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Przeznaczenie

Zestaw cobas® omni Utility Channel Reagent Kit zawiera odczynniki, startery i sondy dla kontroli wewnetrznej, niezbedne
do korzystania z funkcji otwartego kanatu systeméw cobas® 5800/6800/8800 do przeprowadzania testow kwasow
nukleinowych opartych na zautomatyzowanej fancuchowej reakcji polimerazy w celu opracowania testow wykorzysty-
wanych w diagnostyce in vitro. Zestaw odczynnikow jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowanych
specjalistéw w warunkach laboratoryjnych.

Podsumowanie oraz opis testu

Informacje podstawowe

Zestaw cobas® omni Utility Channel Reagent Kit, uzyty wraz z zestawami odczynnikéw oraz materialéw zuzywalnych
dostarczanych przez firme Roche, umozliwia wykorzystanie metody PCR w czasie rzeczywistym. Odczynniki specyficzne
dla testu (startery i sondy swoiste dla sekwencji docelowych) nie sg oferowane przez firme Roche i uzytkownik musi je
zaprojektowac i/lub kupic.

Typ probki do testéw musi zosta¢ okreslony i zatwierdzony przez uzytkownika odpowiednio do potrzeb testu.

Zasady procedury

Testy wykonywane za pomocg zestawu cobas® omni Utility Channel Reagent Kit opieraja si¢ na w pelni zautomatyzo-
wanym przygotowywaniu probki (ekstrakeji i oczyszczaniu kwasu nukleinowego), amplifikacji metoda PCR oraz
technologiach detekcji obszarow docelowych stosowanych w systemach cobas® 5800/6800/8800. System cobas® 5800
zaprojektowano jako urzadzenie zintegrowane. cobas® 6800/8800 skfada si¢ z modulu podawania prébek, modutu
transferu, moduléw przetwarzania oraz moduléw analitycznego. Automatyczne przetwarzanie danych prowadzone jest
przez oprogramowania systemow cobas® 5800/6800/8800, ktore przyporzadkowuja wyniki testu. Wyniki mozna
analizowa¢ bezposrednio na ekranie systemu, mozna je eksportowa¢ lub wydrukowa¢ w postaci raportu.

Testy przeprowadzane za pomoca zestawu cobas® omni Utility Channel Reagent Kit bazujg na koncepcji odczynnika
cobas® omni, ktory jest dostepny wylacznie z systemami cobas® 5800/6800/8800. Koncepcja umozliwia uzycie tych samych
odczynnikéw do przygotowywania probki (cobas® omni MGP Reagent, cobas® omni Lysis Reagent, cobas® omni Wash
Reagent, cobas® omni Specimen Diluent, proteinaza, kontrola wewnetrzna RNA, bufor do elucji i MMX-R1) we
wszystkich testach przeprowadzanych w wymienionych systemach.

Dodatkowo wszystkie testy przeprowadzane w systemach cobas® 5800/6800/8800 korzystaja z jednolitej procedury
przygotowywania probki tj. procedury cobas® omni przygotowywania probki. Podsumowujac, kwas nukleinowy z probek,
kontroli zewnetrznych oraz dodanego, optaszczonego RNA (kontroli wewnetrznej) podlega jednoczesnej ekstrakeji,

a sam kwas nukleinowy jest uwalniany poprzez dodanie do prébki proteinazy oraz odczynnika do lizy. Uwolniony kwas
nukleinowy wiaze sie z silikonowa powierzchnig dodanych szklanych czastek magnetycznych. Niezwigzane substancje

i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane biatko, debris komdrkowy i potencjalne inhibitory reakcji PCR usuwane s3
podczas kolejnych etapow plukania, a oczyszczony kwas nukleinowy jest nastepnie wymywany w podwyzszonej
temperaturze ze szklanych czastek magnetycznych z uzyciem buforu do elugji.
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Wybiércza amplifikacja docelowego kwasu nukleinowego z prébki jest osiggana przez zastosowanie swoistych dla
sekwencji docelowych starterow, przedniego i wstecznego, ktore sg zapewniane przez uzytkownika. Odczynnik

