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Paredzeétais lietojums

Lieto$anai ar sisttmam cobas® 5800/6800/8800 paredzétais cobas® DPX tests ir in vitro tests parvovirusa B19 1., 2. un
3. genotipa DNS tiesai kvantitativajai analizei un A hepatita virusa (HAV) I, II un III genotipa RNS tiesai kvalitativai
noteiksanai cilvéka plazma.

Testu ir paredzéts izmantot in vitro testésanai, lai veiktu tikai parvovirusa B19 DNS kvantitativo analizi vai ari vienlaicigi
veiktu parvovirusa B19 DNS kvantitativo analizi un noteiktu HAV RNS plazma, kas iegtita no nesadalitam donoru
asinim, asins komponentiem vai plazmas un ko paredzéts izmantot razosana. No visiem donoriem panemto plazmu var
testét ka atseviskus paraugus vai ka kopparaugus, ko veido atsevisku paraugu alikvotas.

So testu nav paredzéts izmantot nabassaites asinu paraugiem.

So testu nav paredzéts izmantot ka parvovirusa B19 vai HAV diagnosticésanas paliglidzekli.

Testa apskats un skaidrojums

Pamatinformacija: asins skrinings asins parlieSana parnestu virusa infekciju noteikSanai

Cilvéka parvoviruss B19 ir neliels bezapvalka viena pavediena DNS viruss, kas pieder Parvoviridae dzimtas eritrovirusu
gintij.' Cilvéka eritrovirusi tiek grupéti trijos atskirigos genotipos: 1. genotipa (B19 celmi), 2. genotipa (A6 celmi) un

3. genotipa (V9/D91/1 celmi).>* Gandriz visi virusu paraugi pieder 1. genotipam.' 2. genotips tiek epizodiski konstatéts
ASV, Eiropa un Dienvidafrika, parsvara pacientiem, kuri ir dzimusi pirms 1940. gada.' 3. genotips ir galvenokart
sastopams Ziemelafrika un Rietumafrika, tacu ir ticis konstatéts ari Francija.!

Parvoviruss B19 (B19V) ir biezi sastopams patogéns, kas ir izplatits visa pasaulé. Aprité esoso B19 IgG antivielu izplatiba,
kas norada uz iepriekséju infekciju, ar vecumu pieaug un svarstas no aptuveni 20% 1-4 gadus veciem bérniem lidz vairak
neka 60% pieaugusajiem un lidz pat 85% veciem cilvekiem.*¢ Lai gan visparéja populacija antivielas ir izplatitas, virémija
vai virusa DNS klatbtitne ir reti sastopama.* Slimibas kliniskas izpausmes un smagums ir atkarigs no inficétas personas
imunologiska un hematologiska stavokla."”® Imankompetentiem individiem infekcija bieZi vien ir asimptomatiska vai var
izraisit vieglu, pasierobezotu slimibas gaitu, kas ietver erittmu (“piekto slimibu”) bérniem vai artropatiju
pieaugusajiem.””®'” Tomér parvoviruss B19 var izraisit ari smagu saslim$anu, pieméram, parejo$u aplastisko anémiju
pacientiem ar hematologiskiem traucéjumiem, ka ari Hidrops fetalis, iedzimtu anémiju vai augla zaudésanu
gratniecém."”''"* Parvovirusa B19 izplatiba asins un plazmas donoriem ir robezas no 0,16% lidz 0,9%, un lielakaja dala
gadijumu virusa DNS limenis ir loti zems."*'® Plazmas razotaju sektora pétijumu dati liecina par vél zemaku izplatibu."”

Parvoviruss B19 parasti tiek parnests ar pilieniem no elpceliem, bet inficé$anas var notikt ari ar plazmas produktiem un
eritrocitu parlie$anas cela."*° Parvovirusa B19 DNS noteik$ana plazmas produktos, tostarp VIII faktora koncentrata, citos
koagulacijas faktoros un ar $kidinataju un mazgasanas lidzekli apstradatos plazmas kopparaugos, ka ari tas parnesana $o
produktu sanémeéjiem ir plasi aprakstita publikacijas.*** Parnesana ar plazmas produktiem ir saistita ar plazmas
kopparaugu lielumu, akatu neaktivu parvovirusa B19 infekciju izplatibu, augstu virusa DNS limeni (lidz 10'* IU/ml)
donoru paraugos, kas satur virusu, ka ari parvovirusa B19 rezistenci pret lielako dalu standarta virusu inaktivacijas vai
atdali$anas pasakumu (pieméram, apstradi ar skidinataju un mazgasanas lidzekli vai pasterizaciju).”®*»* Ir zinots tikai
par daziem kliniskiem gadijumiem, kad parvovirusa B19 parne$ana ir notikusi eritrocitu parliesanas cela.® Ari parne$ana
sanémeéjiem no komponentiem ar zemu vai mérenu parvovirusa B19 DNS limeni (< 10° IU/ml) ir loti reta.”
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HAYV ir neliels bezapvalka RNS viruss, kas pieder Picornaviridae dzimtas hepatovirusu grupai.’® HAV ir izplatits visa
pasaulé, un ta parnesana notiek orali fekala cela, galvenokart personam atrodoties cie$a kontakta.”** Ir identificéti vairaki
genotipi un apakstipi.** Epidémijas ir izplatitas jaunattistibas valstis, kur ir zemas sanitaro standartu prasibas, un infekcija
parasti tiek ieglita agrina vecuma, tapéc lielai dalai iedzivotaju ir pret HAV aizsargajosas antivielas.’ ** Rapnieciski
attistitas valstis virusa sastopamibas limena samazinaganas un vakcinu pieejamibas rezultata inficéSanas ir novirzijusies uz
pieauguso populaciju.’’** Ziemeleiropa, Japana, Kanada un ASV virusa izplatiba visparéja populacija ir Joti zema (~0,01%)

un ta uzliesmojumi galvenokart ir saistiti ar tadam riska grupam ka celotaji uz endémiskajiem regioniem.*>*

HAYV infekcijas cilvékiem varié no asimptomatiskam infekcijam, kuras galvenokart novéro maziem bérniem, lidz
fulminantam hepatitam, kas dazos gadijumos var izraisit navi.’>** HAV izraisa akatu infekciju, kas izzaid bez hroniska
parnésataja stavokla, tapéc HAV infekcija retos gadijumos tiek parnesta transfziju cela, un asins bankas neparbauda
HAV klatbatni donoriem, bet palaujas uz medicinisko veésturi, lai atteiktos no donoriem ar hepatitu anamnézé.* Ir zinots

tikai par nedaudziem ar transfaziju parnestas HAV infekcijas gadijumiem, kas ir izraisijusi vieglu aknu saslimsanu.***

Lai gan infekciozu HAV asinis var noteikt serologiska loga perioda, risks HAV parne$anai ar transfaziju ir loti zems.*>**
Ir zinots arl par HAV parne$anu no donoriem asimptomatiska virémiska stavokli.”** HAV nav lipidu apvalka, tapéc to
nav viegli inaktivét, izmantojot apstradi ar $kidinataju/mazgasanas lidzekli vai pasterizésanu, pieméram, plazmas derivatu
razo$anas laika.”” Lidz ar to ir zinots par HAV parnesanu ar plazmas produktiem, galvenokart ar koagulacijas

faktoriem.?® 34

Lai gan viena donora nodotas asinis var saturét gan parvovirusa B19 DNS, gan HAV RNS, vienlaiciga inficé$anas ar
parvovirusu B19 un HAV donoru populacija nav ne rupigi pétita, ne dokumentéta publikacijas.** Ir zinots par retiem
vienlaicigas cilvéka parvovirusa B19 un HAV infekcijas gadijumiem zidainiem un bérniem, kas nepieder donoru
populacijai.*'* Vienlaicigas infekcijas risku var aprékinat, izmantojot datus par katra virusa izplatibu. Lai gan HAV
izplatiba donoru populacija nav vispusigi raksturota, izplatiba visparéja populacija ir ~0,01% un ta ir vél zemaka
plazmaferézes plazmas donoru populacija (~0,0004%).*>**** Izmantojot parvovirusa B19 izplatibas raditaju ~0,9%"'*"%,
aprékinatais vienlaicigas parvovirusa B19 un HAV infekcijas risks ir ~0,0000036% (0,0004% x 0,9%) jeb 1 no

~28 000 000 donoru paraugiem.

NAT testéSanas pamatojums

Kontaminacijas ar HAV un parvovirusu B19 noteiksanai var izmantot NAT testésanu. Reagéjot uz zinojumiem par abu
virusu parnesi ar plazmas produktiem, dazi plazmas razotaji 2000. gada sakuma saka veikt turpmakai razosanai
paredzétas plazmas skriningu, izmantojot HAV RNS un parvovirusa B19 DNS NAT testé$anu.* NAT testésanas, ko
uzskata par testu razo$anas gaita, mérkis bija aizvakt visas ar HAV kontaminétas vienibas un samazinat parvovirusa B19
slodzi plazmas kopparaugos.*” Eiropas Farmakopeja no 2004. gada pieprasa visiem razotajiem nodrosinat, lai parvovirusa
B19 DNS limenis razo$anas kopparaugos, ko izmanto cilvéka anti-D imtnglobulina un virusu inaktivacijai apstradatas
apvienotas cilvéka plazmas razosanai, butu zemaks par 10* IU/ml.** Lidzigi FDA 2009. gada vadlinijas plazmas produktu
razotajiem ir ieteikts veikt parvovirusa B19 NAT testu visiem no plazmas iegiitiem produktiem, lai nodrosinatu, ka
parvovirusa B19 DNS slodze razosanas kopparauga neparsniedz 10* IU/ml.* Ne ASV, ne Eiropas regulativas agenttras
paslaik nepieprasa turpmakai razosanai izmantojamu plazmas kopparaugu HAV NAT testé$anu, tomér Eiropas
regulativajos noteikumos ir prasiba, ka gadijumos, kad razo$anas kopparaugiem razosanas gaita tiek izmantoti HAV
NAT testi, $iem testiem ir jaspéj noteikt kontroli, kas satur 100 IU/ml HAV RNS.*

Testa skaidrojums

cobas® DPX ir duplekss tests, ko veic ar sisttmam cobas® 5800/6800/8800. cobas® DPX tests nodro$ina vienlaicigu
parvovirusa B19 1., 2. un 3. genotipa DNS kvantitativo analizi un A hepatita virusa (HAV) I, IT un III genotipa RNS
kvalitativo noteiksanu cilvéka plazma.
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Procediiras principi

cobas® DPX testa pamata ir pilnigi automatizéta parauga sagatavosana (nukleinskabju ekstrakcija un attiriSana),
izmantojot reala laika PKR tehnologiju, kam seko PKR amplifikacija un noteiksana.

Sistému cobas® 5800 veido viena integréta iekarta. Sistémas cobas® 6800/8800 sastav no paraugu padeves modula,
parne$anas modula, apstrades modula un analizes modula. Automatizéto datu parvaldibu veic cobas® 5800 vai 6800/8800
programmatira, kas noteiktajai parvovirusa B19 kvantitativajai vértibai (mérvieniba: IU/ml) pieskir testa rezultatus,
izmantojot kvantitativas analizes standartu (Quantitation Standard, QS), kas ir tiesi balstits uz PVO B19 starptautisko
standartu.”’ Attieciba uz A hepatita virusa klatbatni cobas® 5800/6800/8800 programmatiira pieskir testa rezultatu

“nav reagétspéjigs”, “reagétspéjigs” vai “nederigs”. Ja tiek izmantotas sistémas cobas® 5800/6800/8800, rezultatus var
apskatit tiesi sistémas ekrana un izdrukat ka atskaiti vai nosatit uz LIMS vai citu rezultatu parvaldibas sistému.

Paraugus var testét atseviski, vai péc izvéles var testét ari kopparaugus, kas sastav no vairakiem paraugiem. Ja testé
kopparaugus, apstradei pirms analizes var papildus izmantot iekartu cobas® p 680 vai programmatiru cobas® Synergy ar
Hamilton Microlab® STAR/STARIet IVD.

Nukleinskabe no parauga un pievienotas aizsargatas RNS (Armored RNA) iekséjas kontroles (Internal Control — IC), kas
kalpo ka visa parauga sagatavosanas un amplifikacijas/noteik§anas procesa kontrole, tiek ekstrahéta vienlaikus. IC uzrauga
traucéjumus, kas varétu izraisit negativu rezultatu iegisanu. Iespéjami ietekmétie paraugi tiek noraditi ka nederigi.

