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Przeznaczenie

Test cobas® HEV do stosowania w systemach cobas® 5800/6800/8800 jest jakosciowym testem amplifikacji kwasu
nukleinowego in vitro do bezposredniego wykrywania RNA wirusa zapalenia watroby typu E (HEV) (genotypy 1-4)
w ludzkim osoczu.

Ten test jest przeznaczony do wykonywania badan przesiewowych prébek pod katem RNA HEV w prébkach osocza
od indywidualnych dawcow krwi, w tym dawcow krwi pelnej, skladnikow krwi (erytrocytow, ptytek krwi i osocza) i od
pozostatych zywych dawcédw. Osocze od wszystkich dawcéw moze by¢ badane przesiewowo w formie pojedynczych
probek. Probki osocza pochodzace z krwi pelnej i jej skladnikdw mozna badaé pojedynczo lub w pulach sktadajacych
sie z porcji poszczegolnych prébek.

Ten test nie jest przeznaczony do stosowania z prébkami krwi pgpowinowe;.

Test ten moze by¢ réwniez stosowany jako pomoc w wykrywaniu wirusa HEV w prébkach pobranych od o0séb, u ktorych
lekarz podejrzewa zakazenie wirusem HEV.

Podsumowanie oraz opis testu

Informacje podstawowe

Wirus zapalenia watroby typu E (HEV), niewielki, pozbawiony otoczki wirus RNA nalezacy do rodzaju Hepevirus
(rodzina Hepeviridae), jest patogenem czlowieka rozpowszechnionym na calym $wiecie.! Wirus sklada si¢ z czastki
dwudziesto$ciennej, ktéra zawiera sensowny, jednoniciowy genom RNA 7,2 kb.> U ludzi i zwierzat (w tym $win
domowych, dzikoéw, jeleniowatych i gryzoni) zidentyfikowano cztery gtéwne genotypy wirusa HEV, reprezentujace

1,3,4

pojedynczy serotyp.

Charakteryzacja molekularna réznych szczepow wirusa HEV wystepujacych wéréd ludzi i zwierzat doprowadzita do
rozpoznania czterech gtéwnych genotypdw.' Genotyp 1, ktéry wystepuje gtéwnie w Azji oraz genotyp 2, ktdry wystepuje
w Afryce i Meksyku, sg ograniczone do ludzi i przenoszone przez zanieczyszczong wode w krajach rozwijajacych sie."?
Genotypy 3 i 4 zakazajg ludzi, $winie i inne gatunki ssakow oraz powoduja sporadyczne przypadki rdzennych zakazen
wirusem HEV zaréwno w krajach rozwijajacych sie, jak i rozwinietych.® Genotyp 3 jest jedynym genotypem aktualnie
identyfikowanym jako przyczyna rdzennego zakazenia w Stanach Zjednoczonych’ i jest przyczyna wiekszosci zakazen
w Europie, Nowej Zelandii oraz Ameryce Poinocnej."*'* Genotypy 3 i 4 wystepujg w Japonii.' Genotypy 1, 3 i 4 wirusa
HEV s3 endemiczne dla Chin.' Ostre zakazenie wirusem zapalenia watroby typu E jest powszechniejsze niz wirusem
typu A w Chinach, Francji, Wielkiej Brytanii i Japonii.'

Gloéwna droga przenoszenia wirusa HEV to droga fekalno-oralna przez zanieczyszczong wode pitng', jednak donoszono
réwniez o przenoszeniu przez zywno$¢ po spozyciu niedogotowanej surowej wieprzowiny, podrobow lub skorupiakéw,

jak rowniez drogg odzwierzeca wskutek kontaktu z zakazong $winia, zwierzetami udomowionymi lub dzikimi.”*'® Nie

jest znany pelny zakres rezerwuaréw wirusa HEV.!

Zakazenie wirusem HEV zazwyczaj powoduje fagodne lub subkliniczne zakazenie z samoistnie ustepujacymi dolegli-
wosciami, ktdre trwaja od 4 do 6 tygodni.»*'"'”'® Objawy sa bardzo podobne do wystepujacych w innych postaciach
zakazenia wirusem zapalenia watroby, zwlaszcza typu A, i obejmujg zmeczenie, z6ltaczke, goraczke, zle samopoczucie,
nudnosci, wymioty, jadtowstret psychiczny oraz bél brzucha.' Pacjenci czesto majg podwyzszone stezenia transaminazy
alaninowej (~1500 j.m./1) i u wielu wystepuje z6ttaczka.' Zakazenia wirusem HEV niekiedy moga by¢ cigzsze i powodowa¢
piorunujaca niewydolnos¢ watroby, zwlaszcza u kobiet w cigzy, u ktérych wspotczynnik umieralnosci moze sigga¢ od 10%
do 25%; niemowlat i dzieci ponizej 2. roku Zycia, 0s6b z zasadniczg chorobg watroby (np. marskoscig) oraz osob
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z obnizong odpornoscia.” ¥ Kazdego roku zakazenia wirusem HEV powoduja ponad 3 miliony objawowych przy-
padkéw ostrego zapalenia watroby typu E na calym $wiecie, co powoduje okolo 70 000 zgondw rocznie.** Catkowity
wspoétczynnik umieralno$ci waha si¢ od 0,2% do 4,0%." Wiekszos¢ zgonéw z powodu zakazen genotypem 3 (HEV3) jest
spowodowane ostra lub podostra niewydolnoscig watroby u pacjentéw z istniejaca chorobg watroby, taka jak zwigzana

z alkoholem choroba watroby." > 2> 26

Wirus HEV3 powoduje zakazenie przewlekle, dotyczace nawet 60% zakazonych oséb z obnizong odpornoscia, z czego

u 10% wystapi marsko$¢.! Zakazenie przewlekle jest definiowane jako RNA wirusa HEV utrzymujacy sie w surowicy lub
kale przez 6 miesiecy lub dluzej.! Wigkszo$¢ przypadkéw wystepuje u biorcdw przeszczepéw narzadéw miazszowych,
chociaz donoszono réwniez o zakazeniu u 0s6b z zaburzeniami hematologicznymi otrzymujacymi transfuzje i chemio-
terapie i kilku 0s6b z wirusem HIV.”* Zakazenie przewlekte nie byto zgtaszane w przypadku wiruséw HEV1 lub HEV2.!

Zakazenie wirusem HEV bylo rowniez wigzane z zespotami neurologicznymi, w tym zespotem Guillain-Barré, objawem
Bella, ostrym poprzecznym zapaleniem rdzenia, ostrym zapaleniem opon i moézgu, ataksjg i zapaleniem mdzgu; objawy
neurologiczne zazwyczaj ustepuja u pacjentdw, u ktorych znika wirus.! W ostrym zakazeniu wirusem HEV donoszono

o bloniasto-rozplemowym i bloniastym klebuszkowym zapaleniu nerek, ostrym zapaleniu trzustki i cigzkiej trombocyto-
penii, chociaz nie zostaly okreslone zadne mechanizmy patofizjologiczne ani zwigzek przyczynowo-skutkowy.' Wykazano,
ze terapia rybawiryna jest skutecznym leczeniem ostrego zakazenia wirusem HEV3 i biorcy przeszczepéw z przewlektym
zakazeniem wirusem HEV sg zazwyczaj leczeni zmniejszeniem immunosupresji (zwlaszcza lekami celujagcymi

w komorki T), interferonem-a i rybawiryng.'

Uzasadnienie badan NAT

Podobnie jak inne hepatytydy, wirus HEV moze by¢ przenoszony przez transfuzje krwi lub produktéw krwiopochodnych.
W wielu krajach odnotowano wystepowanie potransfuzyjnego zapalenia watroby typu E."**® Stwierdzono, ze wskaznik
seropozytywnosci dla HEV wsrdd $wiatowych dawcow krwi waha si¢ w granicach 0,4-20,6%.7* Bezobjawowe zakazenia
wirusem HEV wystepuja z bardzo wysoka czestoscia na swiecie i ze wzgledu na wystepowanie wirusa, wielu krwiodawcow
moze by¢ zakazonych oraz przenosi¢ wirusa na biorcéw ich produktéw krwiopochodnych. Przyktadowo niedawno
przeprowadzone badanie u brytyjskich krwiodawcow wykazalo, ze 11% surowic krwiodawcow byto reaktywnych pod
wzgledem przeciwcial IgG przeciwko wirusowi HEV, co wskazywalo na przebyte zakazenie, natomiast 0,7% surowic
krwiodawcow bylo reaktywnych pod wzgledem przeciwcial IgM, co wskazywalo na ostre zakazenie.* Dodatkowo 0,7%
minipul osocza od angielskich krwiodawcéw zawierato RNA wirusa HEV.* Badanie chinskich krwiodawcow ujawnito
podobne wyniki: 32,6% surowic krwiodawcdw bylo reaktywnych pod wzgledem przeciwciata IgG przeciwko wirusowi
HEV; 0,94% surowic krwiodawcow bylo reaktywnych pod wzgledem przeciwciata IgM przeciwko wirusowi HEV; a 0,07%
donacji wykazywalo wiremi¢ HEV.* Globalne badanie pul frakcjonowania osocza ujawnito, ze 10% badanych pul byto
dodatnie pod wzgledem RNA wirusa HEV.*>*

Objasnienie testu

Test cobas® HEV jest jakosciowym testem PCR do wykrywania RNA wirusa HEV z uzyciem systemow
cobas® 5800/6800/8800. Test cobas® HEV umozliwia jednoczesne wykrycie RNA wirusa HEV i kontroli wewnetrznej
w jednym oznaczeniu zakazonych, pojedynczych préobek lub osocza pulowanego z pojedynczych prébek.

