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Przeznaczenie

Test cobas®” HBV RNA do stosowania w systemach cobas® 5800/6800/8800 (cobas” HBV RNA) to zautomatyzowany test
RT-PCR w czasie rzeczywistym do ilo§ciowego oznaczania in vitro krazacego RNA wirusa HBV w osoczu krwi pobranej
na EDTA i surowicy.

Test cobas® HBV RNA jest przeznaczony do uzytku tylko w badaniach naukowych. Nie nalezy go stosowa¢ w procedurach
diagnostycznych.

Testu cobas® HBV RNA mozna uzy¢ do wsparcia badan naukowych, aby zrozumie¢ potencjalne zastosowanie tego nowego
biomarkera.

Podsumowanie oraz opis testu
Objasnienie testu

Test cobas®” HBV RNA to ilo$ciowy test stosowany w systemach cobas® 5800/6800/8800. Test cobas® HBV RNA umozliwia
wykrywanie oraz ilosciowe oznaczanie RNA wirusa HBV w prébkach osocza krwi pobranej na EDTA i surowicy. Poziom
RNA jest okreslany ilosciowo w poréwnaniu ze standardem kwantyfikacji RNA nie-HBV (RNA-QS), ktory jest
wprowadzany do kazdej probki podczas jej przetwarzania. RNA-QS pelni réwniez funkcje monitorowania calego procesu
przygotowania probki oraz amplifikacji PCR. Dodatkowo test wykorzystuje trzy kontrole zewnetrzne: o wysokim mianie
dodatnim, o niskim mianie dodatnim i kontrole ujemna.

Zasady procedury

Test cobas® HBV RNA opiera si¢ na catkowicie zautomatyzowanym przygotowaniu probek (ekstrakeji i oczyszczaniu
kwaséw nukleinowych), po ktérym przeprowadzana jest amplifikacja i detekcja podczas reakcji PCR. System cobas® 5800
zaprojektowano jako urzadzenie zintegrowane. cobas® 6800/8800 sktada si¢ z modulu podawania prébek, modutu
transferu, modulu przetwarzania oraz modulu analitycznego. Automatyczne przetwarzanie danych prowadzone jest przez
oprogramowanie systemu cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800, ktére przypisuje wynik testu do wszystkich analiz. Wyniki
mozna analizowa¢ bezposrednio na ekranie systemu lub wydrukowa¢ w postaci raportu.

Podczas przygotowywania probki dodawane sg czasteczki standardu ilosciowego oplaszczonego RNA (QS). Kwasy
nukleinowe (z probek i QS) sa uwalniane poprzez dodanie proteinazy i odczynnika do lizy do prébki podczas
standardowych czynno$ci zwigzanych z przygotowaniem probki. Uwolnione kwasy nukleinowe taczg si¢ z silikonowa
powierzchnig dodanych szklanych czastek magnetycznych. Dodatkowo test wykorzystuje trzy kontrole zewnetrzne:

o wysokim mianie dodatnim, o niskim mianie dodatnim i kontrole ujemna.

Wystepujace w probce po procesie lizy niezwigzane substancje i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane bialka,
pozostatosci komorek i potencjalne inhibitory reakcji PCR (np. hemoglobina), sa usuwane na kolejnych etapach z uzyciem
odczynnika pluczacego, a oczyszczone kwasy nukleinowe sg nastepnie w podwyzszonej temperaturze wymywane ze
szklanych czastek z uzyciem buforu do elucji.

Wybidrcza amplifikacja docelowego kwasu nukleinowego RNA wirusa HBV z prébki jest mozliwa poprzez zastosowanie
swoistych dla wirusa starterow, przedniego (ang. forward) i wstecznego (ang. reverse), ktére dobrano w taki sposdb, aby
hybrydyzowaty swoiscie z wysoce konserwatywnymi regionami pregenomowego kwasu nukleinowego wirusa HBV. Do
odwrotnej transkrypcji oraz amplifikacji wykorzystywana jest termostabilna polimeraza DNA. Odczynnik Master Mix
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cobas® HBV RNA

zamiast trifosforanu deoksytymidyny (dTTP) zawiera trifosforan deoksyurydyny (dUTP), ktéry wbudowywany jest do
nowo syntetyzowanego DNA (amplikonu). Jakiekolwiek zanieczyszczajace amplikony z poprzednich reakcji PCR
niszczone s3 podczas podgrzewania w pierwszym etapie cyklu termicznego, dzieki aktywnosci enzymu AmpErase
(uracylo-N-glikozylazy), ktory znajduje si¢ w mieszaninie do reakcji PCR. Jednak nowo powstate amplikony nie ulegaja
degradacji, gdyz enzym AmpkErase jest inaktywowany w temperaturze przekraczajacej 55°C.

Odczynnik Master Mix cobas® HBV RNA zawiera sondy detekcyjne, ktore sa swoiste wobec kwasu nukleinowego wirusa
HBV oraz QS. Swoiste dla wirusa HBV oraz QS sondy detekcyjne sg znakowane jednym z dwéch unikatowych barwnikow
fluorescencyjnych, petniacych role barwnika reporterowego. Kazda sonda jest rowniez wyznakowana drugim barwnikiem
petnigcym role wygaszacza.

Sygnaly fluorescencyjne nienaruszonych sond s3 ttumione przez barwnik wygaszajacy. Podczas amplifikacji PCR
hybrydyzacja sond do swoistych sekwencji jednoniciowej matrycy DNA powoduje rozszczepienie nici przez polimeraze
DNA dzigki jej aktywnosci nukleolitycznej w kierunku 5' do 3', co powoduje rozdzielenie barwnikéw reporterowych

i wygaszajacych oraz wygenerowanie sygnalu fluorescencyjnego. Z kazdym cyklem PCR generowana jest zwigkszajaca sie
liczba rozszczepionych sond i jednocze$nie wzrasta sumaryczny sygnal barwnika reporterowego. Poniewaz fluorescencja
dwdch swoistych barwnikéw reporterowych jest mierzona przy okreslonych dlugosciach fali, mozliwe jest rownoczesne
wykrywanie i rozréznianie zamplifikowanego docelowego RNA wirusa HBV oraz QS.

09797424001-02PL
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Odczynniki i materialy

Odczynniki i kontrole do testu cobas® HBV RNA

Wszystkie nieotwarte odczynniki i kontrole nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami, ktore zawieraja tabele od

Tabela 1 do Tabela 4.

