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Ucel pouzitia

Kvalitativny test nukleovych kyselin cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC urceny na pouzitie s kanalom cobas omni Utility
Channel v systémoch cobas® 6800/8800 je automatizovand multiplexna analyza vyuzivajuca polymerazovu retazova
reakciu (PCR) s reverznou transkripciou v redlnom ¢ase na véasnu kvalitativnu detekciu a rozlisenie fudského adenovirusu

(ADV), metapneumovirusu (hMPV) a enterovirusu/rinovirusu (EV-RV) vo vzorkach z nosohltana odobratych
tampdnovou tyc¢inkou od pacientov s priznakmi a symptémami respira¢nej infekcie.

Vysledky testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC sa musia interpretovat v ramci kontextu vsetkych prislusnych klinickych,
epidemiologickych a laboratérnych tdajov. Negativne vysledky nevylucujt virusovu infekciu a nemali by sluzit ako jediny
zéklad pre liecbu alebo iné rozhodnutia tykajice sa manazmentu pacienta. A naopak pozitivne vysledky nevylucuju
bakterialnu infekciu ani pridruzenu infekciu inymi virusmi. Zisteny ¢initel (agent) nemusi byt jednoznac¢nou pricinou
ochorenia.

Kvalitativny test nukleovych kyselin cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC urceny na pouzitie s cobas omni Utility Channel
v systémoch cobas® 6800/8800 je urceny na odborné pouzitie v prostredi klinického laboratdria.

Suahrn a vysvetlenie testu

Zakladné informacie

Akutna infekcia respira¢ného traktu je najbeznej$im ochorenim na celom svete, bez ohladu na vek a pohlavie', a druhou
najéastejSou pri¢inou umrtia deti vo veku do 5 rokov.? V¢asna identifikdcia beznych nechripkovych respira¢nych virusov
a virusov inych ako SARS-CoV-2 u akutne chorych 0sé6b moze pomdct predist ndkladnému monitorovaniu, izolacii, liecbe
a hospitalizacii.

Ludské adenovirusy su neobalené virusy s ikosahedralnym nukleokapsidom, ktoré obsahuju dvojvlaknovy genom DNA.

V stcasnosti je identifikovanych osem podskupin (A — G).* Adenovirusy s nezvy¢ajne stabilné voci chemickym alebo
fyzikalnym agensom a nepriaznivym podmienkam pH, ¢o im umoznuje dlhsie prezivat aj mimo tela a vody. Adenovirusy
sa Siria najma prostrednictvom respiracnych kvapocok. St rozsirené po celom svete a ¢asto sa spajaju s ochoreniami ako
konjunktivitida, gastroenteritida, vyrazkové ochorenie, neurologické ochorenia a respira¢né infekcie.* Priznaky ochorenia
zavisia od preferovaného tkanivového tropizmu virusu. Napriklad adenovirusy 40 a 41, ktoré patria do podskupiny F,
sposobuju gastroenteritidu, zvyc¢ajne u deti.* Epidemicka keratokonjunktivitida sa spdja s podskupinami D a E a respira¢né
ochorenia sa zvy¢ajne spdjaja s druhmi B, C alebo E.> Adenovirusova infekcia je zvycajne ziskana v detstve, pri¢om virus
moze dlhé roky zostat latentny v lymfatickom tkanive ¢loveka.’

Ludsky metapneumovirus (hMPV) je RNA virus z ¢elade paramyxovirusov a moze sposobovat respira¢né ochorenia
horného a dolného respira¢ného traktu u Iudi kazdého veku, najmé u malych deti, starsich udi a [udi s oslabenym
imunitnym systémom.® hMPV je primarny etiologicky agens zodpovedny za priblizne 5 az 10 % hospitalizacii deti
trpiacich akutnymi infekciami respira¢ného traktu. K pociatocnej infekcii zvycajne dochdadza v ranom detstve a moze
sposobit bronchiolitidu alebo pneumoniu, ale v priebehu Zivota st bezné opakované infekcie. Vzhladom na pomaly rast
virusu v bunkovej kultdre st preferovanym diagnostickym postupom na detekciu hMPV molekuldrne metddy, napriklad
RT-PCR.

Ludské rinovirusy (RV) a enterovirusy (EV) st hlavnymi pri¢inami infekcie u Iudi. Tieto dva pikornavirusy maju
identickd genémovu organizaciu, podobné funkéné sekundarne struktury RNA a su klasifikované v ramci toho istého

09574590001-01SK

Doc Rev. 1.0 4



cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

rodu vzhladom na ich vysoku sekvenént homoldgiu.” Napriek spoloénym genémovym vlastnostiam maju tieto dve
skupiny virusov rézne fenotypové vlastnosti. Rinovirusy sa nachadzaju in vivo vyhradne v respira¢nom trakte, st
zodpovedné za viac nez polovicu infekcii horného dychacieho traktu, a preto ich mozno povazovat za jeden z najcastejsich
infek¢nych ¢initelov u ludi po celom svete.® Vo vic$ine pripadov st infekcie sposobené RV benigne ochorenia podobné
prechladnutiu, ktoré samy ustupia. U star$ich pacientov alebo pacientov s oslabenou imunitou vsak tieto virusy mozu
sposobit zdvaznu pneumoniu, ako aj zhorsenie chronickej obstrukénej choroby plic a astmy.® Enterovirusy postihuju
predovsetkym gastrointestinalny trakt a mozu sa rozsirit na iné miesta, napriklad do centralneho nervového systému.
Niektoré enterovirusy, napriklad D68, vSak vykazujt osobitny respira¢ny trofizmus, a maju tak vlastnosti podobné

rinovirusom.”!!

Odévodnenie pouzitia PCR testovania

Polymerazova retazova reakcia (PCR) v redlnom case je sposob amplifikacie nukleovych kyselin, ktory sa pouziva na
detekcie $pecifickych sekvencii DNA ziskanych po extrakcii a prostrednictvom reverznej transkripcie RNA. Technoldgia
PCR v redlnom c¢ase umoznuje rychle a Specifické meranie pritomnosti génov z mikroorganizmov spajanych s infekénymi
ochoreniami. Jednym z hlavnych prinosov tejto technoldgie je kombindcia rychlosti a citlivosti, ktora vyrazne prevysuje

moznosti detekcie antigénov alebo kultivacie virusu.'*"

Vysvetlenie testu

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC urceny na pouzitie s kanalom cobas omni Utility Channel v systémoch

cobas® 6800/8800 je automatizovana multiplexnd analyza vyuzivajica polymerazovu retazovu reakciu s reverznou
transkripciou (RT-PCR) v redlnom case na rychlu kvalitativnu detekciu a rozli$enie ludskych ADV, hMPV a EV-RV

in vitro vo vzorkach z nosohltana odobratych tampdénovou ty¢inkou do médii Copan Universal Transport Medium
System (UTM-RT), BD™ Universal Viral Transport System (UVT) alebo ekvivalentnych médii. Vnutorna kontrola RNA,
ktora sluzi na monitorovanie celkovej pripravy vzorky a procesu amplifikacie PCR, sa aplikuje do kazdej vzorky pocas jej
spracovania. Okrem toho tento test pouziva externé kontroly (pozitivnu kontrolu s nizkou titraciou a negativnu kontrolu).

Principy procedury

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC urceny na pouzitie s cobas omni Utility Channel vyuziva plne automatizovanua
pripravu vzoriek (extrakcia a purifikacia nukleovej kyseliny), po ktorej nasleduje amplifikacia PCR a detekcia. Systémy
cobas® 6800/8800 pozostavaji z modulu na podavanie vzoriek, prenosového modulu, spracovacieho modulu

a analytického modulu. Automatickd spravu tdajov vykonava softvér k systémom cobas® 6800/8800, ktory priraduje
vysledky pre vSetky testy. Vysledky si mozete pozriet priamo na obrazovke systému a vytla¢ené formou spravy.

Nukleové kyseliny zo vzoriek pacientov a pridané molekuly vnutornej kontroly RNA (RNA IC) sa extrahuji subezne.
Nukleova kyselina sa uvolnuje pridanim proteinazy a dezintegracného (lyza¢ného) ¢inidla do vzorky. Uvolnena nukleova
kyselina sa viaze na silikatovy povrch pridanych magnetickych gul6¢ok. Neviazané latky a necistoty, ako st denaturované
proteiny, bunkovy odpad a potencialne inhibitory PCR, sa odstranujui naslednymi krokmi premyvania, pricom
purifikované nukleové kyseliny sa eluuju z ¢astic magnetického skla pomocou elu¢ného pufra pri zvysenej teplote. Externé
kontroly (pozitivne a negativne) sa spracuvaju rovnakym spésobom pri kazdom cykle analyzy cobas® ADV/hMPV/EV-
RV UC.
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Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC obsahuje primery a proby pre ADV, hMPV a EV-RV, ktoré sa pouzivaju
v kombinacii s ¢inidlom cobas omni Utility Channel Master Mix Reagent 2 (UC MMX-R2) a kazetou na 192 testov, ktoré
st zahrnuté v stuprave ¢inidiel cobas omni Utility Channel Reagent Kit. Kazeta na 192 testov obsahuje vnutornua kontrolu,

ktoru rozpoznavaju $pecifické primery a proby zahrnuté v ¢inidle cobas omni Utility Channel Master Mix Reagent 2
(UC MMX-R2).

