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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Przeznaczenie

Jakosciowy test kwasu nukleinowego cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC do stosowania z kanatem cobas omni Utility
Channel w systemach cobas® 6800/8800 to zautomatyzowany test typu multipleks z wykorzystaniem reakcji fancuchowej
polimerazy (ang. polymerase chain reaction, PCR) z odwrotna transkrypcja w czasie rzeczywistym do szybkiego jakoscio-
wego wykrywania i réznicowania in vitro ludzkiego adenowirusa (ADV), metapneumowirusa (hMPV) i enterowirusa/
rinowirusa (EV-RV) w prébkach wymazéw z nosogardla od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
zakazenia drog oddechowych.

Przeznaczeniem testu jest pomoc w rozpoznawaniu i réznicowaniu wiruséw ADV, hMPV i EV-RV w prébkach wymazéw
z nosogardla od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia drég oddechowych.

Wiyniki testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC muszg by¢ interpretowane z uwzglednieniem wszystkich istotnych danych
klinicznych, epidemiologicznych i laboratoryjnych. Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia wirusowego i nie powinny
by¢ stosowane jako jedyna podstawa do leczenia lub innych decyzji dotyczacych postepowania z pacjentem. Z drugiej
strony, wyniki dodatnie nie wykluczajg zakazenia bakteryjnego ani wspolzakazenia innymi wirusami. Wykrywany czynnik
moze nie by¢ jedyna przyczyna choroby.

Jakosciowy test kwasu nukleinowego cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC do stosowania z kanatem cobas omni Utility
Channel w systemach cobas® 6800/8800 jest przeznaczony do specjalistycznego uzytku w laboratoriach klinicznych.

Podsumowanie oraz opis testu

Informacje podstawowe

Ostre zakazenie drog oddechowych to najczestsza choroba na calym $wiecie niezaleznie od wieku lub plci' oraz druga
wiodgca przyczyna zgondw wérdd dzieci w wieku ponizej 5 roku zycia.” Szybka identyfikacja czesto wystepujacych
wiruséw drog oddechowych innych niz wirus grypy i wirus SARS-CoV-2 u 0s6b z ostrym stanem chorobowym moze
pomodc w uniknieciu kosztownego monitorowania, izolacji, leczenia i hospitalizacji.

Ludzkie adenowirusy to pozbawione otoczki wirusy z dwudziestosciennym nukleokapsydem zawierajagcym genom

w postaci dwuniciowego DNA. Jak dotad zidentyfikowano osiem podgrup tych wiruséw (A-G).> Adenowirusy zachowuja
zazwyczaj stabilnos¢ w obecnosci réznych czynnikdéw chemicznych lub fizycznych i niekorzystnych warunkéw pH, co
umozliwia ich dlugotrwale przezycie poza organizmem gospodarza i srodowiskiem wodnym. Adenowirusy
rozprzestrzeniajg si¢ gldwnie droga kropelkowa. Sa rozpowszechnione na calym $wiecie i czesto wigza si¢ z chorobami
takimi jak zapalenie spojowek, niezyt zoladkowo-jelitowy, choroby przebiegajace z wysypka, choroby neurologiczne

i zakazenia drog oddechowych.* Objawy choroby zalezg od preferowanego tropizmu tkankowego wirusa. Przyktadowo
adenowirusy 40 i 41 nalezace do podgrupy F powodujg niezyt zoladkowo-jelitowy, zazwyczaj u dzieci.* Epidemiczne
zapalenie rogowki i spojowki jest zwigzane z wirusami z podgrup D i E, natomiast choroby drég oddechowych sg czgsto
zwigzane z gatunkami z podgrup B, C lub E.” Do zakazenia adenowirusem zachodzi zazwyczaj w dziecinstwie, przy czym
moze on pozostawaé w stanie utajonym w ludzkiej tkance limfatycznej przez wiele lat.’

Ludzki metapneumowirus (hMPV) jest wirusem RNA z rodziny paramyksowiruséw. Moze powodowa¢ chorobe gérnych
i dolnych drég oddechowych u oséb w kazdym wieku, szczegdlnie u matych dzieci, starszych oséb dorostych i os6b

z ostabionym uktadem odpornosciowym.® Wirus hMPV jest gtéwnym czynnikiem etiologicznym odpowiedzialnym za

ok. 5% do 10% hospitalizacji dzieci cierpigcych na ostre zakazenia drég oddechowych. Do pierwotnego zakazenia wirusem
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

hMPV dochodzi zazwyczaj we wczesnym dziecinstwie, przy czym moze ono powodowac zapalenie oskrzelikow i zapalenie
pluc. Ponowne zakazenia sg czeste w ciggu calego zycia. Ze wzgledu na wolny wzrost wirusa w hodowli komérkowej
molekularne metody diagnostyczne, takie jak RT-PCR, sg preferowane w wykrywaniu wirusa hMPV.

Ludzkie rinowirusy (RV) i enterowirusy (EV) naleza do gléwnych przyczyn zakazen u ludzi. Te dwa pikornawirusy maja
taka samg organizacje genomu, podobne struktury drugorzedowe funkcjonalnego RNA i nalezg do tego samego rodzaju
ze wzgledu na wysoka homologie sekwencji.” Jednak, pomimo wspdlnych cech genomu, te dwie grupy wiruséw maja inna
charakterystyke fenotypowa. Wystepowanie rinowirusdw in vivo ogranicza si¢ do drég oddechowych. Odpowiadaja one
za ponad polowe zakazen gornych drog oddechowych, przez co uwaza si¢ je za nalezace do najczestszych czynnikoéw
zakaznych u ludzi na catym $wiecie.® Wigkszo$¢ przypadkdw zakazenia wirusem RV to fagodne, samoistnie ustepujgce
choroby przypominajace przeziebienie. Jednak wirusy te moga tez powodowac ciezkie zapalenie ptuc u osdb starszych

i pacjentow z obnizong odpornoscig, jak réwniez zaostrzenia przewleklej obturacyjnej choroby pluc i astmy.® Do
pierwotnych zakazen enterowirusami dochodzi w przewodzie pokarmowym, po czym moga si¢ one rozprzestrzeniac

do innych miejsc, takich jak osrodkowy uktad nerwowy. Jednak niektdre enterowirusy, takie jak D68, wykazuja swoisty

tropizm wzgledem ukladu oddechowego, w zwiazku z czym majg wtasciwosci podobne do rinowirusow.’"!

Uzasadnienie badan PCR

Reakcja tanicuchowa polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym to metoda amplifikacji kwasu nukleinowego stuzaca do
wykrywania specyficznych sekwencji DNA uzyskanych po ekstrakcji i odwrotnej transkrypcji RNA. Technologia PCR
w czasie rzeczywistym umozliwia szybkie i swoiste wykrywanie obecnosci genéw pochodzacych od drobnoustrojéw
zwigzanych z chorobami zakaznymi. Jedng z gtéwnych zalet tej technologii jest niezréwnane polaczenie szybkosci

i czuto$ci w poréwnaniu do wykrywania antygenow lub hodowli wirusowej.'>"?

Objasnienie testu

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC do stosowania z kanalem cobas omni Utility Channel w systemach

cobas® 6800/8800 to zautomatyzowany test typu multipleks z wykorzystaniem reakcji fancuchowej polimerazy z odwrotna
transkrypcja (RT-PCR) w czasie rzeczywistym do szybkiego jakosciowego wykrywania i réznicowania in vitro ludzkich
wiruséw ADV, hMPV i EV-RV w prébkach wymazéw z nosogardta pobranych na podloze Universal Transport Medium
System (UTM-RT) firmy Copan, BD™ Universal Viral Transport System (UVT) lub ich odpowiednik. Podczas przygoto-
wania, do kazdej probki wprowadzana jest kontrola wewnetrzna RNA uzywana do monitorowania calego procesu przy-
gotowania probki i amplifikacji PCR. Dodatkowo test wykorzystuje kontrole zewnetrzne (kontrola dodatnia o niskim
mianie i kontrola ujemna).

