szerint kell
kezelni. A kontrollkészlet cobas® CMV Control Kit emberi vérbdl szarmazo plazmat tartalmaz. Az alapanyagot
engedélyezett antitest-vizsgalattal tesztelték, és nem bizonyult reaktivnak HCV-, HIV-1/2- és HBc-antitest, valamint
HBsAg jelenlétére. A normal human plazma PCR-technikdkkal torténd vizsgalata soran HIV-1 (M és O csoport)
RNS, HIV-2 RNS, HCV RNS, HBV DNS, HEV RNS, WNV RNS vagy CMV DNS sem volt kimutathato. Egyetlen
ismert vizsgalati mddszer sem nyujthat teljes garanciat arra, hogy a human vérkészitményekben nincs jelen fert6z6
anyag.

Ugyeljen r4, hogy a mégneses tivegpartikulumok ne keriiljenek mégneses mezék kozelébe.

Ne fagyassza a teljes vért és az elsodleges csdvekben tarolt mintakat.

Az optimalis vizsgalati feltételek biztositasa érdekében csak a mellékelt vagy a megadott sziikséges fogyoeszkozoket
alkalmazza.

A biztonsagi adatlapok (SDS) igény esetén hozzatérhetdek a Roche helyi iroddjaban.

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

A kontrollkészlet cobas® CMV Control Kit dobozat térolja all6 helyzetben.

Alpozitiv eredmények fordulhatnak el6, ha a mintdk atvitelét a mintakezelés és -feldolgozds sordn nem kontrolldljak
megfeleléen.

A cobas x 480 eszkoz, illetve a cobas z 480 analizator fertdzési kockdzatanak csokkentésére vonatkozd tovabbi
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és eljarasokat a cobas® 4800 rendszer felhaszndloi segédletében (korabbi nevén
a rendszer kézikonyvében) taldlja. Ha szennyezddés gyanudja meriil fel, végezzen tisztitast és heti karbantartast

a cobas” 4800 rendszer felhaszndldi segédletében leirtak szerint.

Ha a vizsgalat hasznalatakor stlyos nem vart esemény torténik, tajékoztassa rdla a helyi illetékes hatosagot.

Megjegyzés: A konkrét utasitdsokat a ,,Mintdk levétele, szdllitdsa és taroldsa” cimii részben taldlja.
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cobas® CMV

Helyes laboratdoriumi gyakorlat

Ne pipettazzon szajjal.
Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a laboratérium munkateriiletén.
Alaposan mosson kezet a mintak és a készlet reagenseinek kezelése és kesztytilevétel utan.

Viseljen szemvédot, védéruhat és egyszer hasznalatos véddkesztyiit minden reagens kezelése kozben. Ezen
anyagok bérrel, szemmel és nyalkahartyaval valé érintkezése keriilendd. Ha mégis érintkezésbe keriilnek, azonnal
oblitse le b vizzel. Ellenkezd esetben égés torténhet. Ha reagens dmlik ki, miel6tt feltorolné, higitsa vizzel.

Gondosan tisztitson meg, és desztillalt vagy ioncserélt vizbdl frissen készitett 0,5%-os natrium-hipoklorit oldattal
(1:10 aranyban higitott haztartasi fehérit6szer) ferttlenitsen minden laboratériumi munkafeliiletet. Utdna torélje
at a feliiletet 70%-os etanollal.

A laboratériumban a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletében meghatarozott kornyezeti feltételeknek
megfelel6, allandé hémérsékletet tartson fenn.

Reagensek kezelése

A mintakkal vagy kontrollokkal torténé kontaminacio elkeriilése érdekében minden reagenst, kontrollt és mintat
a helyes laboratériumi gyakorlat szerint kezeljen.

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

A lizispuffer cobas® 4800 Lysis Buffer 2 guanidin-tiocianatot tartalmaz, ami potencialisan veszélyes vegytilet.
Keriilje a reagensek borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval vald érintkezését. Ha mégis el6fordul érintkezés,
azonnal mossa le bd vizzel, mert ellenkez6 esetben égési sériilés torténhet.

A minta-el6készit6 készlet cobas® CMV és a cobas® 4800 Sample Preparation Kit 2 natrium-azidot tartalmaz
tartositdszerként. Keriilje a reagensek bérrel, szemmel vagy nyalkahartyaval valé érintkezését. Ha mégis el6fordul
érintkezés, azonnal mossa le b6 vizzel, mert ellenkez6 esetben égési sériilés torténhet. Ha a reagensek kiomlenek,
szarazra torlés elStt higitsa 6ket vizzel.

Ugyeljen ra, hogy a guanidin-tiocianat tartalmu lizispuffer cobas® 4800 Lysis Buffer 2 ne 1épjen érintkezésbe
natrium-hipoklorit-oldattal (fehérit6). Az ilyen keverékbdl er6sen mérgezd gaz fejlodhet.

Szennyez6dés

A szennyez3dés megel3zése érdekében viseljen kesztytit, és a mintak, valamint a cobas® CMV -reagensek kezelése
kozott valtson kesztytt. A mintak és kontrollok kezelése soran tigyeljen a kesztytik szennyezésének elkertilésére.
A mintak és a készlet reagenseinek kezelése kozben viseljen kesztytit, kopenyt és szemvédot.

Keriilje a reagensek mikrobialis és ribonukleaz-szennyezését.

Alpozitiv eredmények fordulhatnak el6, ha a mintakezelés sordn nem tigyel a minték 4tvitelének elkeriilésére.
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cobas® CMV

Felhasznalhat6sag

Ne hasznalja a készleteket a lejarati id6 utan.

Ne Ontse Ossze a reagenseket.

Ne hasznaljon egyszer hasznalatos anyagokat a lejarati id6 utan.

Az egyszer hasznélatos termékeket csak egyszer szabad felhasznalni. Ne hasznalja Gjra.

Valamennyi felszerelést a gyart6 utasitasai szerint megfelelden karban kell tartani.

Hulladékkezelés

A cobas® CMV és a rendszer minta-el6készit6 készlet cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2 natrium-
azidot tartalmaz (lasd: ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések”). A natrium-azid az 6lom- és rézcsovekkel
reakcidba lépve erdsen robbanékony fém-azidokat képezhet. Amikor natrium-azid tartalmu oldatot ont ki

a laboratériumi mosogatdba, az azidlerakodas megakadalyozasa céljabol nagy mennyiségti hideg vizzel 6blitse
le a lefolyot.

