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cobas® Microbial Inactivation Solution

Przeznaczenie

cobas® Microbial Inactivation Solution (MIS) stuzy do przedanalitycznego przygotowania probek surowej plwociny
oraz przetrawionych i odkazonych (poddanych dzialaniu N-acetylo-L-cysteiny/NaOH [NALC-NaOH]) plwociny

i poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL) przed badaniem testami cobas® MTB, cobas® MAI i cobas®
MTB-RIF/INH w systemach cobas® 5800/6800/8800. Okreslone deklaracje dotyczace prébek, patrz wlasciwa dla

badania instrukeja uzycia.
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cobas® Microbial Inactivation Solution

Odczynniki i materialy

cobas® Microbial Inactivation Solution

Przechowywaé MIS w odpowiedniej temperaturze wskazanej w Tabela 1.

Tabela 1 cobas® Microbial Inactivation Solution

cobas® Microbial Inactivation Solution
Przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C
(P/N 08185476001)

Elementy zestawu Skiad odczynnikéw llosé na Symbol bezpieczenistwa i ostrzezenie*
zestaw

cobas® Microbial Bufor Tris, 480 ml

Inactivation Solution | 60% (udziat objeto$ciowy) (16 x 30 ml)

izopropanol**,

1% (udziat wagowo-o0bj.) tymol**,
18,9% (udziat wagowo-obj.)
tiocyjanian guanidyny**,

1,4% (udziat wagowo-obj.)
chlorowodorek tris
(2-karboksyetylo)fosfiny**,

0,4% (udziat wagowo-obj.)
Tween 20

NIEBEZPIECZENSTWO

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

H336: Moze wywotywaé uczucie sennosci lub zawroty
gtowy.

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

EUHO032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.

EUHO071: Dziata zrgco na drogi oddechowe.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
Zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/
ochrone oczu/ochrone twarzy/ochrone stuchu.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): natychmiast zdjaé catg skazona
odziez. Sptuka¢ skére pod strumieniem wody.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usung¢. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowac sie

z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P370 + P378: W przypadku pozaru: uzy¢ suchego piasku,
proszku chemicznego lub $rodka pianotwdrczego
odpornego na dziatanie alkoholi do gaszenia.

67-63-0 Propan-2-ol

593-84-0 Tiocyjanian guanidyny

51805-45-9 Kwas propionowy, chlorowodorek
tris(2-karboksyetylo)fosfiny

89-83-8 Tymol

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

**  Substancja lub mieszanina niebezpieczna.
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cobas® Microbial Inactivation Solution

Doktadne informacje dotyczace materiatéw i materialéw eksploatacyjnych niezbednych do przedanalitycznego
przetwarzania probek w MIS podano w instrukcji uzytkowania danego testu.

Wymagania dotyczace przechowywania i uzytkowania odczynnikow

MIS w zamknietym opakowaniu zachowuje stabilnos¢ do uplywu wskazanej daty waznosci. Po otwarciu odczynnik ten
pozostaje stabilny przez 30 dni w przypadku przechowywania w temperaturze 2-8°C wiaczajac w to taczne 5 godzin

w temperaturze 15-30°C (temperatura pokojowa) lub do uptywu terminu waznosci, zalezy co nastapi wczesniej
zgodnie z opisem w Tabela 2.

Tabela 2 cobas® Microbial Inactivation Solution: warunki dotyczace daty waznosci

Odczynnik Data waznosci zestawu  Stabilnosé otwartego Stabilno$¢ w temp. 15-30°C
zestawu (temperatura pokojowa)
MIS Nieprzekroczona 30 dni od pierwszego uzycia Maks. 5 godzin

09932437001-02PL

Doc Rev. 2.0 5



cobas® Microbial Inactivation Solution

Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jak w przypadku kazdej procedury badawczej dla prawidlowego przeprowadzenia badania kluczowe znaczenie ma
zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, uzywajac odczynnikdw i probek,
aby zapobiec ich skazeniu.

Do stosowania wylacznie w diagnostyce in vitro.
Karty charakterystyki sa dostepne na zadanie w lokalnym przedstawicielstwie firmy Roche.