cobas® omni Utility Channel Master Mix Reagent 2 (UC MMX-R2), dostarczany przez firme Roche jako czes¢ zestawu
cobas® omni Utility Channel Reagent Kit, zawiera kontrol¢ wewnetrzng. Selektywng amplifikacje kontroli wewnetrznej
uzyskuje si¢ poprzez zastosowanie starteréw przednich i wstecznych swoistych dla sekwengji, ktore takze wchodza w skiad
odczynnika UC MMX-R2. Do odwrotnej transkrypcji oraz amplifikacji w procesie PCR wykorzystywana termostabilna
polimeraza DNA. Odczynnik Master Mix zamiast trifosforanu deoksytymidyny (dTTP) zawiera trifosforan
deoksyurydyny (dUTP), ktéry wbudowywany jest do nowo syntetyzowanego DNA (amplikonu)."” Jakiekolwiek
zanieczyszczajace amplikony z poprzednich reakcji PCR s3 usuwane w pierwszym etapie cyklu termicznego dzigki
aktywnosci enzymu AmpErase, ktéry znajduje si¢ w mieszaninie Master Mix do reakcji PCR. Jednak nowo powstaty
amplikon nie jest eliminowany, gdyz enzym AmpErase w temperaturze przekraczajacej 55°C ulega inaktywacji.

09199128001-02PL
Doc Rev. 5.0 5
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Odczynniki i materialy

Odczynniki i kontrole cobas® omni Utility Channel

Materialy dostarczane z zestawem cobas® omni Utility Channel Reagent Kit — patrz Tab. 1. Materialy wymagane, ale
niedostarczone zawierajg Tab. 2, Tab. 3, Tab. 9 i Tab. 11.

Informacje dotyczace zagrozen zwigzanych z produktem zawieraja rozdzialty Odczynniki i materialy oraz Wymagania

dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania.

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

do Tab. 4.

Tab. 1

cobas® omni Utility Channel Reagent Kit

cobas® omni Utility Channel Reagent Kit

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C
Kaseta na 192 testow (P/N 09052011190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéw

llo$é na zestaw

Master Mix Reagent 2

kontroli wewnetrznej, < 0,01% znakowanych fluorescencyjnie sond

192 testow

Kaseta na 192 testow
Roztwér proteinazy Bufor Tris, < 0,05% EDTA, chlorek wapnia, octan wapnia, 8% (udziat wagowo-obj.) 22,3 ml
(PASE) proteinazy

EUH210: Karta charakterystyki produktu dostepna na zadanie.

EUH208: Zawiera subtylizyne. Moze powodowaé wystapienie reakcji alergiczne;.
RNA kontroli Bufor Tris, < 0,05% EDTA, forma optaszczonego RNA zawierajgcego regiony 21,2 ml
wewnetrznej sekwencji swoiste dla starteréw i sond (niezakazny RNA w bakteriofagu MS2),
(RNA-QS) < 0,1% azydku sodu
Bufor do elucji Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 21,2 ml
(EB)
Master Mix Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 7,5 ml
Reagent 1
(MMX-R1)
Butelka odczynnika Master Mix Reagent 2
cobas® omni Bufor trycynowy, octan potasu, < 18% dimetylosulfotlenku, glicerol, < 0,1% Tween 20, 19,6 ml
Utility Channel EDTA, < 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTPs, < 0,01% przednich i wstecznych starteréw (2 x 9,8ml)

(UC MMX-R2) oligonukleotydowych swoistych dla RNA-IC, < 0,01% aptameru oligonukleotydowego,
< 0,01% polimerazy DNA Z05D, < 0,1% enzymu AmpErase (uracylo-N-glikozylaza)
(enzym bakteryjny), < 0,1% azydku sodu
Tab. 2 cobas® Buffer Negative Control Kit

cobas® Buffer Negative Control Kit

(BUF (-) C)
Przechowywaé w 2-8°C

Do uzytku z systemami cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4 lub wczesniejszej (P/N 07002238190) lub
Do uzytku z systemem cobas® 5800 oraz z systemami cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4, 2.0 lub nowszej (P/N 09051953190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéw

llo$é na zestaw

(BUF (-) C)

cobas® Buffer Negative Control Kit

Bufor Tris, < 0,1% azydku sodu, EDTA, 0,002% poly(rA) RNA
(syntetycznego)

16 ml
(16 x 1 ml)
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Odczynniki cobas® omni do przygotowywania prébek