A fel nem hasznalt reagensek és hulladék kezelésének 6sszhangban kell lennie a megfelel6 orszagos, szovetségi,
allami és helyi szabalyozasokkal.

Megjegyzés: A folyékony hulladék hulladékkezelésének leirdsdt a cobas® 4800 rendszer felhaszndloi segédletében taldlja.

Kiomlés és tisztitas

A cobas® 4800 lizispuffer 2 guanidin-tiocianatot tartalmaz. Ha guanidin-tiocianatot tartalmazé folyadék omlik ki,
megfelel6 laboratoriumi tisztitdszerrel és vizzel tisztitsa fel. Ha potencialisan fert6z6 anyagot tartalmazo folyadék
omlik ki, ELOSZOR laboratériumi tisztitoszerrel és vizzel, majd 0,5%-os natrium-hipoklorit oldattal tisztitsa meg
az érintett teriiletet.

Ha a cobas x 480 eszkozre folyadék omlik, a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletének utasitasai alapjan
tisztitsa meg.

Ne hasznaljon natrium-hipoklorit oldatot (fehéritészert) a cobas x 480 eszkoz vagy a cobas z 480 analizator
tisztitasdhoz. A cobas x 480 eszkozt vagy a cobas z 480 analizatort a cobas® 4800 rendszer felhasznalo6i
segédletének utasitasai szerint tisztitsa meg.
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cobas® CMV

Mintak levétele, szallitasa és tarolasa

Az Osszes mintat az eldirt hdmérséklet-tartomanyban tarolja.
A mintdk stabilitasat a magasabb hémérséklet befolyasolja.

Ha a masodlagos csévekben fagyasztott mintédkat hasznal, tartsa ket szobahémérsékleten (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 keriiljon.

Megjegyzés: Valamennyi mintdt fert6z6 anyag dtvitelére alkalmasként kell kezelni.

Mintavétel

A vért molekulardiagnosztikai tesztmodszerekhez valé BD Vacutainer® PPT™ plazma-el6készit6 vagy lila kupakos
csovekbe, illetve EDTA véralvadasgatlot tartalmazd steril csovekbe vegye le.

Megjegyzés: A felhaszndlo a plazma el6készitése sordn mindig kiovesse a csovek gydrtojanak utasitdsait.

Mintak szallitasa, tarolasa és stabilitasa

A molekulardiagnosztikai tesztmodszerekhez valé BD Vacutainer® PPT™ plazma-el6készité vagy lila kupakos
csovekbe, illetve EDTA véralvadasgatlot tartalmazo steril csovekbe levett teljes vért 36 6ran beliil 2 °C és 25 °C
kozott lehet tarolni és/vagy széllitani a plazma-elokészités és az azt kovetd vizsgalat el6tt.

Masik lehetdségként, a plazmamintdkat az elsédleges csovekben legfeljebb 36 éran at 2 °C és 25 °C kozott, illetve
legfeljebb 6 napon at 2 °C és 8 °C kozott lehet tarolni.

A plazmamintakat a masodlagos csovekben legfeljebb 36 6ran at 2 °C és 30 °C kozott, legfeljebb 6 napon at 2 °C
és 8 °C kozott vagy legfeljebb 6 héten at —15 °C és 25 °C kozott lehet tarolni. Az elvélasztott plazmamintak

a masodlagos csévekben legfeljebb harom fagyasztas/olvasztas ciklusban maradnak stabilak —-15 °C és -25 °C
kozotti hdmérsékleten fagyasztva torténd tarolas esetén.

Ha a mintakat szallitani kell, a mintak és korokozé anyagok szallitasara vonatkozé orszagos és/vagy nemzetkozi
el6irasoknak megfelel6en kell csomagolni és cimkézni.
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cobas® CMV

Hasznalati utasitas

A teszt futtatasa
A cobas® CMV mintafeldolgozasi térfogata 400 pl.

1. abra: A cobas® CMV munkafolyamat

1 | A rendszer inditdsa

| Az eszkdz karbantartdsdnak elvégzése

A futtatds inditasa

|
|
| A tarolt mintak és reagensek el6vétele |
|
|
|

|
| A paraméterkartyak olvasdsa
|

A mintdk betoltése

2
3
4
5
6
7

LIS esetén: a vizsgélatkérés jovdhagydsa
LIS nélkil: a vizsgalatkérés létrehozdsa

| 8 | A fogyoeszkozok (mély lyuk lemez, Kislyuk lemez, hegyéllvanyok) betltése |
| 9 | A reagensek betdltése |
| 10 | Inditsa a minta-el6készitési futtatast |
| 11 | A kislyuku lemez eltdvolitdsa és lezrdsa |
| 12 | A kislyuku lemez analizdtorba helyezése |
| 13 | A mintdk, haszndlt reagensek és mély lyuki lemez eltdvolitdsa |
| 14 | Az eredmények éttekintése |
| 15 | LIS esetén: az eredmények LIS-be kiildése |
| 16 | Az eszkdzok és anyagok kivétele az analizatorbdl |

Megjegyzés: A részletes iizemeltetési utasitdsokat a cobas® 4800 rendszer felhaszndloi segédletében taldlja.

Futtatasi mennyiség

Az éltalanos minta-el6készitési reagensek (cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2, cobas® 4800 System Lysis Kit 2
és cobas® 4800 System Wash Buffer Kit) kétféle méret(i készletben érhetSk el. Mindketté 10 futtatasra alkalmas, egyszerre
legfeljebb 24, illetve 96 mintaval, amibe beletartoznak a futtatandé kontrollok és mintak. A cobas® CMV egyféle méretti
készletben érhetd el, és legfeljebb 120 (10 x 12) minta tesztelésére alkalmas (beleértve a kontrollokat és mintékat).

A kontrollkészlet cobas® CMV Control Kit egyféle mérett készletben érhetd el, és tamogatja az 0sszes lehetséges futtatasi
konfiguraciét. Minden mintacsoporthoz egy CMV alacsony pozitiv kontrollt, egy CMV magas pozitiv kontrollt és egy
negativ kontrollt kell hasznalni. Egy tesztfuttatasban legfeljebb 93 minta és 3 kontroll megengedett.

Az 1. abra foglalja 0ssze az eljarast.