Wszystkie probki pacjentow nalezy traktowac jako material potencjalnie zakazny. Dlatego ze wszystkimi
probkami biologicznymi nalezy obchodzi¢ si¢ tak jak z materialem zakaznym, stosujgc procedury dobrej
praktyki laboratoryjnej i odpowiednia ocene ryzyka, takie jak okreslono w dokumentach Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CLSI Document M29-A4 oraz Tuberculosis Laboratory
Biosafety Manual wydanym przez WHO."*? Procedure t¢ powinien wykonywa¢ wylgcznie personel biegty
w pracy z materiatami zakaznymi.

Caly personel winien nosi¢ osobisty sprzet ochronny, w tym fartuchy laboratoryjne, rekawice jednorazowe
oraz ochrone oczu i drég oddechowych zgodnie z praktykami i procedurami bezpieczenstwa obowigzujacymi
w danej instytucji, a ponadto przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w tej instytucji podczas
pracy z chemikaliami i prébkami biologicznymi.

Uplynnianie prébek oraz inaktywacje pratkow przez MIS nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wytycznymi lub
przepisami miejscowymi i obowigzujacymi w danej instytucji oraz w oparciu o stosowng ocene ryzyka.’

W przypadku rozlania prébek w odczynniku MIS (ktory zawiera tiocyjanian guanidyny) nie wolno dopuscic,
aby zetknat si¢ ze srodkami dezynfekujacymi zawierajacymi podchloryn sodu, takimi jak wybielacz. Polaczenie
to moze skutkowaé wytworzeniem silnie trujacego gazu.

W przypadku rozlania prébek w odczynniku MIS wyczysci¢ skazone miejsce alkoholem 70%.
Odczynnik MIS jest wrazliwy na $wiatlo i wysylany w butelkach chronigcych przed swiattem. MIS
przechowywac w pozycji pionowe;j.

Nie wolno uzywac zestawéw MIS po uptywie daty waznosci.

Nie wolno uzywac zestawow MIS w przypadku stwierdzenia wyciekow, cieczy lub widocznego uszkodzenia
elementdéw.

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

Uzytkowanie odczynnikow

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazdg butelke lub pojemnik MIS, aby upewnic sig, Ze nie ma zadnych
oznak wycieku. W razie wystgpienia wycieku nie wolno uzywac tego materialu do przedanalitycznego
przetwarzania probek.

MIS zawiera tiocyjanian guanidyny, potencjalnie niebezpieczng substancje¢ chemiczng. Nie dopuszczaé do
kontaktu odczynnikéw ze skdra, oczami i blonami sluzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptuka¢
duzg iloscig wody; w przeciwnym razie moga powsta¢ oparzenia.

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu odczynnika MIS zawierajacego tiocyjanian guanidyny z roztworem
podchlorynu sodu (wybielaczem). Polaczenie to moze skutkowa¢ wytworzeniem silnie trujacego gazu.

Wiszystkie materialy, ktore przypadkowo weszly w kontakt z probkami i MIS, 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.
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cobas® Microbial Inactivation Solution

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Typ prébki

Surowa plwocing, plwocine oraz prébki poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL) poddane dzialaniu
NALC-NaOH mozna przetwarza¢ za pomoca odczynnika MIS przed badanem testami cobas® MTB, cobas® MAI
i cobas® MTB-RIF/INH w systemach cobas® 5800/6800/8800.

Transport i przechowywanie prébek

Probki surowej plwociny mozna przechowywac i/lub transportowa¢ przez maks. 3 dni w temperaturze od 2°C do
35°C, a nastepnie przez maks. 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C przed uplynnieniem i inaktywacjg probki w MIS.
W celu diugoterminowego przechowywania probek surowej plwociny niepoddanej dziataniu MIS zaleca si¢ stosowac
temperatury < -20°C.

Prébki plwociny i poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL) poddane dzialaniu NALC-NaOH mozna
przechowywac przez maks. 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C przed inaktywacja probki w MIS. W celu
diugoterminowego przechowywania probek plwociny MIS i popluczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL)
niepoddanych dzialaniu odczynnikéw prébki mozna przechowywaé w stanie zamrozonym w temperaturze
< -20°C przez maks. 9 miesiecy, wliczajac dwa cykle zamrazania/rozmrazania.

