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Przeznaczenie

Zestaw cobas omni Utility Channel Reagent Kit zawiera odczynniki, startery i sondy dla kontroli wewnetrznej, niezbedne
do korzystania z funkcji otwartego kanalu systeméw cobas® 5800/6800/8800 do przeprowadzania testow kwasoéw
nukleinowych opartych na zautomatyzowanej fancuchowej reakcji polimerazy w celu opracowania testow
wykorzystywanych w diagnostyce in vitro. Zestaw odczynnikdw jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowanych specjalistéw w warunkach laboratoryjnych.

Podsumowanie oraz opis testu

Informacje podstawowe

Zestaw cobas omni Utility Channel Reagent Kit, uzyty wraz z zestawami odczynnikéw oraz materiatow zuzywalnych
dostarczanych przez firme Roche, umozliwia wykorzystanie metody PCR w czasie rzeczywistym. Odczynniki specyficzne
dla testu (startery i sondy swoiste dla sekwencji docelowych) nie sg oferowane przez firme Roche i uzytkownik musi je
zaprojektowac i/lub kupic.

Typ probki do testoéw musi zosta¢ okreslony i zatwierdzony przez uzytkownika odpowiednio do potrzeb testu.

Zasady procedury

Testy wykonywane za pomocg zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit opieraja si¢ na w pelni zautomatyzo-
wanym przygotowywaniu probki (ekstrakcji i oczyszczaniu kwasu nukleinowego), amplifikacji metoda PCR oraz
technologiach detekcji obszaréw docelowych stosowanych w systemach cobas® 5800/6800/8800. System cobas® 5800
zaprojektowano jako urzadzenie zintegrowane. cobas® 6800/8800 sktada si¢ z modulu podawania prébek, modutu
transferu, moduléw przetwarzania oraz moduléw analitycznego. Automatyczne przetwarzanie danych prowadzone jest
przez oprogramowania systemow cobas® 5800/6800/8800, ktdére przyporzadkowujg wyniki testu. Wyniki mozna
analizowac bezposrednio na ekranie systemu, mozna je eksportowa¢ lub wydrukowaé w postaci raportu.

Testy przeprowadzane za pomocg zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit bazujg na koncepcji odczynnika

cobas omni, ktory jest dostepny wylacznie z systemami cobas® 5800/6800/8800. Koncepcja umozliwia uzycie tych samych
odczynnikéw do przygotowywania probki (cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Wash
Reagent, cobas omni Specimen Diluent, proteinaza, kontrola wewnetrzna RNA, bufor do elucji i MMX-R1) we wszystkich
testach przeprowadzanych w wymienionych systemach.

Dodatkowo wszystkie testy przeprowadzane w systemach cobas® 5800/6800/8800 korzystaja z jednolitej procedury
przygotowywania probki tj. procedury cobas omni przygotowywania probki. Podsumowujac, kwas nukleinowy z prébek,
kontroli zewnetrznych oraz dodanego, optaszczonego RNA (kontroli wewnetrznej) podlega jednoczesnej ekstrakeji,

a sam kwas nukleinowy jest uwalniany poprzez dodanie do prébki proteinazy oraz odczynnika do lizy. Uwolniony kwas
nukleinowy wiaze sie z silikonowa powierzchnig dodanych szklanych czastek magnetycznych. Niezwigzane substancje

i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane bialko, debris komdrkowy i potencjalne inhibitory reakcji PCR usuwane sg
podczas kolejnych etapéw plukania, a oczyszczony kwas nukleinowy jest nastepnie wymywany w podwyzszonej
temperaturze ze szklanych czgstek magnetycznych z uzyciem buforu do elucji.

Wybidrcza amplifikacja docelowego kwasu nukleinowego z probki jest osiggana przez zastosowanie swoistych dla
sekwencji docelowych starteréw, przedniego i wstecznego, ktore s zapewniane przez uzytkownika. Odczynnik cobas
omni Utility Channel Master Mix Reagent 2 (UC MMX-R2), dostarczany przez firme Roche jako czg$¢ zestawu cobas
omni Utility Channel Reagent Kit, zawiera kontrole wewnetrzng. Selektywng amplifikacje kontroli wewnetrznej uzyskuje
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sie poprzez zastosowanie starteréw przednich i wstecznych swoistych dla sekwencji, ktore takze wchodza w sklad

odczynnika UC MMX-R2. Do odwrotnej transkrypcji oraz amplifikacji w procesie PCR wykorzystywana termostabilna

polimeraza DNA. Odczynnik Master Mix zamiast trifosforanu deoksytymidyny (dTTP) zawiera trifosforan

deoksyurydyny (dUTP), ktéry wbudowywany jest do nowo syntetyzowanego DNA (amplikonu).' Jakiekolwiek

zanieczyszczajace amplikony z poprzednich reakcji PCR s3 usuwane w pierwszym etapie cyklu termicznego dzieki

aktywnosci enzymu AmpErase, ktory znajduje sie w mieszaninie Master Mix do reakcji PCR. Jednak nowo powstaly

amplikon nie jest eliminowany, gdyz enzym AmpErase w temperaturze przekraczajacej 55°C ulega inaktywacji.

