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Przeznaczenie

Test cobas® HPV do stosowania w systemach cobas® 5800/6800/8800 (cobas® HPV) to zautomatyzowany test jakosciowy
in vitro do wykrywania DNA wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) w prébkach pacjentéw. Do detekcji 14 typow wirusa
HPV o wysokim stopniu ryzyka (ang. High-Risk, HR) w tescie tym, w ramach pojedynczej analizy, wykorzystuje si¢
amplifikacje docelowego DNA przez reakcje tancuchowej polimerazy (PCR) oraz hybrydyzacje kwaséw nukleinowych.
Test pozwala na oznaczenie szczegdlnie typow wirusa HPV16 i HPV18 i réwnoczesne wykrycie innych typéw o wysokim
stopniu ryzyka (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68) przy klinicznie istotnych poziomach zakaznosci. Probki sa
ograniczone do komorek szyjki macicy pobieranych do podloza do przechowywania pobranych komdrek Roche Cell
Collection Medium (Roche Molecular Systems, Inc.), ptynnego podtoza PreservCyt® Solution (Hologic Corp.) oraz plynu
konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid (BD Diagnostics-TriPath).

Wskazania do stosowania testu cobas® HPV:

A. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako badanie przesiewowe u pacjentek, ktorych wyniki cytologii szyjki
macicy wykazaly atypowe komorki nabtonka plaskiego szyjki macicy o nieokreslonym znaczeniu, (ang. Atypical
Squamous Cells of Undetermined Significance, ASC-US), w celu okreslenia potrzeby skierowania ich na
kolposkopig.

B. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako badanie przesiewowe u pacjentek, ktorych wyniki cytologii szyjki
macicy wykazaly ASC-US w celu oceny obecnosci lub braku genotypéw 16 i 18 wirusa HPV o wysokim stopniu
ryzyka.

C. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia dodatkowo obok cytologii szyjki macicy w celu oceny obecnosci lub
braku typéw wirusa HPV o wysokim stopniu ryzyka.

D. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia dodatkowo obok cytologii szyjki macicy w celu oceny obecnosci lub
braku genotypdw 16 i 18 wirusa HPV.

E. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako pierwotne badanie przesiewowe pierwszego rzutu w celu
identyfikacji kobiet, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju raka szyjki macicy lub obecnosci choroby
w wysokim stopniu zaawansowania.

F. Test cobas® HPV jest wskazany do uzycia jako pierwotne badanie przesiewowe pierwszego rzutu w celu oceny
obecnosci lub braku genotypow 16 i 18 wirusa HPV.

Za pomocy testu cobas® HPV mozna réwniez przebada¢ samodzielnie pobrane (zgodnie z instrukcjg przekazang przez
fachowy personel medyczny) probki wymazu z pochwy zawieszone w podtozu Roche Cell Collection Medium lub
plynnym podtozu PreservCyt® Solution.

Wyniki testu cobas® HPV Iacznie z dokonang przez lekarza oceng wczesniejszych badan cytologicznych, innych
czynnikow ryzyka i znanych lekarzowi wytycznych mogg stuzy¢ jako wskazéwka do wyboru sposobu leczenia pacjentki.
Wryniki testu cobas® HPV nie powinny by¢ powodem rezygnacji z kolposkopii u kobiet.
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Podsumowanie oraz opis testu

Informacje podstawowe

Dlugotrwale zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) jest gtéwng przyczyna raka szyjki macicy oraz jego
prekursora — neoplazji $rodnablonkowej szyjki macicy (ang. Cervical Intraepithelial Neoplasia, CIN)."> Obecno$¢
zakazenia wirusem HPV mozna domniemywa¢ w ponad 99% przypadkow raka szyjki macicy na calym $wiecie.* HPV jest
malym wirusem pozbawionym otoczki, zawierajacym dwie nici DNA, ktérego genom sktada sie z okoto

8000 nukleotydow. Istnieje przeszio 140 réznych genotypéw HPV i okoto 40 réznych gatunkéw wirusa® 2, ktore mogg
zakaza¢ blone §luzowg narzagdéw odbytowo-plciowych czltowieka.®” Jednakze stwierdzono, ze podzbior 14 genotypow
3,8-13

HPV stanowi przyczyne wiekszosci przypadkow raka szyjki macicy oraz przedrakowych zmian w szyjce macicy.
W tym dokumencie ,,HPV” oznacza ,,HPV wysokiego ryzyka”, chyba ze okreslono inaczej.

W krajach rozwinietych, prowadzacych przesiewowe programy wykrywania raka szyjki macicy, od polowy lat 60. stosuje
sie badanie cytologiczne (rozmaz Pap) jako podstawowe narzedzie wykrywania wczesnych prekursoréw raka szyjki
macicy. Cho¢ w krajach tych spowodowat on drastyczne zmniejszenie czgstosci wystepowania i liczby zgonéw z powodu
raka szyjki macicy, badanie cytologiczne jest kosztowne, wymaga wielu testow w krotkich odstepach czasu, a jego
interpretacja dokonywana przez wysoce przeszkolonego cytopatologa wykazuje ograniczong powtarzalnos¢ i stosunkowo
malg czuto$¢ w zakresie wykrywania stanéw przednowotworowych. Odkrycie przetrwalego zakazenia HPV jako
pojedynczego czynnika wywolujacego raka szyjki macicy wywotalo zainteresowanie stosowaniem testow do wykrywania
HPYV jako narzedzia przesiewowego pod katem raka szyjki macicy, a kolejne badania wykazaly, ze testy na bazie HPV sa
czulsze od badan cytologicznych w zakresie wykrywania standéw przedrakowych."* W roku 2001 wytyczne profesjonalne
po raz pierwszy zalecity stosowanie testow na HPV jako uzupelnienia badan cytologicznych u kobiet w wieku > 21 lat, a od
roku 2012 testy rownolegte (cytologia plus badanie pod katem HPV) okreslono jako preferowang metode badan
przesiewowych pod katem raka szyjki macicy u kobiet w wieku > 30 lat.”” Niedawno, w roku 2014, test cobas® 4800 HPV
zostal zatwierdzony przez amerykanska agencje FDA jako gtowne badanie przesiewowe pierwszego rzutu, a w roku 2015
dwa stowarzyszenia profesjonalne wydaly przejsciowe wytyczne wspierajace pierwotne badania przesiewowe HPV jako
opcje badan przesiewowych u kobiet w wieku > 25 lat.'s

Uzasadnienie badan na obecnosé HPV

Wigkszosci przypadkéw raka szyjki macicy i spowodowanych przez nie zgondéw mozna unikngé przez wczesne wykrycie
zmian przedrakowych w szyjce macicy. Badanie cytologiczne Pap stanowilo podstawe badan przesiewowych raka szyjki
macicy przez ponad 50 lat i przyczynito si¢ do 70% spadku czestosci wystepowania raka szyjki macicy w krajach
rozwinietych.” Wirus HPV zostal uznany za pojedyncza, konieczng przyczyne raka szyjki macicy i wystepuje w 99,7%
przypadkach raka szyjki macicy.’ Trzynadcie genotypéw HPV zaklasyfikowano jako rakotwoércze lub wysokiego ryzyka
(ang. High Risk, HR), z powodu ich powiazania z rakiem szyjki macicy: 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68,

a dodatkowy genotyp (66) zaklasyfikowano jako prawdopodobnie rakotworczy.”” W zwigzku z tym testy wykrywajgce
zakazenie tymi genotypami HR HPV s3 w coraz wigkszym stopniu stosowane w programach badan przesiewowych pod
katem raka szyjki macicy. Przyjete w 2006 r. konsensusowe wytyczne dot. postepowania kobiet z nieprawidtowymi
wynikami badan przesiewowych pod katem raka szyjki macicy'® opisuja przydatnos¢ zastosowania potaczenia badania
cytologicznego szyjki macicy, testow pod katem zakazenia HR HPV i swoistych dla typu HPV testéw dla kobiet
przechodzacych badania przesiewowe pod katem raka szyjki macicy. W powyzszych wytycznych czas wykonania
dodatkowych badan (np. kolonoskopii) oraz odstepy ponownych badan przesiewowych zalezne s3 od wyniku tych badan.
Wytyczne te zostaly niedawno zaktualizowane i zalecaja obecnie kombinacje badan cytologicznych i testéw HR HPV
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(testy rownolegle) jako preferowang metode badan przesiewowych, z testami swoistymi dla genotypéw HPV 16/18 jako
opcja dodatkows opcjg.”” Testy pod katem HPV stanowia czulsza metode badan przesiewowych pod katem raka szyjki
macicy niz badania cytologiczne', a ich warto$¢ medyczna zostata jasno wykazana przy stosowaniu jako badan
dodatkowych wzgledem cytologii, klasyfikacji do cytologii ASC-US i testu pierwszego rzutu.

Objasnienie testu

Test cobas® HPV to jako$ciowy test PCR w czasie rzeczywistym®>*!, wykrywajacy 14 genotypdéw HPV wysokiego ryzyka.
Test cobas® HPV wykorzystuje startery do definiowania sekwencji okoto 200 nukleotydéw w obrebie polimorficznego
regionu L1 genomu HPV. Pula starteréw HPV zawarta w odczynniku Master Mix zostata zaprojektowana w celu
amplifikacji DNA wiruséw HPV z grupy 14 typéw wysokiego ryzyka (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66

i 68).>771>2 Test wykorzystuje DNA (-globiny jako kontrole wewnetrzna do monitorowania catego procesu
przygotowania probek i amplifikacji metodg PCR. W zwigzku z tym zawiera dodatkowy pare starteréw wiazacych sie

z ludzkim genem B-globiny (amplikon dlugosci 330 par zasad). Fluorescencyjne sondy oligonukleotydowe wiaza si¢

z polimorficznymi regionami w obrebie sekwencji okreslonej przez te primery. Dodatkowo test wykorzystuje kontrole

o niskim mianie dodatnig i kontrole ujemnga.

Test cobas® HPV opiera si¢ na calkowicie zautomatyzowanym przygotowaniu probek (ekstrakcji i oczyszczaniu kwasow
nukleinowych), po ktorym przeprowadzana jest amplifikacja® i detekcja podczas reakcji PCR. System cobas® 5800
zaprojektowano jako urzadzenie zintegrowane. Systemy cobas® 6800/8800 skladaja si¢ z modulu dostarczania probek,
modulu transferu, moduléw roboczego oraz modutu analitycznego, przy czym wszystkie te moduly s3 zintegrowane

w ramach jednego aparatu. Automatyczne przetwarzanie danych jest prowadzone przez oprogramowanie systemu
cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800, ktore przypisuje do wszystkich analiz wynik testu dodatni, ujemny lub niewazny.
Wyniki mozna analizowac bezposrednio na ekranie systemu, mozna je eksportowac lub wydrukowac w postaci raportu.

Kwasy nukleinowe (DNA) z prébek pacjentéw i kontroli zewnetrznych sa ekstrahowane jednoczesnie. Podsumowujac,
kwas nukleinowy jest uwalniany przez dodanie do prébki proteinazy i odczynnika lizujagcego. Uwolniony kwas
nukleinowy wigze sie z silikonowa powierzchnig dodanych szklanych czastek o wlasciwosciach magnetycznych.
Niezwigzane substancje i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane biatko, debris komdérkowy i potencjalne inhibitory
reakcji PCR usuwane sg podczas kolejnych etapow plukania, a oczyszczony kwas nukleinowy jest nastepnie wymywany
w podwyzszonej temperaturze ze szklanych czastek magnetycznych z uzyciem buforu do elugji.

Do amplifikacji metodg PCR wykorzystywana jest termostabilna polimeraza DNA. Sekwencje HPV i $-globin s3
amplifikowane jednoczesnie przy uzyciu uniwersalnego profilu amplifikacji PCR ze wstepnie zdefiniowanymi etapami
temperatury i liczby cykli. Odczynnik Master Mix zamiast trifosforanu deoksytymidyny (dTTP) zawiera trifosforan
deoksyurydyny (dUTP), ktéry wbudowywany jest do nowo syntetyzowanego DNA (amplikonu). Jakiekolwiek
zanieczyszczajgce amplikony z poprzednich reakcji PCR s3 usuwane w pierwszym etapie cyklu termicznego dzieki
aktywnosci enzymu AmpErase, ktory znajduje sie w mastermiksie do reakcji PCR.** Jednak nowo powstaly amplikon nie
jest eliminowany, gdyz enzym AmpErase jest inaktywowany w temperaturze przekraczajacej 55°C.

Odczynnik Master Mix cobas® HPV zawiera sondy wykrywajace swoiste dla dwunastu sekwencji docelowych HPV
wysokiego ryzyka, jedng sonde wykrywajaca swoista dla sekwencji docelowej HPV 16, jedng sonde wykrywajaca swoistg
dla sekwencji docelowej HPV18 i jedng dla B-globiny. Wzmocniony sygnat pochodzacy od dwunastu typéw wirusa HPV
wysokiego ryzyka (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68) jest wykrywany przy uzyciu tego samego barwnika
fluorescencyjnego, natomiast kazdy z sygnaléw pochodzacych od wirusa HPV16, HPV18 i B-globiny jest wykrywany przy
uzyciu przypisanego mu barwnika fluorescencyjnego. W przypadku niezwigzania z sekwencja docelowg sygnat
fluorescencyjny nienaruszonych sond jest ttumiony przez barwnik wygaszenia. Podczas amplifikacji PCR hybrydyzacja
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sond do swoistych sekwencji jednoniciowej matrycy DNA skutkuje cigciem nici przez polimeraze DNA w wyniku jej

aktywnosci egzonukleazy w kierunku od konca 5' do 3', co powoduje rozdzielenie barwnikéw reporterowego

i wygaszajacego oraz wygenerowanie sygnatu fluorescencyjnego. Z kazdym cyklem PCR generowana jest zwiekszajaca si¢

liczba rozszczepionych sond i jednocze$nie wzrasta sumaryczny sygnal barwnika markerowego. Wykrycie w czasie

rzeczywistym i rozréznienie produktéw PCR ma miejsce poprzez pomiar fluorescencji uwolnionych barwnikéw

reporterowych reprezentujacych odpowiednio docelowe sekwencje HPV i 3-globiny.

Odczynniki i materialy

Odczynniki i kontrole do testu cobas® HPV

Tab. 1 cobas® HPV

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C
Kaseta na 480 testow (P/N 09040544190)

Elementy zestawu

Sktad odczynnikow

llo$é na zestaw

480 testow

Roztwor proteinazy Bufor Tris, < 0,05% EDTA, chlorek wapnia, octan wapnia, 8% proteinazy 38 ml
(PASE) EUH210: Karta charakterystyki produktu dostepna na zadanie.

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

alergiczne;j.
Puste naczynie ND 1
(EV)
Bufor do elucji Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 38 ml
(EB)
Odczynnik Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 14,5 ml
Master Mix 1
(MMX-R1)
Odczynnik HPV Bufor trycynowy, octan potasu, EDTA, glicerol, < 18% dimetylosulfotlenku, 17,5 ml

Master Mix 2
(HPV MMX-R2)

< 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTPs, < 0,1% Tween 20, < 0,1% azydku sodu,

< 0,1% polimerazy DNA Z05, < 0,10% enzymu AmpErase (uracylo-N glikozylaza)
(bakteryjny), < 0,1% primeréw sensownych i antysensownych HPV, < 0,01% primeréw
sensownych i antysensownych (-globiny, < 0,01% znakowanych fluorescencyjnie sond
oligonukleotydowych swoistych dla HPV i $-globiny, < 0,01% aptameru
oligonukleotydowego

Tab. 2

cobas® HPV Positive Control Kit

Przechowywaé w temperaturze 2-8°C

(P/N 09040552190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikow

llo$é na zestaw

Kontrola dodatnia HPV
(HPV (+) ©O)

Bufor TRIS, < 0,05% EDTA, < 0,1% azydku sodu, < 0,01% niezakaznego DNA
plazmidowego (bakteryjnego) zawierajgcego sekwencje HPV16, HPV18 i HPV 39,

< 0,01% niezakaznego DNA plazmidowego (bakteryjnego) zawierajacego sekwencje
-globiny, < 0,002% Poly rA RNA (syntetyczne)

16 ml
(a6 x 1ml
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Tab. 3 cobas® Buffer Negative Control Kit

Przechowywaé w temperaturze 2-8°C
(P/N 09051953190)

Elementy zestawu Sktad odczynnikow llo$¢ na zestaw
cobas® Buffer Bufor Tris, < 0,1% azydku sodu, EDTA, < 0,002% poly rA RNA (syntetycznego) 16 ml

Negative Control (a6 x 1ml
(BUF(-) C)

09199586001-03PL
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Odczynniki cobas® omni do przygotowywania prébek

Tab. 4 Odczynniki cobas® omni do przygotowywania prébek*

Odczynniki Skiad odczynnikow llo$é na Symbol bezpieczeistwa i ostrzezenie**
zestaw
cobas® omni Szklane czastki 0 480 testéw Nie dotyczy
MGP Reagent wiasciwosciach magnetycznych,
(MGP) bufor Tris, 0,1% metylo-4-
Przechowywaé¢ w 2-8°C hydroksybenzoesanu,
(P/N 06997546190) < 0,1% azydku sodu
cobas® omni Bufor Tris, 0,1% metylo-4- 4 x 875ml  Nie dotyczy
Specimen Diluent hydroksybenzoesanu,
(SPEC DIL) < 0,1% azydku sodu
Przechowywaé¢ w 2-8°C
(P/N 06997511190)
cobas® omni 42,56% (udziat wagowy) 4 x 875 ml
Lysis Reagent tiocyjanian guanidyny*** i
’ B
(LYS) 50 (udziat wagowo-obj.) s &
Przechowywac w 2-8°C polidokanol***, 2% (udziat
(P/N 06997538190) wagowo-obj.) ditiotreitol***, NIEBEZPIECZENSTWO

dwuwodny cytrynian sodu

H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknigciu

i w nastepstwie wdychania.