DNA QS molekulas kalpo ari ka parauga sagatavos$anas un amplifikacijas/noteiksanas procesa kontrole un tiek ekstrahétas
vienlaikus. Virusa nukleinskabes tiek atbrivotas, paraugam pievienojot proteinazi un lizes reagentu. Atbrivota nukleinskabe
piesaistas pievienoto magnétisko stikla dalinu silicija virsmai. Atbrivotas vielas un piemaisijumi, pieméram, denaturétas
olbaltumvielas, §tinu atliekas un iespéjamie PKR inhibitori (pieméram, hemoglobins), tiek nonemti turpmakajas darbibas
ar mazgasanas reagentu, un attirita nukleinskabe paaugstinata temperatira tiek eluéta no magnétiskajam stikla dalinam ar
eluésanas buferskidumu.

Parauga mérka nukleinskabes selektiva amplifikacija tiek panakta, izmantojot virusam specifiskus tiesos un atgriezeniskos
praimerus, kas tiek izvéléti augsti konservativajos virusa nukleinskabes apgabalos. Apgrieztajai transkripcijai un
amplifikacijai tiek izmantots termostabils DNS polimerazes enzims. Master Mix ietver dezoksiuridina trifosfatu (dUTP),
nevis dezoksitimidina trifosfatu (dTTP), kas tiek ieklauts no jauna sintezétaja DNS (amplikona).>** Pirmaja termiska cikla
posma veiktas karsésanas laika piesarnotos amplikonus no iepriekséjam PKR izpildém likvidé AmpErase enzims [uracil-
N-glikozilaze], kas ietilpst PKR Master Mix reagenta sastava. Tacu no jauna izveidotie amplikoni netiek likvidéti, jo
AmpErase enzims tiek inaktivéts, tiklidz temperatira parsniedz 55 °C.

cobas® DPX Master Mix reagents satur specifiskas B19 un HAV, ka ari QS un IC nukleinskabes noteik$anas zondes. Katra
ipasa B19, HAV, IC un QS noteik$anas zonde ir markéta ar vienu no ¢etram unikalam fluorescéjosam krasvielam, kas
darbojas ka indikatori. Katrai zondei ir ari piekta krasviela, kas darbojas ka slapétajs. Visas Cetras indicéjosas krasvielas tiek
meéritas ieprieks definéta vilnu garuma, tadéjadi laujot vienlaikus noteikt un atkirt amplificétu B19, HAV mérkus, IC un
QS.>*»** Neskartas zondes signalu slapé slapétaja krasviela. PKR amplifikacijas laika zonzu hibridizacija ar specifiskam
viena pavediena DNS matricam izraisa $kelSanu ar DNS polimerazes 553" nukleazes darbibu, un ta rezultata indicéjosas
un slapétaja krasvielas tiek atdalitas, veidojot fluorescéjosu signalu. Katra PKR cikla veidojas arvien vairak saskelto zonzu
un vienlaikus palielinas indicéjosas krasvielas kopéjais signals. Ta ka Cetras indicéjosas krasvielas tiek méritas ieprieks
definéta vilpu garuma, vienlaikus var noteikt un atskirt gan amplificéto B19 un HAV meérki, gan QS un IC.
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Reagenti un materiali

cobas® DPX reagenti un kontroles

Visi neatvértie reagenti un kontroles jaglaba atbilstosi 1. tab. — 4. tab. sniegtajiem ieteikumiem.

1. tab. cobas® DPX tests

Glabat 2-8 °C temperatara
192 testu kasete (P/N 09171126190)

< 0,01% oligonukleotidu aptaméra, < 0,01% Z05D DNS polimerazes,
< 0,01% AmpErase (uracil-N-glikozilaze) enzima (mikrobu), < 0,1% natrija azida

Komplekta sastavdalas | Reagentu sastavdalas Daudzums
komplekta
Proteinase Solution Tris buferskidums, < 0,05% EDTA, kalcija hlorids, kalcija acetats, 8% proteinazes, 22,3 ml
(proteinazes Skidums) glicerins
(PASE) EUH210: DroSibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.
EUH208: Satur subtilizinu, kas iegtts no Bacillus subtilis. Var izraisit alergisku reakciju.
DPX Internal Control Tris buferskidums, < 0,05% EDTA, < 0,01% aizsargatas RNS ieks€jas kontroles 21,2 ml
and Quantitation konstrukcijas (neinfekcioza RNS, kas iekapsuléta MS2 bakteriofaga),
Standard < 0,01% neinfekciozas sintétiskas QS B19 DNS, kas iekapsuléta lambda bakteriofaga
(DPX iekseéeja kontrole apvalka olbaltumviela, < 0,002% Poly rA RNS (sintétiska), < 0,1% natrija azida
un kvantitativas
analizes standarts)
(DPX IC/QS)
Elution Buffer Tris bufer§kidums, 0,2 % metil-4-hidroksibenzoata 21,2 ml
(eluésanas
buferskidums)
(EB)
Master Mix Reagent 1 Mangana acetats, kalija hidroksids, < 0,1 % natrija azida 7,5 ml
(1. Master Mix
reagents)
(MMX-R1)
DPX Master Mix Tricina buferskidums, kalija acetats, glicerins, 18% dimetilsulfoksida, Tween 20, EDTA, 9,7 ml
Reagent 2 < 0,06% dATP, dGTP, dCTP, < 0,14% dUTP, < 0,01% sakuma un beigu parvovirusa B19,
(2. DPX Master Mix HAV, iek8éjas kontroles un kvantitativas analizes standarta praimeru,
reagents) < 0,01% parvovirusa B19 un HAV zonzu ar fluorescé&joSu markéjumu,
(DPX MMX-R2) < 0,01% parvovirusa B19 QS un HAV IC zonzu ar fluorescéjosu marké&jumu,
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cobas® DPX

2. tab.

Glabat 2-8 °C
(P/N 09040749190)

DPX kontroju komplekts cobas® DPX Control Kit

(DPX augsti
pozitiva kontrole)
(DPX H(+)C)

lambda bakteriofaga apvalka
olbaltumviela, parasta cilvéka plazma,
kas saskana ar licencétiem testiem
nereadé uz B19 antivielam, kura ar PKR
metodém nav nosakama HAV RNS, kura
ar PKR metodém nav nosakama B19
DNS vai ari tas limenis ir zemaks par to,
kas ietekmé kontroles funkcionalitati

(< 51U/ml)

0,1% konservanta ProClin® 300**

Komplekta Reagentu sastavdalas Daudzums | Drosibas simbols un bridinajums*
sastavdalas komplekta
DPX Dual Positive < 0,001% sintétiskas (aizsargatas) HAV 8 ml
Control RNS, kas iekapsuléta MS2 bakteriofaga (8x1ml) -
(DPX duala apvalka olbaltumviela, \ ,
pozitiva kontrole) < 0,0019% sintétiskas (plazmidas) \*_/
(DPX D(+)C) parvovirusa B1.9 II_)NS, kas iekapsuléta BRIDINAJUMS
lambda bgkt_erlofaga apyal_ka H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.
olbaltumviela, parasta cilvéka plazma, o o ) L B
kas saskana ar licencatiem testiem H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosu iedarbibu.
nereagé uz B19 antivielam, kura ar PKR P261: Izvairities ieelpot dimus vai izgarojumus.
metodém nav nosakama HAV RNS, kura P273: Izvairities no izplatis8anas apkartéja vide.
ar PKR metodém nav nosakama B19 P280: Izmantot aizsargcimdus.
DNS vai ari tas limenis ir zemaks par to, P333 + P313: Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi:
kas ietekmé kontroles funkcionalitati ladziet mediku palidzibu.
(< 51U/ml) P362 + P364: Novilkt piesarnoto apgérbu un izmazgat
0,1% konservanta ProClin® 300** pirms atkartotas lietosanas.
P501: Atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata
atkritumu parstrades uznémuma.
55965-84-9 5-hlor-2-metil-2H-izotiazolin-3-ona un
2-metil-2H-izotiazol-3-ona reakcijas masa (3:1).
DPX High Positive < 0,001% sintétiskas (plazmidas) 8 ml
Control parvovirusa B19 DNS, kas iekapsuléta B8x1ml) —

) &
BRIDINAJUMS

H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosu iedarbibu.
P261: Izvairities ieelpot dimus vai izgarojumus.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P280: Izmantot aizsargcimdus.

P333 + P313: Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi:
ladziet mediku palidzibu.

P362 + P364: Novilkt piesarnoto apgérbu un izmazgat
pirms atkartotas lieto$anas.

P501: Atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata
atkritumu parstrades uznémuma.

55965-84-9 5-hlor-2-metil-2H-izotiazolin-3-ona un
2-metil-2H-izotiazol-3-ona reakcijas masa (3:1).

* Produkta dro$ibas markéjuma galvenokart ievérotas ES GHS pamatnostadnes.

** Bistama viela.

3. tab.
Glabat 2-8 °C
(P/N 09051953190)

Negativas kontroles bufer$kiduma komplekts cobas® Buffer Negative Control Kit

Komplekta sastavdala

Reagentu sastavdalas

Daudzums komplekta

Drosibas simbols un bridinajums

buferskidums)
(Buffer-NC)

Buffer Negative Control
(negativas kontroles

Tris buferskidums, EDTA,
0,002% poly rA RNS (sintétiska),
< 0,1% natrija azida

16 ml
(16x1 ml)

Nav
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cobas® DPX

cobas® omni reagenti paraugu sagatavos$anai

4. tab. cobas® omni reagenti paraugu sagatavosanai*
Reagenti Reagentu sastavdalas Daudzums Drosibas simbols un bridinajums**
komplekta

cobas® omni Magneétiskas stikla dalinas, 480 testi Nav

MGP Reagent Tris buferskidums, 0,1 % metil-4-

(mMGP) hidroksibenzoata,

Glabat 2-8 °C < 0,1 % natrija azida

(P/N 06997546190)

cobas® omni Tris buferskidums, 0,1 % metil-4- | 4x875 ml Nav

Specimen Diluent | hidroksibenzoata,

(SPEC DIL) < 0,1 % natrija azida

Glabat 2-8 °C

(P/N 06997511190)

cobas® omni 42,56 % (masas dala) guanidina 4%875 ml

Lysis Reagent tiocianata*, 5 % (masas <,

(LYS) koncentracija) polidokanola**, o=

Glabat 2-8 °C 2 % (masas koncentracija)

(P/N 06997538190) ditiptreitola**, natrija citrata BISTAMI

dihidrats I "

H302: Kaitigs, ja norij.
H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H411: Toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.
EUHO032: Saskaroties ar skabém, izdala |oti toksiskas gazes.
EUHO071: Kodigs elpceliem.
P273: Izvairities no izplatiS8anas apkartéja vide.
P280: Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu
aizsargus/sejas aizsargus/dzirdes aizsarglidzek|us.
P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem):
nekavéjoties novilkt visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu
ar adeni.
P304 + P340 + P310: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat
cietuo svaiga gaisa un nodro$inat netraucétu elposanu.
Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS
CENTRU/arstu.
P305 + P351 + P338 + P310: SASKARE AR ACIM:
uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates. lznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi
izdarit. Turpinat skalot. Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu.
P391: Savakt iz8|akstito skidrumu.
593-84-0 Guanidina tiocianats
9002-92-0 Polidokanols
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutana-2,3-diols

cobas® omni Natrija citrata dihidrats, 4,21 Nav

Wash Reagent
(WASH)

Glabat 15-30 °C
(P/N 06997503190)

0,1 % metil-4 hidroksibenzoata

* Sie reagenti nav ietverti cobas® DPX testa komplekta. Skatiet sarakstu ar papildus nepieciesamajiem materialiem (8. tab. un 9. tab.).

** Produkta drosibas markéjuma galvenokart ievérotas ES GHS pamatnostadnes.

*+* Bistama viela.
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cobas® DPX

Prasibas reagentu glabasanai un darbam ar tiem
Reagenti jaglaba un ar tiem jarikojas atbilstosi 5. tab., 6. tab. un 7. tab. sniegtajiem noradijumiem.

Kad reagenti nav ievietoti sistémas cobas® 5800/6800/8800, glabajiet tos atbilstosa temperatira, kas noradita 5. tab.

