cobas® HEV

cobas

Kasutamiseks in vitro diagnostikas

cobas® HEV - 192

cobas® HEV Control Kit

cobas® NHP Negative Control Kit
cobas® omni MGP Reagent
cobas® omni Specimen Diluent
cobas® omni Lysis Reagent

cobas® omni Wash Reagent

P/N:

P/N:

P/N:

P/N:

P/N:

P/N:

P/N:

09040986190

09040889190

09051554190

06997546190

06997511190

06997538190

06997503190



cobas® HEV

Sisukord

Sihiparane kasutamine 4
Testi kokkuvéte ja selgitus 4
Reaktiivid ja materjalid 7
Reaktiivid ja kontrollid cobas® HEV .........ccccciinirieininicieieicineieicneieseisesesessesessessesessessesessessssenns 7
Reaktiivid cobas® omni proovi ettevalmistamiseks..........cooeeueurecrririerrenceninecinenceeineereecereeseeseeenns 10
Reaktiivide sdilitamise ja kditlemise nOUed .......c.ccoveuruviucuriceriniciriicicricccieece e 11
Reaktiivi kditlemise nduded siisteemi cobas® 5800 ja siisteemi cobas® 6800/8800 puhul...... 11

Siisteemi cobas® 5800/6800/8800 jaoks vajalikud lisamaterjalid ........ccccooeuecuriiincinicincininiciniinn, 12
Vajalikud instrumendid ja tarkVara.........coccceecerecunincciniceccccreceecteesesesese e eacseeens 13
Ettevaatusabindud ja kaitlemise nouded 14
Hoiatused ja ettevaatusabinOuUd ...ttt sese s ssaenne 14
Reaktiivide KAIIEMINE ......c.cuiueiiiiciiiriciiicciccc e 14

HeEa LaDOTIEAVA ......cuvieciiecieicicc ettt ettt 15
Proovide votmine, transportimine, sdilitamine ja puulimine 15
Elusdoonori ja diagnostika Proovid..........cccecerecurinecininceeiniciniceeiseeieeseessisesessesesessesesessesessescsssens 15
Kasutusjuhend 19
Proovide automatiseeritud pipeteerimine ja puulimine (valikuline).........c.cooecveuriccirerricincrnecnnn. 19
Mirkused protsedutiride KORta .......c.cocueuricueiniiiricciricetc et seaene 19

Testi cobas® HEV ldbiviimine siisteemiga cobas® 5800/6800/8800............cccceuriurimrimrimrimimienininnnne 19
Tulemused 22

Kvaliteedikontroll ja tulemuste kehtivus stisteemi cobas® 5800 ja siisteemi
cobas® 6800/8800 tarkvara versioonil 2.0 VOi ttemal .........cccccuviriiininininiiiienes 22

Kvaliteedikontroll ja tulemuste kehtivus siisteemil cobas® 6800/8800 tarkvara

VETSIOONIZA L4 o.oiiiiiiiiiiicctct bbb 22
Kontrollide lipud siisteemil cobas® 6800/8800 tarkvara versiooniga 1.4 .........ccccccoeueeuveuriennnce. 23
Tulemuste tolgendamine siisteemiga cobas® 5800/6800/8800............cccocruerumrimnimrimrimrimnieremeenrensenenn: 23
Tulemuste tolgendus siisteemiga cobas® 5800 voi siisteemiga cobas® 6800/8800, millel on
tarkvara versioon 2.0 VOI WUEIN ....c.cuvucuircueurecrettietriceeteecseteacaseseseestsesseesessesese s sesssaessesesessescsesscsens 23
Tulemuste tolgendamine siisteemil cobas® 6800/8800, millel on tarkvara versioon 1.4 ................ 24
09306820001-04ET

Doc Rev. 4.0 2



cobas® HEV

Samade tingimustega kordustestimine siisteemiga cobas® 5800 voi siisteemiga
cobas® 6800/8800, millel on tarkvara versioon 2.0 VOIL WUEIL ......eeveeveeeeveerieneeeeeeeeeseeereseeseeessseneennes 24

Samade tingimustega kordustestimine siisteemiga cobas® 6800/8800, millel on tarkvara

VETSIOON 1.4 oot 24
Meetodi PHIANGUA. ....c.cuevrecuiicirieieiecierti ettt ettt s sttt sensesens 25
Mittekliinilise toimivuse hindamine 26
Stisteemi eKVIVALENISUS ........vuiuiviiiiiiiiii e 26

Testi olulisemad SOOTItUSNAILAJAA........cuevercirireieireieicic et saes 26
TUVASTUSPIIT (LOD) ottt tstseeaeaeb ettt sttt st se bbb saeneasac 26
REPIOAUESEEIILAVUS .....ceeveeeiceriacieieeciiciets ettt bbbttt seans 27
Genotiitipide KONtroIlIMINE ....c.ccoceurecueiiciriceiicieiceceect et sseaens 28
Analiiitiline SPEtSIIfiliSUS. .....c.evveueureceeiricieicicrcece et 29
Analiiitiline spetsiifilisus — hairivad ained .........cocoeeriveeeinereirneeniceecreeseeereeeeieeseenes 30
KOTTEIAtSIOON. ... eueviaiieictrece ettt ettt bbbt sttt aeseen 31

STUStEEMI VEAPIOLSEIL.....viviiieiiiiiiiicr bbb 31
Lisateave 32
Testi olulisemad 0MAAUSE........c.ccvvucuriiueiriiiiicrcei ettt seaene 32
STUMDBOLIA. ...ttt ettt ettt st 33
TERNIINE TUG....uveieieiiiiciic et 34
Tootja ja IMPOIta....ocoiiiiiiiiiiic bbb 34
Kaubamargid ja patendid.......ccccveeieiniciiiniciiicieiiceecciee et ese s 34
AULOTIOIGUS ..ottt bbbttt a bbb e seas 34
VHIEEA. ottt ettt bttt ettt ettt b ettt b bttt b st es 35
Dokumendi redaktSIO0N. ....c.c.ccuiiiueiriciriiciriceitctectet ettt sens 38

09306820001-04ET

Doc Rev. 4.0 3



cobas® HEV

Sihiparane kasutamine

Test cobas® HEV stisteemidele cobas® 5800/6800/8800 on kvalitatiivne in vitro nukleiinhapete amplifikatsioonitest
hepatiidi E viiruse (HEV) RNA (genotiiiibid 1-4) otseseks tuvastamiseks inimese plasmas.

See test on mdeldud doonoriproovide skriinimiseks HEV RNA suhtes iiksikute inimdoonorite plasmaproovides,
sealhulgas tédisvere, verekomponentide (punalibled, vereliistakud ja plasma) doonorid ja muud elusdoonorid. Plasma v6ib
testida individuaalsete proovidena. Téisverd, verekomponente, plasmat voib testida ithekaupa. Plasmat voib testida lisaks
ka erinevaid plasmaproove kokku segades puulidena.

See test ei ole moeldud kasutamiseks nabavaidivere proovidega.

Seda testi voib kasutada ka abivahendina HEV jaoks diagnoosimisel proovides, mis on voetud isikutelt, kelle
tervishoiuteenuse osutaja on kahtlustanud HEV infektsiooni.

Testi kokkuvote ja selgitus

Taust

E-hepatiidi viirus (HEV), viike, iimbriseta RNA-viirus, mis kuulub perekonda Hepeviridae (sugukonda Hepeviridae),
on kogu maailmas levinud inimese patogeen.' Viirus koosneb ikosaeedrilisest osakesest, mis iimbritseb positiivselt
meelestatud itheahelalist RNA genoomi suurusega 7,2 kb.? Inimestel ja loomadel, sealhulgas kodusigadel, metssigadel,

hirvedel ja nérilistel, on tuvastatud neli peamist HEV genotiitipi, mis esindavad iihte serotiiipi.”>*

Inimeste ja loomade seas ringlevate erinevate HEV -tiivede molekulaarne iseloomustamine on viinud nelja peamise
genotiiiibi dratundmiseni.! Genotiilip 1, mis esineb peamiselt Aasias, ja genotiilip 2, mis esineb Aafrikas ja Mehhikos,

on piiratud inimestele ja levib saastunud vee kaudu arengumaades."”> Genotiiiibid 3 ja 4 nakatavad inimesi, sigu ja teisi
imetajaliike ning pohjustavad autohtoonse HEV juhuslikke juhtumeid nii arengumaades kui ka arenenud riikides.®
Genotiilip 3 on ainus genotiilip, mis on praegu tuvastatud autohtoonse infektsiooni pohjustajana USA-s’ ja see on
enamiku nakkuste pohjustaja Euroopas, Uus-Meremaal ja Pohja- Ameerikas.”*'> Genotiiiibid 3 ja 4 esinevad molemad
Jaapanis.! HEV genotiiiibid 1, 3 ja 4 on endeemilised Hiinas.! Age hepatiit E on Hiinas, Prantsusmaal, Uhendkuningriigis
ja Jaapanis levinum kui hepatiit A.'

HEYV leviku peamine viis on fekaal-suu iilekandega saastunud joogivee tottu,' kuigi on teatatud ka toidu kaudu levimisest
alakiipsetatud voi toore sealiha, rupskite voi koorikloomade tarbimisel, samuti on teavitatud zoonootilisest levikust
kokkupuutel nakatunud sigade, kodu- voi metsloomadega.”*'* HEV reservuaaride tdielik ulatus pole teada.!