Selektivna amplifikdcia cieovych nukleovych kyselin zo vzorky a pozitivna kontrola sa dosahujii pomocou priamych

a spatnych primerov $pecifickych pre cielovy virus, ktoré sa vyberu z konzervovanych oblasti génov ADV (prekurzorovy
kapsidovy protein pVI a prekurzorovy terminalny protein pTP), hMPV (matricovy protein) a EV-RV (polyprotein).
Selektivna amplifikacia vnutornej kontroly RNA sa dosahuje pomocou nekompetitivnych sekvencne $pecifickych
priamych a reverznych primerov, ktoré nie st homologické s genomom ADV, hMPV ani EV-RV. Amplifikovany ciel

sa deteguje Stiepenim fluorescen¢ne oznacenej oligonukleotidovej proby. Na amplifikiaciu DNA sa pouziva enzym
polymerazy.

Pripravena hlavna zmes testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC obsahuje detekéné proby, ktoré su $pecifické pre Tudsky
adenovirus, metapneumovirus a enterovirus/rinovirus a nukleovu kyselinu vnutornej kontroly RNA. Detekéné proby pre
ADV, hMPV, EV-RV a vnutornt kontrolu RNA st oznacené jedine¢nymi fluorescenénymi farbivami, ktoré sluzia ako
reportér. Kazda proba ma tiez druhé farbivo, ktoré sluzi ako zhasac. Pri absencii vdzby na cielovt sekvenciu budu
fluorescen¢né signaly neporusenych prob potlacené zhasacom. Pocas kroku amplifikacie PCR md hybridizacia prob na
$pecifické matrice jednovlaknovej DNA za nasledok stiepenie sondy 5' az -3' exonukledzovou aktivitou DNA polymerazy,
¢o ma za nasledok oddelenie reportéra a zhasaca. Tym sa vytvori fluorescen¢ny signal. Pri kazdom cykle PCR vznika
rastiice mnozstvo rozstiepenych préb, ¢im sicasne dochadza k zosilneniu kumulovaného signalu reportéra. Vsetky
reportéry su pozorovatelné pri uréenych vinovych dlzkach, ¢o umozhuje sti¢asnu detekciu a rozlisenie amplifikovaného
ciela a vnatornej kontroly RNA. Hlavna zmes zahfna deoxyuridin trifosfat (dUTP) namiesto deoxytymidin trifosfatu
(dTTP), ktory je zapracovany do Cerstvo syntetizovanej DNA (amplikon). VSetky kontaminujuce amplikony

z predchadzajucich cyklov PCR st znicené enzymom AmpErase (uracil-N-glykozylaza), ktory je sucastou zmesi PCR, pri
zahriati pocas prvého kroku tepelného cyklu. Novovytvorené amplikdny vsak zni¢ené nebudd, nakolko enzym AmpErase
sa deaktivuje pri vystaveni teplotdm nad 55 °C.
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Cinidla a materialy
Materialy poskytované na test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC uvadza Tab. 1. Potrebné materialy, ktoré nie st stcastou
dodavky, st uvedené v Tab. 2, Tab. 3, Tab. 4, Tab. 5 a Tab. 9.

cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC ¢inidla a kontroly

Vsetky uzavreté ¢inidla a regulatory musia byt ulozené tak, ako je uvedené v odporucaniach v Tab. 1 az Tab. 5.

Tab.1 cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC (primery a préby)

Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 09555625190)

. e L Mnozstvo v stiprave
Sucéasti stpravy Zlozenie ¢inidiel
192 testov
ADV/hMPV/EV-RV UC PP 10 mM Tris, 0,1 mM EDTA, 0,09 % antimedidtorové a medidtorové primery 1 x 0,65 ml
azidu sodného pre ADV, hMPV, EV-RYV, fluorescenéne znacené
oligonukleotidové préby Specifické pre ADV, hMPV, EV-RV
Tab. 2 cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC Control Kit
Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 09555595190)
Sucasti stipravy Zlozenie ¢inidiel Mnozstvo v stiprave
ADV/hMPV/EV-RV UC (+) C 0,005 % v/v linedrnej syntetickej DNA ADV, MPV a EV/RV 16 ml
v 99,9 % w/v zriedovadla zlozeného z 0,05 % w/v azidu sodného, (10 x 1,6 mD)
20 ug/ml Poly rA, 0,10 mM EDTA, 10 mM Tris, pH 8,0
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Tab. 3

Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 09052011190)

cobas omni Utility Channel Reagent Kit (UC)

N Mnozstvo v stprave
Cinidla Zlozenie ¢éinidiel
192 testov
Kazeta na 192 testov
Roztok proteinazy Tris pufer, < 0,05 % EDTA, chlorid védpenaty, octan vdpenaty, 8 % proteindza, 22,3 ml
(PASE) glycerol
EUH210: Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpeénostnych tdajov.
EUH208: Obsahuje subtilizin z kmena Bacillus subtilis. M6ze vyvolat alergicku
reakciu.
Vnitorna kontrola RNA Tris pufer, < 0,05 % EDTA, < 0,001 % konstrukt Armored RNA, ktord obsahuje |21,2 ml
(RNA-QS) oblasti sekvencii Specifické pre primer a prébu (neinfek¢nd RNA v MS2
bakteriofagu), < 0,1 % azid sodny
Eluény pufer Tris pufer, 0,2 % metyl-4 hydroxybenzo4t 21,2 ml
(EB)
Hlavna zmes ¢inidlo 1 Octan manganaty, hydroxid draselny, < 0,1 % azid sodny 7,5 ml
(MMX-R1)
Prazdna nadoba R2 Netyka sa 1
(R2 EV)
Flasticka s éinidlom Master Mix Reagent 2
cobas omni Utility Channel Tricinovy pufer, octan draselny, < 18 % dimetylsulfoxid, glycerol, 19,6 ml
Master Mix Reagent 2 < 0,1 % Tween 20, EDTA, < 0,12 % dATP, dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01 % priame |2 x 9.8 ml)
(UC MMX-R2) a spatné primery pre vnatornu kontrolu, < 0,01 % fluorescen¢ne oznacené
oligonukleotidové préby Specifické pre vnitornd kontrolnd vzorku RNA,
< 0,01 % oligonukleotidovy aptamér, < 0,01 % Z05D DNA polymeraza,
< 0,1 % enzym AmpErase (uracil-N-glykozyldza) (mikrobialny),
< 0,1 % azid sodny
Tab.4  cobas® Buffer Negative Control Kit

Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 09051953190)

Sucasti stipravy

Zlozenie cinidiel

Mnozstvo v stiprave

cobas® pufer negativna kontrola
(BUF (-) ©)

Tris pufer, < 0,1 % azid sodny, EDTA, < 0,002 % poly rA RNA (synteticka)

16 ml
(16 x 1 ml)
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Cinidla cobas omni na pripravu vzoriek

Tab. 5 Cinidla cobas omni na pripravu vzoriek*

Cinidla Zlozenie cinidiel Mnozstvo v stiprave |Bezpeénostny symbol a varovanie**
cobas omni Magnetické sklenené ¢astice, |480 testov Netyka sa

MGP Reagent Tris pufer, 0,1 % metyl-4

(MGP) hydroxybenzodt,

Skladujte pri2 -8 °C | < 0,1 % azid sodny
(P/N 06997546190)

cobas omni Tris pufer, 0,1 % metyl-4 4 x 875 ml Netyka sa
Specimen Diluent hydroxybenzoat,
(SPEC DIL) < 0,1 % azid sodny

Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 06997511190)

cobas omni 42,56 % (w/w) guanidin 4 x 875 ml

Lysis Reagent tiokyanat***, P
V Y4

(LYS) 5 0% (w/v) polidokanol**, >

Skladujte pri 2 -8 °C |2 % (w/v) ditiotreitol***,
(P/N 06997538190) dihydrat citrénanu sodného .
NEBEZPECENSTVO

H302 + H332: Zdraviu $kodlivy pri poziti alebo vdychnuti.
H314: Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie o¢i.
H411: Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi
Géinkami.

EUHO032: Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky
plyn.