5. tab. Reagentu glabasana (kad reagents nav sistéma)

Reagents Glabasanas temperatiira
cobas® DPX - 192 2-8°C

cobas® DPX Control Kit 2-8°C

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas® omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas® omni MGP Reagent 2-8°C

cobas® omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas® omni Wash Reagent 15-30 °C

Prasibas darbam ar reagentiem sistéma cobas® 5800

Reagenti, kas ievietoti sistéma cobas® 5800, tiek glabati atbilsto$a temperatiira, un sistéma uzrauga to deriguma terminu.
Sistéma lauj reagentus izmantot tikai tad, ja tiek ievéroti visi nosacijumi, kas noraditi 6. tab. Sistéma automatiski nelau;j
izmantot reagentus, kuriem ir beidzies derigums. 6. tab. lauj lietotajam saprast, kadus nosacijumus darbam ar reagentiem
pieprasa sistéma cobas® 5800.

6. tab. Reagentu deriguma termina noteikumi, ko pieprasa sisttma cobas® 5800

Reagents Komplekta Atvéerta komplekta TestéSanas izpilzu | Stabilitate sistéma
deriguma stabilitate skaits, kam var (kopéjais laiks sistema
termins izmantot So arpus ledusskapja)

komplektu

cobas® DPX - 192 Termin$ vél nav 90 dienas no pirmas Maks. 40 izpildes Maks. 36 dienas**
beidzies lietoSanas reizes

cobas® DPX Control Kit Termin$ vél nav Nav* Nav Maks. 36 dienas**
beidzies

cobas® Buffer Negative Control Kit | Termin$ vél nav Nav* Nav Maks. 36 dienas**
beidzies

cobas® omni Lysis Reagent Termin$ vél nav 30 dienas no ievietoSanas | Nav Nav
beidzies sistéma**

cobas® omni MGP Reagent Termin$ vél nav 30 dienas no ievietoSanas | Nav Nav
beidzies sistéma**

cobas® omni Specimen Diluent Termin$ vél nav 30 dienas no ievietoSanas | Nav Nav
beidzies sistéma**

cobas® omni Wash Reagent Termin$ vél nav 30 dienas no ievietoSanas | Nav Nav
beidzies sistéma**

* Vienreizéjai lieto$anai paredzéti reagenti.
** Laiku skaita no pirmas reizes, kad reagents tiek ievietots sistéma cobas® 5800.

09306838001-02LV

Doc Rev. 2.0 10



cobas® DPX

Prasibas darbam ar reagentiem sistémas cobas® 6800/8800

Reagenti, kas ievietoti sistémas cobas® 6800/8800, tick glabati atbilstoda temperatiira, un sistéma uzrauga to deriguma
terminu. Sistéma lauj reagentus izmantot tikai tad, ja tiek ievéroti visi nosacijumi, kas noraditi 7. tab. Sistéma automatiski

nelauj izmantot reagentus, kuriem ir beidzies derigums. 7. tab. lauj lietotajam saprast, kadus nosacijumus darbam ar

reagentiem pieprasa sistémas cobas® 6800/8800.

7. tab. Reagentu deriguma termina noteikumi, ko pieprasa sistémas cobas® 6800/8800
Reagents Komplekta Atverta komplekta Testésanas izpilzu | Stabilitate sistema
deriguma stabilitate skaits, kam var (kopéjais laiks sistema
termins izmantot So arpus ledusskapja)
komplektu

cobas® DPX - 192

Termin$ vél nav

90 dienas no pirmas

Maks. 40 izpildes

Maks. 40 stundas**

beidzies

sistéma*™*

beidzies lietoSanas reizes

cobas® DPX Control Kit Termin$ vél nav Nav* Nav Maks. 8 stundas**
beidzies

cobas® Buffer Negative Control Kit | Termin$ vél nav Nav* Nav Maks. 10 stundas**
beidzies

cobas® omni Lysis Reagent Termin$ vél nav 30 dienas no ievietoSanas | Nav Nav
beidzies sistema**

cobas® omni MGP Reagent Termin$ vél nav 30 dienas no ievietoSanas | Nav Nav
beidzies sistema**

cobas® omni Specimen Diluent Termin$ vél nav 30 dienas no ievietoSanas | Nav Nav
beidzies sistema**

cobas® omni Wash Reagent Termin$ vél nav 30 dienas no ievietoSanas | Nav Nav

* Vienreizéjai lieto$anai paredzéti reagenti.

** Laiku skaita no pirmas reizes, kad reagents tiek ievietots sistéma cobas® 6800/8800.
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cobas® DPX

Sistémai cobas® 5800 papildus nepiecie$amie materiali

8. tab. Materiali un paligmateriali lieto$anai sistéma cobas® 5800

Materials P/N

cobas® omni Processing Plate 24 08413975001
cobas® omni Amplification Plate 24 08499853001
cobas® omni Liquid Waste Plate 24 08413983001
Uzgali CORE TIPS ar filtru, 1 ml 04639642001
Uzgali CORE TIPS ar filtru, 300 pl 07345607001
cobas® omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190
Cieto atkritumu maiss 07435967001
vai vai

Cieto atkritumu maiss ar ieliktni 08030073001

Sistémam cobas® 6800/8800 papildus nepieciesamie materiali

9. tah. Materiali un paligmateriali lietosanai sisttmas cobas® 6800/8800

Materials P/N

cobas® omni Processing Plate 05534917001
cobas® omni Amplification Plate 05534941001
cobas® omni Pipette Tips 05534925001
cobas® omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190
Cieto atkritumu maiss 07435967001
Cieto atkritumu maiss ar ieliktni 08030073001
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cobas® DPX

NepiecieSama aparatira un programmattira

Sistéma cobas® 5800 ir instaléta sistémai cobas® 5800 nepiecieS$ama cobas® DPX analizu pakotne. Kopa ar sistému

cobas® 5800 tiek nodrosinata datu parvaldibas programmatiira x800 Data Manager. Ja nepiecie$ams, sistéma ir instaléta

programmatiira cobas® Synergy.

Iekarta ir instaléta cobas® 6800/8800 programmatiira un cobas® DPX analizu pakotne. Kopa ar sistému tiek nodrosinats

serveris Instrument Gateway (IG). Ja nepiecieSams, sistéma ir instaléta programmattira cobas® Synergy.

10. tab. Aparatara
Aprikojums P/N
Sistéma cobas® 5800 08707464001

Sistéma cobas® 6800 (parvietojama)

05524245001 un 06379672001

Sistéma cobas® 6800 (stacionara)

05524245001 un 06379664001

Sistéma cobas® 8800 05412722001
Sistému cobas® 6800/8800 paraugu padeves modulis 06301037001
PipetéSanas un kopparaugu veidoSanas iespéjas P/N
Programmataras cobas® Synergy elektroniska licence (tikai sistémai cobas® 5800) 09311246001
lekarta cobas® p 680 06570577001
Programmatiras cobas® Synergy elektroniska licence (tikai sisttmam cobas® 6800/8800) 09311238001
(nav obligata)

Hamilton Microlab® STAR IVD 04640535001
Hamilton Microlab® STARlet IVD 04872649001

Papildinformaciju skatiet sistémas cobas® 5800 vai sistému cobas® 6800/8800 palidziba. Lai iegtitu papildinformaciju par primarajiem un

sekundarajiem paraugu stobriniem, ko var lietot iekartas, skatiet iekartas cobas® p 680 palidzibu vai programmaturas cobas® Synergy palidzibu.

Piezime. Sazinieties ar vietéjo Roche parstavi, lai iegiitu detalizétu pasatiSanas sarakstu ar iekartam piemeérotiem paraugu stativiem, nosprostoto

uzgalu stativiem un stativu paplatém.

09306838001-02LV

Doc Rev. 2.0

13



cobas® DPX

Piesardzibas pasakumi un lietoSanas prasibas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tapat ka veicot jebkuru testa procediiru, ir svarigi ievérot labas laboratorijas prakses noteikumus, lai nodrosinatu

atbilsto$u testa veiktspéju. Ta ka testam ir augsta jutiba, japievérs uzmaniba tam, lai reagenti un amplifikacijas skidumi

netiktu piesarnoti.

Paredzéts lietosanai tikai in vitro diagnostika.

Visi paraugi jaapstrada ta, it ka tie butu infekciozi, izmantojot labas laboratorijas prakses proceduras, kas
noraditas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologiska drosiba
mikrobiologiskajas un biomediciniskajas laboratorijas) un Klinisko un laboratoriju standartu institata (Clinical
and Laboratory Standards Institute, CLSI) dokumenta M29-A4.%>% So procediiru drikst veikt tikai personals, kas
prot stradat ar infekcioziem materialiem, ka ari izmantot cobas® DPX testu, sistémas cobas® 5800/6800/8800,
iekartu cobas® p 680 (sistémam cobas® 6800/8800) vai Hamilton Microlab® STAR/STARIet IVD ar
programmatiru cobas® Synergy.

Visi cilvéka izcelsmes materiali ir jauzskata par iespéjami infekcioziem, un ar tiem jastrada, veicot
visparpienemtos piesardzibas pasakumus. Iz§laksti$anas gadijuma nekavéjoties javeic dezinfekcija ar svaigi
pagatavotu 0,6% natrija hipohlorita skidumu destiléta vai dejonizéta adeni vai jaievéro attiecigaja vieta noteiktas
procedaras.

Kontrolu komplekts cobas® DPX Control Kit satur plazmu, kas iegiita no cilvéku asinim. Avota materials ir
parbaudits ar licencétiem antivielu testiem, kas apliecina, ka tas nesatur B19 IgG un IgM antivielas. Parastas
cilvéka plazmas testé$ana ar PKR metodém neuzradija ne nosakamu HAV RNS, ne nosakamu B19 DNS limeni,
vai ari uzradija tadu B19 DNS limeni, kas ir pietiekami zems, lai neietekmétu DPX pozitivo kontrolu
funkcionalitati. Neviena zinama testéSanas metode nevar sniegt pilnigu garantiju, ka no cilvéka asinim iegati
produkti neparnesis infekciju izraisitajus.

Nesadalitas asinis nedrikst sasaldét.

Ieteicams izmantot sterilas, vienreizlietojamas pipetes un pipesu uzgalus bez nukleazém. Lai nodros$inatu optimalu
testa veiktspéju, izmantojiet tikai pievienotos vai noraditos nepieciesamos paligmaterialus.

Drosibas datu lapas (Safety Data Sheets — SDS) péc pieprasijuma ir pieejamas pie vietéja Roche parstavja.
Strikti ievérojiet procediiras un sniegtos noradijumus, lai nodrosinatu pareizu testa izpildi. Jebkadas novirzes no
procediram un noradijumiem var ietekmét optimalu testa veiktspéju.

Sinu un plazmas savstarpéjas struktiiras bojajumi un materiala diftizija péc centrifugésanas var izraisit lielaka
nederigu rezultatu skaita sanemsanu.

Ja darba ar paraugiem un to apstradé netiek atbilstosi kontroléta to parnesana, var iegit klidaini pozitivus
rezultatus.

Ja, lietojot So testu, rodas nopietni starpgadijumi, informéjiet par to atbildigo viet&jo iestadi un razotaju.
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cobas® DPX

Darbs ar reagentiem

Rikojieties ar reagentiem, kontrolém un paraugiem atbilstosi labai laboratorijas praksei, lai izvairitos no paraugu
vai kontrolu parnesanas.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet katru reagentu kaseti, atskaiditaju, lizes reagentu un mazgasanas reagentu, lai
parliecinatos, vai nav nopliades pazimju. Ja ir redzama noplade, neizmantojiet $o materialu testésanai.

Lizes reagents cobas® omni Lysis Reagent satur guanidina tiocianatu, kas ir potenciali bistama kimiska viela.
Izvairieties no reagentu saskares ar adu, acim un glotadam. Ja saskare ir notikusi, nekavéjoties mazgajiet ar lielu
tidens daudzumu; pretéja gadijuma var rasties apdegumi.

cobas® DPX testa komplekti, reagents cobas® omni MGP Reagent un paraugu at$kaiditajs cobas® omni Specimen
Diluent satur natrija azidu, kas darbojas ka konservants. Izvairieties no reagentu saskares ar adu, acim un
glotadam. Ja saskare ir notikusi, nekavéjoties mazgajiet ar lielu idens daudzumu; pretéja gadijuma var rasties
apdegumi. Iz§lakstiSanas gadijuma pirms nosusinasanas atskaidiet $os reagentus ar adeni.

