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cobas® HCV GT
Тест ДЛЯ генотипирования ВГС 
в системе cobas® 4800 System

Д ля диагностики in vitro

I

cobas®  HCV GT 120 Tests P/N: 06984274190

cobas® HCV GT C ontrol Kit 10 Sets P /N :06984339190

cobas®  4800 S ystem  S am ple  P reparation  
Kit 2

240 Tests 
960 Tests

P /N :06979513190 
P /N :06979521190

cobas®  4800 S y stem  W ash Buffer Kit 240 Tests 
960 Tests

P /N :05235863190 
P/N: 05235871190

cobas®  4800 S y stem  Lysis Kit 2 240 Tests 
960 Tests

P/N; 06979530190 
P /N :06979548190

L
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Н а з н а ч е н и е
Тест cobas® HCV GT является тестом in vitro, основанным на амплиф икации нуклеиновы х кислот, для 
идентификации генотипов с 1 по 6 вируса гепатита С (ВГС), а также субтипов а и Ь генотипа 1 в 
образцах человеческой плазмы с ЭДТА или сыворотки крови, полученных от лиц  с хронической 
инфекцией ВГС. Данный тест предназначен для постановки в систем е cobas®  4800 System , которая 
состоит из прибора co b a s  х  480 для автоматизированной пробоподготовки и анализатора c o b a s  z  480 
для автоматизированной амплиф икации и детекции. Тест cobas®  HCV G T предназначен для  выбора 
противовирусной терапии у пациентов с хронической инф екцией ВГС и определения продолж итель­
ности терапии в соответствии с инструкцией по применению для противовирусных препаратов.

О п и с а н и е  т е с т а

I Введение
Вирус гепатита С (ВГС) является основным этиологическим агентом, ответственны м за 90 % —  95 % 
случаев посттрансф узионного гепатита Геном ВГС представлен одноцепочечной позитивной цепью  
вирусной РНК длиной примерно 9500 нуклеотидов, кодирующ ей 3000 аминокислот. Генотипы и субтипы 
ВГС распределены неравномерно во всем мире, при этом некоторые генотипы  вируса преобладаю т в 
определенных географ ических регионах. Разнообразие генотипов ВГС в конкретном  географ ическом 
регионе определяет необходимость их идентиф икации перед назначением противовирусной терапии.

Обоснование необходимости тестирования генотипа ВГС
Раньше пациентам с хронической инф екцией ВГС назначали терапию  пегилированны м интерф ероном 
и рибавирином, имевшую разную продолжительность в зависимости от выявленного генотипа ВГС, 
определяющего вероятность достижения устойчивого вирусологического ответа (УВО ) по окончании 
противовирусной терапии Пациентам с генотипами 2 и 3 назначали 24-недельную  терапию  
пегилированным интерф ероном и рибавирином, тогда как у пациентов с генотипом 1 более высокая 
частота успеха лечения наблюдалась через 48 недель терапии. После появления целого ряда 
препаратов прямого противовирусного действия (ПППД) начиная с 2011 г. бы ли одобрены 
разнообразные схемы лечения, включавш ие различные сочетания препаратов и различную  
продолжительность терапии в зависимости от генотипа вируса ®. Выбор схем ы  лечения в настоящ ее 
время в большей степени определяется региональными особенностями, включая специф ичны е для 
каждой страны списки зарегистрированных препаратов и систему медицинского страхования. 
Общепринятой является рекомендация определять генотип ВГС и субтип генотипа 1 (1а/1Ь) перед 
началом терапии, поскольку этот ф актор определяет выбор схемы лечения.

Принципы теста

Тест cobas® HCV GT является качественным тестом, основанным на ам плиф икации нуклеиновы х 
кислот и выполняемым в системе cobas® 4800 System. В тесте cobas® HCV G T используется обратная 
транскрипция с последующ ей полимеразной цепной реакцией в реальном времени (О Т-П Ц Р) для 
идентификации генотипов ВГС с 1 по 6 и субтипов 1а и 1Ь с помощ ью  генотип- и субтип-специф ичны х 
праймеров и меченных ф луоресцентным красителем олигонуклеотидны х зондов. Тест такж е  позволяет 
выявлять ВГС, независимо от генотипа, с использованием праймеров и зондов к вы соко­
консервативному участку генома ВГС, что используется в качестве внутреннего контроля для 
мониторинга всего процесса пробоподготовки и ОТ-ПЦР.

