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Zastosowanie

Test cobas® Babesia do stosowania w systemach cobas® 6800 i cobas® 8800 jest jako$ciowym testem przesiewowym
in vitro do oznaczania kwasow nukleinowych stosowanym w celu bezposredniego wykrywania DNA i RNA pierwot-
niakow Babesia (B. microti, B. duncani, B. divergens i B. venatorum) w probkach krwi petnej od indywidualnych
ludzkich dawcow, w tym od dawcow krwi petnej 1 sktadnikow krwi oraz innych zyjacych dawcow. Test ten jest
przeznaczony rowniez do wykonywania badan przesiewowych u dawcow narzadow i tkanek w sytuacji, w ktorej probki
sg uzyskiwane od dawcy z zachowang akcja serca. Przesiewowo mozna badac probki krwi od wszystkich dawcow

w postaci pojedynczych probek lub w uzyskanych z alikwotéw poszczegodlnych probek pulach.

Test ten nie jest testem diagnostycznym do badania zakazenia pierwotniakami Babesia.
Test ten nie jest przeznaczony do stosowania z probkami krwi pepowinowe;.

Test ten nie jest przeznaczony do stosowania w badaniach probek pobranych od niezywych dawcow.

Podsumowanie oraz objasnienie testu

Informacje podstawowe

Babesia to pasozytnicze pierwotniaki zakazajace erytrocyty (RBC) i mogace wywotywac chorobe zwang babeszjoza.
Babeszjoze mozna leczy¢ antybiotykami i lekami przeciwpasozytniczymi. Brak jest obecnie dostepnej szczepionki.!

Wiekszos¢ przypadkow babeszjozy przebiega bezobjawowo, a ewentualnie wystepujace objawy moga obejmowac
objawy grypopodobne (goraczka, dreszcze, poty, bol gtowy, bol migéni, bol stawdw) oraz niedokrwistos¢ hemolityczng
lub trombocytopeni¢. Babeszjoza stanowi potencjalne zagrozenie zycia w przypadku pacjentow starszych niz 50 lat lub
u pacjentdw z asplenia, ostabieniem uktadu odpornosciowego (np. z powodu choroby nowotworowej, chtoniaka lub
zespotu nabytego uposledzenia odpornosci [AIDS]), chorobami towarzyszacymi, takimi jak choroby watroby lub nerek.
U takich pacjentéw z ostabieniem uktadu odpornosciowego babeszjoza moze prowadzi¢ do wystapienia niewydolnosci
wielonarzgdowej, zespotu rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC) oraz $mierci.!

Zidentyfikowano ponad sto gatunkdéw Babesia. Cztery gatunki Babesia wywotuja chorobg u ludzi: B. microti, B. duncani,
B. divergens i B. venatorum. Zwykle drogg przenoszenia Babesia jest ukaszenie kleszcza (Ixodes spp.), lecz pierwotniaki
Babesia moga by¢ rowniez przenoszone w trakcie przetoczen lub z matki na dziecko w trakcie cigzy lub porodu. Kleszcze
Ixodes spp. przenoszace Babesia wystepuja na calym $wiecie.? Ogromna wigkszo$¢ przypadkéw choroby spowodowa-
nych transfuzjg oraz przypadkow klinicznych w USA spowodowana jest przez Babesia microti, a okoto 2% zglaszanych
przypadkéw wywolane jest przez Babesia duncani.’ Ixodes ricinus to gatunek dominujacy w Europie, a I. persulcataus

i I. ovatus to dominujace gatunki kleszczy Ixodes w Azji.? Do dnia dzisiejszego przypadki babeszjozy wynikajgce

z przetoczen odnotowano wytgcznie w USA i Kanadzie.* Zakazenie pierwotniakami Babesia jest jednym z najczestszych
zakazen zwigzanych z przetoczeniami w USA.> ¢ Zakazenia pierwotniakami Babesia u ludzi zgtaszano na terenie
Australii,! Austrii,” Belgii,® Boliwii,” Chin,'*"'? Czarnogoéry,'! Czech,' Egiptu,' Finlandii,' Francji,'* Gwinei Réwnikowe;j,'
Hiszpanii,'* Meksyku,'* Niemiec,' Norwegii,'> Polski,' Portugalii,! RPA,' Szwajcarii' i Wioch.!

Babeszjoza moze by¢ przenoszona na obszarach, ktére nie s uznawane za szczegolnie zagrozone przenoszeniem tego
pasozyta, poniewaz dawcy krwi mogg podrozowaé do obszaréw endemicznych. Dawcy krwi mogg nie wiedzie¢ tego,

Ze sg nosicielami pasozyta, moze u nich wystgpowac parazytemia bezobjawowa i mogg zakazac przez okres co najmniej
jednego roku. Oprocz tego pasozyt zachowuje zywotno$¢ w produktach krwiopochodnych. Wigkszos$¢ przypadkow
zwigzanych z transfuzja dotyczy erytrocytow (dotyczy to rowniez jednostek ubogoleukocytarnych lub napromienio-
wanych), natomiast niewielka liczba przypadkéw miata miejsce w zwigzku z przetoczeniem ptytek pochodzacych z krwi
pelnej. Prospektywne badania krwi z 89 153 donacji w obszarach endemicznych USA wykazaly wystepowanie Babesia
w 0,38% przypadkow.!”
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Uzasadnienie badan NAT

Babesia jest na og6t przenoszona przez kleszcze, lecz mozliwe jest rowniez przeniesienie za posrednictwem przetoczenia
krwi.!” Klinicy$ci mogg nie rozpoznaé babeszjozy spowodowanej przetoczeniem krwi poniewaz objawy kliniczne sg
nieswoiste, a szeroka dystrybucja produktow krwiopochodnych oznacza mozliwos¢ wystepowania przypadkéw poza
obszarami charakteryzujacymi si¢ wysoka zachorowalno$cia na Babesia 1 poza miesigcami letnimi, na ktore przypada
szczyt zachorowan na choroby przenoszone przez kleszcze.

Podobnie jak w przypadku innych chorob zakaznych, w odniesieniu do ktérych wykonywane sa badania przesiewowe
krwi od dawcow, oddawana krew musi by¢ badana przesiewowo czutym testem umozliwiajacym wykrycie Babesia

w sposOb umozliwiajacy wykrycie i odrzucenie zakazonych jednostek. Test cobas® Babesia to czuta i swoista metoda
wykrywania Babesia, ktora w zwigzku z tym zapewnia wigkszy poziom ochrony odbiorcéw produktow czy sktadnikow
krwiopochodnych przed przenoszonym przez transfuzj¢ zakazeniem Babesia 1 umozliwia w wigkszym stopniu
zwigkszenie bezpieczenstwa podawania krwi.

Objasnienie testu

Test cobas® Babesia to jako$ciowy test PCR uzywany do wykrywania DNA i RNA pierwotniakoéw Babesia z uzyciem
systemu cobas® 6800 i cobas® 8800. Test cobas® Babesia wykrywa cztery gatunki pierwotniakow Babesia: Babesia
microti (najczgscie] wystepujacy w USA), Babesia duncani, Babesia divergens (najczesciej wystepujacy w Europie)
oraz Babesia venatorum.

Zasady procedury

Test cobas® Babesia opiera si¢ na catkowicie zautomatyzowanym przygotowaniu probek (ekstrakcji i oczyszczaniu
kwasow nukleinowych), po ktorym przeprowadzana jest amplifikacja i detekcja podczas reakcji PCR.

cobas® 6800/8800 System sktada sie z modutu podawania probek, modutu transferu, modulu przetwarzania oraz modutu
analitycznego. Automatyczne przetwarzanie danych prowadzone jest przez oprogramowanie cobas® 6800/8800, ktore
przypisuje wynik testu (probka niereaktywna, probka reaktywna, wynik niewazny) do wszystkich analiz. Wyniki mozna
analizowa¢ bezposrednio na ekranie systemu lub wydrukowaé w postaci raportu.

Probki nalezy bada¢ pojedynczo lub opcjonalnie w puli sktadajacej si¢ z porcji poszczegdlnych probek. Oprogramowania
cobas® Synergy z urzadzeniem Hamilton MICROLAB® STAR IVD (cobas® Synergy Core) mozna opcjonalnie uzy¢ na
etapie preanalitycznym, gdy bedzie przeprowadzane pulowanie.

Krew petng mozna pobiera¢ do wyznaczonych probéwek firmy Roche do pobierania krwi pelnej Roche Whole Blood
Collection Tube. Alternatywnie krew peing pobrang na EDTA mozna manualnie przenies¢ do probowki firmy Roche do
pobierania krwi pelnej Roche Whole Blood Collection Tube. Probowka do pobierania krwi pelnej zawiera opatentowany
dodatek umozliwiajacy liz¢ komorek zawartych w krwi pelnej, co powoduje uwolnienie i zakonserwowanie kwasow
nukleinowych. Probowka zawierajgca lizowang krew pelnag jest gtowna probowka analizatora, ktéra bedzie wykorzysty-
wana przez system cobas® 6800/8800 przy wykonywaniu uniwersalnych czynnosci dotyczacych przygotowywania
probki.