Megjegyzés: A reagensek optimalis felhaszndldsa érdekében az dltalanos minta-elokészitési reagenseket Gsszesen
1-21 mintdt tartalmazo futtatdshoz lehet haszndlni (10 x 24-es tesztkészlet-méret) vagy dsszesen
1-93 mintdhoz (10 x 96-os tesztkészlet-méret). A mosofolyadék-készlet cobas® 4800 System Wash Buffer Kit,
a minta-el6készito készlet cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 2 és a liziskészlet cobas® 4800 System
Lysis Kit 2 kiilonbozé méretei azonban nem kombindlhatok. Ha példdul a futtatds kezdetén a 96-tesztes
mosopuffer reagensiivegét olvassa be, a tobbi minta-elGkészitési reagenskészletbil is 96 teszthez valé
reagenseket haszndljon.
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Munkafolyamat

A cobas® CMV teszt kivitelezése a cobas® 4800 szoftver teljes munkafolyamatanak hasznalataval torténik. Ez minta-
el6készitési 1épésbdl all a cobas x 480 eszkozon, amit amplifikalasi/kimutatdsi lépés kovet a cobas z 480 analizatoron.

A cobas® CMV -t végezheti kiilon, vagy vegyes mintacsoportban olyan tesztekkel, amelyek ugyanazt az automatizalt
mintaextrahalasi eljarast és PCR-profilt igénylik az amplifikdldshoz és kimutatdshoz. A vizsgalat kivélasztasi lépése soran
a szoftverben a cobas® CMV vegyes mintacsoportos tizemmadjaval kompatibilis vizsgalatok jelennek meg. Részleteket

a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédlet szoftverének talal.

1. A rendszer iizembe helyezését a cobas® 4800 rendszer felhasznaléi segédletében leirtak szerint végezze.
2. A karbantartasi eljarasokat a cobas® 4800 rendszer felhasznaldi segédletében leirtak szerint végezze el.

3. Készitse ki az Osszes sziikséges reagenst és fogydeszkozt. A CMV MMX R2 és MMX R1 kivételével a cobas x 480
eszkozbe torténd betoltés el6tt minden reagensnek szoba-hémérsékletiinek kell lennie. A CMV MMX R2 és
MMX R1 reagenst a 2-8 °C-os tarolasbol kozvetleniil is kiveheti, mert a folyamatban valé felhasznalasuk el6tt
a cobas x 480 eszkozben t6ltott id6 alatt felveszik a szobahémérsékletet.

Megjegyzés: Minden reagens és reagenstdrolo vonalkoddal van elldtva, és egyszeri haszndlatra tervezve. A cobas® 4800
szoftver nyomon koveti a reagensek és reagenstdrolok felhaszndldsdt, és nem fogadja el a korabban mar
haszndlt reagenseket és reagenstdrolokat.

4. Inditson 4j futtatast, és valassza a CMV munkafolyamat-tipust. Vegyes mintacsoportos tizemeltetéshez a CMV-n
feliil valassza ki a megfelel6 munkafolyamat-tipusokat (azaz HIV-1, HCV vagy HCV GT).

5. Kovesse a szoftvervarazslo Gtmutatojat, és olvassa be a kontrolltartomanyokat és kalibraciés egytitthatokat
tartalmazo kartyak vonalkddjat.

Megjegyzés: Csak a nem lejdrt reagensek paraméterkdrtydit olvassa be. A szoftver nem ellendrzi a paraméterkdrtydk
reagenslejdrati datumait. A megfelelé vonalkod-azonosité beolvasdsa el6tt ellenérizze a paraméterkdrtydra
vagy a reagenskészletre nyomtatott lejarati datumot.

6. Toltse be a mintakat. Elsédleges vagy masodlagos mintacsoveket lehet betélteni, és a minimalis mintatérfogat a csé
tipusatol és méretétdl fiigg.

7. Hozza létre a vizsgalatkérést. Hairomféleképpen hozhat 1étre vizsgalatkérést:
e A mintaszerkeszt6 hasznalatdval, miel6tt barmilyen mintadllvanyt a cobas x 480 eszkozbe helyez (,,Editor”

gomb a fémenii jobb oldaldn). A vizsgalatkérést szitkség szerint mentheti, szerkesztheti és Gjratoltheti.
A kért eredmények kivalasztasakor valassza a ,,CMV” lehet8séget.

e A szoftvervarazslé uj futtatashoz torténd hasznalataval. Ebben az esetben a mintakat akkor tolti be
a cobas x 480 eszkozbe, amikor a varazslo erre felszdlitja. A rendszer automatikusan beolvassa a mintak
vonalkddjait, és minden mintdhoz meg kell hatdrozni a kért eredményeket.
A kért eredmények kivélasztasakor valassza a ,CMV” lehetGséget.

e Azintézmény LIS-rendszerének hasznalataval.

Tovabbi részleteket a cobas® 4800 rendszer felhasznaldi segédletében talal. Toltse be a mintakat, és hatarozzon
meg vagy valasszon egy vizsgalatkérést, illetve hasznalja a LIS-t.
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8. Toltse be a fogydeszkozoket a szoftvervarazslo utasitdsai szerint. Ne toltson be vagy tavolitson el kiilon hegyeket
részben hasznalt hegyéllvanyra vagy hegyallvanyrél, mivel a szoftver nyomon kéveti a fennmaradé hegyek szamat.
Ha nincs elég hegy az adott futtatashoz, a szoftver figyelmezteti a felhasznalot.

9. Toltse be a reagenseket.

Toltse be a minta-el6készitési reagenseket a vonalkoddal ellatott reagenstarolokba. A reagenstarolok két méretben
allnak rendelkezésre: 200 ml és 50 ml. Kovesse a szoftvervarazslot a reagenstarolok megfeleld méretének
kivalasztasahoz. A reagenstarold vonalkddja a hordozé jobb oldala felé kell, hogy nézzen. ,,Beolvas-beolvas-beont-
behelyez” médszerrel toltse be a minta-el6készitési reagenseket:

e Olvassa be a reagensiiveg vonalkddjat

Olvassa be a reagenstarol6 vonalkodjat
e Ontse be a reagenst a tiroldba
e Helyezze be a feltoltott reagenstaroldt a reagenshordozé megfeleld pozicidjaba

Megjegyzés: A cobas® 4800 rendszer belsé ordval méri a reagensek késziilékben toltott idejét. A LYS 2 vagy WB
beolvasdsdtol szamitva 1 6ra dll rendelkezésre a betoltési eljdrds elvégzésére és a ,,Start” gomb

megnyomdsdra. A ,,Workplace” lapon visszaszdmldlo jelenik meg. A rendszer a belsé idokorldt letelte
utdn nem engedi a futtatds inditdsdt.

