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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zastosowanie

Test cobas® HSV 1 i 2 do stosowania z systemem cobas® 4800 to zautomatyzowany, jakosciowy
test diagnostyczny in vitro, wykorzystujgcy fancuchowg reakcje polimerazy (PCR) w czasie
rzeczywistym do bezposredniego wykrywania i typowania DNA wirusa opryszczki typu 1 i 2 (HSV-1

i HSV-2) w prébkach ze zmian chorobowych w okolicach anogenitalnych pobranych przez lekarza od
objawowych pacjentow ptci meskiej i zenskiej. Test cobas® HSV 1 i 2 jest przeznaczony do
stosowania jako pomoc w diagnozowaniu zakazen wirusem HSV-1 i HSV-2 okolic anogenitalnych

u pacjentéw objawowych.

Podsumowanie i objasnienie testu/zasady procedury

Informacje podstawowe: badanie przesiewowe pod katem wirusa HSV-1 i HSV-2

Opryszczka narzgdéw ptciowych to choroba przenoszona drogg piciowg, wywotywana przez wirusy
HSV-1 i HSV-2, powszechnie wystepujgce, neurotropowe wirusy z rodziny Herpesviridae,
zawierajgce dwuniciowy DNA'. Po pierwotnym zakazeniu przez kontakt z wydzielinami wirus
utrzymuje sie w organizmie przez cate zycie pacjenta. Wirus moze pozostawac¢ w uspieniu przez
dtuzszy czas lub wywotywaé nawracajgce epizody reaktywowanej choroby objawowej; liczba
nawrotéw ma tendencje do zmniejszania sie w miare uptywu lat. Wiekszos¢ przypadkdw opryszczki
narzgdow ptciowych jest wywotywanych przez wirusa HSV-2. Wirus HSV-1 moze powodowac
opryszczke narzadow piciowych, jednak czesciej wywotuje zakazenia w obrebie jamy ustnej i warg.
Za przenoszenie opryszczki narzgddéw piciowych czesto odpowiadajg osoby nieSwiadome swojego
zakazenia lub z zakazeniami bezobjawowymi?. Przeniesienie wirusa HSV na noworodka w zyciu
ptodowym lub okresie okotoporodowym moze skutkowac¢ rozwojem ciezkiej choroby, a nawet
zgonem.

Zakazenie opryszczkg narzgddw piciowych jest czeste na terenie Stanéw Zjednoczonych, gdzie
seroprewalencja wirusa HSV-2 wynosi do 30% w przypadku kobiet ciezarnych i moze by¢ wyzsza,
przekraczajgc nawet 50% w grupach wysokiego ryzyka, w tym u oséb zakazonych wirusem HIV oraz
$wiadczgcych ustugi seksualne?. U osob dorostych obserwuije sie seroprewalencje wirusa HSV-2
wynoszgcg nawet 80%3; seroprewalencja u kobiet jest dwukrotnie wyzsza niz w przypadku mezczyzn
i wzrasta wraz z wiekiem*5.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe zwigzane z opryszczkg narzgddw ptciowych mogg sie roéznic,

a u znaczgcej liczby® zakazonych os6b choroba moze pozostawac bezobjawowa lub nierozpoznana.
Zwykle w ciggu 4—7 dni po kontakcie ptciowym wystepuje miejscowy bol lub mrowienie, po ktérym
pojawiajg sie obustronne skupiska rumieniowatych grudek i pecherzykéw na zewnetrznych
narzadach piciowych?; zmiany chorobowe mogg rowniez wystepowac w okolicy okotoodbytowe;.

W tym samym czasie moze wystgpi¢ gorgczka, bol gtowy, zte samopoczucie i powiekszenie weztow
chtonnych w pachwinach. W oparciu o kryteria kliniczne nie jest mozliwe odréznienie pierwotnego
zakazenia wirusem HSV-1 od zakazenia wirusem HSV-2. U okoto 70-90% oséb z objawowym
zakazeniem wirusem HSV-2 oraz u okoto 20-50% o0s6b z objawowym zakazeniem narzgdow
ptciowych wirusem HSV-1 dojdzie do nawrotu w ciggu pierwszego roku’®. Z tego powodu ostateczne
rozpoznanie i typowanie wirusa jest wazne do rozpoczecia leczenia oraz dalszego postepowania

z pacjentami’°,

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Rozpoznanie opryszczki narzgddw ptciowych moze zostac ustalone w oparciu o badanie probki
wymazu pobranego ze zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej z wykorzystaniem hodowli oraz
nastepujgcej po niej immunofluorescencji swoistej dla typu lub za pomocga technik molekularnych.
Oznaczenia oparte na tanncuchowej reakcji polimerazy (PCR) tgczg w sobie zwiekszong czuto$¢ oraz
krétszy czas do osiggniecia wyniku w porownaniu z hodowlg'" 2. Do diagnozowania latentnych
zakazen wirusem HSV wykorzystuje sie przeciwciata. Szybkie podanie lekow przeciwwirusowych
osobom zakazonym pomoze zminimalizowac¢ przenoszenie wirusa HSV oraz powiktania wynikajgce
z zakazen wywotywanych tym wirusem.

W tescie cobas® HSV 1 i 2 stosowane sg prébki wymazéw ze zmian chorobowych w okolicy
anogenitalnej pobrane z uzyciem zestawu do pobierania, transportowania i konserwowania probek
COPAN MSwab Collection, Transport and Preservation. Te probki pierwotne sg umieszczane

w systemie cobas® 4800 w celu przeprowadzenia zautomatyzowanego procesu obejmujgcego
izolacje kwasu nukleinowego oraz przygotowanie reakcji PCR. W przeprowadzanej w kolejnym etapie
reakcji PCR w czasie rzeczywistym wykrywana jest w prébce obecnos¢ swoistej dla typow wirusa
HSV-1 i HSV-2 docelowej sekwencji DNA. Test mozna przeprowadzic¢ tgcznie z testami cobas® Cdiff
oraz cobas® MRSA/SA w ramach potgczenia réznych partii w tym samym przebiegu. W przypadku
tych trzech testow wykorzystywany jest ten sam zautomatyzowany proces ekstrakcji probki oraz profil
reakcji PCR do amplifikacji i detekciji.

Objasnienie testu

Test cobas® HSV 1 i 2 obejmuje dwa gléwne procesy: (1) zautomatyzowane przygotowanie probek
w celu izolacji kwasoéw nukleinowych z prébek ze zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej;

(2) jednoczesna amplifikacja docelowych sekwencji DNA w reakcji PCR z wykorzystaniem swoistych
dla wirusow HSV-1 i HSV-2 primerow, a takze detekcja w czasie rzeczywistym wyznakowanych
fluorescencyjnie, rozszczepionych detekcyjnych sond oligonukleotydowych swoistych dla wirusow
HSV-1 i HSV-2. Przed rozpoczeciem zautomatyzowanego procesu przygotowania do wszystkich
prébek dodawana jest kontrola wewnetrzna, zawierajgca niepowigzang, losowg sekwencje DNA,
poddawana amplifikacji i detekcji jednoczes$nie z kazdg probkg w celu umozliwienia kontroli catego
procesu.

Zasady procedury

Przygotowanie prébek

Przygotowanie probek do testu cobas® HSV 1 i 2 jest zautomatyzowane za pomocg aparatu

cobas® x 480. Wirusy w prébkach ze zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej sg poddawane lizie
z uzyciem czynnika chaotropowego, proteinazy K oraz odczynnika SDS. Uwolnione kwasy
nukleinowe, wraz z dodanym DNA stanowigcym kontrole wewnetrzng, sg wigzane z czgsteczkami
magnetycznymi. Sg one przeptukiwane, a nastepnie poddawane elucji w matej objetosci buforu.
Nastepnie aparat pobiera porcje materiatu poddanego elucji i przygotowuje reakcje PCR z uzyciem
aktywowanego odczynnika Master Mix.

06979386001-05PL
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Amplifikacja w reakcji PCR i detekcja metoda TagMan®

Etapy cykli reakcji PCR oraz detekcja docelowego sygnatu zachodzg w analizatorze cobas® z 480.
Odczynnik Master Mix zawiera pary primerow oraz sondy dla pieciu sekwencji docelowych: regionu B
polimerazy DNA oraz regionu C kinazy tymidynowej wirusa HSV-1; konhca 3' glikoproteiny B oraz
regionu C kinazy tymidynowej wirusa HSV-2 i kontroli wewnetrznej. Projekt obejmujgcy podwdjne
sekwencje docelowe wirusow HSV-1 i HSV-2 zwieksza solidnos¢ oznaczenia na btedy. Jesli
docelowe sekwencje kwasu nukleinowego sg obecne, dojdzie do amplifikacji z uzyciem odpowiednich
primerow oraz termostabilnej polimerazy DNA, co bedzie skutkowato utworzeniem produktow reakcji
PCR (amplikonéw). Te produkty sg wykrywane przez swoiste sondy TagMan zawierajgce barwnik
fluorescencyjny oraz wygaszacz. W stanie wyjsciowym wygaszacz ttumi fluorescencje barwnika.
Jednak w przypadku obecnosci produktu PCR sonda z nim hybrydyzuje i ulega rozszczepieniu na
skutek dziatania polimerazy, ktora wykazuje aktywnos¢ nukleazy w kierunku od konca 5' do konca 3'.
Ta reakcja umozliwia emisje fluorescenciji z barwnika, a sygnat jest rejestrowany w czasie
rzeczywistym w trakcie kazdego cyklu reakcji PCR przez analizator cobas® z 480. Sygnat jest
interpretowany przez oprogramowanie systemu cobas® 4800 i przedstawiany w postaci konncowych
wynikow.

Amplifikacja wybiércza

Amplifikacje wybiorczg badanego kwasu nukleinowego z prébki przy uzyciu testu cobas® HSV 1 2
uzyskuje sie dzieki zastosowaniu enzymu AmpErase (uracylo-N-glikozylaza) i tréjfosforanu dezoksy-
urydyny (dUTP). Enzym AmpErase rozpoznaje i katalizuje niszczenie nici DNA zawierajgcych
dezoksyurydyne'3, lecz nie DNA zawierajgcego dezoksytymidyne. Dezoksyurydyny nie stwierdza sie
w wystepujgcym naturalnie DNA, natomiast jest ona zawsze obecna w amplikonie z uwagi na
stosowanie tréjfosforanu dezoksyurydyny zamiast trojfosforanu tymidyny jako jednego sposréd
dNTPs w odczynniku Master Mix; dlatego tez jedynie amplikon zawiera dezoksyurydyne. Dezoksy-
urydyna powoduje wrazliwos¢ zanieczyszczajgcego amplikonu na rozktad przez enzym AmpErase
przed amplifikacjg docelowego DNA. Zawarty w odczynniku Master Mix enzym AmpErase katalizuje
rozszczepienie DNA zawierajgcego dezoksyurydyne w miejscu reszt dezoksyurydynowych przez
otwarcie pierscienia dezoksyrybozy w pozycji C1. Podczas ogrzewania w pierwszym cyklu
termicznym w pH zasadowym odczynnika Master Mix tanncuch amplikonu DNA peka w pozycji
dezoksyurydyny, w ten sposob wykluczajgc dalszg amplifikacje DNA. Enzym AmpErase jest
nieczynny w temperaturach powyzej 55°C, tj. w czasie trwania catego cyklu termicznego, dlatego tez
nie niszczy on amplikonu docelowego. Wykazano, ze test cobas® HSV 1 i 2 dezaktywuje na kazdg
reakcje PCR co najmniej 1000 kopii zawierajgcego dezoksyurydyne amplikonu wirusa HSV 1 2.

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Materiaty, odczynniki i prébki

Dostarczane materiaty i odczynniki

Zestaw/kasety Elementy i skladniki odczynnikéw llo$¢ na test Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

O @

NIEBEZPIECZENSTWO

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywotywac¢ uczucie sennosci lub
zawroty gtowy.

P210: Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta,
gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu.

MGP _ Nie palié.