Czasteczki kontroli wewngtrznej (IC) Armored RNA dodawane sa podczas uniwersalnego przygotowywania probek

1 wykorzystywane sg do przygotowania probki oraz kontroli procesu amplifikacji/detekcji. W tescie tym wykorzystywane
sa rowniez dwie kontrole zewngtrzne: dodatnia i ujemna. Oprocz lizowania probki i uwalniania kwasu nukleinowego, co
ma miejsce w probowce gtownej, przez dodanie do probki i kontroli proteinazy i odczynnika do lizy uwalniane sg rowniez
kwasy nukleinowe. Uwolnione kwasy nukleinowe 1acza si¢ z silikonowa powierzchnia szklanych czastek magnetycznych,
ktore sag dodawane do probki. Niezwigzane substancje i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane biatka, pozostatosci
komorek i potencjalne inhibitory reakcji PCR (np. hemoglobina), usuwane sg na kolejnych etapach z uzyciem odczynnika
pluczacego, a oczyszczone kwasy nukleinowe sg nastgpnie w podwyzszonej temperaturze wymywane ze szklanych
czastek z uzyciem buforu do elucji.
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Wybidrcza amplifikacja docelowego kwasu nukleinowego z probki dawcy osiagana jest poprzez zastosowanie swoistych
dla starteréw, wiodacego i odwrotnego, ktore sa projektowane w obrebie wysoce konserwatywnych obszaréw docelowego
kwasu nukleinowego. Do odwrotnej transkrypcji oraz amplifikacji wykorzystywana jest termostabilna polimeraza DNA.
Mastermiks zamiast trifosforanu deoksytymidyny (dTTP) zawiera trifosforan deoksyurydyny (dUTP), ktory jest
wbudowywany do nowo syntetyzowanego DNA (amplikonu).'3-2 Jakiekolwiek zanieczyszczajace amplikony

z poprzednich reakcji PCR niszczone sa podczas podgrzewania w pierwszym etapie cyklu termicznego dzigki aktywnosci
enzymu AmpErase (uracylo-N-glikozylazy), ktory znajduje si¢ w mieszaninie do reakcji PCR. Jednak nowo powstale
amplikony nie ulegajg degradacji, gdyz enzym AmpErase jest inaktywowany w temperaturze przekraczajacej 55°C.

Mastermiks cobas® Babesia zawiera sondy detekcyjne, ktore sg swoiste wobec kwasu nukleinowego Babesia oraz
kontroli wewnetrznej. Swoiste dla Babesia oraz kontroli wewngtrznej sondy detekcyjne sg znakowane jednym z dwoch
niepowtarzalnych barwnikow fluorescencyjnych, pelnigcych role barwnika reporterowego. Kazda sonda jest rowniez
wyznakowana drugim barwnikiem petlnigcym role wygaszacza. Fluorescencja dwoch swoistych barwnikow reportero-
wych mierzona jest przy okreslonych dtugosciach fali, mozliwa jest detekcja i rozroznienie zamplifikowanych sekwencji
docelowych pierwotniakéw Babesia oraz IC.2"-?2 W przypadku niezwigzania z sekwencja docelowa sygnat fluorescen-
cyjny nienaruszonych sond jest thumiony przez barwnik wygaszajacy. Podczas amplifikacji PCR hybrydyzacja sond do
swoistych sekwencji jednoniciowej matrycy DNA powoduje rozszczepienie nici przez polimerazg DNA dzigki jej
aktywnosci nukleolitycznej w kierunku 5' do 3', co powoduje rozdzielenie barwnikdéw reporterowych i wygaszajacych
oraz wygenerowanie sygnatu fluorescencyjnego. Z kazdym cyklem PCR generowana jest zwigkszajaca si¢ liczba
rozszczepionych sond i jednocze$nie wzrasta sumaryczny sygnat barwnika reporterowego. Poniewaz fluorescencja dwoch
swoistych barwnikow reporterowych jest mierzona przy okreslonych dlugosciach fali, mozliwa jest rownoczesna detekcja
1 rozroéznienie zamplifikowanych sekwencji docelowych pierwotniakow Babesia oraz kontroli wewnetrzne;.
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Odczynniki i materiaty

Odczynniki i kontrole do testu cobas® Babesia

Wszystkie nieotwarte odczynniki i kontrole nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami, ktore zawiera Tabela 1

do Tabela 4.

Tabela 1

cobas® Babesia

cobas® Babesia

Przechowywa¢ w temperaturze 2—-8°C
Kaseta na 480 testow (P/N 08244049190)

Elementy zestawu

llo$¢ na zestaw
480 testow

Sktad odczynnikow

Roztwér proteinazy
(PASE)

Bufor Tris, < 0,05% EDTA, chlorek wapnia, octan wapnia, 38 ml
8% (udziat wagowo-obj.) proteinazy
EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

EUH208: Zawiera subtylizyne. Moze powodowaé wystgpienie
reakciji alergicznej.

Kontrola wewnetrzna
(ic)

Bufor Tris, < 0,05% EDTA, < 0,001% konstruktu kontroli 38 mi
wewnetrznej Armored RNA (niezakaznego RNA w bakteriofagu
MS2), < 0,002% poli-rA RNA (syntetycznego), < 0,1% azydku sodu

Bufor do elucji Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 38 ml
(EB)

Mastermiks 1 Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 14,5 mi
(MMX-R1)

Babesia mastermiks 2 Bufor trycynowy, octan potasu, glicerol, 18% dimetylosulfotlenku, 17,5 ml

(MMX-R2)

<0,1% Tween 20, EDTA, < 0,14% dATP, dGTP, dCTP, dUTP,

< 0,01% starteréw wiodgcych i odwrotnych dla Babesia oraz kontroli
wewnetrznej, < 0,01% znakowanych fluorescencyjnie sond dla
starteréw Babesia, < 0,01% znakowanej fluorescencyjnie sondy

dla kontroli wewnetrznej, < 0,01% aptameru oligonukleotydowego,
< 0,01% polimerazy DNA Z05D, < 0,01% enzymu AmpErase
(uracylo-N-glikozylazy) (pochodzenia bakteryjnego),

< 0,1% azydku sodu
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Tabela2 cobas® Babesia Control Kit

cobas® Babesia Control Kit
Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C

(P/N 08460981190)

Elementy Skiad odczynnikéw llos¢ na Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*
zestawu zestaw

Kontrola < 0,001% syntetycznego RNA (Armored) 10,4 ml

dodatnia Babesia optaszczonego biatkiem (16 x 0,65 ml) ‘-

Babesia kapsydowym bakteriofaga MS2, \I 7

(Babesia (+) C)

prawidtowe osocze ludzkie; niewykrywalne
metodami PCR DNA i RNA Babesia.

0,1% substancji konserwujacej
ProClin® 300**

OSTRZEZENIE

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/
mgty/par/rozpylonej cieczy.

P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej
nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne.

P333 + P313: W przypadku wystgpienia
podraznienia skory lub wysypki: zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362 + P364: Zanieczyszczong odziez zdjgé
i wyprac¢ przed ponownym uzyciem.

P501: Zawartos$¢/pojemnik usuwac do
autoryzowanego zaktadu utylizacji odpadéw.

55965-84-9 Masa reakcyjna: 5-chloro-
2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [WE nr 247-500-7]
i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu

[WE nr 220-239-6] (3:1)

*  Oznakowanie bezpieczenstwa produktu jest zgodne przede wszystkim z wytycznymi GHS UE.
** Substancja niebezpieczna.
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Tabela3 cobas® NHP Negative Control Kit

cobas® NHP Negative Control Kit
Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C

(P/N 07002220190)

Elementy Sktad odczynnikow llos¢ na Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*
zestawu zestaw

Kontrola ujemna | Prawidtowe ludzkie osocze, DNA i RNA 16 ml

z prawidtowego Babesia niewykrywalne metodami PCR. (16 x 1 ml)

osocza
ludzkiego
(NHP-NC)

< 0,1% substancji konserwujgcej
ProClin® 300**

0

OSTRZEZENIE

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/
mgty/par/rozpylonej cieczy.

P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej
nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280: Stosowaé rekawice ochronne.

P333 + P313: W przypadku wystgpienia
podraznienia skory lub wysypki: zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362 + P364: Zanieczyszczong odziez zdjaé
i wypra¢ przed ponownym uzyciem.

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwac do
autoryzowanego zaktadu utylizacji odpadéw.
55965-84-9 Masa reakcyjna: 5-chloro-
2-metylo-4-izotiazolin-3-onu [WE nr 247-500-7]
i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu

[WE nr 220-239-6] (3:1)

*  Oznakowanie bezpieczenstwa produktu jest zgodne przede wszystkim z wytycznymi GHS UE.
**  Substancja niebezpieczna.
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Odczynniki cobas omni do przygotowywania probek

Tabelad4 Odczynniki cobas omni do przygotowywania probek*

Odczynniki Sktad odczynnikow llos¢ na zestaw Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie**

cobas omni Szklane czastki 480 testow Nie dotyczy

MGP Reagent magnetyczne, bufor Tris,

(MGP) . 0,1% metylo-4-

Przechowywac hydroksybenzoesanu,

w temperaturze 2-8°C <'0,1% azydku sodu

(P/N 06997546190)

coba_s omni Bufor Tris, 0,1% metylo-4- 4 x 875 ml Nie dotyczy

Specimen Diluent hydroksybenzoesanu,

(SPEC DIL) < 0,1% azydku sodu

Przechowywaé

w temperaturze 2-8°C

(P/N 06997511190)

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

Lysis Reagent tiocyjanian guanidyny***,

(LYS) ] 5% (udziat wagowo-obj.)