Nepielaujiet guanidina tiocianatu saturosa lizes reagenta cobas® omni Lysis Reagent saskari ar natrija hipohlorita
(balinataja) $kidumu. Sis maisijums var veidot loti toksisku gazi.

Visus materialus, kas saskarusies ar paraugiem vai reagentiem, izmetiet atbilstosi regionalajiem, valsts un
vietéjiem noteikumiem.

Laba laboratorijas prakse

Neievelciet skidumu pipeté ar muti.

Neédiet, nedzeriet un nesmékéjiet darbam paredzétajas zonas.

Stradajot ar paraugiem un reagentiem, valkajiet laboratorijas cimdus, laboratorijas halatu un acu aizsargu. Péc
darba ar katru paraugu, cobas® DPX komplektu un cobas® omni reagentu ir jamaina cimdji, lai izvairitos no
piesarnojuma. Nepielaujiet cimdu piesarnosanu, stradajot ar paraugiem un kontrolém.

Péc darba ar paraugiem un komplekta reagentiem, ka ari péc cimdu novilksanas rapigi nomazgajiet rokas.
Ripigi notiriet un dezinficgjiet visas laboratorijas darba virsmas ar svaigi pagatavotu 0,6% natrija hipohlorita
$kidumu destiléta vai dejonizéta ideni. Péc tam noslaukiet virsmu ar 70 % etanolu.

Ja uz iekartam cobas® 6800/8800 izslakstas Skidrums, ievérojiet sistému cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramata
sniegtos noradijumus par pareizu iekartas virsmas tiri$anu un atsarnosanu.

Ja uz iekartas cobas® 5800 izslakstas skidrums, ievérojiet sistémas cobas® 5800 palidziba sniegtos noradijumus par
pareizu iekartas virsmas tirianu un atsarnosanu.
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cobas® DPX

Paraugu nemsana, transportésana, glabasana un kopparaugu
veidosana

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem un kontrolém t3, it ka tas varétu parnest infekciju izraisitajus.
Visi donoru paraugi jaglaba noraditaja temperatara.
Paraugu stabilitati ietekmé paaugstinata temperatdra.

Dzivu donoru paraugi

e cobas® DPX testam drikst izmantot EDTA, CPD, CPDA1, CP2D un 4% natrija citrata antikoagulanta panemtu
plazmu. Informaciju par apstradi un centrifugésanu skatiet parauga nemsanas stobrina/iepakojuma razotaja
noradijumos.

e Asinis, kas panemtas EDTA antikoagulanta EDTA plazmas sagatavo$anas stobrinos Becton-Dickinson EDTA
Plasma Preparation Tubes (BD PPT™), pirms ielades iekarta, kopparauga izveides vai atkartotas testésanas var
papildus 5 minates centrifugét ar atrumu 600 X g.

e CPD, CPDA1, CP2D antikoagulanta vai EDTA plazmas sagatavo$anas stobrinos Becton-Dickinson EDTA Plasma
Preparation Tubes (BD PPT™) panemtas asinis drikst glabat lidz 12 dienam, ievérojot $adus nosacijumus:

o Paraugu centrifugésana javeic 72 stundu laika péc panemsanas.

o Ja paraugi tiek glabati temperatira virs 8 °C, tos 72 stundas drikst glabat temperatiira, kas neparsniedz
25 °C, ka ari $o 72 stundu laika paraugus 24 stundas drikst glabat lidz 30 °C temperatara.

o Citos gadijumos, kas nav noraditi ieprieks, paraugi tiek glabati 2-8 °C temperatira. Turklat no $inam
atdalitu plazmu drikst lidz 30 dienam glabat < -18 °C temperatira, veicot tris sasaldésanas/atkausésanas
ciklus. Sk. 1. att.

1. att. Donoru paraugu glabasanas nosacijumi
30 . .
CPD, CPDA1, CP2D antikoagulants vai PPT
25—
©
o
g
=
-
g
)
=%
£
R
Nesadalitas asinis
2 T T
1 3 12
<-18—1
Sasaldéta plazma
(sasaldeésana/atkausésana ne vairak ka 3 reizes)
0 30

Dienas
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e EDTA

antikoagulanta panemtas asinis drikst glabat lidz 12 dienam, ievérojot $adus nosacijumus:

o Paraugu centrifugésana javeic 72 stundu laika péc panemsanas.

o Ja paraugi tiek glabati temperatiira virs 8 °C, tos 72 stundas drikst glabat temperatiira, kas neparsniedz
25 °C, ka ari $o 72 stundu laika paraugus 24 stundas drikst glabat lidz 30 °C temperatara.

o Citos gadijumos, kas nav noraditi ieprieks, paraugi tiek glabati 2-8 °C temperatira. Turklat no $inam
atdalitu plazmu drikst lidz 12 ménesiem glabat < -18 °C temperatiira, veicot tris sasaldésanas/atkausésanas
ciklus. Sk. 2. att.

2. att. Donoru paraugu glabasanas nosacijumi

30
EDTA antikoagulants
25

©

o

g

=

et

g
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=%
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m 8

Nesadalitas asinis
2 T T
1 3 12
<-18
Sasaldéta plazma
(sasaldesana/atkauséSana ne vairak ka 3 reizes)
Dienas
0 Meénesi 12

e Plazmu,

O

09306838001-02LV

kas panemta 4% natrija citrata antikoagulanta, drikst glabat lidz 30 dienam 2-8 °C temperattira.

Ja paraugi tiek glabati temperatira virs 8 °C, tos 72 stundas drikst glabat temperatira, kas neparsniedz

25 °C, ka ari $o 72 stundu laika paraugus 24 stundas drikst glabat lidz 30 °C temperatara.

Citos gadijumos, kas nav noraditi ieprieks, paraugi tiek glabati 2-8 °C temperattra. Turklat no §inam
atdalitu plazmu drikst lidz 12 ménesiem glabat < -18 °C temperatiira, veicot tris sasaldésanas/atkausésanas
ciklus (sk. 3. att.).

Doc Rev. 2.0

17



cobas® DPX

e Japaraugijatransporté, tie jaiepako un jamarké saskana ar spéka eso$ajiem valsts un/vai starptautiskajiem
noteikumiem par paraugu un infekciju izraisitaju parvadasanu.

3. att. Paraugu glabasanas apstakli 4% natrija citrata antikoagulanta
3 — a e .
49 natrija citrata antikoagulants

2 —
]
o
g
15
)
s
o
=%
£
- 8

Plazma
2
30
s-18—— Dienas Sasaldéta plazma
(sasaldesana/atkausésana ne vairak ka 3 reizes)
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LietoSanas instrukcijas

Automatizéta paraugu pipetéSana un kopparaugu veidosana (péc izvéles)

Automatizétai vairaku primaro paraugu alikvotu pipetésanai viena kopparauga kopa ar sistémam cobas® 6800/8800 ka

papildu komponentu var izmantot vai nu iekartu cobas® p 680, vai ari programmatiru cobas® Synergy kopa ar Hamilton
MICROLAB® STAR/STARIet IVD.

Automatizétai vairaku primaro paraugu alikvotu pipetésanai viena kopparauga kopa ar sistému cobas® 5800 ka papildu
piederumu var izmantot programmatiiru cobas® Synergy un Hamilton MICROLAB® STAR/STARlet IVD.

Papildinformaciju skatiet iekartas cobas® p 680 palidziba vai programmatiiras cobas® Synergy palidziba.

Parvovirusa B19 robezvértibas iestatiSana

Sistéma cobas® 5800

Sistéma cobas® 5800 programmatiras cobas® 5800 lietotaja interfeisa parada B19V titru. Tacu atbilstosa kvalitativa
rezultata iegi$anai nepiecieSamo robezvértibu var iestatit vienigi programmatira cobas® Synergy. Skatiet programmatiiras
cobas® Synergy palidzibu.

Sistémas cobas® 6800/8800

B19V titra robezvértibu nosaka laboratorijas vaditajs, iestatot robezvértibu kopparaugam, kas ietver 1 paraugu. Seit
ievadito vértibu programmatira izmanto, lai pieskirtu rezultatu “B19V < cut off” (B19V < robezvértibu) vai

“B19V 2 cut off” (B19V 2= robezvértibu) (13. tab.). Programmatira automatiski aprékina rezultatu saskana ar ievadito
robezvértibu un kopparauga lielumu.

Lai pieskirtu B19V titra robezveértibu

DPX-B19V robezvértiba ir pieejama, lietotaja interfeisa izvéloties Administration —> Settings —> Processing settings —>
Roche tests (Administracija —> Iestatijumi —> Apstrades iestatijumi —> Roche testi). DPX ASAP un DPX-B19 ASAP sadala
“Settings” (Iestatljumi) robezvértibu var iestatit, izmantojot pogu “Edit” (Redigét).

Ja izmantojat risinajumu cobas® Synergy

Ja izmantojat DPX un DPX-B19 ASAP, galigie B19 un DPX testa rezultati ir pieejami tikai programmatira
cobas® Synergy, bet ne sistémas cobas® 6800/8800.

Lai pieskirtu B19V titra robezvértibas (péc kopparauga lieluma, ar mérvienibu IU/ml), skatiet aprakstu programmattras
cobas® Synergy lietotaja pamaciba. cobas® 6800/8800 programmatuira ir ieteicams iestatit robezvértibu 1.

09306838001-02LV
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Piezimes par procediru

Neizmantojiet cobas® DPX testa reagentus, kontrolu komplektu cobas® DPX Control Kit, negativas kontroles
buferskiduma komplektu cobas® Buffer Negative Control Kit un cobas® omni reagentus péc deriguma termina
beigam.

Neizmantojiet paligmaterialus atkartoti. Tie paredzéti tikai vienreizéjai lieto$anai.

Informaciju par pareizu aparatiras apkopi skatiet sistémas cobas® 5800 palidziba.

Informaciju par pareizu aparatiiras apkopi skatiet sistému cobas® 6800/8800 palidziba.

Informaciju par kopparaugu veidosanas procediiram un pareizu iekartu apkopi skatiet programmatiiras
cobas® Synergy palidziba.

Nederigu rezultatu iegtiSanu var izraisit dazadi faktori, pieméram, parauga ipasibas, traucéjosas vielas un
pirmsanalizes darbplasmas.

cobas® DPX testa izpilde ar sistému cobas® 5800

Testa procedira ir detalizéti aprakstita sistémas cobas® 5800 palidziba. 4. att. ir sniegts procediiras kopsavilkums. Ja

nepiecie$ams, informaciju par kopparaugu veidosanas procediiram skatiet programmatiiras cobas® Synergy palidziba.

4. att.

cobas® DPX testa izpildes procediira sistéma cobas® 5800

n Pipetésana un kopparaugu veido$ana.

Paraugu stativu ievietoSana sistéma:

e Ja LIS pasatijumi nav pieejami, pasitiet testus manuali.

levietojiet sistéma paraugu stativus.

Uzpildiet reagentus un paligmaterialus atbilsto$i sistémas noradém:

levietojiet ipaso(as) testam nepiecie$amo(as) reagentu kaseti(es).
levietojiet kontrolu ministativus.
levietojiet apstrades uzgalus.
levietojiet elué$anas uzgalus.
levietojiet apstrades plates.
levietojiet Skidro atkritumu plates.
levietojiet amplifikacijas plates.
levietojiet MGP kaseti.

Uzpildiet paraugu atSkaiditaju.
Uzpildiet lizes reagentu.

Uzpildiet mazgasanas reagentu.

Saciet izpildi, lietotaja interfeisa manuali nospieZot pogu “Start”. Visas
nakamas izpildes saksies automatiski, ja vien tas netiks manuali atliktas.

Parskatiet rezultatus.

Iznemiet visus paraugu stobrinus.
Veiciet iekartas tirisanu:

Iztuk$ojiet reagentu kasetes.

Iztuk$ojiet kontrolu ministativus.
Iztuk$ojiet amplifikacijas plates atvilktni.
IztukSojiet Skidros atkritumus.
Iztuk$ojiet cietos atkritumus.

09306838001-02LV
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cobas® DPX testa izpilde ar sisttmam cobas® 6800/8800

Testa procedura ir detalizéti aprakstita sistému cobas® 6800/8800 palidziba. Detalizétu informaciju par kopparaugu
veido$anas procediram (izvéles iespéja) skatiet attiecigi iekartas cobas® p 680 palidziba vai programmatiiras
cobas® Synergy palidziba.

5. att. cobas® DPX testa izpildes procediira sisttmas cobas® 6800/8800

n Pipetésana un kopparaugu veido$ana.