Zasady procedury

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC do stosowania z kanalem cobas omni Utility Channel opiera si¢ na catkowicie
zautomatyzowanym przygotowaniu probek (ekstrakeji i oczyszczaniu kwaséw nukleinowych), po ktérym przeprowadzana
jest amplifikacja i detekcja podczas reakcji PCR. cobas® 6800/8800 sktada sie z modulu podawania prébek, modutu
transferu, modulu przetwarzania oraz modulu analitycznego. Automatyczne przetwarzanie danych prowadzone jest

przez oprogramowanie systemow cobas® 6800/8800, ktore przypisuje wynik testu do wszystkich analiz. Wyniki mozna
analizowa¢ bezposrednio na ekranie systemu lub wydrukowa¢ w postaci raportu.

Kwasy nukleinowe z prébek pacjentéw oraz dodanych czasteczek kontroli wewnetrznej RNA (RNA IC) sa poddawane
rownoczesnej ekstrakcji. Kwas nukleinowy uwalniany jest poprzez dodanie do prébki proteinazy i odczynnika lizujacego.
Uwolniony kwas nukleinowy wiaze si¢ z silikonowg powierzchnig dodanych szklanych czastek magnetycznych.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Niezwigzane substancje i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane biatko, debris komérkowy i potencjalne inhibitory
reakcji PCR usuwane sg podczas kolejnych etapow plukania, a oczyszczony kwas nukleinowy jest nastepnie wymywany
w podwyzszonej temperaturze ze szklanych czastek magnetycznych z uzyciem buforu do elucji. Kontrole zewnetrzne
(dodatnia i ujemna) sg przetwarzane w ten sam sposdb w kazdym przebiegu cobas®* ADV/hMPV/EV-RV UC.

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC zawiera startery i sondy swoiste dla sekwencji wiruséw ADV, hMPV i EV-RV, ktdre
s3 uzywane w polaczeniu z odczynnikiem cobas omni Utility Channel Master Mix Reagent 2 (UC MMX-R2) oraz kaseta
na 192 testéw z zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit. Kaseta na 192 testow zawiera kontrole wewnetrzna

rozpoznawang przez swoiste startery i sondy zawarte w odczynniku cobas omni Utility Channel Master Mix Reagent 2
(UC MMX-R2).

Selektywna amplifikacja docelowego kwasu nukleinowego z probki oraz kontroli dodatniej jest osiggana przez
zastosowanie swoistych dla docelowych sekwencji wirusa starteréw, przedniego i wstecznego, ktore s3 wybierane

w obrebie wysoce konserwatywnych regionéw gendéw wiruséw ADV (prekursor biatka kapsydu pVI i prekursor biatka
koncowego pTP), h(MPV (bialko macierzy) i EV-RV (poliproteina). Selektywna amplifikacje kontroli wewngtrznej RNA
uzyskuje si¢ przez uzycie niekompetencyjnych starteréw, przedniego i wstecznego, swoistych dla sekwencji, ktore nie
wykazujg homologii z genomami wiruséw ADV, hMPV i EV-RV. Amplifikowana sekwencja docelowa jest wykrywana
poprzez rozklad wyznakowanej barwnikiem fluorescencyjnym sondy oligonukleotydowej. Do amplifikacji
wykorzystywana jest polimeraza DNA.

Przygotowany mastermiks testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC zawiera sondy detekcyjne, ktdre s3 swoiste wobec
ludzkiego adenowirusa, metapneumowirusa i enterowirusa/rinowirusa oraz kwasu nukleinowego RNA kontroli
wewnetrznej. Sondy detekcyjne wirusow ADV, hMPV i EV-RV oraz kontroli wewngtrznej RNA oznakowano unikalnymi
barwnikami fluorescencyjnymi, petnigcymi role barwnikéw reporterowych. Kazda sonda jest rowniez wyznakowana
drugim barwnikiem pelnigcym role wygaszacza. W przypadku niezwigzania z sekwencja docelowa sygnaly fluorescencyjne
nienaruszonych sond tlumione sg przez barwnik wygaszajacy. Podczas amplifikacji PCR hybrydyzacja sond do swoistych
sekwencji jednoniciowej matrycy DNA skutkuje cieciem nici przez polimeraze DNA w wyniku jej aktywnosci egzo-
nukleazy w kierunku od konca 5' do 3', co powoduje rozdzielenie barwnikow reporterowego i wygaszajacego oraz
wygenerowanie sygnatu fluorescencyjnego. Z kazdym cyklem PCR generowana jest zwigkszajaca si¢ liczba
rozszczepionych sond i jednoczesnie wzrasta sumaryczny sygnal barwnika reporterowego. Fluorescencja kazdego
barwnika reporterowego mierzona jest przy zdefiniowanych dlugosciach fali, co umozliwia réwnoczesne wykrywanie

i rozroznienie zamplifikowanych sekwencji docelowych oraz RNA kontroli wewnetrznej. 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 niszczone

s3 podczas podgrzewania w pierwszym etapie cyklu termicznego, dzigki aktywnoséci enzymu AmpErase (uracylo-N-
glikozylazy), ktory znajduje sie¢ w mieszaninie do reakcji PCR. Jednak nowo powstale amplikony nie ulegaja degradacji,
gdyz enzym AmpErase jest inaktywowany w temperaturze przekraczajacej 55°C.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Odczynniki i materialy

Materialy dostarczone dla testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC zawiera Tabela 1. Materialy wymagane, ale niedo-
starczone zawierajg Tabela 2, Tabela 3, Tabela 4, Tabela 5 i Tabela 9.

Odczynniki i kontrole testu cobas® ADV/hIMPV/EV-RV UC

Wszystkie nieotwarte odczynniki i kontrole nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami, ktére zawiera Tabela 1 do
Tabela 5.

Tabela 1 cobas® ADV/hMMPV/EV-RV UC (startery i sondy)

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C
(P/N 09555625190)

llosé na zestaw
Elementy zestawu Skiad odczynnikéow j
192 testow
ADV/hMPV/EV-RV UC PP 10 mM Tris, 0,1 mM EDTA, 0,09% azydku sodu, startery przednie i wsteczne 1 % 0,65 ml
wiruséw ADV, hMPV, EV-RV, znakowane fluorescencyjnie sondy
oligonukleotydowe swoiste dla wiruséw ADV, hMPV, EV-RV
Tabela2 cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC Control Kit
Przechowywac w 2-8°C
(P/N 09555595190)
Elementy zestawu Skiad odczynnikéw llo$¢ na zestaw
ADV/hMPV/EV-RV UC (+) C 0,005% (obj./obj.) liniowego, syntetycznego DNA wiruséw ADV, MPV i EV/RV 16 ml

w 99,9% (wag./obj.) rozcienczalnika zawierajagcego 0,05% (wag./obj.) azydku (10 x 1,6 ml)
sodu, 20 pg/ml poly(rA); 0,10 mM EDTA, 10 mM Tris, pH 8,0
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Tabela 3

Przechowywaé w 2-8°C
(P/N 09052011190)

cobas omni Utility Channel Reagent Kit (UC)

llo$é na zestaw

Odczynniki Skiad odczynnikéw j
192 testow
Kaseta na 192 testow
Roztw6r 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 kontroli wewnetrznej Bufor Tris, < 0,05% EDTA, < 0,001% konstruktu RNA optaszczonego 21,2 ml
(RNA-QS) zawierajacego regiony sekwencji swoiste dla starteréw i sond (niezakazny RNA
w bakteriofagu MS2), < 0,1% azydku sodu
Bufor do elucji Bufor Tris, 0,20 metylo-4-hydroksybenzoesan 21,2 ml
(EB)
Odczynnik Master Mix 1 Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 7,5 ml
(MMX-R1)
Puste naczynie R2 Nie dotyczy 1
(R2EV)
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% starteréw |2 x 9.8 m[)
(UC MMX-R2) przednich i wstecznych 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) (bakteryjny),
< 0,1% azydku sodu
Tabela 4 cobas® Buffer Negative Control Kit

Przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C

(P/N 09051953190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikow

llo$é na zestaw

(BUF () C)

cobas® Buffer Negative Control

Bufor Tris, < 0,1% azydku sodu, EDTA, < 0,002% poly(rA) RNA (syntetycznego)

16 ml
(16 x 1 ml)
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Odczynniki cobas omni do przygotowywania prébek

Tabela5 Odczynniki cobas omni do przygotowywania prébek*
I i llosé na . . . T

Odczynniki Skiad odczynnikow zestaw Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie**

cobas omni Szklane czgstki magnetyczne, 480 testow | Nie dotyczy

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

Przechowywaé¢ w 2-8°C | benzoesanu, < 0,1% azydku sodu

(P/N 06997546190)

cobas omni Specimen |Bufor Tris, 0,1% metylo-4-hydroksy- 4 x 875 ml | Nie dotyczy

Diluent (SPEC DIL) benzoesanu, < 0,1% azydku sodu

Przechowywac w 2-8°C

(P/N 06997511190)

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

Lysis Reagent guanidyny***, 50 (udziat wagowo-obj.) o

(LYS) polidokanol***, 2% (udziat wagowo- il 25

Przechowywac¢ w 2-8°C  |obj.) ditiotreitol***, dwuwodny cytrynian

(P/N 06997538190) sodu ,
NIEBEZPIECZENSTWO
H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknieciu
i w nastepstwie wdychania.
H314: Powoduje powazne oparzenia skéry 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 $rodowiska.
P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochroneg oczu/ochrone twarzy/ochrone stuchu.
P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wiosami): natychmiast zdjg¢ catg skazong
odziez. Sptuka¢ skére pod strumieniem wody.
P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowacé sie z OSRODKIEM ZATRUC/Iekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo
usung¢. Nadal ptuka¢. Natychmiast skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P391: Zebrac 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, 4,21 Nie dotyczy

Reagent (WASH)
Przechowywaé w 15-30°C

(P/N 06997503190)

0,1% metylo-4-hydroksybenzoesan

*  Te odczynniki nie s3 dofgczone do zestawu testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC. Nalezy zapoznac sig z listg wymaganych materialow

dodatkowych (Tabela 8).

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

09574590001-01PL

Doc Rev. 2.0



cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

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

Jesli odczynniki nie zostaly umieszczone w cobas® 6800/8800, nalezy przechowywac je w odpowiedniej temperaturze,
zgodnie z informacjami, ktére zawiera Tabela 6.

Tabela 6 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)

Odczynnik Temperatura przechowywania
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

* Przygotowang kasete odczynnikowa mozna przechowywaé przez maksymalnie 7 dni w temperaturze 2-8°C przed pierwszym uzyciem. Po
pierwszym uzyciu nalezy zapoznac si¢ z warunkami dotyczacymi waznosci zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit — patrz Tabela 7.

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
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.

Tabela7 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikéw wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800

Liczba Stabilnos$¢ na
przebiegow pokiadzie
Odczynnik Data waznosci Stabilnos¢ otwartego zestawu pr:ilcy, do . urzadzenia
zestawu ktérych mozna |(laczny czas
wykorzystaé w urzadzeniu
zestaw poza chlodziarka)
Maksymalnie Maksymalnie

cobas omni Utility Channel Reagent Kit | Nieprzekroczona |90 dni od pierwszego uzycia 40 przebiegow 40 godzin

Maksymalnie

cobas® Buffer Negative Control Kit Nieprzekroczona |Nie dotyczy? Nie dotyczy 10 godzin

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 Sample 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.
® Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemach cobas® 6800/8800.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Wymagane materialy dodatkowe

Tabela8 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 wkfadka i pojemnik na odpady state do szuflady zestawu

07435967001 i 07094361001
lub
08030073001 i 08387281001

Probéwki wtérne cobas omni 13x75 (opcjonalnie)

06438776001

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

W urzadzeniu(-ach) nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie cobas® 6800/8800 oraz pakiet oprogramowania do analizy
cobas®” ADV/hMPV/EV-RV UC. Z systemem dostarczany jest serwer Instrument Gateway (IG).

Tabela9 Urzadzenia

Wyposazenie P/N

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

Modut dostarczania prébek 06301037001

Instrument Gateway 06349595001

TWNS3 Legic NFC USB (modut odczytu/zapisu RFID) 07450460001

Zewnetrzny komputer PC z potaczeniem zdalnym, zapewniany przez uzytkownika Nie dotyczy

Drukarka kodéw kreskowych Nie dotyczy

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z podrecznikiem uzytkownika i/lub instrukcjg obstugi systeméw 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.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

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 czulo$¢ niniejszego testu podczas uzytkowania

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

Do stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro.

Testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC nie oceniono pod katem stosowania w charakterze testu przesie-
wowego na obecno$¢ wiruséw ADV, hMPV i EV-RV w prébkach innych niz wymazy z nosogardla.

Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie 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."*"> Procedure te powinien wykonywa¢ wytgcznie personel
przeszkolony w pracy z materialami zakaznymi oraz w stosowaniu testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC
i systemu cobas® 6800/8800.

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

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

Karty charakterystyki sg dostepne na zadanie w lokalnym przedstawicielstwie firmy Roche.

Scile przestrzega¢ podanych procedur i wytycznych w celu zapewnienia prawidlowego wykonania testu.
Wszelkie odchylenia od procedur i wytycznych moga mie¢ wpltyw na optymalng skuteczno$¢ testu.

Jezeli w trakcie pracy z probkami i na etapie ich przygotowywania nie stosuje si¢ odpowiedniej kontroli
kontaminacji pomig¢dzy probkami, moze doj$¢ do uzyskania fatszywie dodatnich wynikéw.

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

Uzytkowanie odczynnikéw

Aby unikng¢ zanieczyszczenia pomigdzy probkami lub kontrolami, ze wszystkimi odczynnikami, kontrolami
i probkami nalezy postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

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

i odczynnik pluczacy, aby upewnic sie, zZe nie ma zadnych oznak 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 odczynnikéw ze skora, oczami i blonami sluzowymi. Jezeli dojdzie
do kontaktu, natychmiast sptuka¢ duzg iloscig wody; w przeciwnym razie mogg powsta¢ oparzenia.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Zestawy testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC, kontroli dodatniej cobas omni Utility Channel Reagent Kit,
kontroli ujemnej cobas® Buffer Negative Control Kit, odczynnik cobas omni MGP Reagent oraz rozcienczal-
nika cobas omni Specimen Diluent zawierajg azydek sodu jako substancje konserwujaca. 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
odczynnikoéw, przed wytarciem nalezy rozcienczy¢ je woda.

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

Dobra praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowac za pomocg ust.

Nie jes$¢, 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¢ rekawiczki pomigdzy praca z probkami i zestawami
cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC, cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC Control, cobas omni Utility Channel
Reagent, cobas® Buffer Negative Control oraz odczynnikami cobas omni. Podczas pracy z prébkami

i kontrolami nalezy unika¢ zanieczyszczenia rekawiczek.

Po zakonczeniu pracy z probkami i zestawami odczynnikowymi oraz po zdjeciu rekawiczek nalezy dokladnie
umy¢ rece.

Dokladnie 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® 6800/8800 dojdzie do rozlania plynu, nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami zamieszczonymi w podreczniku uzytkownika i/lub instrukeji obstugi systemow

cobas® 6800/8800 w celu prawidtowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni urzadzenia (urzadzen).

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Uwaga:

ze wszystkimi probkami nalezy obchodzié sie jak z materialem potencjalnie zakaznym.

Wszystkie prébki nalezy przechowywaé w okre$lonych temperaturach.