H314: Powoduje powazne oparzenia skdry oraz
uszkodzenia oczu.

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

EUH032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.

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 wtosami): natychmiast zdja¢ catg skazong
odziez. Sptuka¢ skére pod strumieniem wody.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowaé sie 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
usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowacé 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
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cobas® omni Dwuwodny cytrynian sodu, 421 Nie dotyczy
Wash Reagent 0,1% metylo-4-
(WASH) hydroksybenzoesan

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

* Te odczynniki nie sg dotgczone do zestawu cobas® HPV. Nalezy zapoznac sig z listag wymaganych materiatéw dodatkowych (Tab. 8
i Tab. 9).

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

*** Substancja niebezpieczna.

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

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

Tab. 5 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)
Odczynnik Temperatura przechowywania
cobas® HPV 2-8°C

cobas® HPV Positive Control Kit 2-8°C

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas® omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas® omni MGP Reagent 2-8°C

cobas® omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas® omni Wash Reagent 15-30°C

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

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

Tab. 6 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikéw monitorowane i wymuszane przez system cobas® 5800
Odczynnik Stabilno$¢ otwartego Liczba zastosowan Stabilno$¢ na pokladzie aparatu
zestawu zestawu
cobas® HPV 90 dni od pierwszego uzycia 40 36 dni od umieszczenia w systemie
cobas® HPV Positive Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 36 dni od umieszczenia w systemie
cobas® Buffer Negative Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 36 dni od umieszczenia w systemie
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Tab. 7 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw monitorowane i wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800
Odczynnik Stabilno$¢ otwartego Liczba zastosowan Stabilno$¢ na pokladzie aparatu
zestawu zestawu (poza chiodziarka aparatu)
cobas® HPV 90 dni od pierwszego uzycia 20 20 godzin od umieszczenia
w systemie
cobas® HPV Positive Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 10 godzin od umieszczenia
w systemie
cobas® Buffer Negative Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 10 godzin od umieszczenia
w systemie

Tab. 8 przedstawia stabilno$¢ otwartego zestawu odczynnikow cobas® omni. Przed kazdym cyklem pracy system weryfikuje
stabilno$¢ otwartego zestawu i zapewnia wystarczajaca objetos¢ napelnienia. Z tego wzgledu do tych odczynnikéw nie ma

przypisanej liczby uzy¢ zestawu ani stabilnosci na pokladzie aparatu.

Tab. 8 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw cobas® omni wymuszane przez systemy cobas® 5800/6800/8800
Odczynnik Stabilno$é otwartego zestawu
cobas® omni Lysis Reagent 30 dni od umieszczenia w systemie
cobas® omni MGP Reagent 30 dni od pierwszego uzycia

cobas® omni Specimen Diluent

30 dni od umieszczenia w systemie

cobas® omni Wash Reagent 30 dni od umieszczenia w systemie

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

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

Materiat P/N

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

Tab. 10 Materiaty eksploatacyjne do uzytku z systemem cobas® 5800*

Materiat

cobas® omni Processing Plate

cobas® omni Amplification Plate

Konicéwki CORE TIPS z filtrem, 1 ml

cobas® omni Liquid Waste Container

Torba na odpady state lub torba na odpady state z wktadka

* Numery czesci podano w Asystencie uzytkownika systeméw cobas® 5800
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Tab. 11 Materiaty zuzywalne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800

Materiat

cobas® omni Processing Plate 24

cobas® omni Liquid Waste Plate 24

cobas® omni Amplification Plate 24

Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 1 ml

Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 300 pl

cobas® omni Liquid Waste Container

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

Kompletny 16-pozycyjny nosnik S probéwek

Kompletny no$nik R statywdéw 5-pozycyjnych

Nos$nik pojemnikéw z podtozem do pobierania Collection Medium Container Carrier (no$nik C CMC)

* Numery czesci podano w Asystencie uzytkownika systeméw cobas® 6800/8300

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

Na aparacie nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie cobas® 5800, oprogramowanie systemow cobas® 6800/8800 oraz pakiet
analityczny cobas® HPV (ASAP) dla systemdéw cobas® 5800/6800/8800.

W przypadku systemoéw cobas® 5800 oraz cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej z systemem
dostarczane s3 oprogramowanie x800 Data Manager oraz komputer (lub serwer).

W przypadku systeméw cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4 z systemem dostarczany jest serwer
Instrument Gateway (IG).

Tab. 12 Urzadzenia

Wyposazenie P/N

System cobas® 5800 08707464001

System cobas® 6800 05524245001 i 09575154001
System cobas® 8800 05412722001 i 09575146001
Modut probkowy dla systeméw cobas® 6800/8800 06301037001 i 09936882001

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z asystentem uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systeméw cobas® 6800/8800.
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Dodatkowe materialy wymagane do pobrania probek na potrzeby testu

cobas® HPV

Tab. 13 Zestawy pobierania materiatéw uzywane z testem cobas® HPV

Zestaw do pobierania P/N
Zatyczki zamienne podtoza Roche Cell Collection Medium (250 fiolek) 07994745190

Zestaw lekarza do testu Pap ThinPrep (500 fiolek i urzadzenia do pobierania typu ,,miotetka”)
Zestaw lekarza do testu Pap ThinPrep (500 fiolek i szczoteczki cytologiczne Cytobrush/szpatutki)

Hologic 70136-001
Hologic 70136-002

Zestaw fiolki z konserwantem SurePath™ GYN Preservative Vial
Zestaw fiolek do pobierania BD SurePath™ Collection Vial (500 fiolek)
Zestaw fiolek do pobierania BD SurePath™ Collection Vial (25 fiolek)

Becton, Dickinson 490522, 490527
Becton, Dickinson 491253
Becton, Dickinson 491324

Szczoteczka do pobierania prébek z szyjki macicy — 20 opakowan, 25 szczoteczek w kazdym
(500/pudetko)

Szczoteczka do pobierania prébek z szyjki macicy — sterylizowana, pakowana pojedynczo
(100/pudetko)

08399832190
08779040190

Szczoteczka Rovers® Cervex-Brush® Combi (500/pudetko)

VWR 89171-022

Szczoteczka Cytobrush Plus GT — 25 opakowan, 100 szczoteczek w kazdym (2500/pudetko)
Szczoteczka Cytobrush Plus GT — 2 opakowania, 500 szczoteczek w kazdym (1000/pudetko)
Szczoteczka Cytobrush Plus GT — 10 opakowania, 10 szczoteczek w kazdym (100/pudetko)

Szczoteczka jatowa Cytobrush Plus GT Sterile — 1 szczoteczka na woreczek (40/pudetko)

Szczoteczka Cytobrush Plus GT Scored — 25 opakowani, 100 szczoteczek w kazdym (2500/pudetko)

Szpatulki plastikowe Pap-Perfect (500/pudetko)

Medscand C0105
Medscand C0121
Medscand C0104
Medscand C0112
Medscand C0305
Medscand 11080

Zestaw Copan FLOQSwabs® do samodzielnego pobierania wymazu z pochwy (552C.80)

09032932190
oraz
oraz
Instrukcja przygotowania zawiesiny prébki dotyczaca zestawu Copan FLOQSwabs® do
h . . 09652671001
samodzielnego pobierania wymazu z pochwy (552C.80)
®
Szczoteczka Rovers Evalyn® Brush 09032959190
oraz
. . . . P . . . . . Oraz
Instrukcje dotyczace przygotowywania zawiesiny prébki pobranej przy uzyciu szczoteczki 09907238001

Evalyn® Brush firmy Rovers

Dodatkowe informacje dotyczace pierwotnych i wtérnych probéwek na probki akceptowanych przez aparaty zawiera Asystent uzytkownika i/lub

Podreczniki uzytkownika systeméw cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800.

Uwaga: szczegotowq liste zamdowien na statywy probkowe, statywy na niedrozne konicowki i tace na statywy akceptowane przez aparaty mozna uzyska¢

po skontaktowaniu si¢ z przedstawicielem Roche.
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Dodatkowe materialy do przygotowywania probek
Tab. 14 Materiaty do przygotowywania prébek uzywane z testem cobas® HPV

Materiat P/N

cobas® Sample Prep Buffer (CSPB)* 06526985190

cobas® Secondary Tube Kit 07958048190
® i 5 5 ®

Zestaw zapasowych zatyczek cobas® Replacement Cap Kit (do probéwek wtérnych cobas 07958056190

Secondary Tube)

Zapasowe zatyczki do podfoza do przechowywania pobranych komdrek Roche Cell Collection
Medium Replacement Caps (luzem, 250/opakowanie)

08037230190 (opcjonalny)

Zapasowe zatyczki do fiolek do wymiany, 42 mm (8 tac po 48/pudetko)

07682247001 (opcjonalny)

Odporne na temperature etykiety z kodem kreskowym

RACO Industries, RAC-225075-9501

Mieszadto wibracyjne (do mieszania jednej probéwki)

Dowolny dostawca

Termometr, -20/150°C

VWR 89095-600 lub odpowiednik

Cyfrowy blok grzejny 120 V

VWR 75838-294 |lub odpowiednik

Modut bloku grzejnego z 12 otworami 16 mm

VWR 13259-162 lub odpowiednik

MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-70502 ¢

03143449001

RD5 RACK - statyw standardowy RD 0001-0050 LR? b ¢

11902997001

* Otwarta butelka buforu do przygotowywania prébek cobas® Sample Prep Buffer (CSPB) moze by¢ przechowywana w temperaturze otoczenia

(15-30°C) przez maksymalnie 21 dni i 4 oddzielne zastosowania do obrobki przedanalitycznej probek SurePath™.

* W systemie cobas® 5800 wymagane jest stosowanie statywéw RD5 lub MPA w polaczeniu z noé$nikiem statywéw 5-pozycyjnych.

b Statywy MPA 16 mm lub 16-pozycyjne nosniki probéwek to preferowane statywy do stosowania z probkami pobranymi do probéwek wtérnych

cobas® Secondary Tube.

¢ Podane statywy MPA lub RD5 to przykladowe materialy i numery czgéci. Szczegdtows liste zamowien na statywy na probki i noéniki statywow

akceptowane przez aparaty mozna uzyska¢, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
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Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdej procedury testowej, dla prawidlowego przeprowadzenia badania kluczowe znaczenie ma

zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysoka czulos¢ niniejszego testu podczas uzytkowania

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

Do stosowania wylgcznie w diagnostyce in vitro.

Proébki wymazu z pochwy pobrane samodzielnie muszg by¢ po pobraniu zawieszone w podiozu do przechowywania
pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium lub w ptynnym podlozu PreservCyt® Solution.

W przypadku préobek pobranych samodzielnie moga wystapi¢ wyniki falszywie ujemne lub niewazne, jezeli probki
po pobraniu nie zostang zawieszone w podfozu.

Ze wszystkimi probkami pacjentéw nalezy obchodzi¢ si¢ tak jak z materialem zakaznym, stosujac procedury
dobrej praktyki laboratoryjnej, takie jak okreslone w dokumentach Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories® oraz CLSI Document M29-A4.® Procedure t¢ powinien wykonywac wyltacznie personel biegly

w obchodzeniu si¢ z materiatem zakaznym oraz uzytkowaniu testu cobas® HPV i systemu cobas® 5800 lub
systemo6w cobas® 6800/8800.

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

z zastosowaniem ogdlnych $rodkéw ostroznosci. W przypadku rozlania materiatu nalezy natychmiast odkazi¢
$wiezo przygotowanym 0,5% roztworem podchlorynu sodu lub potasu w destylowanej lub dejonizowanej wodzie
lub postepowac zgodnie z procedurami przyjetymi w danym osrodku.

Nie zamraza¢ zadnych probek umieszczonych w probéwkach podstawowych ani wtérnych.

W celu zagwarantowania okreslonego dzialania testu nalezy stosowa¢ wylacznie dostarczone lub wymienione
potrzebne materialy eksploatacyjne.

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

Scidle przestrzega¢ podanych procedur i wytycznych w celu zapewnienia prawidtowego wykonania testu. Wszelkie
odchylenia od procedur i wytycznych moga mie¢ wplyw na ustalong skutecznos¢ testu.

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

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

Aby unikna¢ przeniesienia pomig¢dzy probkami, odczynnikami lub kontrolami, z wszystkimi odczynnikami,
kontrolami i prébkami nalezy postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazda kasete odczynnikows, rozcienczalnik, odczynnik lizujacy

i odczynnik do mycia, aby upewnic¢ sig, Ze nie ma jakiegokolwiek wycieku. W razie wystapienia wycieku nie wolno
uzywac tego materiatu do badania.

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

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

Zuzyte zestawy kontroli zawierajg przektute fiolki z pozostato$ciami odczynnika, nalezy zachowa¢ szczegdlna
ostroznos¢ podczas utylizacji, aby unikng¢ rozlania i kontaktu.

Zestawy testu cobas® HPV, kontroli dodatniej cobas® HPV Positive Control Kit, kontroli ujemnej cobas® Negative
Control Kit, odczynnik cobas® omni MGP Reagent oraz rozcieniczalnik cobas® omni Specimen Diluent zawieraja
azydek sodu jako substancje konserwujaca. Nie dopuszczaé¢ do kontaktu odczynnikéw ze skora, oczami i bfonami
sluzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptuka¢ duza iloscia wody; w przeciwnym razie moga powstac
oparzenia. Jezeli dojdzie do rozlania wymienionych odczynnikéw, przed wytarciem nalezy rozciefczy¢ je woda.
Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z instalacjami wodno-kanalizacyjnymi wykonanymi z otowiu lub miedzi,
tworzac silnie wybuchowe azydki metali. W przypadku usuwania roztworéw zawierajacych azydek sodu do
zlewow laboratoryjnych nalezy splukac¢ rury duzg iloscia zimnej wody, aby zapobiec nagromadzeniu azydkow.

Wszystkie materiaty, ktore przypadkowo weszly w kontakt z probkami i odczynnikami, nalezy utylizowa¢ zgodnie
z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Dobra praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowac za pomocg ust.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ tytoniu w obszarach roboczych.

Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ rekawiczki laboratoryjne, fartuch oraz ostong oczu.
Podczas pracy z probkami i kontrolami nalezy unikaé zanieczyszczenia rekawiczek. W celu uniknigcia
zanieczyszczenia nalezy zmienia¢ rekawiczki pomiedzy obchodzeniem si¢ z probkami i uzytkowaniem testow
cobas® HPV, zestawu kontroli dodatniej cobas® HPV Positive Control Kit, buforu kontroli ujemnej cobas® Buffer
Negative Control Kit oraz odczynnikéw cobas® omni.

Nalezy dokladnie umy¢ rece po zakonczeniu pracy z probkami i odczynnikami, a takze po zdjeciu rekawic.
Dokladnie oczysci¢ i odkazi¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze $wiezo przygotowanym roztworem

0,5% podchlorynu sodu lub potasu w wodzie destylowanej lub dejonizowanej. Nastepnie przetrze¢ powierzchnie
70% etanolem.

Jesli na powierzchni aparatéw cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800 dojdzie do rozlania plynu, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w Asystencie uzytkownika do systemu cobas® 5800 lub systemow
cobas® 6800/8800 w celu prawidlowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni aparatéw.
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Pobieranie, transport i przechowywanie probek

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

Pobieranie prébek

Prébki z szyjki macicy, pobrane do pozywki do przechowywania pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium,
plynnego podloza PreservCyt® Solution lub ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid, zostaly zatwierdzone do
uzycia z testem cobas® HPV.

Prébki wymazu z pochwy pobrane przy uzyciu zestawu FLOQSwab® do samodzielnego pobierania wymazu z pochwy
i zawieszone w podtozu do przechowywania pobranych probek Roche Cell Collection Medium oraz pltynnym podtozu
PreservCyt® Solution zostaly zatwierdzone do uzycia z testem cobas® HPV.

Prébki wymazu z pochwy pobrane przy uzyciu szczoteczki Evalyn® Brush i zawieszone w podlozu do przechowywania
pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium oraz w ptynnym podiozu PreservCyt® Solution zostaly zatwierdzone
do uzycia z testem cobas® HPV.

Prébki macicy nalezy pobiera¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

Transport préobek

Prébki pobrane do pozywki do przechowywania pobranych komérek Roche Cell Collection Medium, ptynnego podioza
PreservCyt® Solution lub plynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid, mozna transportowa¢ w temperaturze 2—
30°C. Probki zawierajace HPV musza by¢ transportowane zgodnie z przepisami krajowymi, federalnymi, stanowymi

i lokalnymi dotyczgcymi transportu czynnikéw etiologicznych.”