Jesli probki maja by¢ przesylane, nalezy je opakowac i oznaczy¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i/lub

miedzynarodowymi przepisami dotyczacymi transportu probek i czynnikéw zakaznych.

Przechowywanie préobek inaktywowanych

Prébki surowej plwociny i plwociny oraz poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL) poddanych dzialaniu NALC-
NaOH poddane dziataniu MIS (inaktywowane) mozna przechowywac przez maks. 12 godzin w temperaturze od

15°C do 35°C, a nastepnie przez maks. 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i przez 30 dni w temperaturze < -20°C,
wliczajac dwa cykle zamrazania/rozmrazania przed przetwarzaniem w systemach cobas® 5800/6800/8800.

Uwaga: probki poddane dziataniu MIS mogg si¢ nie zamraza¢ ze wzgledu na wysoka zawartos$¢ izopropanolu.

09932437001-02PL
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cobas® Microbial Inactivation Solution

Instrukcja uzytkowania

Doktadne informacje dot. przetwarzania probek surowej plwociny i/lub préobek plwociny i poptuczyn oskrzelowo-
pecherzykowych (BAL) poddanych dzialaniu NALC-NaOH podano w instrukeji uzytkowania danego testu.

Uwagi proceduralne
o Przed uzyciem odwrocic¢ butelki z MIS od dwéch do czterech razy.

o  Zamykac¢ butelki z MIS natychmiast po uzyciu.

Ograniczenia metody

Skuteczna inaktywacja pratkow zalezy od przestrzegania procedur podanych w instrukeji uzytkowania danego testu
oraz od calkowitego wymieszania danej probki z MIS. Przedanalityczna obrébka préobek pacjentéow za pomocg MIS
zmniejsza ryzyko zakazenia pratkami, ale moze nie wykluczy¢ go catkowicie. cobas® Microbial Inactivation Solution
zostal zatwierdzony tylko do przedanalitycznego przygotowania probek surowej plwociny oraz przetrawionej

i odkazonej plwociny i poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych (BAL) (poddanych dziataniu N-acetylo-L-cysteiny/
NaOH [NALC-NaOH]) przed badaniem testami cobas® MTB, cobas® MAI i cobas® MTB-RIF/INH w systemach
cobas® 5800/6800/8800.

Ocena wiarygodnosci

Inaktywacja probek

Zmniejszenie ryzyka zakazenia pratkami w drodze poddania prébek dziataniu MIS oceniano przy uzyciu wysoko
dodatnich hodowli dwdch szczepéw kompleksu MTB (MTB CDC268 i MTB H37) w trzech réznych osrodkach i przy
zastosowaniu trzech réznych partii odczynnika MIS. Dla kazdego warunku piec alikwotéw hodowli o stezeniu do

5 x 107 CFU/mL poddano dziataniu odczynnika MIS w stosunku 1:2 przez 60 minut w temperaturze pokojowej.
Nastepnie probki poddano odwirowaniu przez 15 minut przy 3000 x g, dwukrotnie przemyto jalowym PBS, a na
koncu zawieszono ponownie w 0,5 ml jalowego PBS. W dwoch osrodkach calg inaktywowang probke inokulowano

i zbadano pod katem wzrostu z zastosowaniem BACTEC™ MGIT™ 320 Mycobacterial Detection System (Becton
Dickinson). W trzecim o$rodku zbadano zywotnos¢ MTB na stalym podtozu Lowensteina-Jensena (L]). W zadnej

z inaktywowanych prébek nie stwierdzono wzrostu bakterii kompleksu M. tuberculosis pod koniec 56-dniowego
okresu inkubagji.
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cobas® Microbial Inactivation Solution

Dodatkowe informacje

Oznaczenia

Na etykietach produktéw diagnostycznych Roche stosuje si¢ nastepujace oznaczenia.