Zasady procedury

Test cobas® HEV opiera si¢ na technologii reakcji PCR w czasie rzeczywistym na prébkach przygotowanych w sposéb
catkowicie zautomatyzowany (ekstrakcja i oczyszczanie kwaséw nukleinowych), po czym w systemie przeprowadzana jest
amplifikacja i detekcja podczas reakcji PCR. System cobas® 5800 sklada si¢ z jednego, zintegrowanego aparatu. Systemy
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cobas® 6800/8800 sklada si¢ z modutu probkowego, modutu transferowego, modutu roboczego oraz modutu
analitycznego. Automatyczne przetwarzanie danych prowadzone jest przez oprogramowanie systemu cobas® 5800 lub
cobas® 6800/8800, ktore przypisuje wynik testu (probka niereaktywna, probka reaktywna, wynik niewazny) do wszystkich
analiz. W przypadku korzystania z systemu cobas® 5800/6800/8800 wyniki mozna przeglada¢ bezposrednio na ekranie
systemu, wydrukowa¢ w postaci raportu albo wysta¢ do Laboratoryjnego systemu zarzadzania informacja (LIMS) lub
innego systemu zarzadzania wynikami.

Prébki mozna bada¢ pojedynczo lub w pulach skladajacych si¢ z wielu prébek.

Jesli ma zosta¢ wykonane pulowanie, mozna uzy¢ oprogramowania cobas® Synergy z urzadzeniem Hamilton
MICROLAB® STAR/STARIet IVD.

Jednocze$nie zachodzi ekstrakcja kwasu nukleinowego z probki i dodanych czasteczek kontroli wewnetrznej (IC)
Armored RNA (ktdra stuzy jako petna kontrola procesu od przygotowywania probek do amplifikacji/detekeji). Kontrola
IC monitoruje interferencje, ktére moga spowodowac fatszywie ujemne wyniki. Potencjalnie naruszone probki sg
uniewazniane. Dodatkowo w tescie sa wykorzystywane dwie kontrole: dodatnia i uyjemna. Wirusowy kwas nukleinowy
jest uwalniany poprzez dodanie do probki proteinazy i odczynnika lizujacego. Uwolniony kwas nukleinowy wigze si¢

z silikonowa powierzchnig dodanych szklanych czastek o wlasciwosciach magnetycznych. Niezwigzane substancje

i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane bialka, pozostalosci komorek i potencjalne inhibitory reakcji PCR

(np. hemoglobina), s3 usuwane na kolejnych etapach z uzyciem odczynnika do mycia, a oczyszczony kwas nukleinowy
jest nastepnie wymywany w podwyzszonej temperaturze ze szklanych czastek z uzyciem buforu do elucji.

Wybiércza amplifikacja docelowego kwasu nukleinowego z probki jest mozliwa poprzez zastosowanie swoistych dla
wirusa starteréw, przedniego (ang. forward) i wstecznego (ang. reverse), ktore sa projektowane w obrebie wysoce
konserwatywnych obszaréw wirusowego kwasu nukleinowego. Do odwrotnej transkrypcji oraz amplifikacji
wykorzystywana jest termostabilna polimeraza DNA. Odczynnik Master Mix zamiast trifosforanu deoksytymidyny
(dTTP) zawiera trifosforan deoksyurydyny (dUTP), ktéry wbudowywany jest do nowo syntetyzowanego DNA
(amplikonu).*~' Kazdy zanieczyszczajacy amplikon z poprzedniej reakcji PCR zostanie zniszczony podczas podgrzewania
w pierwszym etapie cyklu termicznego, dzieki aktywnosci enzymu AmpErase (uracylo-N-glikozylazy), ktory znajduje sie
w mieszaninie Master Mix do reakcji PCR. Jednak nowo powstaly amplikon nie ulega degradacji, gdyz enzym AmpErase
jest inaktywowany w temperaturze przekraczajacej 55°C.

Odczynnik Master Mix cobas® HEV zawiera sondy detekcyjne, ktdre sg swoiste wobec kwasu nukleinowego wirusa HEV
oraz kontroli wewnetrznej. Swoiste dla wirusa HEV oraz kontroli wewnetrznej sondy detekcyjne sa znakowane jednym

z dwdch unikatowych barwnikéw fluorescencyjnych, pelnigcych role barwnika reporterowego. Kazda sonda jest rowniez
wyznakowana drugim barwnikiem fluorescencyjnym petnigcym role wygaszacza. Fluorescencja dwoch swoistych
barwnikéw reporterowych jest mierzona przy okreslonych dlugosciach fali, mozliwa jest rownoczesna detekcja

i rozréznienie zamplifikowanych sekwencji docelowych wiruséw HEV oraz IC.>>* Sygnal fluorescencyjny nienaruszonej
sondy jest ttumiony przez barwnik wygaszajacy. Podczas amplifikacji PCR hybrydyzacja sond do swoistych sekwencji
jednoniciowej matrycy DNA powoduje rozszczepienie nici przez polimeraz¢ DNA dzigki jej aktywnosci nukleolitycznej
w kierunku 5' do 3', co powoduje rozdzielenie barwnikéw reporterowych i wygaszajacych oraz wygenerowanie sygnatu
fluorescencyjnego. Z kazdym cyklem PCR generowana jest zwigkszajaca si¢ liczba rozszczepionych sond i jednoczesnie
wzrasta sumaryczny sygnat barwnika reporterowego. Poniewaz fluorescencja dwoch swoistych barwnikéw reporterowych
jest mierzona przy okreslonych dlugosciach fali, mozliwa jest rownoczesna detekcja i rozréznienie zamplifikowanych
sekwencji docelowych wiruséw HEV oraz kontroli wewnetrznej.
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Odczynniki i materialy

Odczynniki i kontrole do testu cobas® HEV

Materialy dostarczone dla testu cobas® HEV zawiera Tab. 1. Materialy wymagane, ale niedostarczone zawieraja Tab. 2,
Tab. 3, Tab. 4, Tab. 101 Tab. 11.

Wszystkie nieotwarte odczynniki i kontrole nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami, ktére zawieraja tabele od Tab. 1

do Tab. 4.

Tab.1 Test cobas® HEV

Przechowywac w temperaturze 2-8°C
Kaseta na 192 testéw (P/N 09040986190)

Elementy zestawu

Sktad odczynnikow

llo$é na zestaw

(HEV MMX-R2)

i antysensownych dla wirusa HEV oraz kontroli wewnetrznej, < 0,01% znakowanych
fluorescencyjnie sond dla wirusa HEV, < 0,01% znakowanej fluorescencyjnie sondy dla
kontroli wewnetrznej, < 0,01% aptameru oligonukleotydowego, < 0,01% polimerazy DNA
Z05D, < 0,01% enzymu AmpErase (uracylo-N-glikozylazy) (pochodzenia bakteryjnego),
< 0,1% azydku sodu

192 testow

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

EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

EUH208: Zawiera subtylizyne z Bacillus subtilis. Moze powodowaé wystapienie reakcji

alergiczne;j.
Kontrola wewnetrzna Bufor Tris, < 0,05% EDTA, < 0,001% konstruktu kontroli wewnetrznej Armored RNA 21,2 ml
([0} (niezakaznego RNA w bakteriofagu MS2), < 0,002% poli-rA RNA (syntetycznego),

< 0,1% azydku sodu
Bufor do elucji Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 21,2 ml
(EB)
Master Mix Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 7,5 ml
Reagent 1
(MMX-R1)
HEV Master Mix Bufor trycynowy, octan potasu, glicerol, 18% dimetylosulfotlenku, Tween 20, EDTA, 9,7 ml
Reagent 2 < 0,06% dATP, dGTP, dCTP, < 0,14% dUTP, < 0,01% starteréw sensownych

09306820001-04PL

Doc Rev. 4.0



cobas® HEV

Tab.2 cobas® HEV Control Kit

Przechowywac w temperaturze 2-8°C

(P/N 09040889190)

(HEV (+) C)

kapsydowym bakteriofaga MS2,
prawidfowe osocze ludzkie;
niewykrywalne metodami PCR RNA
wirusa HEV

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

Elementy zestawu Skiad odczynnikow llo$¢ na Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*
zestaw

Kontrola dodatnia < 0,001% syntetycznego RNA (Armored) 16 ml

HEV wirusa HEV optaszczonego biatkiem (16 x 1 ml) \_p/

\Il
OSTRZEZENIE

H317: Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

P261: Unika¢ wdychania mgty lub par.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280: Stosowa¢ rekawice ochronne.