P273: Zabrante uvofneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare/prostriedky na ochranu sluchu.
P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU
(alebo vlasmi): vyzlecte véetky kontaminované ¢asti odevu.
Pokozku opléachnite vodou.

P304 + P340 + P310: PO VDYCHNUTI: presuiite osobu na
¢erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. Okamzite
volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.
P305 + P351 + P338 + P310: PO ZASIAHNUTI OCI:
opatrne niekofko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstréarite ich.
Pokradujte vo vyplachovani. Okamzite volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

P391: Zozbierajte uniknuty produkt.

593-84-0 Guanidin tiokyanét

9002-92-0 Polidokanol

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

cobas omni Dihydrat citrénanu sodného, |4,2 | Netyka sa
Wash Reagent 0,1 % metyl-4 hydroxybenzoét
(WASH)

Skladujte pri 15 - 30 °C
(P/N 06997503190)

*  Tieto ¢inidla nie su sucastou supravy cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC. Pozrite si zoznam dalsich vyzadovanych materidlov (Tab. 8).

***  Oznalenie bezpe¢nosti vyrobku sa riadi hlavne usmernenim EU pre globalny harmonizovany systém (GHS) klasifikécie a oznacovania

chemikalii.
*** Nebezpe¢na latka.
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Poziadavky na skladovanie ¢inidiel a manipulaciu s nimi
Cinidla sa musia skladovat a musi sa s nimi zaobch4dzat tak, ako je to uvedené v Tab. 6 a Tab. 7.

Ked ¢inidld nie s vlozené v systéme cobas® 6800/8800, skladujte ich pri vhodnej teplote, ako je uvedené v Tab. 6.

Tab. 6 Skladovanie ¢inidiel (ked ¢inidlo nie je v systéme)

Cinidlo Teplota skladovania
cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC? 2-8°C

cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC Control Kit 2-8°C

cobas omni Utility Channel Reagent Kit 2-8°C

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas omni MGP Reagent 2-8°C

cobas omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas omni Wash Reagent 15-30°C

@ Pripravenu kazetu s ¢inidlami mozno pred prvym pouzitim skladovat maximélne 7 dni pri teplote 2 az 8 °C. Po prvom pouZiti si pozrite podmienky
tykajuce sa exspirdcie supravy cobas omni Utility Channel Reagent Kit v Tab. 7.

Cinidla vlozené do systémov cobas® 6800/8800 sa uchovavajt pri spravnej teplote a ich exspirdciu monitoruje systém.
Systémy cobas® 6800/8800 umoznuju pouzit ¢inidla, iba ak su splnené vietky podmienky, ktoré st uvedené v Tab. 7.
Systém automaticky zabranuje pouzitiu exspirovanych ¢inidiel. Tab. 7 umoznuje pouzivatelovi oboznamit sa

s podmienkami manipulacie s ¢inidlami, ktoré vyzaduju systémy cobas® 6800/8800.

Tab. 7 Podmienky tykajlce sa exspiracie ¢inidiel vyzadované systémami cobas® 6800/8800

. . . Stabilita v zariadeni
Datum - . Poéet cyklov, pri . L
- e .. Stabilita otvorenej - (suhrnny éas
Cinidlo exspiracie . ktorom sa moze . P
sdpravy stipravy tato stprava pouzit v zariadeni mimo
chladni¢ky)
cobas omni Utility Channel Reagent Kit | Neexspirované 90 dni od prvého pouzitia | Max. 40 cyklov Max. 40 hodin
cobas® Buffer Negative Control Kit Neexspirované Netyka sa? Netyka sa Max. 10 hodin
cobas omni Lysis Reagent Neexspirované 30 dni od vlozenia® Netyka sa Netyka sa
cobas omni MGP Reagent Neexspirované 30 dni od vlozenia® Netyka sa Netyka sa
cobas omni Sample Diluent Neexspirované 30 dni od vlozenia® Netyka sa Netyka sa
cobas omni Wash Reagent Neexspirované 30 dni od vlozenia® Netyka sa Netyka sa

5

Cinidlé na jedno pouzitie.
Cas sa meria od prvého vloZenia ¢inidla do systémov cobas® 6800/8800.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Dalsie vyzadované materialy

Tab. 8 Materidly a spotrebny materidl pre pouzitie v systémoch cobas® 6800/8800

Material P/N
Platni¢ka na spracovanie cobas omni 05534917001
Platnicka na amplifikédciu cobas omni 05534941001
Pipetové Spicky cobas omni 05534925001
Ndadoba na tekuty odpad cobas omni 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190
Vrece na tuhy odpad a nddoba na tuhy odpad 07435967001 a 07094361001
alebo alebo
vrece na tuhy odpad s vlozkou a aktualizdcia zasuvky na stpravu pre tuhy odpad 08030073001 a 08387281001
cobas omni sekunddrne skiimavky 13 x 75 (volite/né) 06438776001

Vyzadované pristrojové vybavenie a softvér

V pristrojoch musi byt nainstalovany softvér cobas® 6800/8800 a analyticky balik cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC. Server
Instrument Gateway (IG) bude dodany so systémom.

Tab. 9 Pristroje

Prislusenstvo P/N

Systém cobas® 6800 System (prenosné verzia) 05524245001 a 06379672001
Systém cobas® 6800 System (neprenosna verzia) 05524245001 a 06379664001
Systém cobas® 8800 05412722001

Modul na podéavanie vzoriek 06301037001

Instrument Gateway 06349595001

TWNS3 Legic NFC USB (¢itatka/zapisovacka RFID) 07450460001

Externy pocita¢ so vzdialenym pripojenim, ktoré poskytuje zdkaznik Nedostupné

Tlaciaren ¢iarovych kédov Nedostupné

Dodato¢né informdcie néjdete v pouzivatelskej prirucke a/alebo navode na obsluhu pre systémy cobas® 6800/8800.

Pozndmka: Ak potrebujete podrobny objednévaci zoznam stojanov na vzorky, stojanov na $picky so zrazeninou a zasuvkovych stojanov, ktoré je
mozné pouzit v tychto pristrojoch, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Preventivne opatrenia a poziadavky na manipulaciu
Vystrahy a preventivhe opatrenia

Ako pri kazdej testovacej procedure, aj v tomto pripade plati, ze zakladom spravneho vykonania tejto analyzy je dodrzanie

osvedc¢enych laboratdrnych postupov. Vzhladom na vysokau citlivost tohto testu je potrebné zachovat najvyssiu opatrnost

pri uchovani ¢istoty ¢inidiel a amplifika¢nych zmesi.

Iba na diagnostické pouzitie in vitro.

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC nebol hodnoteny na pouzivanie ako skriningovy test na pritomnost
ADV, hMPV a EV-RV v inych vzorkach ako NPS.

So vsetkymi vzorkami od pacientov sa musi zaobchadzat ako s infek¢nym materidlom a musia sa dodrziavat
osvedcené laboratorne postupy uvedené v materiali Biologickd bezpe¢nost v mikrobiologickych a bio-
medickych laboratériach (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories) a v dokumente CLSI
M29-A4."*"* Tuto procediru musia vykonavat len osoby so skusenostami s pouzivanim systémov

cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC a cobas® 6800/8800 System vyskolené v oblasti manipulacie s infek¢nymi
materialmi.

Vsetky produkty z ludského tela musia byt povazované za potencialne infek¢né a malo by sa s nimi narabat
v stlade s beznymi bezpe¢nostnymi pokynmi. Ak dojde k rozliatiu, zasiahnuté miesto okamzite dezinfikujte
¢erstvo pripravenym 0,5 % roztokom chlérnanu sodného v destilovanej alebo deionizovanej vode (rozriedené
domace bielidlo 1 : 10) alebo postupujte podla prislusnych smernic daného pracoviska.

Odporica sa pouzitie sterilnych jednorazovych pipiet a pipetovych $piciek bez obsahu nukleazy. Ak chcete
zabezpe(it optimdlne vykonanie testu, pouzivajte len dodany alebo $pecifikovany vyzadovany spotrebny
material.

Karty bezpe¢nostnych udajov (SDS) su k dispozicii na poziadanie od miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.
Dosledne dodrziavajte poskytnuté postupy a usmernenia, aby ste zabezpecili spravne vykonanie testu.
Akakolvek odchylka od postupov a usmerneni méze mat vplyv na optimélny priebeh testu.

Ak sa pri manipulacii so vzorkami a ich spracovani primerane nekontroluje prenos vzoriek, moze dojst

k chybnym pozitivhym vysledkom.