\?vrtzeerz?)%vrva)ftv:?z% 5 goC polidokanol***, 2% (udziat

PN Gssarsaatan, | hasomsor)dorelor™ NEBEZPECZENSTWO
H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknigciu
i w nastepstwie wdychania.
H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.
H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujgc diugotrwate skutki.
EUHO032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczne gazy.
P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/
ochrone oczu/ochrone twarzy.
P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): natychmiast zdjgé cata
skazong odziez. Sptuka¢ skore pod strumieniem wody.
P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub
wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodag
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptuka¢. Natychmiast
skontaktowac 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 temperaturze 15-30°C
(P/N 06997503190)

*  Te odczynniki nie sg dotaczone do zestawu testu cobas® Babesia. Nalezy zapoznaé sie z lista wymaganych materiatéw dodatkowych (Tabela 7).
** Oznakowanie bezpieczenstwa produktu jest przede wszystkim zgodne z wytycznymi GHS UE.

*** Substancja niebezpieczna.
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cobas® Babesia

Wymagania dotyczace przechowywania i uzytkowania odczynnikow
Otwarte odczynniki nalezy przechowywac i uzytkowac¢ zgodnie z informacjami, ktore zawiera Tabela 5 i Tabela 6.

Jesli odczynniki nie zostaly umieszczone w cobas® 6800/8800 Systems, nalezy przechowywacé je w odpowiedniej
temperaturze, zgodnie z informacjami, ktore zawiera Tabela 5.

Tabela5 Przechowywanie odczynnikdéw (umieszczonych poza systemem)

Odczynnik Temperatura przechowywania
cobas® Babesia — 480 2-8°C
cobas® Babesia Control Kit 2-8°C

cobas® NHP Negative Control Kit 2-8°C

cobas omni Lysis Reagent 2-8°C
cobas omni MGP Reagent 2-8°C
cobas omni Specimen Diluent 2-8°C
cobas omni Wash Reagent 15-30°C

Odczynniki umieszczone w systemach cobas® 6800/8800 System sg przechowywane w odpowiedniej temperaturze,

a ich data wazno$ci monitorowana jest przez system. System umozliwia wykorzystanie odczynnikoéw tylko w przypadku
spelienia wszystkich warunkow, ktore zawiera Tabela 6. System automatycznie uniemozliwia wykorzystanie przetermi-
nowanych odczynnikéw. Tabela 6 umozliwia zrozumienie warunkow uzytkowania odczynnikow wymuszanych przez
systemy cobas® 6800/8800 System.

Tabela6 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikow wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800 System

Odczynnik Data waznosci Stabilnos¢ otwartego  Liczba przebiegéw  Stabilnos¢ na pokiadzie
zestawu zestawu pracy, do ktérych urzadzenia (tgczny czas
mozna wykorzysta¢ w urzadzeniu poza
zestaw lodéwka)
® o - . .
cobas® Babesia — 480 Nieprzekroczona 6(.) dr.“ od pierwszego Maksymglnlg Maksymalnie 20 godzin
uzycia 20 przebiegéw
cobas® Babesia Control Kit Nieprzekroczona Nie dotyczy? Nie dotyczy Maksymalnie 10 godzin
cobas® NHP Negative Control Kit | Nieprzekroczona Nie dotyczy? Nie dotyczy Maksymalnie 10 godzin
cobas omni Lysis Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie*
cobas omni MGP Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie*
cobas omni Specimen Diluent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie*
cobas omni Wash Reagent Nieprzekroczona 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie*

2 Odczynniki jednorazowe
*  (Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w cobas® 6800/8800 Systems.
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cobas® Babesia

Wymagane materialy dodatkowe

Tabela7 Materiaty i materiaty zuzywalne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800 System

Materiat P/N

Probéwka firmy Roche do pobierania krwi petnej 08827907001

Roche Whole Blood Collection Tube

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

Worek na odpady state i pojemnik na odpady state 07435967001 i 07094361001
lub lub

Worek na odpady state z wktadkg i szufladg zestawu 08030073001 i 08387281001
Worek na odpady state z wktadkg (20 szt.) 08030073001

Pojemnik na odpady state 07094361001

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

Na urzgdzeniu(-ach) nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie cobas® 6800/8800 oraz pakiet oprogramowania do analizy
cobas® Babesia. Z systemem dostarczany jest serwer Instrument Gateway (IG). W razie potrzeby nalezy zainstalowaé

oprogramowanie cobas® Synergy.

Tabela 8 Urzadzenia

Wyposazenie P/N

cobas® 6800 System (opcja, na ruchome;j platformie) 06379672001
cobas® 6800 System (nieruchomy) 05524245001
cobas® 8800 System 05412722001
Modut dostarczania probek 06301037001
Opcje pipetowania i pulowania P/N

Klucz sprzetowy oprogramowania cobas® Synergy 07788339001
Hamilton MICROLAB® STAR IVD 04640535001

Uwaga: szczegdtowy liste zamowien na statywy na probki, statywy na niedrozne koncowki i tace na statywy akceptowane przez
urzadzenia mozna uzyskac po skontaktowaniu si¢ z przedstawicielem serwisu Roche.
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cobas® Babesia

Wymagania dotyczace srodkéw ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdej procedury testowej, dla prawidtowego przeprowadzenia badania kluczowe znaczenie
ma zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysoka czuto$¢ niniejszego testu podczas uzytkowania
odczynnikdéw oraz mieszanin do amplifikacji nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Do stosowania wylagcznie w diagnostyce in vitro.

Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ si¢ tak jak z materiatem zakaznym, stosujac procedury dobre;j
praktyki laboratoryjnej, takie jak okreslone w dokumentach Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories oraz CLSI Document M29-A4.23-24 Procedurg t¢ powinien wykonywac wylacznie personel biegly
w pracy z materiatami zakaznymi oraz w stosowaniu testu cobas® Babesia i systemu cobas® 6800/8800 System.
Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy uwaza¢ za potencjalnie zakazne i postepowac z nimi

z zastosowaniem ogdlnych §rodkéw ostroznosci. W przypadku rozlania materiatu nalezy natychmiast
zdezynfekowac §wiezo przygotowanym 0,5% roztworem podchlorynu sodu w destylowanej lub dejonizowanej
wodzie (wybielacz rozcienczony w stosunku 1:10) lub postgpowaé zgodnie z procedurami przyjetymi w danej
instytucji.

cobas® Babesia Control Kit oraz cobas® NHP Negative Control Kit zawierajg osocze uzyskane z krwi ludzkiej.
Testowanie prawidtowego osocza ludzkiego metodami PCR réwniez nie wykazato wykrywalnego poziomu
DNA i RNA Babesia. Zadna ze znanych metod badania nie moze zaoferowaé catkowitej pewnosci, ze produkty
otrzymane z ludzkiej krwi nie b¢dg przenosi¢ czynnikow zakaznych.

Dodatek w probowce firmy Roche do pobierania krwi pelnej Roche Whole Blood Collection Tube zawiera
chlorowodorek guanidyny. Nie nalezy dopusci¢ do bezposredniego kontaktu migdzy chlorowodorkiem
guanidyny i podchlorynem sodu (wybielacz) ani innymi wysoce reaktywnymi odczynnikami, takimi jak kwasy
lub zasady. Takie mieszaniny moga wydziela¢ trujace gazy. Jesli dodatek zawierajacy chlorowodorek guanidyny
ulegnie rozlaniu, do czyszczenia nalezy uzywac odpowiedniego detergentu laboratoryjnego i wody. Jesli rozlany
dodatek zawiera potencjalne czynniki zakazne, do czyszczenia nalezy NAJPIERW uzywa¢ detergentu
laboratoryjnego i wody, a nastgpnie 0,5% roztworu podchlorynu sodu.

Zaleca si¢ uzywanie jalowych jednorazowych pipet oraz koncoéwek pipet wolnych od nukleazy. W celu zag-
warantowania optymalnego dzialania testu nalezy stosowa¢ wylacznie dostarczone lub wymienione potrzebne
materiaty zuzywalne.

Scisle przestrzegaé podanych procedur i wytycznych w celu zapewnienia prawidtowego wykonania testu.
Wszelkie odchylenia od procedur i wytycznych moga mie¢ wptyw na optymalng skuteczno$¢ testu.

Jezeli w trakcie pracy z probkami i ich przygotowywania nie stosuje si¢ odpowiedniej kontroli kontaminacji
pomiedzy probkami, moze doj$¢ do uzyskania falszywie dodatnich wynikow.
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Uzytkowanie odczynnikéw

Aby unikng¢ zanieczyszczenia pomiedzy probkami lub kontrolami, ze wszystkimi odczynnikami, kontrolami

i probkami nalezy postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;.

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazda kaset¢ z odczynnikami, rozcienczalnik, odczynnik do lizy

i odczynnik ptuczacy, aby upewnic si¢, ze nie ma zadnego wycieku. W razie wystgpienia wycieku nie wolno
uzywac tego materiatu do badania.

cobas omni Lysis Reagent zawiera izotiocyjanian guanidyny, potencjalnie niebezpieczng substancj¢ chemiczna.
Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikow ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu,
natychmiast sptuka¢ duzg ilo$cig wody; w przeciwnym razie moga powsta¢ oparzenia.