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

P362 + P364: Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé
przed ponownym uzyciem.

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

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

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

** Substancja niebezpieczna.

09306820001-04PL
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Tab.3 cobas® NHP Negative Control Kit

Przechowywac w temperaturze 2-8°C

(P/N 09051554190)

osocza ludzkiego
(NHP-NC)

0,1% substancji konserwujgcej ProClin® 300**

Elementy Skiad odczynnikéow llo$¢ na Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*
zestawu zestaw

Kontrola ujemna | Prawidtowe osocze ludzkie; niewykrywalne 16 ml

z prawidlowego | metodami PCR RNA wirusa HEV (16 x 1 ml) \_p/

\Il
OSTRZEZENIE

H317: Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.
P261: Unika¢ wdychania mgty lub par.

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

P280: Stosowac rekawice ochronne.

P333 + P313: W przypadku wystapienia podraznienia
skdry lub wysypki: zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

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

P501: Zawarto$é/pojemnik usuwaé do
autoryzowanego zaktadu utylizacji odpaddéw.

55965-84-9 Masa reakcyjna 5-chloro-2-metylo-2H-
izotioazolo-3-onu i 2-metylo-2H-izotioazolo-3-onu

@M.

*

** Substancja niebezpieczna.

09306820001-04PL

Oznakowanie bezpieczenstwa produktu jest zgodne przede wszystkim z wytycznymi GHS UE.
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Odczynniki cobas® omni do przygotowywania prébek

Tab. 4 Odczynniki cobas® emni do przygotowywania prébek

Wash Reagent

(WASH)

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

0,1% metylo-4-hydroksy-
benzoesan

Odczynniki Skiad odczynnikéw llosé na Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*
zestaw

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

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

(MGP) hydroksybenzoesanu,

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

(P/N 06997546190)

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

Specimen Diluent hydroksybenzoesanu,

(SPEC DIL) < 0,1% azydku sodu

Przechowywac w 2-8°C

(P/N 06997511190)

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

Lysis Reagent tiocyjanian guanidyny**,

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

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

(P/N 06997538190) wagowo-obj.) ditiotreitol, NIEBEZPIECZENSTWO

dwuwodny cytrynian sodu H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314: Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia
oczu.
H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.
EUH032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.
EUHO071: Dziata zragco na drogi oddechowe.
P273: Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
P280: Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy/ochrone stuchu.
P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wiosami): natychmiast zdja¢ catg skazong odziez. Sptukaé
skdre 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 skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE,
DO OCZU: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé.
Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.
P391: Zebraé wyciek.
593-84-0 Tiocyjanian guanidyny
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diol

cobas® omni Dwuwodny cytrynian sodu, 4,21 Nie dotyczy

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

** Substancja niebezpieczna.

09306820001-04PL
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cobas® HEV

Wymagania dotyczace przechowywania i uzytkowania odczynnikow
Odczynniki nalezy przechowywac i uzytkowac zgodnie z informacjami, ktére zawiera Tab. 5, Tab. 6 i Tab. 7.

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

Tab.5 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)

Odczynnik Temperatura przechowywania
cobas® HEV - 192 2-8°C

cobas® HEV Control Kit 2-8°C

cobas® NHP Negative Control Kit 2-8°C

cobas® omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas® omni MGP Reagent 2-8°C

cobas® omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas® omni Wash Reagent 15-30°C

Wymagania dotyczace postepowania z odczynnikami w systemie cobas® 5800
i w systemach cobas® 6800/8800

Odczynniki umieszczone w systemie cobas® 5800 lub w systemach cobas® 6800/8800 s3 przechowywane w odpowiednie;j
temperaturze, a warunki dotyczace ich daty waznosci s3 monitorowane i wymuszane przez system. System umozliwia
wykorzystanie odczynnikéw tylko w przypadku spetnienia wszystkich warunkéw, ktére podano w tabelach: Tab. 6, Tab. 7
i Tab. 8. System automatycznie uniemozliwia wykorzystanie przeterminowanych odczynnikéw. Informacje na temat
pozostalej stabilnosci otwartego zestawu oraz liczby uzy¢ zestawu, dotyczace odczynnikéw swoistych dla testu, sa dostepne
za posrednictwem interfejsu uzytkownika systemu.

Tab.6 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw monitorowane i wymuszane przez system cobas® 5800

Odczynnik Stabilno$¢ otwartego zestawu Liczba uzy¢ zestawu | Stabilnosé na pokladzie aparatu
cobas® HEV - 192 90 dni od pierwszego uzycia 40 36 dni od umieszczenia w systemie
cobas® HEV Control Kit Fiolka jednorazowego uzytku 16 36 dni od umieszczenia w systemie
cobas® NHP Negative Control Kit | Fiolka jednorazowego uzytku 16 36 dni od umieszczenia w systemie

Tab.7 Warunki dotyczace daty waznos$ci odczynnikéw monitorowane i wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800

Odczynnik Stabilno$é otwartego zestawu Liczba uzyé zestawu | Stabilno$é na pokladzie aparatu
(poza chiodziarka aparatu)

cobas® HEV - 192 90 dni od pierwszego uzycia 40 40 godzin od umieszczenia w systemie

cobas® HEV Control Kit Fiolka jednorazowego uzytku 16 10 godzin od umieszczenia w systemie

cobas® NHP Negative Control Kit | Fiolka jednorazowego uzytku 16 10 godzin od umieszczenia w systemie

09306820001-04PL
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cobas® HEV

Tab. 8 przedstawia stabilno$¢ otwartego zestawu odczynnikéw cobas® omni. Przed kazdym cyklem pracy system
weryfikuje stabilno$¢ otwartego zestawu i zapewnia wystarczajaca objetos¢ napelnienia. Z tego wzgledu do tych
odczynnikéw nie ma przypisanej liczby uzy¢ zestawu ani stabilnosci na pokladzie aparatu.

Tab.8 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw cobas® omni monitorowane i wymuszane przez systemy cobas® 5800/6800/8800

Odczynnik Stabilnos$¢ otwartego zestawu

cobas® omni Lysis Reagent

30 dni od umieszczenia w systemie

cobas® omni MGP Reagent

30 dni od pierwszego uzycia

cobas® omni Specimen Diluent

30 dni od umieszczenia w systemie

cobas® omni Wash Reagent

30 dni od umieszczenia w systemie

Materialy dodatkowe wymagane dla systeméw cobas® 5800/6800/8800

Tab.9 Materialy do uzytku z systemami cobas® 5800/6800/8800

Materiat P/N

cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190

Tab. 10 Materialy zuzywalne do uzytku z systemem cobas® 5800*

Materiat

cobas® omni Processing Plate 24

cobas® omni Liquid Waste Plate 24

cobas® omni Amplification Plate 24

Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 1 ml

Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 300 pl

cobas® omni Liquid Waste Container

Torba na odpady state lub torba na odpady state z wktadka

Kompletny 16-pozycyjny no$nik S probéwek

Nosnik statywdéw 5-pozycyjnych

* Numery cze$ci podano w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800.

09306820001-04PL
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Tab. 11 Materialy eksploatacyjne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800*

Materiat

cobas® omni Processing Plate

cobas® omni Amplification Plate

cobas® omni Pipette Tips

cobas® omni Liquid Waste Container

Torba na odpady stafe i pojemnik na odpady state lub torba na odpady state z wktadka i szuflada na zestawy

* Numery cze¢éci podano w Asystencie uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800.

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

Na aparatach nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie systemu cobas® 5800, oprogramowanie systemdéw cobas® 6800/8800
oraz pakiet analityczny cobas® HEV (ASAP) dla system6w cobas® 5800/6800/8800. W razie potrzeby nalezy zainstalowac
oprogramowanie cobas® Synergy.

W przypadku systemu cobas® 5800 i systemow cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej
z systemem dostarczane sg oprogramowanie x800 Data Manager oraz komputer (lub serwer).