Tab. 3 Odczynniki cobas® omni do przygotowywania probek

Odczynniki Skiad odczynnikéw llo$é na zestaw | Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*

cobas® omni Szklane czastki o wtasci- 480 testow Nie dotyczy

MGP Reagent wosciach magnetycznych,

(MGP) bufor Tris, 0,1% metylo-4-

Przechowywac w 2-8°C hydroksybenzoesanu,

(P/N 06997546190) < 0,1% azydku sodu

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

Specimen Diluent hydroksybenzoesanu,

(SPEC DIL) < 0,1% azydku sodu

Przechowywac w 2-8°C

(P/N 06997511190)

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

Lysis Reagent tiocyjanian guanidyny**, =<

(LYS) 50 (udziat wagowo-obj.) —

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.
H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.
EUH032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.
P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280: Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/
ochrone oczu/ochrone twarzy.
P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wiosami): natychmiast zdja¢ catg skazong odziez
Sptukaé 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
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE,
DO OCZU: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé.
Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.
593-84-0 Tiocyjanian guanidyny
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diol

cobas® omni Dwuwodny cytrynian sodu, | 4,2 | Nie dotyczy

Wash Reagent 0,1% metylo-4-

(WASH) hydroksybenzoesan

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

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

** Substancja niebezpieczna.
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cobas® omni Utility Channel Reagent Kit

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw
Odczynniki muszg by¢ przechowywane i uzytkowane w odpowiednich warunkach (patrz Tab. 4, Tab. 5 i Tab. 6).

Jesli odczynniki nie zostaly umieszczone w systemach cobas® 5800/6800/8800, nalezy przechowywac je w odpowiedniej
temperaturze, zgodnie z informacjami, ktére zawiera Tab. 4.

Tab. 4 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)

Odczynnik Temperatura przechowywania
cobas® omni Utility Channel Reagent 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 lub
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 s monitorowane i wymuszane przez system. System umozliwia
wykorzystanie odczynnikow tylko w przypadku spetnienia wszystkich warunkéw postepowania z nimi, ktére podano

w Tab. 5, Tab. 6 i Tab. 7. System automatycznie uniemozliwia wykorzystanie przeterminowanych odczynnikéw.

Tab.5 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikéw monitorowane i wymuszane przez system cobas® 5800
tabilno$¢ otwart Liczba uzyé
Odczynnik Stabilnos¢ otwartego Iczha uzyc Stabilnos$é na pokladzie aparatu
zestawu zestawu
cobas® omni Utility Channel Reagent Kit | 90 dni od pierwszego uzycia 40 36 dni od umieszczenia w systemie
cobas® Buffer Negative Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 36 dni od umieszczenia w systemie
Tab. 6 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikéw monitorowane i wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800
. Stabilnos$¢ otwartego Liczba uzy¢ Stabilnos$é na pokladzie aparatu
Odczynnik ’
zestawu zestawu (poza chiodziarka aparatu)
cobas® omni Utility Channel Reagent Kit | 90 dni od pierwszego uzycia 40 40 godzin od umieszczenia w systemie
cobas® Buffer Negative Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 10 godzin od umieszczenia w systemie

Uwaga: firma Roche testowala na pokladzie aparatu stabilno$¢ odczynnika cobas® omni Utility Channel Master Mix Reagent 2 oraz innych
odczynnikéw. Dodawanie odczynnikéw swoistych dla testu (startery i sondy swoiste dla testu) moze zmienia¢ stabilnoé¢ finalnego odczynnika
cobas® omni Utility Channel Master Mix Reagent 2. Zalecane jest ustanowienie swoistej dla testu kontroli dodatniej i przetwarzanie tej kontroli
z kazda partia.
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Tab. 7 przedstawia stabilno$¢ otwartego zestawu odczynnikéw cobas® omni. Przed kazdym cyklem pracy system
weryfikuje stabilno$¢ otwartego zestawu i zapewnia wystarczajaca objetos¢ napelnienia. Z tego wzgledu do tych
odczynnikéw nie ma przypisanej liczby uzy¢ zestawu ani stabilnosci na pokladzie aparatu.