Dodatek w proboéwce firmy Roche do pobierania krwi pelnej Roche Whole Blood Collection Tube zawiera
chlorowodorek guanidyny, potencjalnie niebezpieczng substancje chemiczng. Nalezy unika¢ kontaktu tego
dodatku ze skora, oczami lub btonami sluzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptuka¢ duza iloscia
wody; w przeciwnym razie mogg powsta¢ oparzenia.

Zestawy testu cobas® Babesia, cobas omni MGP Reagent oraz cobas omni Specimen Diluent zawierajg azydek
sodu jako substancj¢ konserwujacg. Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikéw ze skdrg, oczami i blonami
sluzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptuka¢ duzg ilosciag wody; w przeciwnym razie moga
powstaé oparzenia. Jezeli dojdzie do rozlania wymienionych odczynnikéw, przed wytarciem nalezy rozcienczy¢
je woda.

Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu cobas omni Lysis Reagent, zawierajacego tiocyjanian guanidyny,

z roztworem podchlorynu sodu (wybielaczem). Polaczenie to moze skutkowa¢ wytworzeniem silnie trujgcego
gazu.

Karty charakterystyki (ang. Safety Data Sheet, SDS) sa dostepne na zadanie w miejscowym przedstawicielstwie
firmy Roche.

Wszystkie materialy, ktore przypadkowo weszty w kontakt z probkami i odczynnikami, nalezy utylizowac
zgodnie z przepisami krajowymi, stanowymi i lokalnymi.

Dobra praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowa¢ za pomoca ust.

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

Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ rekawiczki laboratoryjne, fartuch oraz ostong oczu.

W celu uniknigcia zanieczyszczenia nalezy zmienia¢ rekawiczki pomiedzy pracg z prébkami i uzytkowaniem
zestawOw cobas® Babesia oraz odczynnikow cobas omni. Podczas pracy z probkami i kontrolami nalezy unikaé
zanieczyszczenia rgkawiczek. Zmieni¢ rekawiczki w razie ich zanieczyszczenia probka, kontrolg lub
odczynnikami.

Nalezy doktadnie umy¢ rece po zakonczeniu pracy z probkami i odczynnikami z zestawu, a takze po zdjeciu
rekawiczek.

Doktadnie oczysci¢ 1 odkazi¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze §wiezo przygotowanym roztworem
0,5% podchlorynu sodu w wodzie destylowanej lub dejonizowanej (rozcienczy¢ domowy wybielacz

w stosunku 1:10). Nastepnie nalezy przetrze¢ powierzchni¢ 70% etanolem.

Jesli do rozlania ptynu dojdzie na powierzchni urzadzenia cobas® 6800/8800, nalezy postepowaé zgodnie

z instrukcjami zamieszczonymi w podreczniku uzytkownika i/lub instrukcji obstugi cobas® 6800/8800 Systems
w celu prawidlowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni urzadzenia (urzadzen).
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cobas® Babesia

Pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Uwaga: ze wszystkimi prébkami nalezy obchodzi¢ sie jak z materialem potencjalnie zakaznym.
Wszystkie probki dawcow nalezy przechowywac w okreslonych temperaturach.
Podwyzszona temperatura ma wptyw na stabilno$¢ probek.
Odwirowac probki przy 1000 RCF (ang. Relative Centrifugal Force, wzgledna sita od$rodkowa) przez 2 minuty.

Prébki pochodzace od zywych dawcow

e 7 testem cobas® Babesia mozna uzywaé krwi pelnej pobieranej do probowki firmy Roche do pobierania krwi
petnej Roche Whole Blood Collection Tube. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta probowki
do pobierania probek podczas ich uzywania i wirowania.

e Krew pelng pobierang do probowek firmy Roche do pobierania krwi peinej Roche Whole Blood Collection Tube
mozna przechowywac¢ przez maksymalnie 60 dni w nast¢pujacych warunkach:

o W przypadku przechowywania w temperaturze powyzej 8°C probki mozna przechowywac przez
72 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C i przez 24 godziny w okresie 72 godzin
w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.
W innych niz opisane sytuacjach probki przechowuje si¢ w temperaturze 2—8°C. Dodatkowo proboéwki firmy Roche
do pobierania krwi pelnej Roche Whole Blood Collection Tube mozna przechowywac¢ po 12 dniach po pobraniu przez
maksymalnie 12 miesigcy w temperaturze —20°C (+5°C) z trzema cyklami zamrazania/rozmrazania. Nalezy zapozna¢
si¢ z Rys. 1.

Rys. 1 Warunki przechowywania prébek pobieranych do probéwek firmy Roche do pobierania krwi petnej Roche Whole Blood
Collection Tube
30
Krew pelna w probowce firmy Roche do pobierania krwi petnej
Roche Whole Blood Collection Tube
- 25—
(&)
L
o
2
o
o
£
o 8—
=
Krew petna
2 T T T
1 3 12 60 Dni
20 (£5)— : ,
Zamrozona probowka
(maksymalnie 3 cykle zamrazania
i rozmrazania)
0 Miesiace 12
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cobas® Babesia

e Jezeli do badania brak jest dostgpnej proboéwki firmy Roche stuzacej do pobierania krwi petnej Roche Whole
Blood Collection Tube zawierajgca krew od dawcy (np. w razie jej uszkodzenia lub jezeli krew pelng pobrano
do innej probowki), z testem cobas® Babesia mozna uzywaé krew pelng pobierang na EDTA.

e Przed rozpoczeciem badania przy uzyciu testu cobas® Babesia nalezy manualnie przenie$é do probowki firmy
Roche do pobierania krwi petnej Roche Whole Blood Collection Tube 1,1 ml krwi pelnej pobranej na EDTA.

e Krew pelng pobrang na EDTA mozna przechowywa¢ przez maksymalnie 12 dni przed rozcienczeniem
w probowce do pobierania krwi pelnej Roche Whole Blood Collection Tube w nastepujacych warunkach:

o W przypadku przechowywania w temperaturze powyzej 8°C probki mozna przechowywacé przez
72 godziny w temperaturze nieprzekraczajacej 25°C i przez 24 godziny w okresie 72 godzin
w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.
o W innych niz opisane sytuacjach probki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—8°C. Patrz Ryc. 2.

e Po rozcienczeniu w probdéwce do pobierania krwi peinej, probowke mozna przechowywac przez okres do

36 godzin w temperaturze 2-25°C.

Ryc. 2 Warunki przechowywania pochodzacych od zywych dawcéw probek krwi pobranych na EDTA

Przechowywanie krwi petnej Przechowywanie probéwki po

przed przeniesieniem do manualnym przeniesieniu krwi
probowki firmy Roche do do probéwki firmy Roche do
pobierania krwi pelnej pobierania krwi petnej
Roche Whole Blood Roche Whole Blood

Collection Tube I Collection Tube |

30

EDTA

Probéwke mozna
przechowywaé przez
25— okres do 36 godzin

g w temperaturze 2-25°C.
o

-.3 Nie wolno jej zamrazaé.
]

£

) 8—

=

Krew petna na EDTA
2 , T
1 3 12
Dni

e Jesli probki majg by¢ przesytane, nalezy je opakowac i oznaczy¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i (lub)
miedzynarodowymi przepisami dotyczacymi transportu probek i czynnikow zakaznych.
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Instrukcja uzytkowania

Automatyczne pipetowanie i pulowanie prébek (opcjonalne)

Aparatu cobas® Synergy Core mozna uzy¢ jako opcjonalnego elementu systemow cobas® 6800/8800 do automatycznego
pipetowania i mieszania alikwotow wielu probek pierwotnych w celu uzyskania puli probek. Dalsze informacje mozna
znalez¢ w podreczniku uzytkownika oprogramowania cobas® Synergy.

Uwagi proceduralne

e Nie nalezy uzywa¢ odczynnikow testu cobas® Babesia, cobas® Babesia Control Kit, cobas® NHP Negative
Control Kit i odczynnikdéw cobas omni po uptynigciu ich daty waznosci.

e Nie wykorzystywaé ponownie materiatow zuzywalnych. Sg one przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku.

e Szczegdlowe informacje na temat opcjonalnych procedur dotyczacych pulowania zapewniajacych prawidtowa
konserwacje urzadzen opisano w pomocy dla uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systemow cobas® 6800/8800

lub oprogramowania cobas® Synergy.
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cobas® Babesia

Wykonywanie testu cobas® Babesia

Procedura testu zostata szczegdétowo opisana w pomocy dla uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systemow
cobas® 6800/8800. Szczegdty opcjonalnych procedur pulowania opisano w systemie pomocy dla uzytkownika
i/lub instrukcji obshugi oprogramowania cobas® Synergy.

Na Ryc. 3 podsumowano t¢ procedurg.