W przypadku systemdéw cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4 z systemami dostarczany jest serwer
Instrument Gateway (IG). W razie potrzeby nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie cobas® Synergy.

Tab. 12 Urzadzenia

Wyposazenie P/N

System cobas® 5800 08707464001

System cobas® 6800 05524245001 i 09575154001
System cobas® 8800 05412722001 i 09575146001
Modut prébkowy dla systeméw cobas® 6800/8800 06301037001 i 09936882001
Opcje pipetowania i pulowania P/N

Licencja elektroniczna oprogramowania cobas® Synergy (dla systemu cobas® 5800) (opcjonalnie) 09311246001

Licencja elektroniczna oprogramowania cobas® Synergy (systemy cobas® 6800/8800) (opcjonalnie) 09311238001

Hamilton MICROLAB® STAR IVD 04640535001

Hamilton MICROLAB® STAR/let IVD 04872649001

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z asystentem uzytkownika systemu cobas® 5800 lub asystentem uzytkownika
systemdw cobas® 6800/8800. Dodatkowe informacje dotyczace akceptowanych przez aparaty probéwek na prébki pierwotne i wtdrne zawiera
Asystent uzytkownika oprogramowania cobas® Synergy.

Uwaga: szczegotowa liste zamdwien na statywy probkowe, statywy na niedrozne koncowki i tace na statywy akceptowane przez aparaty mozna
uzyska¢ po skontaktowaniu si¢ z przedstawicielem Roche.

09306820001-04PL
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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 ostroznoé¢, aby zapobiec skazeniu.

Do stosowania wylgcznie w diagnostyce in vitro.

Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzic si¢ tak jak z materialem zakaznym, stosujac procedury dobrej praktyki
laboratoryjnej, takie jak okreslone w dokumentach Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
oraz CLSI Document M29-A4.>** Te procedure moze wykonywa¢ wyltacznie personel biegly w obchodzeniu si¢
z materiatem zakaznym i w uzytkowaniu testu cobas® HEV, systemdw cobas® 5800/6800/8800 lub urzadzenia
Hamilton MICROLAB® STAR/STARIet IVD z oprogramowaniem cobas® Synergy.

Wszystkie materialy pochodzenia ludzkiego nalezy uwazac za potencjalnie zakazne i postepowac z nimi

z zastosowaniem ogolnych srodkdw ostroznosci. W przypadku rozlania materialu nalezy natychmiast
przeprowadzi¢ dezynfekcje przy uzyciu §wiezo przygotowanego 0,5% roztworu podchlorynu sodu lub potasu

w destylowanej lub dejonizowanej wodzie lub postepowac zgodnie z procedurami przyjetymi w danym osrodku.

cobas® HEV Control Kit oraz cobas®” NHP Negative Control Kit zawierajg osocze uzyskane z krwi ludzkiej.
Testowanie prawidlowego osocza ludzkiego metodami PCR nie wykazato obecnosci RNA wirusa HEV. Zadna
ze znanych metod badania nie moze zaoferowa¢ catkowitej pewnosci, ze produkty otrzymane z ludzkiej krwi
nie beda przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

Nie zamrazac krwi pelne;j.

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

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

Odsetek niewaznych wynikéw moze wzrosna¢ w przypadku naruszenia powierzchni styku warstwy komoérek
i osocza lub w przypadku dyfuzji materialu po odwirowaniu.

Jezeli w trakcie pracy z probkami i na etapie ich przygotowywania nie stosuje si¢ odpowiedniej kontroli efektu
przeniesienia pomiedzy probkami, moze dojs¢ do uzyskania falszywie dodatnich wynikoéw.

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

09306820001-04PL
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Uzytkowanie odczynnikow

Aby unikna¢ efektu przeniesienia pomiedzy prébkami lub kontrolami, ze wszystkimi odczynnikami, kontrolami
i prébkami nalezy postepowa¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazda kasete odczynnikows, rozcienczalnik, odczynnik lizujacy
i odczynnik do mycia, aby upewnic sig, Ze nie ma jakiegokolwiek wycieku. W razie wystapienia wycieku nie
wolno uzywac tego materialu do badania.

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

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

Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu odczynnika cobas® omni Lysis Reagent, zawierajacego tiocyjanian guanidyny,
z roztworem podchlorynu sodu lub potasu. Polaczenie to moze skutkowa¢ wytworzeniem silnie trujacego gazu.

Karty charakterystyki produktu sg dostepne na zadanie u lokalnego przedstawiciela Roche.

Wszystkie materialy, ktore przypadkowo weszly w kontakt z prébkami i odczynnikami, nalezy utylizowaé
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¢ rekawice pomigdzy obchodzeniem sie z prébkami

i uzytkowaniem zestawow testow cobas® HEV oraz odczynnikéw cobas® omni. Podczas pracy z probkami
i kontrolami nalezy unika¢ zanieczyszczenia rekawiczek.

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

Doktadnie oczysci¢ i zdezynfekowa¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze $wiezo przygotowanym
0,5% roztworem podchlorynu sodu lub potasu w wodzie destylowanej lub dejonizowanej. Nastepnie przetrze¢
powierzchnie 70% etanolem.

Jesli dojdzie do rozlania ptynu na powierzchnie aparatu cobas® 5800 lub aparatow cobas® 6800/8800, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 lub
systemow cobas® 6800/8800 w celu prawidlowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni aparatow.

09306820001-04PL
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Pobieranie, transport, przechowywanie i pulowanie probek

Uwaga: ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ si¢ jak z materialem potencjalnie zakaznym.

Wszystkie prébki nalezy przechowywaé w okre$lonych temperaturach.
Podwyzszona temperatura wptywa na stabilno$¢ prébek.

Zywy dawca i prébki diagnostyczne

e Ztestem cobas® HEV mozna uzywa¢ probek osocza pobranych do prébéwek z antykoagulantem EDTA, CPD,

CPDAL1, CP2D i 4% cytrynianem sodu. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta probéwki/worka
do pobierania prébek podczas ich uzywania i wirowania.

e Krew pobrana na EDTA, w probéwkach Becton-Dickinson EDTA Plasma Preparation Tubes (BD PPT™) lub
Greiner Vacuette® K2EDTA Plasma Gel Tubes moze by¢ poddana dodatkowemu wirowaniu przy 600 x g przez
5 minut przed zaladowaniem, opcjonalnym pulowaniem lub ponownym badaniem.

e Probki krwi pobrane do probéwek zawierajacych EDTA jako antykoagulant mozna przechowywac przez
maksymalnie 12 dni w temperaturze w nastepujacych warunkach:

o Probki nalezy odwirowa¢ w ciggu 72 godzin po pobraniu.

o W przypadku przechowywania w temperaturze powyzej 8°C probki mozna przechowywacé przez

72 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C i przez 24 godziny w okresie 72 godzin

w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.
W innych niz opisane sytuacjach probki przechowuje sie¢ w temperaturze 2-8°C. Dodatkowo osocze oddzielone od

elementéw morfotycznych mozna przechowywac przez maksymalnie 12 miesigcy w temperaturze < -18°C z trzema
cyklami zamrazania/rozmrazania. Patrz Rys. 1.

Rys. 1  Warunki przechowywania prébek w antykoagulancie EDTA
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cobas® HEV

e Krew pobrang na CPD, CPDA1, CP2D jako antykoagulant, do probéwek EDTA Plasma Preparation Tubes firmy
Becton-Dickinson (BD PPT™) lub Greiner Vacuette® K2EDTA Plasma Gel Tubes mozna przechowywac przez
maksymalnie 12 dni w nastgpujacych warunkach:

o Probki nalezy odwirowa¢ w ciaggu 72 godzin po pobraniu.

o W przypadku przechowywania w temperaturze powyzej 8°C probki mozna przechowywac przez
72 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C i przez 24 godziny w okresie 72 godzin
w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.

W innych niz opisane sytuacjach probki przechowuje sie¢ w temperaturze 2-8°C. Dodatkowo osocze oddzielong od
elementéw morfotycznych mozna przechowywac przez maksymalnie 30 dni w temperaturze < -18°C z trzema cyklami
zamrazania/rozmrazania. Patrz Rys. 2.

Rys.2 Warunki przechowywania prébek

30

CPD, CPDAT1, CP2D jako koagulant, probéwki BD PPT™ lub
Greiner Vacuette® K2EDTA Plasma Gel Tubes

. 25—
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& 8 N
Krew peilna

2 I I
1 3 12
s-1877 Zamrozone osocze
(maks. 3 cykle zamrazania i rozmrazania)

Dni

e Osocze pobrane na antykoagulant z 4% cytrynianem sodu mozna przechowywac przez maksymalnie 30 dni
w temperaturze 2-8°C.

o W przypadku przechowywania w temperaturze powyzej 8°C probki mozna przechowywac przez
72 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C i przez 24 godziny w okresie 72 godzin
w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.
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W innych niz opisane sytuacjach prébki przechowuje sie w temperaturze 2-8°C. Dodatkowo osocze oddzielone od
elementéw morfotycznych mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 12 miesiecy w temperaturze < -18°C z trzema

cyklami zamrazania/rozmrazania. Patrz Rys. 3.