(Magnetyczne szklane czastki do P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie

systemu cobas® 4800) 10 x 4,5 ml zamkniety.
cobas® 4800 System | Magnetyczne szklane czastki P261: Unika¢ wdychania mgty lub par.
Sample I’Dreparatlon Kit | 939 izopropanolu** P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez
240 testow ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy/
(P/N: 05235782190) ochrone stuchu.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
natychmiast zdjg¢ catg skazong odziez.
Sptukaé skére pod strumieniem wody.
P370 + P378: W przypadku pozaru: uzy¢
suchego piasku, proszku chemicznego lub
srodka pianotwoérczego odpornego na
dziatanie alkoholi do gaszenia.

67-63-0 Propan-2-ol

EB

(Bufor do elucji systemu cobas® 4800)
Bufor Tris

0,09% azydku sodu

10 x 18 ml ND

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zestaw/kasety Elementy i skladniki odczynnikéw llo$¢ na test Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

O @

NIEBEZPIECZENSTWO

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub
zawroty gtowy.

P210: Przechowywa¢ z dala od zrddet ciepta,
gorgcych powierzchni, zrédet iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu.

MGP Nie pali¢.

(Magnetyczne szklane czastki do P233: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie

systemu cobas® 4800) 10 x 13,5 ml zamkniety.
cobas® 4800 System | Magnetyczne szklane czastki P261: Unika¢ wdychania mgty lub par.
Sample Preparation Kit | 930 izopropanolu** P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez
960 testow ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy/
(P/N: 05235804190) ochrone stuchu.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
natychmiast zdjg¢ catg skazong odziez.
Sptukaé skére pod strumieniem wody.
P370 + P378: W przypadku pozaru: uzy¢
suchego piasku, proszku chemicznego lub
srodka pianotwoérczego odpornego na
dziatanie alkoholi do gaszenia.

67-63-0 Propan-2-ol

EB

(Bufor do elucji systemu cobas® 4800)
Bufor Tris

0,09% azydku sodu

10 x 18 ml ND

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zestaw/kasety

Elementy i skladniki odczynnikéw

llo$¢ na test

Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

cobas® 4800 System
Lysis Kit 1

240 testéw

(P/N: 06768253190)

LYS-1

(Bufor do lizy 1 systemu cobas® 4800)
Cytrynian sodu

5% polidokanol**

42,6% tiocyjanian guanidyny**
Ditiotreitol**

10 x 10 ml

& D&

NIEBEZPIECZENSTWO

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.
H314: Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.

H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

EUHO032: W kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczne gazy.

EUHO071: Dziata zrgco na drogi oddechowe.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez
ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy/
ochrone stuchu.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
natychmiast zdjg¢ catg skazong odziez.
Sptukaé skére pod strumieniem wody.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i
zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania. Natychmiast skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305 + P351 + P338 + P310:

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZzU:
ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.

P391: Zebra¢ wyciek.

593-84-0 Tiocyjanian guanidyny

9002-92-0 Polidokanol

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

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zestaw/kasety

Elementy i skladniki odczynnikéw

llo$¢ na test

Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

cobas® 4800 System
Lysis Kit 1

240 testéw

(P/N: 06768253190)

PK

(Proteinaza K systemu cobas® 4800)
Bufor Tris

EDTA

Chlorek wapnia

Octan wapnia

< 2,0% proteinazy K**

Gliceryna

10 x 0,9 ml

NIEBEZPIECZENSTWO

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.

H334: Moze powodowac objawy alergii lub
astmy lub trudnosci w oddychaniu

w nastepstwie wdychania.

P261: Unika¢ wdychania mgty lub par.
P280: Stosowac¢ rekawice ochronne.

P284: Stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony
drég oddechowych.

P304 + P340: W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego
na swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki
do swobodnego oddychania.

P333 + P313: W przypadku wystgpienia
podraznienia skory lub wysypki: zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P342 + P311: W przypadku wystgpienia
objawéw ze strony uktadu oddechowego:
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.

39450-01-6 Proteinaza serynowa,
Tritirachium album

SDS

(Odczynnik SDS systemu cobas® 4800)
Bufor Tris

Dodecylosiarczanu sodu

0,09% azydku sodu

10 x 3 ml

ND
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zestaw/kasety

Elementy i skladniki odczynnikéw

llo$¢ na test

Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

cobas® 4800 System
Lysis Kit 1

960 testéw

(P/N: 06768270190)

LYS-1

(Bufor do lizy 1 systemu cobas® 4800)
Cytrynian sodu

5% polidokanol**

42,6% tiocyjanian guanidyny**
Ditiotreitol**

10 x 36 ml

& D&

NIEBEZPIECZENSTWO

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.
H314: Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.

H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

EUHO032: W kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczne gazy.

EUHO071: Dziata zrgco na drogi oddechowe.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez
ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy/
ochrone stuchu.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
natychmiast zdjg¢ catg skazong odziez.
Sptukaé skére pod strumieniem wody.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania. Natychmiast skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305 + P351 + P338 + P310:

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZzU:
ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.

P391: Zebra¢ wyciek.

593-84-0 Tiocyjanian guanidyny

9002-92-0 Polidokanol

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

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zestaw/kasety Elementy i skladniki odczynnikéw llo$¢ na test Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*
NIEBEZPIECZENSTWO
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.
H334: Moze powodowac objawy alergii
lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
w nastepstwie wdychania.
PK P261: Unika¢ wdychania mgty lub par.
(Proteinaza K systemu cobas® 4800) P280: Stosowacé rekawice ochronne.
Bufor Tris P284: Stosowac indywidualne $rodki ochrony
EDTA drég oddechowych.
Chlorek wapnia 20 x 1,2 ml P304 + P340: W PRZYPADKU DOSTANIA
cobas® 4800 System | Qctan wapnia SIE DO E()jRO|G t?DDI'EC’HOWYE:!:
Lysis Kit 1 . - wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego
920 testéw < ?’0% proteinazy K ng Swieze powietrz)é i zapewni¢ mu warur?ki
(P/N: 06768270190) Gliceryna do swobodnego oddychania.
P333 + P313: W przypadku wystgpienia
podraznienia skory lub wysypki: zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P342 + P311: W przypadku wystgpienia
objawow ze strony uktadu oddechowego:
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.
39450-01-6 Proteinaza serynowa,
Tritirachium album
SDS
(Odczynnik SDS systemu cobas® 4800)
Bufor Tris 10 x 9 ml ND
Dodecylosiarczanu sodu
0,09% azydku sodu
OSTRZEZENIE
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.
P261: Unika¢ wdychania mgty lub par.
cobas® 4800 System wB P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronne;
Wash Buffer Kit (Bufor ptuczacy systemu cobas® 4800) 10 x 55 mf nie wynosié poza miejsce pracy.

240 testéow
(P/N: 05235863190)

Cytrynian sodu dwuwodny
0,05% N-metyloizotiazolon HCI**

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne.

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

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

P501: Zawartosé/pojemnik usuwaé do autory-
zowanego zaktadu utylizacji odpadow.
26172-54-3 Chlorowodorek 2-metylo-
2H-izotiazol-3-onu

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zestaw/kasety Elementy i skladniki odczynnikéw llo$¢ na test Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

OSTRZEZENIE

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng

skory.

P261: Unika¢ wdychania mgty lub par.
cobas® 4800 System |(WB P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej
Wash Buffer Kit (Bufor ptuczacy systemu cobas® 4800) 10 x 200 m nie wynosié poza miejsce pracy.

960 testéw Cytrynian sodu dwuwodny P280: Stosowac¢ rekawice ochronne.

(P/N: 05235871190) | 0,05% N-metyloizotiazolon HCI** P333 + P313: W przypadku wystgpienia
podraznienia skoéry lub wysypki: zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P362 + P364: Zanieczyszczong odziez zdjgé
i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwac do

autoryzowanego zaktadu utylizacji odpadow.

26172-54-3 Chlorowodorek 2-metylo-

2H-izotiazol-3-onu

IC-1
(cobas® 4800 IC-1)
Bufor Tris

cobas® 4800 System |EDTA

Internal (':O”le Kit1 1< 0,01% poli-rA RNA (syntetycznego) 20 x 0,5 ml ND

20 przeblegow 0,05% azydku sodu

(P/N:06768318190) < 0,01% niezakaznego, syntetycznego

DNA do kontroli wewnetrznej,
optaszczonego biatkiem kapsydowym
bakteriofaga Lambda

HSV MMX

(Mastermiks cobas® HSV 1 2)
Bufor trycynowy

EDTA

Octan potasu

Wodorotlenek potasu

Tween 20

Glicerol

cobas®4800 HSV 1 | <0 19% JATP, dCTP, dGTP, dUTP

aDr;?eitﬁr:r:(hiftlcatlon/ < 0,01% roztworu starteréw sensownych 10 % 0.3 ml ND

80 testow
(P/N: 06768199190)

i antysensownych dla HSV-1, HSV-2
oraz kontroli wewnetrznej

< 0,01% roztworu znakowanych
barwnikiem fluorescencyjnym sond dla
HSV-1, HSV-2 oraz kontroli wewnetrznej
< 0,01% aptameru oligonukleotydowego
< 0,01% polimeraza DNA Z05
(bakteryjnej)

< 0,02% enzym AmpErase (uracylo-
N-glikozylaza) (bakteryjny)

0,09% azydku sodu
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zestaw/kasety Elementy i skladniki odczynnikéw

llo$¢ na test

Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

HSV (+) C

(Kontrola dodatnia cobas® HSV 1 2)
Bufor Tris

EDTA

< 0,01% poli-rA RNA (syntetycznego)
0,05% azydku sodu

< 0,01% niezakazny DNA plazmidowy
(bakteryjny) zawierajgcy sekwencje
wirusa HSV 1

< 0,01% niezakazny DNA plazmidowy
(bakteryjny) zawierajgcy sekwencje
wirusa HSV 2

cobas® 4800 HSV 1
and 2 Controls and
Cofactor Kit

10 x 0,5 ml

ND

=)C

(Kontrola ujemna systemu cobas® 4800)
Bufor Tris

EDTA

0,05% azydku sodu

< 0,01% poli-rA RNA (syntetycznego)

10 przebiegéw
(P/N: 06768296190)

10 x 0,5 ml

ND

Cofactor-2

(Kofaktor 2 systemu cobas® 4800)
Octan manganu

Octan magnezu

0,09% azydku sodu

10 x 1,7 ml

ND

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

** Substancja niebezpieczna.

Przechowywanie i uzytkowanie odczynnikéw

. Temperatura .
Odczynnik przechowywania Czas przechowywania
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit 0_8°C Zachowuje trwato$¢ do momentu
(Zestaw do przygotowywania probek w systemie cobas® 4800) uptywu wskazanej daty waznosci.
cobas® 4800 System Lysis Kit 1 0_8°C Zachowuje trwato$¢ do momentu
(Zestaw do lizy 1 w systemie cobas® 4800) uptywu wskazanej daty waznosci.
cobas® 4800 System Internal Control Kit 1 9_8°C Zachowuje trwato$¢ do momentu
(Zestaw kontroli wewnetrznej 1 systemu cobas® 4800) uptywu wskazanej daty waznosci.
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Amplification/Detection Kit 2_8°C Zachowuje trwato$¢ do momentu
(Zestaw do amplifikaciji i detekcji HSV 1 i 2 systemu cobas® 4800) uplywu wskazanej daty waznosci.
cobas® 4800 HSV 1 and 2 Controls and Cofactor Kit 2_8°C Zachowuje trwato$¢ do momentu
(Zestaw kontroli i kofaktora HSV 1 i 2 systemu cobas® 4800) uptywu wskazanej daty waznosci.
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 15-25°C Zachowuje trwato$¢ do momentu
(Zestaw buforu ptuczacego do systemu cobas® 4800) uptywu wskazanej daty waznosci.

Uwaga: Nie nalezy zamraza¢ odczynnikow.