Ryc. 3 Procedura testu cobas® Babesia

Pipetowanie i pulowanie

Utworzenie zlecenia

Uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne po monitowaniu przez system:
Uzupetnij odczynnik ptuczacy, odczynnik do lizy oraz rozcienczalnik
Uzupetnij ptytki do przetwarzania oraz ptytki amplifikacyjne

Uzupetnij szklane czastki magnetyczne

Uzupetnij odczynniki specyficzne dla testu

Uzupetnij kasety z kontrolami

Uzupetnij statywy na koncowki

Wymien statyw na niedrozne koncowki

Rozpoczecie przebiegu:
e Umies¢ statyw z probkami
o Wybierz przycisk rozpoczgcia w interfejsie

Sprawdzenie i eksport wynikow

Wytadowanie materiatéw zuzywalnych:

¢ Wyjmij ptytki do amplifikacji z modutu analitycznego
o Wyjmij puste kasety z kontrolami

e Usun odpady state

e Usun odpady ptynne
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Wyniki

Systemy cobas® 6800/8800 automatycznie wykrywajg kwas nukleinowy Babesia jednoczesnie dla probek i kontroli.

Kontrola jakosci i waznos¢ wynikow

e W kazdej partii przetwarzana jest jedna kontrola ujemna [(—) C] i jedna kontrola dodatnia [Babesia (+) C].

e W celu zagwarantowania waznoSci partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu cobas® 6800/8800 i (lub)
w raporcie obecno$¢ oflagowan oraz powigzanych z nimi wynikéw.

e Partia jest wazna, jesli nie ma oflagowan dla obu kontroli.

Wyniki sg uniewazniane automatycznie przez oprogramowanie cobas® 6800/8800 na podstawie uzyskania
niepomysinych wynikéw kontroli ujemnej i kontroli dodatnich.

Znaczniki kontroli

Tabela9 Oflagowania kontroli ujemnej i kontroli dodatnich

Kontrola ujemna Oflagowanie Wynik Interpretacja

=cC Q02 Invalid Cata partia zostanie uniewazniona, jesli wynik dla kontroli (=) C bedzie niewazny.

Kontrola Oflagowanie Wynik Interpretacja

dodatnia

Babesia (+) C Q02 Invalid Qaia p_artia zostanie uniewazniona, jesli wynik dla kontroli Babesia (+) C bedzie
niewazny.

Jesli partia zostanie uniewazniona, nalezy powtorzy¢ badanie catej partii z uwzglgdnieniem probek i kontroli.

08842604001-02PL

Doc Rev. 2.0 19



cobas® Babesia

Interpretacja wynikéw

W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu cobas® 6800/8800 i (lub) raportach poszczegdlne probki
pod katem oflagowan. Wyniki nalezy interpretowac w nastgpujacy sposob:

e Wazna partia moze zawiera¢ wazne i niewazne wyniki probek dawcow w zaleznosci od oflagowan uzyskanych
w przypadku poszczegdlnych probek.

o  Wyniki probek sg wazne jedynie, gdy odpowiednia kontrola dodatnia oraz kontrola ujemna danej partii daty
wazny wynik.

Dla kazdej probki mierzy si¢ jednocze$nie dwa parametry: Babesia i kontrola wewnetrzna. Ostateczne wyniki testu
cobas® Babesia dla probek sg przedstawiane przez oprogramowanie. Oprocz wynikow ogdlnych w oprogramowaniu
cobas® 6800/8800 zostang wyswietlone wyniki poszczegdlnych targetow, ktore nalezy interpretowaé w nastepujacy
Sposob:

Tabela 10 Interpretacja wynikéw dla poszczegélnych targetéw

Wyniki targetu Interpretacja

Babesia Non-Reactive Nie wykryto sygnatu targetu dla Babesia przy obecnosci sygnatu kontroli wewnetrzne;j.
Babesia Reactive Wykryto sygnat targetu dla Babesia przy obecnosci lub braku sygnatu kontroli wewnetrzne;.
Invalid Nie wykryto sygnatu targetu ani kontroli wewnetrznej.

Ograniczenia metody

e Test cobas® Babesia zostat oceniony jedynie pod katem stosowania z cobas® Babesia Control Kit, cobas® NHP
Negative Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Specimen Diluent
oraz cobas omni Wash Reagent do uzytku z cobas® 6800/8800 Systems.

e Uzyskanie wiarygodnych wynikow zalezy od prawidlowych procedur pobierania, przechowywania
1 wykorzystywania probek.

o Detekcja DNA i RNA pierwotniakdw Babesia zalezna jest od obecnej w probee liczby erytrocytow zakazonych
Babesia i moga na nig mie¢ wptyw metoda pobrania, przechowywania i postepowania z probka, czynniki zalezne
od pacjenta (np. wiek, obecno$¢ objawow), i/lub stadium zakazenia.

e Mutacje w obrgbie wysoce konserwatywnych regionéw genomu Babesia, z ktorymi wiaza si¢ startery i/lub sondy
uzywane w teScie cobas® Babesia mogg wplywaé na wigzanie starteréw i/lub sond oraz spowodowaé niewykrycie
pierwotniakoéw Babesia.

e Zuwagi na r6znice pomigdzy technologiami zaleca si¢, aby przed zmiang stosowanych metod uzytkownik
przeprowadzil w laboratorium badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia wystgpujacych miedzy
nimi réznic jakosciowych. Uzytkownicy powinni postepowac zgodnie z wlasnymi okreslonymi
zasadami/procedurami.

e Nie okreslono dziatania testu w przypadku badania probek pobranych od dawcéw martwych.
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Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Najwazniejsze parametry dziatania testu

Granica wykrywalnosci (LoD)

Granica wykrywalnosci (LOD) testu cobas® Babesia zostata okreslona przy uzyciu erytrocytow zakazonych (iRBC)
pierwotniakiem Babesia i rozcienczonych w ludzkiej krwi petne;.

e Erytrocyty zakazone B. microti pozyskano od chomikow zakazonych B. microti (ATCC, Babesia microti Gray,
szczep 30221).

e Erytrocyty zakazone B. duncani pozyskano od chomikoéw zakazonych B. duncani (ATCC, szczep PRA 302).

e Erytrocyty zakazone B. divergens pozyskano ze S$wiezo zakazonej krwi owczej z B. divergens (Oniris,
szczep B128).

e FErytrocyty zakazone B. venatorum pozyskano ze $wiezo zakazonej krwi owczej z B. venatorum (Oniris,
szczep C201).

Miano robocze uzyskano od dostawcy i przypisano mu warto$¢ procentowej parazytemii (liczba erytrocytow zakazonych
Babesia na ml, barwienie metodg Giemsy).

Dla kazdego z roztworéw roboczych zakazonych erytrocytow przygotowano 3 niezalezne serie rozcienczen ludzkiej krwi
pelnej. Przed przystapieniem do testowania za pomoca testu cobas® Babesia wszystkie elementy panelu rozcienczono

w probowce firmy Roche do pobierania krwi petnej Roche Whole Blood Collection Tube zawierajgcej preanalityczny
odczynnik chaotropowy, dodatek na bazie guanidyny uzywany do lizowania zawartych w krwi pelnej komorek,

z uwolnieniem i zakonserwowaniem kwasow nukleinowych.

Wszystkie serie rozcienczen badano przy uzyciu trzech roznych partii zestawu testowego cobas® Babesia z okoto

42 powtorzeniami na parti¢, co dato w sumie okoto 126 powtoérzen na stezenie. W przypadku kazdego gatunku Babesia
przeprowadzono analiz¢ PROBIT z wykorzystaniem potaczonych danych z serii rozcienczen i serii odczynnikow w celu
oszacowania warto$ci LoD wraz z dolng i gérna granica 95% przedziatu ufnosci (Tabela 11). Czgsto$¢ wynikow
reaktywnych zaobserwowanych w badaniach LoD dla Babesia podsumowuje Tabela 12 do Tabela 15.

Tabela 11 Wyniki analizy PROBIT danych dotyczacych LoD uzyskanych w badaniu erytrocytéw zakazonych Babesia w probkach
ludzkiej krwi petnej

Oznaczany sktadnik Jednostki miary LoD 2?;2:2?;;"1;?‘222? ﬁ?;::z?;ﬁl nch?‘g::/lo
Babesia microti iRBC/ml 6,1 5,0 7,9
Babesia duncani iRBC/ml 50,2 44,2 58,8

Babesia divergens iRBC/ml 26,1 22,3 31,8
Babesia venatorum iRBC/ml 40,0 34,1 48,7
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Tabela 12 Zestawienie czestosci wynikow reaktywnych dla Babesia microti

Stezenie Babesia

Dolny zakres 95%

. . . o iy
(RBC/mi) O rabek " powtorzen testu reaktywnych praedziatu ufnosc
11,8 126 126 100,0% 97,7%
5,9 119 126 94,4% 89,8%
3,0 103 126 81,7% 75,1%
1,5 68 126 54,0% 46,3%
0,6 33 125 26,4% 20,0%
Tabela 13 Zestawienie czestosci wynikdw reaktywnych dla Babesia duncani
Stezenie Babesia Liczba reaktywnych Liczba waznych % wynikow Dolny _zakres 95,%.
(iRBC/ml) probek powtorzen testu reaktywnych prazgrz‘ﬁl;l:rg:‘nn%s)m
80,0 126 126 100,0% 97,7%
40,0 115 126 91,3% 86,0%
20,0 47 126 37,3% 30,1%
10,0 8 126 6,3% 3,2%
5,0 2 126 1,6% 0,3%
Tabela 14 Zestawienie czestosci wynikow reaktywnych dla Babesia divergens
Stezenie Babesia Liczba reaktywnych Liczba waznych % wynikow Dolny _zakres 95,%.
(iRBC/ml) prébek powtorzen testu reaktywnych p’gggrz‘f;‘t‘rgf‘"n‘;s)c'
40,0 126 126 100,0% 97,7%
20,0 119 126 94,4% 89,8%
10,0 63 125 50,4% 42,7%
5,0 26 126 20,6% 14,9%
2,5 12 126 9,5% 5,6%
Tabela 15 Zestawienie czestosci wynikéw reaktywnych dla Babesia venatorum
Stezenie Babesia Liczba reaktywnych Liczba waznych % wynikow Dolny _zakres 95,%.
(iRBC/ml) probek powtodrzen testu reaktywnych prgzgﬁf::rz:,n&?c'
40,0 124 126 98,4% 95,1%
20,0 90 126 71,4% 64,1%
10,0 38 126 30,2% 23,4%
5,0 9 126 7,1% 3,8%
2,5 4 126 3,2% 1,1%
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Weryfikacja genotypu