Megjegyzés: Az MGP pontos dtvitelének érdekében kozvetleniil a reagenstdroloba mérés elétt vortexelje vagy alaposan
rdzza fel az MGP-reagenscsivet.

10. Toltse be az amplifikalasi/kimutatasi reagenscsoveket (CMV MMX R2, MMX R1 és DNA QS), a kontrollcsoveket
[CMV L(+)C, CMV H(+)C és (-)C] és a generikus reagenscsoveket (P 2, sziikség szerint) kozvetleniil
a reagenshordozdba.

Megjegyzés: A futtatds felesleges megszakitdsa és a szennyezodés megeldzése érdekében pioccintse meg a reagenscsoveket,
hogy ne képzodjenek buborékok vagy folyadékfilmek. A kontrollokat a legkizelebb elhelyezettekkel kezdve
kell megnyitni (a 24-es poziciétol az 1-esig). A pozitiv kontrollok kezelése utdn cseréljen kesztyiit.

11. Inditsa a minta-el6készitési futtatast. A sikeres minta-el6készitési futtatds utan aktiv lesz a ,Sample Preparation
results” (Minta-el6készités eredményei) és az ,,Unload” (Eltavolitas) gomb. Ha kivanja, a ,,Sample Preparation
results” gomb kivélasztasaval attekintheti az eredményeket, majd valassza ki az ,,Unload” gombot
a lemezhordozok eltavolitasahoz. Az eredmények attekintése nélkiil is eltavolithatja a lemezhordozot, ha
kivalasztja az ,,Unload” gombot. Tovabbi informacidkat a cobas® 4800 rendszer felhasznaléi segédletében talal.

12. Miutan a mikrolemezt kivette, kdvesse a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletének utasitasait a lemez
lezaréasa és cobas z 480 analizatorba torténd atvitele soran.

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

Megjegyzés: A cobas® 4800 rendszer bels6 ordval méri az elGkészitett mintdk aktivalt Master Mix reagenshez addsa ota
eltelt idot. Az amplifikdlast és kimutatdst minél hamarabb, de nem késébb mint 40 perccel a cobas x 480
eszkoz futdsdanak befejezése utdn meg kell kezdeni. A ,, Workplace” lapon visszaszdmldlo jelenik meg.

A rendszer a visszaszdmldlo lejdrta utdn megszakitja a futtatdst.
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14. A cobas® 4800 felhaszndléi 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 segédlet szoftverének
az eredmények attekintésére és elfogaddsdra vonatkozé utasitasait.

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

17. A mikrolemez cobas z 480 analizatorbol torténd kivétele sordan kovesse a cobas® 4800 rendszer felhasznéléi
segédlet szoftverének utasitasait.
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Eredmények

A cobas® 4800 rendszer automatikusan meghatarozza a mintak és kontrollok CMV DNS-koncentraciéjat. A CMV-DNS-

koncentracié mértékegysége a milliliterenkénti nemzetkozi egység (IU/ml).

Minéség-ellendrzés és az eredmények érvényessége

e Minden feldolgozott mintacsoportba tartozik egy negativ kontroll [(-)C2] és két pozitiv kontroll, egy alacsony
pozitiv kontroll [CMV L(+)C] és egy magas pozitiv kontroll [CMV H(+)C].
e A cobas® 4800 szoftverben és/vagy jelentésben ellendrizze, hogy a mintacsoport 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

Ertelmezés

Target Not Detected

A kontroll érvényes. Nincs kimutathaté CMV-DNS.

(-)C2 -
Invalid Ervénytelen eredmény, vagy a negativ kontroll szadmitott titereredménye nem negativ.
Pozitiv kontroll Eredmény Ertelmezés
Titer A kontroll érvényes. A szamitott titer a kontrolltartomanyban van.
CMV L(+)C . Ervénytelen eredmény vagy az alacsony pozitiv kontroll szamitott titer eredménye nem
Invalid y vagy yp Y
esik a megadott tartomanyba.
Titer A kontroll érvényes. A szamitott titer a kontrolltartomanyban van.
CMV H(+)C Invalid Ervénytelen eredmény vagy a magas pozitiv kontroll szamitott titer eredménye nem esik

a megadott tartomanyba.
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Eredmények értelmezése

Megjegyzés: Minden vizsgdlat és mintacsoport érvényességét a cobas® 4800 szoftver hatdrozza meg.

Megjegyzés: Egy érvényes mintacsoport érvényes és érvénytelen mintaeredményeket is tartalmazhat.

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

2. tablazat: Az egyes céleredmények értelmezése

cobas® CMV

Eredményjelentés és -értékelés

Target Not Detected

Nincs kimutathaté CMV-DNS.
Az eredmény a jelentésben ,Nincs kimutathaté CMV”.

A szamitott titer a vizsgélat alsé mennyiségi szamszer(isitési hatara (LLoQ) alatt van.

< Titer Min Az eredmény a jelentésben , A kimutatott CMV titere nem éri el a minimalis értéket”.
Titer min = 3,45E+01 [U/ml
Tit A szamitott titer a teszt linedris tartomanydba esik: legalabb Titer Min, és legfeljebb Titer Max.
iter
Az eredmény a jelentésben ,Adott titer CMV mutathatd ki”.
A szamitott titer a vizsgélat fels6 mennyiségi szdmszer(sitési hatdra (ULoQ) fol6tt van.
> Titer Max® Az eredmény a jelentésben ,A kimutatott CMV titere meghaladja a maximalis értéket”.

Titer max = 1,00E+07 IU/ml

* A minta eredménye ,,> Titer Max” olyan kimutatott CMV-pozitiv titert jelent, ami meghaladja a fels6 mennyiségi szaimszertsitési hatart (ULoQ).
Ha kvantitativ eredményekre van sziikség, az eredeti mintat higitsa CMV-negativ EDTA-s plazmaval az eredeti minta tipusa szerint, és ismételje

meg a tesztet. Szorozza meg a mért eredményt a higitasi faktorral.
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Jelzdk listaja

A kovetkezd tablazat minden olyan jelz6t tartalmaz, amely az eredmények értékelése szempontjabol relevans.