Podwyzszona temperatura wptywa na stabilno$¢ prébek.

Przed przeniesieniem do probdéwki wtérnej cobas omni upewnij sig, ze prébki osiggnety temperature pokojowa.

Pobieranie prébki

Probki z nosogardla nalezy pobra¢ zgodnie ze standardowa technika pobierania z uzyciem wymazéwek
flokowanych i niezwlocznie umiesci¢ w 3 ml podloza UTM-RT, UVT lub ich odpowiednika.

Wigcej informacji dotyczacych zagrozen znajduje si¢ w instrukcji uzytkowania przyrzadéw do pobierania
probek.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Transport i przechowywanie

Transport pobranych préobek musi odbywac si¢ zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami dotyczacymi
transportu czynnikéw zakaznych.

Po pobraniu prébki mozna przechowywaé w probéwkach pierwotnych do 4 godzin w temperaturze 15-25°C,
do 3 dni w temperaturze 2-8°C lub do 30 dni w temperaturze od —-20°C do -80°C, przy czym dozwolone s3
maksymalnie 3 cykle zamrazania i rozmrazania.

Instrukcja uzytkowania

Uwagi dotyczace wykonania testu

Test jest przeznaczony wylacznie do stosowania z plikiem cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC USAP firmy
Roche.

Nie nalezy uzywac zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit, zestawu cobas® Buffer Negative Control
Kit, odczynnikéw testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC, zestawu cobas®” ADV/hMPV/EV-RV UC Control Kit
ani odczynnikoéw cobas omni po upltywie ich daty waznosci.

Nalezy uzywa¢ wylacznie butelek UC MMX-R2 dostarczonych z kasetg odczynnikows.

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

Upewnic sig, ze etykiety z kodami kreskowymi na probéwkach sa widoczne przez otwory z boku statywow
probkowych. Specyfikacje kodow kreskowych oraz dodatkowe informacje dotyczace tadowania probéwek
probkowych zawiera podrecznik uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800.

Instrukcje dotyczace prawidlowej konserwacji urzadzen zawiera podrecznik uzytkownika i/lub instrukcja
obstugi systemdéw cobas® 6800/8800.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

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

Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC mozna wykona¢ przy minimalnej wymaganej objetosci probki wynoszacej 0,6 ml
w probowce wtdrnej cobas omni dla materialéw pobranych na podtoze UTM-RT, UVT lub ich odpowiednik.

Rys. 1 Procedura testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

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

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

e Zafaduj kasety z kontrolami

e Zataduj kofcowki pipetujace

e Zataduj ptytki do przetwarzania

e Zataduj odczynnik MGP Reagent

e Zafaduj plytki amplifikacyjne

o Uzupetnij rozcienczalnik prébki

o Uzupetnij odczynnik lizujacy

o Uzupetnij odczynnik ptuczacy

Zataduj prébki do systemu:
e Zafaduj statywy na prébki i statywy 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 spetniajace wymogi dotyczace
minimalnej objetosci do uzycia w przysztosci

Oczy$¢ aparat:

o Wyjmij puste kasety z kontrolami

e Oproéznij szuflade na plytki amplifikacyjne

Usun odpady ptynne

Usun odpady state

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

Przygotowanie kasety odczynnikowej

Odczynnik MMX R2 do reakcji PCR przygotowuje si¢ z mieszaniny odczynnika Master Mix Reagent 2 (UC-MMX-R2)
oraz starter6w i sond testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC zaladowanych do kasety na 192 testy zestawu cobas omni
Utility Channel Reagent Kit.

e Wyja¢ odczynnik Master Mix Reagent 2 (UC-MMX-R2, patrz ilustracja 1) z zestawu . .

cobas omni Utility Channel Reagent Kit oraz sondy i startery testu

cobas” ADV/hMPV/EV-RV UC z miejsca przechowywania w temperaturze 2-8°C. mw«l s --::;
e Miesza¢ odczynnik UC-MMX-R2 w mikserze obrotowym przez 5 minut S
w temperaturze pokojowej. ' '

Uwaga: jesli mikser obrotowy nie jest dostgpny, nalezy odwrdci¢ butelke 20 razy.
e Przenies¢ 10 ml odczynnika UC MMX-R2 do zabezpieczonej przed dzialaniem $wiatta probowki polipropylenowe;.

Uwaga: szczegolowe informacje na temat etapéw przenoszenia zawiera podrecznik uzytkownika kanatu cobas omni Utility Channel.

e  Wymiesza¢ i odwirowac startery i sondy testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC.

e Dodac 0,600 ml starterow i sond testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC (patrz Tabela 1) do zabezpieczonej przed
dziataniem $wiatta probowki polipropylenowe;.

e Miesza¢ zawarto$¢ probowki polipropylenowej przez 5 minut w mikserze obrotowym.
Uwaga: jesli mikser obrotowy nie jest dostepny, nalezy odwrocic¢ butelke 20 razy.

Kasete odczynnikowa przygotowuje si¢, fadujac mieszaning do reakcji PCR do kasety
odczynnikowej z zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit.

e Ustawi¢ kasete odczynnikowa w taki sposob, aby $cieta krawedz znajdowala sie

w dolnym prawym rogu (patrz ilustracja 2).
Uwaga: drugi rzad od prawej strony zawiera pusty pojemnik MMX.
e Umiesci¢ koncoéwke pipety 1 ml w gérnym otworze przegrody w 2 rzedzie

(patrz ilustracja 3).
Uwaga: koncédwka pipety umozliwia dostosowanie ci$nienia powietrza w naczyniu podczas dodawania

mieszaniny do reakcji PCR.

e  Chwyci¢ pipete powtarzalng z koncéwka 10 ml. Nabra¢ do koncowki pipety 9,7 ml
przygotowanej mieszaniny do reakcji PCR.

e Umiesci¢ napelniong pipete w dolnym otworze przegrody kasety odczynnikowe;.
Naklu¢ przegrode na tyle gleboko, aby unikna¢ rozlania w 2 rzedzie (patrz ilustracja 4).

e Odchyli¢ dot kasety odczynnikowej wzdluz dtuzszej krawedzi pod katem 45° od
poziomu. Upewnic sie, Ze kaseta zostata odchylona wzdtuz krawedzi, przy ktdrej

wprowadzona jest pipeta z koncéwka 10 ml (patrz ilustracja 5).
e Powoli i ostroznie pipetowac¢ 9,7 ml przygotowanej mieszaniny do reakcji PCR przez
dolng przegrode do pustego pojemnika w 2 rzedzie (patrz ilustracja 5). Jesli to mozliwe,

dozowa¢ przygotowang mieszaning do reakcji PCR w jednym ruchu. Upewnic¢ sig, ze
pipetowana jest wlasciwa objeto$¢ mieszaniny do reakcji PCR.

e Upewnic sie, ze w koncowce pipety 1 ml nie ma plynu i wyjac ja z przegrody.
Uwaga: jesli w koncowce znajduje si¢ ptyn, ostroznie ja obrocic, aby przenies¢ ptyn z tylnej czgéci
koncowki do kasety. Jesli ptyn nadal pozostaje w konicowce 1 ml, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:
Uzywajac pipety powtarzalnej z koncéwka 10 ml, usuwac czg¢é¢ odpipetowanej mieszaniny do reakeji PCR

z naczynia kasety, az w koficowce 1 ml nie bedzie ptynu. Powoli i ostroznie pipetowa¢ caly ptyn

z koncdwki pipety 10 ml z powrotem do naczynia. Gdy obie koficowki beda puste, mozna je wyja¢ z kasety.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

e Powoli przechyli¢ kasete odczynnikowa 20 razy, aby usuna¢ wszelkie pecherzyki powietrza z nowo napetnionego
pojemnika (patrz ilustracja 6).

e Na etykiecie zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit na 192 testow zapisa¢ nazwe testu
(cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC), date przygotowania kasety, numer serii uzytych starteréw i sond zestawu testu
(seria mieszaniny P&P) i zaznaczy¢ pole ,,P&P Added” (Dodano P&P) aby potwierdzi¢, ze dodano mieszaning
starteréw i sond.