Q7564414Q01-05RU
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Процедуры, лежащие в основе теста

Тест cobas® HCV GT основан на полностью  автоматизированной пробоподготовке (выделении и 
очистке нуклеиновых кислот) с последующ ей О Т-ПЦР-амплиф икацией и детекцией в реальном 
времени. Система cobas® 4800 System  состоит из прибора co b a s  х  480 для  автоматизированной 
пробоподготовки и анализатора co b a s  z  480 для автоматической ам плиф икации и детекции. 
Автоматизированное управление данными осущ ествляется программой cobas®  4800, которая вы дает 
результаты всех тестов в виде одного из следую щ их вариантов: выявлен один генотип/субтип или 
несколько: Indeterm inate (когда РНК ВГС выявлена, но генотип или субтип не определен) и Invalid (РН К 
ВГС не выявлена). Результаты можно просматривать непосредственно на экране системы, 
экспортировать и распечатывать в виде отчета.

Нуклеиновые кислоты полученного от пациента образца и внеш них контролен освобождаю тся в 
результате внесения в образец протеазы и лизирую щ его реагента. О свободивш иеся нуклеиновы е 
кислоты связываются с кремниевой поверхностью  внесенных в образец м агнитны х стеклянны х частиц. 
Несвязавшиеся вещ ества и примеси (денатурировавш ие белки, клеточный дебрис, потенциальны е 
ингибиторы ПЦР) удаляю тся на последующ их этапах отмывки от реагентов, и очищ енны е нуклеиновы е 
кислоты смываются со стеклянны х частиц буф ером для элюции при повы ш енной температуре.

Каждый образец амплиф ицируется в трех реакциях О Т-ПЦР в реальном времени. Генотип- и субтип- 
специфичная О Т-ПЦР-амплиф икация и детекция генотипов ВГС с 1 по 6 и субтипов 1а и 1Ь достигается 
благодаря использованию генотип- и субтип-специф ичных праймеров и м еченны х ф луоресцентны м 
красителем олигонуклеотидных зондов. Каждая реакция также содержит в качестве внутреннего 
контроля праймеры и зонды к вы сококонсервативному участку генома ВГС для ам плиф икации и 
детекции ВГС, независимо от его генотипа. Зонды мечены четырьмя разны ми ф луоресцентны ми 
репортерными красителями, что обеспечивает одновременную  детекцию  ВГС и д о  трех генотипов или 
субтипов в ка>едой реакции.

Термостабильный ф ермент ДНК-полимераза используется для обратной транскрипции и ПЦР- 
амплификации. В состав мастермикса вместо триф осф ата дезокситимидина (dTTP) входит триф осф ат 
дезоксиуридина (dUTP), который встраивается во вновь синтезируемые цепи Д Н К  (ампликон) Л юбы е 
контаминирующие ампликоны  из предыдущ их постановок ПЦР разруш аю тся ф ерм ентом  Am pErase, 
входящим в состав мастермиксов для ПЦР, перед первым этапом денатурации в ПЦР. Ф ермент 
AmpErase катализирует удаление урацила из ДНК, однако он неактивен в отнош ении РН К и природной 
ДНК, не содержащей урацил. Вновь синтезируемые при ПЦР ампликоны  не разруш аю тся, поскольку 
фермент Am pErase инактивируется при температурах отжига праймеров и денатурации в ПЦР.