3. tablazat: Jelzdk listaja

Jelzékod Leiras Javasolt teendd
R4800 A cél szamitasi hiba miatt A cél szamitasi hiba miatt érvénytelen.
érvénytelen. 1. Futtassa Ujra a mintat.
2. Ha a probléma nem sz(inik meg, Iépjen kapcsolatba a Roche szervizével.
R4801 A mennyiségi meghatdrozasi Egy minta mennyiségi meghatérozasi standardja érvénytelen.
standard érvénytelen. 1. Futtassa Ujra a mintét.
2. Ha a probléma nem sz(inik meg, Iépjen kapcsolatba a Roche szervizével.
R4802 Egy kiilsé kontroll érvénytelen. Egy kiilsé kontroll érvénytelen.2
1. Ismételje az egész futtatdst friss reagensekkel.
2. Ha a probléma nem sz(inik meg, Iépjen kapcsolatba a Roche szervizével.
R4803 A mennyiségi meghatérozasi Egy kils6 kontroll mennyiségi meghatdrozasi standardja érvénytelen
standard érvénytelen. 1. Ismételje az egész futtatast friss reagensekkel.
2. Ha a probléma nem sz(inik meg, Iépjen kapcsolatba a Roche szervizével.
R4804 A kiils6 kontroll a tartomanyon kiviil | A kiilsé kontroll a tartomanyon kiviil van.?
van. 1. Ismételje az egész futtatast friss reagensekkel.
2. Ha a probléma nem sz(inik meg, Iépjen kapcsolatba a Roche szervizével.
X3 Hiba: A rendszer rogot észlelt. Gondoskodjon rdla, hogy a mintak kezelése a munkafolyamat leirdsa
A minta feldolgozdsa nem tortént szerint torténjen.
meg. 1. Ellendrizze, hogy van-e a mintdban rag.
2. Futtassa Ujra a mintat.
X4 Hiba: Pipettézasi hiba tértént. A legvalészin(ibb ok az elégtelen mintamennyiség vagy mechanikai hiba
A minta feldolgozdsa nem tortént a pipettdzas soran.
meg. 1. Gondoskodjon az elegendé mintamennyiségrél.
2. Ellenérizze, hogy a hasznalt hegyek talcajat megfelel6en helyezték-e el.
3. Futtassa Ujra a mintat.

* Ez egy mintajelz6, ami akkor keletkezik, amikor a futtatdsban egy kiilsé kontrollt érvénytelen.

® Ez a jelz8 minden olyan esetet tartalmaz, amelyekben a kiils§ kontroll érvénytelen (célhivas vagy titer).

Megjegyzés: A fennmarado rendszerjelzok leirdsdt a cobas® 4800 felhasznaloi segédletében taldlja.
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Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

1.

10.

11.

12.

A cobas® CMV tesztet csak a kontrollkészlettel cobas® CMV Control Kit, minta-el6készitd készlet cobas® 4800 System
Sample Preparation Kit 2, liziskészlet cobas® 4800 System Lysis Kit 2 és a moso6folyadék-készlet cobas® 4800 System
Wash Buffer Kit oldatokkal egyiitt hasznalva vizsgaltak.

A megbizhat6 eredmény a megfelel6 mintalevételen, szallitason, tarolason és feldolgozason mulik. Kovesse a jelen
hasznalati utasitasban (mas néven terméktajékoztatoban) és a cobas® 4800 rendszer felhasznaloi segédletében leirt
eljarasokat.

Ezt a tesztet csak EDTA-s plazmaval val6 hasznalatra validaltak. Mds tipusu mintak tesztelése pontatlan eredménnyel
jarhat.

A CMV DNS mennyiségi meghatarozasa a mintaban jelenlévé viruspartikulumoktdl fiigg, ezért befolyasolhatjak
a mintavételi mddszerek, betegfaktorok (azaz kor, tiinetek megléte) és/vagy a fert6zés stadiuma.

Ritkan bar, de el6fordulhat, hogy a cobas® CMV primerei és/vagy probai altal lefedett viralis genom nagy fokban
konzervalt régidiban 1évé mutaciok kovetkeztében a virusmennyiség kevesebbnek adddik, vagy a virus kimutatasa
sikertelen lesz.

A vizsgalat prediktiv értéke a betegség el6fordulasi aranyatdl fiigg az adott populaciéban.

Az AmpErase enzim hozzdaddsa a cobas® CMV Master Mixhez lehet6vé teszi a targetnukleinsav szelektiv
amplifikdlasat, ugyanakkor a reagensek és amplifikalasi keverékek szennyezédésének elkeriiléséhez a helyes
laboratdériumi gyakorlat és ezen haszndlati utasitdsban meghatarozott eljarasok gondos betartasa sziikséges.

A terméket csak a PCR-technikdk alkalmazdsara és a cobas® 4800 rendszer hasznalatara kiképzett dolgozdk
hasznalhatjak.

Csak a cobas x 480 eszkozt és a cobas z 480 analizatort validaltak a termékkel valo haszndlatra. A termékkel nem
hasznalhaté mds minta-el6készitd eszkoz vagy PCR rendszer.

A technoldgidk kiillonb6zésége miatt javasolt, hogy az egyik technoldgiardl a masikra attéréskor a felhasznalok
végezzenek korreldcids laboratoriumi vizsgalatokat, hogy a technoldgiak kozotti kiillonbség mindsithetd legyen.
A felhaszndaloknak a helyi specifikus iranyelveket/eljarasokat kell kovetniiik.

A keresztszennyezddés alpozitiv eredményeket okozhat. A cobas® CMV tesztnél a mintak kozotti keresztszennyezddés
aranyat egy nem klinikai vizsgalatban 0,0%-osnak talaltak. Nem figyeltek meg futtatdsok kozotti keresztszennyezddést.