Przechowywanie prébek

Prébki pobrane do podloza do przechowywania pobranych komérek Roche Cell Collection Medium i ptynnego podtoza
PreservCyt® Solution mozna transportowa¢ w temperaturze 2-30°C do 3 miesiecy przed wykonaniem testu cobas® HPV.
Informacje dotyczace warunkow przechowywania, patrz oznakowanie podloza do przechowywania pobranych komérek
Roche Cell Collection Medium. Informacje dotyczace warunkéw przechowywania, patrz oznakowanie plynnego podioza
PreservCyt® Solution. Nie nalezy zamraza¢ probek w podlozu do przechowywania pobranych komoérek Roche Cell
Collection Medium i ptynnym podlozu PreservCyt®.

Wigzania krzyzowe indukowane przez matryce ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid mozna odwrdci¢
przez poddanie dziataniu buforu cobas® Sample Prep Buffer (CSPB) przed testem HPV. Przygotowanie przedanalityczne
stanowi obowiazkowy krok dla wszystkich prébek z szyjki macicy pobranych do ptynu SurePath™ przed wykonaniem testu
cobas® HPV. Prébek SurePath™ nie nalezy zamraza¢.

Fiolki podstawowe probkami z szyjki macicy pobranymi do ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid mozna
przechowywac w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 3 miesigce lub do 6 tygodni od daty pobrania w temperaturze 15-
30°C. W razie potrzeby probki SurePath™ moga by¢ mieszane z buforem przygotowawczym cobas® Sample Prep Buffer
w proboéwce wtdrnej i przechowywane w temperaturze 2-30°C przez okres do 6 tygodni przed ukonczeniem kroku
ogrzewania, zgodnie z opisem w rozdziale ,,Probki w ptynie konserwujacym SurePath™ Preservative Fluid”. Alternatywnie
probki SurePath™ moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-30°C przez okres do 6 tygodni po przygotowaniu wstepnym
[zgodnie z opisem w rozdziale ,,Probki w plynie konserwujacym SurePath™ Preservative Fluid”] przed wykonaniem testu
pod katem HPV.
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Tab. 15 prezentuje zestawienie dopuszczalnych warunkéw przechowywania probek przed badaniem testem cobas® HPV.

Tab. 15 Zestawienie dopuszczalnych warunkéw przechowywania prébek przed badaniem testem cobas® HPV

Typ probki 2-8°C 15-30°C
Podtoza Roche Cell Collection Medium i PreservCyt® 3 miesigca 3 miesigca
SurePath™*  Przechowywanie prébki w fiolce podstawowej przed obrébka 3 miesigca 6 tygodni
przedanalityczng
lub
Przechowywanie prébki zmieszanej z CSPB przed krokiem ogrzewania 6 tygodni 6 tygodni
lub
Przechowywanie obrobionej prébki 6 tygodni 6 tygodni

* Otwarta butelka buforu do przygotowywania probek cobas® Sample Prep Buffer (CSPB) moze by¢ przechowywana w temperaturze

otoczenia (15-30°C) przez maksymalnie 21 dni i 4 oddzielne zastosowania do obrébki przedanalitycznej probek SurePath™.
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Instrukcja obstugi

Zawiesina probki pobranej samodzielnie

Instrukcja przygotowania zawiesiny probki dotyczaca zestawu Copan FLOQSwabs® do samodzielnego pobierania
wymazu z pochwy (552C.80)

Instrukcja postepowania z probka dotyczaca probki pobranej samodzielnie przy uzyciu zestawu Copan FLOQSwab® do
samodzielnego pobierania wymazu z pochwy (552C.80) w celu przeprowadzenia testu cobas® 4800 HPV Test lub

cobas® HPV.

Samodzielnie pobrana prébka musi po pobraniu zosta¢ umieszczona w pozywce.

e Przed przystapieniem do przygotowania zawiesiny probki nalezy przeczytac¢ wszystkie instrukcje.
e Aby pobra¢ prébke, nalezy postepowac zgodnie z Instrukcjg obstugi wydang przez producenta wyrobu.

e W celu zabezpieczenia probki po jej pobraniu nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

Z pobrang probka nalezy obchodzi¢ sie z zachowaniem ostroznosci.

E—2)
==

=

=

Stowniczek

@

1. Ostroznie zdja¢ nakretke z fiolki
zawierajacej pozywke i umiescic jg na
nieruchomej, ptaskiej powierzchni.

2. Powoli wyciagnaé korek
FLOQSwab, aby wyja¢ wymazéwke

z probéwki. Podczas wyjmowania
wymazowki FLOQSwab ograniczyé
do minimum dotykanie
wewnetrznych scianek probéwki.

3. Przytrzymac fiolke jedng reka,
nastepnie druga rekg umiescic
koncéwke wymazéwki FLOQSwab we
fiolce tak, aby koncéwka
wymazowki FLOQSwab byta
catkowicie zanurzona w pozywce
oraz dotykata dna fiolki.

Zestaw FLOQSwab/wymazoéwka: przyrzad do samodziel-

&4

=

s

i 20 sek.

5

s
i

nego pobierania wymazu stosowany do pobierania probki. =

—

Probéwka: pojemnik ochronny, w ktérym dostarczany jest

przyrzad do samodzielnego pobierania wymazu, i ktéry moze
by¢ stosowany do tymczasowego przechowywania przyrzadu
do pobierania wymazu po pobraniu prébki.

09199586001-03PL

4, Trzymajac fiolke, obraca¢ wymazéwke
FLOQSwab wzdtuz wewnetrznej Scianki fiolki
przez 20 sekund, jednoczes$nie upewniajac sie, ze
wymazowka pozostaje zanurzona w pozywce.
Uwazac, aby nie rozpryska¢ zawartoSci.

5. Ostroznie przeciggng¢ wymazéwke FLOQSwab
w gore wzdtuz wewnetrznej $cianki fiolki, az
koncéwka nie bedzie dtuzej zanurzona w pozywce.
Przytrzymaé koncéwke przy wewnetrznej
$ciance fiolki, aby odsaczy¢ ptyn z wymazowki.
Umiesci¢ wymazéwke FLOQSwab w probéwce

i wyrzucic.

6. Zalozy¢ nakretke na fiolke i dokrecié, az linie
na nakretce i fiolce sie zetkna lub nieco sie
pokryja, aby zapobiec wyciekowi. Przechowywaé
W pozycji pionowe;j.

7. Prébke mozna teraz zbada¢ przy uzyciu testu
cobas® 4800 HPV lub cobas® HPV.

Fiolka: pojemnik, ktéry zawiera 20 ml przezroczystego
roztworu. Pobrany materiat nalezy przenie$¢ do tego
pojemnika, a ten pojemnik zostanie wystany do
laboratorium w celu przeprowadzenia badan.

Sredni: tak nazywa sie ptyn, ktory jest dostarczony we
fiolce.
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Instrukcje dotyczace przygotowywania zawiesiny probki pobranej przy uzyciu szczoteczki Evalyn® Brush
firmy Rovers

Instrukcja postepowania z probka pobrang samodzielnie przy uzyciu szczoteczki Evalyn® Brush firmy Rovers w celu
przeprowadzenia testu cobas® 4800 HPV Test lub cobas® HPV.

Samodzielnie pobrana préobka musi po pobraniu zosta¢ umieszczona w pozywce.

e Przed przystapieniem do przygotowania zawiesiny probki nalezy przeczytac¢ wszystkie instrukcje.
e Aby pobrac¢ prébke, nalezy postepowac zgodnie z Instrukcjg obstugi wydang przez producenta wyrobu.
e W celu zabezpieczenia probki po jej pobraniu nalezy postegpowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

Z pobrang probka nalezy obchodzi¢ sie z zachowaniem ostroznosci.

1 1. Ostroznie zdja¢ nakretke z fiolki 5. Przytrzymujac fiolke,

— zawierajgcej pozywke i umiescic jg dynamicznie zanurzaé
na nieruchomej, pfaskiej szczoteczke, uderzajac

powierzchni. biatym wtosiem o dno

i Scianke wewnetrznag
fiolki 10 razy, aby
zmaksymalizowaé

2 x 2. Zdjac rézowy korek ze szczoteczki uwolnienie probki.
Evalyn Brush, zachowujac Powtérzyé 10 razy Uwazaé, aby nie
/ ostroznos¢, aby nie dotknaé rozpryska¢ zawartosci.

odstonietego koica.

6 6. Wyjac biate wtosie, ostroznie
przesuwajac szczoteczke w gore po
wewnetrznej Sciance fiolki pierwotnej
do momentu, gdy wiosie przestanie

3. Wciska¢ rézowy ttoczek by¢ zanurzone w pozywce.
W do momentu klikniecia, aby Przytrzymacé wilosie przy
odstonic¢ biate wiosie. wewnetrznej sciance fiolki, aby
‘/ Zachowacé ostroznosé¢, odsaczy¢ plyn z wlosia. Umiescié
aby niczego nie dotykaé @ szczoteczke Evalyn Brush z powrotem
w odstonietym wiosiem w jej opakowaniu i wyrzucic.
b4 I[)r;[\),;/ip;i(;z\:]vi,).zadnych 7. Zalozy¢ nakretke na fiolke

i dokreci¢, az linie na nakretce

i fiolce sie zetkna lub nieco sie
pokryja, aby zapobiec wyciekowi.
Przechowywac w pozycji pionowe;j.

4. Przytrzymacg fiolke jedna reka,
a nastepnie druga rekg umiescié
biate wtosie we fiolce tak, aby
catkowicie zanurzy¢ wlosie

w pozywce, umieszczajac

8. Probke mozna teraz zbadacé przy

skrzydetka ponizej otworu fiolki. uzyciu testu cobas® 4800 HPV lub
cobas® HPV.
Stowniczek
“_—_[q Szczoteczka Evalyn Brush: Fiolka: pojemnik, ktéry zawiera 20 ml przezroczystego
Korek przyrzad do samodzielnego roztworu. Pobrany materiat nalezy przenie$¢ do tego
pobierania wymazu stosowany pojemnika, a ten pojemnik zostanie wystany do
{§:' do pobierania praébki. laboratorium w celu przeprowadzenia badan.
Biate wtosie Ttoczek

Sredni: tak nazywa sie ptyn, ktdry jest dostarczony we
fiolce.
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Prébki na podiozu do przechowywania pobranych komérek Roche Cell Collection
Medium lub ptynnym podtozu PreservCyt® Solution

System cobas® 5800

e W systemie cobas® 5800 mozna przetwarza¢ probki na podlozu do przechowywania pobranych komoérek Roche
Cell Collection Medium i ptynnym podlozu PreservCyt® Solution bezposrednio z opatrzonych wlasciwym kodem
kreskowym pierwotnych pojemnikéw lub probowek wtérnych cobas® Secondary Tube (instrukcje dotyczace
opcjonalnego alikwotowania dla systemu cobas® 5800 zawiera zamieszczona ponizej cz¢$¢ dotyczaca systemu
cobas® 5800/6800/8800).

1.  Przed zaladowaniem do aparatu umiesci¢ czystymi rekami w rekawiczkach zamknieta fiolke pierwotna
na mieszadle wibracyjnym i miesza¢ przez 10 sekund.

2. Otworzy¢ fiolke pierwotng i umiesci¢ na nosniku podtoza Cell Collection Media.

e W przypadku tadowania fiolki pierwotnej minimalna wymagana objetos¢ w pojemnikach pierwotnych
wynosi 3,0 ml

Systemy cobas® 5800/6800/8800

e Na potrzeby przetwarzania w systemach cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800 probki na podlozu do przechowywania
pobranych komoérek Roche Cell Collection Medium lub ptynnym podlozu PreservCyt® Solution nalezy
alikwotowa¢ do proboéwek wtornych cobas® Secondary Tube w opisany ponizej sposob:

1.  Przygotuj opatrzong kodem kreskowym probowke wtdrng cobas® Secondary Tube o pojemnosci 13 ml
dla kazdej probki pobranej do podloza do przechowywania pobranych komérek Roche Cell Collection
Medium lub podioza PreservCyt® przeznaczonej do przetestowania.

2. Czystymi rekami w rekawiczkach umiesci¢ na mieszadle wibracyjnym kazdg fiolke zawierajaca probke
pierwotng na podtozu Roche Cell Collection Medium lub PreservCyt® i mieszac przez 10 sekund
bezposrednio przed przeniesieniem.

3. Otworz fiolke pierwotng i przenies przynajmniej 1,0 ml, ale nie wigcej niz 4,0 ml do przygotowane;,
oznaczonej kodem kreskowym probowki dodatkowej z etapu 1. Zawsze zachowaj ostroznos¢ podczas
przenoszenia probek z podstawowych pojemnikéw do probowki wtérnej. Do kazdej probki zawsze uzywaj
nowej koficowki pipetujgcej. Przenie§ probowke na statyw (lub zamknij probéwke wtérng cobas®
Secondary Tube, jesli testy beda wykonywane w pdzniejszym czasie).

4.  Przed przejsciem do nastgpnego materiatu zatka¢ ponownie fiolke pierwotng nowa zatyczka. Przechowuj
tiolke w pozycji pionowe;.

5. Zaladowac¢ statywy z probéwkami wtornymi bez zatyczek do systemu cobas® 5800 lub systemow
cobas® 6800/8800 w celu wykonania testu HPV.
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Prébki w plynie konserwujacym SurePath™ Preservative Fluid
Systemy cobas® 5800/6800/8800

e Probki w plynie konserwujacym SurePath™ przed wykonaniem testu cobas® HPV nalezy podda¢ opisanej ponizej

obrébce przedanalitycznej.

1.

10.

Przygotuj po jednej opatrzonej kodem kreskowym* probowce wtérnej cobas® Secondary Tube

o pojemnosci 13 ml na kazdg przeznaczong do przetestowania probke w ptynie konserwujacym
SurePath™ i do kazdej z tych probdwek przenies porcje 0,5 ml buforu do przygotowywania probek
cobas® Sample Prep Buffer (CSPB).

Czystymi rekami w rekawiczkach wytrzasaj na mieszadle wibracyjnym kazdg fiolke materialu
podstawowego SurePath™ przez 10 sekund bezposrednio przed przeniesieniem.

Otworz fiolke pierwotng i przenie$ 0,5 ml probki w ptynie konserwujacym SurePath™ do przygotowanej,
opatrzonej kodem kreskowym probéwki wtornej cobas® Secondary Tube z kroku 1. Zawsze zachowaj
ostroznos¢ podczas przenoszenia probek z podstawowych pojemnikow do probéwki wtérnej. Do kazdej
probki zawsze uzywaj nowej koricowki pipetujgcej.

Zatkaj probéwke wtoérng i zatkaj ponownie fiolke pierwotng nowa zatyczka przed przejsciem do
nastepnego materiatu. Przechowuj fiolke w pozycji pionowe;j.
Mieszaj kazda probéwke wtoérng na mieszadle wibracyjnym przez 1 sekunde.

Przenie$ probowki do modutu grzejnego ustawionego na temperature 95°C i inkubuj przez 20 minut.

Wyjmij probéwki i umies¢ je w statywie, a nastepnie pozostaw je do schtodzenia przez 10 minut
w temperaturze otoczenia. Zachowaj ostroznos¢, poniewaz probowki wtérne mogqg by¢ gorgce.

Mieszaj kazda probowke wtérna na mieszadle wibracyjnym przez 5 sekund.

Otworzy¢ probowki i wyrzucic¢ zatyczki. Przenies¢ probdwki do statywow i przetestowac na obecnosé
wirusa HPV w systemie cobas® 5800 lub w systemach cobas® 6800/8800.

Probki w plynie konserwujacym SurePath™ poddane dzialaniu buforu do przygotowywania prébek
cobas® Sample Prep Buffer mozna w razie potrzeby przechowywac do wykonania testow HPV

w przyszlosci. Po wykonaniu powyzszej procedury do kroku 7 probéwki z prébkami w plynie
konserwujacym SurePath™ poddane obrdbce z uzyciem buforu do przygotowywania probek

cobas® Sample Prep Buffer, mozna przed wykonaniem testu HPV przechowywa¢ przez maksymalnie
6 tygodni w temperaturze 2-30°C.

* W przypadku probowek uzywanych w procedurze z ogrzewaniem konieczne jest zastosowanie etykiet z kodem

kreskowym odpornych na dziatanie ciepta.

Zalecane numery produktow, patrz rozdziat ,,Dodatkowe materiaty do przygotowywania prébek”.
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Uwagi dotyczace wykonania testu

Nie nalezy uzywa¢ odczynnikow testu cobas® HPV, cobas® HPV Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative
Control Kit i odczynnikéw cobas® omni po uplywie ich daty waznosci.

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

Upewnic sie, Ze etykiety z kodami kreskowymi na probéwkach sg widoczne przez otwory z boku statywow
probkowych. Specyfikacje kodow kreskowych oraz dodatkowe informacje dotyczace tadowania probowek
probkowych zawiera Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systemow cobas® 6800/8800.

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

Wykonanie testu cobas® HPV w systemie cobas® 5800

Test cobas” HPV mozna wykona¢ w systemie cobas® 5800 przy minimalnej wymaganej objetosci probki wynoszacej 3,0 ml
w przypadku prébek na podlozach Roche Cell Collection Medium i PreservCyt® z fiolki pierwotnej. Alikwoty prébek na

podlozach Roche Cell Collection Medium i PreservCyt® w probéwkach wtérnych cobas® Secondary Tube mozna

analizowa¢ przy minimalnej wymaganej objetosci wynoszacej 1,0 ml. Probki w ptynie konserwujacym SurePath™, ktére

poddano procedurze przedanalitycznej w probéwce wtornej cobas® Secondary Tube, majg objetos¢ 1,0 ml. Procedure

przedanalityczna, ktdrej nalezy podda¢ probki w ptynie konserwujacym SurePath™, opisano w czesci ,,Probki w ptynie

konserwujacym SurePath™ Preservative Fluid”. Obstuge aparatu opisano szczegélowo w Asystencie uzytkownika systemu

cobas® 5800. Rys. 1 przedstawia podsumowanie tej procedury.