Informujte miestny kompetentny organ o vsetkych zavaznych udalostiach, ktoré sa mozu vyskytnut pri
pouzivani tejto analyzy.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Manipulacia s Cinidlami

So v8etkymi ¢inidlami, kontrolami a vzorkami zaobchadzajte v sulade s osved¢enymi laboratérnymi postupmi
tak, aby sa predislo prenosu vzoriek alebo kontrol.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte kazetu s ¢inidlami a flasti¢cky, rozptstadlo, dezintegracné ¢inidlo

a premyvacie ¢inidlo, aby ste sa uistili, Ze nedochadza k uniku. Ak ¢inidlo unika, tento material na testovanie
nepouzivajte.

Dezintegracné ¢inidlo cobas omni Lysis Reagent obsahuje guanidin tiokyanat, ¢o je potencialne nebezpe¢na
chemikalia. Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu ¢inidiel s pokozkou, ocami alebo sliznicami. Ak dojde ku
kontaktu, zasiahnuté miesto okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody. V opa¢nom pripade hrozi riziko
popalenin.

Stupravy cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC, cobas omni Utility Channel Reagent Kit, cobas® Buffer Negative
Control Kit, cobas omni MGP Reagent a cobas omni Specimen Diluent obsahuju azid sodny, ktory sluzi ako
konzerva¢nd latka. Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu ¢inidiel s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami. Ak
dojde ku kontaktu, zasiahnuté miesto okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody. V opa¢nom pripade
hrozi riziko popalenin. Ak ddjde k rozliatiu tychto ¢inidiel, pred ich vysusenim rozliate ¢inidla zriedte vodou.
Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu dezintegra¢ného ¢inidla cobas omni Lysis Reagent, ktoré obsahuje
guanidintiokyanat, s chlérnanovym (bieliacim) roztokom. V opa¢nom pripade moze dojst k tvorbe
vysokotoxického plynu.

Vsetky materialy, ktoré prisli do styku so vzorkami a ¢inidlami, zlikvidujte v stlade so $tatnymi a miestnymi
predpismi.

Vhodné laboratdrne postupy

Pipetu nenaplitajte pomocou Ust.

V pracovnych priestoroch nejedzte, nepite a nefajcite.

Pri manipulacii so vzorkami a ¢inidlami pouzivajte laboratérne rukavice, laboratérne plaste a ochranné
prostriedky na o¢i. Medzi manipuldciou so vzorkami a supravami cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC,

cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC Control Kit, cobas omni Utility Channel Reagent Kit, cobas® Buffer Negative
Control Kit a ¢inidlami cobas omni si musite vymenit rukavice, aby ste zamedzili kontamindcii. Pri
manipuldcii so vzorkami a kontrolami dbajte na to, aby nedoslo ku kontaminacii rukavic.

Po ukonceni prace so vzorkami a ¢inidlami stipravy a po snati rukavic si dokladne umyte ruky.

Vsetky pracovné povrchy v laboratériu dokladne vy<istite a vydezinfikujte pomocou Cerstvo pripraveného

0,5 % roztoku chlérnanu sodného v deionizovanej alebo destilovanej vode (bezné domace bielidlo zriedené

v pomere 1 : 10). Nasledne pracovné povrchy utrite utierkou namocenou do 70 % etanolu.

Ak dojde k rozliatiu na pristroji cobas® 6800/8800, postupujte podla pokynov v pouzivatelskej prirucke a/alebo
navode na obsluhu systémov cobas® 6800/8800, aby sa povrch materialu poriadne vy¢istil a dekontaminoval.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Odber,

Poznamka:

preprava a skladovanie vzoriek

so vSetkymi vzorkami a kontrolnymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby boli schopné prenosu infekénych
Cinitelov.

V3etky vzorky skladujte pri uréenych teplotach.

ZvySenie teploty ma vplyv na stabilitu vzoriek.

Pred prenosom vzoriek do sekundérnej skiimavky cobas omni nechajte vzorky nadobudnut izbovu teplotu.

Odber vzoriek

Vzorky z nosohltana by ste mali odobrat podla standardnej techniky odberu pomocou tampdnovych tyciniek
s nylonovou $pickou a okamzite ich umiestnit do 3 ml UTM-RT, UVT alebo ekvivalentného systému.
Precitajte si navod na pouzitie odberovych pomdcok, v ktorom najdete informacie o rizikach.

Preprava a skladovanie

Navod

Preprava odobratych vzoriek musi spinat vietky predpisy tykajtice sa prepravy etiologickych ltok.

Po odbere mézu byt vzorky uskladnené v primarnych skimavkach maximalne 4 hodiny pri teplote

15 az 25 °C, maximalne 3 dni pri teplote 2 az 8 °C a maximalne 30 dni pri teplote —20 az —80 °C s maximalne
3 cyklami zmrazenia a rozmrazenia.

na pouzitie

Proceduralne poznamky

Test je uréeny len na pouzitie s analytickym balikom cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC USAP od spolo¢nosti
Roche.

Reagencie cobas omni Utility Channel Reagent Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit,

cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC, cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC Control Kit ani cobas omni nepouzivajte
po datumoch ich exspiracie.

Pouzivajte len flasticky s UC MMX-R2 dodané s kazetou s ¢inidlami.

Spotrebny materidl nepouzivajte opakovane. Je uréeny iba na jedno pouzitie.

Dbajte na to, aby boli stitky s ¢iarovymi kddmi vzoriek na skimavkach so vzorkami viditelné cez otvory

na bo¢nej strane stojanov na vzorky. Spravne $pecifikacie ¢iarovych kddov a dalsie informacie o vkladani
skumaviek so vzorkami néjdete v navode na obsluhu systémov cobas® 6800/8800.

Informacie o spravnej udrzbe nastrojov najdete v pouzivatelskej prirucke a/alebo navode na obsluhu systému
cobas® 6800/8800.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Spustenie testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC mozno vykonat pri minimalnom pozadovanom objeme vzorky 0,6 ml v sekundarnej
skumavke cobas omni v pripade vzoriek odobratych do UTM-RT, UVT alebo ekvivalentného systému.

Obr. 1 Postup vykonania testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Prihlaste sa do systému.
Stlagenim tlagidla ,Start* (Start) pripravte systém.
VyZiadajte vykonanie testov.

Dopilrite ¢inidla a spotrebny material podfla pokynov systému:
o Vlozte kazetu so $pecifickymi testovacimi reagenciami.

o Vlozte kazety s kontrolami.

o Vlozte $picky pipiet.

o Vlozte platni¢ky na spracovanie.

¢ Vlozte ¢inidlo MGP.

¢ Vlozte platni¢ky na amplifikdciu.

¢ Doplnte riedidlo na vzorky.

¢ Doplnte dezintegracné cinidlo.

¢ Doplnte vyplachové ¢inidlo.

VloZte vzorky do systému:
o Vlozte stojany na vzorky a stojany na $pi¢ky so zrazeninou do modulu na podévanie vzoriek.
o Skontrolujte, ¢i prenosovy modul akceptoval vzorky.

Uvedte do prevadzky pomocou tladidla ,Start manually* (Start manuélne) na pouzivatefskom rozhrani
alebo nechajte, nech sa spusti automaticky po 120 mindtach alebo ked je testovaci cyklus plny.

Skontrolujte a exportujte vysledky.

V pripade potreby vyberte a uzavrite na budice pouzitie skimavky so vzorkami, ktoré vyhovuju
minimalnym poZiadavkdm na objem.

Vycistite pristroj:

o \lyberte prazdne kazety na kontroly.

e Vyprézdnite zédsuvku s platni¢kou na amplifikaciu.

o (Qdstrante tekuty odpad.

Odstrérite tuhy odpad.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Priprava kazety s ¢inidlami

PCR MMX R2 sa pripravi zo zmesi ¢inidla Master Mix Reagent 2 (UC MMX-R2) a primerov a préb cobas® ADV/hMPV/
dEV-RV UC vlozenych do kazety na 192 testov supravy ¢inidiel cobas omni Utility Channel Reagent Kit.

Vyberte ¢inidlo Master Mix Reagent 2 (UC MMX-R2, pozri obrazok 1) zo supravy
¢inidiel cobas omni Utility Channel Reagent Kit a primery a proby cobas® ADV/
hMPV/EV-RV UC z miesta, kde st uskladnené pri teplote 2 az 8 °C.

Premiesavajte ¢inidlo UC MMX-R2 na val¢ekovom miesadle 5 minut pri izbovej teplote.
Poznamka: Ak nie je val¢ekové miesadlo k dispozicii, prevratte flasticku 20-krat.

Preneste 10 ml ¢inidla UC MMX-R2 do polypropylénovej skiimavky chranenej pred
svetlom.

Poznamka: Podrobnosti o krokoch prenosu néjdete v pouzivatelskej priruc¢ke k pomdcke cobas omni Utility

Primery a proby cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC premiesajte a ich obsah odstredte.