Каждый олигонуклеотидный зонд, входящ ий в состав мастермиксов теста cobas®  HCV GT, мечен 
нефлуоресцентным гасящим красителем и ф луоресцентным репортерным красителем . Когда зонд 
интактен, ф луоресцентный сигнал репортерного красителя подавляется гасящ им красителем .
В процессе ПЦР-амплиф икации зонды гибридизуются со своими миш енями в сайтах посадки, 
расположенными между сайтами посадки праймеров, и Д Н К-полим ераза производит удлинение 
праймеров. Гибридизованные зонды разруш аются вследствие нуклеазной активности Д Н К-полим еразы  
в направлении 5 '-3 ’, что приводит к разделению репортерного и гасящ его красителей и генерации 
флуоресцентного сигнала. С каждым циклом ПЦР количество разруш енны х зондов возрастает, что 
приводит к росту общей величины ф луоресцентного сигнала от репортерного красителя. Д етекция в 
реальном времени и диф ф еренциация продуктов ПЦР происходят благодаря измерению  
флуоресцентного сигнала от репортерных красителей на каждом цикле ПЦР, автоматически 
выполняемом анализатором co b a s  z 4 8 0 .

07564414001-05RU
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Р е а г е н т ы  и  м а т е р и а л ы
Реагенты
Все неоткрытые емкости с реагентами и контролями должны  храниться согласно рекомендациям в 
табл. Хранение реагентов и правила работы с ними.

Набор Реагенты и их состав
Количество 

в наборе
Маркировка безопасности и 

предупреждения *

cobas* HCV GT 
120 тестов 
(P/N: 06984274190)

07564414001-05RU
Doc. Rev. 5.0

MMX R1
(cobas® мастермикс реагент 1) 
Ацетат марганца, гидроксид калия, 
< 0,1 % азид натрия

Нет

10 X 1,75 мл

HCV GT ММХ R2A
(cobas® HCV GT мастермикс реагент 2А) 
Трициновый буфер, ацетат калия,
18 % диметилсульфоксид, глицерин,
< 0,1 % Tween 20, ЭДТА, < 0,12 % dATP, 
dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01 % праймеры 
ВГС, < 0,01 % меченые флуоресцентными 
красителями олигонуклеотидные зонды,
< 0,01 % олигонуклеотидный аптамер,
< 0,01 % полиадениловая кислота,
< 0,01 % Z05D ДНК-полимераэа 
(бактериальная), < 0,01 % фермент 
AmpErase (урацил-М-гликозилаза) 
(бактериальный), < 0,1 % азид натрия

Нет

10 X 0,5 мл

HCV GT ММХ R2B
(cobas* HCV GT мастермикс реагент 2В) 
Трициновый буфер, ацетат калия,
18 % диметилсульфоксид, глицерин,
< 0,1 % Tween 20, ЭДТА, <0,12 % dATP, 
dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01 % праймеры 
ВГС, < 0,01 % меченые флуоресцентными 
красителями олигонуклеотидные зонды,
< 0,01 % олигонуклеотидный аптамер,
< 0,01 % полиадениловая кислота,
< 0,01 % Z05D ДНК-полимераза 
(бактериальная), < 0,01 % фермент 
AmpErase (урацил-М-гликозилаза) 
(бактериальный), < 0,1 % азид натрия

Нет

10 X 0,5 мл

HCV GT ММХ R2C
(cobas* HCV GT мастермикс реагент 2С)
Трициновый буфер, ацетат калия,
18 % диметилсульфоксид, глицерин,
< 0,1 % Tween 20, ЭДТА, < 0,12 % dATP, 
dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01 % праймеры 
ВГС, < 0,01 % меченые флуоресцентными 
красителями олигонуклеотидные зонды,
< 0,01 % олигонуклеотидный аптамер,
< 0,01 % полиадениловая кислота,
< 0,01 % Z05D ДНК-полимераза 
(бактериальная). < 0,01 % фермент 
AmpErase (урацил-М-гликозилаза) 
(бактериальный), < 0,1 % азид натрия

Нет

10 X 0,5 мл
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Набор Реагенты и их состав
Количество 

в наборе
Маркировка безопасности и 

предупреждения *

♦

Набор контролей 
cobas* HCV GT Control 
Kit
10 комплектов 
(P/N: 06984339190)