Odczynniki i materialy

odczynniki i kontrole cobas omni Utility Channel

Materialy dostarczane z zestawem cobas omni Utility Channel Reagent Kit — patrz Tabela 1. Materialy wymagane, ale

niedostarczone zawieraja Tabela 2, Tabela 3, Tabela 8 i Tabela 9.

Informacje dotyczace zagrozen zwigzanych z produktem zawieraja rozdzialty Odczynniki i materialy oraz Wymagania

dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania.

Tabela 1 cobas omni Utility Channel Reagent Kit

uo)

(P/N 09052011190)

cobas omni Utility Channel Reagent Kit

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéow

llo$é na zestaw

(UC MMX-R2)

192 testow

Kaseta na 192 testow
Roztwor proteinazy Bufor Tris, < 0,05% EDTA, chlorek wapnia, octan wapnia, 8% (udziat wagowo-obj.) 22,3 ml
(PASE) proteinazy

EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

EUH208: Zawiera subtylizyne. Moze powodowa¢ wystgpienie reakcji alergiczne;.
RNA kontroli wewnetrznej Bufor Tris, < 0,05% EDTA, forma optaszczonego RNA zawierajgcego regiony 21,2 ml
(RNA-QS) sekwenc;ji swoiste dla starteréw i sond (niezakazny RNA w bakteriofagu MS2),

< 0,1% azydku sodu
Bufor do elucji Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 21,2 ml
(EB)
Odczynnik Master Mix 1 Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 7,5 ml
(MMX-R1)
Butelka odczynnika
Master Mix Reagent 2
cobas omni Utility Channel | Bufor trycynowy, octan potasu, < 18% dimetylosulfotlenku, glicerol, 19,6 ml
Master Mix Reagent 2 < 0,1% Tween 20, EDTA, < 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTPs, < 0,01% przednich (2 x 9,8 ml)

i wstecznych starteréw kontroli wewnetrznej, < 0,01% znakowanych
fluorescencyjnie sond oligonukleotydowych swoistych dla RNA-IC,

< 0,01% aptameru oligonukleotydowego, < 0,01% polimerazy DNA Z05D,
< 0,1% enzymu AmpErase (uracylo-N-glikozylaza) (enzym bakteryjny),

< 0,1% azydku sodu
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Tabela 2 cobas® Buffer Negative Control Kit

cobas® Buffer Negative Control Kit

(BUF (-) C)

Przechowywaé w temperaturze 2-8°C

Do uzytku z oprogramowaniem podstawowym w wersji 1.2 lub nowszej w systemach cobas® 6800/8800 (P/N 07002238190)

-lub-

Do uzytku z oprogramowaniem podstawowym w wersji 1.0 lub nowszej w systemie cobas® 5800 oraz 1.4 lub nowszej w systemach
cobas® 6800/8800 (P/N 09051953190)

Elementy zestawu Skiad odczynnikéw llosé na zestaw
cobas® Buffer Negative Control Kit | Bufor Tris, < 0,1% azydku sodu, EDTA, 0,002% poly rA RNA (syntetycznego) 16 ml
(BUF (-) C) (16 x 1ml)

09199128001-01PL
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Odczynniki cobas omni do przygotowywania prébek

Tabela 3 Odczynniki cobas omni do przygotowywania prébek

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

0,1% metylo-4-hydroksy-
benzoesan

Odczynniki Skiad odczynnikéw llos¢ na zestaw | Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

cobas omni MGP Szklane czastki magnetyczne, | 480 testow 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 Bufor Tris, 0,1% metylo-4- 4 x 875 ml Nie dotyczy

Diluent (SPEC DIL) hydroksybenzoesanu,

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

(P/N 06997511190)

cobas omni 42,56% (udziat wagowy) 4 x 875 ml

Lysis Reagent tiocyjanian guanidyny**,

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

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

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

dwuwodny cytrynian sodu

H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknieciu
i w nastgpstwie wdychania.
H314: Powoduje powazne oparzenia skdry oraz uszkodzenia
oczu.
H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.
EUHO032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.
P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/
ochrone oczu/ochrone twarzy.
P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): natychmiast zdjaé 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¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowacé sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
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, 42| Nie dotyczy

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

** Substancja niebezpieczna.

09199128001-01PL

Doc Rev. 4.0




cobas omni Utility Channel Reagent Kit

Wymagania dotyczace przechowywania i uzytkowania odczynnikow
Odczynniki muszg by¢ przechowywane i uzytkowane w odpowiednich warunkach (patrz Tabela 4 i Tabela 6).