Tabela1 cobas® HBY RNA

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C
Kaseta na 192 testow (P/N 09700064190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéw

llo$é na zestaw

Master Mix 2
(HBV RNA MMX-R2)

< 0,1% Tween 20, EDTA, < 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01% starteréw
przedniego i wstecznego RNA wirusa HBV, < 0,01% starteréw przedniego

i wstecznego standardu ilosciowego, < 0,01% znakowanych barwnikami
fluorescencyjnymi sond oligonukleotydowych swoistych dla RNA wirusa HBV

i standardu ilosciowego RNA, < 0,01% aptameru oligonukleotydowego,

< 0,1% polimerazy DNA Z05D, < 0,10% enzymu AmpErase (uracylo-N-glikozylazy)
(bakteryjnej), < 0,1% azydku sodu

192 testow

Roztwor proteinazy Bufor Tris, < 0,05% EDTA, chlorek wapnia, octan wapnia, 8% proteinazy, glicerol 22,3 ml
(PASE) EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

EUH208: Zawiera subtylizyne z Bacillus subtilis. Moze powodowaé wystgpienie

reakcji alergicznej.
RNA Quantitation Standard | Bufor Tris, < 0,05% EDTA, < 0,001% konstruktu RNA optaszczonego 21,2 ml
(RNA QS) niespokrewnionego z wirusem HBV zawierajgcego regiony sekwencji swoiste dla

starteréw i sond (niezakazny RNA w bakteriofagu MS2), 0,002% poly(rA) RNA

(syntetycznego), < 0,1% azydku sodu
Bufor do elucji Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 21,2 mi
(EB)
Odczynnik Master Mix 1 Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 7,5 ml
(MMX-R1)
Odczynnik HBV RNA Bufor trycynowy, octan potasu, < 18% dimetylosulfotlenku, glicerol, 9,7 ml

09797424001-02PL
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Tabela2 cobas® HBV RNA Control Kit

Przechowywa¢ w 2-8°C

(P/N 09700048190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéw

llo$¢é na zestaw

Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

w licencjonowanych testach
wzgledem przeciwciat przeciwko
wirusowi HCV, przeciwciat przeciwko
wirusowi HIV-1/2, antygenu HBsAg,
przeciwciat przeciwko antygenowi
HBc, antygenu HIV; niewykrywalne
metodami PCR: RNA wirusa HIV-1,
RNA wirusa HIV-2, RNA wirusa HCV,
DNA wirusa HBV, RNA wirusa HEV,
RNA wirusa WNV, DNA wirusa CMV,
RNA wiruséw CHIKV/DENV, RNA
wirusa ZIKA i RNA pierwotniakéw
Babesia

0,1% substancji konserwujace;j
ProClin® 300**

HBV RNA < 0,001% RNA wirusa HBV 4 ml
kontrola nisko optfaszczonego biatkiem kapsydowym | (8 x 0,5 ml) \_p/
dodatnia bakteriofaga MS2, prawidtowe osocze \ ,
(HBV RNA L(+)C) | ludzkie niewykazujgce reaktywnosci \*_/
w Iicencjonowan.ycr.l testach. OSTRZEZENIE
wzgledem przeciwciat przeciwko ) 3 ) . 3
wirusowi HCV, przeciwciat przeciwko H317: Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.
wirusowi HIV-1/2, antygenu HBsAg, H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
przeciwciat przeciwko antygenowi powodujac diugotrwate skutki.
HBc, antygenu HIV; niewykrywalne P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/
metodami PCR: RNA wirusa HIV-1, rozpylonej cieczy.
RNA wirusa HIV-2, RNA wirusa HCV, P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
g:\\:: w.irusa \7/?1\(/ FI{D’\II\JITA wirusa I-(IZEI\\/I/V P280: Stosowaé rekawice ochronne.
wirusa , wirusa , . . N
TR
wirusa ZIKA i RNA pierwotniakéw . ’
Babesia opieke lekarza. . o ,
0,1% substancji konserwujace] P362 + P364: Zanleczyszczona odziez zdja¢ i wyprac
P’roCIin® 200% przed ponownym uzyciem.
P501: Zawarto$é/pojemnik usuwaé do autoryzowanego
zaktadu utylizacji odpadéw.
55965-84-9 Masa reakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izo-
tioazolo-3-onu i 2-metylo-2H-izotioazolo-3-onu (3:1).
HBV RNA < 0,001% RNA wirusa HBV 4 ml
kontrola wysoko optaszczonego biatkiem kapsydowym | (8 x 0,5 ml) \_p/
dodatnia bakteriofaga MS2, prawidtowe osocze \ ,
(HBV RNA H(+)C) | ludzkie niewykazujgce reaktywnosci \*_/

OSTRZEZENIE

H317: Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.
H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

P261: Unikaé wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy.

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280: Stosowa¢ rekawice ochronne.

P333 + P313: W przypadku wystgpienia podraznienia
skoéry lub wysypki: zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

P362 + P364: Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wyprac
przed ponownym uzyciem.

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego
zakfadu utylizacji odpaddéw.

55965-84-9 Masa reakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-izo-
tioazolo-3-onu i 2-metylo-2H-izotioazolo-3-onu (3:1).

*

** Substancja niebezpieczna.

09797424001-02PL
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Tabela3 cobas® NHP Negative Control Kit

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C

Do uzytku z oprogramowaniem podstawowym w wersji 1.4 lub nowszej w systemach cobas® 6800/8800 (P/N 07002220190)

-lub-

Do uzytku z oprogramowaniem podstawowym w wersji 1.0.2 lub nowszej w systemie cobas® 5800 oraz 1.4 lub nowszej w systemach
cobas® 6800/8800 (P/N 09051554190)

osocza ludzkiego
(NHP-NC)

wzgledem przeciwciat przeciwko wirusowi HCV,
przeciwciat przeciwko wirusowi HIV-1/2,
antygenu HBsAg, przeciwciat przeciwko
antygenowi HBc, antygenu HIV; niewykrywalne
metodami PCR: RNA wirusa HIV-1, RNA wirusa
HIV-2, RNA wirusa HCV, DNA wirusa HBV, RNA
wirusa HEV, RNA wirusa WNV, DNA wirusa
CMV, RNA wiruséw CHIKV/DENV, RNA wirusa
ZIKA i RNA pierwotniakéw Babesia

< 0,1% substancji konserwujgcej ProClin® 300**

Elementy zestawu | Skiad odczynnikéw llosé na Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*
zestaw

Kontrola ujemna Prawidtowe osocze ludzkie niewykazujace 16 mi

z prawidiowego reaktywnosci w licencjonowanych testach (16 x Tml) \ap/

\Il
OSTRZEZENIE

H317: Moze powodowaé reakcje alergiczng
skory.

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/
par/rozpylonej cieczy.

P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280: Stosowaé rekawice ochronne.

P333 + P313: W przypadku wystapienia
podraznienia skéry lub wysypki: zasiegnaé
porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P362 + P364: Zanieczyszczong odziez zdjaé

i wypraé przed ponownym uzyciem.

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do
autoryzowanego zaktadu utylizacji odpaddw.
55965-84-9 Masa reakcyjna 5-chloro-2-metylo-
2H-izotioazolo-3-onu i 2-metylo-2H-izotioazolo-
3-onu (3:1).