Probki na podlozach Roche Cell Collection Medium i PreservCyt® mozna analizowac¢ z fiolek pierwotnych. Tuz
przed zatadowaniem do aparatu kazda probke nalezy wytrzasa¢ na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund.

Uwaga: Nosnik pojemnikéw z podtozem do pobierania Collection Medium Container Carrier (zawierajgcy fiolki
pierwotne) nalezy tadowac i roztadowywac powolnymi, stabilnymi ruchami, aby nie rozpryska¢ probek.

Opcjonalnie probki mozna alikwotowac do opatrzonych kodem kreskowym probéwek wtérnych cobas®
Secondary Tube o pojemnosci 13 ml na potrzeby przetwarzania w systemie cobas® 5800. Do postgpowania
z probkami nalezy uzywac pipet z konnicdwkami z barierg aerozolowa lub dodatnim wyparciem.

Pojedynczy przebieg pracy moze obejmowac rézne kombinacje probek (na podlozu do przechowywania
pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium, na ptynnym podfozu PreservCyt® Solution i/lub w plynie
konserwujacym SurePath™) i pojemnikéw na probki (pierwotnych lub wtérnych), a kazda prébka moze zostaé
oznaczona przy uzyciu pakietéw oprogramowania do analizy ASAP metoda podtypu testu wysokiego ryzyka HPV
High Risk (HPV-HR) lub wysokiego ryzyka plus genotypowanie HPV High Risk Plus Genotyping (HPV-GT).

Probki nalezy przetwarzac z uzyciem wyboru typu probki w interfejsie uzytkownika testu cobas® HPV, zgodnie
z informacjami, ktére zawiera Tab. 16.

Do probéwek uzywanych do prébek pobranych w plynie konserwujacym SurePath™ Preservative Fluid wymagane
sg etykiety z kodem kreskowym odporne na temperature.

Zlecenia przeprowadzenia testOw mozna opisywac za pomocg oprogramowania aparatu. Instrukcje dotyczace
opisywania probek zamieszczono w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800.
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Tab. 16 Wybdr typu prébki do testu cobas® HPV w systemie cobas® 5800
Obstugiwany pojemnik

Préobka Podioze Fiolka Probéwka Przetwarza¢ jako typ probki

pierwotna wtérna
Prébka z szyjki macicy Roche Cell Collection Medium Tak Tak Roche Cell Collection Medium
Prébka z szyjki macicy PreservCyt® Solution (ThinPrep) Tak Tak PreservCyt®
Prébka z szyjki macicy SurePath™ Preservative Fluid Nie Tak SurePath™
ZP‘:)ZT;\;’NSamOdZie'“ie probka | ¢ che Cell Collection Medium Tak Tak Self, vaginal - RCCM/PC
ZP‘:)ZT;\;’NSamOdZie'“ie probka | b oservCyt® Solution (ThinPrep) Tak Tak Self, vaginal - RCCM/PC
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Rys. 1 Procedura testu cobas® HPV w systemie cobas® 5800

- Zaloguj sie do systemu

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

Zatfaduj koncéwki do przetwarzania

Zataduj koricéwki do eluciji

Zatfaduj plytki do przetwarzania

Zatfaduj plytki amplifikacyjne

Zataduj plytki na odpady ptynne

Zataduj odczynnik MGP Reagent

Uzupetnij rozcienczalnik prébki

Uzupetnij odczynnik lizujacy

Uzupetnij odczynnik do mycia

Zataduj prébki do systemu
e Dotyczy kazdej fiolki z prébka na podiozu Roche Cell Collection Medium lub PreservCyt®:
o Miesza¢ fiolke pierwotna na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund tuz przed zatadowaniem do statywu na prébki
lub
o  Przetworzy¢ w probéwce wtérnej cobas® Secondary Tube w nastepujacy sposéb:
=  Miesza¢ fiolke pierwotng na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund.
= Odmierz przynajmniej 1 ml prébki na podfozu Roche Cell Collection Medium lub PreservCyt® do probowki
wtornej cobas® Secondary Tube o pojemnosci 13 ml.
=  Przenies$¢ probéwke do statywu na probki.
e Dla kazdej fiolki prébki SurePath™:
o Odmierz 0,5 ml buforu CSPB do probéwki wtérnej cobas® Secondary Tube o pojemnosci 13 ml.
o Mieszaj gtéwna fiolke prébki SurePath™ przez 10 sekund.
o  Przenie$ 0,5 ml prébki SurePath™ do przygotowanej probdwki dodatkowej zawierajacej 0,5 ml CSPB i zamknij
szczelnie.
Mieszaj kazda probéwke na mieszadle wibracyjnym przez 1 sekunde.
Przenies$ probéwki do modutu grzejnego ustawionego na temperature 95°C i inkubuj przez 20 minut.
Wyjmij probdwki i umiesc¢ je w statywie, a nastepnie pozostaw je do schfodzenia przez 10 minut w temperaturze
otoczenia.
o Wymieszaj kazdg probéwke na mieszadle wibracyjnym przez 5 sekund.
o  Odetkaj probéwke i przenie$ do ramki.
e  Zataduj ramki na prébki do systemu
Potwierdzi¢, ze prébki zostaty przyjete do systemu
System przeprowadzi automatyczne przygotowanie
Zle¢ testy
e Wybierz ,Roche Cell Collection Medium” w celu zlecenia prébek pobranych na podtoze Roche Cell Collection Medium
e Wybierz ,PreservCyt®” w celu zlecenia prébek pobranych na podtoze PreservCyt® Solution
o Wybierz ,SurePath™” dla zgdania prébek w ptynie konserwujgcym SurePath™ Preservative Fluid, ktére zostaty poddane
zdefiniowanej procedurze przedanalityczne;j.
Wybierz ,Samodzielnie wykonany, dopochwowy - RCCM/PC”, aby utworzy¢ zlecenie dla samodzielnie pobranych prébek
z pochwy.
Wybraé nazwe testu

Rozpocznij cykl pracy przez wybranie przycisku ,Start processing” (Start przetwarzania) w interfejsie uzytkownika; wszystkie kolejne
cykle pracy rozpoczng sie automatycznie, o ile nie zostang recznie odtozone

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

Wyjmij probéwki prébkowe. W razie potrzeby zamknij probéwki prébkowe spetniajgce wymogi dotyczace minimalnej objetosci do
uzycia w przysztosci.

Oczy$¢ urzadzenie

e Wyjmij puste mini statywy z kontrolami

e Wytaduj pustg swoistg dla testu kasete (kasety) odczynnikowa (odczynnikowe)

e Oproznij szuflade na ptytki do amplifikacji

e Usun odpady ptynne

Usun odpady state

[ ]
© O ©
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Wykonanie testu cobas® HPV w systemach cobas® 6800/8800

Test cobas® HPV mozna wykonywa¢ przy minimalnej wymaganej objetosci probki wynoszacej 1,0 ml dla probek
pobranych do podtoza do przechowywania pobranych komorek Roche Cell Collection Medium i probek PreservCyt® oraz
SurePath™, ktére poddano procedurze przedanalitycznej. Procedure przedanalitycza opisano ponizej. Obstuge aparatu
opisano szczegdtowo w Podreczniku uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800. Rys. 2 przedstawia podsumowanie tej

procedury.

e Konieczne jest podzielenie probek na alikwoty do opatrzonych kodem kreskowym probéwek wtérnych

cobas® Secondary Tube o pojemnosci 13 ml w celu ich przetworzenia w systemach cobas® 6800/8800. Do

postepowania z probkami nalezy uzywa¢ pipet z konicéwkami z barierg aerozolowg lub dodatnim wyparciem.

e Pojedynczy przebieg pracy moze obejmowac rézne kombinacje probek (Roche Cell Collection Medium, ptynne
podtoze PreservCyt® i/lub ptyn konserwujacy SurePath™), a kazda probka moze zosta¢ oznaczona zaréwno przy
uzyciu pakietéw oprogramowania do analizy ASAP metodg genotypowania HPV wysokiego ryzyka (HPV-HR),

jak i HPV wysokiego ryzyka plus genotypowanie (HPV-GT).

e Probki nalezy przetwarzaé z uzyciem wyboru typu probki w interfejsie uzytkownika testu cobas® HPV, zgodnie

z informacjami, ktore zawiera Tab. 17.

e Do probowek uzywanych do prébek pobranych w plynie konserwujacym SurePath™ Preservative Fluid wymagane

sg etykiety z kodem kreskowym odporne na temperature.

e Zlecenia przeprowadzenia testbw mozna opisywac za pomoca oprogramowania aparatu. Instrukcje dotyczace

opisywania zamieszczono w podreczniku uzytkownika systemoéw cobas® 6800/8800.

Tab. 17 Wybdr typu prébki w interfejsie uzytkownika testu cobas® HPV

Prébka

Podloze

Przetwarzacé jako typ probki

Prébka z szyjki macicy

Roche Cell Collection Medium

Podtoze do przechowywania pobranych komérek
Roche Cell Collection Medium (w SW2.0)

RCCM (w SW1.4)

Prébka z szyjki macicy

Roztwdr PreservCyt® Solution
(ThinPrep)

PreservCyt®

Prébka z szyjki macicy

Ptyn konserwujacy SurePath™
Preservative Fluid

SurePath™

Pobrana samodzielnie prébka
z pochwy

Roche Cell Collection Medium

Self, vaginal - RCCM/PC

Pobrana samodzielnie prébka
z pochwy

Roztwor PreservCyt® Solution
(ThinPrep)

Self, vaginal - RCCM/PC
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Rys. 2 Procedura testu cobas® HPV w systemach cobas® 6800/8800

Zaloguj sie do systemu

Nacis$nij przycisk Start, aby przygotowac system.

Zlec¢ testy

e Wybierz ,RCCM” w celu zlecenia prébek pobranych na podtoze Roche Cell Collection Medium

o Wybraé ,PreservCyt” w celu zlecenia prébki pobranej do podtoza PreservCyt® Solution

o Wybierz ,SurePath” dla zadania prébek w ptynie konserwujgcym SurePath™ Preservative Fluid, ktére zostaty
poddane zdefiniowanej procedurze przedanalityczne;.

o Wybierz ,Samodzielnie wykonany, dopochwowy - RCCM/PC”, aby utworzy¢ zlecenie dla samodzielnie pobranych
prébek z pochwy.

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Zataduj swoistg dla testu kasete odczynnikowa

e Zataduj kasety z kontrolami

e Zataduj koncowki pipetujace

e Zataduj ptytki do przetwarzania

e Zataduj odczynnik MGP Reagent

o Zataduj ptytki amplifikacyjne

e Uzupetnij rozcienczalnik prébki

e Uzupetnij odczynnik lizujacy

e Uzupetnij odczynnik do mycia

Zataduj prébki do systemu
e Dotyczy kazdej pierwotne;j fiolki z prébkg pobrang na podtoze Roche Cell Collection Medium lub
PreservCyt®:
o Wymieszaj na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund
o  Odmierz przynajmniej 1 ml prébki na podtozu Roche Cell Collection Medium lub PreservCyt® do
probowki wtérnej cobas® Secondary Tube o pojemnosci 13 ml.
o  Przenie$ probéwke na statyw
e Dla kazdej fiolki prébki SurePath™:
o Odmierz 0,5 ml buforu CSPB do probéwki wtérnej cobas® Secondary Tube o pojemnosci 13 ml.
o Mieszaj gtéwna fiolke prébki SurePath™ przez 10 sekund.
o  Przenie$ 0,5 ml prébki SurePath™ do przygotowanej probéwki dodatkowej zawierajacej 0,5 ml
CSPB i zamknij szczelnie.
o Mieszaj kazdg probéwke na mieszadle wibracyjnym przez 1 sekunde.
o  Przenie$ probéwki do modutu grzejnego ustawionego na temperature 95°C i inkubuj przez
20 minut.
o  Wyjmij probéwki i umiesc¢ je w statywie, a nastepnie pozostaw je do schfodzenia przez 10 minut
w temperaturze otoczenia.
o Wymieszaj kazdg probéwke na mieszadle wibracyjnym przez 5 sekund.
o  Odetkaj probéwke i przenie$ do ramki.
e  Zataduj ramke na prébki i ramki na niedrozne koncéwki do modutu dostarczania prébek.
e Potwierdz, ze prébki zostaly przyjete do modutu transferowego

Rozpocznij cykl pracy

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

Wyjmij probdwki prébkowe. W razie potrzeby zamknij probéwki prébkowe spetniajgce wymogi dotyczace minimalne;j
objetosci do uzycia w przysztosci. Oczy$¢ urzadzenie

o Wyjmij puste kasety z kontrolami

e Oproéznij szuflade na plytki do amplifikacji

e Usun odpady ptynne

e Usun odpady state
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Wyniki

Test cobas® HPV automatycznie wykrywa i rozréznia 14 genotypéw HPV wysokiego ryzyka (HPV-HR) i/lub
12 genotypow wysokiego ryzyka z indywidualnym typowaniem rownoczesnie HPV 16 i HPV 18 (HPV-GT).

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

e Zkazda nowg serig zestawu lub co 72 godziny musza by¢ przetwarzane jedna kontrola ujemna cobas® Buffer
Negative Control [(-) Ctrl] i jedna kontrola dodatnia cobas® HPV Positive Control [HPV (+) C]. Wykonywanie
kontroli dodatnich i/lub ujemnych mozna zaplanowa¢ czgsciej, w zaleznosci od procedury laboratorium i/lub
miejscowych przepisow.

e Wyniki kontroli przedstawia aplikacja ,,Controls”.

e Sprawdzi¢ oprogramowanie i/lub raport pod katem flag, aby si¢ upewnic¢ co do waznosci odpowiednich wynikow
testu (patrz ,,Lista kodow flag” w Asystencie uzytkownika oprogramowania x800 Data Manager).

e Kontrole sg wazne, jesli nie ma flag dla Zadnej kontroli.

e Kontrole s3 oznaczone jako ,,Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli odpowiednie
sekwencje docelowe kontroli zostaly zgtoszone jako wazne. Kontrole s3 oznaczone jako ,,Invalid” (Niewazne)

w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli odpowiednie sekwencje docelowe kontroli zostaly zgloszone
jako niewazne.

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

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

UWAGA: System cobas® 5800 oraz systemy cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 sg dostarczane ze
standardowymi ustawieniami oznaczania zestawu kontroli (dodatnich i ujemnych) z kazdym cyklem pracy, ale mozna je
skonfigurowa¢ do rzadszego wykonywania kontroli, az do maksymalnego odstepu co 72 godziny, w zalezno$ci od
procedur laboratorium i/lub miejscowych przepiséw. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie
z inzynierem serwisu firmy Roche lub pomoca techniczng firmy Roche.

Kontrola jakosci i wazno$é wynikow w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 1.4

e Jeden bufor kontroli ujemnej cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] i jedna kontrola dodatnia cobas® HPV
Positive Control [HPV (+) C] przetwarzana jest z kazdg partia zadanego typu wyniku (HPV-HR lub HPV-GT).

e W celu zagwarantowania wazno$ci partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raporcie obecnos¢ flag oraz
powigzane z nimi wyniki.
o  Wszystkie flagi opisano w asystencie uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800.
e Seria jest wazna, jesli nie ma oflagowan dla ktérejkolwiek kontroli. Jesli seria zostanie uniewazniona, nalezy
powtdrzy¢ badanie calej serii.
Wryniki sg weryfikowane automatycznie przez oprogramowanie systemow cobas® 6800/8800 na podstawie wynikow
kontroli.
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Interpretacja wynikéw w systemie cobas® 5800 oraz w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

Wryniki probek sa przedstawione w aplikacji ,Results” oprogramowania. Przyklady wyswietlania zawieraja Rys. 3 i Rys. 4.
Rys. 3 Przyktad wyswietlania wynikéw testu cobas® HPV dla zadania wynikéw HPV-HR w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 oraz
systeméw cobas® 6800/8800 w wersji 2.0 lub nowszej

id prébki Test Wyniki kontroli Oflagowanie Stan Wynik Datalunrgrzenial

godzina

PC_HPVHRinv_01 HPV-HR Valid I::l Released HR HPV Invalid

PC_HPVHRneg 01 HPV-HR Valid Released HR HPV Negative
RCCM_HPVHRpos_01 HPV-HR Valid Released HR HPV Positive (Ct 36.52)
SP_HPVHRneg_01 HPV-HR Valid Released HR HPV Negative

SP_HPVHRpos_01 HPV-HR Valid Released HR HPV Positive (Ct 35.44)
SC_RCCM_HPVHRpos_02 HPV-HR Valid Released HR HPV Positive (Ct 34.61)
SC_PC_HPVHRpos_02 HPV-HR Valid Released HR HPV Negative

Uwaga: Rycina dotyczy wszystkich typéw probek. W razie wystgpienia niewaznych wynikéw uzywany jest symbol flagi na przegladzie wynikow.
Szczegbdlowe opisy flag sa dostepne w szczegotach wynikéw.