A cobas® CMV tesztnek nem célja a vér és vérkészitmények CMV-fert6zottségének szilirése vagy diagnosztikus
vizsgalatként val6 hasznalata CMV-fert6zés jelenlétének megerGsitésére.
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A nem klinikai teljesitmény értékelése
A fontosabb teljesitményjellemzdk

Kimutatasi hatar (LoD)

A cobas® CMV kimutatasi hatarat (LoD) a WHO nemzetkozi szabvany (Merlin torzsbdl szarmazo, glikoprotein B, 1-es
genotipus) sorozathigitasainak elemzésével allapitottak meg, és a gB-2-es, gB-3-as és gB-4-es glikoprotein B genotipusra,
valamint gyogyszerrezisztens CMV-mintakon ellendrizték. Az EDTA plazmahoz tartozé kimutatasi hatar 34,5 IU/ml.

WHO Nemzetkozi standard

A cobas® CMV kimutatasi hatarat a WHO NIBSC-t6l szarmazé 1. nemzetkézi HCMV (human cytomegalovirus DNS-e
nukleinsav-amplifikdcids tesztekhez) standardja®® sorozathigitasainak elemzésével allapitottdk meg CMV-negativ humén
EDTA-s plazmaban. Hét koncentracidszintbdl és egy referenciamintabdl allo paneleket teszteltek a cobas® CMV
tesztreagensek harom gyartasi tételével tobb futtatasban, napon, kezeldvel és késziiléken.

Az eredményeket a 4. tdblazatban tartalmazza. A vizsgélat szerint a cobas® CMV a PROBIT elemzéssel 20,5 IU/ml
koncentraciondl > 95%-os taldlati arannyal mutatja ki a CMV-DNS-t.

4, tablazat: Kimutatasi hatar

Bemeneti titer koncentraciéja Ervényes ismétlések szama Pozitivok szama Talalati arany
(CMV-DNS, IU/ml) (%)

60,0 126 126 100,0
46,0 126 126 100,0
34,5 124 124 100,0
23,0 126 122 96,8
15,0 126 111 88,1
10,0 126 97 77,0
5,0 126 63 50,0
0,0 72 0 0,0

LoD PROBIT szerinti 95% taldlati 20,5 IU/ml

arany mellett (95%-os CI: 16,9-23,3 IU/ml)

Linearis tartomany

A cobas® CMV linearitasat 10 paneltagbdl allo higitasi sorozat elemzésével végezték, ahol a CMV gB-1 genotipusanak
DNS-koncentracidja lefedte a teszt linedris tartomanyat (1,55E+01-3,11E+07 IU/ml). A cobas® CMV tesztreagensek két
gyartasi tételét hasznaltak, és gyartasi tételenként minden paneltagot 12 ismétlésben teszteltek; a vizsgalat reprezentativ
eredményeit a kovetkezd abrak jelenitik meg: 2. abra és 3. abra.

Az adatok linearis viselkedést mutattak 1,55E+01-3,11E+07 IU/ml kozotti tartomanyban. A cobas® CMV adott linearis
tartomanya 34,5-1,0E+07 IU/ml kozott van.
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Pontossag - laboratdériumon beliil

A cobas® CMV pontossagat a CMV gB-1 genotipusanak DNS-sorozathigitasainak elemzésével allapitottak meg. Hat
higitasi szintet vizsgaltak szintenként 90 ismétléssel a cobas® CMV reagensek harom gyartasi tételével, két késziiléken és
négy kezel6vel, 15 napon keresztiil. Minden mintat végigvittek a teljes cobas® CMV eljardson a cobas® 4800 rendszeren.
Ezért az itt kozolt pontossag a vizsgalati eljaras valamennyi aspektusat reprezentalja. Az eredményeket a 5. tablazatban
tartalmazza.

A cobas®” CMV nagy pontossagot mutatott a reagensek harom gyartasi tételén az 3,90E+01-1,52E+06 IU/ml
koncentracidtartomanyban.

5. tablazat: A cobas® CMV laborat6riumi pontossaga*

Névleges Megadott 1. gyartasi tétel 2. gyartasi tétel 3. gyartasi tétel Minden gyartasi tétel
koncentracio koncentracio
(IU/mi) (IU/mi) SD SD SD Poolozott SD
1,80E+06 1,55E+06 0,04 0,04 0,04 0,04
1,80E+05 1,55E+05 0,05 0,03 0,05 0,04
1,80E+04 1,55E+04 0,06 0,04 0,06 0,05
1,80E+03 1,55E+03 0,06 0,05 0,04 0,05
1,80E+02 1,55E+02 0,13 0,10 0,13 0,12
4,60E+01 3,97E+01 0,17 0,15 0,24 0,19

* A titeradatokat logaritmikusan normal eloszlasunak tekintették, és logio transzformaci6 utdn elemezték. A szérast (Standard Deviation — SD)
tartalmazo oszlopok a logaritmikusan transzformalt titerek Osszesitését tartalmazzak mind a harom reagenstételre.
Genotipus szerinti ellenérzés
A cobas® CMV teljesitményét a CMV genotipusokon a kovetkezokkel értékelték ki:

e A kimutatasi hatar ellendrzése a 2—4-es glikoprotein B genotipusok esetén
e A linedris tartomany ellendrzése a 2-4-es genotipus esetén

A kimutatasi hatar ellenérzése a gB-2-es, gB-3-as és gB-4-es glikoprotein B genotipus esetén

A CMV-sejttenyészet-feliiluszokat két kiillonbozé glikoprotein B genotipushoz (gB-2 és gB-3), a CMV DNS plazmidot
glikoprotein B, 4-es genotipushoz (gB-4) higitottak CMV-negativ EDTA-s plazmdban. A talalati arany megallapitasat
minden koncentracioszint esetén 42 ismétléssel végezték. A tesztelést a cobas® CMV reagensek egy gyartasi tételével
végezték. Az eredményeket a 6. tablazatban tartalmazza. Az eredmények szerint a cobas® CMV > 95%-os talalati arannyal
mutatta ki a CMV-DNS harom kiilonb6z6 genotipusat 34,5 IU/ml koncentracional

6. tablazat: A gB-2-es, gB-3-as és gB-4-es CMV glikoprotein B genotipusok kimutatdsi hatdranak (LoD) ellenérzése

Glikoprotein B Talalati arany
genotipus 34,5 IU/ml
gB-2 100,0%
gB-3 100,0%
gB-4 100,0%
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A linearis tartomany ellenérzése a gB-2-es, gB-3-as és gB-4-es glikoprotein B genotipus esetén

A linearis tartomany ellendrzéséhez hasznalt higitasi sorozat (CMV glikoprotein B, 1-es genotipus altal megallapitva)

az 6sszes CMV glikoprotein B genotipus (gB2, gB3 és gB4) esetén hét paneltagbdl 4ll, amelyek lefedik a célzott linedris
tartomanyt. A tesztelést a cobas® CMV reagens egy gyartasi tételével végezték; szintenként 12 ismétlést teszteltek EDTA-s
plazmaban.