*  Oznakowanie bezpieczenstwa produktu jest zgodne przede wszystkim z wytycznymi GHS UE.

** Substancja niebezpieczna.
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Odczynniki cobas® omni do przygotowywania prébek

Tabela 4 Odczynniki cobas® omni do przygotowywania probek*

Reagent (WASH)
Przechowywaé w 15-30°C
(P/N 06997503190)

0,1% metylo-4-hydroksy-
benzoesan

Odczynniki Sktad odczynnikow llo$é na zestaw | Symbol bezpieczeinstwa i ostrzezenie**

cobas® omni MGP Szklane czastki magnetyczne, | 480 testéw Nie dotyczy

Reagent (MGP) bufor Tris, 0,1% metylo-4-

Przechowywac w 2-8°C hydroksybenzoesanu,

(P/N 06997546190) < 0,1% azydku sodu

cobas® omni Specimen | g oy Tris, 0,1% metylo-4- 4 x 875 ml Nie dotyczy

Diluent (SPEC DIL) hydroksybenzoesanu,

Przechowywac w 2-8°C < 0,1% azydku sodu

(P/N 06997511190)

cob_as® omni 43% (udziat wagowy) 4 x 875 ml

Lysis Reagent tiocyjanian guanidyny**, g,

(LYS) 5% (udziat wagowo-obj.) ol <

Przechowywa¢ w 2-8°C polidokanol***, 206 (udziat

(P/N 06997538190) wagowo-obj.) ditiF)treitol***, NIEBEZPIECZENSTWO

dwuwodny cytrynian sodu ) o o

H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknigciu
i w nastepstwie wdychania.
H314: Powoduje powazne oparzenia skdry oraz uszkodzenia
oczu.
H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.
EUHO032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/
ochrone oczu/ochrone twarzy/ochrone stuchu.
P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): natychmiast zdja¢ catg skazong
odziez. Sptuka¢ skére pod strumieniem wody.
P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: ostroznie ptukaé¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P391: Zebraé wyciek.
593-84-0 Tiocyjanian guanidyny
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*,R")-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diol

cobas® omni Wash Dwuwodny cytrynian sodu, 421 Nie dotyczy

*

i Tabela 9).

%

*** Substancja lub mieszanina niebezpieczna.

09797424001-02PL
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cobas® HBV RNA

Wymagania dotyczace przechowywania i uzytkowania odczynnikéw
Odczynniki nalezy przechowywac i uzytkowa¢ zgodnie z informacjami, ktére zawiera Tabela 5, Tabela 6 i Tabela 7.

Jesli odczynniki nie zostaly umieszczone w systemach cobas® 5800/6800/8800, nalezy przechowywac je w odpowiedniej
temperaturze, zgodnie z informacjami, ktore zawiera Tabela 5.

Tabela5 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)

Odczynnik Temperatura przechowywania
cobas® HBV RNA 2-8°C

cobas® HBV RNA Control Kit 2-8°C

cobas® NHP 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

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikow w systemie cobas® 5800

Odczynniki umieszczone w systemie cobas® 5800 przechowywane s3 w odpowiedniej temperaturze, a ich data
przydatnosci do uzycia monitorowana jest przez system. System umozliwia wykorzystanie odczynnikéw tylko

w przypadku spelnienia wszystkich warunkéw, ktére zawiera Tabela 6. System automatycznie uniemozliwia wykorzystanie
przeterminowanych odczynnikéw. Tabela 6 pozwala na zrozumienie warunkéw uzytkowania odczynnikéw wymuszanych
przez system cobas® 5800.

Tabela 6 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw wymuszane przez system cobas® 5800

Odczynnik Data waznosci Stabilnos$¢ otwartego zestawu Liczba przebiegow Stabilnos$é
zestawu pracy, do ktérych na pokiadzie
mozna wykorzystaé aparatu
zestaw
cobas® HBV RNA Nieprzekroczona 90 dni od pierwszego uzycia® ° Maks. 40 przebiegéw® Maks. 36 dni¢
cobas® HBV RNA Control Kit Nieprzekroczona Nie dotyczy? Nie dotyczy Maks. 36 dni¢
cobas® NHP Negative Control Kit | Nieprzekroczona Nie dotyczy? Nie dotyczy Maks. 36 dni¢
cobas® omni Lysis Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia w systemie® Nie dotyczy Nie dotyczy
cobas® omni MGP Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia w systemie® Nie dotyczy Nie dotyczy
cobas® omni Specimen Diluent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia w systemie® Nie dotyczy Nie dotyczy
cobas® omni Wash Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia w systemie® Nie dotyczy Nie dotyczy

®

Odczynniki do jednorazowego uzycia.
b Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemie cobas® 5800.

¢ Skutecznosci nie okreslono dla sugerowanych liczb dni i czasu, ale oparto ja na podobnych odczynnikach stosowanych w tym samym systemie.
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Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw w systemach
cobas® 6800/8800

Odczynniki umieszczone w systemach cobas® 6800/8800 przechowywane sa w odpowiedniej temperaturze, a ich data
przydatnosci do uzycia monitorowana jest przez system. Systemy cobas® 6800/8800 umozliwiaja wykorzystanie
odczynnikéw tylko w przypadku spelnienia wszystkich warunkéw, ktére zawiera Tabela 7. System automatycznie
uniemozliwia wykorzystanie przeterminowanych odczynnikéw. Tabela 7 pozwala na zrozumienie wymuszonych przez
systemy cobas® 6800/8800 warunkéw uzytkowania odczynnikow.

Tabela 7 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikéw wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800

Odczynnik Data waznosci Stabilno$é otwartego Liczba przebiegow Stabilnos$¢ na pokladzie
zestawu zestawu pracy, do ktérych urzadzenia (laczny czas
mozna wykorzystaé w urzadzeniu poza
zestaw chiodziarka)
cobas® HBV RNA Nieprzekroczona 90 dni od pierwszego Maks. 40 przebiegéw® | Maks. 40 godzin®
uzycia® °
cobas® HBV RNA Control Kit Nieprzekroczona Nie dotyczy? Nie dotyczy Maks. 8 godzin®
cobas® NHP Negative Control Kit | Nieprzekroczona Nie dotyczy? Nie dotyczy Maksymalnie 10 godzin
cobas® omni Lysis Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie®
cobas® omni MGP Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie®
cobas® omni Specimen Diluent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie®
cobas® omni Wash Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie®

* Odczynniki do jednorazowego uzycia.
b Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemach cobas® 6800/8800.

¢ Skuteczno$ci nie okreslono dla sugerowanych liczb dni i czasu, ale oparto ja na podobnych odczynnikach stosowanych w tym samym systemie.