HEV-nakkus pohjustab tavaliselt kerget voi subkliinilist infektsiooni koos iseparaneva haigusega, mis kestab

4-6 nadalat."*'"'”'® Siimptomid on véga sarnased muude viirusliku hepatiidi infektsiooni vormide, eriti hepatiit A
stimptomitega, millega kaasneb vasimus, kollatobi, palavik, halb enesetunne, iiveldus, oksendamine, isutus ja kohuvalu.'
Patsientidel esineb sageli alaniini transaminaaside taseme tous (~1 500 IU/I) ja paljudel kollatobi.' HEV-nakkused voivad
monikord olla raskemad ja pohjustada fulminantset maksapuudulikkust, eriti rasedatel, kus suremus voib ulatuda
10-25%ni; imikutel ja alla 2-aastastel lastel, kaasuva maksahaigusega (nt tsirroos) ja immuunpuudulikkusega isikutel."'*-**
HEV-nakkus pohjustab igal aastal maailmas iile 3 miljoni dgeda E-hepatiidi simptomaatilise juhtumi, mis pohjustab igal
aastal ligikaudu 70 000 surmajuhtumit.?* Uldine suremus on vahemikus 0,2% kuni 4,0%.' Enamik genotiiiibi 3 (HEV3)
infektsiooni surmajuhtumeid tuleneb dgedast voi aladgedast maksapuudulikkusest patsientidel, kellel on olemasolev
maksahaigus, niiteks alkoholiga seotud maksahaigus."*>*>2¢
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HEV3 pohjustab kroonilist infektsiooni, sealhulgas kuni 60% nakatunud immuunsupressiooniga isikutest, kellest umbes
10%-1 areneb vilja tsirroos.' Krooniline infektsioon on defineeritud kui piisiv HEV RNA seerumis voi viljaheites 6 kuud
voi kauem.! Enamik juhtumeid esineb tahke elundi siirdamise retsipientidel, kuigi on teatatud ka nakatumisest
vereiilekannet ja keemiaravi saavatel hematoloogiliste héiretega isikutel ja monel HIV-nakkusega isikul.”**

Kroonilisest infektsioonist ei ole teatatud HEV1 ega HEV2 puhul.'

HEV-nakkust on seostatud ka neuroloogiliste siindroomidega, sealhulgas Guillain-Barré siindroomi, Belli halvatuse, dgeda
transversaalse mileliiti, 4geda meningoentsefaliiti, ataksia ja entsefaliitiga. Neuroloogilised simptomid taanduvad tavaliselt
patsientidel, kes viirusest vabanevad.' Ageda HEV-nakkuse ajal on teatatud membraaniproliferatiivsest ja membraansest
glomerulonefriidist, 4gedast pankreatiidist ja raskest trombotsiitopeeniast, kuigi patofiisioloogilisi mehhanisme ja
pohjuslikku seost, kui neid on, ei ole kindlaks tehtud.' Ribaviriinravi on osutunud tohusaks dgeda raske HEV3
infektsiooni raviks ning kroonilise HEV -infektsiooniga siirdatud retsipiente ravitakse tavaliselt immunosupressiooni

(eriti T-rakkudele suunatud ravimite), interferoon-a ja ribaviriini vihendamisega.'

Pdhjus NAT-testimiseks

Nagu teisedki hepatiidid, voib HEV-d edasi kanduda vere voi veretoodete iilekande teel. Paljudes riikides on teatatud
veretilekandejargsest E hepatiidist." **** On teatatud, et HEV seropositiivsuse madr maailma veredoonorite seas varieerub
vahemikus 0,4-20,6%.%* Asiimptomaatilised HEV-nakkused esinevad kogu maailmas sageli ja viiruse levimuse tottu
voivad paljud veredoonorid nakatuda ja viiruse edasi anda oma veretoodete retsipientidele. Nditeks hiljutine Briti
veredoonorite uuring néitas, et 11% doonori seerumitest oli HEV IgG-reaktiivne, mis viitab varasemale infektsioonile, ja
0,7% doonori seerumitest oli [gM-reaktiivne, mis viitab dgedale infektsioonile.*” Lisaks sisaldas 0,7% Inglismaa doonorite
plasma minipuulidest HEV RNA-d.* Hiina veredoonorite uuring nditas sarnaseid tulemusi: 32,6% doonori seerumitest
oli IgG-reaktiivne; 0,94% doonori seerumitest oli IgM-reaktiivne; ja 0,07% annetustest nditas HEV vireemiat.”’ Plasma
fraktsioneerimise kogumite globaalse uuringu kohaselt oli 10% testitud puulidest HEV RNA positiivsed.*”**

Testi selgitus

cobas® HEV -test on kvalitatiivne PCR test HEV RNA tuvastamiseks, mis viiakse libi siisteemil cobas® 5800/6800/8800.
cobas® HEV-test voimaldab samaaegset HEV RNA ja sisemise kontrolli madaramist individuaalsetes proovides voi
erinevate proovide puulitud vereplasmaproovides.

Protseduuri pdhimétted

cobas® HEV -test pohineb reaalaja PCR-tehnoloogial téielikult automaatsel proovi ettevalmistamisel (nukleiinhappe
eraldamine ja puhastamine), millele jargneb PCR-amplifitseerimie ja detekteerimine siisteemis. Stisteem cobas® 5800
koosneb iihest integreeritud instrumendist. Siisteem cobas® 6800/8800 koosneb proovide lisamismoodulist, teisaldus-
moodulist, tootlusmoodulist ja analiiisimoodulist. Automatiseeritud andmeanaliiiis toimub siisteemi cobas® 5800 voi
6800/8800 tarkvara abil, millega viljastatakse igale testile kas mittereaktiivne, reaktiivne voi kehtetu tulemus. Siisteemi
cobas® 5800/6800/8800 kasutades saab tulemusi vaadata otse siisteemi ekraanilt ja aruandena vilja printida voi saata labori
teabehaldamise siisteemi voi muusse tulemuste haldamise siisteemi.

Proove voib testida tthekaupa voi puulides, mis koosnevad mitmest proovist.
Kui tehakse puulimine, voib kasutada tarkvara cobas® Synergy koos Hamilton MICROLAB® STAR/STARIet IVD-ga.

Uuritava proovi ja lisatud Armored RNA sisemise kontrolli (IC) molekule (mis toimib protsessi taieliku kontrollina alates
proovi ettevalmistamisest kuni amplifikatsiooni/tuvastuseni) nukleiinhape eraldatakse samaaegselt. Sisemine kontroll
jalgib hairinguid, mis voivad pohjustada valenegatiivseid tulemusi. Potentsiaalselt méjutatud proovid tunnistatakse
kehtetuks. Peale selle kasutab test kahte kontrollikomplekti (iihte positiivset ja ithte negatiivset). Viiruse nukleiinhape
09306820001-04ET
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eraldatakse, lisades proovile proteinaasi ja liiisivat reaktiivi. Vabanenud nukleiinhape seondub lisatud magnetiliste
klaasosakeste ranipinnale. Seondumata ained ja muud lisandid nagu denatureeritud valgud, rakujadnused ja voimalikud
PCR-i inhibiitorid (niiteks hemoglobiin) eraldatakse jargnevate pesuetappidega. Puhastatud nukleiinhape elueeritakse
klaasosakestelt elueerimispuhvriga kdrgendatud temperatuuril.

Proovi sihtmark-nukleiinhape amplifitseeritakse selektiivselt, kasutades viirusspetsiifilisi paripidiseid ja araspidiseid
praimereid, mis on valitud viiruse nukleiinhappe korgelt konserveerunud piirkondadest. P6ordtranskriptsiooniks ja
amplifikatsiooniks kasutatakse termostabiilset DNA poliimeraasi. Pohisegu sisaldab deoksiitiimidiintrifosfaadi asemel
(dTTP) deokstiuridiintrifosfaati (dUTP), mis lisatakse siinteesitavasse DNA-sse (amplikon).**' Koik varasemate PCR-de
kaigus tekkinud kontamineerivad amplikonid havitatakse PCR-pohisegusse lisatud AmpErase-ensiitimi [uratsiil-N-
gliikostilaas] abil esimeses termotsiikleri etapis kuumutades. Kuid uut siinteesitud amplikoni ei hévitata, sest AmpErase-
ensiiim inaktiveeritakse temperatuuri esmakordsel tostmisel iile 55 °C.

cobas® HEV pohisegu sisaldab tuvastamissonde, mis on spetsiifilised vastavalt HEVi ja IC-nukleiinhappe suhtes. HEV ja
IC spetsiifilised tuvastamissondid on igaiiks margistatud ithega kahest unikaalsest fluorestseeruvast varvist, mis toimib
reporterina. Iga sondi kiiljes on lisaks ka teine varv, mis toimib kustutajana. Kahte reportervirvi méodetakse kindlatel
lainepikkustel, mis voimaldab amplifitseeritud HEV-sihtmirki ja IC-d samal ajal tuvastada ja eristada.’> > Kustutav varv
pérsib tervikliku sondi fluorestsentssignaali. PCR-amplifikatsiooni etapis toimub sondide hiibridisatsioon iitheahelalise
DNA sihtmérkmolekulile. Selle tulemusena 16ikab DNA poliimeraasi 5'-3' suunalise nukleaasse aktiivsusega subiihik
teineteisest reporter- ja kustutusmolekuli lahti ning tekib fluorestseeruv signaal. Iga PCR-i tsiikliga suureneb lahti
l6igatud sondide hulk ja samaaegselt suureneb kumulatiivne reportervirvi signaal. Kuna kahte spetsiifilist reportervarvi
moddetakse kindlatel lainepikkustel, on voimalik samal ajal tuvastada ja eristada amplifitseeritud HEV-sihtmarki ja IC.
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Reaktiivid ja materjalid
Reaktiivid ja kontrollid cobas® HEV

cobas® HEV komplektis olevaid materjale vt Tab. 1. Komplektis mittesisalduvaid vajalikke materjale vt Tab. 2, Tab. 3,
Tab. 4, Tab. 10 ja Tab. 11.

Koiki avamata reaktiive ja kontrolle tuleb sdilitada tingimustel, mis on toodud Tab. 1 kuni Tab. 4.