Rys. 3 Warunki przechowywania prébki w antykoagulancie z 4% cytrynianem sodu
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Miesiace

o Jesli probki maja by¢ przesylane, nalezy je opakowac i oznaczy¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i/lub
miedzynarodowymi przepisami dotyczacymi transportu probek i czynnikdow zakaznych.
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Instrukcja obstugi

Automatyczne pipetowanie i pulowanie prébek (opcjonalne)

Oprogramowanie cobas® Synergy z urzadzeniem Hamilton MICROLAB® STAR/STARIet nalezy stosowac jako opcjonalny
element systemoéw cobas® 5800/6800/8800 do automatycznego pipetowania i pulowania alikwotéw wielu prébek
pierwotnych w celu uzyskania jednej probki spulowanej. Dalsze informacje mozna znalez¢ w Asystencie uzytkownika

oprogramowania cobas® Synergy.

Uwagi dotyczace wykonania testu
e Nie nalezy uzywac odczynnikow cobas® HEV, cobas® HEV Control Kit, cobas® NHP Negative Control Kit ani
odczynnikéw cobas® omni po uplywie ich daty waznosci.
e Nie wykorzystywa¢ ponownie materialéw zuzywalnych. Sg one przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku.

e Szczegdlowe informacje na temat opcjonalnych procedur pulowania zapewniajace prawidtowa obstuge aparatow
opisano odpowiednio w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800, systemow cobas® 6800/8800 lub

oprogramowania cobas® Synergy.

¢ Na niewazne wyniki moze mie¢ wplyw wiele czynnikéw, w tym charakterystyka probki, substancje zakltdcajace

i przedanalityczne procesy robocze.

Wykonanie testu cobas® HEV w systemach cobas® 5800/6800/8800

e Obsluge aparatow opisano szczegélowo w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systemow
cobas® 6800/8800.

e Instrukcje dotyczace prawidlowej konserwacji aparatow zawiera Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800
lub systemow cobas® 6800/8800.

e Upewnic¢ sig, ze etykiety z kodami kreskowymi na probéwkach sa widoczne przez otwory z boku statywu
probkowego RD5 lub MPA. Specyfikacje kodéw kreskowych oraz dodatkowe informacje dotyczace tadowania
probowek prébkowych zawiera Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systemo6w cobas® 6800/8800.

09306820001-04PL
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Rys. 4 Procedura testu cobas® HEV w systemie cobas® 5800

n Pipetowanie i pulowanie

tadowanie statywéw z prébkami do systemu:
e Zataduj ramki na prébki do systemu
o Zlec¢ testy recznie, jesli brak zlecen z systemu LIS

o Uzupetnij odczynnik do mycia

e Uzupetnij rozcienczalnik prébki
o Uzupetnij odczynnik lizujgcy

Rozpocznij przebieg przez reczne wybranie przycisku Start w interfejsie. Wszystkie
kolejne przebiegi rozpoczng sie automatycznie, o ile nie zostang recznie odfozone.

Przeanalizowanie wynikdéw.

Wyjmij probéwki prébkowe.

Oczy$¢ aparat:

e Oprdznij kasety na odczynniki

e Oprdznij mini statywy z kontrolami

e Oproéznij szuflade na ptytki do amplifikacji
Usun odpady ptynne

Usun odpady state

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

e Zataduj mini statywy z kontrolami

e Zataduj korcéwki do przetwarzania

o Zataduj koncoéwki do eluciji

e Zataduj plytki do przetwarzania

e Zataduj plytki na odpady ptynne

e Zataduj ptytki amplifikacyjne

e Zataduj kasete MGP
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Rys.5 Procedura testu cobas® HEV w systemach cobas® 6800/8800

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Uzupetnij odczynnik do mycia, odczynnik lizujgcy oraz rozcienczalnik
e Uzupetnij ptytki do przetwarzania oraz ptytki amplifikacyjne
e Uzupetnij szklane czastki o wtasciwosciach magnetycznych
¢ Uzupetnij odczynniki specyficzne dla testu
e Uzupetnij kasety z kontrolami
o Uzupetnij statywy na kofcowki
o Wymien statyw na niedrozne koncowki
I

Rozpoczecie przebiegu:
e Umies$¢ statyw z prébkami
o Wybierz przycisk start w interfejsie
|
H Sprawdz i wyeksportuj wyniki
l
Wytadowanie materiatéw zuzywalnych:
o Wyjmij ptytki do amplifikacji z modutu analitycznego
o Wyjmij puste kasety z kontrolami
e Usun odpady state
e Usun odpady ptynne

09306820001-04PL

Doc Rev. 4.0 21



cobas® HEV

Wyniki

System cobas® 5800 i systemy cobas® 6800/8800 automatycznie wykrywaja RNA wirusa HEV jednocze$nie w probkach
i kontroli.

Kontrola jakosci i wazno$é wynikow w systemie cobas® 5800 oraz w systemach
cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

e Jedna kontrola ujemna cobas® NHP Negative Control [(-) C] i jedna kontrola dodatnia cobas® HEV Positive
Control, [HEV (+) C] sg przetwarzane z kazdg nowg serig zestawu oraz z kazdym cyklem pracy, ale mozna
skonfigurowac ich rzadsze przetwarzanie, w zaleznosci od procedury obowigzujacej w laboratorium i/lub
miejscowych przepisow.

e Sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raporcie obecnos¢ flag i powigzane z nimi wyniki, aby si¢ upewni¢ co do
waznosci kontroli (patrz ,,Lista kodéw flag” w Asystencie uzytkownika oprogramowania x800 Data Manager).

e Wyniki kontroli s3 widoczne w aplikacji ,,Controls” oprogramowania.

e Kontrole sg oznaczone jako ,,Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli odpowiednia
sekwencja docelowa kwasu nukleinowego kontroli zostata zgloszona jako wazna. Kontrole sg oznaczone jako
»Invalid” (Niewazne) w kolumnie ,,Control result”, jesli odpowiednia sekwencja docelowa kwasu nukleinowego
kontroli zostala zgloszona jako niewazna.

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 jest w widoku
szczegOtowym.

e Jeslijedna z kontroli jest niewazna, nalezy powtorzy¢ oznaczenie wszystkich kontroli i powigzanych z nimi prébek.
Wryniki sg weryfikowane automatycznie przez oprogramowanie aparatu na podstawie wynikéw kontroli.

UWAGA: system cobas® 5800 oraz systemy cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej sa
dostarczane ze standardowymi ustawieniami oznaczania zestawu kontroli (dodatnich i ujemnych) z kazdym cyklem pracy,
ale mozna je skonfigurowa¢ do rzadszego wykonywania kontroli, az do maksymalnego odstepu co 72 godziny,

w zaleznosci od procedur laboratorium i/lub miejscowych przepiséw. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
skontaktowac¢ si¢ z inzynierem serwisu firmy Roche i/lub pomoca techniczng firmy Roche.
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Kontrola jakosci i wazno$é wynikéw w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 1.4

e Zkazdg partig przetwarzane sg jedna kontrola ujemna cobas® NHP Negative Control [(-) C] i jedna kontrola
dodatnia cobas® HEV Positive Control [HEV (+) C].

e W celu zagwarantowania waznosci partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raporcie obecnos¢ flag oraz
powigzane z nimi wyniki.

o Wszystkie flagi opisano w asystencie uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800.

e Partia jest wazna, je$li nie ma oflagowan dla obu kontroli. Jesli partia jest niewazna, nalezy powto6rzy¢ badanie
calej partii.

Wyniki sg weryfikowane automatycznie przez oprogramowanie aparatu na podstawie wynikéw kontroli.

Oflagowania kontroli w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4

Tab. 13 Oflagowania kontroli ujemnej i kontroli dodatnich

Kontrola ujemna Flaga | Wynik Interpretacja

=)C Qo2 Invalid Cata partia zostanie uniewazniona, jesli wynik dla kontroli (-) C bedzie niewazny.
Kontrola dodatnia Flaga | Wynik Interpretacja

HEV(+) C Qo2 Invalid Cata partia zostanie uniewazniona, jesli wynik dla kontroli HEV (+) C bedzie niewazny.