09797424001-02PL
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Materialy dodatkowe wymagane dla systemu cobas® 5800

Tabela 8 Materiaty i materiaty zuzywalne do uzytku z systemem cobas® 5800

Materiat P/N

cobas® omni Processing Plate 24 08413975001
cobas® omni Amplification Plate 24 08499853001
cobas® omni Liquid Waste Plate 24 08413983001
Koricéwki CORE TIPS z filtrem, 1 ml 04639642001
Koricéwki CORE TIPS z filtrem, 300 07345607001
cobas® omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190
Worek na odpady state 07435967001
lub lub

Worek na odpady state z wkiadka 08030073001
Probowki wtérne cobas® omni 13x75 (opcjonalnie) 06438776001

Materialy dodatkowe wymagane dla systeméw cobas® 6800/8800

Tabela9 Materialy i materiaty zuzywalne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800

Materiat P/N

cobas® omni Processing Plate 05534917001
cobas® omni Amplification Plate 05534941001
cobas® omni Pipette Tips 05534925001
cobas® omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190

Worek na odpady state i pojemnik na odpady state
lub
Worek na odpady state z wktadka i szuflada na zestawy

07435967001 i 07094361001
lub
08030073001 i 08387281001

Probowki wtérne cobas® omni 13x75 (opcjonalnie)

06438776001
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Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

W urzadzeniu cobas® 5800 musi by¢ zainstalowane oprogramowanie systemu cobas® 5800 oraz pakiet oprogramowania
do analizy cobas® HBV RNA dla urzadzeniu cobas® 5800. Z systemem zostanie dostarczone oprogramowanie x800 Data
Manager oraz komputer PC dla systemu cobas® 5800.

Na aparatach cobas® 6800/8800 musi by¢ zainstalowane oprogramowanie systeméw cobas® 6800/8800 oraz pakiet
oprogramowania do analizy cobas® HBV RNA do stosowania w systemie cobas® 6800/8800. Z systemem dostarczany
jest serwer Instrument Gateway (IG).

Tabela 10 Urzadzenia

Wyposazenie P/N

cobas® 5800 System 08707464001

cobas® 6800 System (opcja, na ruchomej platformie) 05524245001 i 06379672001
cobas® 6800 System (nieruchomy) 05524245001 i 06379664001
cobas® 8800 System 05412722001

Modut dostarczania prébek 06301037001

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z podrecznikiem uzytkownika i/lub instrukcja obstugi systemu cobas® 5800 lub
systemow cobas® 6800/8800.

Uwaga: szczeg6lows liste zamowien na statywy probkowe, statywy na niedrozne konicdwki i tace na statywy akceptowane przez urzadzenia mozna
uzyska¢ po skontaktowaniu sie z przedstawicielem serwisu Roche.

09797424001-02PL
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cobas® HBV RNA

Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdej procedury testowej, dla prawidlowego przeprowadzenia badania kluczowe znaczenie

ma zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysoka czuto$¢ niniejszego testu podczas uzytkowania

odczynnikéw oraz mieszanin do amplifikacji nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Do uzytku tylko w badaniach naukowych. Nie stosowaé w procedurach diagnostycznych.

Test cobas®” HBV RNA nie zostal zaprojektowany jako badanie przesiewowe na obecno$¢ RNA wirusa HBV we
krwi lub jej produktach.

Ze wszystkimi probkami pacjentéw nalezy obchodzic¢ si¢ tak jak z materialem zakaznym, stosujac procedury
dobrej praktyki laboratoryjnej, takie jak okreslone w dokumentach Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories oraz CLSI Document M29-A4."2 Procedure t¢ powinien wykonywa¢ wylacznie personel
przeszkolony w obchodzeniu sie z materialem zakaznym, uzytkowaniu testu cobas® HBV RNA i systemu

cobas® 5800/6800/8800.

Wszystkie materialy pochodzenia ludzkiego nalezy uwazac za potencjalnie zakazne i postepowac z nimi z zasto-
sowaniem ogdlnych srodkéw ostroznosci. W przypadku rozlania materiatu nalezy natychmiast zdezynfekowac
miejsce, na ktore zostal rozlany materiat, $wiezo przygotowanym lub gotowym do uzycia 0,6% roztworem
podchlorynu sodu lub potasu (wybielaczem) lub postgpowac zgodnie z procedurami przyjetymi w instytucji.
cobas® HBV RNA Control Kit oraz cobas® NHP Negative Control Kit zawierajg osocze uzyskane z krwi ludzkiej.
Material zrodlowy byt badany z wykorzystaniem licencjonowanych testéw z uzyciem przeciwcial i nie wykazywat
obecnosci przeciwcial przeciwko wirusom HCV i HIV-1/2, antygenu HBsAg, przeciwcial przeciwko antygenowi
HBc i antygenu HIV. Badanie prawidtowego osocza ludzkiego z uzyciem metod PCR réwniez nie wykazalo
wykrywalnego poziomu RNA wirusa HIV-1, RNA wirusa HIV-2, RNA wirusa HCV, DNA wirusa HBV, RNA
wirusa HEV, RNA wirusa WNV, DNA wirusa CMV, RNA wiruséw CHIKV/DENV, RNA wirusa ZIKA ani RNA
pierwotniakéw Babesia. Zadna ze znanych metod badania nie moze zaoferowa¢ catkowitej pewnosci, ze produkty
otrzymane z ludzkiej krwi nie bedg przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

Nie zamraza¢ pelnej krwi ani innych probek przechowywanych w probéwkach pierwotnych.

Zaleca si¢ uzywanie jalowych jednorazowych pipet oraz koncéwek pipet wolnych od nukleazy. W celu
zagwarantowania optymalnego dziatania testu nalezy stosowacé wylacznie dostarczone lub wymienione potrzebne
materialy zuzywalne.

Karty charakterystyki sa dostepne na zgdanie w lokalnym przedstawicielstwie firmy Roche.

Scisle przestrzega¢ podanych procedur i wytycznych w celu zapewnienia prawidlowego wykonania testu.
Wszelkie odchylenia od procedur i wytycznych moga mie¢ wplyw na optymalna skuteczno$¢ testu.

Jesli w trakcie pracy z probkami i podczas ich przetwarzania nie stosuje sie¢ odpowiedniej kontroli
zanieczyszczenia pomiedzy probkami, moze doj$¢ do uzyskania wynikéw falszywie dodatnich.

09797424001-02PL
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Uzytkowanie odczynnikow

Aby unikna¢ zanieczyszczenia pomiedzy probkami lub kontrolami, ze wszystkimi odczynnikami, kontrolami

i prébkami nalezy postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;.

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazda kasete odczynnikows, rozcienczalnik, odczynnik do lizy

i odczynnik pluczacy, aby upewnic sig, Ze nie ma jakiegokolwiek wycieku. W razie wystapienia wycieku nie
wolno uzywac tego materialu do badania.

cobas® omni Lysis Reagent zawiera izotiocyjanian guanidyny, potencjalnie niebezpieczng substancje chemiczna.
Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikow ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu,
natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody; w przeciwnym razie moga powstac oparzenia.