Jesli odczynniki nie zostaly umieszczone w cobas® 5800/6800/8800, nalezy przechowywac je w odpowiedniej temperaturze,
zgodnie z informacjami, ktére zawiera Tabela 4.

Tabela 4 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)

Odczynnik Temperatura przechowywania
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

Wymagania dotyczace uzytkowania systemu 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 spetnienia wszystkich warunkoéw, ktore zawiera Tabela 5. System automatycznie uniemozliwia wykorzystanie
przeterminowanych odczynnikéw. Tabela 5 pozwala na zrozumienie warunkéw uzytkowania odczynnikéw wymuszanych
przez system cobas® 5800.

Tabela 5 Warunki dotyczace daty wazno$ci odczynnikéw wymuszane przez system cobas® 5800

. Data waznosci Stabilno$é otwartego L'csz‘ przeblegow pracy Stabllnosc_
Odczynnik do ktorych mozna na pokiadzie
zestawu zestawu L
wykorzystaé zestaw aparatu

cobas omni Utility Channel Reagent Kit | Nieprzekroczona 90 dni od pierwszego Maksymalnie 40 przebiegéw | Maks. 36 dni*
uzycia

cobas® Buffer Negative Control Kit Nieprzekroczona Nie dotyczy? Nie dotyczy Maks. 36 dni*

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.
* Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemie cobas® 5800.

Uwaga: firma Roche testowala na pokladzie aparatu stabilno$¢ odczynnika cobas omni Utility Channel Master Mix Reagent 2 oraz innych
odczynnikéw. Dodawanie odczynnikéw swoistych dla testu (startery i sondy swoiste dla testu) moze zmienia¢ stabilnoé¢ finalnego odczynnika
cobas omni Utility Channel Master Mix Reagent 2. Zalecane jest ustanowienie swoistej dla testu kontroli dodatniej i przetwarzanie tej kontroli
z kazda partia.
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Wymagania dotyczace uzytkowania systeméw cobas® 6800/8800

Odczynniki umieszczone w systemach cobas® 6800/8800 przechowywane s3 w odpowiedniej temperaturze, a ich
data przydatnosci do uzycia monitorowana jest przez system. Systemy cobas® 6800/8800 umozliwiaja wykorzystanie
odczynnikow tylko w przypadku spelnienia wszystkich warunkéw, ktore zawiera Tabela 6. System automatycznie
uniemozliwia wykorzystanie przeterminowanych odczynnikéw. Tabela 6 pozwala na zrozumienie wymuszonych
przez systemy cobas® 6800/8800 warunkéw uzytkowania odczynnikow.

Tabela 6 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikéw wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800

Liczba przebiegow Stabilnos$¢ na pokladzie
Odczvnnik Data waznosci Stabilno$¢ otwartego | pracy, do ktorych urzadzenia (laczny czas
¥ zestawu zestawu mozna wykorzysta¢ | w urzadzeniu poza
zestaw chilodziarka)
cobas omni Utility Channel Nieprzekroczona | 90 dni od pierwszego Maksymalnie Maksymalnie 40 godzin
Reagent Kit uzycia 40 przebiegéw
cobas® Buffer 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.
* Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemach cobas® 6800/8800.

W przypadku zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit dtugo$¢ okresu stabilnoéci po otwarciu jest mierzona od momentu pierwszego
pobrania odczynnika za pomocg pipety z kasety.

Uwaga: firma Roche testowala na pokladzie aparatu stabilno$¢ odczynnika cobas omni Utility Channel Master Mix Reagent 2 oraz innych
odczynnikéw. Dodawanie odczynnikéw swoistych dla testu (startery i sondy swoiste dla testu) moze zmienia¢ stabilnos¢ finalnego odczynnika
cobas omni Utility Channel Master Mix Reagent 2. Zalecane jest ustanowienie swoistej dla testu kontroli dodatniej i przetwarzanie tej kontroli
z kazda partia.
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Materialy dodatkowe wymagane dla systemu cobas® 5800

Tabela 7 Materialy i materialy 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
Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 300 pl 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 wkfadka 08030073001

Materialy dodatkowe wymagane dla systeméw cobas® 6800/8800

Tabela 8 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 07435967001 i 07094361001
lub lub

Worek na odpady state z wktadem i worek na odpady state do szuflady zestawu 08030073001 i 08387281001
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Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

W systemie nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie systemu cobas® 5800. Z systemem zostanie dostarczone oprogramowanie
Data Manager oraz komputer PC dla systemu cobas® 5800.