HCV GT (+)C
(положительный контроль cobas® HCV GT 
Positive Control)
< 0,001 % синтетическая (защищенная) 
РНК ВГС в оболочечном белке 
бактериофага MS2, нормальная 
человеческая плазма, иереактивная в 
лицензированных тестах на антитела к 
ВИЧ-1/2, антитела к ВГС, HBsAg, 
антитела к НВс; негативная по РНК ВИЧ- 
1, РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ при 
тестировании методом ПЦР.
0,1 % консервант ProClin* 300________

10 X 0,75 мл

И  С
(cobas® отрицательный контроль) 
Нормальная человеческая плазма, 
нереактивная в лицензированных тестах 
на антитела к ВИЧ-1/2, антитела к ВГС, 
HBsAg, антитела к НВс; негативная по 
РНК ВИЧ-1, РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК 
ВГВ при тестировании методом ПЦР.
< 0,1 % консервант ProClin* 300

10 * 0,75 мл

Внимание
Н317 При контакте с кожей может 
вызывать аллергическую реакцию.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/ 
газа/тумана/паров/аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду 
с рабочего места.
Р280 Использовать защитные перчатки, 
РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или 
появлении сыпи: обратиться к врачу.
Р362 + Р364 Снять загрязненную одежду 
и выстирать ее перед использованием.
Р501 Утилизировать содержимое/ 
контейнер в специализированном 
центре.

Набор для 
пробоподготовки 
cobas® 4800 System 
Sample Preparation Kit 2 
240 тестов 
(P/N: 06979513190)

MGP2
(cobas® 4800 MGP реагент 2) 
Магнитные стеклянные частицы, трис 
буфер, 0,1 % метил-4-гидроксибензоат, 
<0,1 % азид натрия

Нет

10 X 8 мл

ЕВ 2
(буфер для элюции cobas®4800 Elution 
Buffer 2)
Трис буфер, 0,2 % метил-4-гидроксибензоат

10 X 17 мл

Набор для 
пробоподготовки 
cobas® 4800 System 
Sample Preparation Kit 2 
960 тестов 
(P/N: 06979521190)

MGP 2
(cobas® 4800 MGP реагент 2) 
Магнитные стеклянные частицы, трис 
буфер, 0,1 % метил-4-гидроксибензоат, 
< 0,1 % азид натрия

Нет

10 X 16 мл

ЕВ 2
(буфер для элюции cobas® 4800 Elution 
Buffer 2)
Трис буфер, 0,2 % метил-4-гидроксибензоат

10 X 17 мл

07564414001-05RU
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cobas® HCV GT

Набор Реагенты и их состав
Количество 

в наборе
Маркировка безопасности и 

предупреждения*

Реагент для промывки 
cobas® 4800 System 
Wash Buffer Kit 
240 тестов 
(P/N: 05235863190)

WB
Дигидрат цитрата натрия,
0,05 % N-метилизотиазолон HCi

10 X 55 мл

Нет

Реагент для промывки 
cobas® 4800 System 
Wash Buffer Kit 
960 тестов 
(P/N: 05235871190)

WB
Дигидрат цитрата натрия,
0,05 % N-метилизотиазолон HCI

10 * 200 мл

Нет

07564414001-05RU
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cobas® HCV GT

Набор Реагенты и их состав
Количество 

в наборе
Маркировка безопасности и предупреждения *

Р 2
(cobas® 4800 протеаза 2) 
Трис буфер, < 0,05 % ЭДТА, 
хлорид кальция, ацетат 
кальция, 8 % (м/о) протеаза

10 X 1,0 мл

ОПАСНО
Н317 При контакте с кожей может вызывать 
аллергическую реакцию.
Н334 При вдыхании может вызвать аллергическую 
реакцию (астму или затрудненное дыхание).
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.
Р280 Использовать защитные перчатки.
Р284 Пользоваться средствами защиты органов 
дыхания.
Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Свежий воздух, покой. 
РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи; обратиться к врачу.
Р342 + Р311 При появлении респираторных симптомов 
астмы или затрудненного дыхания обратиться за 
медицинской помощью
39450-01-6 сериновая протеиназа (из Tritirachium album)