Rys. 4 Przyktad wyswietlania wynikéw testu cobas® HPV dla zadania wynikéw HPV-GT w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 oraz
systeméw cobas® 6800/8800 w wersji 2.0 lub nowszej
- Data
id prébki Test Wyniki . Oﬂa?o- Stan Wynik utworzenia/
kontroli wanie .
godzina
RCCM_HPVGTneg_03 HPV-GT Valid Released  Other HR Negative HPV 16 Negative HPV 18 Negative
RCCM_HPVGTpos_05 HPV-GT Valid Released Other HR Positive (Ct 33.43) HPV 16 Negative HPV 18 Positive
(Ct 32.54)
SP_HPVGTpos_03 HPV-GT Valid Released  Other HR Negative HPV 16 Positive (Ct 35.21) HPV 18 Negative
SP_HPVGTneg_04 HPV-GT Valid Released  Other HR Negative HPV 16 Negative HPV 18 Negative
PC_HPVGTinv_01 HPV-GT  Valid F] Released  Other HR Invalid HPV 16 Invalid HPV 18 Invalid
SC_RCCM_HPVGTneg_02 HPV-GT Valid Released  Other HR Negative HPV 16 Negative HPV 18 Negative
SC_PC_HPVGTpos_01 HPV-GT Valid Released  Other HR Negative HPV 16 Negative HPV 18 Positive (Ct 33.63)

Uwaga: Rycina dotyczy wszystkich typéw probek. W razie wystapienia niewaznych wynikéw uzywany jest symbol flagi na przegladzie wynikow.
Szczegbdlowe opisy flag sa dostepne w szczegotach wynikéw.

Nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub w raporcie poszczegdlne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy
interpretowa¢ w nastepujacy sposob:

e Probki powigzane z waznymi kontrolami wyswietlane sg w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli) jako
»Valid” (Wazny).

e Probki powigzane z kontrolg zakonczong niepowodzeniem wyswietlane sag w kolumnie ,,Control result” jako
»Invalid” (Niewazny).

o Jesli powigzane kontrole wyniku probki sa niewazne, do wyniku probki zostanie dodana okreslona flaga:
e QO05D: niepowodzenie walidacji wyniku z powodu niewaznej kontroli dodatniej

e QO06D: niepowodzenie walidacji wyniku z powodu niewaznej kontroli ujemnej
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e  Wartosci w kolumnie ,,Results” dla wynikéw docelowych poszczegdlnych préobek nalezy interpretowaé zgodnie
z informacjami, ktore zawierajg Tab. 18 i Tab. 19.

e Jesli przynajmniej jedna warto$¢ docelowa probki jest oznaczona jako ,,Invalid” (Niewazny), oprogramowanie
wys$wietla flage w kolumnie ,,Flags” (Flagi). Wigcej informacji na temat powodu zgloszenia wartosci docelowej
probki jako niewaznej, wlacznie z informacjg o fladze, dostgpnych jest w widoku szczegélowym.

e Dla zadania wyniku HPV-GT mozliwe jest wystapienie wynikow niewaznych dla jednej lub wigkszej liczby
kombinacji docelowych i wyniki takie sg zgtaszane dla poszczegdlnych wartosci docelowych. Nalezy zapoznac si¢
z instrukcja powtdrzenia testu dla wlasciwego typu probki ponizej.

e Wryniki tego testu powinny by¢ interpretowane wylacznie w polaczeniu z informacjami pochodzacymi z oceny
klinicznej pacjenta i jego historii choroby.

e W przypadku niewaznych wynikéw probki pobranej do podloza do przechowywania pobranych komérek Roche
Cell Collection Medium lub podloza PreservCyt®, oryginalna probka nie powinna by¢ poddawana testowi wigcej
niz dwa razy, aby otrzymac wazne wyniki. Jezeli wyniki nadal s3 niewazne, nalezy pozyska¢ nowa prdobke.

W przypadku niewaznych wynikéw docelowych probek SurePath™ oryginalna probka powinna by¢ badana
ponownie, jezeli pozostata wystarczajaca objetos¢. Jezeli wyniki nadal s niewazne, nalezy pozyska¢ nowa prébke.

Interpretacja wynikéw w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4
lub nowszej

Przyklady wyswietlania wynikow testu cobas® HPV dla oprogramowania systemdow cobas® 6800/8800 w wersji 1.4 lub
nowszej prezentuja Rys. 5 i Rys. 6.

Rys. 5 Przyktad wyswietlania wyniku testu cobas® HPV dla zadania wynikéw HPV-HR w oprogramowaniu systeméw cobas® 6800/8800
w wersji 1.4 lub nowszej

Test id probki Wazny Flagi Typ probki Wynik ogélny Cel 1 Cel 2 Cel 3
HPV-HR  C161420284084194727902 Yes HPV (+) C Valid Valid
HPV-HR  C161420284090428825772 Yes (-) Ctrl Valid Valid
HPV-HR PC_HPVHRinv_01 NA Y40T PreservCyt® NA Invalid
HPV-HR PC_HPVHRneg_01 NA PreservCyt® NA HR HPV Negative
HPV-HR RCCM_HPVHRneg_02 NA RCCM NA HR HPV Negative
HPV-HR RCCM _HPVHRneg_03 NA RCCM NA HR HPV Negative
HPV-HR RCCM_HPVHRpos_01 NA RCCM NA HR HPV Positive
HPV-HR  SC_RCCM_HPVHRpos_01 NA Self, vaginal - RCCM/PC NA HR HPV Positive
HPV-HR SC_PC_HPVHRpos_01 NA Self, vaginal - RCCM/PC NA HR HPV Positive
HPV-HR SP_HPVHRinv_01 NA Y40T Surepath™ NA Invalid
HPV-HR SP_HPVHRneg_01 NA Surepath™ NA HR HPV Negative

Uwaga: kolumny Target 2 i Target 3 sg zarezerwowane odpowiednio dla wynikéw HPV16 i HPV18 w zadaniach HPV-GT.

09199586001-03PL

Doc Rev. 3.0 31



cobas® HPV

Rys. 6

Test

HPV-GT

HPV-GT
HPV-GT

HPV-GT

HPV-GT
HPV-GT

HPV-GT

HPV-GT

HPV-GT
HPV-GT
HPV-GT
HPV-GT

Przyktad wySwietlania wynikéw testu cobas® HPV dla zgdania wynikéw HPV-GT w oprogramowaniu systeméw cobas® 6800/8800

w wersji 1.4 lub nowszej

id probki Wazny Flagi Typ probki  Wynik ogdlny Cel 1 Cel 2 Cel 3
RCCM_HPVGTpos_02 NA RCCM NA Other HRHPV 1oy 16 Negative |~ HPV 18 Positive
Negative
RCCM_HPVGTpos_01 NA RCCM NA Other HR HPY HPV 16 Positive  HPV 18 Positive
Negative
RCCM_HPVGTpos_04 NA RCCM NA Other HR HPV Positive HPV 16 Negative = HPV 18 Positive
Self, vaginal - - . .
SC_RCCM_HPVGTpos_03 NA NA Other HR HPV Positive HPV 16 Negative = HPV 18 Negative
RCCM/PC
Self, vaginal - .. - .
SC_PC_HPVGTpos_05 NA NA Other HR HPV Positive HPV 16 Positive = HPV 18 Negative
RCCM/PC
SP_HPVGTpos_06 NA Surepath™ NA Other HR HPV Positive HPV 16 Positive HPV 18 Positive
SP_HPVGTpos_02 NA Surepath™ NA Other HRHPV 1oy 16 Negative ~ HPV 18 Positive
Negative
PC_HPVGTneg_01 NA PreservCyt® NA Other HRHPV. 1oy 16 Negative | HPV 18 Negative
Negative
PC_HPVGTpos_06 NA CO02H1 PreservCyt® NA Invalid HPV 16 Positive HPV 18 Positive
PC_HPVGTpos_03 NA CO02H1 PreservCyt® NA Invalid HPV 16 Positive Invalid
C161420284090390657451  Yes HPV (+) C Valid Valid Valid Valid
C161420284090419645071  Yes (-) Ctrl Valid Valid Valid Valid

W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemow cobas® 6800/8800 w wersji 1.4 i/lub raportach

poszczegolne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastgpujacy sposob:

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

Kolumny ,,Valid” (Wazny) i ,Overall Result” (Wynik ogélny) nie dotycza (NA) wynikéw probek testu cobas® HPV
i sg oznaczone tekstem ,,NA”. Wartosci podane w tych kolumnach nie wplywaja na wazno$¢ wynikéw podanych
w poszczegdlnych kolumnach wyniku materiatu docelowego.

Podane wyniki docelowe dla poszczegdlnych préobek sa wazne, o ile nie zostaly oznakowane jako ,,Invalid”
(Niewazny) w poszczegolnych kolumnach wyniku materiatu docelowego.

Dla zgdania wyniku HPV-GT mozliwe jest wystagpienie wynikéw niewaznych dla jednej lub wigkszej liczby
kombinacji docelowych i wyniki takie sg zglaszane dla poszczegélnych wartosci docelowych. Nalezy zapoznac sig
z instrukcja powtdrzenia testu dla wlasciwego typu probki ponizej.

W przypadku niewaznych wynikéw prébki pobranej do podioza do przechowywania pobranych komérek Roche
Cell Collection Medium lub podfoza PreservCyt®, oryginalna probka nie powinna by¢ poddawana testowi wigcej
niz dwa razy, aby otrzyma¢ wazne wyniki. Jezeli wyniki nadal s niewazne, nalezy pozyska¢ nowg prébke.

W przypadku niewaznych wynikéw docelowych probek SurePath™ oryginalna prébka powinna by¢ badana
ponownie, jezeli pozostata wystarczajaca objetos¢. Jezeli wyniki nadal s3 niewazne, nalezy pozyska¢ nowa prébke.
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Interpretacja wynikow w systemach cobas® 5800/6800/8800

Wryniki i ich odpowiednig interpretacje w celu wykrywania tylko wiruséw HR HPV (Tab. 18) i innych HR HPV, HPV 16
i HPV 18 (Tab. 19) zamieszczono ponizej.

Tab. 18

Tab. 19

Cel 1

HR HPV Positive

HR HPV Negative

HR HPV Invalid/Invalid

Cel 1

Other HR HPV Positive

Other HR HPV Negative

Other HR HPV
Invalid/Invalid

Other HR HPV Positive,
Other HR HPV Negative
lub Other HR HPV
Invalid/Invalid

Other HR HPV Positive,
Other HR HPV Negative
lub Other HR HPV
Invalid/Invalid

09199586001-03PL

Cel 2

<puste>

Cel 2

HPV 16 Positive,
HPV 16 Negative lub
HPV 16 Invalid/Invalid

HPV 16 Positive
HPV 16 Negative

HPV 16 Invalid/Invalid

HPV 16 Positive,
HPV 16 Negative lub
HPV 16 Invalid/Invalid

Cel 3

<puste>

Cel 3

HPV 18 Positive,
HPV 18 Negative lub
HPV 18 Invalid/Invalid

HPV 18 Positive,
HPV 18 Negative lub
HPV 18 Invalid/Invalid

HPV 18 Positive
HPV 18 Negative

HPV 18 Invalid/Invalid

Wyniki testu cobas® HPV oraz interpretacja zadan wynikéw HPV-HR

Interpretacja
Wynik prébki jest dodatni dla DNA ktéregokolwiek typu lub
kombinacji nastepujacych typéw wirusa HPV wysokiego ryzyka: 16,
18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68.
DNA HPV typu 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68 byt
niewykrywalny lub ponizej wczes$niej ustawionego progu.
Wynik dla typéw HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66
i 68 jest niewazny.

Wyniki testu cobas® HPV oraz interpretacja zadan wynikéw HPV-GT

Interpretacja

Wynik prébki jest dodatni dla DNA ktéregokolwiek typu lub
kombinacji nastepujacych typéw wirusa HPV wysokiego ryzyka: 31,
33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68.

HPV typu 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 | 68 byt
niewykrywalny lub ponizej wcze$niej ustawionego progu.

Wynik dla typéw HPV 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68 jest
niewazny.

W prébce wykryto obecnos¢ DNA HPV typu 16.

DNA HPV typu 16 byto niewykrywalne lub ponizej wczesniej
ustawionego progu.

Wynik HPV typ 16 jest niewazny.
W prébce wykryto obecno$é¢ DNA HPV typu 18.

DNA HPV typu 18 byto niewykrywalne lub ponizej wczesniej
ustawionego progu.

Wynik HPV typ 18 jest niewazny.
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Ograniczenia metody

Test cobas® HPV zostal oceniony jedynie pod katem stosowania z cobas® HPV Positive Control Kit, cobas® Buffer
Negative Control Kit, cobas® omni MGP Reagent, cobas® omni Lysis Reagent, cobas® omni Specimen Diluent
i cobas® omni Wash Reagent do uzytku z systemami cobas® 5800/6800/8800.

Test cobas® HPV zostal zatwierdzony do uzycia z probkami z szyjki macicy pobranymi do podioza do
przechowywania pobranych komoérek Roche Cell Collection Medium, ptynnego podtoza PreservCyt® Solution

i ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid. Skutecznosci oznaczenia nie zweryfikowano przy
stosowaniu z innymi podlozami i/lub typami préobek. Stosowanie innych podtéz do pobierania i/lub typow probek
moze prowadzi¢ do wynikéw fatszywie dodatnich, falszywie ujemnych lub niewaznych.

Test cobas® HPV zostal zatwierdzony do badania prébek z pochwy pobranych przy uzyciu wyrobu FLOQSwabs®
do pobierania wymazu z pochwy oraz szczoteczki Evalyn Brush®. Nastepnie probki wymazow zostaly zawieszone
w podlozu do przechowywania pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium lub w ptynnym podiozu
PreservCyt® Solution. Skuteczno$ci oznaczenia nie zweryfikowano przy stosowaniu z innymi podlozami i/lub
urzadzeniami do pobierania. Stosowanie innych podi6z do pobierania i/lub urzadzeniami do pobierania moze
prowadzi¢ do wynikéw falszywie dodatnich, falszywie ujemnych lub niewaznych.

Test cobas® HPV zostal zatwierdzony do testdw probek z szyjki macicy pobranych do ptynu konserwujacego
SurePath™ Preservative Fluid, ktére poddano dziataniu buforu do przygotowywania probek cobas® Sample Prep
Buffer w celu odwrécenia generowanych przez matryce pltynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid
wigzan krzyzowych. Przetwarzanie probek SurePath™ bez przestrzegania procedury obrébki wstepnej buforem do
przygotowywania probek cobas® Sample Prep Buffer lub obrébki wstepnej alternatywnymi odczynnikami moze
prowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie ujemnych lub niewaznych.

Test cobas® HPV wykrywa DNA typéw wysokiego ryzyka 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68. Test
ten nie wykrywa DNA wirusa HPV typ6w niskiego ryzyka (np. 6, 11, 42, 43, 44), gdyz takie testy nie maja wartosci
klinicznej."®

Test cobas® HPV do wykrywania wirusa brodawczaka ludzkiego typu 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59,
66 oraz 68 nie jest zalecany do weryfikacji podejrzen molestowania seksualnego oraz innych wskazan medyczno-
prawnych.

Detekcja HPV wysokiego ryzyka zalezy od liczby jego kopii obecnych w probcee, na ktéra wptywaé moga metody
pobierania préobek, czynniki zwigzane z pacjentem, faza zakazenia i obecno$¢ substancji wptywajacych na detekcje.

Czestos¢ wystepowania zakazenia wirusem HPV w populacji moze wplywacé na skuteczno$¢ testu. Dodatnie
wartosci predykcyjne ulegaja zmniejszeniu przy badaniu populacji z niska czestoécia zachorowan lub oséb,

u ktorych nie wystepuje ryzyko zakazenia.

Zakazenie wirusem HPV nie jest wskaznikiem wyniku cytologicznego HSIL ani CIN wysokiego stopnia, nie
wskazuje roéwniez na rozwoj CIN2-3 lub raka. U wigkszosci kobiet zakazonych jednym lub wigkszg iloscig typow
wirusa HPV wysokiego ryzyka nie rozwinie si¢ CIN2-3 ani rak.

Ujemny wynik testu wirusa HPV wysokiego ryzyka nie wyklucza mozliwosci wystapienia wyniku cytologicznego
HSIL lub CIN2-3 albo raka.
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e Test cobas® HPV obejmuje amplifikacje¢ i detekeje f-globiny w celu zréznicowania probek HPV-ujemnych od
tych, ktore nie wykazuja sygnatu HPV z powodu niewystarczajacej masy komdrkowej w probce. Wszystkie probki
HPV-ujemne musza mie¢ wazny, mieszczacy si¢ w predefiniowanym zakresie sygnal -globiny, aby mogly zosta¢
okreslone jako wazne ujemne.