W systemie nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie systemu cobas® 6800/8800. Z systemem dostarczany jest serwer
Instrument Gateway (IG).

Tabela 9 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 instrukcjg obstugi systemu cobas® 5800 lub
systemow cobas® 6800/8800.

Uwaga: szczeg6élows liste zamdwien na statywy probkowe, statywy na niedrozne konicéwki i tace na statywy akceptowane przez urzadzenia mozna
uzyska¢ po skontaktowaniu si¢ z przedstawicielem serwisu Roche.

Uwaga: Informacje dotyczace oprogramowania i sprzetu Utility Channel, jak réwniez informacje o zaméwieniach mozna uzyska¢ w dziale wsparcia
uzytkownikéw cobas omni Utility Channel.

Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jak w przypadku kazdej procedury badawczej dla prawidlowego przeprowadzenia badania z wykorzystaniem tych
odczynnikéw kluczowe znaczenie ma zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysoka czulo$¢ reakcji
PCR podczas uzytkowania odczynnikow oraz mieszanin do amplifikacji nalezy zachowac¢ szczego6lng ostrozno$¢, aby
zapobiec kontaminagji.

e Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ 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.*?

e Procedure t¢ powinien wykonywac wytacznie personel przeszkolony w pracy z materiatami zakaznymi oraz
przeszkolony w stosowaniu zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit i systeméw cobas® 5800/6800/8800.

e  Wszystkie materialy pochodzenia ludzkiego nalezy uwaza¢ za potencjalnie zakazne i postepowac z nimi
z zastosowaniem ogdlnych §rodkéw ostroznosci. W przypadku rozlania materiatu nalezy natychmiast odkazi¢
$wiezo przygotowanym 0,5% roztworem podchlorynu sodu w destylowanej lub dejonizowanej wodzie (wybielacz
rozcienczony w stosunku 1:10) lub postepowac zgodnie z procedurami przyjetymi w danym osrodku.

e W celu zagwarantowania optymalnego dzialania testu nalezy stosowa¢ wylacznie dostarczone lub wymienione
potrzebne materialy zuzywalne.

e Karty charakterystyki sa dostepne na zagdanie w lokalnym przedstawicielstwie firmy Roche.

e Sciéle przestrzega¢ podanych procedur i wytycznych w celu zapewnienia prawidtowego wykonania testu.
Wszelkie odchylenia od procedur i wytycznych moga mie¢ wplyw na optymalng skutecznos¢ testu.
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Jezeli w trakcie pracy z probkami i na etapie ich przygotowywania nie stosuje si¢ odpowiedniej kontroli
kontaminacji pomiedzy probkami, moze dojs¢ do uzyskania falszywie dodatnich wynikoéw.

Nalezy poinformowac¢ lokalny wlasciwy organ o wszelkich powaznych zdarzeniach, ktére moga wystapic
podczas stosowania tego testu.

Uzytkowanie odczynnikéw

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, kasete kontroli, kasete MGP, rozcienczalnik,
odczynnik do lizy i odczynnik ptuczacy, aby upewnic sie, ze nie ma zadnego wycieku. W razie wystapienia
wycieku nie wolno uzywac¢ tego materiatu do badania.

cobas omni Lysis Reagent zawiera izotiocyjanian guanidyny, potencjalnie niebezpieczna 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.

Produkty cobas omni Utility Channel Reagent Kit, cobas omni MGP Reagent oraz cobas omni Specimen Diluent
zawierajg azydek sodu jako substancje konserwujacg. Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikéw ze skora, oczami
i blonami §luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptuka¢ duzg iloscia 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 roztworem
podchlorynu sodu (wybielaczem). Polgczenie to moze skutkowaé wytworzeniem silnie trujgcego gazu.

Wiszystkie materiaty, ktére przypadkowo weszly w kontakt z prébkami i odczynnikami, nalezy utylizowa¢ 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 po kontakcie z probkami, a przed uzyciem zestawu
cobas omni Utility Channel Reagent Kit lub odczynnikéw cobas omni. Podczas pracy z probkami i kontrolami
nalezy unikac zanieczyszczenia rekawiczek.