I
n Izveidojiet pasatijumu.
I

Uzpildiet reagentus un paligmaterialus atbilstosi sistémas
noradém:
¢ Uzpildiet mazgasanas reagentu, lizes reagentu un atskaiditaju.
o Uzpildiet apstrades plates un amplifikacijas plates.
e Uzpildiet magnétiskas stikla dalinas.
¢ Uzpildiet ipasos testam nepiecieSamos reagentus.
e Uzpildiet kontro|u kasetes.
e Uzpildiet uzgalu stativus.
o Nomainiet nosprostoto uzgalu stativu.
|

Saciet testa izpildi:

o levietojiet stativus ar paraugiem.

o |nterfeisa nospiediet pogu “Start” (Sakt).
|

Parskatiet un eksportéjiet rezultatus.
|

Iznemiet paligmaterialus:

¢ Iznemiet amplifikacijas plates no analitiskd modula.
¢ Iznemiet tuk3as kontrolu kasetes.

o |ztukSojiet cietos atkritumus.

o IztukSojiet $kidros atkritumus.

09306838001-02LV
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Rezultati

Sistémas cobas® 5800 un cobas® 6800/8800 automatiski nosaka parvovirusa B19 DNS koncentraciju donoru paraugos un
kontrolés. Parvovirusa B19 DNS koncentracija tiek izteikta starptautiskajas vienibas viena mililitra (IU/ml). Turklat
sistéma cobas® 5800 un sistémas cobas® 6800/8800 automatiski nosaka HAV RNS gan paraugos, gan kontrolmaterialos.

Kvalitates kontrole un rezultatu derigums sistéma cobas® 5800

Sistémas cobas® 5800 sakotnéjais standarta iestatljums ir kontrolu (pozitivas un negativas) testé$ana katra testéSanas
izpildé, tacu So konfiguraciju var nomainit uz retaku parbauzu intervalu, kas atbilst laboratorijas procedtram un/vai
vietéjam prasibam. Lai to izdaritu, sazinieties ar Roche apkopes specialistu vai Roche klientu tehniska atbalsta dienestu.

e Lai parliecinatos par testésanas kopas derigumu, parbaudiet karodzinus un ar tiem saistitos rezultatus sistéma
cobas® 5800 un/vai atskaite.
e Janevienai no trim kontrolém netiek paradits karodzins, atbilsto$o paraugu rezultati ir derigi.

Sistéma cobas® 5800 rezultatus automatiski apzimé ka nederigus, pamatojoties uz negativas vai pozitivas kontroles
kladam.

Kontrolmaterialu testésanas rezultati sistema cobas® 5800

Kontrolmaterialu testé$anas rezultati tiek paraditi cobas® 5800 programmaturas lietotné “Controls”.

e Kontroles kolonna “Control result” tiek apzimétas ka derigas (Valid), ja visiem kontroles mérkiem ir sanemts
derigs rezultats. Kontroles kolonna “Control result” tiek apzimétas ka nederigas (Invalid), ja visiem kontroles
mérkiem vai kadam no tiem ir sanemts nederigs rezultats.

e Kontrolém, kuru rezultats ir “Invalid”, kolonna “Flags” tiek paradits karodzins. Detalizétaja skata tiek paradita
papildinformacija par to, kapéc kontrole ir apziméta ka nederiga, ka ari informacija par karodzinu.

e Japozitiva kontrole nav deriga, atkartojiet pozitivo kontrolu un visu ar tam saistito paraugu testé$anu. Ja negativa
kontrole nav deriga, atkartojiet visu kontrolu un ar tam saistito paraugu testésanu.

11. tab. Negativas un pozitivas kontroles karodzini sistéma cobas® 5800
Negativa kontrole | Karodzins Rezultats Interpretacija
(=) Ctrl Tiek paradits | Invalid Visa testé$anas kopa nav deriga, ja (-) Ctrl rezultats ir nederigs.
karodzin$
Pozitiva kontrole Karodzins Rezultats Interpretacija
DPXD(+)C Tiek paradits | Invalid Nederigs rezultats vai aprékinatais parvovirusa B19 titra rezultats nav pieskirtaja
karodzin$ diapazona, vai ari HAV rezultats: “nav reagétspéjigs”.

Attiecas tikai uz B19: nederigs rezultats attieciga QS dél, vai ari aprékinatais
parvovirusa B19 titra rezultats nav pieskirtaja diapazona.

Attiecas tikai uz HAV: nederigs rezultats attiecigas IC dél, vai ari HAV rezultats:
“nav reagétspéjigs”.

Visa testé$anas kopa nav deriga, ja DPX D (+) C rezultats ir nederigs.

DPXH(+)C Tiek paradits | Invalid Nederigs rezultats vai ari aprékinatais augstas pozitivas kontroles titrs neietilpst
karodzin$ noraditaja diapazona.

Visa testé$anas kopa nav deriga, ja DPX H (+) C rezultats ir nederigs.

Ja kada no kontrolém nav deriga, atkartojiet attiecigas kontroles un ar to saistito paraugu testésanu.

09306838001-02LV
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Kvalitates kontrole un rezultatu derigums sistémas cobas® 6800/8800

e Katra testésanas kopa tiek apstradata viena negativa kontrole [(-) Ctrl] un divas pozitivas kontroles [DPX D (+) C
un DPX H (+) C].

e Lai parliecinatos par testésanas kopas derigumu, parbaudiet karodzinus un ar tiem saistitos rezultatus
cobas® 6800/8800 programmatiira un/vai atskaité.

e Testésanas kopa ir deriga, ja nevienai no trim kontrolém netiek paradits karodzins.

cobas® 6800/8800 programmatiira rezultatus automatiski apzimé ka nederigus, pamatojoties uz negativas vai pozitivas
kontroles kladam.

Kontrolmaterialu testésanas rezultati sistemas cobas® 6800/8800

12. tab. Negativas un pozitivas kontroles karodzini

Negativa kontrole | Karodzin$ | Rezultats Interpretacija

(=) Ctrl Q02 Invalid Visa testé$anas kopa nav deriga, ja (-) Ctrl rezultats ir nederigs.

Pozitiva kontrole Karodzins | Rezultats Interpretacija

DPXD(+)C Qo2 Invalid Nederigs rezultats vai aprékinatais parvovirusa B19 titra rezultats nav pieskirtaja
diapazona, vai ari HAV rezultats: “nav reagétspéjigs”.

Attiecas tikai uz B19: nederigs rezultats attieciga QS dél, vai ari aprékinatais parvovirusa
B19 titra rezultats nav pieskirtaja diapazona.

Attiecas tikai uz HAV: nederigs rezultats attiecigas IC dél, vai ari HAV rezultats:

“nav reagétspéjigs”.

Visa testé$anas kopa nav deriga, ja DPX D (+) C rezultats ir nederigs.

DPXH(+)C Qo2 Invalid Nederigs rezultats vai ari aprékinatais augstas pozitivas kontroles titrs neietilpst
noraditaja diapazona.

Visa testé$anas kopa nav deriga, ja DPX H (+) C rezultats ir nederigs.

Ja testé$anas kopa nav deriga, atkartojiet visu testéSanas izpildi ar visiem paraugiem un kontrolém.

Rezultatu interpretacija

Derigai testé$anas kopai parbaudiet karodzinus katram atseviskam paraugam sistému cobas® 5800/6800/8800
programmatiira un/vai atskaité. Interpretéjot rezultatus, janem veéra, ka:

e Atkariba no atseviskajiem paraugiem iegiitajiem karodziniem deriga testé$anas kopa var ietvert gan derigus, gan
nederigus donoru paraugu rezultatus.

e Paraugu rezultati ir derigi tikai tad, ja konkrétaja testéSanas kopa ir derigas attiecigas pozitivas kontroles un
negativa kontrole.

Katram paraugam tiek vienlaikus mériti ¢etri parametri: viens parvovirusam B19, viens HAV, viens kvantitativajam
standartam, ka ari iekséjai kontrolei. Programmatiira pazino cobas® DPX testa galigos paraugu rezultatus. Nederiga
kopparauga ieklautie donoru paraugi ir jatesté vélreiz. Sistému cobas® 5800/6800/8800 programmatura tiek paraditi
atseviSko meérku rezultati, kas jainterpreté, ka aprakstits 13. tab. Turklat sist¢émas cobas® 6800/8800 tiek paradits kopéjais
rezultats, kas apvieno abu mérku rezultatus.
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13. tah. Mérka rezultati atseviSku mérka rezultatu interpretéSanai

Merka rezultati Interpretacija

HAV Non-Reactive HAV mérka signals nav noteikts, un IC signals ir noteikts.

HAV Reactive HAV mérka signals ir noteikts, un IC signalu varéja vai nevaréja noteikt.

B19 Target Not Detected | B19 DNS nav noteikts mérka signals, un QS signals ir noteikts.

B19 < Titer Min B19 ir noteikts, un aprékinata titra vértiba ir zemaka par testa kvantitativas analizes apak$éjo robezu (KAApR).
B19 > Titer Max B19 ir noteikts, un aprékinata titra vértiba ir virs testa kvantitativas analizes aug$éjas robezas (KAAuR).2
B19 Titer B19 titra rezultats: B19 ir noteikts, un aprékinatais titrs ir starp testa kvantitativas analizes augséjo robezu

(KAAUR) un apaks$géjo robezu (KAApPR).

B19 < robezvértiba B19 titra vértiba ir mazaka par lietotaja definéto robezvértibu; titra vértiba ir noradita.
(iznemot cobas® 5800, | piezime.
ko lieto bez ® oo e cias ® -
® cobas® p 680 — B19 robezvértiba tiek paradita sisttmu cobas® 6800/8800 programmatara.

cobas® Synergy)

cobas® Synergy — B19 robezvértiba tiek paradita programmatirad cobas® Synergy.
B19 2 robezvértiba B19 titra vértiba ir lielaka par lietotaja definéto robezvertibu; titra vértiba ir noradita.
(iznemot cobas® 5800, ko | piezime.
lieto b
et e®z cobas® p 680 — B19 robezvértiba tiek paradita sistému cobas® 6800/8800 programmatra.
cobas® Synergy)

cobas® Synergy — B19 robezvértiba tiek paradita programmatirad cobas® Synergy.
Invalid HAV mérkis un/vai iek3&ja kontrole neatbilst deriguma kritérijiem.

HAV rezultati “nav reagétspéjigs” tiek uzraditi ka nederigi, ja B19 titrs ir > 108 [U/ml.

B19 QS signals nav noteikts, un B19 mérki varéja vai nevaréja noteikt.

* Ja nepiecieSams kvantitativs rezultats, sakotnéjais paraugs ir jaatS$kaida ar pret parvovirusu B19 negativu EDTA plazmu un tests ir jaatkarto.
Reiziniet iegiito rezultatu ar at$kaidi$anas pakapi. Ja izmantojat programmataru cobas® Synergy, galigo rezultatu aprékinus var parskatit
programmatira cobas® Synergy.

Rezultatu interpretacija sistéma cobas® 5800

Paraugu testésanas rezultati tiek paraditi sistéma cobas® 5800. Rezultatus ir ieteicams parskatit programmatiira
cobas® Synergy.

e Derigai kontrolu testéSanas kopai (ko definé sistémas kontrolu konfiguracija) piederosie paraugi tiek apziméti ka
derigi (Valid) kolonna “Control result” (Kontroles rezultats). Nederigai kontrolu testésanas kopai piederosajiem
paraugiem kolonna “Control result” tiek paradits rezultats “Invalid” (Nederigs).

e Jaar paraugu saistito kontrolu rezultati nav derigi, parauga rezultatiem tiek pievienots ipass karodzins:

o Q05D — neizdevusies rezultata validacija nederigas pozitivas kontroles dél.
o Q06D — neizdevusies rezultata validacija nederigas negativas kontroles dél.

e Atsevisku paraugu mérka rezultati, kas paraditi kolonna “Results”, ir jainterpreté, ka noradits 13. tab.

e Sistéma cobas® 5800 ka atseviskus mérkus parada HAV kvalitativo un B19 kvantitativo rezultatu. B19
rezultats, kas balstas uz lietotaja definétu robezvértibu, sistéma cobas® 5800 nav pieejams. Tas tiek
uzradits vienigi programmatiiras cobas® Synergy rezultatu skata.

e Sistémas cobas® 5800 lietotaja interfeisa kopéjais rezultats nav pieejams. Tas tiek uzradits vienigi
programmatiras cobas® Synergy rezultatu skata.

e Plasaku informaciju par paraugu rezultatiem un karodziniem skatiet sistémas cobas® 5800 palidziba.
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Rezultatu interpretacija sistémas cobas® 6800/8800

Derigai testéSanas kopai parbaudiet karodzinus katram atseviskam paraugam sistému cobas® 6800/8800 programmatiira
un/vai atskaité. Interpretéjot rezultatus, janem véra, ka:

e Paraugiem kolonna “Valid” ir noradits “Yes”, ja visiem pieprasitajiem mérka rezultatiem ir sanemtas derigas
veértibas. Ja paraugiem kolonna “Valid” ir noradits “No”, var bt nepiecieSama papildu interpretacija un riciba.

e Atsevisku paraugu mérka rezultati ir jainterpreté, ka noradits 13. tab.

e Plasaku informaciju par paraugu rezultatiem un karodziniem skatiet sisttmu cobas® 6800/8800 palidziba.