Interpretacja wynikéw w systemach cobas® 5800/6800/8800
W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemow cobas® 5800/6800/8800 i/lub raporcie
poszczegdlne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowac w nastepujacy sposob:
e Wazna partia moze zawiera¢ wazne i niewazne wyniki probek w zaleznosci od oflagowan uzyskanych
w przypadku poszczegdlnych probek.
e  Wyniki prébek sg wazne jedynie, gdy odpowiednia kontrola dodatnia oraz kontrola ujemna danej partii daly
wazny wynik.

Dla kazdej probki mierzy si¢ jednocze$nie dwa parametry: HEV i kontrole wewnetrzng. Ostateczne wyniki testu
cobas® HEV dla probek sg przedstawiane przez oprogramowanie. Oprécz wynikow ogélnych (tylko systemy
cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4) w oprogramowaniu systemow cobas® 5800/6800/8800 zostang
wys$wietlone wyniki poszczegdlnych materialéw docelowych, ktére nalezy interpretowaé w nastepujacy sposob:

Tab. 14 Interpretacja wynikéw dla poszczegdlnych targetéw

Wyniki Interpretacja

HEV Non-Reactive Nie wykryto sygnatu materiatu docelowego dla wirusa HEV przy obecnosci sygnatu kontroli wewnetrzne;.

HEV Reactive Wykryto sygnat materiatu docelowego dla wirusa HEV przy obecnosci lub braku sygnatu kontroli wewnetrzne;.
Invalid Materiat docelowy i/lub kontrola wewnetrzna nie spetniajg kryteriéw waznosci.

W przypadku korzystania z oprogramowania cobas® Synergy z wynikiem koncowym obliczenia nalezy zapoznac si¢ przez
oprogramowanie cobas® Synergy.

09306820001-04PL
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Interpretacja wynikéw w systemie cobas® 5800 oraz w systemach
cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

Wiyniki probek sa przedstawione w aplikacji ,Results” oprogramowania.
Zaleca si¢ przeglad wynikéw w oprogramowaniu cobas® Synergy (jesli dotyczy).

W przypadku waznej partii kontroli nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raportach poszczegélne probki pod katem
obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowac w nastepujacy sposob:

e Probki powigzane z wazng partig kontroli (zgodnie z definicja w konfiguracji systemu) wyswietlane sg jako
»Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli). Probki powigzane z btedng partig kontroli
wyswietlane sg jako ,,Invalid” (Niewazne) w kolumnie ,,Control result”.

o Jesli powigzane kontrole wyniku probki sa niewazne, do wyniku probki zostanie dodana okreslona flaga:
o QO5D: niepowodzenie walidacji wyniku z powodu niewaznej kontroli dodatniej
o QO06D: niepowodzenie walidacji wyniku z powodu niewaznej kontroli ujemnej

e  Wartosci w kolumnie ,,Results” (Wyniki) dla poszczegélnych wynikéw docelowych probek powinny by¢
interpretowane zgodnie z tym, co przedstawia Tab. 14 powyze;j.

e Jesli przynajmniej jedna warto$¢ docelowa probki jest oznaczona jako ,,Invalid” (Niewazny), oprogramowanie
wyswietla flage w kolumnie ,,Flags” (Flagi). Wiecej informacji na temat powodu zgloszenia warto$ci docelowej
probki jako niewaznej, wlacznie z informacja o fladze, dostepnych jest w widoku szczegétowym.

e  Wrynik ogdlny zostanie wyswietlony tylko w widoku wyniku oprogramowania cobas® Synergy (jesli dotyczy).

Interpretacja wynikow w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem
w wersji 1.4

W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raportach poszczegdlne probki pod katem
obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowac w nastepujacy sposob:
e Probki sg oznaczane jako ,,Yes” (Tak) w kolumnie ,,Valid” (Wazna), jezeli wszystkie pozyskane wyniki docelowe
okazaly sie wynikami waznymi.
e Probki oznaczone ,No” (Nie) w kolumnie ,,Valid” (Wazna) moga wymaga¢ dodatkowej interpretacji i dzialania.

Wartosci dla poszczegolnych wynikow docelowych probek powinny by¢ interpretowane zgodnie z tym, co przedstawia
Tab. 14 powyzej.

Powtarzanie testu poszczegoélnych probek w systemie cobas® 5800 oraz
w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

Proboéwki z ostatecznym wynikiem niewaznym dla wartosci docelowej wymagaja powtornego badania.

e W przypadku probek krwi pobranych na EDTA jako antykoagulant, do probéwek Becton-Dickinson EDTA
Plasma Preparation Tubes (BD PPT™) lub Greiner Vacuette® K2EDTA Plasma Gel Tubes w zmniejszeniu czgstosci
uzyskiwania powtarzajacych si¢ niewaznych wynikéw moze poméc dodatkowe odwirowanie przy 600 x g przez
5 minut.
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Powtarzanie testu poszczegoélnych probek w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 1.4

Probowki z ostatecznym wynikiem niewaznym dla wartosci docelowej wymagaja powtdrnego badania.

W przypadku probek krwi pobranych na EDTA jako antykoagulant, do probéwek Becton-Dickinson EDTA
Plasma Preparation Tubes (BD PPT™) lub Greiner Vacuette® K2EDTA Plasma Gel Tubes w zmniejszeniu czgstosci
uzyskiwania powtarzajacych si¢ niewaznych wynikéw moze poméc dodatkowe odwirowanie przy 600 x g przez

5 minut.

Ograniczenia metody

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

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

Do przeprowadzenia tego testu nie nalezy wykorzystywa¢ heparynizowanego osocza, gdyz heparyna hamuje
przebieg reakcji PCR.

Detekcja RNA wirusa HEV zalezna jest od liczby czastek wirusa obecnych w probee i moga na nig mie¢ wplyw
metoda pobrania, przechowywania i postgpowania z probka, czynniki zalezne od pacjenta (np. wiek, obecnos¢
objawo6w), i/lub stadium zakazenia oraz wielkos¢ puli.

Mutacje w obrebie wysoko konserwatywnych regionéw genomu wirusowego, z ktérymi wiazg sie startery i/lub
sondy uzywane w teécie cobas® HEV - chociaz rzadkie - moga wptywa¢ na wigzanie starteréw i/lub sond oraz
spowodowacé niewykrycie wirusa.

Z uwagi na réznice 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 postegpowac zgodnie z wlasnymi okreslonymi zasadami/procedurami.
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Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Réownowaznos$é systemu
Réwnowaznos¢ systemdw cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800 wykazano przez badanie skutecznosci.

Dane przedstawione w instrukcji obstugi potwierdzaja réwnowazne dziatanie wszystkich systemow.

Kluczowe parametry wiarygodnosci testu

Granica wykrywalnosci (LoD)

Miedzynarodowy standard WHO

Granica wykrywalnosci (LoD) testu cobas® HEV dla RNA wirusa HEV zostala okreslona przy uzyciu miedzynarodowego
wzorca WHO dla wirusa HEV (kod PEI 6329/10).

W przypadku migedzynarodowego wzorca WHO, przygotowano 3 niezalezne serie rozcieficzen wzorca wirusa

z prawidlowym, ujemnym pod wzgledem wirusa (HEV) ludzkim osoczem EDTA. Wszystkie serie rozcienczen badano
przy uzyciu 3 réznych serii zestawu testowego cobas® HEV z okolo 63 powtoérzeniami na serig, co dato w sumie okoto

189 powtdrzen na stezenie. W przypadku wirusa HEV przeprowadzono analiz¢ 95% PROBIT (Tab. 15) i 50% PROBIT
(Tab. 16) z wykorzystaniem polaczonych danych z serii rozcienczen i serii odczynnikow w celu oszacowania wartosci LoD
wraz z dolng i gérng granica 95% przedzialow ufnosci. Czesto$¢ wynikow reaktywnych obserwowanych w badaniach LoD
dla wirusa HEV podsumowuje Tab. 17.