Zestawy testu cobas® HBV RNA, cobas® omni MGP Reagent oraz cobas® omni Specimen Diluent zawieraja
azydek sodu jako substancje konserwujaca. Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikéw ze skorg, oczami i blonami
sluzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptukaé duzg iloscig wody; w przeciwnym razie moga
powstac oparzenia. Jezeli dojdzie do rozlania wymienionych odczynnikéw, przed wytarciem nalezy rozcienczy¢
je woda.

Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu cobas® omni Lysis Reagent, zawierajacego tiocyjanian guanidyny, z roz-
tworem podchlorynu sodu (wybielaczem). Polaczenie to moze skutkowa¢ wytworzeniem silnie trujacego gazu.
Wszystkie materiaty, ktére przypadkowo weszly w kontakt z probkami i odczynnikami, nalezy utylizowac
zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Dobra praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowac za pomoca ust.

Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ tytoniu w obszarach roboczych.

Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ rekawiczki laboratoryjne, fartuch oraz ostone oczu.

W celu unikniecia zanieczyszczenia nalezy zmienia¢ rekawice pomiedzy obchodzeniem si¢ z probkami

i uzytkowaniem zestawow cobas® HBV RNA oraz odczynnikéw cobas® omni. Podczas pracy z probkami

i kontrolami nalezy unika¢ zanieczyszczenia rekawiczek.

Po zakonczeniu pracy z probkami i zestawami odczynnikowymi oraz po zdjeciu rekawiczek nalezy doktadnie
umyc rece.

Doktadnie wyczyscic¢ i zdezynfekowaé wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze $wiezo przygotowanym
lub gotowym do uzycia 0,6% roztworem podchlorynu sodu lub potasu (wybielaczem) lub postepowac zgodnie
z procedurami przyjetymi w instytucji. Nastepnie przetrze¢ powierzchnie 70% etanolem.

Jesli dojdzie do rozlania ptynu na powierzchnie aparatéw cobas® 5800/6800/8800, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami zamieszczonymi w podreczniku uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systeméw cobas® 5800 lub
cobas® 6800/8800 w celu prawidlowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni tych aparatéw.

09797424001-02PL
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Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Uwaga: ze wszystkimi probkami nalezy obchodzic¢ si¢ jak z materialem potencjalnie zakaznym.
Wszystkie probki nalezy przechowywa¢ w okreslonych temperaturach.

Podwyzszona temperatura wplywa na stabilno$¢ préobek.

Nie nalezy przechowywa¢ odwirowanych probek osocza i surowicy w probéwkach pierwotnych.

W przypadku uzywania prébek zamrozonych w probéwkach wtérnych, nalezy umiesci¢ probki

w temperaturze pokojowej (15-30°C) az do catkowitego ich rozmrozenia, a nastgpnie krétko wymiesza¢
(np. na mieszadle wibracyjnym przez 3-5 sekund) i odwirowa¢ w celu zebrania sie¢ catej objetosci probki
na dnie probowki.

Probki

e Krew pelng nalezy pobiera¢ do probowek SST™ Serum Preparation Tubes, probéwek BD Vacutainer® PPT™
Plasma Preparation Tubes przeznaczonych do metod diagnostyki molekularnej lub sterylnych probéwek
zawierajgcych EDTA jako antykoagulant. Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta probéwek do pobierania
probek. Patrz Rys. 1.

e Krew pelna pobrana do probéwek SST™ Serum Preparation Tubes, probéwek BD Vacutainer® PPT™ Plasma
Preparation Tubes przeznaczonych do metod diagnostyki molekularnej lub sterylnych probéwek zawierajacych
EDTA jako antykoagulant moze by¢ przechowywana i/lub transportowana do 24 godzin w temperaturze od 2°C
do 25°C przed przygotowaniem osocza/surowicy. Wirowanie powinno by¢ przeprowadzane zgodnie
z instrukcjami producenta.

e Po rozdzieleniu prébki osocza/surowicy mozna przechowywac w probéwkach wtérnych przez maksymalnie
6 dni w temperaturze od 2°C do 8°C lub przez okres do 27 dni w temperaturze < -18°C.

e  Prdbki osocza/surowicy zachowuja stabilno$¢ przez maksymalnie pig¢ cykli zamrazania/rozmrazania
w przypadku zamrozenia w temperaturze < -18°C.

09797424001-02PL
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Rys. 1 Warunki przechowywania prébek
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Zamrozone osocze lub surowica (maksymalnie 5 cykle zamrazania i rozmrazania)
°

Jesli probki maja by¢ przesylane, nalezy je opakowac i oznaczy¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i/lub
miedzynarodowymi przepisami dotyczacymi transportu probek i czynnikéw zakaznych.
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cobas® HBV RNA

Instrukcja uzytkowania

Uwagi dotyczace wykonania testu

¢ Nie nalezy uzywac odczynnikéw testu cobas® HBV RNA, cobas® HBV RNA Control Kit, cobas® NHP Negative
Control Kit i odczynnikéw cobas® omni po uptywie ich daty waznosci.

e Nie wykorzystywa¢ ponownie materiatéw zuzywalnych. Sg one przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

e Instrukcje dotyczace prawidiowej konserwacji urzadzen zawiera podrecznik uzytkownika i/lub instrukcja obstugi
systemu cobas® 5800 lub systemdéw cobas® 6800/8800.

Wykonanie testu cobas® HBV RNA w systemie cobas® 5800

Test cobas®” HBV RNA mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu wymaganej objetosci probki 350 pl (procedura dla probki
200 pl). Procedure wykonywania testu opisano szczegétowo w podreczniku uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systemu
cobas® 5800. Rys. 2 podsumowuje t¢ procedure.

Rys. 2 Procedura testu cobas® HBV RNA w systemie cobas® 5800

n Zaloguj sie do systemu

Zataduj prébki do systemu
o Zataduj statywy z prébkami do systemu
o System przeprowadzi automatyczne przygotowanie
o Zleé testy

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Zataduj swoistg dla testu kasete (kasety) na odczynniki

Zataduj mini statywy z kontrolami

Zataduj konncowki do przetwarzania

Zataduj koncowki do elucji

Zataduj ptytki do przetwarzania

Zataduj ptytki na odpady ptynne

Zataduj ptytki amplifikacyjne

Zataduj kasete MGP

o Uzupetnij rozcienczalnik prébki

o Uzupetnij odczynnik lizujacy

o Uzupetnij odczynnik ptuczacy

Rozpocznij przebieg przez wybranie przycisku ,Start processing” (Start przetwarzania) w interfejsie uzytkownika;
wszystkie kolejne przebiegi rozpoczng sie automatycznie, o ile nie zostang recznie odtozone

H Sprawdz i wyeksportuj wyniki

W razie potrzeby wyjmij i zamknij probéwki z prébkami spetniajagce wymogi dotyczace minimalnej objetosci do
uzycia w przysztosci
Oczy$¢ aparat

o \Wyjmij puste mini statywy z kontrolami

o Wyladuj pustg swoistg dla testu kasete (kasety) na odczynniki

o Oprdznij szuflade na plytki amplifikacyjne

e Usun odpady ptynne

e Usun odpady state

09797424001-02PL
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Wykonanie testu cobas® HBV RNA w systemach cobas® 6800/8800

Test cobas®” HBV RNA mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu wymaganej objetosci probki 350 pl (procedura dla prébki
200 pl). Procedure wykonywania testu opisano szczegdtowo w podreczniku uzytkownika i/lub instrukcja obstugi
systemow cobas® 6800/8800. Rys. 3 podsumowuje te procedure.