Tab.1 cobas® HEV-test

Sailitada temperatuuril 2-8 °C
192 testi kassett (P/N 09040986190)

Komplekti osad

Reaktiivi koostisained

Kogus komplektis

(HEV MMX-R2)

sisekontrolli praimerid, < 0,01% fluorestseeruva méargisega HEV sondid,

< 0,01% fluorestseeruva mérgisega sisekontrolli sondid, < 0,01% oligonukleotiidi
aptameerid, < 0,01% Z05D DNA pollimeraas, < 0,01% AmpErase (uratsiil-N-
gliikosiilaas) ensliim, < 0,1% naatriumasiid

192 testi

Proteinase Solution Tris-puhver, < 0,05% EDTA, kaltsiumkloriid, kaltsiumatsetaat, 8% (w/v) proteinaas, 22,3 ml
(PASE) glttserool

EUH210: Ohutuskaart ndudmisel kattesaadav.

EUH208: Sisaldab subtilisiini bakterist Bacillus subtilis. V6ib kutsuda esile allergilise

reaktsiooni.
Sisemine kontroll Tris-puhver, < 0,05% EDTA, < 0,001% armored sisemise kontrolli RNA konstrukt 21,2 ml
([0} (mittenakkuslik RNA MS2 bakteriofaagis), < 0,002% siinteetiline polii-rA RNA,

< 0,1% naatriumasiid
Elueerimispuhver Tris-puhver, 0,2% metidl-4-hidroksiibensoaat 21,2 ml
(EB)
Master Mix Mangaanatsetaat, kaaliumhidroksiid, < 0,1% naatriumasiid 7,5 ml
Reagent 1
(MMX-R1)
HEV Master Mix Tritsiinpuhver, kaaliumatsetaat, gliitserool, 18% dimetidlsulfoksiid, Tween 20, EDTA, 9,7 ml
Reagent 2 < 0,06% dATP, dGTP, dCTP, < 0,14% dUTP, < 0,01% senss ja antisenss HEV ja

09306820001-04ET
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Tab.2 cobas® HEV Control Kit

Sailitada temperatuuril 2-8 °C

(P/N 09040889190)

< 0,1% sailitusaine ProClin® 300**

Komplekti osad Reaktiivi koostisained Kogus Ohutussiimbol ja hoiatus*
komplektis

HEV < 0,001% slinteetiline (pakendatud) HEV 16 ml

positiivhe RNA, mis on kapseldatud MS2 bakteriofaagi (16 x 1ml) \_p/

kontroll kattevalku, normaalne inimese plasma; HEV \ ,

(HEV (+) C) RNA, mis ei ole tuvastatav PCR-meetoditega \*_/

HOIATUS
H317: V6ib podhjustada allergilist nahareaktsiooni.

H412: Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.
P261: Valtige udu voi aurude sissehingamist.

P273: Valtida sattumist keskkonda.
P280: Kanda kaitsekindaid.

P333 + P313: Nahaérrituse voi 166be korral: pédrduda
arsti poole.

P362 + P364: Votta seljast saastunud rdivad ja pesta
enne korduskasutust.

P501: Sisu/mahuti tuleb toimetada volitatud
jaatmekaitlusjaama.

55965-84-9 5-kloro-2-metiiiil-2H-isotiasool-3-ooni ja
2-metiil-2H-isotiasool-3-ooni (3:1) reaktsioonimass.

*

** Ohtlik aine.

09306820001-04ET
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Tab.3 Negatiivse kontrolli komplekt cobas® NHP Negative Control Kit

Sailitada temperatuuril 2-8 °C
(P/N 09051554190)

Komplekti osad Reaktiivi koostisained Kogus Ohutussiimbol ja hoiatus*

komplektis
Inimese Normaalne inimese plasma; HEV RNA eiole | 16 ml
normaalse tuvastatav PCR-meetoditega (16 x 1 ml) \.p/
plasma 0,1% séilitusaine ProClin® 300** \ ,
negatiivne \*_/
kontroll

HOIATUS

(NHP-NC)

H317: V6ib podhjustada allergilist nahareaktsiooni.
P261: Valtige udude voi aurude sissehingamist.
P272: Saastunud t66rdivaid tdokohast mitte vilja viia.
P280: Kanda kaitsekindaid.

P333 + P313: Nahaérrituse voi 166be korral: pédrduda
arsti poole.

P362 + P364: Votta seljast saastunud rdivad ja pesta
enne korduskasutust.

P501: Sisu/mahuti tuleb toimetada volitatud
jaatmekaitlusjaama.

55965-84-9 5-kloro-2-metiiil-2H-isotiasool-3-ooni ja
2-metiil-2H-isotiasool-3-ooni (3:1) reaktsioonimass.

* Toote ohutusmirgised jargivad standardi EU GHS juhiseid.
** Ohtlik aine.
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Reaktiivid cobas® omni proovi ettevalmistamiseks

Tab. 4 Reaktiivid cobas® omni proovi ettevalmistamiseks

Wash Reagent
(WASH)

Sailitada 15-30 °C
(P/N 06997503190)

0,1% metidl-4-hiidrobensoaat

Reaktiivid Reaktiivi koostisained Kogus Ohutussiimbol ja hoiatus*
komplektis

cobas® omni Magnetilised klaasosakesed, 480 testi Pole kohaldatav

MGP Reagent Tris-puhver, 0,1% metidl-4-

(MGP) hidrobensoaat,

Siilitada 2-8 °C < 0,1% naatriumasiid

(P/N 06997546190)

cobas® omni Tris-puhver, 0,1% metidl-4- 4 x 875 ml Pole kohaldatav

Specimen Diluent | hidrobensoaat,

(SPEC DIL) < 0,1% naatriumasiid

Sailitada 2-8 °C

(P/N 06997511190)

cobas® omni 42,56% (mass/mass) 4 x 875 ml

Lysis Reagent guanidiintiotstianaat**, =<y

(LYS) 5% (mass/maht) poliidokanool**, o <

Siilitada 2-8 °C 20 (mass/maht) ditiotreitool,

(P/N 06997538190) dihtidronaatriumtsitraat OHT
H302: Allaneelamisel kahjulik.
H314: Pdhjustab rasket nahasddvitust ja silmakahjustusi.
H411: Mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
EUHO032: Kokkupuutel hapetega eraldub viga miirgine gaas.
EUH071: Hingamisteid s6dvitav.
P273: Viltida sattumist keskkonda.
P280: Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/
kaitsemaski/kuulmiskaitsevahendeid.
P303 + P361 + P353: NAHALE (vi juustele) SATTUMISE
KORRAL: kdik saastunud rdivad viivitamata seljast votta.
Loputada nahka veega.
P304 + P340 + P310: SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada
isik varske dhu katte ja hoida asendis, mis vimaldab kergesti
hingata. Vétta viivitamata Gihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE/arstiga.
P305 + P351 + P338 + P310: SILMA SATTUMISE KORRAL:
loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord. Vétta viivitamata (ihendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE/arstiga.
P391: Mahavoolanud toode kokku koguda.
593-84-0 Guanidiintiotstianaat
9002-92-0 Polidokanool
3483-12-3(R*,R*)-1,4-dimerkaptobutaan-2,3-diool

cobas® omni Naatriumtsitraatdihtidraat, 4,21 Pole kohaldatav

* Toote ohutusmérgised jargivad standardi EU GHS juhiseid.
** Ohtlik aine.
09306820001-04ET
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Reaktiivide sailitamise ja kaitlemise nouded

Reaktiive tuleb sdilitada ja kdidelda vastavalt juhistele Tab. 5, Tab. 6 ja Tab. 7.

Kui reaktiivid ei ole laaditud siisteemi cobas® 5800/6800/8800, sdilitage neid Tab. 5 ndidatud vastaval temperatuuril.

Tab.5 Reaktiivide sailitamine (kui reaktiiv ei ole slisteemis)

Reaktiiv Sailitamistemperatuur
cobas® HEV - 192 2-8°C

cobas® HEV Control Kit 2-8°C

cobas® NHP Negative Control Kit 2-8°C

cobas® omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas® omni MGP Reagent 2-8°C

cobas® omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas® omni Wash Reagent 15-30 °C

Reaktiivi kiitlemise nouded siisteemi cobas® 5800 ja siisteemi cobas® 6800/8800 puhul

Siisteemi cobas® 5800 véi siisteemi cobas® 6800/8800 laaditud reaktiive siilitatakse ettendhtud temperatuuridel ja nende
aegumistihtaega jalgib ning joustab siisteem. Stisteem voimaldab reaktiive kasutada ainult juhul, kui kéik vajalikud
tingimused, mis on kirjeldatud Tab. 6, Tab. 7 ja Tab. 8, on tdidetud. Siisteem vilistab automaatselt aegunud reaktiivide
kasutamise. Jarelejadnud avatud komplekti stabiilsus ja komplekti kasutuste arvu teave analiilisispetsiifiliste reaktiivide

puhul on saadaval siisteemi kasutajaliidese kaudu.

Tab.6 Reaktiivide aegumise tingimused, mida siisteem cobas® 5800 jilgib ja rakendab

Reaktiiv Avatud komplekti stabiilsus Komplekti kasutuste arv | Seadmes oleku aegne stabiilsus

cobas® HEV - 192 90 péeva alates kasutuselevétust | 40 36 péeva alates siisteemi laadimisest
cobas® HEV Control Kit Uhekorraviaal 16 36 péeva alates siisteemi laadimisest
cobas® NHP Negative Control Kit | Uhekorraviaal 16 36 péeva alates siisteemi laadimisest

Tab.7 Reaktiivide aegumise tingimused, mida siisteem cobas® 6800/8800 jalgib ja rakendab

Reaktiiv

Avatud komplekti stabiilsus

Komplekti kasutuste arv

Seadmes oleku aegne stabiilsus
(véaljaspool integreeritud

kiilmikut)
cobas® HEV - 192 90 péeva alates kasutuselevétust | 40 40 tundi alates slisteemi laadimisest
cobas® HEV Control Kit Uhekorraviaal 16 10 tundi alates stisteemi laadimisest
cobas® NHP Negative Control Kit | Uhekorraviaal 16 10 tundi alates slisteemi laadimisest
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Tab. 8 nditab cobas® omni reaktiivide avatud komplekti stabiilsust. Enne iga to6tsiiklit kontrollib stisteem avatud
komplekti stabiilsust ja tagab piisava tditemahu. Seetottu ei ole neil reaktiividel méaaratud komplekti kasutuste arvu
ega seadmes oleku aja stabiilsust.