Etykiete RFID przygotowanej kasety odczynnikowej zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit oznacza si¢
W nastepujacy sposob:

e Otworzy¢ narzedzie cobas omni Utility Channel Tool za pomocg ikony do uruchamiania narzedzia Roche Utility
Channel Tool na pulpicie.

e Klikng¢ przycisk ,,Open UC analysis package” (Otworz pakiet oprogramowania do analizy UC) i wybra¢ plik
USAP.zip z sekgji ,Recently used UC specific analysis packages” (Ostatnio uzywane pakiety oprogramowania do
analizy specyficznej dla UC) lub zaladowa¢ plik UC_AMER USAP za posrednictwem opcji ,,Open published UC
analysis package to write on reagent cassette RFID tag” (Otworz opublikowany pakiet oprogramowania do analizy
UC do zapisu w tagu RFID kasety odczynnikowej). Zostanie otwarty ekran pakietu oprogramowania do analizy UC
na zakladce UCAP.

e W panelu pakietu oprogramowania do analizy UC klikna¢ przycisk ,,Reagent cassette” (Kaseta odczynnikowa).

e  Wprowadzi¢ numer serii zestawu cobas omni Utility Channel Reagent Kit w polu odpowiadajagcym numerowi serii
kasety odczynnikowe;j.

e Umiesci¢ modut odczytu/zapisu RFID przy tagu RFID kasety odczynnikowej Utility Channel, na ktérym ma
nastapic zapis.

e Klikng¢ przycisk ,,Write data on the RFID tag” (Zapisz dane w tagu RFID), aby zapisa¢ etykiete RFID.

e Zaladowacl przygotowang kasete odczynnikowa do systemow cobas® 6800/8800.

e Przygotowang kasete odczynnikowa mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 7 dni w temperaturze 2-8°C przed
pierwszym uzyciem. Po pierwszym uzyciu nalezy zapoznac¢ si¢ z warunkami dotyczacymi waznosci zestawu cobas
omni Utility Channel Reagent Kit — patrz Tabela 7.

Przygotowanie prébek i kontroli

Jedna kontrole dodatnig nalezy przeanalizowac jako probke w kazdym przebiegu i dla kazdej nowej kasety odczynnikowe;j.
Aby zagwarantowa, ze kazda partia kontroli zawiera kontrole dodatnig, zaleca si¢ zuzycie calej kasety odczynnikowej
cobas omni Utility Channel przed zatadowaniem nowej kasety odczynnikowej cobas omni Utility Channel.

Prébki pobrane na podtoze UTM-RT, UVT lub ich odpowiednik i kontrole dodatnig nalezy wymiesza¢ mieszadlem
wibracyjnym i przenie$¢ do oddzielnych probéwek wtérnych cobas omni (0,6 ml) przed przetworzeniem w systemach
cobas® 6800/8800. Prébki przeniesione do probéwek wtérnych cobas omni nalezy przetworzy¢ przy uzyciu opcji typu
probek VIM.

Uwaga: jedli uzywa si¢ zamrozonych probek wymazu z nosogardla, nalezy umiesci¢ probki w temperaturze pokojowej az do ich catkowitego
rozmrozenia, a nastepnie przed uzyciem wymiesza¢ mieszadlem wibracyjnym przez 3 do 5 sekund.

Zawsze zachowaj ostroznos¢ podczas przenoszenia probek z pierwotnej probowki do pobierania do probéwki wtornej.
Do postepowania z probkami naleZy uzywac pipet z koticowkami z barierg aerozolowg lub dodatnim wyparciem.

Do kazdej probki zawsze uZywaj nowej koricowki pipetujgcej.

Przed przeniesieniem do probowki wtornej cobas omni upewnij sie, Ze probki osiggnely temperature pokojowq.
09574590001-01PL
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Definiowanie zlecenia testu
Zlecenie testu nalezy utworzy¢ zgodnie z opisem w Podreczniku uzytkownika systemow cobas® 6800/8800.

e W polu ,,Sample type” (Typ probki) wybra¢ z menu rozwijanego opcje ,VIM”.
e W obszarze ,, Test” wybrac¢ z menu rozwijanego opcje ,,UC_AMER”.
e Upewnic sig, ze w obszarze ,,Volume” (Objetos¢) widnieje warto$¢ ,,400 uL”.

e  Zapisaé parametry i przeprowadzic test zgodnie z opisem w Podreczniku uzytkownika systemdéw cobas® 6800/8800.

Wigcej informacji na temat zawiera Podrecznik uzytkownika systemdéw cobas® 6800/8800.

Wyniki

Systemy cobas® 6800/8800 automatycznie wykrywaja wirusy ADV, hMPV i EV-RV w kazdej poddanej indywidualnemu
przetwarzaniu prébce i kontroli, po czym wyswietlaja poszczegélne wyniki docelowe dla prébek i kontroli dodatniej oraz
informacj¢ na temat waznosci testu i wyniki ogoélne dla kontroli ujemne;.

Kontrola jakos$ci i waznos$é wynikéw uzyskanych w przebiegu

e Zkazda partig nalezy przetworzy¢ jest jeden bufor kontroli ujemnej cobas® Buffer Negative Control [BUF (-) C]
i jedna kontrole cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC Control [ADV/hMPV/EV-RV UC (+) C].

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

o  Wszystkie flagi opisano w Podreczniku uzytkownika systemow cobas® 6800/8800.

e Partia jest wazna, jesli dla kontroli ujemnej nie pojawiajg si¢ flagi, a kontrola dodatnia jest dodatnia dla wszystkich
sekwencji docelowych. Jesli partia zostanie uniewazniona, nalezy powtdrzy¢ badanie calej partii.

Weryfikacja wynikéw przeprowadzona zostanie automatycznie przez oprogramowanie cobas® 6800/8800 na podstawie
uzyskania wynikow kontroli ujemne;j.

Operator musi przeprowadzi¢ walidacje kontroli dodatniej na podstawie wynikéw kontroli dodatniej.

Aby ustali¢ jej waznos¢, nalezy dokonac interpretacji wynikdw kontroli i kontroli wewnetrznej zgodnie z opisem, ktory
zawiera Tabela 10 ponizej.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Tabela 10 Przebieg i interpretacja waznosci wynikéw

Waznos$¢é

Préba kontrolna

Wazny

Niewazny Walidacja

Oznaczenie ,Valid”

Oznaczenie ,Invalid” (Niewazny) w kolumnie , Test Result”

(Wazny)

. . . (Wynik testu) Systemy
(-) Crl SZ:SEy)OVA\; :?Lugggs),,Test (konieczne ponowne przetestowanie wszystkich prébek cobas® 6800/8800
4 w przebiegu)
Przebieg
Wartosé Ct podana Oznaczenie ,Invalid” (Niewazny) lub ,Negative” (Ujemny)
- P . w jednej z kolumn ,Target” (Docelowy) (1, 2 LUB 3)
(+) Ctrl w kazdej kolumnie . . . p Operator
Target” (Docelowy) (konieczne ponowne przetestowanie wszystkich prébek
»1arg W w przebiegu)
Oznaczenie ,Yes” (Tak) Oznaczenie ,,No” (Nie) w kolumnie ,,Valid” (Wazny) ORAZ
Prébka  |IC w kolumnie "Valid" ~1arget” (Docelowy) 1, 2 ORAZ 3: Niewazny Systemy
" (konieczne ponowne przetestowanie prébki uznanej za cobas® 6800/8800

niewazng)

Interpretacja wynikow

Jesli przebieg i probka sg wazne, interpretacja wyniku dla kazdej sekwencji docelowej bazuje na wynikach dostarczonych

przez systemy cobas® 6800/8800, ktdrych opis zawiera Tabela 11. Mozliwe jest wystapienie wynikoéw niewaznych dla jednej

lub wiekszej liczby kombinacji docelowych i wyniki takie s zgtaszane dla poszczegdlnych kanatéw w systemach

cobas® 6800/8800. W takich przypadkach nalezy ponownie przetestowac oryginalng prébke, aby uzyska¢ wazny wynik
docelowy. Jezeli wynik docelowy nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa probke.