A cobas® CMV linearis tartomanyat mind a harom genotipusra (gB-2, gB-3 és gB-4) ellendrizték. A linearis regresszio és
a jobban illeszked6 nemlinearis regresszio kozotti maximalis eltérés legfeljebb 0,06 log;, volt.

Gyodgyszerrezisztens CMV-mintak ellen6rzése
A cobas® CMV teljesitményét gyogyszerrezisztens CMV-mintakon a kovetkezdékkel értékelték ki:

e A kimutatasi hatdr ellendrzése gyogyszerrezisztens CMV-mintakon (rezisztencia a kévetkezékkel szemben:
Ganciclovir, Valganciclovir, Cidofovir vagy Foscarnet)

e A linedris tartomany ellendrzése gyogyszerrezisztens CMV-mintakon (rezisztencia a kovetkezékkel szemben:
Ganciclovir, Valganciclovir, Cidofovir vagy Foscarnet)

A kimutatasi hatar ellen6rzése gyogyszerrezisztens CMV-mintakon (rezisztencia
a kovetkezokkel szemben: Foscarnet vagy Ganciclovir, Valganciclovir vagy Cidofovir)

Két kiillonbozo gyodgyszerrezisztens CMV-minta (rezisztencia a kdvetkezékkel szemben: Foscarnet vagy Ganciclovir,
Valganciclovir vagy Cidofovir) CMV-sejttenyészet-feliiluszojat higitottak CMV-negativ EDTA-s plazmaban. A talalati
arany megallapitasat minden koncentracidszint esetén 42 ismétléssel végezték. A tesztelést a cobas® CMV reagensek egy
gyartasi tételével végezték. Az eredményeket a 7. tablazatban tartalmazza. Az eredmények szerint a cobas® CMV > 95%-o0s
talalati ardnnyal mutatta ki a CMV-DNS-t az altaldnos CMV-gyogyszerekkel szemben ellenallé dsszes vizsgalt mintaban
34,5 IU/ml koncentracional.

7. tablazat: A CMV kimutatdsi hatdrdnak ellenérzése gyégyszerrezisztens mintdkon

Rezisztencia- Talalati arany
fenotipus 34,5 1U/ml
Foscarnet 100,0%

Ganciclovir,

Valganciclovir, 100,0%

Cidofovir

A linearis tartomany ellen6rzése gyogyszerrezisztens CMV-mintakon (rezisztencia
a kovetkezokkel szemben: Foscarnet vagy Ganciclovir, Valganciclovir vagy Cidofovir)

Az dltalanos CMV-gydgyszerekkel szemben ellenallé mintakon a linedris tartomany (a CMV glikoprotein B 1-es
genotipussal megallapitva) ellendrzéséhez hasznalt higitasi sorozat hét paneltagbdl all, amelyek lefedik a célzott linearis
tartomanyt. A tesztelést a cobas® CMV reagens egy gyartasi tételével végezték; szintenként 12 ismétlést teszteltek EDTA-s
plazmaban.

A cobas® CMV linearis tartomanyat az altalanos CMV-gydgyszerekkel szemben ellendllé 6sszes vizsgalt mintan
ellendrizték. Mindkét vizsgalt gyogyszerrezisztens minta esetében a linearis regresszio volt a legjobban illeszkedé modell.
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Analitikai specificitas

A cobas® CMV analitikai specificitasat egy korokozdpanel (8. tablazat) higitasaval vizsgaltak CMV DNS-pozitiv és CMV
DNS-negativ EDTA-s plazmaéval. A kérokozokat negativ EDTA-s plazmahoz adtdk, és CMV DNS-sel, illetve nélkiile
tesztelték. Minden CMV -target nélkiili kdrokozomintara negativ eredményt kaptak a cobas® CMV teszttel, és minden
CMV-targetet tartalmaz6 mintara pozitiv lett az eredmény. Ezen feliil a potencialisan keresztreagal6 organizmusokat

tartalmazo pozitiv CMV-mintdk mindegyikének az atlagos log, titer értéke +0,10 log, eltérésen beliil volt az adott
pozitivra oltott minta atlagos logy, titeréhez képest.

8. tablazat: Keresztreaktivitdsra vizsgélt kérokozok

Virusok Baktériumok Gombak
Epstein-Barr virus (EBV) Staphylococcus aureus Candida albicans
Hepatitis B virus (HBV) Staphylococcus epidermidis Cryptococcus neoformans
Hepatitis C virus (HCV) Streptococcus pneumoniae Aspergillus niger
Human immundeficiencia virus 1-es tipus (HIV-1) Streptococcus pyogenes

Humaén immundeficiencia virus 2-es tipus (HIV-2) Enterococcus faecalis

Herpes simplex virus 1-es tipus (HSV-1) Escherichia coli

Herpes simplex virus 2-es tipus (HSV-2) Klebsiella pneumoniae

Humén herpeszvirus 6-os tipus (HHV-6) Salmonella typhimurium

Human herpeszvirus 7-os tipus (HHV-7) Mycoplasma pneumoniae

Human herpeszvirus 8-os tipus (HHV-8) Chlamydia trachomatis

Adenovirus 5-0s tipus Listeria monocytogenes

JC virus Propionibacterium acnes

Parvovirus B19 Neisseria gonorrhoeae

BK polyomavirus Mycobacterium avium

Varicella-zoster virus (VZV) Clostridium perfringens

Human papilloma virus (HPV)

Analitikai specificitas — zavar6 anyagok

Magas triglicerid (33,0 g/1), konjugalt bilirubin (0,2 g/1), nem konjugalt bilirubin (0,2 g/1), albumin (60,0 g/1), hemoglobin
(2,0 g/1) és human DNS (2 mg/]) tartalmt mintékat teszteltek CMV-DNS jelenlétében, illetve hianyaban. A vizsgalt
anyagok nem mutattak zavaro hatast a cobas® CMV teszt teljesitményével. Ezen feliil a szisztémads lupus erythematosus
(SLE) és rheumatoid arthritis (RA) autoimmun betegségek markerei, illetve az antinukledris antitest (ANA) jelenlétét is
vizsgaltak.