Лизирующий реагент 
cobas® 4800 System 
Lysis Kit 2 
240 тестов 
(P/N: 06979530190)

<6 ><^

L Y S 2
(лизирующий реагент 
cobas® 4800 Lysis Buffer 2) 
43 % ( m / m ) гуанидин 
тиоцианат 5 % (м/о) 
полидоканол 2 % (м/о) 
дитиотреитол, дигидрат 
цитрата натрия

10 X 27 мл

ОПАСНО
Н302+Н332 Вредно при проглатывании или вдыхании. 
Н318 При попадании в глаза вызывает необратимые 
последствия.
Н412 Вредно для водной флоры и фауны с 
долгосрочными последствиями.
EUH032 При контакте с кислотой выделяет особо 
токсичный газ.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.
Р273 Избегать попадания в окружающую среду.
Р280 Использовать средства для защиты глаэ/лица. 
Р304 + Р340 + Р312 ПРИ ВДЫХАНИИ: Свежий воздух, 
покой. Обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР 
или к врачу-специалисту при плохом самочувствии. 
Р305 + Р351 + Р338 + РЗЮ  ПРИ ПОПАДАНИИ В 
ГЛАЗА: осторожно промыть глаза водой в течение 
нескольких минут. Снять контактные линзы, если вы 
пользуетесь ими и если это легко сделать. Продолжить 
промывание глаз. Немедленно обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу- 
специалисту.
Р501 Утилизировать содержимое/контейнер 
в специализированном центре.
593-84-0 гуанидин тиоцианат 
9002-92-0 полидоканол

07564414001-05RU 
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cobas® HCV GT

Набор

Лизирующий реагент 
cobas® 4800 System 
Lysis Kit 2 
960 тестов 
(P/N: 06979548190)

Реагенты и их состав

Р 2
(cobas® 4800 протеаза 2) 
Трис буфер, < 0,05 % ЭДТА, 
хлорид кальция, ацетат 
кальция, 8 % (м/о) протеаза

LY S  2
(лизирующий реагент cobas® 
4800 Lysis Buffer 2)
43 % (м/м) гуанидин 
тиоцианат 5 % (м/о) 
полидоканол 2 % (м/о) 
дитиотреитол, дигидрат 
цитрата натрия

Количество 
в наборе

10 * 1,0 мл

10 X 84 мл

Маркировка безопасности и предупреждения”

ф
ОПАСНО
Н317 При контакте с кожей может вызывать 
аллергическую реакцию,
Н334 При вдыхании может вызвать аллергическую 
реакцию (астму или затрудненное дыхание).
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.
Р280 Использовать защитные перчатки.
Р284 Пользоваться средствами защиты органов 
дыхания.
Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ; Свежий воздух, покой. 
РЗЗЗ + Р313 При раздражении кожи или появлении 
сыпи; обратиться к врачу.
Р342 + Р311 При появлении респираторных симптомов 
астмы или затрудненного дыхания обратиться за 
медицинской помощью
39450-01-6 сериновая протеиназа (из Tritirachium album)

ОПАСНО
Н302+Н332 Вредно при проглатывании или вдыхании. 
Н318 При попадании в глаза вызывает необратимые 
последствия.
Н412 Вредно для водной флоры и фауны с 
долгосрочными последствиями.
EUH032 При контакте с кислотой выделяет особо 
токсичный газ.
Р261 Избегать вдыхания пыли/дыма/газа/тумана/ 
паров/аэрозолей.
Р273 Избегать попадания в окружающую среду.
Р280 Использовать средства для защиты глаз/лица. 
Р304 + Р340 + Р312 ПРИ ВДЫХАНИИ; Свежий воздух, 
покой. Обратиться в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР 
или к врачу-специалисту при плохом самочувствии. 
Р305 + Р351 + Р338 + РЗЮ  ПРИ ПОПАДАНИИ В 
ГЛАЗА; осторожно промыть глаза водой в течение 
нескольких минут. Снять контактные линзы, если вы 
пользуетесь ими и если это легко сделать. Продолжить 
промывание глаз. Немедленно обратиться в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу- 
специалисту.
Р501 Утилизировать содержимое/контейнер 
в специализированном центре.
593-84-0 гуанидин тиоцианат 
9002-92-0 полидоканол