Channel.

Pridajte 0,600 ml primerov a préb cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC (Tab. 1) do polypropylénovej skiimavky

chranenej pred svetlom.

Polypropylénovi skiimavku premiesavajte 5 minut na val¢ekovom miesadle.
Poznamka: Ak nie je val¢ekové miesadlo k dispozicii, prevratte flasticku 20-krét.

Kazeta s ¢inidlami sa pripravi vlozenim PCR zmesi do kazety s ¢inidlami zo sipravy ¢inidiel

cobas omni Utility Channel Reagent Kit.

Unmiestnite kazetu s ¢inidlami tak, aby bola $ikma hrana v pravom dolnom rohu

(pozri obrazok 2).

Poznamka: Druhy rad z pravej strany obsahuje prazdnu nadobku na MMX.

Vlozte 1 ml pipetovt Spicku do hornej jamky s prieckou v rade 2 (pozri obrazok 3).
Poznambka: Pipetova $picka umoznuje Gpravu tlaku vzduchu v nadobke pri priddvani pripravenej
zmesi PCR.

Zoberte opakovaciu pipetu s 10 ml pipetovou $pickou. Vlozte pipetovu Spicku s 9,7 ml
pripravenej zmesi PCR.

Zasuiite naplnenu pipetu do dolnej jamky s prieckou kazety s ¢inidlami. Preniknite cez
priecku dostato¢ne hlboko, aby ste zamedzili vyliatiu v rade 2 jamiek (pozri obrazok 4).
Naklonite kazetu s ¢inidlami po dizke v 45° uhle. Uistite sa, Ze je kazeta naklonena
pozdlZ okraja, kde je zasunuta pipeta s 10 ml $pic¢kou (pozri obrazok 5).

Pomaly a opatrne napipetujte 9,7 ml pripravenej zmesi PCR cez dolnt priecku do
prazdnej nadobky v rade 2 (pozri obrazok 5). Ak je to mozné, nadavkujte pripravena
zmes PCR jednym pohybom. Skontrolujte, ¢i je napipetovany spravny objem
pripravenej zmesi PCR.

Uistite sa, ze v 1 ml pipetovej $picke nie je Ziadna tekutina a vyberte ju z priecky.
Poznamka: Ak je v $picke tekutina, opatrne fou otacajte, aby ste uvolnili tekutinu zo $picky spit do kazety.
Ak tekutina nadalej zostava v 1 ml $picke, vykonajte nasledujuce kroky: Pomocou opakovacej pipety

s 10 ml $pickou odoberte trochu napipetovanej zmesi PCR z kazety, kym v 1 ml $picke nezostane ziadna

tekutina. Pomaly a opatrne napipetujte vSetku tekutinu v 10 ml pipetovej Spicke spat do nadoby. Ked budu
obe $picky prazdne, moZete ich vybrat z kazety.

Pomaly naklonte kazetu s ¢inidlami 20-krat, aby ste odstranili vSetky vzduchové bubliny z cerstvo naplnenej

nadobky (pozri obrazok 6).
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

e Na stitku stpravy ¢inidiel na 192 testov cobas omni Utility Channel Reagent Kit zaznamenajte nazov testu
(cobas®” ADV/hMPV/EV-RV UC), datum pripravy kazety, ¢islo $arze pouzitych primerov a préb stprav testu
[P&P Mix Lot (Sarza zmesi primerov a sond)], a oznacte policko ,P&P Added“ (Primery a préby boli pridané),
aby ste potvrdili, Ze bola pridana zmes primerov a prob.

Stitok RFID pripravenej kazety s ¢inidlami stpravy &inidiel cobas omni Utility Channel Reagent Kit vyplnite takto:

e Pomocou ikony spustenia Roche Utility Channel Tool na pracovnej ploche otvorte nastroj cobas omni Utility
Channel Tool.

¢ Kliknite na tla¢idlo Open UC analysis package (Otvorit analyticky balik UC) a vyberte sibor balika USAP vo
formate zip zo sekcie Recently used UC specific analysis packages (Nedavno pouzité analytické baliky Specifické
pre UC), pripadne nacitajte analyticky balik UC_AMER USAP pomocou moznosti Open published UC analysis
package to write on reagent cassette RFID tag (Otvorit publikovany analyticky balik UC na vyplnenie $titka RFID
kazety s ¢inidlami). Na karte UCAP sa otvori obrazovka analytického balika UC.

e Na paneli analytického balika UC kliknite na tlacidlo ,,Reagent cassette” (Kazeta s ¢inidlami).

e  Zadajte cislo $arze sipravy Cinidiel cobas omni Utility Channel Reagent Kit do pola zodpovedajuceho ID sarze
kazety s ¢inidlami.

e Prilozte ¢itacku/zapisovacku RFID ku stitku RFID kazety s ¢inidlami Utility Channel, ktory sa ma vyplnit.

e Ak chcete zapisat titok RFID, kliknite na tla¢idlo ,,Write data on the RFID tag® (Zapisat tidaje na stitku RFID).

e Vlozte pripravenu kazetu s ¢inidlami do systému cobas® 6800/8800.

e Pripravenu kazetu s ¢inidlami mozno pred prvym pouzitim skladovat maximalne 7 dni pri teplote 2 az 8 °C.
Po prvom pouziti si pozrite podmienky tykajuice sa exspiracie supravy cobas omni Utility Channel Reagent Kit
v Tab. 7.

Priprava vzoriek a kontrol

Jedna pozitivna kontrola musi byt pouzita ako vzorka pri kazdom cykle a pre kazda novt kazetu s ¢inidlami. Ak chcete
zabezpecit, aby kazdd kontrolna davka obsahovala pozitivnu kontrolu, odportc¢ame, aby ste pred vloZzenim novej kazety
s ¢inidlami cobas omni Utility Channel pouzili celt kazetu s ¢inidlami cobas omni Utility Channel.

Vzorky odobraté zo systémov UTM-RT, UVT alebo ich ekvivalentov a pozitivhu kontrolu je potrebné pred spracovanim
v systémoch cobas® 6800/8800 premiesat vo virivom mixéri a preniest do samostatnych sekundarnych skimaviek cobas

omni (0,6 ml). Pri spracovani vzoriek prenesenych do sekundarnych skiimaviek cobas omni by mala byt ako typ vzorky
vybratd moznost VITM.

Pozndmka: Ak pouzivate zmrazené vzorky NPS, umiestnite vzorky na miesto s izbovou teplotou az pokial sa Uplne nerozmrazia a pred pouzitim ich
3 - 5 sekind miesajte vo virivom mixéri.

Pri prenose vzoriek z primdrnej odberovej skimavky do sekunddrnej skiimavky vZdy postupujte opatrne.

Na manipuldciu so vzorkami pouZzite pipety s aerosélovou bariérou alebo spickou na pipetovanie bez vzduchového

vankiisa (positive displacement).
Pri kazdej vzorke pouZzite vidy novii spicku pipety.

Pred prenosom vzoriek do sekunddrnej skiimavky cobas omni nechajte vzorky nadobudnit izbovii teplotu.

09574590001-01SK
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Konfiguracia zadania testu
Vytvorte objednavku testu podla pokynov v pouzivatelskej prirucke k systémom cobas® 6800/8800.

eV poli Sample type (Typ vzorky) vyberte moznost VIM z rozbalovacej ponuky.

e V oblasti Test vyberte z rozbalovacej ponuky UC_AMER.

e  Uistite sa, ze v sekcii Volume (Objem) je uvedeny objem 400 pl.

e Ulozte a vykonajte test podla pokynov v pouzivatelskej prirucke k systémom cobas® 6800/8800.

Dalsie podrobnosti ndjdete v pouzivatelskej prirucke k systémom cobas® 6800/8800.

Vysledky

Systémy cobas® 6800/8800 automaticky deteguju ADV, hMPV a EV-RV pre vsetky individudlne spracované vzorky
a kontrolné vzorky, pricom zobrazuju jednotlivé vysledky pre ciel pre vzorky a pozitivou kontrolnu vzorku, ako aj tdaje
o platnosti testu a celkové vysledky pre negativnu kontrolnu vzorku.

Kontrola kvality a platnost vysledkov pre jednotlivé cykly

e Pri kazdom testovacom cykle je potrebné spracovat jednu negativnu kontrolnt vzorku cobas® Buffer Negative
Control [BUF (-) C] a jednu kontrolnt vzorku cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC Control [ADV/hMPV/EV-RV
UC (+) C].

o Skontrolujte, ¢i sa v softvéri cobas® 6800/8800 a/alebo sprave nevyskytuji upozornenia a pozrite si stvisiace
vysledky, aby ste sa uistili, Ze je cyklus platny.

e  Vsetky symboly vlajky su opisané v pouzivatelskej prirucke systémov cobas® 6800/8800.

e Davka je platna, ak sa pre negativnu kontrolnu vzorku nezobrazia Ziadne priznaky a ak je pozitivna kontrolna
vzorka pozitivna pre vetky ciele. Ak je cyklus neplatny, zopakujte cely cyklus.