Atseviska(u) parauga(u) atkartota testésana

Paraugu stobriniem, kuriem vienam no mérkiem galigais rezultats ir “Invalid” (Nederigs), tests ir jaatkarto ari tad, ja
paréjo mérku rezultati ir derigi. Ja atkartota HAV testa rezultats ir nederigs augsta B19 titra (> 10° I[U/ml) dél, tas
saglabajas nederigs. Lai izvairitos no atkartotas nederigu rezultatu sanemsanas asins paraugiem, kas panemti EDTA
antikoagulanta EDTA plazmas sagatavosanas stobrinos Becton-Dickinson EDTA Plasma Preparation Tubes (BD PPT™),
var palidzét papildu 5 minates ilga centrifugésana ar atrumu 600 x g.

Procediiras ierobezojumi

e cobas® DPX tests ir izvértéts lietoSanai sistémas cobas® 5800/6800/8800 tikai kopa ar kontrolu komplektu
cobas® DPX Control Kit, negativas kontroles buferskiduma komplektu cobas® Buffer Negative Control Kit,
reagentu cobas® omni MGP Reagent, lizes reagentu cobas® omni Lysis Reagent, paraugu at$kaiditaju cobas® omni
Specimen Diluent un mazgasanas reagentu cobas® omni Wash Reagent.

e Rezultatu ticamiba ir atkariga no ta, cik pareizi tiek izpilditas paraugu nemsanas, glabasanas un darba procedaras.

e Kopa ar $o testu nelietojiet plazmu, kas satur heparinu, jo ir zinams, ka heparins inhibé PKR.

e Parvovirusa B19 DNS un HAV RNS noteiksana ir atkariga no parauga esosa virusu dalinu skaita, un to var
ietekmét paraugu nemsana, glabasana un rikosanas ar tiem, ar pacientiem saistiti faktori (t.i., vecums, simptomu
esamiba) un/vai infekcijas stadija, ka ari kopparauga lielums.

e Lai gan reti, tomér mutacijas augsti konservativajos virusa genoma apgabalos, ko parbauda cobas® DPX tests, var
ietekmét praimeru un/vai zonzu saisti$anos, ka rezultata tiek noteikta parak zema virusa kvantitate vai ari virusa
esamiba netiek noteikta.

e Taka tehnologijam ir raksturigas atskiribas, lietotajiem laboratorija pirms parejas no vienas tehnologijas uz citu ir
ieteicams veikt metozu korelacijas izpéti, lai noteiktu tehnologiju atskiribas. Lietotajiem jaievéro vinu specifiskas
politikas/proceduras.

Sistemu ekvivalence / sistemu salidzinajums
Sistému cobas® 5800 un cobas® 6800/8800 ekvivalence tika pieradita ekvivalences pétijumos.

Sajas lietosanas instrukcijas sniegtie rezultati pamatojas uz ekvivalentu visu sistému veiktspéju.
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Nekliniskas veiktspéjas novértéjums, veicot testésanu ar
sisttmam cobas® 6800/8800

Galvenie dzivu donoru paraugu veiktspéjas raditaji

NoteikSanas robeza (Limit of Detection — LoD)

PVO starptautiskie standarti

cobas® DPX testa HAV RNS un parvovirusa B19 DNS noteiksanas robezas (LoD) tika noteiktas, izmantojot PVO
starptautiskos standartus virusam HAV (NIBSC kods 00/560) un parvovirusam B19 (NIBSC 99/802).

Katra virusa standarts$kidumam tika sagatavotas tris neatkarigas at$kaidijumu sérijas, izmantojot apvienotu, pret virusiem
negativu cilvéka plazmu, kas panemta EDTA antikoagulanta. Katra at$kaidijumu sérija tika testéta, izmantojot tris dazadas
cobas® DPX reagentu komplektu partijas un ar katru partiju testéjot aptuveni 21 atkartojumu, kas kopuma veido aptuveni
189 atkartojumus katrai koncentracijai. Lai novértétu LoD un divpuséjos 95% fiducialos ticamibas intervalus, tika
izmantota visu testéto abu virusu atkartojumu apvienoto datu PROBIT analize. 14. tab. — 16. tab. ir apkopoti kopéjie
noteikSanas robezas pétijuma rezultati.

14. tab. PROBIT analizes rezultati LoD datiem, kas iegati, izmantojot virusu standartus EDTA plazma
P _ P _
Analizéjama viela Mérvienibas LoD Apakséja 95 /:1 ticamibas Augséja 95 /ov ticamibas
robeza robeza
HAV IU/ml 1,1 0,9 1,3
Parvoviruss B19 IU/ml 139 11,7 174

15. tab. Reagétspéjas raditaju apkopojums par HAV EDTA plazma

HAV RNS koncentracija Reagéjuso paraugu | Derigo atkartojumu | Reagéju$o paraugu | Apak$éja 95% ticamibas robeza
(IU/ml) skaits skaits % (vienpuséja)
6 189 189 100 % 98,4 %
3 189 189 100 % 98,4 %
1,5 186 189 98,4 % 95,9 %
0,75 165 189 87,3 % 82,6 %
0,375 119 189 63,0 % 56,8 %

16. tab. Reagétspéjas raditaju apkopojums par parvovirusu B19 EDTA plazma

Parvovirusa B19 DNS Reagéjuso paraugu | Derigo atkartojumu | Reagéjuso paraugu | Apak$éja 95% ticamibas robeza
koncentracija (IU/ml) skaits skaits % (vienpuséja)
40 187 189 98,9 % 96,7 %
20 184 189 97,4 % 94,5 %
10 175 189 92,6 % 88,7 %
5 145 189 76,7 % 71,1 %
25 91 189 48,1 % 42,0 %
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Parvovirusa B19 kvantitativas analizes linearais diapazons

cobas® DPX testa parvovirusa B19 kvantitativas analizes linearitates pétijjums tika veikts ar at$kaidijumu sériju, ko veido

12 panela elementi, kas aptver parvovirusa B19 dominéjosajam 1. genotipam paredzéto linearo diapazonu. Izvérté$ana tika
veikta saskana ar Klinisko un laboratoriju standartu institata (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) vadliniju
dokumentu EP6-A. Tris lietotaji analizéja tris reagentu partijas ar trim sistémam cobas® 6800/8800, 12 testéSanas dienu
laika katram panela elementam un partijai kopuma testéjot 16 atkartojumus.

Pétijums tika veikts ar trim reagentu partijam. Tika noteikts, ka linearais diapazons ir robezas starp 40 IU/ml un
1,00E+09 IU/ml (no 38,5 IU/ml lidz 1,93E+09 IU/ml) un tas cilvéka EDTA plazma uzrada absolato novirzi no
atbilstosakas nelinearas regresijas, kas ir mazaka par +0,3 log, (sk. 6. tab.).

6. att. Parvovirusa B19 lineara diapazona noteik$ana EDTA plazma

Noveérojumi

94| ® * ® Noraditaja diapazona
Regresijas ITnija

8- Kubiskais modelis
Novirzes aug$éja robeza
7 Novirzes apak$éja robeza

Novérotais logaritmiskais titrs (koncentracijas
[¢)]

0
T T T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Pieskirtais logaritmiskais titrs (koncentracijas vienibas)
Reproducéjamiba

cobas® DPX testa reproducéjamiba tris dienu laika tika izvértéta trim reagentu partijam, ¢etram dazadam
sistémam/lietotajiem un starp vairakam testé$anas izpildém. Reagentu partiju rezultati ir apkopoti 17. tab.

17. tab. Reproducéjamiba starp dazadam reagentu partijam
Analizéjama - .. Reagentu Reagéjuso paraugu % 95% ticamibas intervala | 95% ticamibas intervala
viela Koncentracija partija (reagé/derigi atkartojumi) apakséja robeza augsSéja robeza
1 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
2 x LoD 2 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
1 98,4 % (62/63) 91,5 % 100,0 %
HAV 1 x LoD 2 96,8 % (61/63) 89,0 % 99,6 %
3 100,0 % (63/63) 94,3 % 100,0 %
1 79,4 % (50/63) 67,3 % 88,5 %
0,5 x LoD 2 90,5 % (57/63) 80,4 % 96,4 %
3 92,1 % (58/63) 82,4 % 97,4 %
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Precizitate

cobas® DPX testa precizitate parvovirusam B19 tika noteikta, analizéjot pozitiva parvovirusa B19 parauga atskaidijumu
sériju negativa EDTA plazma. Tris lietotaji 12 dienu laika testéja astonus atskaidijuma limenus, izmantojot

48 atkartojumus katram limenim, tris cobas® DPX testa reagentu partijas un tris iekartas. Katram paraugam tika veikta
visa cobas® DPX testa procediira pilniba automatizéta sistéma cobas® 6800/8800. Tapéc $eit noradita precizitate atspogulo
visus testéSanas proceduiras aspektus. Rezultati ir paraditi 18. tab.

cobas® DPX tests parvovirusam B19 uzradija augstu precizitati trim reagentu partijam, kas tika testétas koncentracijas
diapazona no 1,00E+03 IU/ml lidz 2,0E+09 IU/ml.

18. tah. cobas® DPX testa precizitate laboratorija*
EDTA plazma
Nominala Pieskirta -

I - o .. .. .. Visas
koncentracija koncentracija Avota materials 1. partija 2. partija 3. partija artiias
(IU/ml) (1U/ml) partj

SN SN SN Kopéja SN
2,00E+09 1,93E+09 Kliniskie paraugi 0,08 0,05 0,04 0,06
1,00E+09 9,63E+08 Kliniskie paraugi 0,05 0,06 0,04 0,05
1,00E+08 9,63E+07 Kliniskie paraugi 0,04 0,07 0,04 0,05
1,00E+07 9,63E+06 Kliniskie paraugi 0,04 0,04 0,03 0,04
1,00E+06 9,63E+05 Kliniskie paraugi 0,12 0,04 0,04 0,08
1,00E+05 9,63E+04 Kliniskie paraugi 0,06 0,05 0,02 0,05
1,00E+04 9,63E+03 Kliniskie paraugi 0,06 0,12 0,04 0,08
1,00E+03 9,63E+02 Kliniskie paraugi 0,05 0,09 0,04 0,06

* Titra dati tiek uzskatiti par logaritmiskajam normalajam sadalijumam atbilsto$iem un ir analizéti, ievérojot logio transformaciju.
Standartnovirzes (SN) kolonnas noradita logaritmiski transforméta titra kopsumma katrai no trim reagentu partijam.
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Genotipu ieklausana — HAV

cobas® DPX testa tris HAV genotipu noteiksanas veiktspéja tika parbaudita, kopuma testéjot 12 unikalus kliniskus
paraugus, HAV PVO standartu (NIBSC kods 00/560) un astonus HAV kultaru izolatus ar zinamiem genotipiem. Visi
kliniskie paraugi un kultaru izolati tika kvantitativi analizéti ar cobas® DPX testu, izmantojot kalibratoru braketésanas
metodi. Visi kliniskie paraugi tika testéti neatskaidita veida un péc atskaidiSanas ar parastu, virusu (HAV) nesaturo$u
cilvéka EDTA plazmu lidz 3,6 x cobas® DPX testa LoD koncentracijai. Visi astoni kultiiru izolati un HAV PVO standarts
tika testéti péc atskaidiSanas ar parastu, virusu (HAV) nesaturo$u cilvéka EDTA plazmu lidz 3,6 x cobas® DPX testa LoD
koncentracijai. Tests noteica visus kliniskos paraugus un kulttiru izolatus neatskaidita veida un/vai 3,6 x LoD at$kaidijuma

(19. tab.).
19. tab. HAV kliniskie paraugi un kultdru izolati
Kliniski paraugi Kultiiru izolati
Genotips Reagéjuso paraugu % Reagéjuso paraugu % Reagéjuso paraugu %
(reagé/testétie paraugi) (reagé/testétie paraugi) (reagé/testétie paraugi)
neatskaiditi atskaiditi Idz 3,6 x LoD atskaiditi Iidz 3,6 x LoD
1A 100,0 % (11/11) 100,0% (12/12)** Nav testéts*
1B 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1)
A Nav testéts* Nav testéts* 100,0 % (1/1)
IIB Nav testéts* Nav testéts* 100,0 % (1/1)
A Nav testéts* Nav testéts* 100,0 % (3/3)
B Nav testéts* Nav testéts* 100,0 % (2/2)

* Nepietieckams apjoms, lai varétu testét neatskaidita/atskaidita veida.
** T.sk. HAV PVO standarts (NIBSC kods 00/560).