Wiarygodno$¢ testu cobas® Babesia w wykrywaniu 4 gatunkow Babesia okre$lono, badajac tacznie 10 niepowtarzalnych
probek klinicznych Babesia microti oraz 3 izolatdw z hodowli Babesia. Wszystkie probki kliniczne zostaty oznaczone
ilosciowo wzgledem wzorca drugorzgdowego Babesia microti firmy Roche. Wszystkie probki kliniczne przebadano

bez rozcienczenia i po rozcienczeniu z uzyciem ludzkiej prawidlowej krwi pelnej bez Babesia do stezenia na poziomie
4-krotno$ci wartoéci LoD testu cobas® Babesia. Wszystkie 3 hodowle Babesia przebadano po rozcienczeniu przy uzyciu
ludzkiej krwi pelnej ujemnej wzgledem Babesia do stezenia na poziomie 4-krotnosci warto$ci LoD testu cobas® Babesia.
Wszystkie probki kliniczne i hodowle wykrywano bez rozcienczenia i/lub w stezeniu wynoszacym 4-krotnos¢ wartosci
LoD.

Swoistos¢ analityczna

Swoisto$¢ analityczng testu cobas® Babesia oceniono pod katem reaktywnosci krzyzowej z 15 drobnoustrojami w liczbie
10°-10° kopii lub CFU, lub IU/ml, co obejmowato 5 izolatéw wirusowych, 1 pasozyta, 8 szczepdéw bakteryjnych i 1 izolat
drozdzy (Tabela 16). Drobnoustroje dodawano do prawidtowej, ujemnej pod wzgledem Babesia ludzkiej krwi petne;j

i badano bez dodatku pierwotniakéw oraz z pierwotniakami Babesia dodanym do uzyskania st¢zenia wynoszacego okoto
3-krotno$¢ wartosci LoD testu cobas® Babesia. Badane drobnoustroje nie wykazujg reaktywno$ci krzyzowej ani nie
zaklocajg dziatania testu cobas® Babesia.

Tabela 16 Drobnoustroje badane pod katem swoistosci analitycznej

Bakterie Wirusy Pasozyty Drozdzaki
Anaplasma phagocytophilum  Wirus zapalenia watroby typu B Plasmodium falciparum Candida albicans
Propionibacterium acnes Wirus zapalenia watroby typu C - -
Staphylococcus aureus Ludzki wirus uposledzenia odpornosci - -

Staphylococcus epidermidis Parvowirus B19 - -
Borrelia burgdorferi Wirus gorgczki Zachodniego Nilu - -
Borrelia hermsii - - -
Borrelia parkeri - - -

Borrelia recurrentis - - -

Swoistos¢ analityczna — substancje interferujgce

Endogenne substancje wplywajace na wynik testu

Przeprowadzono oznaczenia probek krwi pelnej z nieprawidtowo wysokimi stezeniami trojglicerydow (33 g/l),
hemoglobiny (> 20 g/), bilirubiny niezwigzanej (0,2 g/l), albuminy (60 g/1) oraz ludzkiego DNA (0,002 g/1) bez dodatku
i po dodaniu Babesia do uzyskania stezenia wynoszacego 3-krotno$¢ wartosci LoD testu cobas® Babesia. Probki
zawierajace wyzej wymienione substancje endogenne nie wplynetly na czulo$é ani swoisto$é testu cobas® Babesia.
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Egzogenne substancje wptywajace na wynik testu

Probki prawidtowej krwi pelnej, ujemnej pod wzgledem pierwotniakow Babesia 1 zawierajacej nieprawidtowo
wysokie stezenia lekow (Tabela 17) zbadano z dodanymi pierwotniakami Babesia i bez nich do stezenia 3 x LoD testu
cobas® Babesia. Wyzej wymienione substancje egzogenne nie wplynely na czulo$¢ ani swoistos$é testu cobas® Babesia.

Tabela 17 Stezenia lekéw dodanych do krwi petnej

Nazwa badanego leku Stezenie
Paracetamol 1324 pmol/l
Kwas acetylosalicylowy 3620 pmol/l
Kwas askorbinowy 342 pymol/l
Atorwastatyna 600 pg Eq/l
Atowakwon 1227 pmol/l
Azytromycyna 15,3 pmol/l
Fluoksetyna 11,2 ymol/l
Ibuprofen 2425 ymol/l
Loratadyna 0,78 umol/l
Nadolol 3,88 ymol/l
Naproksen 2170 pmol/l
Paroksetyna 3,04 umol/l
Chlorowodorek fenylefryny 491 pymol/l
Sertralina 1,96 ymol/l

Kontaminacja pomiedzy prébkami

Czesto$¢ wystepowania zanieczyszczeh krzyzowych w teScie cobas® Babesia okres$lono przez oznaczenie 237 powtorzen
ludzkiej krwi pelnej ujemnej wzgledem pierwotniakow Babesia i 230 powtdrzen probek z wysokim mianem Babesia na
poziomie 1,00E+07 czasteczek/ml. Badanie przeprowadzono z wykorzystaniem cobas® 6800 System. £3cznie wykonano
5 przebiegdéw z uzyciem probek dodatnich i ujemnych w uktadzie naprzemiennym.

Wszystkie 237 powtorzen dla probek ujemnych nie wykazalo reaktywnosci, co dato czestos¢ wystepowania kontaminacji
pomigdzy proébkami na poziomie 0%. Dolna granica dwustronnego 95% doktadnego przedzialu ufno$ci wyniosta 0%,
a gorna 1,54% [0%: 1,54%].

Biad catego systemu

Czesto$¢ wystepowania bledu systemowego dla testu cobas® Babesia okreslono, badajac 180 powtdrzen krwi petnej
z dodanymi pierwotniakami Babesia microti przy stezeniu docelowym wynoszacym okoto trzykrotnos¢ granicy
wykrywalno$ci. Przed przystgpieniem do testowania za pomocg testu cobas® Babesia wszystkie elementy panelu
rozcienczono w proboéwce firmy Roche do pobierania krwi pelnej Roche Whole Blood Collection Tube zawierajacej
preanalityczny odczynnik chaotropowy. Badanie przeprowadzono z wykorzystaniem cobas® 6800 System.

Wyniki tego badania wykazatly, ze we wszystkich powtorzeniach stwierdzono reaktywnosé, co dato czgstosé
wystepowania btedu systemowego na poziomie 0%. Dolna granica dwustronnego 95% dokladnego przedziatu ufnosci
wyniosta 0%, a gorna 2,03% [0%: 2,03%].
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Ocena klinicznej skutecznosci testu

Czutos¢ kliniczna

Czuto$¢ kliniczng testu cobas® Babesia oceniano przy uzyciu 203 indywidualnych probek (131 probek klinicznych
(B. microti) 1 72 probek sztucznych (B. microti, B. duncani, B. venatorum i B. divergens)), dla ktoérych w testach NAT
uzyskano wynik dodatni wzgledem Babesia. Charakter probek uzyskano za pomocg zwalidowanego wewngtrznego
testu NAT dla Babesia, ktory wykorzystuje inne startery i sondy od uzywanych w tescie cobas® Babesia. Badanie
byto prowadzone w trzech laboratoriach testujacych, gdzie kazdy osrodek testowal wszystkie 203 probki, zard6wno
nierozcienczone, jak i rozcienczone w stosunku 1:6 (w celu symulowania puli z 6), uzywajac trzech réznych partii
testu cobas® Babesia.

Uzyskana w tym badaniu kliniczna czuto$¢ testu cobas® Babesia wyniosta 100% przy probkach nierozcienczonych
(95% dwustronny przedziat ufnosci (CI): od 98,2% do 100%) oraz 100% przy probkach rozcienczonych w stosunku 1:6
(95% CI: 0d 98,2% do 100%) (Tabela 18).