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

e Dodanie do odczynnika Master Mix testu cobas® HPV enzymu AmpErase umozliwia selektywng amplifikacje
docelowego DNA; jednak dla unikniecia zanieczyszczenia odczynnikow konieczne jest stosowanie dobrej praktyki
laboratoryjnej i dokladne przestrzeganie procedur wyszczegélnionych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

e Tego produktu moga uzywa¢ wylacznie osoby przeszkolone w zakresie technik PCR i uzywania systemu
cobas® 5800 i/lub systemdéw cobas® 6800/8800.

e Zuwagi na réznice pomiedzy metodami zaleca si¢, aby przed zmiang uzytkownik przeprowadzil w laboratorium
badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia wystepujacych pomigdzy nimi réznic jakosciowych. Ze
wzgledu na wspomniane wyzej réznice w technologiach i zwyklej zmiennosci testow, nie nalezy oczekiwac
stuprocentowej zgodnosci migdzy wynikami.

e Nie oceniano réwniez wpltywu innych potencjalnych zmiennych, takich jak uptawy, stosowanie tamponéw,
irygacje itd., ani zmiennych zwigzanych z pobieraniem wymazu.

e Mutacje w obrebie wysoko konserwatywnych regionéw DNA genomowego wirusa brodawczaka ludzkiego,
z ktérym wiaza sie primery i/lub sondy uzywane w tescie cobas® HPV, chociaz rzadkie, moga spowodowac
niewykrycie obecnosci DNA wirusa.

e Obecnos¢ inhibitoréw PCR moze prowadzi¢ do uzyskiwania wynikéw falszywie ujemnych lub niewaznych.

e Produkty zawierajace karbomer(-y), w tym dopochwowe preparaty nawilzajace, kremy i Zele mogg zaktocaé
dzialanie testu i nie nalezy ich uzywac przed pobraniem lub w trakcie pobierania prébek z ukladu moczowo-
plciowego. Wiecej informacji na temat interferencji, patrz Tab. 35.

¢ Ujemne wyniki HPV nie powinny by¢ powodem rezygnacji z kolposkopii u kobiet.

e Dodatnie wyniki testu wskazuja na obecno$¢ ktoregokolwiek typu lub wiecej typow wirusa, jednak poniewaz
pacjentki moga by¢ wspdtzakazone jego typami niskiego ryzyka, nie wyklucza to obecnosci typdw niskiego ryzyka
u pacjentek z zakazeniami mieszanymi.

Wiyniki tego testu powinny by¢ interpretowane wylacznie w polaczeniu z informacjami pochodzacymi z oceny
klinicznej pacjenta i jego historii choroby.
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Skutecznosé w badaniach klinicznych z wykorzystaniem prébek
klinicznych

Zbadano probki z wieloosrodkowej, prospektywnej kohorty na bazie populacji uczestnikéw w badaniu zaprojektowanym
do oceny skutecznosci testu cobas® HPV w identyfikacji nowotworu szyjki macicy o wysokim stopniu zaawansowania (rak
szyjki macicy CIN2, CIN3 lub gruczolakoraka in situ [ACIS]). Uczestniczki badania reprezentowaly ogélng populacje
badan przesiewowych z ocenami histologicznymi na podstawie panelu gtéwnych badan patologicznych (CPRP). Do
badania kwalifikowaly sie kobiety w wieku 25-65 lat przechodzace rutynowe badania przesiewowe pod katem raka szyjki
macicy, ktére podpisaly $wiadoma zgode i spetnialy kryteria wlaczenia/wykluczenia z badania. Pobrano dwie prébki

z szyjki macicy, pierwsza do ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid, druga do podioza PreservCyt®. Dla
wszystkich uczestniczek i dla kazdego typu probki wykonano trzy testy: Badanie cytologiczne Pap, test cobas® HPV do
stosowania w systemach cobas® 6800/8800 oraz test cobas® 4800 HPV.

Kobiety z wynikiem cytologii > ASC-US w SurePath™ zaproszono do kolonoskopii. Dodatkowo do kolonoskopii
skierowano wszystkie kobiety z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ DNA HR HPV (wynik dodatni w tescie

cobas® 4800 HPV) oraz losowo wybrany podzbidr kobiet z wynikiem NILM (wynik ujemny dla zmian srédnablonkowych
lub nowotworowych) cytologii i ujemny dla DNA HR HPV (na podstawie testu cobas® 4800 HPV). Aby unikng¢ bledu
systematycznego uczestniczki badania i lekarze wykonujacy kolonoskopi¢ zostali zaslepieni na wszystkie wyniki testow
HPV i cytologii do czasu ukonczenia kolonoskopii. Kolonoskopie przeprowadzono zgodnie ze standardowym protokotem
w ktérym dla wszystkich widocznych zmian pobrano biopsje. Kiretaz szyjki macicy wykonano u wszystkich pacjentek,

u ktorych nie zobrazowano strefy przeksztalcen i pobrano pojedyncza losowa biopsje z szyjki macicy, jesli nie stwierdzono
widocznych zmian. Wszystkie biopsje zostaly zbadane przez CPRP obejmujacy trzech ekspertéw z dziedziny patologii,

a wyniki rozbiezne zostaly ocenione zgodnie z przyjetym wcze$niej protokolem. Dla kazdej prébki zmierzono skutecznosé
kliniczng (czulos¢ i swoistos¢) testu cobas® 4800 HPV i cobas® HPV do stosowania w systemach cobas® 6800/8800
wzgledem wynikow histologicznych CPRP. Analizy wykonano dla kobiet o wyniku histologii > CIN2 na podstawie CPRP.
Przetestowano facznie 995 préobek PreservCyt® (Tab. 20) i 841 probek SurePath™ (Tab. 21) pobranych w badaniu
klinicznym z ukonczona oceng histologiczng. W puli znajdowalo si¢ 65 kobiet z rozpoznaniem histologicznym > CIN2.

Tab. 20 Skuteczno$¢ testu cobas® HPV i cobas® 4800 HPV w zakresie wykrywania > CIN2 w prébkach PreservCyt®

cobas® HPV Test cobas® 4800 HPV
Wartosé Wartosé
artosc 95% CI artosc 95% ClI
szacunkowa szacunkowa
Czulosé 93,8% (61/65) (85,2%, 97,6%) 93,8% (61/65) (85,2%, 97,6%)
Swoistosé 41,7% (387/929) (38,5%, 44,9%) 43,3% (403/930) (40,2%, 46,5%)

CI = przedzial ufnosci.

Tab. 21 Skutecznos$é testu cobas® HPV i cobas® 4800 HPV w zakresie wykrywania > CIN2 w probkach SurePath™

cobas® HPV Test cobas® 4800 HPV
Wartos$é 95% CI Wartos$é 95% CI
szacunkowa szacunkowa
Czulosé 93,1% (54/58) (83,6%, 97,3%) 94,8% (55/58) (85,9%, 98,2%)
Swoistos$é 43,4% (340/783) (40,0%, 46,9%) 33,6% (263/783) (30,4%, 37,0%)

CI = przedzial ufnoéci.
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Zgodno$é miedzy wynikami testow cobas® HPV w SurePath™ i PreservCyt® ze
ztozonym testem poréwnawczym

Oceniono zgodnos$¢ miedzy wynikami testu cobas® HPV a wynikami ztozonego testu poréwnawczego obejmujacego
wyniki DNA HPV testu Qiagen Hybrid Capture 2 (hc2; sonda genotypdw wysokiego ryzyka) i test cobas® 4800 HPV.
Dodatni wynik testu cobas® 4800 HPV i oznaczen hc2 zdefiniowano jako wynik zfozonego dodatni testu poréwnawczego,
a wynik ujemny testu cobas® 4800 HPV i oznaczenia hc2 zdefiniowano jako wynik ujemny zlozonego testu
poréwnawczego; probki o wynikach niezgodnych miedzy obiema metodami uznano za nieustalone i nie uzyto ich

w obliczaniu zgodnosci dodatniej, ujemnej i ogélnej. Dodatnig, ujemna i procentowa zgodnos¢ ogdtem wyliczono dla
kazdego typu podtoza wzgledem zlozonego testu poréwnawczego. Konicowa analiza danych obejmowata wyniki testu
cobas® HPV i ztozonego testu porownawczego dla 2318 probek PreservCyt® (Tab. 22) i 1651 probek SurePath™ (Tab. 23).

Tab. 22 Zgodno$é miedzy testem cobas® HPV a ztozonym testem poréwnawczym (hc2 w PreservCyt® i cobas® 4800 HPV w PreservCyt®)
dla prébek pobranych do podioza PreservCyt®

Wynik zlozonego testu
poréwnawczego
i PPA NPA OPA
Wyn|k®testu Dodatni | Ujemny Nieustalony* | Ogétem
cobas® HPV (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Dodatni 195 33 67 295
i 98,0% (195/199) 98,3% (1966/1999) 98,3% (2161/2198)
Ujemny 4 1966 53 2023
(94,9%, 99,2%) (97,7%, 98,8%) (97,7%, 98,8%)
Ogoétem 199 1999 120 2318

CI = przedzial ufnosci; NPA = odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych; OPA = ogdlny procent zgodnos$ci; PPA = odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich.
* Wyniki he2 i testu cobas® 4800 HPV niezgodne.

Stwierdzono trzy niewazne wyniki testu cobas® HPV

Tab. 23 Zgodnos$é miedzy testem cobas® HPV a ztozonym testem poréwnawczym (hc2 w PreservCyt® i cobas® 4800 HPV w SurePath™)
dla prébek pobranych do podtoza SurePath™

Wynik zlozonego testu
poréwnawczego
i PPA NPA OPA
Wymk@testu Dodatni | Ujemny Nieustalony* | Ogé6iem
cobas® HPV (95% CI) (95% CI) (95% CI)
Dodatni 141 13 50 204
i 94,0% (141/150) 99,1% (1376/1389) 98,6% (1517/1539)
Ujemny 9 1376 62 1447
(89,0%, 96,8%) (98,4%, 99,5%) (97,8%, 99,1%)
Ogoétem 150 1389 112 1651

CI = przedziat ufnosci; NPA = odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych; OPA = ogélny procent zgodnosci; PPA = odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich.
* Wyniki hc2 i cobas® 4800 HPV byly niezgodne.
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Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Wykazano, ze dzialanie z probkami z szyjki macicy pobranymi do podloza do przechowywania pobranych komodrek
Roche Cell Collection Medium jest poréwnywalne probkami z szyjki macicy pobranymi do podloza PreservCyt®. Badanie
skutecznosci z probkami z szyjki macicy pobranymi do ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid wykonano

stosujac poddanie dziataniu buforu do przygotowywania probek cobas® Sample Prep Buffer. Wszystkie stezenia podane

w badaniach ponizej dotycza przygotowanej probki SurePath™.

Rownowaznos$é/poréwnanie systemu

Réwnowaznos¢ systemdw cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800 wykazano przez badanie skutecznosci.

Wyniki przedstawione w instrukeji obstugi potwierdzajg rownowazne dzialanie wszystkich systeméw.

Kluczowe parametry wiarygodnosci testu

Granica wykrywalnosci (LoD)

LoD dla HPV16 i HPV18 oceniono przez uzycie linii komoérkowych SiHa i HeLa w tle potaczonych, HPV-ujemnych
probek pacjentek pobranych do ptynnego podloza PreservCyt® Solution i ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative

Fluid. Linie komdrkowe zostaly rozcienczone do stezen ponizej, powyzej oraz na przewidywanych poziomach granicy

detekcji (LoD). Przetestowano przynajmniej 24 powtdrzenia dla kazdego poziomu linii komérkowej w ptynnym podlozu

PreservCyt® Solution i ptynie konserwujacym SurePath™ Preservative Fluid z uzyciem 3 serii odczynnikéw i takg sama

liczbg przebiegéw wykonanych w systemach cobas® 6800 i cobas® 8800. Granice detekcji (LoD) zdefiniowano jako poziom

komorek HPV w prébce dajacych dodatni wynik testu w przynajmniej 95% przypadkoéw przy wszystkich poziomach

stezen powyzej wykazujacych wyniki dodatnie dla wiecej niz 95% przypadkow.

LoD dla SiHa wynosit 16 komoérek/ml dla PreservCyt® i SurePath™; LoD dla HeLa wynosit 16 komoérek/ml w PreservCyt®
i 8 komodrek/ml w SurePath™. Tab. 24 do tabeli 25 zawieraja wyniki dla serii odczynnikow, wykazujacej najbardziej
konserwatywna (najwyzszg) granice detekcji (LoD) w analizie pod katem HPV16 i HPV18 — odpowiednio — ptynnego

podloza PreservCyt® Solution i ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid.

Panele rozcienczen, linie komorek HPV16 i HPV18 w tle zlewanych pobranych do podloza do przechowywania

pobranych prébek Roche Cell Collection Medium i podtoza plynnego PreservCyt®, ujemnych pod wzgledem HPV prébek

od pacjentow byly badane rownolegle. Granica wykrywalnosci dla testu cobas® HPV byla poréwnywalna.

Tab. 24

Poziomy granicy wykrywalnosci dla HPV16 (linia komérkowa SiHa) w roztworze PreservCyt®

Stezenie SiHa (komoérki/ml)

Liczba dodatnich/przetestowanych

% wynikow dodatnich

95% przedziat ufnosci

32 24/ 24 100% 85,8-100%
16 24/ 24 100% 85,8-100%
8 22/24 91,7% 73,0-100%

Tab. 25

Poziomy granicy wykrywalnosci dla HPV16 (linia komérkowa SiHa) w ptynie konserwujgcym SurePath™

Stezenie SiHa (komarki/ml)

Liczba dodatnich/przetestowanych

% wynikow dodatnich

95% przedziat ufnosci

32 24 /24 100% 85,8-100%
16 23/ 24 95,8% 78,9-100%
8 21/24 87,5% 67,6-97,3%
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Tab. 26 Poziomy granicy wykrywalno$ci dla HPV18 (linia komorkowa Hela) w roztworze PreservCyt®

Stezenie HeLa (komarki/ml) Liczba dodatnich/przetestowanych % wynikow dodatnich 95% przedziat ufnosci
32 24 / 24 100% 85,8-100%
16 24/ 24 100% 85,8-100%
8 22/ 24 91,7% 73,0-100%

Tab. 27 Poziomy granicy wykrywalnosci dla HPV18 (linia komérkowa Hela) w ptynie konserwujagcym SurePath™

Stezenie HeLa (komérki/ml) Liczba dodatnich/przetestowanych % wynikow dodatnich 95% przedziat ufnosci
16 24 / 24 100% 85,8-100%
8 24/ 24 100% 85,8-100%
20/ 24 83,3% 62,6-95,3%
Inkluzywnos$¢é

Plazmidy dla genotypéw wysokiego ryzyka 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68 przetestowano na tle potagczonych
probek pacjentek ujemnych dla HPV pobranych do ptynnego podtoza PreservCyt® Solution i ptynu konserwujacego
SurePath™ Preservative Fluid. Wszystkie 12 genotypow wysokiego ryzyka bylo wykrywane przez oznaczenie.

Precyzja

Precyzje wewnatrzlaboratoryjng zbadano z uzyciem panelu, ktérego kazdy element skfadat sie albo z linii komérkowych
HPV lub prébek klinicznych dodatnich dla HPV rozcieniczonych w puli matrycy ujemnych préobek z szyjki macicy
pobranych do ptynnego podtoza PreservCyt® Solution i matrycy puli ujemnych probek z szyjki macicy pobranych do
plynu konserwujgcego SurePath™ Preservative Fluid.

Panel precyzji zaprojektowano tak, by obejmowal probki o bardzo matym, matym i srednim stezeniu HPV (silnie ujemne,
< LoD, ~ LoD i > LoD) oraz prébki ujemne dla HPV dla kazdego typu probki. Test zostal przeprowadzony

z zastosowaniem trzech serii odczynnikéw cobas® HPV i dwoch aparatow. Wykonano taka samg liczbg przebiegéw
wykonanych w systemach cobas® 6800 i cobas® 8800 w ciagu 12 dni, uzyskujac taczna liczbe 24 przebiegéw dla kazdego
elementu panelu. Opis paneli precyzji oraz obserwowane odsetki trafien zawierajg Tab. 28 i Tab. 29.