Tab.8 cobas® omni reaktiivide aegumise tingimused, mida siisteem cobas® 5800/6800/8800 jilgib ja rakendab

Reaktiiv Avatud komplekti stabiilsus
cobas® omni Lysis Reagent 30 péeva alates siisteemi laadimisest
cobas® omni MGP Reagent 30 péeva alates kasutuselevotust
cobas® omni Specimen Diluent 30 péeva alates siisteemi laadimisest
cobas® omni Wash Reagent 30 péeva alates stisteemi laadimisest

Siisteemi cobas® 5800/6800/8800 jaoks vajalikud lisamaterjalid

Tab.9 Materjalid kasutamiseks siisteemiga cobas® 5800/6800/8800

Materjalid P/N

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

Tab. 10 Kuluvahendid kasutamiseks siisteemil cobas® 5800*

Materjalid

cobas® omni Processing Plate 24

cobas® omni Liquid Waste Plate 24

cobas® omni Amplification Plate 24

Otsikud CORE TIPS filtriga, 1 ml

Otsikud CORE TIPS filtriga, 300 pl

cobas® omni Liquid Waste Container

Tahkete jaatmete kott ja tahkete jadtmete kott inserdiga

16-kohaline katsuti S-kandja, taielik

5 positsiooniga statiivide kandur

* Osade numbrid leiate siisteemi cobas® 5800 kasutajaabist.

09306820001-04ET
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Tab. 11 Kuluvahendid kasutamiseks siisteemides cobas® 6800/8800*

Materjalid

cobas® omni Processing Plate

cobas® omni Amplification Plate

cobas® omni Pipette Tips

cobas® omni Liquid Waste Container

Tahkete jadtmete kott ja tahkete jaatmete mahuti inserdi v6i tahkete jadtmete mahuti inserdiga ja komplekti sahtel

* Osade numbrid leiate siisteemi cobas® 6800/8800 kasutajaabist.

Vajalikud instrumendid ja tarkvara

Seadme(te)le installitakse stisteemi cobas® 5800 tarkvara, cobas® 6800/8800 tarkvara ja cobas® HEV analiitisipaketid
(ASAP-id) siisteemile cobas® 5800/6800/8800. Vajaduse korral tuleb installida cobas® Synergy tarkvara.

Andmehaldustarkvara x800 Data Manager ja arvuti (voi server) siisteemile cobas® 5800 voi siisteemile cobas® 6800/8800
tarkvara versiooniga 2.0 voi uuem, tarnitakse koos siisteemiga.

Siisteemi cobas® 6800/8800 tarkvara versiooni 1.4 jaoks sisaldub IG-liilis (Instrument Gateway server) siisteemis.

Vajaduse korral tuleb installida cobas® Synergy tarkvara.

Tab. 12 Instrumendid

Seadmed P/N

Siisteem cobas® 5800 08707464001

Siisteem cobas® 6800 05524245001 ja 09575154001
Siisteem cobas® 8800 05412722001 ja 09575146001
Proovide lisamismoodul siisteemile cobas® 6800/8800 06301037001 ja 09936882001
Pipeteerimise ja puulimise valikud P/N

Tarkvara cobas® Synergy elektrooniline litsents (siisteemi cobas® 5800 korral) (valikuline) 09311246001

Tarkvara cobas® Synergy elektrooniline litsents (siisteemi cobas® 6800/8800) (valikuling) 09311238001

Hamilton MICROLAB® STAR IVD 04640535001

Hamilton MICROLAB® STAR/let IVD 04872649001

Lisateabe saamiseks vt siisteemi cobas® 5800 kasutajaabi voi siisteemi cobas® 6800/8800 kasutajaabi. Seadmega sobivate primaarsete voi
sekundaarsete proovikatsutite kohta lisateabe saamiseks vt seadme cobas® Synergy tarkvara kasutajaabi.

Mirkus. Instrumentidega sobivate proovirestide, hiitibinud otsakute restide ja resti aluste tellimisnimekirja saamiseks votke {thendust Roche'i
kohaliku esindajaga.

09306820001-04ET
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Ettevaatusabindud ja kaitlemise nouded

Hoiatused ja ettevaatusabindéud

Nagu koigi testiprotseduuride puhul, on selle analiiiisi toimimise eelduseks hea laboritava. Testi suure tundlikkuse tottu

tuleb komplekti reaktiivide ja amplifikatsioonisegude kasitsemisel olla saastumise valtimiseks tilimalt hoolikas.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Koiki proove tuleb kisitada nakkusohtlikena, rakendades véljaandes Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories ja CLSI dokumendis M29-A4 kirjeldatud laboriohutuseeskirju.’* > Seda protseduuri voivad teha
vaid isikud, kes on padevad kasutama infektsioossete materjalide ja testi cobas® HEV, siisteemide

cobas® 5800/6800/8800 voi Hamilton MICROLAB® STAR/STARIet IVD koos tarkvaraga cobas® Synergy.

Kéiki inimpéritolu materjale tuleb pidada potentsiaalselt nakkusohtlikeks ja késitseda universaalseid
ettevaatusabinousid rakendades. Materjali mahavalgumise korral tuleb piirkond viivitamatult desinfitseerida
destilleeritud voi deioniseeritud vees vérskelt valmistatud 0,5% naatrium- voi kaaliumhiipokloriti lahusega voi
jargida sobivaid kohapealseid protseduure.

Kontrollkomplekt cobas® HEV Control Kit ja negatiivse kontrolli komplekt cobas® NHP Negative Control Kit
sisaldavad inimverest saadud plasmat. Inimese normplasma testimisel PCR meetodiga ei leitud HEV RNA-d.
Siiski ei anna tikski teadaolev katsemeetod téielikku kindlust, et inimverest parinevad tooted ei kanna
nakkusetekitajaid.

Taisverd ei tohi killmutada.

Soovitatav on kasutada steriilseid ithekorrapipette ja nukleaasivabu pipetiotsikuid. Testi optimaalseks
ldbiviimiseks tuleb kasutada ainult komplektis olevaid voi selleks ette nahtud tarvikuid.

Testi korrektseks ldbiviimiseks tuleb tépselt jargida etteantud protseduure ja juhiseid. Kéik protseduuridest
ja juhistest korvalekaldumised voivad kahjustada testi optimaalset sooritust.

Plasma ja rakkude eralduspinna 16hkumine voi materjali difusioon parast tsentrifuugimist voib pohjustada
suuremat vigade maéra.

Kui proovide kisitsemise ja tootlemise kéigus ei kontrollita piisavalt proovide iilekannet, voib test anda
valepositiivseid tulemusi.

Teavitage selle analiiiisi kasutamisel toimunud tosistest vahejuhtumitest kohalikku padevat asutust ja seadme
tootjat.

Reaktiivide kaitlemine

Kiidelge koiki reaktiive, kontrolle ja proove vastavalt heale laboritavale, et valtida proovide véi kontrollide
tilekannet.

Enne kasutamist tuleb visuaalselt kontrollida koiki reaktiivikassette, lahjendeid, liiiisireaktiive ja pesureaktiive
lekete suhtes. Lekkimismarkide olemasolul ei tohi seda materjali analiitisiks kasutada.

cobas® omni Lysis Reagent sisaldab potentsiaalselt ohtlikku kemikaali guanidiintiotsiianaat. Viltige reaktiivide
kokkupuudet naha, silmade v6i limaskestadega. Kokkupuute korral pesta kohe rohke veega, vastasel juhul voib
tekkida poletus.

09306820001-04ET
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cobas® HEV -test, reaktiiv cobas® omni MGP Reagent ja proovilahjendi cobas® omni Specimen Diluent
sisaldavad sdilitusainena naatriumasiidi. Valtige reaktiivide kokkupuudet naha, silmade voi limaskestadega.
Kokkupuute korral pesta kohe rohke veega, vastasel juhul voib tekkida poletus. Nende reaktiivide
mahavoolamisel tuleb mahavoolanud kogust enne kuivatamist veega lahjendada.

Guanidiintiotstianaati sisaldav cobas® omni Lysis Reagent ei tohi kokku puutuda naatrium- voi kaalium-
hiipokloriti lahusega. Nende segamisel voib tekkida viga miirgine gaas.

Ohutuskaardid (SDS) on saadaval kohalikus Roche'i esindajalt.

Ko6ik materjalid, mis on proovide ja reaktiividega kokku puutunud, tuleb héivitada vastavalt riiklikele ja
kohalikele nouetele.

Hea laboritava

Suu abil mitte pipeteerida.
Mairatud toopiirkondades ei tohi siiiia, juua ega suitsetada.

Proovide ja reaktiivide kditlemisel tuleb kanda kaitsekindaid, laborikitlit ja silmade kaitset. Kinnaste vahetamine
on vajalik, kui proovide kiitlemise jarel hakatakse kditlema testikomplekte cobas® HEV ja cobas® omni reagente.
Proovide ja kontrollide kaitlemisel tuleb viltida kinnaste saastumist.

Parast proovide ja komplekti reaktiivide késitsemist ning kinnaste eemaldamist tuleb hoolikalt kisi pesta.

Koik labori toopinnad tuleb pohjalikult puhastada ja desinfitseerida varskelt destilleeritud voi deioniseeritud vees
valmistatud 0,5% naatrium- voi kaaliumhiipokloriti lahusega. Seejérel tuleb pind iile piihkida 70% etanooliga.

Lekete korral instrumendis cobas® 5800 voi instrumendis cobas® 6800/8800 jérgige siisteemi cobas® 5800
voi siisteemi cobas® 6800/8800 kasutajaabi nduetekohaseks puhastamiseks ja seadme(te) pinna
dekontamineerimiseks.