Tab. 7 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw cobas® omni wymuszane przez systemy cobas® 5800/6800/8800

Odczynnik Stabilnos$¢ otwartego zestawu

cobas® omni Lysis Reagent

30 dni od umieszczenia w systemie

cobas® omni MGP Reagent

30 dni od pierwszego uzycia

cobas® omni Specimen Diluent

30 dni od umieszczenia w systemie

cobas® omni Wash Reagent

30 dni od umieszczenia w systemie

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

Tab. 8 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. 9 Materialy zuzywalne do uzytku z systemem cobas® 5800*

Materiat

cobas® omni Processing Plate 24

cobas® omni Amplification Plate 24

cobas® omni Liquid Waste Plate 24

Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 1 ml

Konicéwki CORE TIPS z filtrem, 300 pl

cobas® omni Liquid Waste Container

Torba na odpady state lub torba na odpady state z wktadka

Kompletny 16-pozycyjny nosnik S probéwek

Nosnik statywéw 5-pozycyjnych

Nosnik podtoza Cell Collection Media

* Numery czeéci podano w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800.
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Tab. 10 Materiaty zuzywalne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800*

Materiat

cobas® omni Processing Plate

cobas® omni Amplification Plate

cobas® omni Pipette Tips

cobas® omni Liquid Waste Plate

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

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

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie
Na aparatach nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie cobas® 5800 oraz oprogramowanie systemow cobas® 6800/8800.

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

W przypadku systeméw cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.2 i 1.4 z systemami dostarczany jest serwer
Instrument Gateway (IG).

Tab. 11 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.

Uwaga: szczeg6lows liste zamowien na statywy probkowe, statywy na niedrozne koficowki i tace na statywy akceptowane przez aparaty mozna
uzyska¢ po skontaktowaniu sie z przedstawicielem Roche.

Uwaga: Informacje dotyczace oprogramowania i sprzetu Utility Channel, jak réwniez informacje o zamoéwieniach mozna uzyskaé w dziale Asystencie
uzytkownikéw cobas® omni Utility Channel.
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Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jak w przypadku kazdej procedury badawczej dla prawidlowego przeprowadzenia badania z wykorzystaniem tych
odczynnikéw kluczowe znaczenie ma zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysoka czuloé¢ reakcji
PCR podczas uzytkowania odczynnikow oraz mieszanin do amplifikacji nalezy zachowac szczego6lng ostroznos$¢, aby
zapobiec kontaminacji.

Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzic¢ sie 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 te powinien wykonywac wylacznie personel przeszkolony w pracy z materialami zakaznymi oraz
przeszkolony w stosowaniu zestawu cobas® omni Utility Channel Reagent Kit i systemdw cobas® 5800/6800/8800.
Wiszystkie materialy pochodzenia ludzkiego nalezy uwazac za potencjalnie zakazne i postepowac z nimi

z zastosowaniem ogolnych srodkéw ostroznosci. W przypadku rozlania materialu 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.

W celu zagwarantowania optymalnego dzialania testu nalezy stosowa¢ wylacznie dostarczone lub wymienione
potrzebne materialy zuzywalne.

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

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

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

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

Uzytkowanie odczynnikow

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

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazdg kasete odczynnikows, kasete kontroli, kasete MGP, rozcienczalnik,
odczynnik do lizy i odczynnik pluczacy, aby upewnic sig, ze nie ma zadnego wycieku. W razie wystapienia
wycieku nie wolno uzywa¢ tego materialu do badania.

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

Produkty cobas® omni Utility Channel Reagent Kit, cobas® omni MGP Reagent oraz cobas® omni Specimen
Diluent zawierajg azydek sodu jako substancje konserwujacg. Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikow ze skora,
oczami i blonami §luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody; w przeciwnym
razie mogg powstac oparzenia. Jezeli dojdzie do rozlania wymienionych odczynnikéw, przed wytarciem nalezy
rozcienczy¢ je woda.

Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu odczynnika cobas® omni Lysis Reagent, zawierajacego tiocyjanian guanidyny,
z roztworem podchlorynu sodu lub potasu. Polaczenie to moze skutkowaé wytworzeniem silnie trujacego gazu.
Wszystkie materiaty, ktore przypadkowo weszly w kontakt z probkami i odczynnikami, nalezy utylizowa¢ zgodnie
z przepisami krajowymi i lokalnymi.
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Dobra praktyka laboratoryjna

e Nie nalezy pipetowac za pomocg ust.