Date waznos$ci odczynnikéw okreslono w oparciu o skoordynowany czas uniwersalny (UTC). Lokalny czas waznosci odczynnikéw
mozna okresli¢, dodajgc lub odejmujgc maksymalnie 12 godzin w zaleznos$ci od czasu miejscowego w odniesieniu do czasu UTC.

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Wymagane materialy dodatkowe

Materiaty P/N
Koncowki CORE, 1000 ul, statyw zawierajgcy 96 sztuk  [04639642001
Pojemnik na odczynnik 50 ml 05232732001
Pojemnik na odczynnik 200 ml 05232759001
Eg;l;aségiest())c())kodoikowa) do ekstrakcji w systemie 05232716001
SP;);ttI;amﬁch:a;n@! izfsgnékrodo%kami) i folia uszczelniajgca 05232724001
Aplikator folii uszczelniajgcej 04900383001
Nosnik 32-pozycyjny 04639529001

Worek na odpady state

05530873001 (maty) lub 04691989001 (duzy)

Plastikowa zsuwnia Hamilton STAR

04639669001

MSwab Collection, Transport and Preservation System

7007248190 lub COPAN 404C.R

Rekawice jednorazowe bezpudrowe

Akceptowalne sg jakiekolwiek bezpudrowe rekawice
jednorazowe.

Mieszadto wibracyjne (do mieszania jednej probowki)

Akceptowalne jest dowolne mieszadto wibracyjne.

W celu uzyskania dodatkowych informac;ji dotyczacych materiatéw sprzedawanych oddzielnie prosimy o kontakt z

miejscowym przedstawicielstwem firmy Roche.

Materiaty opcjonalne

Materiaty

P/N

Pokrywa ptytki gtebokodotkowej

Hamilton 6474-01

Korki, kolor biaty (do ponownego zamykania
przetworzonych prébek pierwotnych)

07033893001 lub COPAN 2U008N100.R

W celu uzyskania dodatkowych informaciji dotyczacych materiatéw opcjonalnych prosimy o kontakt z miejscowym

przedstawicielstwem firmy Roche.

Urzadzenia i oprogramowanie wymagane, lecz niedostarczane

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie, lecz niedostarczane

System cobas® 4800
Aparat cobas® x 480
Analizator cobas® z 480
Jednostka sterujgca

Oprogramowanie cobas® HSV 1 i 2 AP systemu cobas® 4800 w wersji 1.0.0 lub nowsze

Oprogramowanie aplikacyjne (podstawowe) systemu cobas® 4800 w wersji 2.2.0 lub nowsze

W celu uzyskania dodatkowych informaciji dotyczacych materiatéw sprzedawanych oddzielnie
prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielstwem firmy Roche.

06979386001-05PL

Doc. Rev. 5.0

15



cobas® HSV 1 and 2 Test

Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdej procedury testowej, dla prawidtowego przeprowadzenia badania
kluczowe znaczenie ma zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysokg czutosc
analityczng niniejszego testu nalezy przedsiewzig¢ wyjgtkowg ostroznos¢, uzywajgc odczynnikow,
prébek oraz mieszanin do amplifikacji, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.
Nalezy unika¢ mikrobiologicznego i przez DNA zanieczyszczenia odczynnikow i probek.

Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) sg dostepne na zgdanie w miejscowym
przedstawicielstwie firmy Roche.

Odczynnik LYS-1 zawiera tiocyjanian guanidyny. Nie dopusci¢ do bezposredniego kontaktu
miedzy tiocyjanianem guanidyny i podchlorynem sodu (wybielacz) ani innymi wysoce
reaktywnymi odczynnikami, takimi jak kwasy lub zasady. Takie mieszaniny mogg wydzielac
trujgce gazy.

Odczynnik MGP zawiera izopropanol i jest wysoce tatwopalny. Nalezy przechowywac go

z dala od otwartego ognia i potencjalnych zrédet iskier.

Odczynniki EB, HSV 1i 2 MMX, SDS, Cofactor-2, (-)C, HSV 1i 2 (+)C oraz IC-1 zawierajg
azydek sodu.

Dodatkowe ostrzezenia, Srodki ostroznosci oraz procedury majgce na celu zredukowanie
ryzyka zakazenia, dotyczgce aparatu cobas® x 480 lub analizatora cobas® z 480 mozna
znalez¢ w podreczniku uzytkownika systemu cobas® 4800 System. W przypadku podejrzenia
wystgpienia zanieczyszczenia nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie oraz konserwacje
tygodniowg zgodnie z opisem zamieszczonym w podreczniku uzytkownika systemu

cobas® 4800 System.

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

Uwaga: Szczegodtowe instrukcje zamieszczono w czesci ,,Pobieranie, transport i przechowy-

wanie probek”.

Dobra praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowac¢ za pomocg ust.
Nie wolno jes¢, pi¢ ani pali¢ w obszarach roboczych laboratorium.
Po zakonczeniu pracy z prébkami i odczynnikami testowymi nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Podczas pracy z jakimikolwiek odczynnikami nalezy uzywac¢ oston na oczy oraz fartuchow
laboratoryjnych i rekawic jednorazowych. Nalezy unika¢ kontaktu wymienionych materiatéw
ze skora, oczami i blonami sluzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, miejsce jego wystgpienia
nalezy natychmiast sptukac¢ duzg iloscig wody. Jezeli nie zostang podjete odpowiednie
dziatania lecznicze, moze dojs¢ do oparzen. W razie rozlania przed wytarciem nalezy
rozcienczy¢ woda.

Doktadnie oczysci¢ i odkazi¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze swiezo przygo-
towanym roztworem 0,5% podchlorynu sodu w wodzie destylowanej lub dejonizowane;j
(rozcienczy¢ domowy wybielacz w stosunku 1:10). Nastepnie nalezy przetrze¢ powierzchnie
70% etanolem.

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Zanieczyszczenie

W celu zapobiezenia zanieczyszczeniu konieczne jest noszenie rekawic i ich zmiana pomiedzy
pracg z probkami oraz odczynnikami testu cobas® HSV 1 i 2. Podczas pracy z prébkami

i kontrolami nalezy unika¢ zanieczyszczenia rekawic. Podczas obchodzenia sie z prébkami

i zestawem odczynnikéw nalezy nosi¢ jednorazowe rekawice, fartuchy laboratoryjne oraz
ostone oczu.

Nalezy unika¢ mikrobiologicznego i przez rybonukleazy zanieczyszczenia odczynnikdw.
Jezeli w trakcie obchodzenia sie z probkami i ich przetwarzania nie jest mozliwa odpowiednia
kontrola przeniesienia miedzy prébkami, moze doj$¢ do wystgpienia wynikow fatszywie
dodatnich.

Z prébkami nalezy obchodzi¢ sie tak jak z materiatem zakaznym, stosujgc laboratoryjne

procedury bezpieczenstwa, takie jak okreslone w dokumentach: Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories' oraz CLSI Document M29-A3."°

Integralnosé

Nie wolno uzywac¢ zestawdw po uptywie daty waznosci.
Nie nalezy poddawac odczynnikdw pulowaniu.
Nie wolno uzywac przedmiotéw jednorazowego uzytku po uptywie daty waznosci.

Wszystkie przedmioty jednorazowego uzytku sg przeznaczone do jednokrotnego uzycia. Nie
wykorzystywaé ponownie.

Cate wyposazenie powinno by¢ odpowiednio konserwowane, zgodnie z instrukcjami
producenta.

Nie nalezy uzywac¢ odczynnikéw ani pojemnikéw, ktore sg widocznie uszkodzone lub wykazujg
oznaki wycieku.

Utylizacja

Odczynniki systemu cobas® 4800 oraz odczynniki swoiste dla testu cobas® HSV 1 i 2
zawierajg azydek sodu (patrz rozdziat ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Azydek sodu moze
reagowac z instalacjami wodno-kanalizacyjnymi wykonanymi z otowiu lub miedzi, tworzac
silnie wybuchowe azydki metali. Usuwajgc roztwory zawierajgce azydek sodu do zlewdw
laboratoryjnych, nalezy przeptukac rury duzg iloscig zimnej wody, aby zapobiec
nagromadzeniu azydkow.

Nalezy wyrzuci¢ wszystkie nieuzyte odczynniki, postepujac zgodnie z przepisami krajowymi,
federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Uwaga: Informacje dotyczgce usuwania odpadéw ptynnych zamieszczono w podreczniku

uzytkownika systemu cobas® 4800 System.

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Rozlanie plynéw i czyszczenie

« Odczynnik LYS-1 zawiera tiocyjanian guanidyny. Jesli ptyn zawierajgcy tiocyjanian guanidyny
ulegnie rozlaniu, do czyszczenia nalezy uzywac odpowiedniego detergentu laboratoryjnego
i wody. Jesli rozlany ptyn zawiera potencjalne czynniki zakazne, do czyszczenia nalezy
NAJPIERW uzywac detergentu laboratoryjnego i wody, a nastepnie 0,5% roztworu
podchlorynu sodu.

. Jedli do rozlania ptynu dojdzie na powierzchni aparatu cobas® 4800, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w Podreczniku uzytkownika systemu cobas® 4800.

. Do czyszczenia aparatu cobas® x 480 lub analizatora cobas® z 480 nie wolno uzywac
roztworu podchlorynu sodu (wybielacz). Czyszczenia aparatu cobas® x 480 lub analizatora
cobas® z 480 nalezy dokonywac zgodnie z procedurami opisanymi w podreczniku
uzytkownika systemu cobas® 4800 System.

Pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Uwaga: Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzié¢ sie jak z materiatem potencjalnie
zakaznym.

Pobieranie préobek

Do wykorzystania w tescie cobas® HSV 1 i 2 zatwierdzono prébki wymazéw ze zmian chorobowych
w okolicy anogenitalnej pobrane za pomocg systemu MSwab Collection, Transport and Preservation.
Prébki nalezy pobieraé zgodnie z procedurg opisang szczegotowo w rozdziale ,Procedura pobierania
prébek” oraz zgodnie ze standardowymi procedurami roboczymi danej placowki.

Przechowywanie i trwatosé probek podczas transportu

Probki wymazow ze zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej pobrane z uzyciem systemu MSwab
Collection, Transport and Preservation zachowujg trwato$¢ podczas transportu i przechowywania

w temperaturze 2-30°C przez 4 dni lub w temperaturze 2—-8°C przez 14 dni bgdz zamrozone przez
co najmniej 30 dni przed przeprowadzeniem oznaczenia w systemie cobas® 4800 (wykazano to
przez oznaczanie prébek po przechowywaniu kolejno w temp. 31°C +1°C przez 4 dni, a nastepnie

w temp. 2-8°C przez 14 dni i w temp. —20°C przez 30 dni).

Probki wirusow HSV 1 i 2 muszg by¢ transportowane zgodnie z przepisami krajowymi, federalnymi,
stanowymi i lokalnymi dotyczgcymi transportu czynnikéw etiologicznych.

06979386001-05PL
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cobas® HSV 1 and 2 Test

Instrukcja uzytkowania

Wykonywanie oznaczenia

Przebieg pracy

Rysunek 1: Przebieg pracy z uzyciem testu cobas® HSV 1 i 2
| 1 | Uruchomienie systemu. |
| 2 | Wykonanie czynnosci konserwacyjnych w odniesieniu do aparatu. |
| 3 | Wyjecie prébek i odczynnikéw z miejsca przechowywania. |
4 Rozpoczecie przebiegu:

e Umieszczenie statywow z probkami.

5 W przypadku korzystania z systemu LIS: potwierdzenie zlecenia pracy.
W przypadku braku systemu LIS: utworzenie zlecenia pracy.

mikrodotkowej, statywow na koncowki) i odczynnikow.