Tab. 15 Wyniki analizy 95% PROBIT z wykorzystaniem danych LoD uzyskanych podczas oznaczen wzorcéw wirusowych w osoczu pobranym

na EDTA
. N . . 0
0Oznaczany skladnik Jednostki miary LoD Dolna qranlca 9? /.0 Gorna qranlca 9? /.0
przedziatu ufnosci przedziatu ufnosci
HEV 1U/ml 18,6 15,9 22,6

Tab. 16 Wyniki analizy 50% PROBIT z wykorzystaniem danych LoD uzyskanych podczas oznaczen wzorcéw wirusowych w osoczu pobranym

na EDTA
. o . . 0
0Oznaczany skladnik Jednostki miary LoD Dolna g_ramca 9? /.0 Gorna qranlca 9? /.0
przedziatu ufnosci przedziatu ufnosci
HEV 1U/ml 39 3,4 4,3

Tab. 17 Zestawienie czgstosci wynikéw reaktywnych dla wirusa HEV w osoczu z krwi pobranej na EDTA

i 0,
Stezenie RNA HEV Liczba Liczba waznych % wynikow Dolny zakres 95%
(U/ml) reaktywnych owtorzen testu reaktywnych przedzialu ufnosci
prébek p ywny (jednostronny)
40 187 187 100,0% 98,4%
20 179 188 95,2% 91,8%
10 165 189 87,3% 82,6%
6 113 187 60,4% 54,2%
2 52 189 27,5% 22,2%
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Odtwarzalnos¢é

Odtwarzalno$¢ testu cobas® HEV uzywanego w systemach cobas® 6800/8800 okreslono z wykorzystaniem miedzy-
narodowego wzorca WHO dla wirusa HEV (kod PEI 6329/10). W badaniu testowano 3 panele wirusa HEV w stezeniach
wynoszacych okolo 0,5 x, 1 x oraz 2 x LoD testu cobas® HEV. W badaniu oceniono nastepujace elementy zmiennosci:

e zmienno$¢ pomigdzy dniami w okresie 3 dni;
¢ zmiennos$¢ pomiedzy seriami przy wykorzystaniu 3 roznych serii odczynnikéw testu cobas® HEV;
e zmienno$¢ pomiedzy aparatami przy wykorzystaniu 3 réznych systemdéw cobas® 8800.

Wykonano okoto 21 powtérzen z uzyciem kazdego z 3 paneli, co dalo facznie 63 powtorzenia 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 trzech pozioméw wirusa HEV przebadanych w ciagu 3 dni

z uzyciem 3 serii odczynnikéw i 3 systemdéw cobas® 8800 obliczono granice dwustronnych 95% przedzialéw ufnosci.
Wyniki testu cobas® HEV s3 powtarzalne w okresie kilku dni, z uzyciem kilku serii odczynnikéw oraz kilku aparatow.
Tab. 18 zawiera zestawienie wynikéw dla zmienno$ci pomigdzy seriami odczynnikow.

Tab. 18 Podsumowanie powtarzalnosci testu cobas® HEV pomiedzy seriami odczynnikéw

Odsetek wynikow
Oznacza!ny Stezenie Seria_ _ Teaktywnych . Dolna g_ranica 9?0/_0 Gorna qranica 9?0/_0
skiadnik odczynnika (wyniki reaktywne/wazne przedziatu ufnosci przedziatu ufnosci
powtodrzenia)
HEV 2 x LoD 1 100,0% (61/61) 94,1% 100,0%
HEV 2 x LoD 2 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
HEV 2 x LoD 3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
HEV 1 x LoD 1 88,9% (56/63) 78,4% 95,4%
HEV 1 x LoD 2 96,8% (60/62) 88,8% 99,6%
HEV 1 x LoD 3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
HEV 0,5 x LoD 1 82,5% (52/63) 70,9% 90,9%
HEV 0,5 x LoD 2 95,2% (60/63) 86,7% 99,0%
HEV 0,5 x LoD 3 84,1% (53/63) 72,7% 92,1%
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Weryfikacja genotypu

Wiarygodnos¢ testu cobas® HEV w wykrywaniu 4 genotypow wirusa HEV okreslano badajac tacznie 16 unikatowych
probek klinicznych oraz 7 izolatéw z hodowli wirusa HEV o znanych genotypach. Wszystkie probki zostaly oznaczone
ilosciowo wzgledem wzorca WHO wirusa HEV. Wszystkie 16 probek klinicznych oznaczono po rozcienczeniu z uzyciem
prawidlowego osocza ludzkiego niezawierajacego wiruséw (HEV) i pobranego na EDTA do stezenia na poziomie
5-krotnosci warto$ci LoD dla testu cobas® HEV. 10 probek z tej grupy przebadano réwniez bez rozcienczenia. Wszystkie
7 izolatow z hodowli przebadano po rozcieficzeniu z uzyciem prawidlowego osocza ludzkiego niezawierajacego wirusa
(HEV) i pobranego na EDTA do stezenia na poziomie 5-krotnosci wartosci LoD testu cobas® HEV. Wszystkie probki
kliniczne i izolaty z hodowli wykryto bez rozcienczenia i/lub w stezeniu wynoszacym 5-krotno$¢ wartoéci LoD (Tab. ).

Tab. 19 Prdbki kliniczne i izolaty HEV z hodowli

Probki kliniczne Probki kliniczne Izolaty z hodowli
Odsetek wynikéw reaktywnych Odsetek wynikéw reaktywnych Odsetek wynikéw reaktywnych
Genotyp (wyniki reaktywne/przebadane (wyniki reaktywne/przebadane (wyniki reaktywne/przebadane
probki) probki) proébki)
nierozcienczone rozcienczone do stezenia 5 x LoD rozcienczone do stezenia 5 x LoD
1 Nie przebadano* Nie przebadano* 100,0% (3/3)
2 Nie przebadano* Nie przebadano* 100,0% (1/1)
3 100,0% (10/10) 100,0% (10/10) Nie przebadano*
4 Nie przebadano* 100,0% (6/6) 100,0% (3/3)

* Niewystarczajaca ilo$¢ do oznaczenia bez rozcienczenia/z rozcienczeniem.
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Swoisto$¢ analityczna

Swoistos¢ analityczng testu cobas® HEV oceniono pod katem reaktywnosci krzyzowej z 28 drobnoustrojami w ilosci

10° czgstek, kopii lub PFU/ml, ktére obejmowaly 21 izolatéw wirusowych, 6 szczepéw bakteryjnych i 1 izolat drozdzy
(Tab. 20). Drobnoustroje dodawano do prawidlowego, ujemnego pod wzgledem wirusa, ludzkiego osocza EDTA i badano
bez dodatku wirusa oraz z wirusem HEV dodanym do uzyskania stezenia wynoszacego 3-krotnos¢ wartosci LoD testu
cobas® HEV. Badane drobnoustroje nie wykazuja reaktywnosci krzyzowej ani nie zakiocajg dziatania testu cobas® HEV.

Tab. 20 Drobnoustroje badane pod katem swoisto$ci analitycznej

Wirusy Flawiwirusy Bakterie Drozdzaki

Adenowirus 5 Wirus goraczki Zachodniego | Escherichia coli Candida albicans

Nilu

Wirus cytomegalii Wirus goraczki Denga typu 1 | Propionibacterium acnes -

Wirus Epsteina-Barra Wirus Usutu Staphylococcus aureus -

Wirus opryszczki pospolitej typu 1 - Staphylococcus epidermidis -

Wirus opryszczki pospolitej typu 2 - Streptococcus viridans -

Wirus zapalenia watroby typu A - Staphylococcus haemolyticus | -

Wirus zapalenia watroby typu B - - -
Wirus zapalenia watroby typu C

Wirus zapalenia watroby typu G - - -
Ludzki wirus upo$ledzenia odpornosci (HIV-1 grupa M)

Ludzki wirus upo$ledzenia odpornosci (HIV-2)

Ludzki wirus T-limfotropowy typu | - - -

Ludzki wirus T-limfotropowy typu Il - - -

Ludzki wirus opryszczki 6 - - -

Wirus grypy typu A - - -

Parvowirus B19 - - -

Wirus Chikungunya - - -

Wirus ospy wietrznej - - -

Probki osocza w przypadku kazdego ze stanow chorobowych (Tab. 21) bez dodanego wirusa HEV oraz z dodanym
wirusem HEV do stezenia wynoszacego okolo 3-krotno$¢ wartosci LoD testu cobas® HEV. Badane stany chorobowe
nie wykazuja reaktywnosci krzyzowej ani nie zakldcaja dziatania testu cobas® HEV.

Tab. 21 Prébki dla poszczegdlnych stanéw chorobowych przebadane pod katem swoisto$ci analitycznej

Stan chorobowy

Stan chorobowy

Stan chorobowy

Adenowirus typu 5

Wirus zapalenia watroby typu B

Ludzki wirus T-limfotropowy typu |

Wirus cytomegalii

Wirus zapalenia watroby typu C

Ludzki wirus T-limfotropowy typu Il

Wirus goraczki Denga

Wirus opryszczki pospolitej typu 1

Parvowirus B19

Wirus Epsteina-Barra

Wirus opryszczki pospolitej typu 2

Wirus goraczki Zachodniego Nilu

Wirus zapalenia watroby typu A

Ludzki wirus upo$ledzenia odpornosci (HIV-1)
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Swoistos$¢ analityczna — substancje interferujace

Endogenne substancje interferujace

Przeprowadzono oznaczenia probek osocza z nieprawidtowo wysokimi stezeniami tréjglicerydéow (do 33,2 g/l),
hemoglobiny (do 4,7 g/1), bilirubiny niezwigzanej (do 0,28 g/1), albuminy (do 60 g/1) oraz ludzkiego DNA (do 0,004 g/1)
bez dodatku i po dodaniu wirusa HEV do uzyskania stezenia wynoszacego okolo 3-krotnos¢ wartosci LoD testu

cobas® HEV. Probki zawierajace wyzej wymienione substancje endogenne nie wplynely na czulo$¢ ani swoisto$¢ testu
cobas® HEV.