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

Doktadnie oczysci¢ i odkazi¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze $wiezo przygotowanym roztworem
0,5% podchlorynu sodu w wodzie destylowanej lub dejonizowanej (rozcienczy¢ domowy wybielacz

w stosunku 1:10). Nastepnie przetrze¢ powierzchnie 70% etanolem.

Jesli na powierzchni urzadzenia cobas® 5800 dojdzie do rozlania ptynu, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi w podreczniku uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systemu cobas® 5800 w celu prawidtowego
wyczyszczenia i odkazenia powierzchni urzadzenia (urzadzen).

Jesli na powierzchni urzadzenia cobas® 6800/8800 dojdzie do rozlania ptynu, nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami zamieszczonymi w podreczniku uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systeméw cobas® 6800/8800
w celu prawidtowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni urzadzen.

09199128001-01PL
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Instrukcja uzytkowania

Uwagi dotyczace wykonania testu

e Nie nalezy stosowa¢ produktéw cobas omni Utility Channel Reagent Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit ani
odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

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

e Instrukcje dotyczace prawidlowej konserwacji systemu zawiera podrecznik uzytkownika i/lub instrukcja obstugi
systemu cobas® 5800 lub systemo6w cobas® 6800/8800.
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Przeprowadzanie testu z wykorzystaniem zestawu cobas omni Utility Channel
Reagent Kit w systemie cobas® 5800

W trakcie przeprowadzania testoéw wykorzystujacych zestaw cobas omni Utility Channel Reagent Kit mozna stosowa¢
rézne objetosci probek. Dostepnos¢ objetosci wymaganych do przeprowadzenia testu zalezy od wybranego typu probki.
Procedure wykonywania testu opisano szczegdtowo w Podreczniku uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systemu
cobas® 5800. Na ponizszym rysunku podsumowano procedure.

Rys. 1 Procedura przeprowadzania testu z wykorzystaniem zestawu cobas emni Utility Channel Reagent Kit w systemie cobas® 5800

n Zaloguj sie do systemu

Zataduj prébki do systemu:

e Zataduj statywy z prébkami do systemu
e System przeprowadzi automatyczne przygotowanie
o Zlet testy

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Zataduj swoista dla testu kasete (kasety) na odczynniki
e Zataduj mini statywy z kontrolami

e Zataduj koncéwki do przetwarzania

Zataduj koncowki do elucji

Zataduj ptytki do przetwarzania

Zataduj ptytki na odpady ptynne

Zataduj ptytki amplifikacyjne

Zataduj kasete MGP

Uzupetnij rozcienczalnik prébki

Uzupetnij odczynnik lizujacy

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

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

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

Oczy$¢ aparat:

¢ Wyjmij puste mini statywy z kontrolami

Whytaduj pusta swoistg dla testu kasete (kasety) na odczynniki

Oprdznij szuflade na ptytki amplifikacyjne

Usun odpady ptynne

Usun odpady state

09199128001-01PL
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Przeprowadzenie testu z wykorzystaniem zestawu cobas omni Utility Channel
Reagent Kit w systemach cobas® 6800/8800

W trakcie przeprowadzania testoéw wykorzystujacych zestaw cobas omni Utility Channel Reagent Kit mozna stosowa¢
rézne objetosci probek. Dostepnos¢ objetosci wymaganych do przeprowadzenia testu zalezy od wybranego typu probki.

Procedure wykonywania testu opisano szczegdtowo w Podreczniku uzytkownika i/lub instrukcja obstugi systeméw
cobas® 6800/8800. Na ponizszym rysunku podsumowano procedure.

Rys. 2 Procedura przeprowadzania testu z wykorzystaniem zestawu cobas omni Utility Channel w systemach cobas® 6800/8800

Zaloguj sie do systemu
Naci$nij przycisk Start, aby przygotowaé system
Zle¢ testy

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

e Zataduj kasety z kontrolami

e Zataduj koncowki pipetujace

e Zataduj ptytki do przetwarzania

e Zataduj odczynnik MGP Reagent

e Zataduj ptytki amplifikacyjne

o Uzupetnij rozcienczalnik prébki

e Uzupetnij odczynnik lizujacy

¢ Uzupetnij odczynnik ptuczacy

Zataduj prébki do systemu:
e Zataduj statywy na prébki i statywy na niedrozne korncéwki do modutu podajnika prébek
o Potwierd?, 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 spetniajgce wymogi dotyczace minimalnej
objetosci do uzycia w przysztosci

Oczy$¢ aparat:

o Wyjmij puste kasety z kontrolami

e Oproéznij szuflade na ptytki amplifikacyjne

e Usun odpady plynne

e Usun odpady state

09199128001-01PL
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Wyniki

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

e Jedng kontrole ujemna [(-) Ctrl] przeprowadza si¢ co najmniej co 72 godziny lub kazdorazowo przy zastosowaniu
nowej serii zestawu w systemie cobas® 5800. Dozwolone jest czgstsze planowanie kontroli ujemnych, w zaleznosci
od laboratoryjnych procedur i/lub lokalnych przepisow.