Validaciu vysledkov vykona automaticky softvér cobas® 6800/8800 na zaklade vysledkov negativnej kontroly.
Validaciu pozitivnej kontroly musi obsluha vykonat na zaklade vysledkov pozitivnej kontroly.

Pri overovani interpretujte vysledky z kontrol a IC podla pokynov uvedenych nizsie (Tab. 10).

Tab. 10 Interpretécia platnosti cyklu a vysledkov

Platnost |Kontrola |Platné Neplatné Validacia
Oznacené ako Valid (Platné) |Oznacené ako Invalid (Neplatné) v stfpci Test Result Svstémy cobas®
(=) Ctrl v stfpci Test Result (Vysledok |(Vysledok testu) 6%00/8{33/00
Testovaci testu) (V8etky vzorky cyklu musia byt znova otestované)
cyklus sand ; 5 ; i
Hodnota Ct je uvedend O;nacene ako’Invalld (Neplathe) alebo Negative (Negativne) ]
(+) Ctrl v kazdom stipci Target (Ciel) v jednom zo stlpcov Target (Ciel) (2, 3 ALEBO 4) Operétor
P 9 (V3etky vzorky cyklu musia byt znova otestované)
Oznacené ako No (Nie) v stfpci Valid (Platné)
Vzorka Ic Oznacené ako Yes (Ano) A stlpci Target (Ciel) 2, 3 A 4: Neplatné Systémy cobas®
v stipci Valid (Platné) (Vzorka, ktoréa je ozna¢end ako neplatna, musi byt znova 6800/8800
otestovana)

09574590001-01SK
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Interpretacia vysledkov

Ak st cyklus a vzorka platné, interpretacia vysledkov pre jednotlivé ciele vychadza z vysledkov poskytnutych systémami

cobas® 6800/8800, ktoré uvadza Tab. 11. Neplatné vysledky pre minimalne jednu kombinaciu cielov st mozné a su

uvadzané $pecificky pre jednotlivé kanaly v systémoch cobas® 6800/8800. V takych pripadoch je potrebné znova otestovat

povodnu vzorku na ziskanie platného vysledku pre ciel. Ak bude cielovy vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat nova

vzorku.

Vysledky a ich zodpovedajuca interpretacia na detekciu ADV, hMPV a EV-RV st uvedené nizsie (Tab. 11).

Tab. 11  Interpretacia vysledkov testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

MPV v iel i v
) Vsetky Vsetky Vysledok pre ciel pre MPV je platny.
Negativne Vlysledok pre RNA MPV je nedetegované.
MPV Vsetky Veetky V)fsledok pre ciel pre MEV je platny. ,
Ct hodnota Vysledok pre RNA MPV je detegované.
Neplatné Vsetky Vietky Vysledok pre ciel pre MPV je neplatny.
Vzorky by mali byt znova otestované. Ak bude vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.
Vietky ADY Vietky V)fsledok pre ciel pre AD.V je platny. ,
Negativne Vysledok pre DNA ADV je nedetegované.
ADV v iel i 5
Vsetky Vsetky Vysledky pre ciel pre ADV su platné.
Ct hodnota Vysledok pre DNA ADV je detegované.
Vsetky Neplatné Vietky Vysledok pre ciel pre ADV je neplatny.
Vzorky by mali byt znova otestované. Ak bude vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.
Vsetky Vsetky EVRV Vysledok pre ciel pre EVRV je platny.
Negativne Vysledok pre RNA EVRV je nedetegované.
Vsetky Vsetky EVRV Vysledky pre ciel pre EVRV su platné.
Ct hodnota Vysledok pre RNA EVRV je detegované.
Vsetky Vsetky Neplatné Vysledok pre ciel pre EVRV je neplatny.
Vzorky by mali byt znova otestované. Ak bude vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.
Neplatné Neplatné Neplatné Ziadny z ciefovych vysledkov nie je platny.
Vzorky by mali byt znova otestované. Ak bude vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.

Proceduralne obmedzenia

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC bol hodnoteny len na pouzitie v kombinacii s cobas® ADV/hMPV/
EV-RV UC Control Kit, cobas omni Utility Channel Reagent Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas
omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Specimen Diluent a cobas omni Wash Reagent
pre pouzitie v systémoch cobas® 6800/8800.

Test je urceny len na pouzitie s analytickym balikom UC_AMER USAP od spolo¢nosti Roche.

Spolahlivost vysledkov zavisi od spravneho postupu odberu, uchovavania a spracovania vzoriek.

Tento test je ur¢eny na detekciu ADV, hMPV a EV-RV (stereotypy/druhy uvedené v neklinickej $tudii na
hodnotenie vykonu) vo vzorkach z nosohltana odobratych tampénovou ty¢inkou zo systémov UTM-RT,
UVT alebo ich ekvivalentov. Testovanie inych typov vzoriek pomocou testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC
moze viest k nepresnym vysledkom.

Detekcia nukleovych kyselin ADV, hMPV a EV-RV moze byt ovplyvnena metédami odberu vzorky,
faktormi pacienta (napr. pritomnostou symptoémov) alebo stadiom infekcie.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

e Ako pri kazdom molekuldrnom teste, mutacie v ramci cielovych oblasti testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV
UC by mohli ovplyvnit viazanie primeru a/alebo préby, ¢o ma za nasledok zlyhanie pri detekcii pritomnosti
virusu.

e V dosledku interferencie sa mozu vyskytnut chybné negativne alebo neplatné vysledky. Vnutorna kontrola je
sucastou testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC (v suprave ¢inidiel cobas omni Utility Channel Reagent Kit)
ako pomocka pri identifikdcii vzoriek obsahujtcich latky, ktoré mozu narusat izoldciu nukleovej kyseliny
a amplifikaciu PCR.

e Pridanie enzymu AmpErase do ¢inidla cobas omni Utility Channel Master Mix umoznuje vykonat
selektivnu amplifikaciu cielovej nukleovej kyseliny. Je v§ak nevyhnutna spravna laboratérna prax a dokladné
dodrziavanie procedur uvedenych v tomto navode na pouzitie, aby sa predislo kontaminacii ¢inidiel.

Neklinické hodnotenie vykonu

Kluéové ukazovatele vykonu

Detekény limit (LoD)

Detekéné limity testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC boli stanovené na zaklade analyzy sérovych riedeni kmenov

hMPV A1_9, ADV C2 a Cox A21, ktoré boli dodané a kvantifikované v TCIDso/ml (ZeptoMetrix) v zmesi ADV, hMPV

a EV-RV-negativnych vzoriek NPS. Skupina $iestich trovni koncentracie vratane negativneho prvku panela bola testovana
pomocou troch $arzi &¢inidla cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC (Tab. 12). Studia ukazuje, Ze test cobas® ADV/hMPV/
EV-RV UC deteguje kmen hMPV A1_9 pri koncentracii 0,81 TCIDso/ml, kmen ADV C2 pri koncentracii 3,29 TCIDso/ml
a kmen Cox A21 pri koncentracii 2,05 TCIDso/ml (Tab. 13).