Wiyniki i ich odpowiednig interpretacje w celu wykrywania wirusow ADV, hMPV i EV-RV wskazuje ponizej (Tabela 11).

Tabela 11 Interpretacja wyniku testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC
MPV ) - . .
’ Dowolny Dowolny Wynik docelowy dla wirusa MPV jest wazny.
Negative Wynik dla RNA MPV to ,Not Detected” (Nie wykryto).
MPV Wynik docelowy dla wirusa MPV jest wazny.
Dowolny Dowolny L s 3 e
Ct value Wynik dla RNA wirusa MPV to ,Detected” (Wykryto).
Invalid Dowolny Dowolny Wynik docelowy dla wirusa MPV jest niewazny.
Konieczne jest ponowne przetestowanie prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.
ADV - - - .
Dowolny : Dowolny Wyn!k docelowy d.la wirusa ADV jest wazny. .
Negative Wynik dla DNA wirusa ADV to ,Not Detected” (Nie wykryto).
ADV - - - .
Dowolny Dowolny Wynik docelowy dla wirusa ADV jest wazny.
Ct value Wynik dla DNA wirusa ADV to ,Detected” (Wykryto).
Dowolny Invalid Dowolny Wynik docelowy dla wirusa ADV jest niewazny.
Konieczne jest ponowne przetestowanie prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobraé¢ nowa prébke.
Dowolny Dowolny EVRV Wynik docelowy dla wirusa EVRV jest wazny.
Negative Wynik dla RNA EVRV to ,Not Detected” (Nie wykryto).
Dowolny Dowolny EVRV Wynik docelowy dla wirusa EVRV jest wazny.
Ct value Wynik dla RNA wirusa EVRV to ,Detected” (Wykryto).
Dowolny Dowolny Invalid Wynik docelowy dla wirusa EVRV jest niewazny.
Konieczne jest ponowne przetestowanie prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.
Invalid Invalid Invalid Zaden z wynikéw docelowych nie jest wazny.
Konieczne jest ponowne przetestowanie prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Ograniczenia metody

e Test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC zostal oceniony jedynie pod katem stosowania z 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 i cobas omni Wash Reagent
do uzytku z systemami cobas® 6800/8800.

Test jest przeznaczony wylacznie do stosowania z plikiem UC_AMER USAP firmy Roche.
Uzyskanie wiarygodnych wynikow zalezy od prawidtowych procedur pobierania, przechowywania i dalszego
postepowania z probkami.

e Test jest przeznaczony do wykrywania wirusow ADV, hMPV i EV-RV (serotypy/gatunki okreslone
w nieklinicznym badaniu majacym na celu ocen¢ skuteczno$ci pod wzgledem inkluzywnosci) w probkach
wymazow z nosogardla pobranych na podtoze UTM-RT, UVT lub ich odpowiednik. Badanie innych
rodzajow probek przy uzyciu testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC moze dawa¢ nieprawidlowe wyniki.

e Na wykrywanie kwasu nukleinowego wiruséw ADV, hMPV i EV-RV wplyw moga mie¢: metoda pobrania
probki, czynniki zalezne od pacjenta (np. wystgpowanie objawow) i/lub stadium zakazenia.

e Podobnie jak w przypadku kazdego testu molekularnego, mutacje w obrebie regiondw docelowych testu
cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC moga wplywa¢ na wigzanie startera i/lub sondy, prowadzac do niewykrycia
wirusa.

e Wryniki falszywie ujemne lub niewazne moga wynikac¢ z wptywu réznych substancji. Do testu
cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC dofaczona jest kontrola wewnetrzna (w zestawie cobas omni Utility
Channel Reagent Kit), aby pomoc w identyfikacji probek zawierajacych substancje mogace interferowa¢
z izolacjg kwasu nukleinowego i amplifikacja w trakcie reakcji PCR.

e Dodanie do odczynnika cobas omni Utility Channel Master Mix enzymu AmpErase umozliwia selektywna
amplifikacje docelowego kwasu nukleinowego; jednak w celu unikniecia zanieczyszczenia odczynnikéw
konieczne jest stosowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i doktadne przestrzeganie procedur
wyszczegolnionych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

09574590001-01PL

Doc Rev. 2.0 20



cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Kluczowe parametry wiarygodnosci testu

Granica wykrywalnosci (LoD)

Granice wykrywalnosci testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC okreslono poprzez analize seryjnych rozcienczen szczepow
hMPV A1_9, ADV C2 i Cox A21 dostarczonych i okreslonych ilosciowo w TCIDso/ml (ZeptoMetrix), w puli probek
wymazu z nosogardlfa ADV-hMPV-EV-RV-ujemnych. Przetestowano panele szesciu pozioméw stezen, w tym ujemny
element panelu, uzywajac trzech serii odczynnikéw testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC (Tabela 12). Badanie to
wykazalo, ze test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC wykrywa szczepy hMPV A1_9, ADV C2 i Cox A21 w stezeniach
wynoszacych odpowiednio 0,81, 3,29 i 2,05 TCIDso/ml (Tabela 13).

Tabela 12 Okreslenie LoD

Szczep wirusa Seria zestawu LoDagsoe 95% CI LoD Odsetek trafnosci Srednie Ct przy
[TCIDso/ml] [TCIDso/ml] 2 95% odsetku trafnosci

[TCIDse/ml] 2 95%

Serianr 1 0,27 0,27-0,27 0,67 42,40

Seria nr 2 0,81 0,45-1,17 2,00 38,80

hMPV A1_9

Seria nr 3 0,23 0,23-0,23 0,67 41,43

Seria nr 1-3 0,57 0,43-0,72 0,67 42,21

Seria nr 1 2,23 1,57-2,90 5,00 34,68

Seria nr 2 3,29 1,57-5,00 5,00 34,37

ADV C2

Seria nr 3 2,39 1,58-3,19 5,00 34,02

Seria nr 1-3 2,61 1,58-3,64 5,00 34,36

Seria nr 1 1,48 0,17-2,78 1,67 36,60

Seria nr 2 2,05 0-7,03 5,00 34,28

Cox A21

Seria nr 3 1,62 0,34-2,89 1,67 35,86

Serianr 1-3 0,65 0-1,93 1,67 36,23

Tabela 13 Zestawienie LoD dla najmniej czutej serii odczynnikéw
Szczep wirusa Matryca LoDgs0 Dolna - gérna LoDgsy,
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

09574590001-01PL

Doc Rev. 2.0 21



cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Precyzja wewnatrz laboratorium

Precyzje testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC okreslono, analizujac dwa stezenia (3x i 5 x LoDesy) izolatow ADV C2,
hMPV A1_9i Cox A21 dodanych pojedynczo do podioza UTM wzbogaconego odpowiednimi stezeniami genomowego

DNA i mucyny w celu symulacji prébki wymazu z nosogardta (macierz UTM). Prébki testowano w ciggu pieciu dni,

uzywajac trzech serii odczynnikéw testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC w jednym aparacie obstugiwanym przez trzech

operatoréw. Kazda probke poddano pelnej procedurze testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC przeprowadzonej za pomoca

w pelni zautomatyzowanych systeméw cobas® 6800/8800. Wyniki przedstawia Tabela 14.