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

e Partia jest wazna, jezeli kontrola ujemna nie jest oznaczona flaga. Wynik kontroli ujemnej jest wyswietlany
jako (=) Ctrl.

Wyniki sg uniewazniane automatycznie przez oprogramowanie cobas® 5800 na podstawie uzyskania niepomyslnych
wynikow kontroli ujemne;j.

UWAGA: system cobas® 5800 zostanie dostarczony ze standardowym ustawieniem przeprowadzania kontroli ujemnej
podczas kazdego przebiegu, ale mozna go skonfigurowa¢ tak, aby kontrole byty przeprowadzane rzadziej, jednak nie
rzadziej niz co 72 godziny w zaleznosci od laboratoryjnych procedur i/lub miejscowych przepisow. 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 zostaly zgloszone jako niewazne.

e Kontrole oznaczone jako ,,Invalid” w kolumnie ,,Flags” (Flagi) oznaczone sa flaga. Wiecej informacji na temat
powodu zgloszenia kontroli jako niewaznej, wlacznie z informacja o fladze, dostgpnych bedzie w widoku
szczegOtowym.

e Jezeli kontrola ujemna jest niewazna, nalezy powtorzy¢ testy we wszystkich powigzanych probkach.

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

e Dla kazdej partii w systemach cobas® 6800/8800 jest przeprowadzana jedna kontrola ujemna [(-) Ctrl].

e W celu zagwarantowania waznosci partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systeméw cobas® 6800/8800
i/lub w raportach obecnos¢ flag oraz powiazane z nimi wyniki.

e DPartia jest wazna, jezeli kontrola ujemna nie jest oznaczona flagg. Wynik kontroli ujemnej jest wyswietlany
jako (-) Ctrl.

Wryniki zostang automatycznie uniewaznione przez oprogramowanie cobas® 6800/8800 na podstawie uzyskania
niepomyslnych wynikéw kontroli ujemne;j.

09199128001-01PL
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Oflagowanie kontroli w systemach cobas® 6800/8800

Tabela 10 Oznaczanie kontroli flagg w przypadku kontroli ujemnej przeprowadzanej w systemach cobas® 6800/8800

Kontrola ujemna Oflagowanie Wynik Interpretacja

(=) Ctrl Qo2 Niewazny Wynik niewazny lub obliczony wynik Ct dla kontroli
(Nie powiodta sie analiza ujemnej nie jest wynikiem ujemnym.
partii kontrolnej)

Jedli partia zostanie uniewazniona, nalezy powtdrzy¢ badanie calej partii z uwzglednieniem proébek i kontroli.

»(-) Ctrl” oznacza bufor kontroli ujemnej cobas®.

Interpretacja wynikow

W przypadku waznej partii kontroli nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 i/lub systemdow
cobas® 6800/8800 i/lub raportach poszczegdlne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowaé
W nastepujacy sposob:

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

Tabela 11 Interpretacja wynikéw dla poszczegdlnych targetéw

Wyniki Interpretacja

UC_Negative Nie wykryto kwasu nukleinowego swoistego dla sekwencji docelowe;.
UC_Positive Wykryto kwasu nukleinowy swoisty dla sekwencji docelowe;.

Ct Wartos¢ granicy cyklu (Ct) okreslana przez algorytm dla prébki dodatniej.

Ograniczenia metody

e Zestaw cobas omni Utility Channel Reagent Kit zostal oceniony wylacznie pod katem stosowania z produktami
cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Specimen
Diluent oraz produktem cobas omni Wash Reagent, uzywanymi w systemach cobas® 5800/6800/8800.

e Z uwagi na roznice pomiedzy metodami zaleca si¢, aby przed zmiang uzytkownik przeprowadzit w laboratorium
badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia wystepujacych pomigdzy nimi réznic jakosciowych.
Uzytkownicy powinni postepowac zgodnie z wlasnymi okreslonymi zasadami/procedurami.
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Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Najwazniejsze parametry dziatania wykonywanego w systemach
cobas® 6800/8800

Podczas stosowania zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit uzytkownicy moga dodawac wtasne startery oraz
sondy. Dane przedstawione w niniejszej sekcji opisuja najistotniejsze cechy dziatania odczynnika zestawu na podstawie
dzialania kontroli wewnetrznej RNA.