Parvovirusa B19 genotipu parbaude
cobas® DPX testa parvovirusa B19 genotipu noteiks$anas veiktspéja tika noveértéta sadi:
e Noteiksanas robezas parbaude 1., 2. un 3.genotipam.

e Linearitates parbaude 2. un 3. genotipam.

NoteikSanas robezas parbaude 1.-3. genotipam

Tris dazado parvovirusa B19 genotipu (1, 2, 3a) DNS kliniskie paraugi tika at$kaiditi EDTA plazma vienada koncentracijas
limeni. Parvovirusa B19 3b genotipa plazmida tika atskaidita EDTA plazma viena koncentracijas limeni. Reagétspéjas
raditaja noteikSana tika veikta ar 21 atkartojumiem. Testé$ana tika veikta ar vienu cobas® DPX reagentu partiju. EDTA
plazmas rezultati ir paraditi 20. tab. Sie rezultati apstiprina, ka cobas® DPX tests noteica tris dazado parvovirusa B19
genotipu DNS 10,3-17,4 IU/ml koncentracija ar reagétspé&jas raditaju 100%.

20. tab. Parvovirusa B19 genotipu ieklauSana
. o .. Reagéjuso paraugu % 95% ticamibas intervala 95% ticamibas intervala
Genotips Koncentracija Al S wmin N A s
(reagé/derigi atkartojumi) apaks$eéja robeza augs$éja robeza
1 17,4 1U/ml 100 % (21/21) 83,9 % 100,0 %
2 10,3 IU/ml 100 % (21/21) 83,9 % 100,0 %
3a 10,3 IU/ml 100 % (21/21) 83,9 % 100,0 %
3b 17,4 1U/ml 100 % (20/20) 83,2 % 100,0 %
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2. un 3.a genotipa lineara diapazona parbaude

Atskaidijumu sérija, kas tika izmantota cobas® DPX testa genotipu linearitates pétijjuma parbaudei, sastavéja no 7 panela
elementiem, kuri aptvéra paredzéto linearo diapazonu. Augsta titra panela elementi tika sagatavoti no augsta titra
plazmidu DNS izejmateriala, bet zemaka titra panela elementi tika sagatavoti no 1. PVO starptautiska atsauces panela
parvovirusa B19 genotipiem (NIBSC 09/110). Linearitates panelis tika veidots ta, lai abiem materialu avotiem batu
aptuveni 2 log, titru sakritiba. cobas® DPX linearais diapazons ir no KAApR (40 IU/ml) lidz KAAuR (1,00E+09 IU/ml),
un tas ietver vienu medicinisku lémumu pienemsanas punktu. Testésana tika veikta ar vienu cobas® DPX reagentu partiju,
katram limenim testé&jot 11 atkartojumus EDTA plazma. cobas® DPX testa linearais diapazons tika parbaudits abiem
genotipiem (2 un 3a). Maksimala novirze starp linearo regresiju un atbilsto$ako nelinearo regresiju bija vienada ar vai
mazaka par 0,3 logio.

Analitiskais specifiskums

cobas® DPX testa analitiskais specifiskums tika izvértéts, test&jot ta krustenisko reagétspéju ar 27 mikroorganismu paneli
10° dalinu, IU, kopiju vai CFU/ml koncentracija, ka paradits 21. tab. Mikroorganismus pievienoja parastai apvienotai pret
virusiem negativai cilvéka plazmai, un tos testéja ar pievienotu HAV vai parvovirusu B19, ka ari bez tiem, pievienojot
HAYV aptuveni 3 x cobas® DPX testa LoD koncentracija vai parvovirusu B19 5 x KAApR koncentracija. Ar cobas® DPX
testu visiem mikroorganismu paraugiem bez pievienota HAV vai parvovirusa B19 tika iegtts rezultats “nav reagétspéjigs”
un visiem mikroorganismu paraugiem ar pievienotu HAV vai parvovirusu B19 tika iegiits rezultats “reagétspéjigs”.
Turklat visu pozitivo parvovirusa B19 paraugu, kuri saturéja potenciali krusteniski reagéjosu organismu, vidéjais log, titrs
bija +£0,5 logio robezas no attiecigas pievienotas kontroles vidéja logy, titra. Testétie mikroorganismi krusteniski nereagéja
ar cobas® DPX testu.

Testétie mikroorganismi neietekméja cobas® DPX testu.

21. tab. Mikroorganismi, kam parbaudits analitiskais specifiskums

Virusi Flaviviruss Baktérijas Rauga sénite

Adenovirusa 5. tips Rietumnilas viruss Escherichia coli Candida albicans
(WNV)

Cikungunjas viruss Denges virusa 1. tips Propionibacterium acnes -

Citomegaloviruss (CMV) Usutu viruss Staphylococcus aureus -

Epsteina-Barra viruss (EBV) - Staphylococcus epidermidis -

B hepatita viruss (HBV) - Staphylococcus haemolyticus |-

C hepatita viruss (HCV) - Streptococcus viridans -

E hepatita viruss (HEV) - - _

G hepatita viruss (GBV C) - - _
Herpes simplex virusa 1. tips (HSV-1) - - -

Herpes simplex virusa 2. tips (HSV-2) - - -

Cilvéka herpes virusa 6A tips (HHV-6) - - -
Cilvéka imandeficita viruss (apakstipi HIV-1M un HIV-2) - - -

Cilvéka T 8tnu limfotropa virusa | tips (HTLV ) - - -

Cilvéka T 8tnu limfotropa virusa Il tips (HTLV 1I) - - -

A tipa gripas viruss - - -

Varicella zoster viruss (VZV) - - _

09306838001-02LV

Doc Rev. 2.0 30



cobas® DPX

Plazmas paraugus, kas iegiiti no katras no 22. tab. uzskaititajam saslimsanam, testéja ar HAV vai parvovirusu B19, ka ari
bez tiem, pievienojot HAV aptuveni 3 x cobas® DPX testa LoD koncentracija un parvovirusu B19 5 x KAApR
koncentracija. Ar cobas® DPX testu visu $o saslim$anu paraugiem, kuriem nebija pievienots HAV vai parvoviruss B19, tika
iegiits rezultats “nav reagétspéjigs”. Ar cobas® DPX testu visu $o saslim$anu paraugiem, kuriem bija pievienots HAV vai
parvoviruss B19, tika iegits rezultats “reagétspéjigs”. Turklat visu pozitivo parvovirusa B19 paraugu, kuri saturéja
potenciali krusteniski reagéjosu organismu, vidéjais log;, titrs bija +0,5 logi, robezas no attiecigas pievienotas kontroles
vidéja log), titra. Sis saslim$anas neietekméja cobas® DPX testu.

22, tab. Saslim$anas, kuram parbaudits analitiskais specifiskums

Saslims$ana

Adenovirusa 5. tips

C hepatita viruss

Cilvéka T stnu limfotropa virusa | tips

Citomegaloviruss

E hepatita viruss

Cilveka T $anu limfotropa virusa |l tips

Denges viruss

Herpes simplex virusa 1. tips

Rietumnilas viruss

Epsteina-Barra viruss

Herpes simplex virusa 2. tips

Cilvéka imandefictta viruss (HIV-1M)

B hepatita viruss

Analitiskais specifiskums — traucéjosas vielas
Endogénas traucéjosas vielas

Tika testéti plazmas paraugi ar parlieku augstu trigliceridu (lidz 33 g/1), hemoglobina (lidz 2 g/1), nekonjugéta bilirubina
(lidz 0,2 g/1), konjugeéta bilirubina (lidz 0,2 g/1), albumina (lidz 60 g/1) vai cilvéka DNS (lidz 1,8 mg/1) limeni, gan
pievienojot HAV aptuveni 3 x cobas® DPX testa LoD koncentracija vai parvovirusu B19 5 x KAApR koncentracija, gan
nepievienojot $os virusus. Sis endogénas vielas paraugos neietekméja ne cobas® DPX testa jutigumu, ne kvantitativo
analizi, ne specifiskumu.

Eksogénas traucéjosas vielas

Parastus pret virusiem negativus cilvéka EDTA plazmas paraugus, kas satur parlieku augstu zalu koncentraciju (23. tab.),
testéja ar pievienotu HAV vai parvovirusu B19, ka ari bez tiem, pievienojot HAV 3 x cobas® DPX testa LoD koncentracija
un parvovirusu B19 5 x KAApR koncentracija. Sis eksogénas vielas neietekméja ne cobas® DPX testa jutigumu, ne
kvantitativo analizi, ne specifiskumu.

23. tab. Klinisko paraugu testéSana ar zalem
Testéto zalu nosaukums Koncentracija
Acetaminoféns 1324 pmol/I
Acetilsalicilskabe 3620 pmol/I
Askorbinskabe 342 pmol/I
Atorvastatins 600 ug ekv./I
Fluoksetins 11,2 pmol/I
Ibuproféns 2425 pmol/l
Loratadins 0,78 pmol/I
Nadolols 3,88 umol/I
Naprokséns 2170 pmol/I
Paroksetins 3,04 pmol/I
Fenilefrina HCI 491 pmol/I
Sertralins 1,96 umol/I
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Korelacija

cobas® DPX testa veiktspéjas salidzinajums ar cobas® TaqScreen DPX testu

cobas® DPX testa un cobas® TaqScreen DPX testa veiktspéja tika salidzinata, izmantojot 84 HAV NAT pozitivus plazmas
paraugus, 100 parvovirusa B19 NAT pozitivus paraugus un 100 pret HAV un parvovirusu B19 negativus paraugus.

Negativie paraugi uzradija 100% specifiskumu ar abam metodém, gener&jot 100/100 rezultatus ar statusu

« < = —— »
nav reagétspéjigs”.

HAV pozitivajiem paraugiem cobas® DPX testa un cobas® TaqScreen DPX testa rezultati sakrita 84 no 84 paraugiem
(24. tab.). Tas nodro$ina 100% pozitivo rezultatu procentualo sakritibu.

24, tab. HAV pozitivo/negativo paraugu korelacija
Metodes HAV rezultati
cobas® TaqScreen DPX cobas® DPX Pozitivi paraugi Negativi paraugi

Nereagé Nereagé 0 100

Reagé Nereagé 0 0

Nereagé Reagé 0 0

Reagé Reagé 84 0
Kopa 84 100

Maknemara tests, p vértiba

(divpuséjs, a = 0,05) 1,00 1,00

Parvovirusa B19 pozitivos paraugus testéja divkart, izmantojot cobas® DPX testu un cobas® TaqScreen DPX testu. Tika
veikta Deminga regresijas analize. Titra vidéja novirze ar abiem testiem analizétajiem paraugiem bija 0,15 logi,. Turklat
titra diapazona 1,0E+03-1,0E+06 IU/ml titra vidéja novirze ar abiem testiem bija 0,14 logi,.

7. att. ir attéloti Deminga regresijas rezultati.
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7. att. cobas® DPX un cobas® TaqScreen DPX testa regresijas analize, izmantojot 100 pozitivus parvovirusa B19 paraugus

i1 y=0,96x + 0,05

R? = 0,99

Deminga regresijas Iinija

cobas® TaqScreen DPX testa vidéjais log, titrs

] T T T T T T T T
0 1 2 3 4 5 i 8 3 9

cobas® DPX testa vidgjais log, titrs

Visas sistemas kluda

Visas sistémas kladas raditajs cobas® DPX testam tika noteikts, testéjot 100 atkartojumus EDTA plazmai, kurai pievienots
HAYV un parvoviruss B19. Sie paraugi tika testéti ar aptuveni 3 x LoD lielu mérka koncentraciju, un testi tika izpilditi ar
viena parauga kopparaugu (neatskaiditu). Pétijums tika veikts, izmantojot sistému cobas® 8800 kopa ar iekartu

cobas® p 680 (pipetésanai un kopparaugu veidosanai).