6 Umieszczenie materiatéw eksploatacyjnych (ptytki gtebokodotkowej, plytki

‘ 7 | Rozpoczecie przebiegu przygotowania prébek. |
| 8 | Wyjecie i uszczelnienie ptytki mikrodotkowe;. |
‘ 9 | Wyjecie prébek, zuzytych odczynnikow i ptytki gtebokodotkowe;j. |
| 10 | Umieszczenie ptytki mikrodotkowej w analizatorze. |
| 1 | Przeanalizowanie wynikow. |
| 12 | W przypadku korzystania z systemu LIS: przestanie wynikéw do systemu LIS. |
| 13 | Wyjecie plytki z analizatora. |

Procedura testowa

Procedura pobierania préobek

Dla uzyskania optymalnych wynikoéw niezwykle istotne jest prawidtowe pobranie prébki od pacjenta.
Okreslone wytyczne dotyczgce pobierania prébek oraz wykrywania wiruséw mozna znalezé

w opublikowanych podrecznikach referencyjnych (CLSI M41-A)".

W celu uzyskania optymalnych wynikéw, prébki do testu cobas® HSV 1 i 2 nalezy pobiera¢ w ostre;
fazie choroby, najlepiej w ciggu 3 dni od wystgpienia fazy ostrej, jednak najpozniej w 6. dniu od

poczatku choroby (pojawienia sie zmian chorobowych).

Prébki powinny by¢ pobierane zgodnie ze standardowymi procedurami roboczymi danej placéwki

i/lub nastepujgcymi wytycznymi:

A. Obecne pecherzyki (wypetnione przezroczystym ptynem)

1. Przemyj/przetrzyj powierzchnie zmiany chorobowej jatowym roztworem soli fizjologicznej.
2. Ostroznie przebij pecherzyk wymazowkg FLOQ (preferowana), igtg lub skalpelem i pobierz

ptyn za pomocg wymazowki FLOQ.

3. Z uzyciem tej samej wymazowki FLOQ energicznie potrzyj podstawe pecherzyka w celu

pobrania komoérek z podstawy zmiany chorobowej.
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4. Przenies wymazowke do probdéwki transportowej MSwab. Docisnij trzonek wymazowki do
krawedzi prébowki w celu jego ztamania w wyznaczonym punkcie.

5. Zamknij szczelnie korek, upewniajac sie, ze gorna koncéwka trzonka wymazowki znajduje sie
w srodku korka.

B. Brak pecherzykdéw (pekniety, sgczgcy sie pecherzyk lub owrzodzenie ze strupem)
1. Przy braku strupa (pekniety i/lub sgczacy sie pecherzyk)

a. Uzywajgc suchej lub wstepnie zwilzonej dwiema kroplami jatowego roztworu soli
fizjologicznej wymazéwki FLOQ, pobierz komérki przez energiczne pocieranie podstawy
zmiany chorobowe;j.

b. Przenies wymazdéwke do probowki transportowej MSwab. Docisnij trzonek wymazdowki
do krawedzi prébowki w celu jego ztamania w wyznaczonym punkcie.

c. Zamknij szczelnie korek, upewniajgc sie, ze gérna koncéwka trzonka wymazowki
znajduje sie w $rodku korka.

2. Przy obecnosci strupa na zmianie chorobowej (owrzodzenie ze strupem)

a. Ostroznie usun strup, uzywajgc wymazowki FLOQ zwilzonej wstepnie jatowym roztworem
soli fizjologiczne;j.

b. Pobierz probke, energicznie pocierajgc podstawe zmiany chorobowe.

c. Mozna réwniez pociera¢ zmiane chorobowg jatowym skalpelem lub igtg do momentu
wyptyniecia ptynu surowiczego (nalezy unika¢ powstania krwawienia) i pobrac probke za
pomoca wstepnie zwilzonej wymazowki FLOQ, energicznie pocierajgc podstawe
pecherzyka.

d. Przenies prébke na wymazdéwce do probowki transportowej MSwab. Docisnij trzonek
wymazowki do krawedzi probowki w celu jego ztamania w wyznaczonym punkcie.

Oznakuj probke i przetransportuj do laboratorium wykonujgcego oznaczenie zgodnie ze
standardowymi procedurami roboczymi danej placéwki (patrz rowniez rozdziat ,Pobieranie,

transport i przechowywanie probek”). W czesci ,Przebieg pracy” zamieszczono uwagi dotyczgce
prébek.

Wszystkie odczynniki, poza odczynnikami HSV 1 i 2 MMX oraz Cofactor-2, przed zatadowaniem do
aparatu cobas® x 480 muszg znajdowac sie w temperaturze pokojowej. Odczynniki HSV 1 i 2 MMX
oraz Cofactor-2 mozna umieszczaé w aparacie bezposrednio z temperatury przechowywania 2—-8°C,
poniewaz ich temperatura zostanie wyréwnana do temperatury otoczenia wewnatrz aparatu cobas®
x 480 podczas procesu przetwarzania.

Uwaga: Szczegotowe instrukcje obstugi mozna znalez¢é w podreczniku uzytkownika systemu
cobas® 4800 System.
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Wielkos¢ przebiegu

W systemie cobas® 4800 mozna prowadzi¢ jednoczesnie testy cobas® HSV 1 i 2, cobas® Cdiff oraz
cobas® MRSA/SA w ramach potgczenia réznych partii w tym samym przebiegu. Ogolny zestaw do
przygotowywania probek w systemie cobas® 4800, ogdlny zestaw do lizy 1 w systemie cobas® 4800
oraz ogolny zestaw buforu ptuczgcego do systemu cobas® 4800 sg dostepne w dwoch wielkosciach,
z ktérych kazda wystarcza na 10 przebiegéw zawierajgcych do 24 lub 96 prébek wigczajgc kontrole

i probki dla wszystkich oznaczen do przeprowadzenia. Zestaw do amplifikacji/detekcji HSV 1i 2

w systemie cobas® 4800 jest dostepny w dwadch wielkosciach, z ktorych kazda wystarcza do
przeprowadzenia analizy maksymalnie 80 lub 240 prébek obejmujgcych kontrole HSV 1 i 2 oraz
probki do oznaczenia. Zaleznie od potrzeb w jednym przebiegu mozna wykorzystac kilka fiolek
odczynnika cobas® 4800 HSV 1 i 2 Master Mix pod warunkiem, ze pochodzg one z zestawow o tym
samym rozmiarze. Ogoélny zestaw kontroli wewnetrznej 1 systemu cobas® 4800 oraz zestaw kontroli
i kofaktora HSV 1 i 2 systemu cobas® 4800 sg dostepne w zestawie o jednym rozmiarze, ktory
wystarcza do wykonania odpowiednio 20 oraz 10 przebiegdw i moze zosta¢ wykorzystany we
wszystkich konfiguracjach przebiegu. Na kazdy przebieg zawierajgcy probki HSV 1 i 2 nalezy

uzyc¢ jedng dodatnig kontrole HSV 1 i 2 systemu cobas® 4800 i jedng kontrole ujemng systemu
cobas® 4800 (patrz rozdziat ,Kontrola jakosci”). W przypadku przebiegu z jednym testem
maksymalna dopuszczalna liczba prébek to 94 prébki pacjentéw i 2 kontrole.

Uwaga: Chociaz nie stanowi to optymalnego uzycia odczynnikéw, w przebiegu zawierajagcym
1-22 prébek mozna uzy¢ odczynnika ogoélnego zestawu 96 testow. Jednak nie mozna
faczy¢ ze soba réznych wielkosci zestawu buforu ptuczacego (WB) systemu cobas®
4800, zestawu do przygotowywania probek w systemie cobas® 4800 oraz zestawu do
lizy 1 w systemie cobas® 4800. Przyktadowo, jesli na poczatku przebiegu skanowana
jest butelka z odczynnikiem WB z zestawu 96 testow, nalezy uzy¢ odczynnikow
z pozostalych dwoch zestawow réowniez o rozmiarze 96 testow.

Uwaga: Chociaz nie stanowi to optymalnego uzycia odczynnikéw, w przebiegu zawierajagcym
1-6 probek HSV mozna uzy¢ odczynnika MMX zestawu 24 testow HSV 1i 2
w systemie cobas® 4800. Szczegbélowe informacje dotyczace sposobu zmiany
wielkos$ci zestawu, patrz podrecznik uzytkownika systemu cobas® 4800 System.

Przebieg pracy

Test cobas® HSV 1 i 2 to oznaczenie prowadzone z wykorzystaniem przebiegu pracy Full Workflow
w ramach oprogramowania cobas® 4800. Obejmuje on przygotowanie prébek w aparacie

cobas® x 480 oraz amplifikacje/detekcje w analizatorze cobas® z 480. Przebieg moze obejmowac
tylko oznaczenie HSV 1 i 2 lub dodatkowo testy cobas® Cdiff i/lub cobas® MRSA/SA w ramach
potgczenia réznych partii. Szczegdty mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika systemu

cobas® 4800 System.

Prébki

Uwaga: Test cobas® HSV 1i 2 zostat zatwierdzony do stosowania wraz z systemem MSwab
Collection, Transport and Preservation. Nie nalezy korzystac z innych rodzajow
wymazowek i podfozy.

Uwaga: Wiasciwie pobrana probka wymazu ze zmiany chorobowej w okolicy anogenitalnej
powinna zawiera¢ jedng wymazéwke FLOQ z trzonkiem unieruchomionym w korku.
Przychodzace prébki niezawierajace wymazowek lub z wigcej niz jedng wymazowka
nie zostaly pobrane zgodnie z instrukcjami i nie powinny by¢ badane.

Uwaga: Nie nalezy przetwarzaé¢ probek wymazow ze zmian chorobowych w okolicy
anogenitalnej, ktére zawierajg widoczng krew lub majg ciemnobrazowy kolor.
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Uwaga: Probki musza znajdowaé sie w pojemnikach na prébki pierwotne z odpowiednim
kodem kreskowym umozliwiajacym przetwarzanie w aparacie cobas® x 480. W celu
uzyskania informacji na temat procedur wiasciwego kodowania kreskowego nalezy
zapozna¢ sie z podrecznikiem uzytkownika systemu cobas® 4800 oraz lista kodow
kreskowych dopuszczalnych dla systemu cobas® 4800.

Uwaga: W celu unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego zaleca sie, aby probowki pierwotne
byly przetwarzane w systemie cobas® 4800 przed rozpoczeciem innych procedur
obrobki i oznaczania.

Uwaga: Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu przetworzonych préobek, do ponownego
zamykania probowek po przetworzeniu nalezy uzywaé¢ dodatkowych korkow do
pojemnikéw na probki MSwab w innym kolorze (biatym; patrz rozdziat ,,Materialy
opcjonalne”).

Uwaga: Probki wymazow ze zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej pobrane z uzyciem
systemu MSwab Collection, Transport and Preservation zawierajg objetos¢
wystarczajgcg do przeprowadzenia dwukrotnego oznaczenia w sgstemie cobas® 4800.
Minimalna objetos¢ probki do przeprowadzenia przebiegu cobas® HSV 1i 2 to 700 ul
w pierwotnym pojemniku na probke MSwab.

Wykonywanie testu cobas® HSV 1 i 2

Uwaga: Mozliwe jest przeprowadzenie testow cobas® HSV 1 i 2 oraz cobas® Cdiff i/lub
cobas® MRSA/SA w ramach pofgczenia réznych partii w tym samym przebiegu.
Dodatkowe informacje, patrz podrecznik uzytkownika systemu cobas® 4800 System.

1. Uruchom system i wykonaj procedury konserwacyjne, postepujac zgodnie z instrukcjami
opisanymi w podreczniku uzytkownika systemu cobas® 4800 System.

2. Zgromadz wszystkie wymagane odczynniki i materiaty eksploatacyjne. W momencie rozpoczecia
przebiegu odczynniki, z wyjgtkiem odczynnikéw cobas® HSV 1 i 2 MMX oraz Cofactor-2, muszg
mie¢ temperature pokojowa.

Uwaga: Wszystkie odczynniki i pojemniki na odczynniki sa opatrzone kodem kreskowym i sa
przeznaczone do jednokrotnego uzycia. Oprogramowanie cobas® 4800 sledzi uzycie
odczynnikoéw oraz pojemnikéw na odczynniki i odrzuca wczes$niej uzywane
odczynniki lub pojemniki na odczynniki.