Tabela 18 Czutos¢ kliniczna dla prébek o znanym dodatnim wyniku wzgledem Babesia

Liczba Liczba Liczba probek Czutos¢ (95% CI¥)
przebadanych reaktywnych niereaktywnych Czutos¢ (%) Dolna granica Gérna granica
probek probek
Nierozcienczane 203 203 0 100,0% 98,2% 100,0%
1:6 203 203 0 100,0% 98,2% 100,0%

* Metoda doktadnego przedziatu ufnosci Cloppera-Pearsona

Swoistos¢ kliniczna

Swoistos$¢ kliniczng testu cobas® Babesia oceniano poprzez zbadanie probek krwi oddawanych w pigciu zewnetrznych
laboratoriach. Prébki pobierano w stanach USA sklasyfikowanych jako wysoce endemiczne, nisko endemiczne i nieen-
demiczne wzgledem Babesia. W tym badaniu wykorzystano sze$¢ roznych partii odczynnikow testu cobas® Babesia.
Swoisto$¢ kliniczng testu cobas® Babesia wyliczono jako odsetek (przy 95% dwustronnym CI) dawcow o statusie
ujemnym wzgledem Babesia, u ktorych uzyskano wynik braku reaktywnosci w tescie cobas® Babesia. Lacznie zbadano
168 981 nadajacych si¢ do oceny donacji jako probki pojedyncze. Wickszos¢ nadajacych si¢ do oceny donacji (143 939)
pobrano w stanach wysoce endemicznych.

Wyniki badan pojedynczych prébek

Tabela 19 przedstawia wyliczenia swoistoéci klinicznej testu cobas® Babesia dla tgcznie 168 972 nadajacych si¢ do
oceny donacji o ujemnym statusie z badan pojedynczych probek oraz stanow wysoce, nisko i nieendemicznych.
t.aczna swoisto$¢ kliniczna testu cobas® Babesia — w zakresie wszystkich kategorii endemicznos$ci dla indywidualnie
testowanych donacji — wyniosta 99,999% (168 970/168 972; 95% CI: od 99,996% do 100%) (Tabela 19). Wyniki
swoistosci byly podobne — od 99,999% do 100% — w zakresie 3 kategorii endemicznosci (nieendemiczne, nisko
endemiczne i wysoko endemiczne). Dla probek pojedynczych zaobserwowano wspotczynnik probek niewaznych
wynoszacy 0,49%, wynikajacy z bledéw kontroli wewngtrznej, awarii urzadzen, nieprzestrzeganiu protokotu lub
innych incydentow.
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Tabela 19 Swoistos¢ kliniczna testu cobas® Babesia — catkowita i na poziom endemicznosci Babesia

Wynik testu
cobas® Babesia
taczna liczba . Szacowana wartos¢é
.. . Reak- Niereak-
Parametr donacji o stanie tywne tywne procentowa
ujemnym* y y (95% doktadny Cl)
Ogotem Swoistos¢ kliniczna 168 972 2 168 970 99,999 (99,996; 100,000)
Nieendemiczne Swoistos¢ kliniczna 10 824 0 10 824 100,000 (99,966; 100,000)
Nisko endemiczne Swoistos¢ kliniczna 14 217 0 14 217 100,000 (99,974; 100,000)
Wysoko endemiczne | Swoistos¢ kliniczna 143 931 2 143 929 99,999 (99,995; 100,000)

Uwaga: W tej tabeli z podsumowaniem uj¢to jedynie donacje mozliwe do oceny. CI = dwustronny przedziat ufno$ci na podstawie
doktadnej metody dwumianowe;j.

Tabela 20 przedstawia pordwnanie wynikow testu cobas® Babesia i statusu donacji dla 168 981 nadajacych si¢ do oceny
donacji, tacznie 1 w zakresie trzech roznych poziomoéw endemicznos$ci. Dziewieé¢ (z 11) donacji reaktywnych w tescie
cobas® Babesia zostalo potwierdzonych jako dodatnie w zakresie Babesia, w tym 8 donacji pobranych w stanach USA
uznanych za wysoce endemiczne wzgledem Babesia.

Tabela 20 Poréwnanie wynikow testu cobas® Babesia ze statusem donacji wedtug endemicznosci — badania indywidualnych donacji

Stan donacji*
covgg:";kBtae;:L;ia Lic:gz;’:xi";::éw Lic:?:m“,’x:;iﬁéw Catkowita liczba
(%) (%)

Reaktywne 9 (100,000) 2 (0,001) 11
Ogolem Niereaktywne 0 (0,000) 168 970 (99,999) 168 970
Ogotem 9 168 972 168 981

Reaktywne 1 (100,000) 0 (0,000) 1
Nieendemiczne Niereaktywne 0 (0,000) 10 824 (100,000) 10 824
Ogoétem 1 10 824 10 825

Reaktywne 0 (0,000) 0 (0,000) 0
Nisko endemiczne Niereaktywne 0 (0,000) 14 217 (100,000) 14 217
Ogotem 0 14 217 14 217

Reaktywne 8 (100,000) 2 (0,001) 10
Wysoko endemiczne | Niereaktywne 0 (0,000) 143 929 (99,999) 143 929
Ogotem 8 143 931 143 939

Uwaga: W tej tabeli z podsumowaniem ujeto jedynie donacje mozliwe do oceny.
* Stan donacji okreslano na podstawie wzorca reaktywnosci testowania zaobserwowanego przy pierwotnej donacji
(wstepne i dodatkowe testy pierwotne) i/lub na podstawie wynikow badan kontrolnych.
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Pule wynikéw 6 testow

Swoisto$¢ kliniczna testu cobas® Babesia dla donacji testowanych w pulach obejmujacych sze$¢ probek (PP6) ogélnie dla
wszystkich kategorii endemicznos$ci wynosita 100% (27 606/27 606, 95% CI: od 99,987% do 100%) (Tabela 21). Wyniki
swoistosci byly takie same w zakresie 3 kategorii endemicznos$ci (nieendemiczne, nisko endemiczne i wysoko
endemiczne).

Tabela 21 Swoistos¢ kliniczna testu cobas® Babesia — donacje testowane tylko w pulach po 6 (poziom donacji)

taczna liczba ® . ® . Szacowana wartos¢
. ‘. " L cobas® Babesia | cobas® Babesia
Endemicznosé Parametr donacji o stanie reaktvwne niereaktywne procentowa
ujemnym y y (95% doktadny CI)

Nieendemiczne Swoistos¢ kliniczna 6 485 0 6 485 100,000 (99,943; 100,000)
Nisko endemiczne | Swoistos¢ kliniczna 5834 0 5834 100,000 (99,937; 100,000)
Wysoko endemiczne | Swoistos¢ kliniczna 15 287 0 15 287 100,000 (99,976; 100,000)
Ogoétem Swoistos¢ kliniczna 27 606 0 27 606 100,000 (99,987; 100,000)

Uwaga: W tej tabeli z podsumowaniem uj¢to jedynie donacje mozliwe do oceny. CI = dwustronny przedziat ufno$ci na podstawie doktadnej metody
dwumianowe;j.

Tabela 22 przedstawia pordwnanie wynikow testu cobas® Babesia i statusu donacji dla 27 729 nadajacych si¢ do oceny
donacji z ktorych probki krwi pelnej przetestowano w PP6.

Tabela 22 Poréwnanie wynikow testu cobas® Babesia ze statusem donaciji wedtug endemicznosci — badania puli 6 donacji (poziom

donacji)
Pozytywny Negatywny
Wynik testu cobas® Babesia status donacji status donacji Catkowita liczba
n (%) n (%)

tacznie, reaktywne 7 (100,000) 0 (0,000) 7
tacznie, niereaktywne 0 (0,000) 27 722 (100,000) 27 722
tacznie, razem 7 27 722 27 729
Nieendemiczne, reaktywne 0 (0,000) 0 (0,000) 0
Nieendemiczne, niereaktywne 0 (0,000) 6590 (100,000) 6590
Nieendemiczne, razem 0 6590 6590
Nisko endemiczne, reaktywne 0 (0,000) 0 (0,000) 0
Nisko endemiczne, niereaktywne 0 (0,000) 5845 (100,000) 5845
Nisko endemiczne, razem 0 5845 5845
Wysoko endemiczne, reaktywne 7 (100,000) 0 (0,000) 7
Wysoko endemiczne, niereaktywne 0 (0,000) 15 287 (100,000) 15 287
Wysoko endemiczne, razem 7 15 287 15 294

Uwaga: w tej tabeli z podsumowaniem ujeto jedynie donacje mozliwe do oceny. W powyzszej tabeli tacznie 116/27 729 (0,42%) przetestowano
indywidualnie (nie w pulach po 6).
Stan donacji okreslano na podstawie wzorca reaktywnosci testowania zaobserwowanego przy pierwotnej donacji (wstepne i dodatkowe
testy pierwotne) i/lub na podstawie wynikow badan kontrolnych.
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Tabela 23 podsumowuje reaktywnos¢ puli dla 4610 kwalifikujacych si¢ PP6. Z 4610 PP6, 4603 (99,85%) pul byto

niereaktywnych a 7 (0,15%) bylo reaktywnych w tescie cobas® Babesia. Z 7 pul reaktywnych 7 zawierato donacje
o statusie pozytywnym i 0 miato negatywny status donacji (falszywie reaktywne). Ogolna swoisto$¢ puli testu
cobas® Babesia wyniosta 100% (4603/4603 pul; 95% CI: 99,920-100%).