Rys. 3 Procedura testu cobas® HBV RNA w systemach cobas® 6800/8800

Zaloguj sie do systemu
Nacis$nij przycisk Start, aby przygotowac system
Zle¢ testy

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Zataduj swoistg dla testu kasete na odczynniki

e Zataduj kasety z kontrolami

o Zataduj koncéwki pipetujace

e Zataduj ptytki do przetwarzania

e Zataduj odczynnik MGP Reagent

e Zataduj ptytki amplifikacyjne

o Uzupetnij rozcienczalnik prébki

e Uzupetnij odczynnik lizujacy

e Uzupetnij odczynnik ptuczacy

Zataduj prébki do systemu
o Zataduj statyw prébkowy i statyw na niedrozne koricéwki do modutu podajnika prébek
o Potwierdz, ze prébki zostaty przyjete do modutu transferu

Rozpocznij przebieg przez wybranie przycisku Start manualnie w interfejsie uzytkownika lub
ustaw automatyczne rozpoczecie przebiegu po 120 minutach badz po zapetnieniu partii

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

W razie potrzeby wyjmij i zamknij probéwki z prébkami spetniajagce wymogi dotyczace
minimalnej objetosci do uzycia w przysztosci

Oczy$¢ aparat

o Wyjmij puste kasety z kontrolami

e Oprdznij szuflade na ptytki amplifikacyjne

e Usun odpady ptynne

e Usun odpady state
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Wyniki

Systemy cobas® 5800/6800/8800 automatycznie okreslajg stezenie RNA HBV w prébkach i kontrolach. Stezenie RNA HBV
wyraza sie w kopiach na mililitr (kopii/ml).

Kontrola jakosci i wazno$é wynikow w systemie cobas® 5800

e W kazdej partii przetwarzana jest jedna ujemna kontrola [(-) C] i dwie kontrole dodatnie, kontrola nisko
dodatnia [HBV RNA L(+)C] oraz kontrola wysoko dodatnia [HBV RNA H(+)C] s3 przetwarzane przynajmniej
co 72 godziny oraz z kazda nowa serig zestawu. Wykonywanie kontroli dodatnich i/lub ujemnych mozna
zaplanowac czeéciej, w zaleznosci od procedury laboratorium i/lub miejscowych przepisow.

e W celu zagwarantowania waznosci wynikow nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 i/lub
w raporcie obecno$¢ flag oraz powigzane z nimi wyniki.

Wyniki sg uniewazniane automatycznie przez oprogramowanie cobas® 5800 na podstawie uzyskania niepomyslnych
wynikow kontroli ujemnej i kontroli dodatnie;.

UWAGA: system cobas® 5800 zostanie dostarczony ze standardowymi ustawieniami oznaczania zestawu kontroli
(dodatnich i ujemnych) z kazdym przebiegiem, ale mozna go skonfigurowa¢ do rzadszego wykonywania kontroli, az do
co 72 godzin, w zaleznosci od procedur laboratorium i/lub miejscowych przepiséw. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac si¢ z inzynierem serwisu firmy Roche i/lub pomoca techniczng firmy Roche.

Wyniki kontroli w systemie cobas® 5800
Wryniki kontroli przedstawia aplikacja ,,Controls” oprogramowania cobas® 5800.

e Kontrole oznaczone s3 ,,Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli wszystkie sekwencje
docelowe kontroli zostaly zgtoszone jako wazne. Kontrole oznaczone s3 ,,Invalid” (Niewazne) w kolumnie
»Control result”, jesli jedna lub wszystkie sekwencje docelowe kontroli zostaty zgloszone jako niewazne.

e Kontrole oznaczone jako ,Invalid” w kolumnie ,,Flags” (Flagi) oznaczone s flaga. Wiecej informacji na temat
powodu zgloszenia kontroli jako niewaznej, wiacznie z informacjg o fladze, dostepnych jest w widoku
szczegOtowym.

e Jeslijedna z kontroli jest niewazna, nalezy powtdrzy¢ oznaczenie wszystkich kontroli i powigzanych z nimi prébek.

Kontrola jakosci i wazno$é wynikow w systemach cobas® 6800/8800

e W kazdej partii przetwarzana jest jedna ujemna kontrola [(-) C] i dwie kontrole dodatnie: kontrola nisko
dodatnia [HBV RNA L(+)C] oraz kontrola wysoko dodatnia [HBV RNA H(+)C].

e W celu zagwarantowania waznosci partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systeméw cobas® 6800/8800 i/lub
w raporcie obecno$¢ flag oraz powigzane z nimi wyniki.

e Partia jest wazna, jesli nie zostang wygenerowane flagi dla wszystkich trzech kontroli (jednej kontroli ujemnej
i dwoch kontroli dodatnich): HBV RNA L(+)C, HBV RNA H(+)C. Wynik kontroli ujemne;j jest wyswietlany
jako (=) C, a kontrola nisko dodatnia i wysoko dodatnia sa wyswietlane odpowiednio jako HBV RNA L(+)C
i HBV RNA H(+)C.

Wyniki zostang automatycznie uniewaznione przez oprogramowanie systemow cobas® 6800/8800 na podstawie uzyskania
niepomyslnych wynikéw kontroli ujemnej i kontroli dodatnich.
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Oflagowanie kontroli w systemach cobas® 6800/8800

Tabela 11 Oflagowania kontroli ujemne;j i kontroli dodatnich

(Nie powiodta sie analiza partii kontrolnej)

Kontrola ujemna Oflagowanie Wynik Interpretacja

=C Qo2 Invalid Wynik oznaczony jako niewazny lub wynik obliczonego
(Nie powiodta sie analiza partii kontrolnej) miana kontroli ujemnej nie jest wynikiem ujemnym.

Kontrola dodatnia | Oflagowanie Wynik Interpretacja

HBV RNA L(+)C Qo2 Invalid Wynik oznaczony jako niewazny lub obliczone miano dla
(Nie powiodta sie analiza partii kontrolnej) kontroli nisko dodatniej nie miesci sie w okre$lonym

zakresie.
HBV RNA H(+)C Qo2 Invalid Wynik oznaczony jako niewazny lub obliczone miano dla

kontroli wysoko dodatniej nie miesci sie w okreslonym
zakresie.