Btad catego systemu

Czestos¢ wystepowania bledu catego systemu dla zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit okreslono na podstawie
przebiegu 102 oznaczen dla pojedynczych, klinicznych probek osocza pobranego na EDTA o wynikach ujemnych
w kierunku zakazenia wirusami HBV, HCV oraz HIV. Badanie przeprowadzono z wykorzystaniem cobas® 6800.

Wyniki wspomnianego badania wykazaly, ze wykryto wszystkie sygnaly kontroli wewnetrznej RNA w kazdej ujemnej
probce klinicznej, uzyskujac czgstos¢ wystepowania bledu catego systemy réwna 0%. Dolna granica dwustronnego 95%
dokladnego przedzialu ufnosci wyniosta 0%, a gérna 3,55% [0%: 3,55%].

Interferencja ze strony substancji endogennych

Zbadano dziesi¢¢ pojedynczych probek osocza pobranego na EDTA o wynikach ujemnych w kierunku zakazenia
wirusami HBV, HCV i HIV o nadmiernie wysokich stezeniach tréjglicerydéw (do 33 g/1), hemoglobiny (do 2 g/1),
bilirubiny niesprzezonej i sprz¢zonej (do 0,2 g/1), albumin (do 60 g/1) lub ludzkiego DNA (do 0,004 g/1). Obecne
substancje nie interferowaly z dzialaniem wewnetrznej kontroli RNA.

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ zaprezentowano na podstawie opracowanego przez laboratorium testu w kierunku wirusa Epsteina-
Barr (EBV), wykorzystujac hodowlg komérek dodang do surowicy zwierzat z rz¢du naczelnych (NHP) jako material
probki. Badanie to obejmowalo 3 panele wirusa EBV o stezeniach wynoszacych okoto 8,9E+02, 2,2E+03

i 4,4E+03 kopii/ml. W badaniu oceniono nastepujace elementy zmiennosci:

e zmienno$¢ pomigdzy dniami w okresie 12 dni;

e zmiennos$¢ pomiedzy seriami przy wykorzystaniu 3 réznych serii zestawu cobas omni Utility Channel Reagent
Kit;
e zmienno$¢ pomiedzy urzadzeniami przy wykorzystaniu 2 réznych systemdéw cobas® 6800.

Wykonano dwadziescia jeden powtérzen (rozlozonych na 2 przebiegi) z uzyciem kazdego z 3 paneli, co dalo facznie
84 powtodrzenia dla kazdej serii odczynnika. Wszystkie wazne wyniki dotyczace powtarzalnosci oceniono, obliczajac
odsetek wynikéw reaktywnych testu dla kazdego poziomu stezenia w odniesieniu do wszystkich elementéw zmiennosci.

Dla kazdej czgstosci reaktywnych wynikéw w ramach 3 pozioméw wirusa EBV przebadanych w ciggu 12 dni z uzyciem
3 serii odczynnikéw i 2 systemow cobas® 6800 obliczono granice dwustronnych 95% przedzialéw ufnosci. Wyniki testu
z uzyciem produktu cobas omni Utility Channel EBV s3 odtwarzalne w okresie kilku dni, z uzyciem kilku serii
odczynnikéw oraz kilku urzadzen. Tabela 12 zawiera zestawienie wynikéw dla zmienno$ci pomiedzy seriami
odczynnikow.
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Tabela 12 Podsumowanie wynikéw odtwarzalno$ci, zmienno$é pomiedzy seriami odczynnika

A . Wyniki reaktywne wedlug serii Dolna granica Gorna granica
Stezenie EBV Seria . . . . .
. . odczynnika (liczba reaktywnych prébek 95% przedziatu 95% przedziatu
(kopii/ml) odczynnika . . hy . L.
lub liczba waznych prébek) ufnosci ufnosci
Seria nr 1 100% (88/88) 94,7% 100,0%
4,4E+03 Seria nr2 100% (88/88) 94,7% 100,0%
Seria nr 3 100% (88/88) 94,7% 100,0%
Seria nr 1 100% (88/88) 94,7% 100,0%
2,2E+03 Seria nr 2 100% (88/88) 94,7% 100,0%
Seria nr 3 100% (88/88) 94,7% 100,0%
Seria nr 1 100% (88/88) 94,7% 100,0%
8,9E+02 Seria nr 2 100% (88/88) 94,7% 100,0%
Seria nr 3 100% (88/88) 94,7% 100,0%

Wskaznik bledow kontroli wewnetrznej RNA

Wskaznik btedéw kontroli wewnetrznej RNA oceniono, uwzgledniajac dane z 32 przebiegéw dla 1163 probek osocza

i surowicy.