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

e Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ rekawiczki laboratoryjne, fartuch oraz ostong oczu. W celu
unikniecia zanieczyszczenia nalezy zmienia¢ rekawice po kontakcie z probkami, a przed uzyciem zestawu
cobas® omni Utility Channel Reagent Kit lub odczynnikéw cobas® omni. Podczas pracy z probkami i kontrolami
nalezy unika¢ zanieczyszczenia rekawiczek.

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

e 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.

e Jesli na powierzchni aparatu cobas® 5800 dojdzie do rozlania ptynu, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
zamieszczonymi w asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 w celu prawidlowego wyczyszczenia i odkazenia
powierzchni aparatu(-6w).

e Jesli dojdzie do rozlania ptynu na powierzchni aparatow cobas® 6800/8800, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami zamieszczonymi w asystencie uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800 w celu prawidtowego
wyczyszczenia i odkazenia powierzchni aparatow.
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Instrukcja obstugi

Uwagi dotyczace wykonania testu

e Nie nalezy stosowa¢ produktéw cobas® omni Utility Channel Reagent Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit ani
odczynnikéw cobas® omni po uptywie terminu waznosci.

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

e Instrukcje dotyczace prawidtowej konserwacji systemu zawiera asystent uzytkownika systemu cobas® 5800 lub
systemow cobas® 6800/8800.

Przeprowadzanie testu z wykorzystaniem zestawu cobas® omni Utility Channel
Reagent Kit w systemach cobas® 5800/6800/8800

W trakcie przeprowadzania testow wykorzystujacych zestaw cobas® omni Utility Channel Reagent Kit mozna stosowaé
rézne objetosci probek. Dostepno$¢ objetosci wymaganych do przeprowadzenia testu zalezy od wybranego typu probki.
Procedure przeprowadzania testu opisano szczegélowo w asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systeméw
cobas® 6800/8800. Na ponizszym rysunku podsumowano procedury przeprowadzania testu.

Rys. 1 Procedura przeprowadzania testu z wykorzystaniem zestawu cobas® omni Utility Channel Reagent Kit w systemie cobas® 5800

n Zaloguj sie do systemu

Zataduj prébki do systemu:
e Zataduj ramki na prébki do systemu
o System przeprowadzi automatyczne przygotowanie
o Zlec¢ testy

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Zataduj swoistg dla testu kasete (kasety) odczynnikowa (odczynnikowe)
e Zataduj mini statywy z kontrolami
e Zataduj koncéwki do przetwarzania
o Zataduj korcéwki do eluciji
e Zataduj ptytki do przetwarzania
e Zataduj ptytki na odpady ptynne
o Zataduj ptytki amplifikacyjne
e Zataduj kasete MGP
o Uzupetnij rozcienczalnik prébki
o Uzupetnij odczynnik lizujacy
e Uzupetnij odczynnik do mycia

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

H Sprawdz i wyeksportuj wyniki

W razie potrzeby wyjmij i zamknij probéwki z prébkami spetniajace wymogi dotyczace minimalnej
objetosci do uzycia w przysztosci
Oczy$¢ aparat:
o Wyjmij puste mini statywy z kontrolami
Wytaduj pustg swoistg dla testu kasete (kasety) odczynnikowa (odczynnikowe)
Oproznij szuflade na ptytki do amplifikacji
Usun odpady ptynne
Usun odpady state

09199128001-02PL
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Rys. 2 Procedura przeprowadzania testu z wykorzystaniem zestawu cobas® omni Utility Channel w systemach cobas® 6800/8800

Zaloguj sie do systemu
Nacis$nij przycisk Start, aby przygotowac system
Zlec¢ testy

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

o Zataduj kasety z kontrolami

e Zataduj koricéwki pipetujgce

e Zataduj plytki do przetwarzania

e Zataduj odczynnik MGP Reagent

e Zataduj ptytki amplifikacyjne

e Uzupetnij rozcienczalnik prébki

e Uzupetnij odczynnik lizujacy

e Uzupetnij odczynnik do mycia

Zataduj prébki do systemu:
e Zataduj statywy na prébki i statywy na niedrozne koncéwki do modutu prébkowego
o Potwierdz, ze prébki zostaty przyjete do modutu transferowego