Proovide votmine, transportimine, siailitamine ja puulimine

Markus. Koiki proove ja kontrolle tuleb kiidelda potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Sailitage kdiki proove ettendhtud temperatuuridel.
Koérgenenud temperatuurid mdjutavad proovide stabiilsust.

Elusdoonori ja diagnostika proovid

cobas® HEV -testi jaoks voib kasutada EDTA, CPD, CPDA1, CP2D ja 4% naatriumtsitraadi antikoagulandis
kogutud plasma. Proovi kditlemiseks ja tsentrifuugimiseks jargige katsuti/koti tootja juhiseid.

EDTA antikoagulandi, Becton-Dickinsoni EDTA plasma valmistamise katsutitesse (BD PPT™) v6i Greiner
Vacuette® K2EDTA plasma geelituubidesse kogutud verd voib enne laadimist tdiendavalt tsentrifuugida 600 x g
juures 5 minutit, valikuliselt puulida voi uuesti testida.

09306820001-04ET
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e EDTA antikoagulanti sisaldavatesse katsutitesse kogutud verd voib séilitada kuni 12 paeva jargmistel tingimustel:
o Proovid tuleb tsentrifuugida 72 tunni jooksul alates verevotmisest.

o Proovide siilitamine iile 8 °C temperatuuril: proove voib sdilitada kuni 72 tundi temperatuuril kuni
25 °C ja 24 tunni jooksul 72-st tunnist temperatuuril kuni 30 °C.
Vilja arvatud eespool mainitud juhtudel, sdilitatakse proove temperatuurivahemikus 2-8 °C. Lisaks v6ib rakkudest

eraldatud plasmat séilitada temperatuuril < -18 °C kuni 12 kuud proove kolm korda kiilmutades/iiles sulatades. Vaadake
Joonis 1.

Joonis 1 Proovide séilitustingimused EDTA antikoagulandis

30—
EDTA antikoagulant
~ 25—
S
5
=
g
[F]
(=N
5 s
[t
Taisveri
2 T T
1 3 12
S-18—7— . Kiilmutatud plasma
Péevad (killmutada/sulatada kuni 3 korda)

0 Kuud 12

e CPD, CPDA1, CP2D antikoagulante sisaldavatesse katsutitesse, Becton-Dickinsoni EDTA-plasma
ettevalmistuskatsutitesse (BD PPT™) v6i Greiner Vacuette® K2EDTA-plasmageeli katsutitesse kogutud
vereproove voib siilitada kuni 12 paeva jargmistel tingimustel:

o Proovid tuleb tsentrifuugida 72 tunni jooksul alates verevotmisest.

o Proovide siilitamine iile 8 °C temperatuuril: proove voib siilitada kuni 72 tundi temperatuuril kuni 25 °C
ja 24 tunni jooksul 72-st tunnist temperatuuril kuni 30 °C.
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Vilja arvatud eespool mainitud juhtudel, sdilitatakse proove temperatuurivahemikus 2-8 °C. Lisaks v6ib rakkudest
eraldatud plasmat séilitada temperatuuril < -18 °C kuni 30 pdeva proove kolm korda kiilmutades/iiles sulatades.
Vaadake Joonis 2.

Joonis 2 Proovi séilitamise tingimused

30
CPD, CPDA1, CP2D antikoagulandi, BD PPT™ voi
Greiner Vacuette® K2EDTA-plasma geelikatsutid
- 25—
(=]
1)
1)
s
2
s
]
£
o 88—+
[
Taisveri
2 L
1 3 12
s-1877 Kiilmutatud plasma
(kiilmutada/sulatada kuni 3 korda)

Paevad

e Plasma, mis on kogutud 4% naatriumtsitraadi antikoagulandiga katsutisse, voib sidilitada kuni 30 paeva
temperatuuril 2-8 °C.

o Proovide siilitamine {ile 8 °C temperatuuril: proove v6ib siilitada kuni 72 tundi temperatuuril
kuni 25 °C ja 24 tunni jooksul 72-st tunnist temperatuuril kuni 30 °C.
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Vilja arvatud eespool mainitud juhtudel, sdilitatakse proove temperatuurivahemikus 2-8 °C. Lisaks v6ib rakkudest

eraldatud plasmat séilitada temperatuuril < -18 °C kuni 12 kuud proove kolm korda kiilmutades/iiles sulatades.

Vaadake Joonis 3.

Joonis 3 Proovide siilitustingimused 4% naatriumtsitraat antikoagulandis

30—
4% naatriumtsitraat antikoagulant
~ 25—
(=]
1)
1)
=
-
)
s
)
o
g sl
=
Plasma
2
30
s-18— Pievad Kiilmutatud plasma
(kiillmutada/sulatada kuni 3 korda)
0 12

e Proovide transportimiseks tuleb need pakendada ja miargistada vastavalt kohaldatavatele riiklikele ja/voi
rahvusvahelistele méarustele, mis kehtivad proovide ja nakkusohtliku materjali transportimise kohta.

09306820001-04ET
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Kasutusjuhend

Proovide automatiseeritud pipeteerimine ja puulimine (valikuline)

cobas® Synergy koos Hamilton MICROLAB® STAR/STARletiga voib kasutada valikulise instrumendina koos siisteemiga
cobas® 5800/6800/8800 automaatseks pipeteerimiseks ja mitme primaarse proovi puulimiseks itheks prooviks. Vaadake

cobas® Synergy kohta lisateabe saamiseks tarkvara kasutajaabi.

Markused protseduuride kohta

Arge kasutage cobas® HEV reaktiive, kontrollkomplekti cobas® HEV Control Kit, negatiivse kontrolli komplekti
cobas® NHP Negative Control Kit voi reaktiive cobas® omni pérast nende aegumistiahtaega.

Arge korduskasutage tarvikuid. Need on ainult ithekordseks kasutamiseks.

Vajalikku teavet proovide valikulise puulimise instrumentide hoolduse kohta leiate siisteemi cobas® 5800
kasutajatoes, voi instrumendi cobas® 6800/8800 kasutajaabist voi tarkvara cobas® Synergy kasutajaabist.

Kehtetuid tulemusi voivad méjutada mitmed soodustavad tegurid, sealhulgas, kuid mitte ainult, proovi

omadused, segavad ained ja analiiiisieelsed t66vood.

Testi cobas® HEV libiviimine siisteemiga cobas® 5800/6800/8800

Seadmete t60d kirjeldatakse tdpsemalt siisteemi cobas® 5800 ja siisteemi cobas® 6800/8800 kasutajaabis.
Seadmete 6igeks hooldamiseks vt siisteemi cobas® 5800 voi siisteemi cobas® 6800/8800 kasutajaabi.

Veenduge, et proovikatsutitel olevad proovi vootkoodi sildid oleksid 1dbi RD5 ja MPA proovirestide kiiljel
olevate avade ndhtavad. Vt slisteemi cobas® 5800 voi siisteemi cobas® 6800/8800 kasutajaabist 6igeid vootkoodi

spetsifikatsioone ja lisateavet proovikatsutite laadimise kohta.
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Joonis 4 cobas® HEV analliiisiprotseduur siisteemiga cobas® 5800

n Pipeteerimine ja puulimine

Laadige proovistatiivid slisteemi:

Laadige proovistatiivid stisteemi
Tellige testid kasitsi, kui labori infoslisteemi tellimusi pole saadaval

Kui stisteem annab maérku, lisage reaktiive ja tarvikuid:

Laadige testispetsiifiline (testispetsiifilised) reaktiivikassett (reaktiivikassetid)
Laadige vaikesed kontrollistatiivid
Laadige té6tlemisotsikud

Laadige elueerimisotsikud
Laadige tootlemisplaadid

Laadige vedelate jadtmete plaadid
Laadige amplifitseerimisplaadid
Laadige MGP kassett

Lisage proovilahjendit

Lisage ludsireaktiivi

Lisage pesureaktiivi

Kaivitage to0seeria vajutades kasitsi Start nuppu kasutajaliidesel. Kdik
jargnevad kaitused kaivituvad automaatselt, kui neid ei likata kéasitsi edasi.

H Vaadake tulemused (ile

Eemaldage koik proovikatsutid

Puhastage instrument:

Tihjad reaktiivi kassetid

Tihjendage vaikesed kontrollistatiivid
Tahjendage amplifitseerimisplaadi sahtel
Tihjendage vedelate jddtmete ndu
Tihjendage tahkete jadtmete néu
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Joonis 5 cobas® HEV analiiiisiprotseduur siisteemiga cobas® 6800/8800

Kui siisteem annab marku, lisage reaktiive ja tarvikuid:
o Lisage pesureaktiivi, liiisireaktiivi ja lahjendit
o Lisage t6otlemis- ja amplifitseerimisplaate
e Lisage magnetilisi klaasosakesi
o Lisage testispetsiifilisi reaktiive
e Lisage kontrollkassette
e Lisage otsikute reste
e Vahetage hiiibega otsikute rest
I

Kéivitage todseeria:
o |aadige proovidega restid
o Valige kasutajaliidesel start nupp
|
H Vaadake tulemused (le ja eksportige need
l

Eemaldage tarvikud:

e Eemaldage analtitisimoodulist amplifitseerimisplaadid
o Eemaldage tiihjad kontrollkassetid

e Tihjendage tahkete jadtmete ndu

Tihjendage vedelate jddtmete ndu
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Tulemused

Siisteem cobas® 5800 ja cobas® 6800/8800 tuvastab itheaegselt proovides ja kontrollides automaatselt HEV RNA
kontsentratsiooni.

Kvaliteedikontroll ja tulemuste kehtivus siisteemi cobas® 5800 ja siisteemi
cobas® 6800/8800 tarkvara versioonil 2.0 voi uuemal

e Iga partii ja seeriaga toodeldakse iiks cobas® NHP negatiivne kontroll [(-) C] ja iiks cobas® HEV positiivne
kontroll, [HEV (+) C], kuid seda saab laboriprotseduuride ja/v6i kohalike eeskirjade alusel konfigureerida
harvemaks.