Tabela 23 Reaktywnos¢ w pulach od honorowych dawcow krwi

Odsetek
Kategoria Liczba pul przetestowanych
pul
Suma przetestowanych pul@ 4610 100
Pule niereaktywneb 4603 99,8
Pule niereaktywne ze wszystkimi donacjami o stanie ujemnym 4603 100
Pule niereaktywne z co najmniej jedng donacjg o stanie dodatnim 0 0
Pule reaktywne® 7 0,2
Pule reaktywne z co najmniej jedng donacjg o stanie dodatnim 7 100
Pule reaktywne z donacjami o stanie ujemnym (pule falszywie reaktywne) 0 0

2 Uwaga: 37/4610 pul miato < 6 donacji.
b Stan donacji okre$lano na podstawie wzorca reaktywnosci testowania zaobserwowanego przy pierwotnej donacji (wstepne
i dodatkowe testy pierwotne) i/lub na podstawie wynikow badan kontrolnych.

W przypadku probek krwi petnej testowanych w PP6, 260 (99,2%) waznych partii cobas® Babesia dato 4748 (99,00%)
waznych wynikow.
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Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ testu cobas® Babesia okreslono, testujgc 13-elementowy panel sktadajacy sie z jednego ujemnego
elementu i dwunastu dodatnich probek dla kazdego z czterech gatunkow Babesia (B. microti, B. duncani, B. divergens
i B. venatorum) w trzech réznych stezeniach (okoto 0,5x, 1-2x i okoto 3x LoD testu cobas® Babesia dla kazdego

z czterech gatunkow).

Operatorzy w kazdym z trzech o$rodkow przez pig¢ dni wykonywali badania przy uzyciu kazdej z trzech partii odczyn-
nikow testu cobas® Babesia i dwoch waznych serii panelowych (tj. dwie partie, kazda partia sktadajaca sie z jednego

panelu i dwoch niezaleznych kontroli) na dzien, co pozwolito wykona¢ do 270 testéw na element panelu gatunku Babesia
przy kazdym z trzech stgzen.

Wszystkie wazne partie 1 wyniki testow przeanalizowano, obliczajac odsetek reaktywnych wynikow testow dla kazdego
elementu panelu [Tabela 24 (B. microti), Tabela 25 (B. duncani), Tabela 26 (B. divergens) i Tabela 27 (B. venatorum)].
Badanie to wykazalo, ze test cobas® Babesia do uzytku w systemach cobas® 6800/8800 wykazuje si¢ odtwarzalno$cia
wynikow wérdd ocenianych zmiennych (seria, osrodek, dzien, partia i w obrebie partii) w zakresie wykrywania Babesia.

Tabela 24 Woyniki testu podsumowane wedtug osrodka, serii, dnia i partii (dodatnie elementy panelu) — Babesia microti

Osrodek Seria Dzien Partia
Stezenie % wynikow % wynikow % wynikow % wynikow
Babesia microti | 1D reaktywnych ID reaktywnych ID reaktywnych ID reaktywnych
1 93,3% (84/90) 1 87,8% (79/90) 1 96,3% (52/54) 1 94,8% (128/135)
2 96,7% (87/90) 2 100% (90/90) 2 94,4% (51/54) 2 96,3% (130/135)
~0,5 x LoD 3 96,7% (87/90) 3 98,9% (89/90) 3 90,7% (49/54) - -
- - - - 4 96,3% (52/54) - -
- - - - 5 100,0% (54/54) - -
1 100,0% (90/90) 1 100,0% (89/89) 1 100,0% (54/54) 1 100,0% (135/135)
2 100,0% (90/90) 2 100,0% (90/90) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (134/134)
1-2 x LoD 3 100,0% (89/89) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
- - - - 4 100,0% (53/53) - -
- - - - 5 100,0% (54/54) - -
1 100,0% (90/90) 1 100,0% (90/90) 1 100,0% (54/54) 1 100,0% (135/135)
2 100,0% (90/90) 2 100,0% (90/90) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (135/135)
~3 x LoD 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
- - - - 4 100,0% (54/54) - -
- - - - 5 100,0% (54/54) - -

Uwaga: LoD = granica wykrywalno$ci.
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Tabela 25 Wyniki testu podsumowane wedtug o$rodka, serii, dnia i partii (dodatnie elementy panelu) — Babesia duncani

Osrodek Seria Dzien Partia
Stezenie % wynikow % wynikow % wynikow % wynikow
Babesia duncani| 1D reaktywnych ID reaktywnych ID reaktywnych ID reaktywnych
1 46,7% (42/90) 1 62,2% (56/90) 1 66,7% (36/54) 1 65,2% (88/135)
2 68,9% (62/90) 2 54,4% (49/90) 2 63,0% (34/54) 2 61,5% (83/135)
~0,5 x LoD 3 74,4% (67/90) 3 73,3% (66/90) 3 57,4% (31/54) - -
- - - - 4 64,8% (35/54) - -
- - - - 5 64,8% (35/54) - -
1 100,0% (90/90) 1 100,0% (90/90) 1 100,0% (53/53) 1 100,0% (134/134)
2 100,0% (90/90) 2 100,0% (89/89) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (135/135)
1-2 x LoD 3 100,0% (89/89) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
- - - - 4 100,0% (54/54) - -
- - - - 5 100,0% (54/54) - -
1 100,0% (90/90) 1 100,0% (89/89) 1 100,0% (54/54) 1 100,0% (134/134)
2 100,0% (89/89) 2 100,0% (90/90) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (134/134)
~3 x LoD 3 100,0% (89/89) 3 100,0% (89/89) 3 100,0% (53/53) - -
- - - - 4 100,0% (54/54) - -
- - - - 5 100,0% (53/53) - -

Uwaga: LoD = granica wykrywalno$ci.

Tabela 26 Woyniki testu podsumowane wedtug osrodka, serii, dnia i partii (dodatnie elementy panelu) — Babesia divergens

Stezenie Osrodek Seria Dzien Partia
Babesia % wynikow % wynikow % wynikow % wynikow
divergens ID reaktywnych ID reaktywnych ID reaktywnych ID reaktywnych
1 35,6% (32/90) 1 60,0% (54/90) 1 55,6% (30/54) 1 52,6% (71/135)
2 54,4% (49/90) 2 28,9% (26/90) 2 57,4% (31/54) 2 52,6% (71/135)
~0,5 x LoD 3 67,8% (61/90) 3 68,9% (62/90) 3 46,3% (25/54) - -
- - - - 4 51,9% (28/54) - -
- - - - 5 51,9% (28/54) - -
1 100,0% (90/90) 1 100,0% (90/90) 1 100,0% (54/54) 1 100,0% (135/135)
2 100,0% (90/90) 2 100,0% (90/90) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (135/135)
1-2 x LoD 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
- - - - 4 100,0% (54/54) - -
- - - - 5 100,0% (54/54) - -
1 100,0% (90/90) 1 100,0% (90/90) 1 100,0% (54/54) 100,0% (135/135)
2 100,0% (90/90) 2 100,0% (90/90) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (135/135)
~3 x LoD 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
- - - - 4 100,0% (54/54) - -
- - - - 5 100,0% (54/54) - -

Uwaga: LoD = granica wykrywalno$ci.

08842604001-02PL

Doc Rev. 2.0

30



cobas® Babesia

Tabela 27 Woyniki testu podsumowane wedtug osrodka, serii, dnia i partii (dodatnie elementy panelu) — Babesia venatorum

Stezenie Osrodek Seria Dzien Partia
Babesia % wynikow % wynikow % wynikow % wynikow
venatorum ID reaktywnych ID reaktywnych ID reaktywnych ID reaktywnych
1 95,6% (86/90) 1 100,0% (90/90) 1 100,0% (54/54) 1 100,0% (135/135)
2 100,0% (90/90) 2 95,6% (86/90) 2 98,1% (53/54) 2 97,0% (131/135)
~0,5 x LoD 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
- - - - 4 96,3% (52/54) - -
- - - - 5 98,1% (53/54) - -
1 100,0% (90/90) 1 100,0% (90/90) 1 100,0% (54/54) 1 100,0% (135/135)
2 100,0% (90/90) 2 100,0% (90/90) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (135/135)
1-2 x LoD 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
- - - - 4 100,0% (54/54) - -
- - - - 5 100,0% (54/54) - -
1 100,0% (90/90) 1 100,0% (90/90) 1 100,0% (54/54) 1 100,0% (135/135)
2 100,0% (90/90) 2 100,0% (90/90) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (135/135)
~3 x LoD 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
- - - - 4 100,0% (54/54) - -
- - - - 5 100,0% (54/54) - -

Uwaga: LoD = granica wykrywalno$ci.
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Dodatkowe informacje

Najwazniejsze cechy testu

Rodzaj prébki

Wymagana ilos¢ probki
Przetwarzana ilos$¢ proébki

Czas trwania testu

08842604001-02PL

Krew petna w probowce firmy Roche pobierania krwi petnej Roche Whole Blood
Collection Tube

850 pl
500 ul
Wyniki sg dostepne w ciggu mniej niz 3,5 godziny po umieszczeniu probki w systemie.
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Oznaczenia

Na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR stosuje si¢ nastepujace oznaczenia.
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Wytworca i dystrybutorzy
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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 1.0 Pierwsza publikacja.
08/2019

Doc Rev. 2.0 Dodano informacje o pulowaniu do nastepujgcych czesci:

03/2020 .
Zastosowanie

Zasady procedury

Tabela 8

Rysunek 3

Instrukcja uzytkowania

Ocena skutecznosci klinicznej dodatkowych przeprowadzonych badan klinicznych

Zwiekszono czas przechowywania do 12 miesiecy w —20°C w sekcji Pobieranie, transport i przechowywanie
probek.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem firmy Roche.
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