Tab. 12  Stanovenie LoD

Kmern virusu Sarza stipravy LoDgs o, 95 % Cl LoD Miera uspesnosti Priemerna Ct
[TCIDso/ml] [TCIDso/ml] 295 % pri 2 95 % miere
[TCIDso/ml] uspesnosti
Sarza 1 0,27 0,27 - 0,27 0,67 42,40
Sarza 2 0,81 0,45 -1,17 2,00 38,80
hMPV A1_9 -
Sarza 3 0,23 0,23 - 0,23 0,67 41,43
Sarza1-3 0,57 0,43 -0,72 0,67 42,21
Sarza 1 2,23 1,57 - 2,90 5,00 34,68
Sarza 2 3,29 1,57 - 5,00 5,00 34,37
ADV C2 -
Sarza 3 2,39 1,58 - 3,19 5,00 34,02
Sarza1-3 2,61 1,58 - 3,64 5,00 34,36
Sarza 1 1,48 0,17 - 2,78 1,67 36,60
Sarza 2 2,05 0-7,03 5,00 34,28
Cox A21 -
Sarza 3 1,62 0,34 - 2,89 1,67 35,86
Sarza1-3 0,65 0-1,93 1,67 36,23
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Tab. 13  Prehlad LoD najmene;j citlivej Sarze ¢inidla
Kmern virusu Matrica LoDgs o, Dolny - horny LoDgs o,
hMPV A1_9 NPS 0,81 TCIDso/ml 0,45 -1,17
ADV C2 NPS 3,29 TCIDso/ml 1,57 - 5,00
Cox A21 NPS 2,05 TCIDso/ml 0-7,03

Presnost - v laboratériu

Presnost testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC bola stanovena analyzou dvoch koncentracii (3 x a 5 x LoDes %) izolatov
DV C2, hMPV A1_9 a Cox A21 jednotlivo naoc¢kovanych do doplnku UTM s prislusnymi koncentraciami genomickej

DNA a mucinu na simulovanie vzorky NPS (matrica UTM). Tieto vzorky testovali traja pracovnici obsluhy pocas piatich
dni pomocou troch $arzi ¢inidla cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC v jednom pristroji. S kazdou vzorkou sa vykonala cela
procedura cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC na plne automatizovanych systémoch cobas® 6800/8800. Vysledky uvadza

Tab. 14.
Tab. 14 Prehlad presnosti
Variabilita medzi Sarzami
; Variabilita medzi pracovnikmi . Variabilita medzi
Cief Uroven obsluhy Ginidla °‘E"’,aﬁlﬁ:‘" hMPV/ ditami/cyklami
naockovania -
Priem. Ct SD CV (%) | Priem. Ct SD CV (%) | Priem. Ct SD CV (%)
3 x LoDgs o 31,91 0,09 0,28 32,07 0,21 0,65 31,90 0,27 0,85
ADV C2
5 x LoDgs o 30,18 0,11 0,38 30,11 0,26 0,88 30,12 0,21 0,69
3 x LoDgs o 37,88 0,17 0,46 36,97 0,44 1,20 37,26 1,03 2,76
hMPV A1_9
5 x LoDgs u 33,59 0,27 0,81 33,70 0,09 0,26 33,35 1,06 3,18
3 x LoDgs ¢ 34,74 0,15 0,44 34,47 0,20 0,58 34,39 0,14 0,40
Cox A21
5 x LoDgs u 32,68 0,21 0,65 32,89 0,13 0,41 32,73 0,49 1,49
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Reprodukovatelhost

Reprodukovatelnost testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC bola stanovena na zaklade testovania pozitivnych prvkov
panelu pri dvoch koncentraciach (3 x a 5 x LoDes %) kmenov ADV, hMPV a Cox A21 jednotlivo naockovanych do matrice
UTM. Tieto vzorky boli testované v dvoch pristrojoch/na dvoch pracoviskach. S kazdou vzorkou sa vykonala cela
procedura cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC na plne automatizovanych systémoch cobas® 6800/8800. Vysledky uvadza
Tab. 15.

Tab. 15 Prehfad reprodukovatelnosti

} Reprodukovatelost
Ciel Uroven naockovania
Priem. Ct SD CV (%)

3 x LODg5 % 32,1 4 0,45 1 ,40
ADV

5 x LODg5 % 30,54 0,33 1,08

3 x LODg5 % 37,91 0,17 0,46
hMPV

5 x LoDgs o 34,18 0,61 1,78

3 x LoDgs o 35,07 0,29 0,82

Cox A21
5 x LoDgs o 33,01 0,14 0,42
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Inkluzivita

Desat kmenov ADV (druhy B, C a E), osem kmenov hMPV (sérotypy Al, A2, Bl a B2), sedem kmenov RV (druhy RV A
a B) a desat kmenov EV (druhy EV A, B, C a D) bolo testovanych pri koncentracii 3 x LoDes ¢ v matrici UTM. Z vysledkov

vyplyva, ze test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC deteguje kmene uvedené v Tab. 16.

Tab. 16  Prehlad inkluzivity

Cielovy patogén

Izolovana latka

ADV

ADV B3

ADV B7

ADV B11

ADV B14

ADV B21

ADV C1

ADV C2

ADV C5

ADV Cé

ADV E4

hMPV

hMPV9 A1

hMPV16 A1

hMPV27 A2

hMPV 3 B1

hMPV 5 B1

hMPV 4 B2

hMPV 8 B2

hMPV 18 B2

EV-RV

Rinovirus B14

Rinovirus A16

Rinovirus B42

Rinovirus B70

Rinovirus A80

Rinovirus A2

Rinovirus 1A

Coxsackievirus A21

Coxsackievirus A10

Enterovirus 68

Echovirus 6

Echovirus 9

Echovirus 11

Enterovirus 71

Coxsackievirus B3

Coxsackievirus B4

Coxsackievirus A9
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Analyticka Specifickost (krizova reaktivita a mikrobialna interferencia)

Analyticka $pecifickost testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC bola ohodnotena rozriedenim virusov, baktérii, hub alebo
kvasiniek (uvedenych v Tab. 17) s obsahom kmenov ADV C2, hMPV A1_9 a Cox A21 a bez nich (spolo¢ne upravenych
na koncentraciu 3 x LoDss ) do matrice UTM. Virusy boli testované pri 1,00E+04 alebo 1,00E+05 TCIDso/ml alebo
képii/ml. Baktérie, kvasinky a huby boli testované pri 1,00E+06 CFU/ml, IFU/ml alebo CCU/ml. Ziaden z tychto
necielovych patogénov nenarusil vykon testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC. Celkovo bolo pomocou testu

cobas®” ADV/hMPV/EV-RV UC ziskanych 100 % negativnych vysledkov pre véetky ADV/hMPV/EV-RV-negativne

vzorky a 100 % pozitivnych vysledkov pre vietky ADV/hMPV/EV-RV-pozitivne vzorky.

Tab. 17 Mikroorganizmy testované na analyticku Specifickost/krizovu reaktivitu

Nazov mikroorganizmu

Testovana koncentracia

Aspergillus fumigatus

1,00E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,00E+06 CFU/mI

Chlamydia pneumoniae

1,00E+06 IFU/ml

Koronavirus SARS-CoV-2

1,00E+05 TCIDso/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,00E+06 CFU/ml

Cytomegalovirus (CMV)

1,00E+05 TCIDso/ml

Virus Epstein-Barrovej (EBV)

1,00E+05 kdpii/ml

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1,00E+06 CFU/ml

Virus Herpes simplex 1 (HSV-1)

1,00E+05 TCIDso/ml

Virus Herpes simplex 2 (HSV-2)

1,00E+04 TCIDso/ml

Virus chripky A HIN1

1,00E+05 TCIDso/ml

Virus chripky B

1,00E+05 TCIDso/ml

Klebsiella pneumoniae

1,00E+06 CFU/mI

Lactobacillus acidophilus

1,00E+06 CFU/mI

Legionella pneumophila

1,00E+06 CFU/ml

Virus osypok

1,00E+05 TCIDso/ml

Moraxella catarrhalis

1,00E+06 CFU/mI

Virus mumpsu

1,00E+05 TCIDso/ml

Mycobacterium avium

1,00E+06 CFU/ml

Mycobacterium tuberculosis

1,00E+06 CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,00E+06 CCU/m|

Neisseria elongata

1,00E+06 CFU/mI

Neisseria meningitidis

1,00E+06 CFU/ml

Parainfluenza 1

1,00E+05 TCIDso/ml

Parainfluenza 2

1,00E+05 TCIDso/ml

Parainfluenza 3

1,00E+05 TCIDso/ml

Parainfluenza 4 b

1,00E+05 TCIDso/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,00E+06 CFU/ml

Respira¢ny syncitidlny virus A (RSV-A)

1,00E+05 TCIDso/ml

Respira¢ny syncitidlny virus B (RSV-B)

1,00E+05 TCIDso/ml

Staphylococcus aureus

1,00E+06 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,00E+06 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,00E+06 CFU/mI

Streptococcus pyogenes

1,00E+06 CFU/mI

Streptococcus salivarius

1,00E+06 CFU/ml

Virus Varicella-zoster (VZV)

1,00E+05 kdpii/ml
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Interferujice latky

Vplyv potencidlne interferujtcich latok na vykon testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC bol hodnoteny pomocou
otestovania desiatich exogénnych a dvoch endogénnych latok s obsahom kmenov ADV, hMPV a EV-RV a bez nich

v matrici UTM (spolo¢ne upravené na koncentraciu 3 x LoDys «). Exogénne aj endogénne latky boli testované pri klinicky

relevantnych koncentréaciach (Tab. 18). Ziadna z tychto latok pri testovanych koncentracidch nenarusila vykon testu
cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC. Celkovo bolo pomocou testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC ziskanych 100 %
negativnych vysledkov pre vSetky ADV/hMPV/EV-RV-negativne vzorky a 100 % pozitivnych vysledkov pre vsetky
ADV/hMPV/EV-RV-pozitivne vzorky.