¢ Kontrollige tarkvaras ja/vdi aruandes lippe ning nendega seotud tulemusi, et veenduda kontrolli kehtivuses
(lipukoodide loendi leiate andmehaldustarkvara x800 Data Manager kasutajaabist).

o Kontrollide tulemused kuvatakse tarkvara rakenduses ,,Controls“ (Kontrollid).

e Kontrollid on veerus ,,Control result” (Kontrolli tulemus) tahistatud ,,Valid“ (Kehtiv), kui kontrolli vastav
sihtmairk esitatakse kehtivana. Kontrollid on veerus ,,Control result” tihistatud ,,Invalid“ (Kehtetu), kui kontrolli
vastav sihtmirk esitatakse kehtetuna.

e Kontrollidel, mis on téhistatud ,, Invalid®, kuvatakse lipp veerus ,,Flags“ (Lipud). Uksikasj ade vaates kuvatakse
lisateavet selle kohta, miks kontroll on kehtetu, sh liputeave.

e Kui iiks kontrollidest on kehtetu, korrake koigi kontrollide ja vajaduse korral koigi nendega seotud proovide
testimist.

Aparaadi tarkvara valideerib tulemused automaatselt kontrolli tulemuste alusel.

MARKUS. Siisteem cobas® 5800 ja siisteem cobas® 6800/8800, millel on tarkvara versioon 2.0 véi uuem, tarnitakse
kontrollide komplekti (positiivne ja negatiivne) to6tsiikli standardseadistustega, mille puhul kontrollid analiiisitakse
igas tootsiiklis, kuid voimalik on seadistada kontrollide harvem analiitisimise sagedus kuni iga 72 tunni jarel, labori-
protseduuride voi kohalike eeskirjade alusel. Lisateabe saamiseks votke ithendust Roche'i hooldusinseneri ja/voi Roche'i
tehnilise toega.

Kvaliteedikontroll ja tulemuste kehtivus siisteemil cobas® 6800/8800 tarkvara
versiooniga 1.4

e Iga katseseeriaga koos toddeldakse {ihte cobas® NHP negatiivset kontrolli [(-) C] ja {ihte cobas® HEV positiivset
kontrolli [HEV (+) C].

e Kontrollige tarkvaras ja/voi aruandes lippe ning nendega seotud tulemusi, et veenduda partii kehtivuses.
e Koiki lippe kirjeldatakse siisteemi cobas® 6800/8800 kasutajaabis.

e Katseseeria tulemused kehtivad juhul, kui kummagi kontrolli puhul ei esine lippe. Kui katseseeria tulemus
on kehtetu, korrake kogu katseseeria analiitisimist.

Aparaadi tarkvara valideerib tulemused automaatselt kontrolli tulemuste alusel.
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Kontrollide lipud siisteemil cobas® 6800/8800 tarkvara versiooniga 1.4

Tab. 13 Negatiivse ja positiivsete kontrollide kontroll-lipud

Negatiivne kontroll | Lipp Tulemus | Tdlgendus

=)C Qo2 Invalid Terve katseseeria on kehtetu juhul, kui (-) C tulemus on kehtetu.
Positiivne kontroll Lipp Tulemus | Tdlgendus

HEV(+) C Qo2 Invalid Terve katseseeria on kehtetu juhul, kui HEV (+) C tulemus on kehtetu.

Tulemuste télgendamine siisteemiga cobas® 5800/6800/8800

Kehtiva katseseeria korral kontrollige siisteemi cobas® 5800/6800/8800 tarkvarast ja/v6i aruandest iga proovi lippe.
Tulemusi tuleks tolgendada jargmiselt.

o Kehtiv katseseeria voib sisaldada nii kehtivaid kui ka mittekehtivaid proovide tulemusi, mis soltub lippudest
individuaalsete proovide juures.

e Proovide tulemused on kehtivad ainult juhul, kui vastava katseseeria positiivne kontroll ja negatiivne kontroll
on kehtivad.

Igas proovis moddetakse samaaegselt kahte parameetrit: HEV ja sisemine kontroll. Tarkvara cobas® HEV viljastab
16plikud testi tulemused. Lisaks tildtulemus (ainult cobas® 6800/8800 tarkvara versioon 1.4) kuvab siisteemi
cobas® 5800/6800/8800 tarkvara ka individuaalsed tulemused, mida tuleks tolgendada jargmiselt.

Tab. 14 Individuaalsete sihtméarktulemuste tdlgendamine

Sihtmarktulemused Tolgendus

HEV Non-Reactive HEV sihtmaérgi signaali ei tuvastatud ja IC signaal tuvastati.

HEV Reactive HEV sihtmaérgi signaal tuvastati ja IC signaal tuvastati voi ei tuvastatud.
Invalid Sihtmaérgi ja/vbi sisemine kontroll ei vasta kehtivuskriteeriumidele.

Tarkvara cobas® Synergy kasutades tuleb teha 16pptulemuste arvutamine tarkvaraga cobas® Synergy.

Tulemuste toélgendus siisteemiga cobas® 5800 voi siisteemiga cobas® 6800/8800,
millel on tarkvara versioon 2.0 voi uuem

Proovide tulemused kuvatakse siisteemi tarkvara rakenduses ,,Results (Tulemused).
Soovitatav on tulemused {ile vaadata tarkvaras cobas® Synergy, kui kohaldatav.

Kehtiva kontrolli partii korral kontrollige tarkvarast ja/voi aruandest iga proovi lippe. Tulemusi tuleks télgendada
jargmiselt.

e Kehtivate kontrollide katseseeriaga (nagu on maaratletud teie siisteemi juhtimiskonfiguratsiooniga) seotud
proovid kuvatakse veerus ,,Control result“ (Kontrolli tulemus) kui ,,Valid“ (Kehtiv). Ebadnnestunud kontrolli
katseseeriaga seotud proovid kuvatakse veerus ,,Control result® kui ,,Invalid“ (Kehtetu).
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e Kui proovi tulemusega seotud kontrollid on kehtetud, lisatakse proovi tulemusele konkreetne lipp jargmiselt.
o QO05D: tulemuse valideerimise ebadnnestumine kehtetu positiivse kontrolli tottu.
o QO06D: tulemuse valideerimise ebadnnestumine kehtetu negatiivse kontrolli tottu.

e Iga proovi sihtmirktulemuse kohta veerus ,,Results“ (Tulemused) esitatud védartusi tuleks tolgendada eespool
Tab. 14 esitatud viisil.

e Kui iiks voi mitu proovi sihtmaérki on tdhistatud kui ,, Invalid“ (Kehtetu), kuvab siisteemi tarkvara lipu veerus
»Flags“ (Lipud). Uksikasjade vaates kuvatakse lisateavet selle kohta, miks proovi sihtmirk (sihtmirgid) on
kehtetu(d), sh liputeave.

e Uldtulemused kuvatakse ainult tarkvara cobas® Synergy tulemuste vaates, kui kohaldatav.

Tulemuste télgendamine siisteemil cobas® 6800/8800, millel on tarkvara
versioon 1.4

Kehtiva partii korral kontrollige tarkvarast ja/voi aruandest iga proovi lippe. Tulemusi tuleks télgendada jargmiselt.

e Proovid mirgitakse veerus ,,Valid“ (Kehtiv) kui ,,Yes“ (Jah), kui koik taotletud sihtmérktulemused andsid
kehtivad tulemused.

e Proovid, mis margitakse veerus ,,Valid“ (Kehtiv) kui ,,No“ (Ei), voivad vajada lisatdlgendusi ja -tegevust.

Iga proovi sihtmarktulemuse vaértusi tuleks tolgendada eespool Tab. 14 esitatud viisil.

Samade tingimustega kordustestimine siisteemiga cobas® 5800 voi siisteemiga
cobas® 6800/8800, millel on tarkvara versioon 2.0 voi uuem

Proove, mille 16plik tulemus sihtmérgi puhul on kehtetu, tuleb uuesti testida.

e Tiiendav tsentrifuugimine kiirusel 600 x g 5 minutit voib aidata vahendada korduvaid kehtetuid tulemusi vere
puhul, mis on kogutud EDTA antikoagulandi, Becton-Dickinsoni EDTA plasma valmistamise katsutitesse
(BD PPT™) v6i Greiner Vacuette® K2EDTA plasmageelituubidesse.

Samade tingimustega kordustestimine siisteemiga cobas® 6800/8800, millel on
tarkvara versioon 1.4

Proove, mille 16plik tulemus sihtmérgi puhul on kehtetu, tuleb uuesti testida.

e Tiiendav tsentrifuugimine kiirusel 600 x g 5 minutit voib aidata vahendada korduvaid kehtetuid tulemusi vere
puhul, mis on kogutud EDTA antikoagulandi, Becton-Dickinsoni EDTA plasma valmistamise katsutitesse
(BD PPT™) v6i Greiner Vacuette® K2EDTA plasmageelituubidesse.
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Meetodi piirangud

e Test cobas” HEV on hinnatud ainult koos kontrollkomplekti cobas® HEV Control Kit, negatiivse kontroll-
komplekti cobas® NHP Negative Control Kit, cobas® omni MGP Reagent reaktiivi, cobas® omni Lysis Reagent
liiisireaktiivi, cobas® omni Specimen Diluent proovilahjendi ja cobas® omni Wash Reagent pesureaktiiviga
stisteemil cobas® 6800/8800 kasutamiseks.

e Tulemuste usaldusvédrsus soltub digetest proovi votmise, séilitamise ja kditlemise protseduuridest.
o Arge kasutage selle testi jaoks hepariiniga té6deldud plasmat, sest hepariin inhibeerib PCR-i.

e HEV RNA miédramine soltub viiruseosakeste arvust proovis ning seda voivad mojutada proovivotmine,
hoiustamine ja kdsitsemine, patsiendist soltuvad tegurid (s.t vanus, haigussiimptomite olemasolu) ja/voi nakkuse
arengufaas ning puuli suurus.

e Ehkki selline juhtum on haruldane, véivad mutatsioonid viiruse genoomi kdrgelt konserveerunud piirkonnas,
millega on seotud testi cobas® HEV praimerite ja/voi sondi seondumine, kaasa tuua viiruse mitteavastamise.

e Tehnoloogiate erinevuste tottu on soovitatav, et kasutaja teeks enne ithelt tehnoloogialt teisele ileminekut oma
laboris tehnoloogiate erinevuste hindamiseks meetodi korrelatsiooniuuringu. Kasutajad peavad jargima enda
asutuse spetsiifilisi ettekirjutusi/protseduure.
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Mittekliinilise toimivuse hindamine

Siisteemi ekvivalentsus
Toimivuse uuringutes ndidati stisteemide cobas® 5800, cobas® 6800 ja cobas® 8800 ekvivalentsust.