Egzogenne substancje interferujace

Probki prawidlowego, ujemnego pod wzgledem wirusa (HEV) ludzkiego osocza EDTA zawierajacego nieprawidlowo
wysokie stezenia lekow (Tab. 22) zbadano z dodanym wirusem HEV i bez dodanego wirusa HEV do stezenia 3 x LoD
testu cobas® HEV. Wyzej wymienione substancje egzogenne nie wplynely na czulo$¢ ani swoisto$¢ testu cobas® HEV.

Tab. 22 Prébki kliniczne badane z dodatkiem lekéw

Nazwa badanego leku Stezenie
Paracetamol 1324 pmol/I
Kwas acetylosalicylowy 3620 pmol/I
Kwas askorbinowy 342 pmol/I

Atorwastatyna 600 pg réwn./I
Fluoksetyna 11,2 pmol/I
Ibuprofen 2425 pmol/l
Loratadyna 0,78 pymol/I
Nadolol 3,88 umol/I
Naproksen 2170 pmol/I
Paroksetyna 3,04 pmol/I
Chlorowodorek fenylefryny 491 pmol/I
Sertralina 1,96 ymol/I
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Korelacja

Ocena dziatania testu cobas® HEV w poréwnaniu z testem Realstar® HEV RT-PCR Kit 1.0

Dzialanie testow cobas® HEV i Realstar® HEV RT-PCR Kit 1.0 (Altona Diagnostics) poréwnano przy uzyciu 100 réznych
probek osocza dodatniego pod wzgledem HEV NAT. 100 probek dodatnich badano bez rozcienczenia i 67 prébek
dodatnich rozcienczono w stosunku 1:6. Dodatkowo z uzyciem obu metod oznaczono 100 nierozcienczonych probek

osocza ujemnych pod wzgledem wirusa HEV.

W przypadku prébek seronegatywnych w obu metodach wykazano swoisto$¢ na poziomie 100% poprzez uzyskanie
100 wynikéw niereaktywnych na 100 przebadane probki.

W przypadku probek dodatnich, obie metody byly zgodne na podstawie testu McNemars wskazujac, ze dzialanie testow
cobas® HEV oraz Realstar® HEV RT-PCR Kit 1.0 jest rOwnowazne (Tab. 23).

Tab. 23 Korelacja w przypadku prébek dodatnich (nierozciericzonych)

Metody Metody Wyniki HEV Wyniki HEV
Test Realstar® HEV RT-PCR Kit 1.0 cobas® HEV Nierozcienczane Rozcienczony 1:6

Niereaktywne Niereaktywne 0 3
Reaktywne Niereaktywne 0 3
Niereaktywne Reaktywne 1 9

Reaktywne Reaktywne 99 52

Ogdtem Ogétem 100 67

Wartos¢ p w tescie McNemara Warto$é p w tescie McNemara 100 0.09
(dwustronny, a = 0,05) (dwustronny, a = 0,05) ’ !

Biad calego systemu

Czestotliwos¢ bledu catego systemu dla testu cobas® HEV okreslono badajac 100 powtdrzen osocza EDTA z dodanym
wirusem HEV. Probki oznaczono przy stezeniach docelowych wynoszacych w przyblizeniu trzykrotno$¢ wartosci LoD,
a oznaczenia wykonywano w pulach po 1 (nierozcienczonych). Badanie zostalo przeprowadzone z wykorzystaniem

systemu cobas® 8800 wraz z aparatem cobas® p 680 (pipetowanie i pulowanie).

Wryniki tego badania wykazaly, ze we wszystkich powtorzeniach stwierdzono reaktywnos¢ wzgledem wirusa HEV, co dato
czesto$¢ wystepowania bledu systemowego na poziomie 0%. Dolna granica dwustronnego 95% dokladnego przedziatu
ufnosci wyniosta 0%, a gérna 3,62% [0%: 3,62%].
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Dodatkowe informacje

Najwazniejsze cechy testu

Typ prébki Osocze
Minimalna wymagana ilo$é préobki 1000 pl*
Minimalna przetwarzana ilo$¢ prébki 850 pl

* Probowki uzywane do testow moga mie¢ inne objeto$ci martwe i wymagac wiekszej lub mniejszej objetosci minimalnej. Aby uzyska¢ wigcej
informacji, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem serwisu Roche.
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Oznaczenia

Na etykietach produktow diagnostycznych Roche PCR stosuje sie nastepujace oznaczenia.

Tab. 24 Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

Age/DOB Wiek lub data urodzenia

Oprogramowanie pomocnicze

sw

Przypisany zakres

| Assigned Range [copies/mL] | (kopi/m)

[Assigned Range [1U/mL]] Fr2Pisany zakres

>(u/mh
EC|REP

[IRERRRRRRND]
BARCODE

LOT

o —
[\és7 Zagrozenie biologiczne

Autoryzowany Przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnos$ci CE —

wyréb ten jest zgodny

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

Collect Date| Data pobrania
®
1

CONTENT

Kontrola

& Data produkcji
”. E
4

®
‘\ Wyréb do samokontroli

Sprawdz w instrukcji
uzytkowania

Zawarto$¢ wystarczajgca
na <n> testéw

Zawarto$¢ zestawu

Wyréb do testéw
przy pacjencie

09306820001-04PL

Wyréb nieprzeznaczony
do testéw przy pacjencie

)

Wyréb nieprzeznaczony
do samokontroli

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

Nie uzywac¢ powtérnie
Kobieta

Wylacznie do oceny dziatania
w badaniach IVD

Globalny numer jednostki
handlowej

GTIN

Importer

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

IVD

Dolna granica
przypisanego zakresu

r—
F
=

Mezczyzna

Wytwdrca

CONTROL = Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

%IEON

)

Nazwisko pacjenta

Numer pacjenta

=l =B
3+

Rozerwaé tutaj

2

<

CONTROL | 4 | Kontrola dodatnia

[S copies / PCR |

SN

Site

| Procedure | Standard |

®
A

TDF

i

| Procedure | UltraSensitive |

UDI

ULR

Urine Fill Line

Rx Only

IU QS na reakcje PCR,
uzy¢ jednostek
miedzynarodowych (1U)
QS na reakcje PCR

w obliczeniach wynikéw.

Numer seryjny

Osrodek

Procedura standardowa

Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu

Przechowywac z dala
od $wiatta

Przestrzega¢ zakresu
temperatury

Plik definicji testu

Ta strong do gory

Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Gorny limit przypisanego
zakresu

Linia napetniania moczem

Dotyczy Stanéw
Zjednoczonych: Przestroga:
prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego wyrobu
wytacznie lekarzowi lub na
zaméwienie takiego lekarza.

2 Termin przydatno$ci

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

Tab. 25 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 https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

Prawo autorskie

©2025 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH

EC|REP Sandhofer Str. 116 c € I V D
68305 Mannheim

Germany 2797
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cobas® HEV

Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 3.0 Zaktualizowano zapis marki cobas®.

08/2024 W tabeli 6 skorygowano stabilno$¢ na poktadzie aparatu z 10 godzin na 36 dni w przypadku zestawéw
cobas® HEV Control Kit oraz cobas® NHP Negative Control Kit.

Zaktualizowano strone z ujednoliconymi symbolami.

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

Doc Rev. 4.0 Zaktualizowano rozdziat Przeznaczenie.

03/2025 Zaktualizowano rozdziat Zasady procedury.

Zaktualizowano rozdziat Odczynniki i materialy.

Zaktualizowano rozdziat Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Zaktualizowano rozdziat Pobieranie, transport, przechowywanie i pulowanie prébek.
Dodano informacije o wersji 2.0 oprogramowania systeméw cobas® 6800/8800.

Usunieto numery P/N materiatéw eksploatacyjnych; szczegétowe informacje dotyczace materiatéw
eksploatacyjnych znajdujg sie w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 i systeméw cobas® 6800/8800.

Usunieto symbol ,Rx Only”.
Przeniesiono symbol ,IVD".

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

Podsumowanie sprawozdania na temat bezpieczenstwa i parametrow dzialania mozna znalez¢ pod nastgpujacym linkiem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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