Tab. 18 Exogénne a endogénne ldtky testované z hfadiska interferencie

Latka Zaverecna koncentracia
Zanamivir 5 mg/ml
Flutikazén (Flixotide Nebules) 5% (v/v)
Budesonid 0,039 mg/ml
Mupirocin 5 mg/ml
Oxymetazolin (Nasivin) 5 00 (v/V)
Oseltamivir fosfat 8 mg/ml
Tobramycin 4 pg/mi
Lidokain 2,68 mg/ml
Benzokain 5 mg/ml
Galphimia glauca, Histaminum hydrochloricum, Luffa operculata, sira (lufeel) 5 00 (v/V)
Hlien 0,5 % (v/v)
PIna krv 1,5 % (v/v)

Pridruzena infekcia (kompetitivna interferencia)

Miera pridruzenej infekcie u pacientov s respira¢nymi symptémami moze byt vysoka, najma pokial ide o pridruzené
infekcie rinovirusmi/enterovirusmi, ako sa opisuje v literature.'*!” Testovany bol jeden ciel s nizkou koncentraciou

(3 x LoDgs ) s pridruzenou infekciou s dvoma cielmi s vysokou koncentraciou (1000 x LoDes o). Zaroven boli testované
aj referen¢né vzorky s jednotlivo naockovanymi cielmi (3 x LoDes ¢) a negativne vzorky NPS. Vysledky ukazali, ze test
cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC dokéze detegovat ciele ADV, hMPV a EV-RV pri ich naockovani samostatne aj

v kombinacii.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Klinické hodnotenie vykonu

Vykon testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC bol hodnoteny v porovnani s troma sipravami CE-IVD na detekciu ADV
(Diagenode R-DiaADV), hMPV (Diagenode R-DiaRes), a EV-RV (Altona RealStar Enterovirus PCR Kit 1.0) interne,
s pouzitim archivovanych vzoriek odobratych tampdnovou ty¢inkou z nosohltana (NPS).

Klinicka hodnotiaca $tudia zahrnala 188 vzoriek vratane 96 vopred vybranych klinickych vzoriek NPS so znamym stavom
a 92 klinickych vzoriek s neznamym stavom.

Ako uvadza Tab. 19, test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC preukazal vysoké percento zhody s kompara¢nym testom pri
detekcii ADV, hMPV a EV-RV.

Tab. 19  Prehfad klinického vykonu testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Vysledky testu Statistika zhody
: Pocet Zhodne Nezhodne Zhodne Nezhodne Percentualna
Virus R 9
vzoriek pozitivhe pozitivhe negativhe negativne Pazr::ldeter zhoda (L!(;:?_ /[(Tl((:::_)*
(N) (N) (N) (N) v (%) ’

0,
PPA 957 % g; ’20 . /g ;

ADV 186 22 4 159 1 (%: oo
0, ’ 0
NPA 97,5 % 99,0 %)

0,
PPA 100,0 % 1(3‘3’:) 02)

hMPV 188 22 2 164 0 o : -
5,7 %
0 7 %,
NPA 98,8 % 99.7 %)

0,
PPA 95,2 0 ?;’720 /:;

EV-RV 188 40 7 139 2 (90' v
0, ’ 0
NPA 95,2 % 977 %)

* Dve vzorky boli vylic¢ené z analyzy, kedZe sa potvrdilo, Ze patria k druhom ADV Da F.

Nezhodné vysledky analyzy cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC a analyz referen¢nych vzoriek boli pozorované pri

16 vzorkach. V pripade ADV boli zistené 4 nezhodné pozitivne vysledky, pri ktorych sekvenovanie nevykazalo
interpretovatelné vysledky, ale v 1 zo 4 pripadov potvrdil pozitivitu dodavatel. Nezhodna ADV-negativna vzorka bola
sekvenovana, ale vysledky neboli interpretovatelné. V pripade hMPV boli sekvenované 2 nezhodné pozitivne vzorky, ktoré
vSak nevykazali interpretovatelné vysledky. Jedna z tychto 2 pozitivnych vzoriek bola dodavatelom potvrdena ako hMPV-
pozitivna. V pripade EV-RV spomedzi 7 sekvenovanych nezhodnych pozitivnych vzoriek mali tri interpretovatelné
vysledky, ktoré potvrdili RV-pozitivitu. Vysledky sekvenovania neboli interpretovatelné pre $tyri vzorky, ale dodavatel

v pripade troch z nich potvrdil, ze st EV-RV-pozitivne. Dva nezhodné negativne vysledky boli dodavatelom potvrdené
ako ER/RV-pozitivne.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Dalsie informacie

Klicové funkcie testu

Vzorky z nosohltana odobraté tampdnovou ty¢inkou do systémov UTM-RT, UVT alebo
Typ vzorky : .
ich ekvivalentu.
Minimalne pozadované mnozstvo vzorky 0,6 ml*
Vstupny objem vzorky 0,4 mi

Trvanie testu Vysledky st k dispozicii do 3,5 hodiny od vloZenia vzorky do systému.

* Mrtvy objem 0,2 ml identifikovany pre sekundarne skimavky cobas omni. Iné skiimavky, ktoré si kompatibilné so systémami cobas® 6800/8800
(pozrite si pouzivatelska priruc¢ku), moézu mat iny mftvy objem a mozu vyzadovat va¢si alebo mens$i minimalny objem.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Symboly

Na oznacenie diagnostickych produktov Roche PCR sa pouzivaji nasledujuce symboly.

Tab. 20 Symboly pouzivané na oznacenie diagnostickych produktov Roche PCR

Age/DOB| Vek alebo datum narodenia

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

|EC|REP)

[IERRRRRNRNN
BARCODE

LOT

REF

C€

CONTENT

£

A
;

09574590001-01SK

Pridavny softvér
Priradeny rozsah

(képie/ml)

Priradeny rozsah
(U/mb

Autorizované zastlipenie
v Eurépskom spolo¢enstve

Détovy list s ¢iarovym
kédom

Cislo arze

Biologické rizika

Katalégové ¢islo

Oznacenie suladu s normami
CE: toto zariadenie spiia
prisluné poziadavky na
oznacenie CE ako
diagnostické zdravotnicke
zariadenie in vitro.

Datum odberu
Pregitajte si ndvod na
pouZzitie

Obsah postacuje
na <n> testov

Obsah stpravy

Kontrola

Déatum vyroby

Pomacka na testovanie
v blizkosti pacienta

Pomadcka na
samotestovanie

Pomadcka nie je uréena na
testovanie v blizkosti
pacienta

Pomécka nie je uréend na
samotestovanie
Distributor

(Poznamka: Pod symbolom sa
méZe uviest prislusna
krajina/oblast)

Nepouzivajte opakovane

Zena

Uréené len na hodnotenie
vykonu IVD

Globdlne ¢islo obchodne;j
jednotky

Dovozca

@ g azo@@@@@

Diagnostickd zdravotnicka
pomacka in vitro

<
=

Dolny limit stanoveného
rozsahu

Muz
Vyrobca
CONTROL

Negativna kontrola

Nesterilné

.\,%lm =

=i —Je
+

Meno pacienta

Cislo pacienta

Tu stiahnite

26

<

CONTROL | + | Pozitivna kontrola

QS copies/PCR
I

Pocet medzindrodnych
jednotiek QS na PCR; na
QS IU/PCR | vpotet vysledkov pouzite
pocet medzindrodnych
jednotiek QS na PCR.

Sériové ¢islo

SN

Site

Lokalita

| Procedure | Standard | Standardna procedura

|STERILE [FO

Sterilizované etylénoxidom

Skladovat v tmavom
prostredi

Teplotné rozmedzie od do

Testovaci definiény stbor

Tymto smerom hore

=0~<& I

| Procedure | UltraSensitive | Ultracitliva procedura

Jedine¢na identifikécia
pomocky

UDI
Horny limit stanoveného

ULR rozsahu
Urine Fill Line | Ciara naplnenia mogom

Len pre USA: federélny
zékon obmedzuje predaj

Rx OnIy tejto pomacky lekarom
alebo na zaklade jeho
predpisu.

E D&tum spotreby

Pocet QS képii na PCR reakciu, pouzite pocet QS
képii na PCR reakciu na vypocet vysledkov.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Technicka podpora

Ak potrebujete technickt podporu (pomoc), obratte sa na miestne zastupenie:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Vyrobca a dovozca

Tab. 21 Vyrobca a dovozca

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

Vyrobené v USA
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ochranné znamky a patenty

Navitivte stranku http://www.roche-diagnostics.us/patents

Autorské prava

©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH

IVD EC|REP Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany
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Revizia dokumentu

Informacie o revizii dokumentu
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