Tabela 14 Zestawienie danych dotyczacych precyzji

. . Zmienno$é miedzy seriami . s .
Zmiennos$¢ miedzy 0w Zmiennos$¢ miedzy
operatorami odczynnikéw testu dnami/przebiegami
Dodane P cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC przebied
Docel. typ . ” - -
stezenie Srednia Srednia Srednia
wartosé 0s CV (%) | wartos¢ 0s CV (%) | wartosé¢ 0s CV (%)
Ct Ct Ct
3 x LoDgse, 31,91 0,09 0,28 32,07 0,21 0,65 31,90 0,27 0,85
ADV C2
5 x LoDgse, 30,18 0,11 0,38 30,11 0,26 0,88 30,12 0,21 0,69
3 x LoDgse 37,88 0,17 0,46 36,97 0,44 1,20 37,26 1,03 2,76
hMPV A1_9
5 x LoDgse, 33,59 0,27 0,81 33,70 0,09 0,26 33,35 1,06 3,18
3 x LoDgsw 34,74 0,15 0,44 34,47 0,20 0,58 34,39 0,14 0,40
Cox A21
5 x LoDgse, 32,68 0,21 0,65 32,89 0,13 0,41 32,73 0,49 1,49
Odtwarzalnos$é

Odtwarzalno$¢ testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC okreslono, testujac dodatnie elementy panelu w dwdch stezeniach
(3% 15 x LoDesy) szczepéw ADV, hMPV i Cox A21 dodanych oddzielnie do macierzy UTM. Probki przetestowano za
pomoca dwdch aparatow / w dwoch osrodkach. Kazda probke poddano pelnej procedurze testu cobas® ADV/hMPV/

EV-RV UC przeprowadzonej za pomocg w pelni zautomatyzowanych systeméw cobas® 6800/8800. Wyniki przedstawia

Tabela 15.

Tabela 15 Zestawienie danych dotyczacych odtwarzalno$ci

Odtwarzalnosé
Docel. typ Dodane stezenie .
Srednia wartosé Ct 0S CV (%)
3 x LoDgsy, 32,14 0,45 1,40
ADV
5 x LoDgso 30,54 0,33 1,08
3 x LoDgsy, 37,91 0,17 0,46
hMPV
5 x LoDgso 34,18 0,61 1,78
3 x LoDgsy, 35,07 0,29 0,82
Cox A21
5 x LoDgso 33,01 0,14 0,42
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Inkluzywnos$é

Dziesig¢¢ szczepéw ADV (gatunki B, C i E), osiem szczepéw hMPV (serotypy A1, A2, Bl i B2), siedem szczepéw RV
(gatunki RV A i B) oraz dziesi¢¢ szczepow EV (gatunki EV A, B, C i D) przetestowano w stezeniu 3 x LoDosy, w macierzy
UTM. Wyniki potwierdzaja, ze test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC wykrywa szczepy, ktorych wykaz zawiera Tabela 16.

Tabela 16 Zestawienie danych dotyczacych inkluzywnosci

Patogen docelowy Izolat
ADV B3
ADV B7
ADV B11
ADV B14
ADV B21
ADV C1
ADV C2
ADV C5
ADV Cé6
ADV E4

hMPV9 A1
hMPV16 A1
hMPV27 A2
hMPV 3 B1
hMPV 5 B1
hMPV 4 B2
hMPV 8 B2
hMPV 18 B2

Rinowirus B14

ADV

hMPV

Rinowirus A16

Rinowirus B42

Rinowirus B70

Rinowirus A80

Rinowirus A2

Rinowirus 1A
Wirus Coxsackie A21
EV-RV Wirus Coxsackie A10

Enterowirus typu 68

Echowirus 6

Echowirus 9

Echowirus 11

Enterowirus typu 71
Wirus Coxsackie B3
Wirus Coxsackie B4
Wirus Coxsackie A9
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cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Swoistos¢ analityczna (reaktywnosé krzyzowa oraz zakiécenia wywotywane przez
drobnoustroje)

Swoistos¢ analityczng testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC oceniono, rozcienczajac wirusy, bakterie, grzyby lub drozdze
(ktérych wykaz zawiera Tabela 17), przy braku i w obecnosci szczepéw ADV C2, hMPV A1_9i Cox A21 (dodanych
razem, w stezeniu 3 X LoDesy,), w macierzy UTM. Wirusy przetestowano w stezeniu 1,00E+04 lub 1,00E+05 TCIDso/ml
lub kp/ml. Bakterie, drozdze i grzyby przetestowano w stezeniu 1,00E+06 CFU/ml, IFU/ml lub CCU/ml. Zaden z tych
niedocelowych patogenéw nie zakltécat dzialania testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC. Lacznie za pomocy testu

cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC uzyskano 100% wynikéw ujemnych dla wszystkich probek ADV/hMPV/EV-RV-
ujemnych oraz 100% wynikéw dodatnich dla wszystkich probek ADV/hMPV/EV-RV-dodatnich.

Tabela 17 Drobnoustroje badane pod katem swoisto$ci analitycznej/reaktywnosci krzyzowej

Nazwa drobnoustroju

Badane stezenie

Aspergillus fumigatus

1,00E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,00E+06 CFU/mI

Chlamydia pneumoniae

1,00E+06 IFU/mI

Koronawirus SARS-Cov-2

1,00E+05 TCIDso/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,00E+06 CFU/ml

Cytomegalowirus (CMV)

1,00E+05 TCIDso/ml

Wirus Epsteina-Barra (EBV)

1,00E+05 kp/ml

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1,00E+06 CFU/ml

Wirus opryszczki pospolitej 1 (HSV-1)

1,00E+05 TCIDso/ml

Wirus opryszczki pospolitej 2 (HSV-2)

1,00E+04 TCIDso/ml

Wirus grypy A HIN1

1,00E+05 TCIDso/ml

Wirus grypy, typ 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

Wirusy odry

1,00E+05 TCIDso/ml

Moraxella catarrhalis

1,00E+06 CFU/mI

Wirus $winki

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/ml

Neisseria elongata

1,00E+06 CFU/mI

Neisseria meningitidis

1,00E+06 CFU/ml

Wirus grypy rzekome;j 1

1,00E+05 TCIDso/ml

Wirus grypy rzekomej 2

1,00E+05 TCIDso/ml

Wirus grypy rzekomej 3

1,00E+05 TCIDso/ml

Wirus grypy rzekomej 4 b

1,00E+05 TCIDso/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,00E+06 CFU/ml

Wirus syncytium nabtonka oddechowego A (RSV-A)

1,00E+05 TCIDso/ml

Wirus syncytium nabtonka oddechowego 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
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Nazwa drobnoustroju Badane stezenie
Streptococcus salivarius 1,00E+06 CFU/mI
Wirus ospy wietrznej-pétpasca (VZV) 1,00E+05 kp/ml

Substancje wplywajace na wynik testu

Wplyw potencjalnie zaktocajacych substancji na dzialanie testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC oceniono, testujac
dziesie¢ substancji egzogennych i dwie substancje endogenne, przy braku i w obecnosci szczepéw ADV, hMPV,
EV-RV, w macierzy UTM (dodanych razem, w stezeniu 3 x LoDossy). Zaréwno substancje egzogenne, jak i endogenne
przetestowano w stezeniach istotnych klinicznie (Tabela 18). Zadna z tych substancji nie zaklécata dziatania testu
cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC w badanych ste¢zeniach. Lacznie za pomocg testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC
uzyskano 100% wynikéw ujemnych dla wszystkich préobek ADV, hMPV, EV-RV-ujemnych oraz 100% wynikéw
dodatnich dla wszystkich probek ADV, hMPV, EV-RV-dodatnich.