Selles kasutusjuhendis esitatud andmed toetavad koigi siisteemide samavaarset joudlust.

Testi olulisemad sooritusniitajad

Tuvastuspiir (LoD)

WHO rahvusvaheline standard

cobas® HEV-testi HEV RNA tuvastamispiir (LoD) mairati HEVi WHO rahvusvahelise standardi (PEI kood 6329/10)
jargi.

WHO rahvusvahelise standardi jaoks valmistati 3 sdltumatut viirusstandardi lahjendusrida normaalse viiruse suhtes
negatiivse (HEV) inimese EDTA-plasmaproovi. Iga lahenduste seeriat testiti 3 erineva cobas® HEV testi partiiga umbes
63 korduses partii kohta, kokku umbes 189 korduses iihe kontsentratsiooni kohta. HEV-viiruse puhul kasutati
lahjendusridade ja reagendipartiide kombineeritud andmete peal 95% PROBIT-analiiiisi (Tab. 15) ja 50% PROBIT-
analiiiisi (Tab. 16), et médrata LoD ning alumine ja iilemine 95% usaldusvahemik. HEV-i LoD-uuringutes téheldatud
reaktiivsuse madrad on kokku voetud Tab. 17.

Tab. 15 95% PROBIT-anallitsi tulemused LoD andmete kohta viiruste standardi andmete kohta EDTA-plasmas

) ) . )
Analiiiisiobjekt Moétiihik LoD Alumine 95% Ulemine 95%
usalduspiir usalduspiir
HEV 1U/ml 18,6 159 22,6

Tab. 16 50% PROBIT-anallitsi tulemused LoD andmete kohta viiruste standardi andmete kohta EDTA-plasmas

) ) - ) )
Analiiiisiobjekt Mébtiihik LoD Alumine 95% Ulemine 95%
usalduspiir usalduspiir
HEV 1U/ml 3,9 3,4 4,3
Tab. 17 Reaktiivsuse tasemete kokkuvote HEV kohta EDTA-plasmas
95%
HEV RNA Kehtivate usaldusvahemiku
kontsentratsioon Reaktiivsete arv paralleel- % reaktiivseid alumise piiri
(IU/ml) proovide arv vaartus

(iihepoolne)

40 187 187 100,0% 98,4%
20 179 188 95,2% 91,8%
10 165 189 87,3% 82,6%
6 113 187 60,4% 54,2%
2 52 189 27.5% 22,2%
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Reprodutseeritavus

cobas® HEV testi reprodutseeritavus siisteemides cobas® 6800/8800 mairati WHO rahvusvahelise HEV standardi
(PEI kood 6329/10) abil. See uuring holmas 3 HEV paneeli testimist kontsentratsioonidel, mis olid ligikaudu 0,5 x, 1 x
ja 2 x cobas® HEV testi LoD. Testiti jargmiste komponentide variatsioone.

e Pievadevaheline varieeruvus 3 paeva jooksul
e Partiidevaheline varieeruvus, kasutades 3 erinevat testipartiid cobas® HEV
e Instrumentidevaheline erinevus, kasutades 3 erinevat siisteemi cobas® 8800

Umbes 21 paralleelproovi testiti 3 paneeliga kokku 63 korduses iga reaktiivipartiiga. Koiki kehtivaid tulemusti hinnati,
arvutades reaktiivsete testide tulemused iga kontsentratsiooni taseme kohta ja koigi varieeruvate komponentide kohta.

Arvutati iga kolme reaktiivsustaseme kahepoolsed 95% usaldusvahemikud iga HEV-testi kohta 3 pdeva, 3 reaktiivipartii ja
3 siisteemi cobas® 8800 puhul. cobas® HEV-test on reprodutseeritav mitmete paevade, reaktiivipartiide ja seadmete puhul.
Tab. 18 esitab kokkuvétte paritiidevahelise varieeruvuse kohta.

Tab. 18 Testi cobas® HEV reaktiivide partiidevahelise reprodutseeritavuse kokkuvate

Analiiiisi- Reaktiivi % reaktiivseid 95% 95%
objekt Kontsentratsioon partii (reaktiivseid/kehtivaid usaldusvahemilf_u "usal_dusvahemikl_l_
paralleelproove) usalduse alampiir iilemine usalduspiir
HEV 2 x LoD 1 100,0% (61/61) 94,1% 100,0%
HEV 2 x LoD 2 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
HEV 2 x LoD 3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
HEV 1 x LoD 1 88,9% (56/63) 78,4% 95,4%
HEV 1 x LoD 2 96,8% (60/62) 88,8% 99,6%
HEV 1 x LoD 3 100,0% (63/63) 94,3% 100,0%
HEV 0,5 x LoD 1 82,5% (52/63) 70,9% 90,9%
HEV 0,5 x LoD 2 95,2% (60/63) 86,7% 99,0%
HEV 0,5 x LoD 3 84,1% (53/63) 72,7% 92,1%
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Genotiiiipide kontrollimine

cobas® HEV-testi joudlus 4 HEV genotiiiibi tuvastamiseks maérati kokku 16 ainulaadse kliinilise proovi ja 7 teadaoleva
genotiitibiga HEV kultiveeritud isolaadi testimisega. Kéik proovid kvantifitseeriti vastavalt HEV WHO standardile.
Koiki 16 Kliinilist proovi testiti parast lahjendamist normaalse, viirusnegatiivse (HEV) inimese EDTA-plasmaga kuni

5 x cobas® HEV testi LoD-ni, neist 10 proovi testiti ka lahjendamata. Koiki 7 kultiveeritud isolaati testiti parast
lahjendamist normaalse, viirusnegatiivse (HEV) inimese EDTA-plasmaga kuni 5 x cobas® HEV testi LoD-ni. Koik
kliinilised proovid ja kultiveeritud isolaadid tuvastati puhtana ja/voi 5 x LoD juures (Tab. 19).

Tab. 19 HEV Kliinilised proovid ja kultiveeritud isolaadid

Kliinilised proovid Kliinilised proovid Kultiveeritud isolaadid
. % reaktiivseid % reaktiivseid % reaktiivseid
Genotiiiip (reaktiivseid/testitud proove) (reaktiivseid/testitud proove) (reaktiivseid/testitud proove)
lahjendamata lahjendatud kontsentratsioonini lahjendatud kontsentratsioonini
~5 x LoD ~5 x LoD
1 Pole testitud* Pole testitud* 100,0% (3/3)
2 Pole testitud* Pole testitud* 100,0% (1/1)
3 100,0% (10/10) 100,0% (10/10) Pole testitud*
4 Pole testitud* 100,0% (6/6) 100,0% (3/3)

* Ebapiisav kogus lahjendamata/lahjendatud testimiseks
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Analiiiitiline spetsiifilisus

Testi cobas® HEV analuiiitilist spetsiifilisust hinnati, kasutades ristreaktiivsust 28 mikroorganismi suhtes 10° osakese,
koopia voi PFU/ml kohta. Kasutati 21 viiruse isolaati, 6 bakteritiive ja 1 parmi isolaati (Tab. 20). Mikroorganismid lisati
normaalsele viirusnegatiivsele inimese EDTA-plasmale ja testiti ilma ja koos HEV-ga kontsentratsioonil 3 x LoD testiga
cobas® HEV. Testitud mikroorganismid ei andnud ristreaktsioone ega takistanud testi cobas® HEV.

Tab. 20 Anallditilise spetsiifilisuse suhtes testitud mikroorganismid

Viirused Flaviviirus Bakterid Parmseen
Adenoviirus 5 Laane-Niiluse palaviku viirus Escherichia coli Candida albicans
Tslitomegaloviirus Dengue palaviku viirus, 1. tliGp | Propionibacterium acnes -

Epsteini-Barri viirus Usutu viirus Staphylococcus aureus -

Herpes simplex'i viiruse 1. tlitp - Staphylococcus epidermidis -

Herpes simplex'i viiruse 2. titip - Streptococcus viridans -

Hepatiit A viirus - Staphylococcus haemolyticus | -

Hepatiit B viirus - - -

Hepatiit C viirus

Hepatiit G viirus - - _
Inimese immuunpuudulikkuse viirus (HIV-1, grupp M)

Inimese immuunpuudulikkuse viirus (HIV-2)

Inimese T-limfotroopne viirus, | tip - - -

Inimese T-limfotroopne viirus, Il tidp - - -

Inimese herpesviirus 6 - - -

B-gripiviirus - - -

Parvoviirus B19 - - -

Chikungunya viirus - - -

Varicella-zoster viirus - - _

Iga haigusstaadumi (Tab. 21) plasmaproove testiti ilma ja koos HEV-ga kontsentratsioonil 3 x LoD testiga cobas® HEV.
Need haigusstaadiumid ei anna ristreaktsioone ega takista testi cobas® HEV.