Jesli partia kontroli zostanie uniewazniona, nalezy powtérzy¢ badanie wszystkich probek odnoénej partii.

Interpretacja wynikow

W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 i systemu cobas® 6800/8800 i/lub
raportach poszczegolne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastgpujacy sposob:

e Wazna partia moze obejmowac zaréwno wazne, jak i niewazne wyniki probek.

Tabela 12 Interpretacja wynikéw dla poszczegdélnych targetéw

Wyniki

Interpretacja

Target Not Detected

Nie wykryto HBV RNA.

Poda¢ wynik jako ,Nie wykryto RNA HBV”.

< Titer Min Obliczone miano jest nizsze od dolnej granicy oznaczalnosci testu (LLoQ).
Poda¢ wynik jako ,Wykryto RNA HBV, miano ponizej (miano min.)".
Miano min. = 10 kopii/ml
Miano Obliczone miano znajduje si¢ w zakresie liniowym testu — jest wieksze lub réwnie mianu min. oraz
mniejsze lub réwne mianu maks.
Poda¢ wynik jako ,Wykryto (miano) RNA HBV”.
> Titer Max? Obliczone miano jest wyzsze od gérnej granicy oznaczalnosci testu (ULoQ).

Poda¢ wynik jako ,Wykryto RNA HBV, miano powyzej (miano maks.)".
Miano maks. = 1,0E+09 kopii/ml

* Wynik prébki > Titer Max odnosi si¢ do RNA HBV dodatnich prébek z mianami powyzej gérnej granicy oznaczalnosci testu (ULoQ).
Jedli wymagany jest wynik ilo$ciowy, oryginalng probke nalezy rozcienczy¢ ujemnym pod wzgledem RNA wirusa HBV ludzkim osoczem
EDTA/surowicg, po czym nalezy powtdrzy¢ test. Otrzymany wynik nalezy pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

09797424001-02PL

Doc Rev. 2.0

21



cobas® HBV RNA

Interpretacja wynikow w systemie cobas® 5800

Wiyniki probek przedstawia aplikacja ,,Results” oprogramowania cobas® 5800.

W przypadku waznej partii kontroli nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 i/lub raportach
poszczegdlne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastepujacy sposob:

Probki powigzane z wazng partig kontroli wyswietlane sg jako ,,Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result”
(Wynik kontroli), jesli wszystkie wyniki docelowe kontroli zgtaszane sa jako wazne. Probki powigzane z bledna
partia kontroli wyswietlane sg jako ,,Invalid” (Niewazne) w kolumnie ,,Control result”, jesli wszystkie wyniki
docelowe kontroli zglaszane sg jako niewazne.
Jesli powigzane kontrole wyniku prébki sg niewazne, do wyniku prébki zostanie dodana okreslona flaga:

o QO05D: niepowodzenie weryfikacji wyniku z powodu niewaznej kontroli dodatniej

o QO06D: niepowodzenie weryfikacji wyniku z powodu niewaznej kontroli ujemnej
Wartoséci w kolumnie ,,Results” (Wyniki) dla poszczegdlnych wynikéw docelowych prébek powinny by¢
interpretowane zgodnie z tym, co przedstawia Tabela 12 powyzej.
Jesli przynajmniej jedna wartos¢ docelowa probki jest oznaczona ,,Invalid” (Niewazny), oprogramowanie
cobas® 5800 wyswietla flage w kolumnie ,,Flags” (Flagi). Wigcej informacji na temat powodu zgloszenia wartosci
docelowej probki jako niewaznej, wlacznie z informacja o fladze, dostgpnych jest w widoku szczegétowym.

Interpretacja wynikow w systemach cobas® 6800/8800

W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemoéw cobas® 6800/8800 i/lub raportach poszczegdlne
probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastepujacy sposob:

Probki sg oznaczane jako ,,Yes” (Tak) w kolumnie ,,Valid” (Wazna), jezeli wszystkie pozyskane wyniki docelowe
okazaly si¢ wynikami waznymi. Prébki oznaczone ,,No” (Nie) w kolumnie ,,Valid” (Wazna) moga wymaga¢
dodatkowej interpretacji i dzialania.

Wartosci dla poszczegolnych wynikéw docelowych probek powinny by¢ interpretowane zgodnie z tym, co
przedstawia Tabela 12 powyzej.

Ograniczenia metody

Test cobas® HBV RNA zostal oceniony jedynie pod katem stosowania z zestawem cobas® HBV RNA Control Kit,
cobas® NHP Negative Control Kit, cobas® omni MGP Reagent, cobas® omni Lysis Reagent, cobas® omni
Specimen Diluent oraz cobas” omni Wash Reagent do uzytku w systemach cobas® 5800/6800/8800.

Uzyskanie wiarygodnych wynikow zalezy od prawidtowych procedur pobierania, przechowywania i dalszego
postepowania z probkami.

Ten test zostal zatwierdzony wylacznie do badania osocza i surowicy krwi pobranej na EDTA. Badanie innych
rodzajow probek przy uzyciu testu cobas® HBV RNA moze dawa¢ nieprawidlowe wyniki. Pomiaréw miana RNA
W osoczu/surowicy nie mozna bezposrednio poréwnac z mianem w innych typach prébek.

Na oznaczenie ilosciowe RNA wirusa HBV wplyw moga mie¢: metoda pobrania prébki, czynniki zalezne od
pacjenta (tj. wiek, obecno$¢ objawdéw) i/lub stadium zakazenia.
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e  Wyniki ilo$ciowe tego testu wyrazone sg w jednostkach kopii/ml. W przypadku poréwnywania wynikow
z wynikami innych testow nalezy uwzgledni¢, ze wyniki ilo§ciowe innych testéw moga nie by¢ wyrazone w tych
samych jednostkach lub mogg nie by¢ poréwnywalne ze wzgledu na brak miedzynarodowego wzorca RNA
wirusa HBV.

e Podobnie jak w przypadku kazdego testu molekularnego, mutacje w obrebie regionéw docelowych testu
cobas® HBV RNA moga wplywac na wigzanie startera i/lub sondy oraz spowodowac zanizenie miana RNA
wirusa lub niewykrycie obecnosci RNA wirusa.

e Zuwagi na réznice pomiedzy metodami zaleca si¢, aby przed zmiang uzytkownik przeprowadzil w laboratorium
badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia wystepujacych pomiedzy nimi réznic jakosciowych.
Uzytkownicy powinni postepowac zgodnie z wlasnymi okreslonymi zasadami/procedurami.

e Test cobas® HBV RNA nie jest przeznaczony do wykorzystania jako badanie przesiewowe na obecno$¢ RNA
wirusa HBV we krwi lub produktach krwiopochodnych.