Wszystkie badane czlony panelu wykazaty oczekiwane odsetki trafien. Analiza odchylenia standardowego i procentowego
wspolczynnika zmienno$ci wartosci Ct z waznych testéw przeprowadzonych na elementach panelu dodatniego
doprowadzila do uzyskania ogoélnych zakreséw wartosci CV (%) wynoszacych od 4,32% do 6,34% dla innych HPV
wysokiego ryzyka (Tab. 30), od 1,09% do 4,61% dla HPV16 (Tab. 31) oraz od 1,21% do 3,76% dla HPV18 (Tab. 32)

Precyzje wewnatrzlaboratoryjng takze badano stosujac panele przygotowane przez dodanie linii komérkowych SiHa

i HeLa w ilo$ci réwnej i wyzszej od LoD do podstawy polaczonych prébek od pacjentéw ujemnych dla HPV pobranych do
podloza do przechowywania pobranych probek Roche Cell Collection Medium. Badanie paneli przygotowanych

w podiozu do przechowywania pobranych komérek Roche Cell Collection Medium wykazalo precyzje poréwnywalng

z precyzja w przypadku paneli przygotowanych w podtozu pltynnym PreservCyt®.
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Tab. 28 Podsumowanie precyzji wewnatrzlaboratoryjnej w podtozu PreservCyt®
- - " o
Stezenie 0(:)1::;:3("!! Zrédlo docelowe Stezenie HPV Kanat It-;csztg? wl;:izlz'fw Odset(’ak_ s
panelu trafien docelowy wanych | dodatnich trafnosci | LL UL
Ujemny 0% ND Other HR HPV 72 0 0% 0% 5%
Ujemny 0% ND ND HPV16 72 0 0% 0% 5%
Ujemny 0% ND HPV18 72 0 0% 0% 500
Silnie ujemne < 5% Prébka kliniczna Other HR HPV 72 0 0% 0% 5%
Silnie ujemne < 5% Prébka kliniczna ND HPV16 72 0 0% 0% 5%
Silnie ujemne < 5% Prébka kliniczna HPV18 72 5 7% 2% 15%
<1x LoD < 9500 Prébka kliniczna ND Other HR HPV 72 30 42% 30% 54%
<1 x LoD < 9500 Prébka kliniczna ND HPV16 71 33 47% 35% 59%
<1 x LoD < 9500 Prébka kliniczna ND HPV18 72 49 68% 56% 79%
<1x LoD 20-80% Linia komérkowa SiHa | 4,8 komérki/ml HPV16 72 44 61% 49% 72%
<1 x LoD 20-80% Linia komérkowa Hela | 4,8 komérki/ml HPV18 72 49 68% 56% 79%
~1x LoD 2 95% Prébka kliniczna ND Other HR HPV 72 72 100% 95% | 100%
~1x LoD > 9500 Linia komdrkowa SiHa | 16 komérki/ml HPV16 72 72 100% 95% | 100%
~1x LoD > 9500 Linia komérkowa Hela | 16 komérki/ml HPV18 72 72 100% 95% | 100%
>1 x LoD > 99% Prébka kliniczna ND Other HR HPV 72 72 100% 95% | 100%
> 1 x LoD > 99% Linia komérkowa SiHa | 48 komérki/ml HPV16 72 72 100% 95% | 100%
>1 x LoD > 99% Linia komérkowa Hela | 48 komérki/ml HPV18 72 72 100% 95% | 100%
CI = przedzial ufnoéci, LL = dolny limit, UL = gérny limit.
Tab. 29 Podsumowanie precyzji wewnatrzlaboratoryjnej w ptynie konserwujacym SurePath™
i i i 0,
Stezenie OZZ:slz‘tﬂéi“Y Zrédio docelowe Stezenie HPV Kanat t:;ztg? wl;:izl?:w Odset?k_ s el
panelu trafien docelowy wanych | dodatnich trafnosci | LL UL
Ujemny 0% ND Other HR HPV 72 0 0% 0% 5%
Ujemny 0% ND ND HPV16 72 0 0% 0% 5%
Ujemny 0% ND HPV18 72 0 0% 0% 500
Silnie ujemne < 5% Prébka kliniczna Other HR HPV 72 0 0% 0% 5%
Silnie ujemne < 5% Prébka kliniczna ND HPV16 72 0 0% 0% 5%
Silnie ujemne < 5% Prébka kliniczna HPV18 72 0 0% 0% 5%
<1x LoD < 9500 Prébka kliniczna ND Other HR HPV 72 64 89% 79% 95%
<1x LoD < 9500 Prébka kliniczna ND HPV16 72 11 15% 8% 26%
<1x LoD < 9500 Prébka kliniczna ND HPV18 72 36 50% 38% 62%
<1x LoD 20-80% Linia komérkowa SiHa | 4,8 komdrki/ml HPV16 72 55 76% 65% 86%
<1x LoD 20-80% Linia komérkowa Hela | 2,4 komérki/ml HPV18 72 47 65% 53% 76%
~1x LoD 2 95% Prébka kliniczna ND Other HR HPV 72 72 100% | 95% | 100%
~ 1 x LoD 2 95% Linia komérkowa SiHa | 16 komdrki/ml HPV16 72 72 100% 95% | 100%
~ 1 x LoD > 9500 Linia komérkowa Hela | 8 komérki/ml HPV18 72 70 97% 90% | 100%
>1 x LoD > 99% Prébka kliniczna ND Other HR HPV 72 72 100% | 95% | 100%
> 1 x LoD > 99% Linia komérkowa SiHa | 48 komdrki/ml HPV16 72 72 100% 95% | 100%
>1 x LoD > 99% Linia komdérkowa Hela | 24 komérki/ml HPV18 72 72 100% 95% | 100%

CI = przedzial ufnoéci, LL = dolny limit, UL = gérny limit.
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Tab. 30 taczne wartosci $rednie, odchylenia standardowe i wspétczynniki zmiennosci (%) dla wartosci progowej cyklu — inne HPV
wysokiego ryzyka
Efekt losowy
Dzien Aparat Operator Seria Mu:adzy . Wobr_e bie Rezy- Ogoétem
przebiegami | przebiegu dualne
Poziom | 2dsetek | Srednia | oo )0yl 05 l06cy| 0S |%CV| OS %CV| 0S |%CV| 0S |%CV| 0S |%CV| 0S |o%CV
trafno$ci |wartos¢ Ct
Prébki z szyjki macicy pobrane do ptynnego podtoza PreservCyt® Solution
< LoD 41,7% 33,2 0 0 0 0 0 0 0 0 0,47 | 1,43 1,72 | 5,18 | 1,78 | 5,37
~ LoD 100% 32,4 0 0 0 0 0,49 | 1,50 | 0,16 | 0,51 0 0 1,94 | 598 | 2,01 | 6,19
> LoD 100% 30,7 0 0 0 0 0 0 0,27 | 0,88 0 0 1,30 | 4,23 | 1,33 | 4,32
Prébki z szyjki macicy pobrana do ptynu konserwujgcego SurePath™ Preservative Fluid
< LoD 88,9% 32,7 0 0 (0,16 0,50 0 0 0 0 0 0 0 0 2,07 | 6,32 | 2,07 | 6,34
~ LoD 100% 32,1 0,45 | 1,41 0 0 0,32 | 1,01 | 0,75 | 2,32 0 0 0 0 1,65 | 5,13 | 1,89 | 5,89
> LoD 100% 29,9 0 0 0 0 0 0 0 0 0,31 1,04 0 0 1,82 | 6,09 | 1,85 | 6,18
Tab. 31 taczne wartosci $rednie, odchylenia standardowe i wspdtczynniki zmiennosci (%) dla warto$ci progowej cyklu — HPV16
Efekt losowy
Dzien Aparat Operator Seria Mlg.adzy . Wobr_eble Rezydualne| Ogoéiem
przebiegami| przebiegu
Poziom | 2Usetek | Srednia | 1o oy 05 |06CY| 0S |%CV| OS |%CV| OS |%CV 0S %CV 0S |%CV| 0S |%CV
trafnosci |wartos¢ Ct
Prébki z szyjki macicy pobrane do ptynnego podtoza PreservCyt® Solution
< LoD 46,5% 35,7 0,84 | 2,34 10,29 0,80 | 0,85 | 2,39 0 0 0 0 0 0 1,10 | 3,07 | 1,65 | 4,61
< LoD 61,1% 36,1 0441067 | 0 0 0,16 | 0,45 | 0,21 | 0,57 0 0 0 0 0,49 | 1,36 | 0,61 | 1,68
~ LoD 100% 35,0 0 0 |0,02| 0,06 | 0,02 | 0,07 | 0,38 | 1,09 0 0 0,16 | 0,46 | 0,42 | 1,20 | 0,59 | 1,69
> LoD 100% 34,0 0,03 | 0,09 | 0,04 0,12 0 0 0,27 | 0,78 0 0 0 0 0,25 | 0,74 | 0,37 | 1,09
Prébki z szyjki macicy pobrana do ptynu konserwujgcego SurePath™ Preservative Fluid
< LoD 15,3% 36,9 0 0 0 0 0,93 | 2,52 0 0 0 0 0 0 0,96 | 2,61 | 1,34 | 3,63
< LoD 76,4% 37,1 0,27 | 0,72 |0,10| 0,28 0 0 0,25 | 0,67 0 0 0,32 | 0,87 | 0,58 | 1,58 | 0,77 | 2,07
~ LoD 100% 36,3 0 0 |0,15| 0,40 0 0 03509 | 012 | 032 | 0,11 | 0,29 | 0,47 | 1,29 | 0,62 | 1,71
> LoD 100% 35,2 0 0 /0,07 0,20 0 0 0,35 | 0,98 | 0,01 | 0,04 0 0 0,33 | 0,94 | 0,49 | 1,38
Tab. 32 taczne wartosci $rednie, odchylenia standardowe i wspdtczynniki zmiennosci (%) dla warto$ci progowej cyklu — HPV18
Efekt losowy
Dzien Aparat Operator Seria Mlg.adzy . w obr_e bie Rezydualne| Ogélem
przebiegami| przebiegu
Odsetek Srednia
Poziom trafnosci wartosé | 0S |%CV| 0S [%CV| OS %CV| 0S |%CV| OS |%CV | 0OS [%CV| 0OS [%CV| 0OS | %CV
Ct
Prébki z szyjki macicy pobrane do ptynnego podtoza PreservCyt® Solution
< LoD 68,1% 35,9 0 0 0,55 | 1,52 0 0 0,18 | 0,51 | 0,17 | 0,49 0 0 1,21 | 337 | 1,35 | 3,76
< LoD 68,1% 35,3 0,19 | 054 | O 0 0,02 | 0,06 0 0 0 0 0 0 0,97 | 2,75 | 0,99 | 2,80
~ LoD 100% 33,8 0 0 0 0 0 0 0,37 | 1,11 0 0 0 0 0,73 | 2,17 | 0,82 | 2,44
> LoD 100% 32,2 0 0 0 0 0 0 0,22 | 0,68 | 0,03 | 0,10 0 0 033 | 1,02 | 039 | 1,23
Prébki z szyjki macicy pobrana do ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid
< LoD 50,0% 37,3 0,14 | 036 | O 0 0,10 | 0,27 | 0,25 | 0,66 0 0 0 0 0,45 | 1,21 | 0,54 | 1,45
< LoD 65,3% 36,3 023|065 0 0 0 0 0,27 | 0,74 | 0,15 | 0,42 | 0,20 | 0,55 | 0,54 | 1,49 | 0,70 | 1,92
~ LoD 97,2% 35,7 0 0 0 0 0 0 0,33 | 0,94 | 0,07 | 0,20 0 0 0,56 | 1,57 | 0,65 | 1,84
> LoD 100% 34,4 0 0 0,06 | 0,19 | 0,02 | 0,06 | 0,20 | 0,57 | 0,04 | 0,13 0 0 0,36 | 1,04 | 0,42 | 1,21
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Swoistos¢ analityczna / reaktywnosé krzyzowa

Panel bakterii, grzybow i wiruséw, w tym takich, ktére mozna powszechnie znalez¢ w drogach moczowo-plciowych
kobiet, a takze kilka typéw wirusa brodawczaka ludzkiego, sklasyfikowanych jako niskiego lub nieokreslonego ryzyka,
poddano testowi cobas® HPV w celu okreslenia jego specyficznosci analitycznej. Mikroorganizmy, ktére wymienia Tab. 33
dodano w stezeniach wynoszacych okoto 1 x 10° jednostek*/ml dla bakterii i okoto 1 x 10° jednostek*/ml dla wiruséw do
puli ujemnych dla HPV prébek z szyjki macicy w podtozu PreservCyt® Solution i ptynie konserwujacym SurePath™
Preservative Fluid. Testy wykonano z kazdym potencjalnie zakldcajacym mikroorganizmem pojedynczo oraz z kazdym
mikroorganizmem zmieszanym z liniami komérkowymi SiHa (HPV16) i HeLa (HPV18) w stezeniach okoto 3 x LoD.
Wiyniki wykazaly, ze obecno$¢ zadnego z tych organizméw nie zakldcita detekcji DNA wirusa HPV16 i HPV18 ani nie
powodowala falszywie dodatniego wyniku w probce HPV-ujemne;.

* Liczbe wszystkich bakterii okreslano jako liczbe jednostek tworzacych kolonie¢ (ang. Colony Forming Units, CFU)
z wyjatkiem bakterii Chlamydophila psittaci, w przypadku ktorych zastosowano jednostke cialek elementarnych
(ang. Elementary Bodies, EB). Liczbe wszystkich wiruséw okreslano w jednostkach/ml, zgodnie z oznaczeniem metoda
koncowych rozcienczen TCIDs, za wyjatkiem wirusa Epsteina-Barr, ktorego ilos¢ okreslano w kopiach/ml. Liczbe
Trichomonas vaginalis okreslano w komdrkach/ml.

Tab. 33 Drobnoustroje badane pod katem swoistos$ci analitycznej/reaktywnosci krzyzowej

Adenowirus typu 40 Wirus opryszczki typu 1 HPV82
Bacteroides caccae Wirus opryszczki typu 2 HPV83
Bacteroides ureolyticus HPV6 HPV84
Bifidobacterium adolescentis HPV11 HPV85
Bifidobacterium breve HPV26 HPV89
Bifidobacterium longum HPV30 Klebsiella oxytoca
Candida albicans HPV34 Lactobacillus acidophilus
Chlamydia trachomatis HPV40 Neisseria gonorrhoeae
Chlamydophila psittaci HPV42 Peptostreptococcus anaerobius
Clostridium difficile (serogrupa B) HPV53 Peptostreptococcus asaccharolyticus
Clostridium perfringens HPV54 Peptostreptococcus magnus
Corynebacterium genitalium HPV55 Proteus mirabilis
Wirus cytomegalii HPV61 Proteus penneri
Enterobacter aerogenes HPV62 Proteus vulgaris
Enterobacter cloacae HPV64 Pseudomonas aeruginosa
Enterococcus avium HPV67 Pseudomonas fluorescens
Enterococcus casseliflavus HPV69 Pseudomonas putida
Enterococcus faecalis HPV70 Staphylococcus aureus
Enterococcus faecium HPV71 Staphylococcus epidermidis
Wirus Epsteina-Barra HPV72 Streptococcus agalactiae
Escherichia coli HPV73 Streptococcus pyogenes
Fusobacterium nucleatum HPV81 Trichomonas vaginalis
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Substancje wplywajace na wynik testu

Zbadano pod katem zaklocen dziatanie endogennych i egzogennych substancji, ktére moga wystepowaé w probkach
z szyjki macicy. Wszystkie badania pod katem zaklocen przeprowadzono z kazda substancja potencjalnie zakldcajaca
osobno oraz z substancjg zmieszang z liniami komérkowymi SiHa (HPV16) i HeLa (HPV18) w ilosci okoto 3 x LoD

w pulach ujemnych dla HPV prébek z szyjki macicy w podtozu do przechowywania pobranych komoérek Roche Cell

Collection Medium, podtozu PreservCyt® oraz plynie konserwujacym SurePath™.

Badane substancje endogenne obejmowaty $luz szyjkowy, jednojadrzaste komorki krwi obwodowej oraz pelng krew.
Poziomy substancji endogennych tolerowanych przez oznaczenie dla typéw probek prezentuje Tab. 34. Badanie substancji
egzogennych obejmowalo 17 dostepnych bez recepty produktéw do higieny intymnej dla kobiet i srodkéw na recepte,
ktére wymienia Tab. 35. Sposréd zbadanych produktéw do higieny intymnej dla kobiet dostepnych bez recepty produkty
Metronidazole Gel, Replens™, RepHresh™ Odor Eliminating Vaginal Gel i RepHresh™ Clean Balance™ Feminine Freshness
Kit generowaly wyniki falszywie ujemne. Te produkty zawieraja karbomer(-y). Wykazano, ze produkty zawierajace
karbomer(-y) powoduja uzyskiwanie falszywie ujemnych oraz niewaznych wynikéw. Tab. 35 nie stanowi wyczerpujacej
listy produktow zawierajacych karbomer.

Potencjalne zaktocenia ze strony obecnosci lodowatego kwasu octowego réwniez przetestowano w pulach ujemnych
i dodatnich wzgledem HPV probek z szyjki macicy w podlozu do przechowywania pobranych komérek Roche Cell
Collection Medium i podtozu PreservCyt®. Stezenia lodowatego kwasu octowego do 5% (udzial objetosciowy) byly
tolerowane przez oznaczenie.

Tab. 34 Zestawienie stgzen substancji endogennych, kitdére nie zakfécaty skutecznosci

Substancja endogenna Roche Cell Collection Medium PreservCyt® SurePath™

Sluz Obecno$c¢* Obecnosé¢* Obecno$c*

Jednojadrzaste komdrki krwi obwodowe;j

(ang. Peripheral Blood Mononuclear 1,00E+06 1,00E+06 1,00E+05
Cells, PBMC, komérki/ml)
Krew petna (% obj-obj.) 10% 10% 10%

* Obecnoé¢ dotyczy ilosci §luzu szyjkowego usuwanego zwykle z szyjki macicy przed pobraniem prébki.
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Tab. 35 Lista substancji testowanych pod katem zaktécen w prébkach z szyjki macicy

Nazwa produktu

Krem dopochwowy Clindamycin Phosphate Vaginal Cream

Czopki Norforms®

Srodek przeciwgrzybiczny CVS Tioconazole 1 (Equate™
tioconazole 1)

Krem dopochwowy Premarin®

Krem przeciw$wigdowy Equate™ Vagicaine Anti-ltch Cream

Nawilzajacy $rodek dopochwowy Replens™ Long-Lasting Vaginal
Moisturizer*

Krem dopochwowy z estradiolem Estrace®

Zel dopochwowy RepHresh™ Odor Eliminating Vaginal Gel*

Zel K-Y® Ultra Gel

Zestaw oczyszczajacy dla kobiet RepHresh™ Clean Balance™
Feminine Freshness Kit*

Zel dopochwowy Metronidazole Vaginal Gel*

Dezodorant Summer's Eve® Feminine Deodorant Spray

Srodek przeciwgrzybiczny Monistat® 3 Vaginal Antifungal
Combination Pack

Dopochwowa pianka antykoncepcyjna VCF®

Krem Monistat® Complete Care Itch Relief Cream

Srodek przeciwgrzybiczny Yeast Gard Advanced®

Krem dopochwowy Gyne-Lotrimin® 7

Kwas octowy lodowaty**

* Produkty Metronidazole Vaginal Gel, Replens™, RepHresh™ Odor Eliminating Vaginal Gel i RepHresh™ Clean Balance™ Feminine Freshness Kit
wykazaly zaklécenia przy poziomach, ktére potencjalnie moga wystepowaé w probkach klinicznych.