Rozpocznij przebieg przez wybranie przycisku Start manualnie w interfejsie uzytkownika lub ustaw
automatyczne rozpoczecie przebiegu po 120 minutach badz po zapetnieniu partii

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

W razie potrzeby wyjmij i zamknij probéwki z prébkami spetniajgce wymogi dotyczace minimalnej
objetosci do uzycia w przysztosci

Oczy$¢ aparat:

¢ Wyjmij puste kasety z kontrolami

e Oprdznij szuflade na ptytki do amplifikacji

e Usun odpady ptynne

e Usun odpady state
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Wyniki

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

Jedng kontrole ujemng [(-) Ctrl] przetwarza si¢ w systemach co najmniej co 72 godziny lub kazdorazowo przy
zastosowaniu nowej serii zestawu. Dozwolone jest czestsze planowanie kontroli ujemnych, w zaleznosci od
laboratoryjnych procedur i/lub lokalnych przepisow.

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

Partia jest wazna, jezeli kontrola ujemna nie jest oznaczona flagg. Wynik kontroli ujemnej jest wyswietlany
jako (-) Ctrl.

Wiyniki kontroli sg przedstawione w aplikacji ,,Controls” oprogramowania.

Kontrole sg oznaczone jako ,,Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli odpowiednie
sekwencje docelowe kwasu nukleinowego kontroli zostaly zgloszone jako wazne. Kontrole sg oznaczone jako
»Invalid” (Niewazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli odpowiednie sekwencje docelowe
kwasu nukleinowego kontroli zostaty zgloszone jako niewazne.

Kontrole oznaczone jako ,, Invalid” w kolumnie ,,Flagi” oznaczone sg flaga. Wiecej informacji na temat powodu
zgloszenia kontroli jako niewaznej, wlgcznie z informacja o fladze, dostepnych bedzie w widoku szczegétowym.
Jezeli kontrola ujemna jest niewazna, nalezy powtorzy¢ testy we wszystkich powigzanych prébkach.

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

UWAGA: System cobas® 5800 i systemy cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 sg dostarczane ze
standardowymi ustawieniami oznaczania kontroli ujemnej z kazdym cyklem pracy, ale mozna je skonfigurowac do

rzadszego wykonywania kontroli, az do maksymalnego odstepu co 72 godziny, w zaleznosci od procedur laboratorium

i/lub miejscowych przepiséw. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z inzynierem serwisu

tirmy Roche i/lub pomoca techniczng firmy Roche.

Kontrola jakosci i wazno$é wynikow w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 1.2i 1.4

Dla kazdej partii w systemach cobas® 6800/8800 jest przeprowadzana jedna kontrola ujemna [(-) Ctrl].

W celu zagwarantowania waznosci partii nalezy sprawdzi¢ w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem
w wersji 1.2 i 1.4 i/lub w raportach obecno$¢ flag oraz powiagzane z nimi wyniki.

Partia jest wazna, jezeli kontrola ujemna nie jest oznaczona flaga. Wynik kontroli ujemnej jest wyswietlany
jako (-) Ctrl.

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

09199128001-02PL
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Oflagowania kontroli w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.2 i 1.4

Tab. 12 Oznaczanie kontroli flaga w przypadku kontroli ujemnej przeprowadzanej w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem
wwersji 1.2 1.4
Kontrola ujemna Oflagowanie Wynik Interpretacja
(=) Ctrl Qo2 Niewazny Wynik niewazny lub obliczony wynik Ct dla kontroli ujemnej nie
(Nie powiodta sie analiza jest wynikiem ujemnym.
partii kontrolnej)

Jesli partia zostanie uniewazniona, nalezy powtdrzy¢ badanie calej partii z uwzglednieniem prébek i kontroli.

»(=) Ctr]” oznacza bufor kontroli ujemnej cobas®.