3. Sprawdz wyglad prébek wymazow ze zmiany chorobowej w okolicy anogenitalnej pobranych do
podtoza MSwab, aby upewni¢ sig, ze spetniajg wymagania zamieszczone w czesci ,Probki”.
Sprawdz, czy wszystkie korki sg dokrecone. Zworteksuj prébki przez co najmniej 5 sekund.
Zdejmij korek z probowki (gérna czes¢ wymazdowki powinna znajdowac sie w korku) i przetocz
wymazéwke dookota wewnetrznej sciany probéwki w celu odsgczenia nadmiaru ptynu. Wyrzu¢
korek z wymazdéwka tuz przed umieszczeniem probowki w systemie cobas® 4800. Upewnij sie,
ze wymazowka zostata wyjeta razem z korkiem. Pozostawienie wymazowki w fiolce z probkg
spowoduije zaktdcenie przebiegu testu cobas® HSV 1 2.

4. Rozpocznij nowy przebieg i zdefiniuj dla niego zlecenie pracy. Zlecenie pracy mozna utworzy¢ na
trzy sposoby:

. Korzystajac z edytora probki przed umieszczeniem statywu z probkami w aparacie cobas®
x 480 (przycisk ,Editor” po prawej stronie menu gtdwnego). Zlecenia pracy mozna zapisac,
edytowac i wczyta€ ponownie w razie potrzeby.
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« Przez skorzystanie z kreatora oprogramowania dla nowego przebiegu i umieszczenie probek
w aparacie cobas® x 480 po wyswietleniu takiego polecenia. Kody kreskowe probek zostang
automatycznie zeskanowane i konieczne bedzie zdefiniowane zgdanych wynikéw dla kazdej
probki.

« Przez skorzystanie z systemu LIS placéwki.

Dodatkowe szczegdty mozna znalezé w podreczniku uzytkownika systemu cobas® 4800 System.
Podczas dokonywania wyboru zgdanych wynikéw zaznacz opcje ,HSV 1i 2”.

5. Umiesc¢ prébki i zdefiniuj/wybierz zlecenie pracy lub skorzystaj z systemu LIS, zaleznie od tego
co bedzie wtasciwe. Domysinie zaznaczona jest opcja ,Unload sample carriers after transferring
to deep well plate”. Umozliwia to operatorowi pozyskanie pozostatych probek tak szybko jak to
mozliwe po pobraniu z nich porcji na potrzeby przetwarzania w aparacie cobas® x 480. Jesli
konieczne jest przechowywanie, pojemniki z probkami nalezy zamkng¢ nowym korkiem (patrz
rozdziat ,Materiaty opcjonalne”).

6. Postepuj zgodnie ze wskazowkami kreatora oprogramowania i zataduj materiaty eksploatacyjne.
Nie nalezy umieszczac pojedynczych koncowek ani ich wyjmowac z czesciowo wykorzystanego
statywu, gdyz oprogramowanie sledzi liczbe pozostatych kohcowek. Jesli liczba koncéwek bedzie
niewystarczajgca do przeprowadzenia przebiegu, oprogramowanie poinformuje o tym fakcie
uzytkownika.

7. Zataduj odczynniki do przygotowywania probek do pojemnikow na odczynniki opatrzonych kodem
kreskowym. Pojemniki na odczynniki sg dostepne w dwdch rozmiarach: 200 ml i 50 ml. Postepu;
zgodnie ze wskaz6éwkami kreatora oprogramowania w celu wybrania pojemnika na odczynniki
odpowiednich rozmiaréw. Kody kreskowe pojemnika na odczynniki muszg znajdowac sie po
prawej stronie nosnika. Zataduj odczynniki do przygotowywania probek, stosujgc metode
,Zzeskanuj, zeskanuj, wtéz, umiesc¢”:

« Zeskanuj kod kreskowy butelki odczynnika.
. Zeskanuj kod kreskowy pojemnika na odczynniki.
«  Wi6z odczynnik do pojemnika.
« Umies¢ wypetniony pojemnik na odczynniki w przypisanej mu pozycji w nosniku na odczynniki.
Uwaga: System cobas® 4800 ma wewnetrzny zegar, kontrolujacy czas, przez jaki odczynniki
znajduja sie w systemie. Od momentu zeskanowania WB jest 1 godzina do
Zakonczenia procesu fadowania i klikniecia przycisku ,,Start”. Na zaktfadce

,Workplace” wyswietlany jest zegar odliczajacy czas. System nie zezwoli na
rozpoczecie przebiegu, jezeli czas wyswietlany przez zegar aparatu uptynaf.

Uwaga: Aby zapewnié¢ wiasciwe przeniesienie odczynnika MGP, zworteksuj lub energicznie
wstrzas$nij fiolke odczynnika MGP niezwilocznie przed umieszczeniem jej w pojemniku
na odczynniki.

8. Umies¢ odczynniki do amplifikacji/detekcji (HSV 1 i 2 MMX oraz Cofactor-2), proteinaze K (PK)
i kontrole [HSV 1 2 (+) C, IC oraz (=) C] bezposrednio w no$nikach na odczynniki. W celu
zapobiezenia zanieczyszczeniu konieczna jest zmiana rekawiczek po pracy z kontrolami
dodatnimi.

Uwaga: Kreator oprogramowania obliczy optymalng ilos¢ i wielko$¢ zestawu odczynnika
MMX cobas® HSV 1 i 2 do uzycia. Zostanie to odzwierciedlone w kolumnie ,,Kit size”
na ekranie umieszczania odczynnikéw MMX i Cofactor. Aby uzyé¢ odczynnika MMX
cobas® HSV 1i 2 z zestawu o innym rozmiarze, kliknij przycisk ,,Change kit size”.
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9. Rozpocznij przygotowanie probek, klikajgc przycisk ,Start run”.

10.Po pomys$inym przebiegu przygotowania prébek przyciski ,Sample Preparation results” oraz
,Unload” stang sie dostepne. W razie potrzeby wybierz przycisk ,Sample Preparation results”
w celu przeanalizowania wynikow, a nastepnie wybierz przycisk ,Unload”, aby wytadowa¢ nosnik
na ptytki. Mozna réwniez wybrac¢ przycisk ,Unload” w celu wytadowania nosnika na ptytki bez
przegladania wynikow. Patrz podrecznik uzytkownika systemu cobas® 4800 System.

11.Aby uszczelni¢ ptytke z mikrodotkami, przenies¢ ptytke do analizatora cobas® z 480 i rozpoczgé
cykl pracy amplifikacji i detekcji, postepuj zgodnie z instrukcjg opisang w podreczniku uzytkownika
systemu cobas® 4800.

Uwaga: System cobas® 4800 ma wewnetrzny zegar, kontrolujacy czas, jaki uptywa od
momentu dodania przygotowanych probek do aktywowanego odczynnika Master Mix.
Amplifikacje i detekcje nalezy rozpocza¢ jak najszybciej, jednak nie pézniej niz
90 minut od zakonczenia przebiegu w aparacie cobas® x 480. Na zaktadce
,Workplace” wyswietlany jest zegar odliczajacy czas. System przerwie przebieg,
jezeli ten czas zostanie przekroczony.

12.Po zakonczeniu procesu amplifikacji i detekcji wytaduj ptytke mikrodotkowg z analizatora
cobas® z 480.

13.Aby przeglada¢ i akceptowaé poszczegdlne wyniki, postepuj zgodnie z instrukcjg opisang
w podreczniku uzytkownika systemu cobas® 4800.
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Wyniki

Kontrola jakosci i waznosé wynikow

Kazdy przebieg obejmuje jeden zestaw kontroli dodatniej i ujiemnej testu cobas® HSV 1 2.

W przypadku kazdego przebiegu, aby przez oprogramowanie cobas® 4800 zostaty wyswietlone
mozliwe do zaraportowania wyniki testu cobas® HSV 1 i 2, muszg zostaé¢ uzyskane wazne wyniki
zarowno dla kontroli dodatniej, jak i ujemne;.

Kontrola dodatnia

Kontrola HSV 1i 2 (+) zawiera niezakazny DNA plazmidowy wirusow HSV-1 i HSV-2. Uzycie kontroli
HSV 1i 2 (+) umozliwia monitorowanie etapow izolacji kwasu nukleinowego, amplifikacji i detekcji

w danym przebiegu. Wynik kontroli HSV 1 i 2 (+) musi by¢ oznaczony jako ,Valid”. Jezeli wyniki
kontroli HSV 1i 2 (+) sg stale niewazne, skontaktuj sie z miejscowym przedstawicielstwem firmy
Roche w celu uzyskania pomocy techniczne;.

Kontrola ujemna

Wynik kontroli (—) musi by¢ oznaczony jako ,Valid”. Jezeli wyniki kontroli (—) sg stale niewazne,
skontaktuj sie z miejscowym przedstawicielstwem firmy Roche w celu uzyskania pomocy techniczne;.

Kontrola wewnetrzna

Kontrola wewnetrzna to czgsteczka faga lambda zawierajgca sekwencje losowe oraz docelowe dla
swoistych dla kontroli wewnetrznej primerdw i sondy. Kontrola wewnetrzna jest dodawana do
wszystkich probek oraz kontroli dodatniej i ujemnej podczas przygotowywania prébek w aparacie
cobas® x 480. Uzycie kontroli wewnetrznej umozliwia monitorowanie etapow izolacji kwasu
nukleinowego, amplifikacji i detekcji dla danej prébki. Kontrola wewnetrzna jest rowniez wymagana
do okreslania waznosci kontroli danego przebiegu.

Interpretacja wynikéw

Uwaga: Caly proces walidacji testu i przebiegu jest realizowany przez oprogramowanie
cobas® 4800.

Uwaga: Wazny przebieg moze obejmowac zarowno wazne, jak i niewazne wyniki prébek.

W przypadku waznego przebiegu wyniki badania probek interpretuje sie w sposoéb, ktory przedstawia
Tabela 1.
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Tabela 1:

Interpretacja wynikéw testu cobas® HSV 1 i 2

Test cobas® HSV 1i 2

Raport wyniku i jego interpretacja

POS HSV 1, POS HSV 2

Wynik dodatni dla HSV-1, wynik dodatni dla HSV-2
Wynik testu probki na obecnos¢ DNA wiruséw HSV-1 i HSV-2 jest dodatni.

NEG HSV 1, NEG HSV 2

Wynik ujemny dla HSV-1*, wynik ujemny dla HSV-2*
DNA wiruséw HSV-1 i HSV-2, jesli jest obecny, nie mogt zostaé wykryty.

NEG HSV 1, POS HSV 2

Wynik ujemny dla HSV-1*, wynik dodatni dla HSV-2
DNA wirusa HSV-1, jesli jest obecny, nie mogt zosta¢ wykryty.
Wynik badania prébki na obecno$¢ DNA wirusa HSV-2 jest dodatni.

POS HSV 1, NEG HSV 2

Wynik dodatni dla HSV-1, wynik ujemny dla HSV-2*
Wynik badania prébki na obecnosé DNA wirusa HSV-1 jest dodatni.
DNA wirusa HSV-2, jesli jest obecny, nie mogt zosta¢ wykryty.

Invalid HSV 1, NEG HSV 2

Wynik niewazny dla HSV-1, wynik ujemny dla HSV-2*

Wynik dla HSV-1 jest niewazny. W celu otrzymania waznego wyniku HSV-1 ponownie
przeprowadz oznaczenie oryginalnej prébki.

DNA wirusa HSV-2, jesli jest obecny, nie mégt zosta¢ wykryty.

NEG HSV 1, Invalid HSV 2

Wynik ujemny dla HSV-1*, wynik niewazny dla HSV-2
DNA wirusa HSV-1, jesli jest obecny, nie mogt zosta¢ wykryty.

Wynik dla HSV-2 jest niewazny. W celu otrzymania waznego wyniku HSV-2 ponownie
przeprowadz oznaczenie oryginalnej prébki.

Invalid HSV 1, Invalid HSV 2

Wynik niewazny dla HSV-1, wynik niewazny dla HSV-2
Wyniki zaréwno dla HSV-1 , jak i HSV-2 sg niewazne. W celu otrzymania waznych
wynikéw HSV-1 i HSV-2 ponownie przeprowadz oznaczenie oryginalnej probki.