Tabela 18 Substancje egzogenne i endogenne testowane pod katem zaktécen

Substancja Stezenie koncowe
Zanamiwir 5 mg/ml

Flutykazon (Flixotide Nebules) 5% (udziat objetosciowy)
Budezonid 0,039 mg/ml

Mupirocyna 5 mg/ml

Oksymetazolina (Nasivin) 5% (udziat objetosciowy)
Fosforan oseltamiwiru 8 mg/ml

Tobramycyna 4 pg/mi

Lidokaina 2,68 mg/ml

Benzokaina 5 mg/ml

Galphimia glauca, chlorowodorek histaminy, Luffa operculata, siarka (Luffeel) 5% (udziat objetosciowy)
Sluz 0,5% (udziat objetosciowy)
Krew petna 1,5% (udziat objgto$ciowy)

Wspotzakazenie (interferencja kompetycyjna)

Wskaznik wspoéltzakazen wsrod pacjentow, u ktorych wystepuja objawy ze strony ukladu oddechowego, moze by¢ wysoki,
szczegllnie dotyczy to wspolzakazen rinowirusami/enterowirusami, jak opisano w pi$miennictwie.'®'” Przetestowano
jedna sekwencje docelowa w niskim stezeniu (3 x LoDssy) w obecnosci dwdch sekwencji docelowych w wysokim stezeniu
(1000 x LoDosy). Przetestowano réwniez probki referencyjne z dodanymi pojedynczo sekwencjami docelowymi

(3 x LoDosy) i ujemne probki wymazu z nosogardfa. Wyniki wykazuja, ze test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC umozliwia
wykrywanie sekwencji docelowych wirusow ADV, hMPV i EV-RV, gdy wystepuja pojedynczo, jak réwniez razem.
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Ocena klinicznej wiarygodnosci testu

Dzialanie testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC oceniono wewnetrznie w poréwnaniu z trzema zestawami CE-IVD do
wykrywania wiruséw ADV (Diagenode R-DiaADV), hMPV (Diagenode R-DiaRes) i EV-RV (Altona RealStar Enterovirus
PCR Kit 1.0), uzywajac zarchiwizowanych probek wymazu z nosogardia (NPS).

W tym badaniu skutecznosci klinicznej uwzgledniono 188 probek, w tym 96 wybranych wstepnie probek klinicznych NPS
o znanym statusie 1 92 prébek klinicznych NPS o nieznanym statusie.

Zgodnie z danymi, ktére zawiera Tabela 19, test cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC cechuje si¢ wysoka zgodnoscia
procentowg z testem poréwnawczym w zakresie wykrywania wiruséw ADV, hMPV i EV-RV.

Tabela 19 Podsumowanie skutecznosci klinicznej testu cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC

Wyniki testu Statystyka zgodnosci
Wi Liczba Zgoc!n(’)sc Nlezg(_)dl’msc Zgod.m?sc Nlezg(.)dl’msc Procentowa
irus probek wynikéw wynikow wynikéow wynikéow Parametr 200dn0sé 95% CI
dodatnich dodatnich ujemnych ujemnych | zgodnosci 9 (%) (LCL, UCL)*
N) N) N) N)

PPA 95,7% (79,0%, 99,2%)
ADV 186 22 4 159 1

NPA 97,5% (93,9%, 99,0%)

PPA 100,0% (85,1%, 100,0%)
hMPV 188 22 2 164 0

NPA 98,8% (95,7%, 99,7%)

PPA 95,2% (84,2%, 98,7%)
EV-RV 188 40 7 139 2

NPA 95,2% (90,4%, 97,7%)

* Dwie probki wykluczono z analizy ze wzgledu na potwierdzenie przynaleznosci do gatunkéw D i F wirusa ADV.

Rozbieznos¢ wynikéw pomiedzy testem cobas® ADV/hMPV/EV-RV UC oraz testem poréwnawczym zaobserwowano

w przypadku 16 probek. W przypadku wirusa ADV wystapily 4 rozbiezne wyniki dodatnie, dla ktérych nie uzyskano

w sekwencjonowaniu mozliwych do zinterpretowania wynikéw, jednak 1 z 4 wynikéw zostal potwierdzony przez dostawce
jako dodatni pod wzgledem wirusa ADV. Prébke z rozbieznym wynikiem ujemnym pod wzgledem wirusa ADV poddano
sekwencjonowaniu, ale wyniki byly niemozliwe do zinterpretowania. W przypadku wirusa hMPV 2 prébki z rozbieznym
wynikiem dodatnim poddano sekwencjonowaniu, ale nie uzyskano mozliwych do zinterpretowania wynikéw; jeden z tych
2 wynikéw dodatnich zostal potwierdzony przez dostawce jako dodatni pod wzgledem wirusa hMPV. W przypadku
wirusa EV-RV sposrdéd 7 sekwencjonowanych préobek z rozbieznym wynikiem dodatnim dla trzech uzyskano mozliwe do
zinterpretowania wyniki, ktére potwierdzily wynik dodatni pod wzgledem wirusa RV. Wyniki sekwencjonowania byly
niemozliwe do zinterpretowania w przypadku czterech prébek, ale dostawca potwierdzil, ze trzy z nich byty dodatnie pod
wzgledem wirusa EV-RV. Dwa rozbiezne wyniki ujemne zostaly potwierdzone przez dostawce jako dodatnie pod
wzgledem wirusa ER/RV.
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Dodatkowe informacije

Najwazniejsze cechy testu
Rodzaj prébki Prébki wymazdéw z nosogardta pobrano na podtoze UTM-RT System, UVT System lub ich odpowiednik
Wymagana ilosé prébki 0,6 ml*

Objetos$é przetwarzania 0,4 ml

Czas trwania testu Wyniki sa dostepne w ciagu mniej niz 3,5 godziny po umieszczeniu probki w systemie.

* Dla probéwek wtérnych cobas omni okreslono objetos¢ martwa wynoszaca 0,2 ml. Inne probéwki zgodne z systemami cobas® 6800/8800 (patrz
podrecznik uzytkownika) moga miec inng objeto$¢ martwg i wymagac¢ wiekszej lub mniejszej objetosci minimalnej.
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Oznaczenia

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

Tabela 20 Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

Age/DOB| wiek lub data urodzenia

sw

Oprogramowanie
pomocnicze

Przypisany zakres

Assi R i L
| Assigned Range [copies/mL] | (kopie/mD)

Przypisany zakres

| Assigned Range [1U/mL] | oD

Autoryzowany

E Przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT
/S.% Zagrozenie biologiczne

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnosci CE -
wyrdb ten jest zgodny

z obowigzujacymi
wymogami dotyczacymi
oznaczenia CE dla wyrobu

medycznego do diagnostyki
in vitro

Collect Date| Data pobrania
® | SprawdzZ w instrukgcji
1 uzytkowania
Zawarto$¢ wystarczajgca
na <n> testow

CONTENT

Zawarto$¢ zestawu

CONTROL | proba kontrolna

& Data produkcji
q
” Wyrdb do testéw przy
pacjencie
[ 4
[

Wyréb do samodzielnego
A\ testowania
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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

a:«ﬂ—o@@@@

Numer globalny jednostki
handlowe;j

GTIN

Importer

&

Wyréb do diagnostyki
in vitro

IVD

Dolna granica przypisanego
zakresu

& Mezczyzna
N Wytwérca

= Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

*? Nazwisko pacjenta
*# Numer pacjenta
4

LLR

Rozerwac tutaj
4

Kontrola dodatnia

QS copies /PCR

IU QS na reakcje PCR,

uzy¢ jednostek migdzy-

QS IU/PCR | narodowych (1U) QS na
reakcje PCR w obliczeniach
wynikéw.

SN

Numer seryjny

Site

Osrodek

| Procedure | Standard | Procedura standardowa

Produkt sterylizowany
STERILE m 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 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

Wytwdrca i importer

Tabela 21 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
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH

IVD EC|REP Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany
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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 1.0 Pierwsza publikacja.

03/2022

Doc Rev. 2.0 Zaktualizowano cze$¢ Przeznaczenie, aby uwzgledni¢ zastosowanie testu jako pomocy
05/2022 W rozpoznawaniu i réznicowaniu wiruséw ADV, hMPV i EV-RV.

Skorygowano btad w Tabeli 10. Skorygowano btedy typograficzne w catym dokumencie.
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
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