Si pétijuma rezultati parada, ka visi parvovirusa B19 atkartojumi bija reagétspéjigi. Lidz ar to visas sistémas kladu
daudzuma raditajs ir 0%. Divpuséjais 95 % precizas ticamibas intervals bija 0 % apakséjai robezai un 3,62 % augséjai
robezai (0 %: 3,62 %).

Si pétijuma rezultati parada, ka 99 no 100 HAV atkartojumiem bija reagétspéjigi. Lidz ar to visas sistémas kliidu
daudzuma raditajs ir 1%. Divpuséjais 95 % precizas ticamibas intervals bija 0 % apakséjai robezai un 5,45 % augséjai
robezai (0 %: 5,45 %).

Savstarpéja piesarnosanas
cobas® DPX testa savstarpéjas piesarnosanas raditajs tika noteikts, testéjot 239 negativas kontroles buferskiduma
atkartojumus un 223 augsta titra parvovirusa B19 parauga atkartojumus ar koncentraciju 1,00E+08 IU/ml. Pétijums tika

veikts, izmantojot sistému cobas® 8800. Kopa tika veiktas 5 testésanas izpildes ar pozitiviem un negativiem paraugiem,
izmantojot $aha galdina konfiguraciju.

Visi 239 negativas kontroles buferskiduma atkartojumi bija negativi, paradot, ka krusteniskas piesarnosanas raditajs ir 0%.
Divpusgjais 95 % precizas ticamibas intervals bija 0 % apakséjai robezai un 1,53 % augséjai robezai (0 %: 1,53 %).
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Kliniska veiktspéja
Reproducéjamiba

cobas® DPX testa reproducéjamiba tika noteikta, testéjot 16 elementu paneli, kas ietvéra divus plazmas panela elementus,
kuri ir negativi pret HAV un zem parvovirusa B19 kvantitativas analizes apakséjas robezas (KAApR), un 14 pozitivus
plazmas paraugus, kas ietvéra divus HAV pozitivus paraugus 3 dazadas koncentracijas (aptuveni 0,5 x, 1,0 X un

3,0 x cobas® DPX testa LoD HAV virusam) un divus parvovirusa B19 paraugus 4 dazadas koncentracijas (diapazona no
10° lidz 10° IU/ml).

Katra no trim cobas® DPX testa veik§anas vietam lietotaji testéSanu veica piecas dienas, izmantojot 3 cobas® DPX reagentu
partijas, lai katra diena iegttu divas derigas testéSanas kopas. Katrai koncentracijai tika testéti divi atkartojumi, lai kopuma
katram panela elementa virusam katra no trim HAV koncentracijam un katra no ¢etram parvovirusa B19 koncentracijam
iegatu lidz 180 testiem.

HAYV gadijuma tika analizétas visas derigas testésanas kopas un testu rezultati, aprékinot katra panela elementa
reagétspéjigo testu rezultatu procentualo Ipatsvaru un negativas kontroles panela elementa nereagétspéjigo testu rezultatu
procentualo ipatsvaru (25. tab.). Sis pétijums liecina, ka cobas® DPX tests uzrada reproducéjamu veiktspéju ar visiem
izvértétajiem mainigajiem (partija, testé$anas vieta/iekarta, diena, testésanas kopa un vienas kopas ietvaros) katra no trim
dazadajam testétajam HAV koncentracijam.

25. tab. HAV testu rezultati, apkopoti péc vietas/iekartas, partijas, dienas un testéSanas kopas (pozitivie paneja elementi)
Reagétspéjigo testu skaits/derigo rezultatu kopéjais skaits
konc::t‘:écija Vidg{ais :l:I Vﬁlt) Yo Partija Vieta/iekarta Diena TestéSanas kopa
Reagét- Reagét- Reagét- Reagét-
ID | spejigs/ % |ID| spejigs/ % |ID| spéjigs/ % (ID| spejigs/ %
derigs derigs derigs derigs
0,5 x LoD 3750 | 0,799 | 21 1 53/60 883 | 1 48/60 80,0 | 1 30/36 833 |1 76/90 84,4
2 48/60 80,0 | 2 51/60 85,0 | 2 33/36 91,7 | 2 77/90 85,6
3 52/60 86,7 | 3 54/60 90,0 | 3 31/36 86,1
4 26/36 72,2
5 33/36 91,7
1,0 x LoD 37,04 | 0,763 | 2,1 1 57/59 96,6 | 1 55/60 91,7 | 1 34/36 94,4 |1 88/89 98,9
2 58/60 96,7 | 2 59/59 100,0 | 2 35/35 100,0 | 2 85/90 94,4
3 58/60 96,7 | 3 59/60 983 | 3 36/36 100,0
4 34/36 94,4
5 34/36 94,4
3,0 x LoD 3595 [ 0,725 | 2,0 1 60/60 100,0 | 1 60/60 100,0 | 1 36/36 100,0 | 1 90/90 100,0
2 60/60 100,0 | 2 60/60 100,0 | 2 36/36 100,0 | 2 90/90 100,0
3 60/60 100,0 | 3 60/60 100,0| 3 36/36 100,0
4 36/36 100,0
5 36/36 100,0

Piezime. Ct = cikla slieksnis.
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Parvovirusa B19 gadijuma tika analizétas visas derigas testéSanas kopas un testu rezultati, aprékinot katra mainiga (partija,
vieta/iekarta, diena, testé$anas izpilde un vienas izpildes ietvaros) standartnovirzi un katras B19 koncentracijas kopéjas
precizitates standartnovirzi (26. tab.). Sis pétijums liecina, ka cobas® DPX tests uzrada reproducéjamu veiktspéju ar visiem
izvértétajiem mainigajiem (partija, testéSanas vieta/iekarta, diena, testéSanas kopa un vienas kopas ietvaros) katra no

¢etram dazadajam testétajam parvovirusa B19 koncentracijam.

26. tab. Parvovirusa B19 testu rezultati, apkopoti péc vietas/iekartas, partijas, dienas un testéSanas kopas (pozitivie panela elementi)
Caa - s Logaritmiski
d o Vid 1=
Sagaidama Sagaidama 'deja normala _ Logio B19 DNS
B19 DNS B19 DNS s . Teste- s -
- B19 DNS - vidéja Testu .. | Vieta/ | . . Viena | koncentracijas
koncentracija _ .. | koncentracija .., | Partija |,  _ Diena| S$anas ~ -
koncentracija B19 DNS skaits' iekarta kopa kopéja
(logo (logo - kopa .
1U/mi) (lU/ml) 1U/mi) koncentracija standartnovirze
(IU/ml)?
3,000 1000 3,09 1252 176 0,0444 | 0,0092 | 0,0000 0,0000 0,0559 0,072
4,000 10 000 4,04 11 008 178 0,0348 | 0,0141 |0,0248 0,0135 0,0543 0,072
5,000 100 000 5,04 111745 179 0,0305 | 0,0221 | 0,0000 0,0265 0,0663 0,081
6,000 1 000 000 6,08 1216 471 179 0,0248 | 0,0181 |0,0166 0,0141 0,0718 0,081
Ze1.151

* Logaritmiski normala vidéja vértiba = 104%¢

komponen$u modeliem.

b Testu skaits ar nosakamu virusa slodzi. Tika planoti vismaz 180 testi katram panela elementam. Nederigie testi netika atkartoti.
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Papildinformacija

Testa galvenie parametri

Parauga veids Plazma*
NepiecieSamais parauga 1000 pl
daudzums

Apstradajamais parauga 850 pl
daudzums

* Testésanai izmantoto stobrinu neizmantojamie tilpumi var atgkirties, un var bat nepiecieSams lielaks vai mazaks minimalais apjoms. Plagaku
informaciju ladziet vietéjam Roche tehniska dienesta parstavim.
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Simboli

Sie simboli tiek izmantoti Roche PKR diagnostikas produktu markésanai.

27. tab.

sSw

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

EC|REP

[ERERRRRNRND]
BARCODE

LOT

REF

C€

Collect Date
[ ]
1

)
=)

4

CONTENT

-

a
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Vecums vai dzim$anas
datums

Papildu programmatira

Pieskirtais diapazons
(kopijas/ml)

Pieskirtais diapazons
(U/mi)

Pilnvarotais parstavis

Eiropas Kopiena

Svitrkoda datu lapa

Partijas kods

Biologiskie riski

Numurs kataloga

CE atbilstibas markéjums:
&1 ierice atbilst spéka esoSajam
in vitro diagnostikas medicinas

iericu CE markéjuma prasibam.

Parauga panems$anas datums

Skatiet lieto3anas instrukcijas

Satura pietiek <n> testiem

Komplekta saturs

Kontrole

Razo$anas datums

Pacienttuvas testé$anas ierice

Pastestésanas ierice

Simboli, kas tiek izmantoti Roche PKR diagnostikas produktu markésanai

lerice nav paredzéta
lerice nav paredzéta
pastestésanai

Izplatitajs
(Piezime. Zem simbola var tikt noradita
valsts/regions.)

Nelietot atkartoti

Sieviete

Tikai IVD veiktspéjas
izvértéSanai

Globalais tirdzniecibas
vienibas numurs

Importétajs

In vitro diagnostikas
medicinas ierice

<
=

Pieskirta diapazona
apaks$éja robeza

r—
F
=

Virietis

Razotajs

E.Q

CONTROL = Negativa kontrole

Nav sterils

P

)

Pacienta vards, uzvards

Pacienta numurs

=lRe—1e
=

Jaatver $eit

2

4

CONTROL | 4 | Pozitiva kontrole

[S copies / PCR |

kopijas PKR reakcija”.

testéSanai pacienta tuvuma

QS U PKR reakcija. Rezultatu
aprékinam izmantojiet

meérvienibu “kvantitativas
o's IU/PCR analizes standarta

starptautiskas vienibas PKR
reakcija”.

SN

Sérijas numurs

Site

Laboratorija

| Procedure | Standard | Standarta procedara

Sterilizéts, lietojot
STERILE E etilenoksidu

Glabat tumsa vieta

Temperatiras ierobezojums

Testa definicijas fails

Ar $0 malu uz augsu

=[e~@

| Procedure | UltraSensitive | Tpasi jutiga procedira

lerices unikalais identifikators

UDI
Pieskirta diapazona

UI-R augséja robeza
Urine Fill Line| Urina uzpildisanas robezlinija

Uzmanibu ASV: saskana ar
federalajiem tiesibu aktiem §1

RX On Iy ierice tiek pardota tikai
arstiem vai ar vinu
norikojumu.

g Deriguma termins

QS kopijas PKR reakcija. Rezultatu aprékinam
izmantojiet mérvienibu “kvantitativas analizes standarta
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Tehniskais atbalsts

Lai sanemtu tehnisko atbalstu (palidzibu), ladzu, sazinieties ar savu vietéjo filiali:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide. htm

Razotajs un importétajs

28. tab. Razotajs un importétajs

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

Razots ASV
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Prec¢u zimes un patenti

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

Autortiesibas

©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH
EC|REP| sandhoferStr. 116

68305 Mannheim

Germany 2797
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Visa teksta pievienota informacija par iekartu cobas® 5800.

Visa teksta atjauninats prec¢u zimju lietojums un informacija par registraciju.
Atjauninata nodala Proceduras principi.

Pievienota nodala Prasibas darbam ar reagentiem sistéma cobas® 5800.
Pievienota nodala Sistémai cobas® 5800 papildus nepieciesamie materiali.
Atjauninata nodala NepiecieSama aparatira un programmatura.
Atjauninata nodala Piesardzibas pasakumi un lietoSanas prasibas.
Atjauninata nodala LietoSanas instrukcijas.

Atjauninata nodala Rezultati, un pievienota nodala Sistému ekvivalence / sistému salidzinajums.
No titullapas izdzésts simbols “Rx Only”.

Atjauninata saskanoto simbolu lappuse.

Ja jums ir jautajumi, lGdzu, sazinieties ar viet€jo Roche parstavi.

Kopsavilkuma atskaiti par drosibu un veiktspéju var atrast, izmantojot o saiti: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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