Tab. 21 Haigusstaadiumid, mida testiti analiitilise spetsiifilisuse suhtes

Haigusstaadium Haigusstaadium Haigusstaadium
5. tlpi adenoviirus Hepatiit B viirus Inimese T-limfotroopne viirus, | tidp
Tslitomegaloviirus Hepatiit C viirus Inimese T-limfotroopne viirus, Il tGip
Dengue palaviku viirus Herpes simplex'i viiruse 1. titip Parvoviirus B19
Epsteini-Barri viirus Herpes simplex'i viiruse 2. titip Ladne-Niiluse palaviku viirus
Hepatiit A viirus Inimese immuunpuudulikkuse viirus (HIV-1) -
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Analiiiitiline spetsiifilisus - héirivad ained

Endogeensed hiirivat méju avaldavad ained

Ebanormaalselt korgete trigliitseriidide (kuni 33,2 g/1), hemoglobiini (kuni 4,7 g/1), konjugeerimata bilirubiini

(kuni 0,28 g/1), albumiini (kuni 60 g/1) ja inimese DNA sisaldusega (kuni 0,004 g/1) plasmaproove testiti ilma ja koos
HEV-ga kontsentratsioonil 3 x LoD testiga cobas® HEV. Neid endogeenseid aineid sisaldavad proovid ei vihendanud
testi cobas® HEV tundlikkust ega spetsiifilisust.

Eksogeensed hairivat méju avaldavad ained

Normaalseid, viirusnegatiivseid (HEV) inimese EDTA-plasma proove, mis sisaldasid ebatavaliselt kdrgeid ravimite
kontsentratsioone (Tab. 22), testiti ilma ja koos HEV-ga kontsentratsioonil 3 x LoD testiga cobas® HEV. Need
eksogeensed aineid ei vihendanud cobas® HEV testi tundlikkust ega spetsiifilisust.

Tab. 22 Ravimitega testitud kliinilised proovid

Testitud ravimi nimetus Kontsentratsioon
Atsetaminofeen 1324 pmol/I
Atsetililsalitstilhape 3620 pmol/I
Askorbiinhape 342 pmol/I
Atrovastatiin 600 pg ekv./I
Fluoksetiin 11,2 pmol/I
Ibuprofeen 2425 pmol/l
Loratadiin 0,78 pymol/I
Nadolool 3,88 umol/I
Naprokseen 2170 pmol/I
Paroksetiin-HCI 3,04 pmol/I
Fenudlefriin-HCI 491 pmol/I
Sertraliin 1,96 umol/I
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Korrelatsioon

cobas® HEV-testi toimivuse hindamine vorreldes Realstar® HEV RT-PCR Kit 1.0 testiga

cobas® HEV-testi ja Realstar® HEV RT-PCR Kit 1.0 testi (Altona Diagnostics) toimivust vorreldi 100 individuaalse HEV
NAT-positiivse plasmaproovi abil. Sada positiivset proovi testiti puhtalt ja 67 positiivset proovi lahjendati suhtega 1:6.
Lisaks testiti molema meetodiga 100 HEV-negatiivset plasmaproovi.

Seronegatiivsed proovid olid molema meetodiga 100% spetsiifilised, andes 100 mittereaktiivset tulemust 100-st.

Positiivsete proovide puhul pohinesid molemad meetodid McNemari testil, mis nditab, et cobas® HEV testi ja
Realstar® HEV RT-PCR Kit 1.0 testi joudlus on samavéarne (Tab. 23).

Tab. 23 Positiivsete proovide korrelatsioon (lahjendamata)

Meetodid Meetodid HEV-tulemused HEV-tulemused
Realstar® HEV RT-PCR Kit 1.0 test cobas® HEV Lahjendamata Lahjendatud 1:6
Mittereaktiivne Mittereaktiivne 0 3
Reaktiivne Mittereaktiivne 0 3
Mittereaktiivne Reaktiivne 1 9
Reaktiivne Reaktiivne 99 52
Kokku Kokku 100 67
McNemari testi, p-vaartus McNemari testi, p-vaartus 100 0.09
(kahepoolne, a=0,05) (kahepoolne, a=0,05) ’ ’

Siisteemi veaprotsent

Testi cobas® HEV -testi kogu siisteemi veamaar leiti 100 EDTA-plasma (millesse oli lisatud HEV sihtmark) kordust
testides. Neid proove testiti sihtkontsentratsiooniga umbes 3 x LoD ja katsetati puulidena (lahjendamata). Uuring viidi
ldbi, kasutades siisteemi cobas® 8800 koos instrumendiga cobas® p 680 (pipeteerimiseks ja puulimiseks).

Uuringu tulemused néitasid, et koik paralleelproovid olid HEVi koikide sihtmérkide suhtes reaktiivsed ja slisteemiviga
on 0%. Kahepoolse 95% tipse usaldusvahemiku alumise piiri vdartus oli 0% ja iilemise piiri vaartus 3,62% [0%: 3,62%].
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Lisateave

Testi olulisemad omadused

Proowvi tiiiip Plasma
Minimaalne vajalik proovi kogus 1000 pl*
Minimaalne t66deldud proovi kogus 850 pl

* Analiiisimiseks kasutatud katsutitel vois olla erinev tithimaht ja need voivad vajada rohkem v6i vihem miinimummahtu. Votke tdiendava teabe
saamiseks ithendust kohaliku Roche Service'i esindajaga.
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Siimbolid

Roche'i PCR diagnostikatoodete mirgistamisel kasutatakse jirgmisi sitmboleid.

Tab. 24 Roche'i PCR diagnostikatoodete margistamisel kasutatavad stimbolid

Age/DOB Vanus voi slinniaeg

Lisatarkvara

sw

Etteantud vahemik

| Assigned Range [copies/mL] | (koopiat/mi)

Etteantud vahemik
(IU/mi

Volitatud esindaja
E Euroopa Uhenduses

[IRERRRRRRND]
BARCODE

LOT
(51,)) Bioloogilised riskid

REF

| Assigned Range [1U/mL] |

Vootkoodi andmeleht

Katseseeria number

Tootekood

CE-vastavusmargis; see seade

vastab meditsiinilisele in vitro
diagnostikavahendile
kohaldatavatele CE-margise

nduetele.
Collect Date| Kogumise kuupaev
® | Enne kasutamist lugege
1 juhendit
W Piisab <n> testiks

CONTENT

Kontroll

& Tootmiskuupdev
q
” Seade patsientide vahetus
l&heduses testimiseks
[ 4

] -
Enesetestimise
A\ meditsiiniseade

Komplekti sisu

09306820001-04ET

Seade, mis ei ole ettendhtud
patsiendi lahedal testimiseks

Seade, mis ei ole ettendhtud
enesetestimiseks

Edasimiiija
(Mérkus. Siimboli all véib olla méératletud
vastav riik/piirkond.)

Mitte korduskasutada

Naine

Ainult IVD toimivuse
hindamiseks

GTIN

Globaalne kaubaartikli kood

Maaletooja

Meditsiiniline in vitro
diagnostikavahend

IVD

Mééaratud vahemiku alampiir

r—
F
=

Mees

Tootja

CONTRO = Negatiivne kontroll

Mittesteriilne

%Im

)

Patsiendi nimi

Patsiendi number

=l =B
3+

Rebige siit

2

<

CONTROL | #+ | Positiivne kontroll

QS IU PCR-reaktsiooni kohta,

kasutage tulemuste
Qs |U/PCR arvutamisel QS rahvusvahelisi

tihikuid (IU) PCR-reaktsiooni

kohta.
SN | Seerianumber
Site Uuringukoht

I Procedure IStandard I Standardne protseduur

Steriliseeritud ettileenoksiidi
STERILE E kasutades

@ Hoida pimedas
_/ﬂ/ Temperatuuripiir
TDF

Siit tles

Katsekirjeldusfail

| Procedure | UltraSensitive | Ulitundlik meetod

—>

Seadme unikaalne
identifikaator

UDI
Urine Fill Line | Uriini taitejoon

USA jaoks: Ettevaatust!
seadet on foderaalseaduste
Rx Only y

alusel lubatud miida ainult
arstile voi arsti tellimusel.

2 Kasutustdhtaeg

Méératud vahemiku tlempiir

Ius copies/ PCR | QS koopiat PCR-reaktsiooni kohta, kasutage tulemuste

arvutamisel QS koopiaid PCR-rekatsiooni kohta.
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Tehniline tugi

Tehnilise toe (abi) saamiseks p66rduge palun oma kohaliku sidusettevotte poole:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Tootja ja importija

Tab. 25 Tootja ja importija

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876, USA
www.roche.com

Tehtud USAs
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Kaubamairgid ja patendid

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

Autoridigus
©2025 Roche Molecular Systems, Inc.
Roche Diagnostics GmbH
EC REP Sandhofer Str. 116 c € I V D
68305 Mannheim
Germany 2797
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Dokumendi redaktsioon

Dokumendi redaktsiooniteave

Doc Rev. 3.0 Varskendatud cobas® kaubamark.

08/2024 Tabel 6 parandas seadmes oleku stabiilsust 10 tunnilt 36 pievale cobas® HEV Control Kit ja
cobas® NHP Negative Control Kit puhul.

Uuendati Gihtlustatud stimbolite lehte.

Kiisimuste tekkimise korral vétke ihendust Roche'i kohaliku esindajaga.

Doc Rev. 4.0 Uuendatud on jaotist Sihipdrane kasutamine.

03/2025 Uuendatud on jaotist Protseduuri pdhimétted.

Uuendatud on jaotist Reaktiivid ja materjalid.

Uuendatud jaotis Hoiatused ja ettevaatusabinéud.

Uuendatud on jaotist Proovide votmine, transportimine, siilitamine ja puulimine.
Lisatud siisteemi tarkvara versioon 2.0 teave cobas® 6800/8800 siisteemide jaoks.

Kuluvahendite P/N-d eemaldatud, tdpsem teave kuluvahendite kohta leiate siisteemi cobas® 5800 ja
siisteemi cobas® 6800/8800 kasutajaabist.

Eemaldati Rx Only.
Nihutati simbol ,,IVD*.

Kusimuste tekkimise korral vitke (ihendust Roche'i kohaliku esindajaga.

Ohutuse ja toimivuse aruande leiab jargmiselt lingilt: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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