Interpretacja wynikéw w systemach cobas® 5800/6800/8800

W przypadku waznej partii kontroli nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 i/lub systemdw
cobas® 6800/8800 i/lub raportach poszczegdlne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowaé
W nastepujacy sposob:

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

Tab. 13 Interpretacja wynikéw dla poszczegdlnych materiatéw docelowych
Wyniki Interpretacja
UC_Negative Nie wykryto kwasu nukleinowego swoistego dla sekwencji docelowe;.
UC_Positive Wykryto kwasu nukleinowy swoisty dla sekwencji docelowe;j.
Ct Warto$¢ granicy cyklu (Ct) okre$lana przez algorytm dla prébki dodatnie;.

Ograniczenia metody

e Zestaw cobas® omni Utility Channel Reagent Kit zostal oceniony wylacznie pod katem stosowania z produktami
cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas® omni MGP Reagent, cobas® omni Lysis Reagent, cobas® omni
Specimen Diluent oraz produktem cobas® omni Wash Reagent, uzywanymi w systemach cobas® 5800/6800/8800.

e Zuwagi na roznice pomiedzy metodami zaleca si¢, aby przed zmiang uzytkownik przeprowadzit w laboratorium
badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia wystepujacych pomigdzy nimi réznic jakosciowych.
Uzytkownicy powinni postepowac zgodnie z wlasnymi okreslonymi zasadami/procedurami.
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Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Réownowaznos$é systemu

Réwnowaznos¢ systemdow cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800 wykazano przez badanie skutecznosci. Dane
przedstawione w instrukcji obstugi potwierdzaja réwnowazne dziatanie wszystkich systemow.

Kluczowe parametry wiarygodnosci testu

Podczas stosowania zestawu cobas® omni Utility Channel Reagent Kit uzytkownicy moga dodawa¢ wlasne startery oraz
sondy. Dane przedstawione w niniejszej sekcji opisuja najistotniejsze cechy dzialania odczynnika zestawu na podstawie
dzialania kontroli wewnetrznej RNA.

Btad catego systemu

Czestos¢ wystepowania bledu catego systemu dla zestawu cobas® omni Utility Channel Reagent Kit okreslono na
podstawie przebiegu 102 oznaczen dla pojedynczych, klinicznych probek osocza pobranego na EDTA o wynikach
ujemnych w kierunku zakazenia wirusami HBV, HCV oraz HIV. Badanie przeprowadzono z wykorzystaniem systemu
cobas”® 6800.

Wyniki wspomnianego badania wykazaly, ze wykryto wszystkie sygnaly kontroli wewnetrznej RNA w kazdej ujemnej
probce klinicznej, uzyskujac czestos¢ wystepowania bledu catego systemy réwng 0%. Dolna granica dwustronnego 95%
dokladnego przedzialu ufnosci wyniosta 0%, a gérna 3,55% [0%: 3,55%].

Interferencja ze strony substancji endogennych

Zbadano dziesi¢¢ pojedynczych probek osocza pobranego na EDTA o wynikach ujemnych w kierunku zakazenia
wirusami HBV, HCV i HIV o nadmiernie wysokich stezeniach tréjglicerydow (do 33 g/1), hemoglobiny (do 2 g/1),
bilirubiny niesprzezonej i sprzezonej (do 0,2 g/1), albumin (do 60 g/1) lub ludzkiego DNA (do 0,004 g/1). Obecne
substancje nie interferowaly z dzialaniem wewnetrznej kontroli RNA.

Odtwarzalnosé

Odtwarzalno$¢ zaprezentowano na podstawie opracowanego przez laboratorium testu w kierunku wirusa Epsteina-
Barr (EBV), wykorzystujac hodowle komoérek dodang do surowicy zwierzat z rzedu naczelnych (NHP) jako material
probki. Badanie to obejmowato 3 panele wirusa EBV o stezeniach wynoszacych okoto 8,9E+02, 2,2E+03

i 4,4E+03 kopii/ml. W badaniu oceniono nastepujace elementy zmiennosci:

¢ zmiennos$¢ pomiedzy dniami w okresie 12 dni;

e zmienno$¢ pomiedzy seriami przy wykorzystaniu 3 réznych serii zestawu cobas® omni Utility Channel
Reagent Kit;

e zmiennos$¢ pomigdzy aparatami przy wykorzystaniu 2 réznych systemoéw cobas® 6800.