** Stezenia kwasu octowego lodowatego < 5% (udzial objetosciowy) nie wykazywaly zakldcen. Test z kwasem octowym wykonano tylko w prébkach

z szyjki macicy pobranych do ptynnego podtoza PreservCyt® Solution.

Skazenie krzyzowe

Przeprowadzono badania w celu oceny potencjalnego zanieczyszczenia krzyzowego pomiedzy probkami w systemach
cobas® 6800/8800 z uzyciem testu cobas® HPV. W tym badaniu dziatania stwierdzono, ze czgstos¢ zanieczyszczenia
krzyzowego miedzy probkami testu cobas® HPV wynosita 0,139% (1/719) w przypadku naprzemiennego oznaczania
wysoko dodatnich reprezentujacych ponad 95% wynikéw dodatnich w populacji docelowej i ujemnych probek w kilku
przebiegach. Stwierdzono, ze skazenie krzyzowe pomigdzy przebiegami wyniosto 0% (0/470). Testy wykonano z probkami
w podiozu do przechowywania pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium, podlozu ptynnym PreservCyt®

i ptynie konserwujacym SurePath™.

Biad calego systemu

Probki przetestowane w badaniu btedu catego systemu byly potaczonymi materialami klinicznymi z szyjki macicy

ujemnymi dla HPV pobranymi do podioza do przechowywania pobranych komérek Roche Cell Collection Medium,
podtoza PreservCyt® i ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid. Do kazdej puli probek klinicznych dodano
komorki SiHa (HPV16) i HeLa (HPV18) do st¢zenia wynoszacego okoto 3 x LoD dla kazdego typu probki. Wyniki
badania wykazaly, ze odsetek trafien wynosil powyzej 99% w podiozu do przechowywania pobranych komoérek Roche Cell
Collection Medium, podtozu plynnym PreservCyt® i ptynie konserwujacym SurePath™.
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Korelacja metody

Skutecznos¢ testu cobas® HPV w poréwnaniu z testem cobas® 4800 HPV oceniono z uzyciem probki z szyjki macicy
pobranych do ptynnego podloza PreservCyt® Solution oraz prébek z szyjki macicy pobranych do ptynu konserwujacego
SurePath™ Preservative Fluid. Wszystkie probki SurePath™ poddano dziataniu buforu do przygotowywania prébek
cobas® Sample Prep Buffer zgodnie z metoda przedanalityczng zdefiniowang dla kazdego testu.

Na potrzeby analizy korelacji przebadano facznie 6961 prébek z szyjki macicy pobranych do ptynnego podtoza
PreservCyt® Solution oraz 5755 probek z szyjki macicy pobranych do plynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid.

Wyniki korelacji oraz obliczone dodatnie, ujemne i zgodno$ci procentowe ogdétem wraz z 95% przedziatami ufnosci
prezentuje Tab. 36 dla probek PreservCyt® specimens i Tab. 37 dla probek SurePath™. Wystapilo 397 prébek niezgodnych
dla HPV wysokiego ryzyka dla dwdch typdw probek, potaczonych, z ktérych 212 dato wynik dodatni w tescie cobas® HPV,
a 185 wynik dodatni w tescie cobas® 4800 HPV.

Tab. 36 Korelacja miedzy testami cobas® HPV a cobas® 4800 HPV dla probek z szyjki macicy pobranych do ptynnego podtoza
PreservCyt® Solution

cobas® 4800 HPV — wynik 14 HR
Dodatni Ujemny Ogoétem

cobas® HPV — wynik 14 HR Dodatni 834 146 980

Ujemny 57 5924 5981

Ogoétem 891 6070 6961

Wynik (%) 95% przedziat ufnosci

Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich 93,6% 91,8-95,0%
Zgodno$¢ procentowa wynikéw ujemnych 97,6% 97,2-98,0%
Procentowa zgodno$¢ ogétem 97,1% 96,7-97,5%

Zgodnos¢ wykrywania HPV16/HPV 18 miedzy testem cobas® HPV a cobas® 4800 HPV wynosi (wartos¢ szacunkowa i 95%
przedziat ufnosci): PPA: 99,5% (97,2-99,9%), NPA: 98,6% (98,2-98,8%) i OPA: 98,6% (98,3%-98,8%).

Tab. 37 Korelacja miedzy testami cobas® HPV a cobas® 4800 HPV dla prébek z szyjki macicy pobranych do ptynu konserwujacego
SurePath™ Preservative Fluid

cobas® 4800 HPV — wynik 14 HR
Dodatni Ujemny Ogoétem

cobas® HPV — wynik 14 HR Dodatn &l % 767

Ujemny 128 4860 4988

Ogétem 829 4926 5755

Wynik (%) 95% przedzial ufnosci
Zgodnos¢ procentowa wynikéw dodatnich 84,6% 81,9-86,9%
Zgodno$¢ procentowa wynikéw ujemnych 98,7% 98,3-98,9%
Procentowa zgodno$é ogétem 96,6% 96,1-97,1%

Zgodnoé¢ wykrywania HPV16/HPV18 miedzy testem cobas® HPV a cobas® 4800 HPV wynosi (wartos¢ szacunkowa i 95%
przedzial ufnoéci): PPA: 97,7% (94,3-99,1%), NPA: 99,0% (98,7-99,3%) i OPA: 99,0% (98,7%-99,2%).
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Poréwnanie dziatania testu z podiozem do przechowywania pobranych komdrek Roche
Cell Collection Medium i podtozem PreservCyt®

Przeprowadzono poréwnanie wynikow testu cobas® HPV dla probek z szyjki macicy w podiozu do przechowywania
pobranych komoérek Roche Cell Collection Medium i probek z szyjki macicy w ptynnym podtozu PreservCyt® Solution.
Prébki z szyjki macicy pobierano rownolegle od tych samych pacjentek, a nastepnie w losowej kolejnosci umieszczano
w podiozu do przechowywania pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium i w ptynnym podltozu PreservCyt®
Solution i testowano. Probki dodatnie dla dowolnego z 14 genotypow HPV wysokiego ryzyka (HPV-HR) wykrywanych
przez test uznawano za dodatnie, probki z wynikami ujemnymi dla wszystkich 14 genotypéw HPV wysokiego ryzyka
uznawano za ujemne.

Skutecznos¢ testu cobas® HPV z podlozem do przechowywania pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium

i ptynnym podiozu PreservCyt® Solution poréwnano uzywajac dwoch przyktadowych testow do okreslenia proporcji.
95% przedziaty ufnosci dla réznicy proporcji (podloze Roche Cell Collection Medium — podioze PreservCyt® Solution)
dla probek dodatnich i ujemnych dla HPV obejmowaly ,,0”, co potwierdzito, ze wyniki dla probek pobranych do podloza
do przechowywania pobranych komdrek Roche Cell Collection Medium statystycznie nie roznily sie od probek z szyjki
macicy pobranych do plynnego podioza PreservCyt® Solution (Tab. 38).

Tab. 38 Dwa przyktadowe testy dla proporcji prébek z szyjki macicy pobranych do podtoza do przechowywania pobranych komérek Roche
Cell Collection Medium i probek z szyjki macicy pobranych do ptynnego podtoza PreservCyt® Solution

Zliczenia
Razem % 14 HPV-HR 14 HPV-HR .
. . Ogoétem
% kolumny dodatnie ujemne
% wiersza
490 993 1483
Podtoze do przechowywania pobranych komérek Roche 16,57 33,58 50,15
Cell Collection Medium (RCCM) 49,80 50,33
33,04 66,96
494 980 1474
. i 16,71 33,14 49,85
Roztwér PreservCyt® Solution (PCYT)
50,20 49,67
33,51 66,49
984 1973
Ogétem 2957
33,28 66,72
. o .. Dolna granica 95% | Gérna granica 95%
Dwa przykiadowe testy do proporcji Réznica proporgcji przedziatu ufnosci przedziatu ufnosci
P(14 HR HPV dodatnie| RCCM)-P(14 HR HPV dodatnie|PCYT) -0,00473 -0,03868 0,029224
P(14 HR HPV ujemne|RCCM)-P(14 HR HPV ujemne|PCYT) 0,004731 -0,02922 0,038676
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Korelacja wynikéw prébek pobranych samodzielnie przy uzyciu wyrobu

FLOQSwab® 552C.80 oraz prébek pobranych przez lekarza

Poréwnanie wynikéw probek wymazu z pochwy pobranych samodzielnie oraz probek z szyjki macicy pobranych przez

lekarza przeprowadzono z uzyciem sparowanych probek pobranych od 744 kobiet kwalifikujacych sie do badan

przesiewowych.

Kazda kobieta najpierw pobierala swojg probke przy uzyciu zestawu FLOQSwab® #552C.80 (Copan, Wlochy), ktora po
pobraniu zawieszano w podtozu do przechowywania pobranych komoérek Roche Cell Collection Medium lub ptynnym
podlozu PreservCyt® Solution. Druga probka zostala pobrana przez lekarza podczas tej samej wizyty zgodnie z protokotem
standardowego leczenia; probka pobrana przez lekarza zostala zawieszona w tym samym rodzaju podloza, co prébka

pobrana samodzielnie.

Odsetek wynikéw niewaznych uzyskany dla wynikéw probek pobranych samodzielnie oraz pobranych przez lekarza
wynosil odpowiednio 4,7% i 0,4%. Do analizy korelacji uzyto facznie 706 waznych sparowanych wynikéw. Probki
dodatnie dla dowolnego z 14 genotypow HPV wysokiego ryzyka (HPV-HR) wykrywanych przez test uznawano za
dodatnie, prébki z wynikami ujemnymi dla wszystkich 14 genotypéw HPV wysokiego ryzyka uznawano za ujemne.

Wiyniki korelacji oraz obliczone dodatnie, ujemne i zgodnosci procentowe ogdtem wraz z 95% przedzialami ufnosci

prezentuje Tab. 39.

Tab. 39 Korelacja wynikéw prébek wymazu z pochwy pobranych samodzielnie przy uzyciu zestawu FLOQSwab® 552C.80 oraz prébek

z szyjki macicy pobranych przez lekarza

Prébka z szyjki macicy pobrana przez lekarza
Wynik 14 HR
Dodatni Ujemny Ogétem
Prébka wymazu z pochwy pobrana Dodatni 165 43 208
samodzielnie przy uzyciu zestawu
FLOQSwab® #552C.80 Ujemny 26 472 498
Wynik 14 HR
Ogoétem 191 515 706
Wynik (%) 95% przedziat ufnosci

Zgodnosé procentowa wynikow dodatnich 86,4% 80,8-90,5%
Zgodnosé procentowa wynikéw ujemnych 91,7% 88,9-93,7%
Procentowa zgodnos$é ogétem 90,2% 87,8-92,2%
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Korelacja wynikéw prébek pobranych samodzielnie przy uzyciu szczoteczki

Evalyn® Brush oraz prébek pobranych przez lekarza

Poréwnanie wynikéw probek wymazu z pochwy pobranych samodzielnie oraz probek z szyjki macicy pobranych przez
lekarza przeprowadzono z uzyciem sparowanych probek pobranych od 784 kobiet kwalifikujacych sie do badan
przesiewowych.

Kazda kobieta najpierw pobierala swoja probke przy uzyciu szczoteczki Evalyn® Brush (firmy Rovers, Holandia). Probke
po pobraniu zawieszano w podtozu do przechowywania pobranych komoérek Roche Cell Collection Medium lub

w plynnym podlozu PreservCyt® Solution. Druga prébka zostala pobrana przez lekarza podczas tej samej wizyty zgodnie
z protokotem standardowego leczenia; probka pobrana przez lekarza zostala zawieszona w tym samym rodzaju podtloza,
co probka pobrana samodzielnie.

Odsetek wynikéw niewaznych uzyskany dla wynikéw probek pobranych samodzielnie oraz pobranych przez lekarza
wynosil odpowiednio 4,7% i 0,4%. Do analizy korelacji uzyto facznie 744 waznych sparowanych wynikéw. Prébki
dodatnie dla dowolnego z 14 genotypow HPV wysokiego ryzyka (HPV-HR) wykrywanych przez test uznawano za
dodatnie, prébki z wynikami ujemnymi dla wszystkich 14 genotypéw HPV wysokiego ryzyka uznawano za ujemne.

Wiyniki korelacji oraz obliczone dodatnie, ujemne i zgodnosci procentowe ogdtem wraz z 95% przedzialami ufnosci
prezentuje Tab. 40.

Tab. 40 Korelacja wynikéw prébek wymazu z pochwy pobranych samodzielnie przy uzyciu szczoteczki Evalyn® Brush oraz prébek z szyjki
macicy pobranych przez lekarza

Prébka z szyjki macicy pobrana przez lekarza
Wynik 14 HR
Dodatni Ujemny Ogétem
Prébka wymazu z pochwy pobrana Dodatni 204 50 254
samodzielnie przy uzyciu szczoteczki
Evalyn® Brush Ujemny 24 466 490
Wynik 14 HR
Ogoétem 228 516 744
Wynik (%) 95% przedziat ufnosci
Zgodnosé procentowa wynikow dodatnich 89,5% 84,8-92,9%
Zgodnosé procentowa wynikéw ujemnych 90,3% 87,4-92,6%
Procentowa zgodnos$é ogétem 90,1% 87,7-92,0%
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Dodatkowe informacje

Najwazniejsze cechy oznaczenia

Typy probek

Przetwarzana ilo$¢ prébki

Czas trwania testu

09199586001-03PL

Prébka z szyjki macicy pobrana do podfoza do przechowywania pobranych komérek Roche
Cell Collection Medium

Prébki z szyjki macicy pobrane na ptynne podfoze PreservCyt® Solution
Prébki z szyjki macicy pobrana do ptynu konserwujacego SurePath™ Preservative Fluid

Pobrana samodzielnie prébka z pochwy w podtozu do przechowywania pobranych komérek
Roche Cell Collection Medium

Pobrana samodzielnie prébka z pochwy w ptynnym podtozu PreservCyt® Solution

> 1000 pl wymagane w probéwce na prébke dla prébek w podtozu Roche Cell Collection
Medium, urzadzenie przetwarza 400 pl

> 1000 pl wymagane w probéwce na prébke dla prébek PreservCyt®, urzadzenie przetwarza
400 pl

1000 pl wymagane w probéwce na prébke dla prébek SurePath™, poddanych dziataniu
buforu cobas® Sample Prep Buffer, urzadzenie przetwarza 400 pl

W systemie cobas® 5800 > 3000 pl wymagane dla prébek na podfozu Roche Cell Collection
Medium w fiolkach pierwotnych, aparat przetwarza 400 pl

W systemie cobas® 5800 > 3000 pl wymagane dla prébek na podtozu PreservCyt®
w fiolkach pierwotnych, aparat przetwarzas 400 pl

< 3,5 godzin do pierwszego wyniku
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Oznaczenia

Na etykietach produktow diagnostycznych Roche PCR stosuje sie nastepujace oznaczenia.

Tab. 41

AQE/DOB Wiek lub data urodzenia

Oprogramowanie pomocnicze

sw

Przypisany zakres

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

Przypisany zakres

| Assigned Range [1U/mL] | au/mn

EC|REP

[LIRRRRRRENN
BARCODE

LOT
(‘Sﬁ% Zagrozenie biologiczne

Autoryzowany Przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

Numer katalogowy

REF
Oznaczenie zgodnos$ci CE —
wyréb ten jest zgodny
z obowiagzujgcymi wymogami
dotyczacymi oznaczenia CE dla
wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro

Collect Date| Data pobrania
®
1

CONTENT

Kontrola

& Data produkcji
”‘ E
[ 4

o
m Wyréb do samokontroli

SprawdZ w instrukcji
uzytkowania

Zawarto$¢ wystarczajgca
na <n> testéw

Zawarto$¢ zestawu

Wyréb do testéw przy
pacjencie
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Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

Wyréb nieprzeznaczony do
testéw przy pacjencie

Wyréb nieprzeznaczony do
samokontroli

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

Nie uzywac¢ powtérnie

Kobieta

Wylacznie do oceny dziatania
w badaniach IVD

Globalny numer jednostki
handlowej

GTIN

Importer

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro
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Rx Only
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Pomoc techniczna

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

Wytwdrca i importer

Tab. 42 Wytwérca 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 Sandhofer Str. 116 c €

68305 Mannheim

Germany 2797
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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 3.0 Dodano informacje o wersji 2.0 oprogramowania systeméw cobas® 6800/8800.
12/2024 Zaktualizowano przyktad wys$wietlania wynikow w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem
w wersji 1.4.

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

Usunieto symbol ,,Rx Only” z pierwszej strony.
Zaktualizowano strone z ujednoliconymi symbolami.

Zaktualizowano o$wiadczenie o wtasciwym organie.

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

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