09797424001-02PL

Doc Rev. 2.0 23



cobas® HBV RNA

Dodatkowe informacije

Najwazniejsze cechy testu

Rodzaj prébki Prébki osocza i surowicy krwi pobranej na EDTA
Wymagana ilo$¢ probki 350 pl*
Objetos$¢ przetwarzania 200 pl

* Dla probowek wtérnych cobas® omni okreslono objetos¢ martwa wynoszaca 0,150 ml. Inne probowki zgodne z systemami
cobas® 5800/6800/8800 (patrz podrecznik uzytkownika) moga mie¢ inng objeto$¢ martwa i wymagac wiekszej lub mniejszej objetosci
minimalnej. Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
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Oznaczenia

Na etykietach produktow diagnostycznych Roche PCR stosuje si¢ nastepujace oznaczenia.

Tabela 13 Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

|EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT

REF

C€

Collect Date
(@
13

CONTENT

wl

A

Wiek lub data urodzenia

Oprogramowanie
pomocnicze

Przypisany zakres
(kopie/ml)

Przypisany zakres
(IU/mi)

Autoryzowany
Przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

Zagrozenie biologiczne

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnosci CE —
wyrdb ten jest zgodny

z obowigzujgcymi wymogami
dotyczacymi oznaczenia CE
dla wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro

Data pobrania

Sprawdz w instrukcji
uzytkowania

Zawarto$¢ wystarczajaca
na <n> testow

Zawarto$c¢ zestawu

Préba kontrolna

Data produkcji

Wyréb do testéw przy
pacjencie

Wyréb do samodzielnego

Wyréb nieprzeznaczony do
testow przy pacjencie

)

Wyréb nieprzeznaczony do
samodzielnego testowania

¥ Dystrybutor

(Uwaga: pod symbolem moze by¢
wskazany wilasciwy kraj/region.)

Nie uzywaé powtdrnie
Kobieta

Wytacznie do oceny
dziatania w badaniach IVD

Numer globalny jednostki
handlowe;j

GTIN

Importer

Wyréb do diagnostyki
in vitro

IVD

Dolna granica przypisanego

L I' R zakresu

& Mezczyzna
N Wytwérca

= Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

*? Nazwisko pacjenta

*# Numer pacjenta
4

Rozerwac tutaj
<4

Kontrola dodatnia

IU QS na reakcje PCR,
uzy¢ jednostek

QS IU/PCR | miedzynarodowych (1U)

QS na reakcje PCR
w obliczeniach wynikéw.

SN

Numer seryjny

Osrodek

Site

| Procedure IStandard | Procedura standardowa

Produkt sterylizowany
TERILE
E tlenkiem etylenu
Przechowywa¢ z dala od
Swiatta

Przestrzega¢ zakresu
temperatury

0-<®

Plik definicji testow
TDF

Ta strong do géry

=
—>

| Procedure | UltraSensitive | Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

UDI
Goérna granica

U I-R przypisanego zakresu

Urine Fill Line| Linia napetniania moczem

Tylko Stany Zjednoczone:
prawo federalne zezwala na
Rx On |y sprzedaz tego wyrobu
wyltacznie lekarzowi lub na
zamdwienie takiego lekarza.

2 Termin przydatnosci

Kopie QS na reakcje PCR, uzy¢ kopii QS
na reakcje PCR w obliczeniach wynikéw.

[0S copies / PCR

4\ testowania
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Pomoc techniczna

W celu uzyskania wsparcia (pomocy) technicznego nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Wytwadrca i dystrybutorzy

Tabela 14 Wytwdrca i dystrybutorzy

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

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych

Distributed by ~ Roche Diagnostics GmbH Roche Diagnostics
Sandhofer Strasse 116 9115 Hague Road
68305 Mannheim, Germany Indianapolis, IN 46250-0457, USA

(For Technical Assistance call the
Roche Response Center
toll-free: 1-800-526-1247)

Znaki towarowe i patenty

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

Prawo autorskie
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.
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Pismiennictwo

1. Center for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 6th ed. U.S.
Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention,
National Institutes of Health HHS Publication No. (CDC) 300859, revised December 2020.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of laboratory workers from occupationally acquired
infections. Approved Guideline-Fourth Edition. CLSI Document M29-A4:Wayne, PA;CLSI, 2014.
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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 2.0
06/2024

Przywrécenie minimalnej objetosci prébki do oryginalnego poziomu w Instrukcji uzytkowania i sekcji
Najwazniejsze cechy testu.

Zaktualizowano zapis marki cobas®.

Zaktualizowano strone z ujednoliconymi symbolami.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Roche.

09797424001-02PL

Doc Rev. 2.0

28



	Przeznaczenie
	Podsumowanie oraz opis testu
	Odczynniki i materiały
	Odczynniki i kontrole do testu cobas® HBV RNA
	Odczynniki cobas® omni do przygotowywania próbek
	Wymagania dotyczące przechowywania i użytkowania odczynników
	Wymagania dotyczące przechowywania odczynników w systemie cobas® 5800
	Wymagania dotyczące przechowywania odczynników w systemach cobas® 6800/8800
	Materiały dodatkowe wymagane dla systemu cobas® 5800
	Materiały dodatkowe wymagane dla systemów cobas® 6800/8800
	Wymagane urządzenia i oprogramowanie

	Wymagania dotyczące środków ostrożności i użytkowania
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Użytkowanie odczynników
	Dobra praktyka laboratoryjna

	Pobieranie, transport i przechowywanie próbek
	Próbki

	Instrukcja użytkowania
	Uwagi dotyczące wykonania testu
	Wykonanie testu cobas® HBV RNA w systemie cobas® 5800
	Wykonanie testu cobas® HBV RNA w systemach cobas® 6800/8800

	Wyniki
	Kontrola jakości i ważność wyników w systemie cobas® 5800
	Wyniki kontroli w systemie cobas® 5800

	Kontrola jakości i ważność wyników w systemach cobas® 6800/8800
	Oflagowanie kontroli w systemach cobas® 6800/8800

	Interpretacja wyników
	Interpretacja wyników w systemie cobas® 5800
	Interpretacja wyników w systemach cobas® 6800/8800
	Ograniczenia metody

	Dodatkowe informacje
	Najważniejsze cechy testu
	Oznaczenia
	Pomoc techniczna
	Wytwórca i dystrybutorzy
	Znaki towarowe i patenty
	Prawo autorskie
	Piśmiennictwo
	Wersja dokumentu

	Word Bookmarks
	OLE_LINK3
	OLE_LINK4
	Key_performance_characteristics
	bookmark30
	m_-2596373562183565100__Toc42670148
	REF1
	REF2
	REF3
	REF4
	REF5
	REF6
	REF7
	REF8
	REF9
	REF10
	REF11
	REF12
	REF13
	REF14
	REF15
	REF16
	REF17
	REF18
	REF19
	REF20
	REF21
	REF22
	REF23
	REF24
	REF25
	REF26
	REF27
	REF28
	REF29