A 9. tablazatban felsorolt gyogyszervegytileteket is vizsgaltak a Cnax hdromszorosanal, CMV-DNS jelenlétében, illetve
hianyaban.

A vizsgalat minden potencidlisan zavar6 anyagrol kimutatta, hogy nincs hatassal a teszt teljesitményére. A cobas® CMV
teszttel minden CMV-target nélkiili mintara negativ eredményt kaptak, és minden CMV -targetet tartalmaz6 mintara
pozitiv lett az eredmény. Ezen feliil a potencialisan zavard anyagokat tartalmazé pozitiv CMV-mintak mindegyikének az
atlagos log), titer értéke +0,36 log), eltérésen beliil volt az adott pozitivra oltott minta atlagos log, titeréhez képest.
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9. tablazat: A cobas® CMV teszt CMV-DNS mennyiségi meghatarozasat esetlegesen zavard gyogyszervegyiiletek vizsgélata

Gydgyszerosztaly

Gydgyszer generikus neve

Antimikrobiélis

Cefotetan
Kélium-klavulanat

Sulfamethoxazol
Ticarcillin dinatrium

Flukonazol Trimethoprim
Piperacillin Vancomycin
Tazobactam nétrium
Herpes virusok kezelésére szolgald Ganciclovir Cidofovir
vegyuletek Valganciclovir Foscarnet

Immunszuppressziv szerek

Azathioprin
Cyclosporin
Everolimus
Mycophenolat mofetil

Mikofenolsav
Prednizon
Sirolimus
Tacrolimus

Teljes rendszerhiba

A cobas® CMV teljes rendszerhiba-ardanyat CMV-targettel oltott EDTA-s plazma 100 ismétlésével hatdroztak meg. Ezeket
a mintakat korilbelil 3 x LLoQ (10* IU/ml) targetkoncentracional vizsgaltdk.

A vizsgalat eredményei szerint az dsszes ismétlés érvényes és CMV-pozitiv volt, vagyis a teljes rendszerhiba ardnya 0,0%
volt. A kétoldalt 95%-os pontos konfidenciaintervallum 0,0% volt az alsé hatarra, és 3,6% a fels6 hatarra [0,0%: 3,6%].

Keresztszennyezddés

A cobas® CMV keresztszennyezddési aranyat CMV-negativ EDTA-s plazmamintak 230 ismétlésével és egy magas titert

(1,4E+07 IU/ml) CMV-minta 233 ismétlésével hatdroztak meg. Osszesen 6t futtatast végeztek pozitiv és negativ mintakkal,

sakktablaszer(i konfiguraciéban.

A negativ mintak mind a 230 ismétlése érvényes volt és negativ eredményt adott, vagyis a keresztszennyezédési arany 0,0%

volt egyoldali, 1,3% értékii 95%-os konfidenciaintervallummal.
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Klinikai teljesitmény értékelése

Maddszerkorrelacio

A cobas® 4800 rendszeren futtathato cobas® CMYV teszt teljesitményének értékelése a cobas® 6800/8800 rendszereken
futtathato cobas® CMV teszthez viszonyitva

A cobas® 4800 rendszeren futtathatd cobas® CMV teszt és a cobas® 6800/8800 rendszereken futtathaté cobas® CMV teszt
teljesitményének dsszehasonlitasit CMV-fert8zott betegek EDTA-s plazmamintédinak elemzésével végezték. Osszesen 197,
valamennyi CMV-genotipust reprezentalé6 EDTA-s plazmamintat vizsgaltak parhuzamos elemzéssel. Az eredmény
érvényes volt, és mindkét vizsgalat mennyiségi meghatarozasi tartomanyan belill esett. Elvégezték a Deming-regresszios
analizist. A két teszttel vizsgalt mintak atlagos titereltérése 0,11 logio volt (95% konfidenciaintervallum: 0,09; 0,13).

A Deming-regresszioanalizis eredményeit a 4. abra tartalmazza. Az dbrakon a * jel az egyéni meghatarozast jelenti.

4. abra: A cobas® 4800 rendszeren futtathaté cobas® CMV és a cobas® 6800/8800 rendszereken futtathaté cobas® CMV regresszids
elemzése

o] y=097x + 0,21 /
R2 = 0,98 s

/\tlagos logy, titer cobas® 4800 CMV teszt
o
L

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Atlagos log;, titer cobas® 6800 CMV teszt

Specificitas
A cobas® CMV specificitasat killonb6z6 donoroktél szarmazé CMV-negativ EDTA-s plazmamintak elemzésével
hataroztdk meg. Hatszaztizenegy kiilonb6z6 EDTA-s plazmamintat teszteltek a cobas® CMV reagensek harom gyartasi

tételével. Hatszdztizenegy vizsgalt minta negativ volt CMV-DNS-re. A tesztpanelben a cobas® CMV specificitdasa 100%
volt (alsé egyoldali 95%-o0s konfidenciaintervallum: 99,5%).
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Tovabbi informacidk
A teszt legfontosabb tulajdonsagai
Mintatipus
Mintafeldolgozasi térfogat
Analitikai érzékenység
Linearis tartomany
Specificitas
Kimutatott genotipusok

Kimutatott gydgyszerrezisztens CMV-mintak

08124272001-01HU

EDTA-s plazma

400 pl

34,5 1U/ml

34,5-1,0E+07 IU/ml

100%

CMV glikoprotein B, 1-4-es genotipus

Ganciclovir, Valganciclovir, Cidofovir és Foscarnet gydgyszerekkel
szemben ellendll6 CMV-mintak
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Szimbolumok

A Roche PCR diagnosztikai termékek jelolésére a kovetkezd szimbdlumokat hasznéljak.

10. tablazat:
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A Roche PCR diagnosztikai termékek cimkéjén hasznalt szimbélumok
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Technikai segitségnyujtas

Technikai segitségnyujtasért (segitségért) forduljon a helyi kirendeltséghez:

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

Gyarto és importor

11. tablazat:

Gyarto és import6r

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

Késziilt az USA-ban

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Védjegyek és szabadalmak

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

Szerzbi jogok

©2023 Roche Molecular Systems, Inc.
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