Wykonano dwadzies$cia dwa powtdrzenia (roztozone na 2 cykle pracy) z uzyciem kazdego z 3 paneli, uzyskujac
tacznie 84 powtorzenia dla kazdej serii odczynnika. Wszystkie wazne wyniki dotyczace powtarzalnosci oceniono,
obliczajac odsetek wynikéw reaktywnych testu dla kazdego poziomu stezenia w odniesieniu do wszystkich
elementéw zmiennosci.
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Dla kazdej czgstosci reaktywnych wynikéw w ramach 3 poziomoéw wirusa EBV przebadanych w ciggu 12 dni z uzyciem
3 serii odczynnikéw i 2 systemow cobas® 6800 obliczono granice dwustronnych 95% przedzialéw ufnosci. Wyniki testu

z uzyciem produktu cobas® omni Utility Channel EBV s3g odtwarzalne w okresie kilku dni, z uzyciem kilku serii

odczynnikéw oraz kilku urzadzen. Tab. 14 zawiera zestawienie wynikéw dla zmiennosci pomiedzy seriami odczynnikéw.

Tab. 14 Podsumowanie wynikéw odtwarzalno$ci, zmienno$¢ pomiedzy seriami odczynnika
Stezenie EBV SeM8 | ycyomik (iezba reaktywnyeh probek | 950 preedsians | 950% prsediatu

(kopii/mi) odczynnika lub liczba waznych prébek) ufnosci ufnosci
Serianr 1 100% (88/88) 94,7% 100,0%

4,4E+03 Seria nr 2 100% (88/88) 94,7% 100,0%
Serianr 3 100% (88/88) 94,7% 100,0%

Serianr 1 100% (88/88) 94,7% 100,0%

2,2E+03 Seria nr 2 100% (88/88) 94,7% 100,0%
Serianr 3 100% (88/88) 94,7% 100,0%

Serianr 1 100% (88/88) 94,7% 100,0%

8,9E+02 Seria nr 2 100% (88/88) 94,7% 100,0%
Seria nr 3 100% (88/88) 94,7% 100,0%

Wskaznik bledéw kontroli wewnetrznej RNA

Wskaznik btedow kontroli wewnetrznej RNA oceniono, uwzgledniajac dane z 32 przebiegdéw dla 1163 probek osocza

i surowicy.

We wszystkich probkach wykryto wszystkie sygnaly kontroli wewnetrznej RNA, osiagajac czgsto$¢ wystepowania bledow
kontroli wewnetrznej RNA réwng 0%. Goérna granica jednostronnego 95% poprawnego przedziatu ufnosci

wynosita 0,26%.
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Dodatkowe informacje

Najwazniejsze cechy
Wymagana ilo$¢ probki llo$¢ badanej prébki + co najmniej 150 pl w probéwkach wtérnych

cobas® omni

Wskazano jako objeto§¢ wymagana do przeprowadzenia testu (ul)

Przetwarzana ilo$¢ prébki
w narzedziu Utility Channel Tool
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Oznaczenia

Na etykietach produktow diagnostycznych Roche PCR stosuje si¢ nastepujace oznaczenia.

Tab. 15

Age/DOB| wiek lub data urodzenia

sw

Oprogramowanie pomocnicze

Przypisany zakres

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

Przypisany zakres

| Assigned Range [1U/mL] | (U/mi)

EC|REP

[ERRRRRRRRND]
BARCODE

LOT
fg.’* Zagrozenie biologiczne

Autoryzowany Przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnos$ci CE —

wyréb ten jest zgodny
z obowigzujgcymi wymogami
dotyczacymi oznaczenia CE dla

wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro

Collect Date| Data pobrania

[1i]
N/

CONTENT

Kontrola

& Data produkcji

q
” Wyréb do testéw przy
pacjencie
[ 4
o
‘\ Wyréb do samokontroli
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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. 16 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.

ce MI EC|REP

09199128001-02PL

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116

68305 Mannheaim
Germany
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cobas® omni Utility Channel Reagent Kit

Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 5.0
12/2024

Dodano informacje o wersji 2.0 oprogramowania systeméw cobas® 6800/8800.

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

Usunigto symbol ,Rx Only” z pierwszej strony.

Zaktualizowano zapis marki cobas®.

Zaktualizowano sekcje Znaki towarowe i patenty oraz link.

Zaktualizowano strone z ujednoliconymi symbolami.

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

09199128001-02PL
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