Invalid HSV 1, POS HSV 2

Wynik niewazny dla HSV-1, wynik dodatni dla HSV-2

Wynik dla HSV-1 jest niewazny. W celu otrzymania waznego wyniku HSV-1 ponownie
przeprowadz oznaczenie oryginalnej prébki.

Wynik badania prébki na obecnosé DNA wirusa HSV-2 jest dodatni.

POS HSV 1, Invalid HSV 2

Wynik dodatni dla HSV-1, wynik niewazny dla HSV-2
Wynik badania prébki na obecnosé DNA wirusa HSV-1 jest dodatni.

Wynik dla HSV-2 jest niewazny. W celu otrzymania waznego wyniku HSV-2 ponownie
przeprowadz oznaczenie oryginalnej prébki.

Failed

Brak wynikéw dla probki

Instrukcje dotyczace przegladania znacznikéw cyklu pracy i zalecanych czynnosci
mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika systemu cobas® 4800. Oryginalna probka
powinna zosta¢ zworteksowana przez co najmniej 5 sekund i przebadana ponownie
w celu uzyskania prawidtowego wyniku dla wirusa HSV.

* Wynik ujemny nie wyklucza obecnosci wirusa HSV-1 i/lub HSV-2, poniewaz wyniki sg zalezne od odpowiedniego
pobrania prébki, braku inhibitoréw oraz obecnosci DNA w ilosci umozliwiajgcej wykrycie.

Niewazne wyniki mogg zosta¢ uzyskane, jesli probka zawiera substancje hamujgce, ktére uniemozliwiajg izolacje
docelowego kwasu nukleinowego i/lub amplifikacje oraz detekcje. Znane substancje wptywajgce na wynik testu
zamieszczono w rozdziale ,Ograniczenia metody”. W przypadku uzyskania niewaznego wyniku nalezy rozcienczy¢
oryginalng probke, dodajgc 0,2 ml do nowe;j fiolki MSwab, a nastepnie zworteksowac¢ przez co najmniej 5 sekund

i oznaczy¢ ponownie.

Wyniki oznakowane jako ,Failed” moga zosta¢ uzyskane, jesli probka zawiera skrzepy, ktére mogg zaktécac procedure
przygotowania probki w aparacie cobas® 4800.
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Lista flag wynikéw
Tabela ponizej wymienia flagi dotyczace interpretacji wyniku.

Tabela2 Lista flag dla testéw cobas® HSV 1 i 2

Test cobas® HSV 1 2 Test cobas® HSV 1i 2 Raport wyniku i jego interpretacja
R20 Wynik dla kontroli dodatniej |Kontrola zewnetrzna jest niewazna.
jest btedny. 1. Powtorz caly przebieg ze $wiezymi odczynnikami.

2. Jezeli problem powtarza sie, skontaktuj sie
z serwisem firmy Roche.

R21 Wynik dla kontroli ujemnej |Kontrola zewnetrzna jest niewazna.
jest btedny. 1. Powtérz caly przebieg ze $wiezymi odczynnikami.

2. Jezeli problem powtarza sie, skontaktuj sie
z serwisem firmy Roche.

X3 Btad: Wykryto skrzep. Upewnij sie, ze prébki obstugiwano zgodnie z opisem
Prébka nie zostata przebiegu pracy.
przetworzona. 1. Sprawdz prébke pod kgtem skrzepdw.

2. Ponownie oznacz probke.

X4 Btad: Wystgpit btgd Najbardziej prawdopodobng przyczyng jest
pipetowania. Probka nie niewystarczajgca objetos¢ probki lub btad
zostata przetworzona. mechaniczny podczas pipetowania.

1. Upewnij sie, ze jest dostepna wystarczajgca
objetos¢ probki.

2. Sprawdz, czy ptytka zrzucajgca koncéwke jest
umieszczona prawidtowo.

3. Ponownie oznacz probke.

Ograniczenia metody

1. Test cobas® HSV 1 i 2 zostat zatwierdzony wytgcznie do stosowania z wykorzystaniem prébek
wymazu ze zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej pobranych z uzyciem systemu MSwab
Collection, Transport and Preservation.

2. Uzyskanie wiarygodnych wynikéw zalezy od wtasciwego pobrania prébki, transportu, przechowy-
wania oraz przetwarzania. Nalezy postepowac zgodnie z procedurami opisanymi w niniejszej
instrukcji (okreslanej réwniez mianem ulotki dotgczonej do opakowania), w ulotce dotgczonej do
opakowania systemu MSwab Collection, Transport and Preservation System oraz w podreczniku
uzytkownika systemu cobas® 4800 System.

3. Wyniki fatszywie ujemne lub niewazne mogg wynikac¢ z wptywu réznych substancji. Do testu
cobas® HSV 1 i 2 dotgczona jest kontrola wewnetrzna, aby pomoéc w identyfikacji probek
zawierajgcych substancje moggce zaktécac izolacje kwasu nukleinowego i amplifikacje w trakcie
reakcji PCR. Niektore czynniki wptywajace na wyniki testu sg nastepujgce:

. Probki zawierajgce krew w ilosci powyzej 40% wchionietej objetosci w wymazie mogg dawac
wyniki fatszywie ujemne. Nie nalezy oznaczac probek o barwie ciemnoczerwonej lub brgzowe;.

. Probki zawierajgce powyzej 4,8 mg sluzu w wymazie mogg dawac wyniki fatszywie ujemne.

. Probki zawierajgce powyzej 1,6 mg katu w wymazie mogg dawac wyniki fatszywie ujemne.
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. Prébki zawierajgce co najmniej 20 mg kremu Vagisil Créme mogg dawac wyniki fatszywie
ujemne.

4. Wynik dodatni wskazuje na obecnos¢ DNA wirusa HSV, jednak niekoniecznie potwierdza
wystepowanie zdolnych do namnazania wirusow. Wynik ujemny nie wyklucza obecnosci wirusa
HSV i moze by¢ skutkiem niewystarczajgcej ilosci DNA w prébce kliniczne;.

5. Mutacje lub zmiany polimorficzne w obszarach wigzania primerdéw lub sond mogg wptywac na
wykrywanie nowych lub nieznanych wariantéw, co moze skutkowa¢ uzyskaniem fatszywie
ujemnego wyniku testu cobas® HSV 1 2.

6. Wartosc predykcyjna oznaczenia zalezy do czestosci wystepowania choroby w danej populaciji.

7. Dodanie do odczynnika Master Mix cobas® 4800 HSV 1 i 2 enzymu AmpErase umozliwia
selektywng amplifikacje docelowego DNA; jednak aby unikng¢ zanieczyszczenia odczynnikéw
i mieszanin amplifikacyjnych, konieczne jest stosowanie dobrej praktyki laboratoryjnej i doktadne
przestrzeganie procedur wyszczegodlnionych w niniejszej instrukciji.

8. Tego produktu mogg uzywac wytgcznie osoby przeszkolone w zakresie technik PCR i uzywania
systemu cobas® 4800.

9. Zatwierdzono uzycie tego produktu tylko z aparatem cobas® x 480 i analizatorem cobas® z 480.
Z tym produktem nie mozna stosowac zadnych innych urzgdzen do przygotowania probek ani
systeméw do PCR.

10.Z uwagi na réznice miedzy technologiami zaleca sie, aby przed zmiang stosowanych metod
uzytkownik przeprowadzit w laboratorium badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia
wystepujgcych miedzy nimi roznic jakosciowych. Ze wzgledu na wspomniane wyzej roznice
w technologiach, nie nalezy oczekiwac¢ stuprocentowej zgodnosci miedzy wynikami.

11.Zanieczyszczenie krzyzowe probek moze spowodowac wyniki fatszywie dodatnie. Czestos¢
zanieczyszczenia krzyzowego miedzy probkami testu cobas® HSV 1 i 2 w systemie cobas® 4800
zostata okreslona w badaniach nieklinicznych na poziomie 1,18% w przypadku naprzemiennego
oznaczania wysoko dodatnich i ujemnych probek w kilku przebiegach. Nie zaobserwowano
zanieczyszczenia krzyzowego pomiedzy przebiegami.

Ocena skutecznosci w badaniach nieklinicznych

Czutos¢ analityczna

Czutos$¢ analityczng (granice wykrywalnosci [ang. Limit of Detection, LOD]) dla testu cobas® HSV 1

i 2 okreslono, prowadzac analizy ocenionych ilosciowo hodowli wiruséw HSV-1 i HSV-2 rozcienczo-
nych do kilku poziomow stezen w matrycy symulujgcej warunki wymazu ze zmiany chorobowej w
okolicy anogenitalnej. Sktadata sie ona ze sluzu i komorek ludzkich imitujgcych oddziatywanie na test
cobas® HSV 1 i 2 tta w postaci klinicznej prébki z okolicy anogenitalnej. Wszystkie poziomy
przebadano w co najmniej 21 powtdrzeniach, korzystajgc z petnego przebiegu pracy testu cobas®
HSV 1 i 2 z uzyciem pieciu serii odczynnikow testu cobas® HSV 1 i 2. Granica wykrywalnosci (LOD)
dla tego testu zostata okreslona jako docelowe stezenie, ktére moze zosta¢ wykryte jako dodatnie w
295% testowanych powtdrzen na podstawie wynikow uzyskanych z uzyciem serii 0 najnizszej
wydajnosci.

W badaniu czutosci analitycznej przebadano szczepy Maclintyre wirusa HSV-1 oraz G wirusa HSV-2.
Wartosci LOD dla testu cobas® HSV 1 i 2 w przypadku tych izolatéw zawiera Tabela 3.
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Tabela 3: Granica wykrywalnosci (LOD) dla testu cobas® HSV 1 i 2
. Badanych LOD (jednostki
Organizm Szczep ATCCID stezen TCIDso/ml)
HSV-1 Maclntyre VR-539 6 0,479
HSV-2 G VR-734 6 0,112

cobas® HSV 1 and 2 Test

Wykrywanie szczepéw wirusa HSV-1 i HSV-2

Granice wykrywalnosci testu cobas® HSV 1 i 2 dla 4 szczepéw wirusa HSV-1 (VR-260, VR-733,
VR-735 i VR-1493) oraz 3 szczepow wirusa HSV-2 (VR-1779, VR-1781 i VR-540) zweryfikowano
przez oznaczenie 40 powtorzen na poziom przy kilku poziomach stezenia. Rozcienczenia i probki
testowe przygotowano w podobny sposéb, jak w przypadku badania granicy wykrywalnosci (LOD).
Najnizsze poziomy, w przypadku ktérych odsetek trafien wynosit co najmniej 95%, zawiera Tabela 4
oraz Tabela 5.