Tabela 3 Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche

Wyrdéb nieprzeznaczony
do testéw przy pacjencie

Ag e/DOB| Wiek lub data urodzenia

IU @S na reakcje PCR, uzyé

jednostek migdzynarodowych
as IU/PCR (IU) @S na reakcje PCR

Wyréb nieprzeznaczony . . PCH
Oprogramowanie pomocnicze do samodzielnego w obliczeniach wynikéw.
SW testowania
: - Przypisany zakres Dystrybutor .
I ASSIQIIE(‘ Ra“ge [coples/mL] I (ko{)ri)e/mg (Uwaga: pod symbolem moze byc SN Numer seryjny

wskazany wiasciwy kraj/region.)

Przypisany zakres L . . . .
[ Assigned Range [1U/mL]] (IU)IrFT)ﬂ) y Nie uzywaé powtdrnie S|te Osrodek
Autoryzowany Przedstawiciel .
E we Wspdinocie Europejskiej Kobieta IProcedure|Standard| Procedura standardowa

Wytacznie do oceny

f . Produkt sterylizowany tlenkiem
d2|a’fan|a. STERILE E etylenu
w badaniach IVD

LOT Kod partii GTIN Numer globalny jednostki

[ENRNRRRARTN] Arkusz kodéw kresk b
BARCODE 'KUSZ KOAOW Kreskowyc

a=*o+0@@@®

Przechowywa¢ z dala od

handlowe;j Swiatta
KG.A Zagrozenie biologiczne Importer Przestrzegac zakresu
\II 9 9 P temperatury

IV D Wyréb do diagnostyki

REF | Numer katalogowy i vitro Plik definicji testow

Oznaczenie zgodnosci CE - )
Dolna granica

wyrob ten jest zgodny !
< < z obowigzujacymi wymogami przypisanego zakresu

F
r—
=

Ta strong do gory

=@~<&D

dotyczacymi oznaczenia CE
dla wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro

Mezczyzna | Procedure | UltraSensitive | Procedura ultraczuta

. . Niepowtarzalny kod
Collect Date| Data pobrania Wytwérca UDI identyfikacyjny wyrobu
Sprawdz w instrukgji . Gdrna granica przypisanego
uzytkowania CONTROL = Kontrola ujemna U I_R sakrest

Zawarto$¢ wystarczajaca P - L

na <n> testow Wyréb niejatowy Urine Fill Line| Linia napetniania moczem
Tylko Stany Zjednoczone:
prawo federalne zezwala na

Rx On |y sprzedaz tego wyrobu
wytacznie lekarzowi lub na
zamoOwienie takiego lekarza.

<
%lz%

~)

CONTENT | Zawarto$¢ zestawu

CONTROL | Préba kontrolna

Nazwisko pacjenta

Numer pacjenta

=i =l
+=

4
& Data produkgciji % Rozerwac¢ tutaj g Termin przydatnosci
<4
[ ]
”E \p/)vr}z/;opt;aiﬁaaisi:eow CONTROL Kontrola dodatnia
[ 4
® Wyréb do . . L .
m samodzielnego | Qs copies/PCR I Kopie ES ngcraakqe II.)CR’ gzyr(: koD{lk(,)S
testowania na reakcje w obliczeniach wynikéw.
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cobas® Microbial Inactivation Solution

Pomoc techniczna

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

Wytworca i dystrybutor

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

+49-621-7590
www.roche.com

Wyprodukowano w Niemczech
Distributed by ~ Roche Diagnostics

9115 Hague Road
Indianapolis, IN 46250-0457 USA

Znaki towarowe i patenty

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

Prawo autorskie
©2023 Roche Molecular Systems, Inc.

C€

09932437001-02PL

Doc Rev. 2.0

10


https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm
https://www.diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

cobas® Microbial Inactivation Solution

PiSmiennictwo
1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, 5th ed.

U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease Control and
Prevention, National Institutes of Health HHS Publication No. (CDC) 21-1112, revised December 2009.

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

3. World Health Organization. Tuberculosis laboratory biosafety manual. Geneva, Switzerland; WHO, 2012.
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cobas® Microbial Inactivation Solution

Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 1.0 Pierwsza publikacja.

09/2022

Doc Rev. 2.0 Aktualizacja sekcji ,,Pobieranie, transport i przechowywanie prébek”, podsekc;ji
08/2023 ~Przechowywanie prébek inaktywowanych”: Korekta przedziatu czasowego

przechowywania z 8 do 12 godzin.
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