We wszystkich probkach wykryto wszystkie sygnaly kontroli wewnetrznej RNA, osiggajac czesto$¢ wystepowania
bledow kontroli wewnetrznej RNA réwng 0%. Goérna granica jednostronnego 95% poprawnego przedziatu ufnosci

wynosita 0,26%.

Rownowaznos¢é/poréwnanie systemu

Rownowaznos¢ systemow cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800 wykazano przez badanie skutecznosci.

Wryniki przedstawione w instrukcji uzytkowania potwierdzajg rownowazne dziatanie wszystkich systemow.
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Dodatkowe informacje

Najwazniejsze cechy
Wymagana ilosé prébki llosé badane_J prébki + co najmniej 150 pl w probéwkach wtérnych
cobas omni

Przetwarzana ilosé probki Wskazano. jako_gbjetosc wymagang do przeprowadzenia testu (pl)
w narzedziu Utility Channel

09199128001-01PL
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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

Age/DOB| wiek Ilub data urodzenia

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

|EC|REP)

[ERRRRRRRRTN]
BARCODE

LOT

REF

C€

Collect Date

(i)
N/

CONTENT

Oprogramowanie
pomocnicze

Przypisany zakres
(kopie/ml)

Przypisany zakres
(U/mB

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$¢ wystarczajgca
na <n> testéw

Zawarto$c¢ zestawu

Préba kontrolna

& Data produkcji

A

Wyréb do testéw przy
pacjencie

Wyréb do samodzielnego

A\ testowania

09199128001-01PL

Wyréb nieprzeznaczony do
testéw przy pacjencie

Wyréb nieprzeznaczony do
samodzielnego testowania

& Dystrybutor
(Uwaga: pod symbolem moze by¢
wskazany wiasciwy kraj/region.)

Nie uzywa¢ powtérnie

Kobieta

Wytacznie do oceny
dziatania w badaniach IVD

Numer globalny jednostki
handlowe;j

% q:,ﬂ-o@@@@

Importer

Wyréb do diagnostyki
in vitro

IVD

Dolna granica przypisanego

I' L R zakresu

(f Mezczyzna
“ Wytwdrca

CONTROL = Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

*? Nazwisko pacjenta
*# Numer pacjenta
4

Rozerwac tutaj
<4

Kontrola dodatnia

QS copies / PCR

IU QS na reakcje PCR,

uzy¢ jednostek

Qs |U/PCR miedzynarodowych (IU)
QS na reakcje PCR
w obliczeniach wynikéw.

SN

Numer seryjny

Osrodek

Site

I Procedure | Standard | Procedura standardowa

Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu

STERILE|EO)

Przechowywac¢ z dala od
Swiatta

Przestrzega¢ zakresu
temperatury

Plik definicji testow

0-~<®

TDF

Ta strong do géry

|—>
—

| Procedure | UltraSensitive | Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

UDI
Goérna granica

U LR przypisanego zakresu

Urine Fill Line| Linia napetniania moczem

Tylko Stany Zjednoczone:
prawo federalne zezwala na
Rx Only sprzedaz tego wyrobu
wylacznie lekarzowi lub na
zamdwienie takiego lekarza.

g Termin przydatnosci

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

Tabela 14 Wytwdrca i importer

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

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Znaki towarowe i patenty

Patrz http://www.roche-diagnostics.us/patents

Prawo autorskie
©2021 Roche Molecular Systems, Inc.

ce M EC|REP

09199128001-01PL

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116

68305 Mannheaim
Germany
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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 2.0 Zwigkszona objetos¢ odczynnika MMx-R2 z 9,8 ml do 19,6 ml.
05/2021 Dodano deklaracje ,Wyprodukowano w”.
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.

Doc Rev. 3.0 Dodano informacje dotyczace systemu cobas® 5800 oraz dodano nowy odczynnik BUFF NEG M/N.
09/2021 Dodano adres importera.

Usuniegto adres dystrybutoréw.

Zaktualizowano strone z ujednoliconymi symbolami.

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

Doc Rev. 4.0 Poprawiona sekcja zaczyna si¢ od rozdziatu Producent i dystrybutorzy, a koriczy sie rozdziatem
12/2021 Producent i importer.

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