Tabela 4: Granica wykrywalnosci (LOD) dla testu cobas® HSV 1 i 2 w przypadku szczepéw wirusa HSV-1
Szczepy ATCC Badanych LOD (jednostki
HSV-1 ID stezen TCIDso/ml)
KOS VR-1493 5 3,41
HF VR-260 6 14,07
F VR-733 5 5,20
MP VR-735 4 0,04
Tabela 5: Granica wykrywalnosci (LOD) dla testu cobas® HSV 1 i 2 w przypadku szczepéw wirusa HSV-2
Badanych LOD (jednostki
Szczepy HSV-2 ATCCID stezen TCIDso/ml)
ATCC-2011-2 VR-1779 5 0,26
ATCC-2011-4 VR-1781 5 0,24
MS VR-540 5 2,34
Precyzja

Wewnetrzne badania precyzji zostaty przeprowadzone z uzyciem wirusow HSV-1 i HSV-2
rozcienczonych w matrycy symulujgcej warunki wymazu z okolicy anogenitalnej do stezen ponizej
granicy wykrywalnosci (LOD), w poblizu warto$ci LOD oraz powyzej wartosci LOD testu cobas®
HSV 1 i 2. Przebadany zostat rowniez poziom ujemny sktadajgcy sie wytgcznie z matrycy symulujgcej
warunki wymazu z okolicy anogenitalnej. W badaniu wykorzystano trzy niepowtarzalne serie
odczynnikow testu cobas® HSV 1 i 2 oraz trzy aparaty, wykonujgc w sumie 36 przebiegéw w ciggu
12 dni. Opis paneli precyzji oraz wyniki badania zawiera Tabela 6. Wykonano analize zmiennosci
wartosci Ct pochodzgcych z waznych testow wykonanych z uzyciem dodatnich cztonéw panelu

w stezeniach przekraczajgcych wartos¢ LOD. Doprowadzita ona do uzyskania ogolnych wartosci
CV (%) wynoszgcych 2,2% dla wartosci Ct wirusa HSV-1 oraz 1,9% w przypadku wartosci Ct wirusa
HSV-2 (patrz Tabela 7 i Tabela 8).
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Tabela 6: Wewnetrzne badanie doktadnosci: analiza odsetka trafien
Stezenie HSV-1 (n =72) HSV-2 (n =72)
Godrna granica Godrna granica
Czton o 95% o 95%
panelu HSV-1 HSV-2 Wymk.l Odsc_att?k dwustronnego Wyn|k_| Odsg_ett?k dwustronnego
dodatnie trafien . dodatnie trafien .
przedziatu przedziatu
ufnosci ufnosci
P1 Ujemne Ujemne 0 0% 5% 0 0% 5%
P2 <LOD <LOD 36 50% 62% 40 56% 67%
P3 ~LOD Ujemne 72 100% 100% 0 0% 5%
P4 Ujemne ~LOD 0 0% 5% 71 99% 100%
P5 ~3 xLOD ~LOD 72 100% 100% 72 100% 100%
P6 ~LOD ~3xLOD 72 100% 100% 72 100% 100%
Tabela 7: Analiza czynnikéw zmiennosci dla panelu precyzji przy 3-krotnosci granicy wykrywalnosci (LOD)
Srednia Czynniki zmiennosci/procent udziatu w wyniku catkowitym
Docel. Poziom wartosé Wielkosé
typ HSV Ct Seria z:: ta(\:vstf Aparat Przebieg/dzien Losowe Razem
0 0,06 0 0,355 0,289 0,704
HSV-1 ~3xLOD 374
0% 8,60% 0% 50,40% 41,10% 100%
0,035 0 0,049 0,102 0,345 0,53
HSV-2 ~3xLOD 38,2
6,50% 0% 9,10% 19,30% 65,00% 100%
Tabela 8: Odchylenia standardowe oraz wspétczynniki zmiennosci (%) analizy dla panelu precyzji przy 3-krotnosci
granicy wykrywalnosci (LOD)
Srednia Czynniki odchylenia standardowego/CV (%)
Docel. Liczba | wartosé Wielkogé
typ Ct Seria lethosc Aparat Przebieg/dzien Losowe Razem
zestawu
0 0,245 0 0,595 0,538 0,839
HSV-1 72 37,4
0% 0,70% 0% 1,60% 1,40% 2,20%
0,186 0 0,22 0,32 0,587 0,728
HSV-2 72 38,2
0,50% 0% 0,60% 0,80% 1,50% 1,90%

Inhibicja kompetycyjna

Skonstruowano panele z uzyciem wirusa HSV-1 w stezeniu ~ 3 x LOD (granica wykrywalnosci)
i kompetycyjnego wirusa HSV-2 w stezeniu ~ 300 x LOD testu cobas® HSV 1 2 i na odwrét.
Stukrotnie wyzsze stezenie wirusa HSV-1 nie miato wptywu na wykrywanie wirusa HSV-2 przy

stezeniu ~ 3 x LOD, a stukrotnie wyzsze stezenie wirusa HSV-2 nie miato wptywu na wykrywanie
wirusa HSV-1 przy stezeniu ~ 3 x LOD.
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Swoistos¢ analityczna

W celu przeprowadzenia oceny swoistosci analitycznej testu cobas® HSV 1 i 2 wykonano testy

z uzyciem nastepujgcych paneli organizméw: 1) 71 bakterii, grzybdw i wiruséw, ktére moga sie
znajdowac w prébkach wymazu z okolicy anogenitalnej (Tabela 9), 2) komadrki ludzkie (Tabela 9)
oraz 3) wysokie miano wirusa HSV-1 lub HSV-2 (Tabela 9). Wszystkie organizmy, komaorki ludzkie
oraz wirusy HSV-1 i HSV-2 zostaty dodane w ilosci umozliwiajgcej uzyskanie co najmniej 1-krotnosci
stezenia 108 j.*/ml z wyjgtkiem Treponema pallidum; ludzkiego wirusa opryszczki typu 8, Chlamydia
trachomatis serotyp H, Mycoplasma genitalium oraz Mycoplasma hominis, ktére zostaty dodane

w celu uzyskania nizszych stezen z powodu ograniczen zwigzanych ze stezeniem roztworu
podstawowego. Wykonano testy z uzyciem samych organizméw oraz komorek ludzkich w celu
okreslenia swoistosci analitycznej testu cobas® HSV 1 i 2 praz przeprowadzono badania

w obecnosci wirusow HSV-1 i HSV-2 w stezeniu ~ 3 x LOD w celu oceny potencjalnego wptywu
organizmow i komorek ludzkich na wykrywanie wiruséw HSV-1 i HSV-2 z uzyciem testu cobas®
HSV 1i 2. Wyniki wskazaty, ze zaden z tych organizmow ani wysokie stezenie komorek ludzkich

nie spowodowaty uzyskania fatszywie dodatnich wynikow przy braku sekwencji docelowych wiruséw
HSV-1 i HSV-2. Zaden z tych mikroorganizméw ani wysokie stezenie komaorek ludzkich nie miaty
wptywu na wykrywanie sekwencji docelowych wiruséw HSV-1 i HSV-2. Wysokie stezenie wirusa
HSV-1 (1e6 czgstek wirusowych/ml) nie skutkowato uzyskaniem fatszywie dodatnich wynikéw dla
wirusa HSV-2, a wysokie stezenie wirusa HSV-2 (1e6 czgstek wirusowych/ml) nie powodowato
fatszywie dodatnich wynikow dla wirusa HSV-1.

* llos¢ wszystkich bakterii byta okreslana w postaci jednostek tworzgcych kolonie (ang. Colony
Forming Units, CFU) z wyjatkiem bakterii Chlamydia trachomatis serotyp H i Chlamydia trachomatis
serotyp I, w przypadku ktérych zastosowano okreslenie w postaci jednostek tworzgcych wtrety (ang.
Inclusion Forming Unit, IFU); iloS¢ baterii Toxoplasma gondii oraz Treponema pallidum okreslono

w postaci liczby kopii DNA, a bakterii Trichomonas vaginalis — w postaci liczby komoérek. llos¢
cytomegalowirusa (HHV5), ludzkiego wirusa opryszczki typu 6B szczep Z29, ludzkiego wirusa
opryszczki typu 7 szczep SB, ludzkiego wirusa opryszczki typu 8, echowirusa typu 11, ludzkiego
enterowirusa typu 71 oraz wirusa rézyczki przedstawiono w postaci jednostek TCIDso; ilo$¢ wirusa
HHV-6A szczep GS oraz wiruséw HSV-1 i HSV-2 okreslono w postaci czgstek wirusowych, a wirusa
HIV-1 szczep IlIB oraz wirusa HBV — w jednostkach miedzynarodowych (1U). llos¢ wirusa HIV-2
szczep NIH-Z, Epsteina-Barr (HHV4), ospy wietrznej i pétpasca (HHV3) oraz plazmidow HPV
(HPV11, HPV16, HPV18, HPVO06) przedstawiono w postaci kopii DNA. llo$¢ ludzkich jedno-
jadrzastych komaérek krwi obwodowej (ang. Peripheral Blood Mononuclear Cells, PBMC)
przedstawiono w postaci liczby komorek.
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Tabela 9:

Mikroorganizmy i komoérki badane pod katem swoistosci analitycznej

Ludzki adenowirus typu 7

Staphylococcus aureus (MRSA)

Moraxella catarrhalis

Cytomegalowirus (HHV5)

Staphylococcus aureus (MSSA)

Moraxella lacunata

Wirus Epsteina—Barr (HHV4)

Staphylococcus epidermidis

Mycobacterium tuberculosis

Wirus ospy wietrznej i potpasca (HHV3)

Propionibacterium acnes

Mycoplasma genitalium™

Ludzki wirus opryszczki typu 6A szczep GS

Escherichia coli

Mycoplasma hominis*

Ludzki wirus opryszczki typu 6B szczep Z29

Chlamydia trachomatis serotyp H*

Neisseria gonorrhoeae

Ludzki wirus opryszczki typu 7 szczep SB

Chlamydia trachomatis serotyp |

Neisseria meningitidis

Ludzki wirus opryszczki typu 8*

Clostridium perfringens

Prevotella melaninogenica

Echowirus 11

Clostridium difficile

Proteus vulgaris

Enterowirus typu 71

Corynebacterium genitalium

Pseudomonas aeruginosa

HBV

Cryptococcus neoformans

Staphylococcus saprophyticus

HIV-1 szczep 11IB

Enterobacter cloacae

Streptococcus agalactiae

HIV-2 szczep NIH-Z

Enterococcus faecalis vanB

Streptococcus mitis

HPV11

Enterococcus faecium vanA

Streptococcus mutans

HPV16

Fusobacterium nucleatum

Streptococcus pneumoniae

HPV18

Gardnerella vaginalis

Streptococcus pyogenes

HPV6

Gemella haemolysans

Streptococcus salivarius

Wirus rézyczki

Haemophilus ducreyi

Toxoplasma gondii

Acinetobacter calcoaceticus

Haemophilus influenzae

Treponema pallidum™

Acinetobacter Iwoffii

Kingella kingae

Trichomonas vaginalis

Actinomyces israelii

Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae

Veillonella parvula

Alcaligenes faecalis

Lactobacillus acidophilus

PBMC (ludzki genomowy DNA)

Bacteroides fragilis

Listeria monocytogenes

Wirus opryszczki typu 1

Candida albicans

Mobiluncus curtisii spp. curtisii

Wirus opryszczki typu 2

Candida glabrata

Mobiluncus mulieris

* Ludzki wirus opryszczki typu 8 badano przy stezeniu 1,3 x 10* jednostek TCIDso/ml; Chlamydia trachomatis serotyp H badano przy
stezeniu 1,9 x 10* IFU/ml; Mycoplasma genitalium badano przy stezeniu 1,0 x 105 CFU/ml; Mycoplasma hominis badano przy stezeniu
1,5 x 10* CFU/ml; Treponema pallidum badano przy stezeniu 9,0 x 10* kopii/ml.

Substancje wplywajace na wynik testu

Pod kagtem potencjalnego wptywu na wyniki testu cobas® HSV 1 i 2 przebadano dwadziescia czesto
stosowanych produktéw dostepnych bez recepty i lekdw przeciwwirusowych, jak rowniez krew petna,
albumine surowicy ludzkiej, mocz, kat i sluz. Wszystkie produkty dostepne bez recepty przebadano

w stezeniach co najmniej rownych oczekiwanym w przypadku pobierania prébek za pomocg
wymazowki ze zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej (20 mg lub 40 mg w wymazie w przypadku
ciat statych i 100% pojemnos$ci wymazu w przypadku cieczy). Wszystkie leki przeciwwirusowe
przebadano przy stezeniu wynoszgcym 3-krotnos¢ wartosci Cmax w pobranych prébkach. Wirusy
HSV-1 i HSV-2 zostaty dodane w ilosci umozliwiajgcej uzyskanie w przyblizeniu 3-krotnosci granicy
wykrywalnosci (LOD) testu cobas® HSV 1 i 2 oraz wykorzystane jako typy docelowe w tych testach.
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Nie zaobserwowano wptywu na wyniki testu w przypadku produktéw dostepnych bez recepty

z wyjatkiem kremu Vagisil Créme (zaobserwowany wptyw przy stezeniu 20 mg). Nie stwierdzono
wptywu na wyniki testu w przypadku krwi petnej do 40% pojemnosci wymazu; w przypadku sluzu nie
zaobserwowano wptywu do 4,8 mg w wymazie; nie stwierdzono wptywu na wyniki testu w przypadku
moczu do 100% pojemnosci wymazu; w przypadku katu nie zaobserwowano wptywu do 1,6 mg

w wymazie, a w przypadku albuminy surowicy ludzkiej nie stwierdzono wptywu do 16 mg w wymazie.
Podsumowanie tych wynikéw zawiera Tabela 10.

Tabela 10: Wyniki badania substancji wptywajacych na wynik testu

Substancja Interpretacja
Krew petna Nie zaobserwowano wptywu do 40% pojemnosci wymazu
Sluz Nie zaobserwowano wptywu do 4,8 mg w wymazie
Mocz Nie zaobserwowano wptywu
Kat Nie zaobserwowano wptywu do 1,6 mg w wymazie

Nie zaobserwowano wptywu do 16 mg w wymazie

Albumina surowicy ludzkiej

K-Y Brand Jelly (intymny zel nawilzajacy)

Nie zaobserwowano wptywu

Gynol Il (zel antykoncepcyjny)

Nie zaobserwowano wptywu

Czopki YeastGard

Nie zaobserwowano wptywu

Monistat 1 Nie zaobserwowano wptywu
Monistat 3 Nie zaobserwowano wptywu
VagiStat 1 Nie zaobserwowano wptywu

Krem dopochwowy Clotrimazole

Nie zaobserwowano wptywu

Krem na hemoroidy Preparation H

Nie zaobserwowano wptywu

Lek na opryszczke Abreva

Nie zaobserwowano wptywu

Lek na opryszczke Releev

Nie zaobserwowano wptywu

Krem z acyklowirem

Nie zaobserwowano wptywu

Vagisil Créme

Obserwowano wptyw przy stezeniu 20 mg*

Higieniczna emulsja do mycia Balneol

Nie zaobserwowano wptywu do 20 mg*

Krem przeciwswigdowy Vagicaine

Nie zaobserwowano wptywu do 20 mg*

Ptyn do irygacji VH Essentials

Nie zaobserwowano wptywu

Denavir

Nie zaobserwowano wptywu

Famcyklowir

Nie zaobserwowano wptywu

Walacyklowir

Nie zaobserwowano wptywu

Cidofowir

Nie zaobserwowano wptywu

Acyklowir

Nie zaobserwowano wptywu

* 20 mg to typowa ilo$¢ produktu w postaci statej wchtanianego bezposrednio przez wymazéwke FLOQ.
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Skutecznos¢ kliniczna z wykorzystaniem prébek klinicznych

Skutecznosé testu cobas® HSV 1 i 2 zostata poréwnana z zatwierdzonym przez FDA i posiadajgcym
oznakowanie CE najnowoczes$niejszym testem referencyjnym amplifikacji kwasow nukleinowych
(NAAT). Od kazdego pacjenta zakwalifikowanego do udziatu w badaniu pobrano dwie probki wymazu
z okolicy anogenitalnej. Probki do testu cobas® HSV 1 i 2 zostaty pobrane z uzyciem systemu
MSwab Collection, Transport and Preservation, natomiast probki do testu referencyjnego pobrano

z uzyciem systemu transportowego COPAN Universal Viral Transport.

Zebrano tgcznie 370 wymazdéw ze zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej w kilku osrodkach na
terenie Stanow Zjednoczonych i przeprowadzono oznaczenia z uzyciem testu cobas® HSV-1i 2 oraz
testu referencyjnego. W tescie cobas® HSV 1 i 2 stwierdzono 33 probki z wynikiem dodatnim dla
HSV-1i 147 probek z wynikiem dodatnim dla HSV-2 (czesto$¢ wystepowania: HSV-1 8,9%, HSV-2
39,7%). Dane dotyczace skutecznosci testu cobas® HSV 1 i 2 oraz referencyjnego testu NAAT bez
rozstrzygania niezgodnosci zawiera Tabela 11. Niezgodne wyniki pomiedzy testem cobas® HSV 1i 2
oraz testem referencyjnym rozstrzygnieto w drodze sekwencjonowania. Po rozstrzygnieciu
niezgodnos$ci oszacowano czutosé i swoistosé testu cobas® HSV 1i 2, a wyniki zawiera Tabela 12.

Tabela 11: Test cobas® HSV 1 i 2 oraz test referencyjny Nucleic Acid Test (NAAT)
HSV-1 Test referencyjny NAAT
Dodatni Ujemny Razem
cobas® Dodatni 31 2 33
HSV1i2 Ujemny 1 336 337
Razem 32 338 370

Dolna granica 95% jednostronnego

Wartos¢ szacunkowa . L
przedziatu ufnosci

Odsetek zgodnosci

0, o,
wynikéw dodatnich 96,9% 86,0%
Ods?ttrak zg_odnosm 99,4% 98.1%
wynikéw ujemnych
HSV-2 Test referencyjny NAAT
Dodatni Ujemny Razem

cobas® Dodatni 127 20 147
HSV1i2 Ujemny 0 223 223
Razem 127 243 370

Dolna granica 95% jednostronnego

Warto$¢ szacunkowa . o
przedziatu ufnosci

Odsetek zgodnosci

0, o,
wynikéw dodatnich 100% 97.7%

Odsetek zgodnosci

o 91,8% 88,3%
wynikéw ujemnych
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Tabela 12: Test cobas® HSV-1 i 2 oraz test referencyjny Nucleic Acid Test (NAAT) po rozstrzygnieciu niezgodnosci

HSV-1 Test referencyjny NAAT
Dodatni Ujemny Razem
cobas® Dodatni 32 1 33
HSV1i2 Ujemny 0 337 337
Razem 32 338 370
Wartos¢ Dolna granica 95% jednostronnego
szacunkowa przedziatu ufnosci
Czutos¢* 100% 91,1%
Swoistos¢* 99,7% 98,6%
HSV-2 Test referencyjny NAAT
Dodatni Ujemny Razem
cobas® Dodatni 141 5 146
HSV1i2 Ujemny 0 223 223
Razem 141 228 369**
Wartosc¢ Dolna granica 95% jednostronnego
szacunkowa przedziatu ufnosci
Czutos¢* 100% 97,9%
Swoistos¢* 97,8% 95,4%

* sekwencjonowanie przeprowadzono jedynie w odniesieniu do prébek o rozbieznych
wynikach w celu rozstrzygniecia niezgodnosci.

** jedng probke z rozbieznym wynikiem, w przypadku ktoérej nie byty dostepne dane z
sekwencjonowania, wykluczono z analizy.

Na podstawie oszacowan dotyczgcych czutosci i swoistoSci po rozstrzygnieciu niezgodnosci za
pomocg sekwencjonowania obserwowane wartosci predykcyjne wyniku dodatniego testu cobas®
HSV 1 i 2 dla prébek badanych to 97,0% w przypadku HSV-1i 96,8% w przypadku HSV-2;
obserwowane wartosci predykcyjne wyniku ujemnego to 100% dla HSV-1 i HSV-2.
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Dodatkowe informacje

Najwazniejsze cechy oznaczenia

Rodzaj probki

Wymagana ilos$¢ prébki

Czas trwania testu

Czulos¢ analityczna

Swoistos¢

Reprezentatywnosé

06979386001-05PL

Prébki zmian chorobowych w okolicy anogenitalnej

1,6 ml podtoza MSwab w fiolce pierwotnej, do wykonania testu cobas® HSV 1 2
wymagane jest co najmniej 700 pl prébki.

Wyniki sg dostepne w ciggu 2,5 godziny po umieszczeniu probek w systemie
(1-22 prébek).

0,479 jednostki TCIDso/ml dla HSV-1 (szczep Maclntyre, ATCC VR-539);
0,112 jednostki TCIDso/ml dla HSV-2 (szczep G, ATCC VR-734)

Nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowej ze 71 blisko spokrewnionymi
organizmami lub organizmami wystepujacymi typowo w prébkach zmian
chorobowych w okolicy anogenitalnej. Nie stwierdzono fatszywie dodatnich
wynikow dla HSV-2 w obecnosci wirusa HSV-1 w stezeniu 1 x 108 czgstek
wirusowych/ml; nie stwierdzono fatszywie dodatnich wynikéw dla HSV-1

w obecnosci wirusa HSV-2 w stezeniu 1 x 10® czgstek wirusowych/ml.

Przebadano 5 szczepdw wirusa HSV-1 i 4 szczepy wirusa HSV-2
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Oznaczenia

Na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR stosuje sie nastepujgce oznaczenia.

Tabela 13:

Age/DOB| wiek lub data urodzenia

Oprogramowanie
pomocnicze

sw

Przypisany zakres

| Assigned Range [copies/mL] | (kopie/ml)

: Przypisany zakres
| Assigned Range [1U/mL] | ik

[EC|REP

[ERERRRRNRND]
BARCODE

LOT
(‘99\ ZagroZenie biologiczne

Autoryzowany
Przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Arkusz koddéw kreskowych

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnosci CE —

wyréb ten jest zgodny
z obowigzujgcymi wymogami
dotyczacymi oznaczenia CE

dla wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro

Collect Date| Data pobrania

Sprawdz w instrukcji
uzytkowania

Zawartos¢ wystarczajgca
na <n> testéow

<=

CONTENT

CONTROL | Proba kontrolna

Zawartos¢ zestawu

Data produkgiji

q
”E Wyréb do testow przy
pacjencie
4

£

Wyréb nieprzeznaczony

do testdw przy pacjencie
Wyrdb nieprzeznaczony
do samodzielnego
testowania

Z Dystrybutor

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

Nie uzywac powtornie

Kobieta

Wytacznie do
oceny dziatania
w badaniach IVD

Numer globalny
jednostki handlowej

GTIN

Importer

&

Wyréb do diagnostyki
in vitro

IVD

Dolna granica
przypisanego zakresu

LLR

Mezczyzna

u Wytworca

= Kontrola ujemna

Wyrdb niejatowy

*? Nazwisko pacjenta
*# Numer pacjenta
4

Rozerwac tutaj
<

Kontrola dodatnia

[0S copies/ PCR

]
Wyréb do samodzielnego
4\ testowania
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Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

SN

Site

| Procedure | Standard |

|STERILE[FO

0-<®

TDF

|—>
—>

| Procedure | UltraSensitive |

UDI

ULR

Rx Only

s

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

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

w obliczeniach wynikéw.

Numer seryjny

Osrodek

Procedura standardowa

Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu

Przechowywa¢ z dala
od Swiatta

Przestrzega¢ zakresu
temperatury

Plik definicji testow

Tg strong do gory

Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Gorna granica
przypisanego zakresu

Linia napetniania moczem

Tylko Stany Zjednoczone:
prawo federalne zezwala
na sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie lekarzowi lub
na zamowienie takiego
lekarza.

Termin przydatnosci

Doc. Rev. 5.0

37



cobas® HSV 1 and 2 Test

Pomoc techniczna

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

Wytwoérca i importer

Tabela 14 Wytwoérca 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
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.
Roche Diagnostics GmbH
EC|REP | sandhoferStr. 116 c €
68305 Mannheim
Germany 2797
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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc. Rev. 4.0 Informacje dotyczgce zagrozen zwigzanych z zestawami Lysis Kit 1 zostaly zaktualizowane.
02/2024 Zaktualizowano sekcje Znaki towarowe i patenty oraz link.

Zaktualizowano zapis marki cobas®.

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

Doc. Rev. 5.0 Zaktualizowano informacje dotyczace zagrozen ze strony zestawéw Wash Buffer Kit.

08/2024 Zaktualizowano o$wiadczenie o wiasciwym organie.

Zaktualizowano informacje dotyczace zagrozen ze strony zestawdéw do przygotowywania préobek.
Usunieto symbol ,,Rx Only” z pierwszej strony.

Zaktualizowano stroneg z ujednoliconymi symbolami.

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

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