* Маркировка безопасности продукта соответствует рекомендациям EU GHS. 
“Опасное для здоровья вещество

07564414001-Q5RU
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cobas® HCV GT

Хранение реагентов и правила работы с ними

Реагент
Температура

хранения
Длительность хранения

cobas® HCV GT 2-8 “С
Стабилен до истечения указанного 
срока годности.

Набор контролей cobas® HCV GT Control Kit 2-8 ”C
Стабилен до истечения указанного 
срока годности,

Набор для пробоподготовки cobas® 4800 System 
Sample Preparation Kit 2

2-8 “С
Стабилен до истечения указанного 
срока годности.

Реагент для промывки cobas® 4800 System 
Wash Buffer Kit

15-25X
Стабилен до истечения указанного 
срока годности.

Лизирующий реагент cobas® 4800 System 
Lysis Kit 2

2-8 X
Стабилен до истечения указанного 
срока годности.

Реагенты не замораживать.

Необходимые дополнительные материалы

Материалы P/N

Планшет cobas® 4800 System Extraction 
(глубоколуночный) 2,0 мл

06884008001

Планшет cobas® 4800 System AD (микропланшет) 0,3 мл 05232724001

Аппликатор для заклеивающей пленки 04900383001

CORE наконечники, 1000 мкл, 96 шт, в штативе 04639642001

Резервуар для реагентов, 200 мл 05232759001

Резервуар для реагентов, 50 мл 05232732001

Штатив на 24 позиции 04639502001

Штатив на 32 позиции 04639529001

Пакет для твердых отходов 05530873001 (малый) или 04691989001 (большой)

Пластиковый рукав Hamilton STAR 04639669001

Лабораторные перчатки, без талька Любые одноразовые перчатки без талька.

Вортекс (на одну пробирку) Любой вортекс.

Центрифуга с бакет-ротором, минимальная RCF 1500 Любая соответствующая центрифуга.

I

За дополнительной информацией о приобретаемых отдельно материалах обратитесь в местное 
представительство компании Roche.

07564414001-05RU 
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cobas® HCVGT

Необходимое оборудование и программное обеспечение, не включенное в 
поставку

Необходимое оборудование и программное обеспечение, 
не включенное в поставку

Система cobas® 4800 System 
Прибор cobas X 480 
Анализатор cobas z 480 
Управляющий компьютер

Программа cobas® 4800 System Application Software (Core) 2.2.0 или 
более поздней версии

Программа cobas® 4800 System cobas® HCV GT AP 1,1.0 или более 
поздней версии

Примечание. Обратитесь в местное представительство компании 
Roche за подробным списком штативов для образцов, штативов для 
наконечников, штативов для реагентов и штативов с планшетами, 
подходящих приборам.

Поддерживаемые пробирки для образцов
с  тестом можно использовать применяемые в общ ей пра1а и ке  первичные и вторичные пробирки. 

Поддерживаются следующ ие пробирки для образцов:

Первичные пробирки

Номинальный 
диаметр (мм)

Объем образца — обработанной 
(центрифугированной) цельной крови

Добавка (консервант)

400 мкл обрабатываемого объема Плазма с ЭДТА Сыворотка крови

11-14 1800 мкл и более С гелем или без геля С гелем

14,5-16 Более 4000 мкл С гелем или без геля С гелем

Для получения информации о заказе определенных пробирок для образцов и о минимальных объемах 
образцов для определенных первичных пробирок свяжитесь с местным представительством компании 
Roche.

Вторичные пробирки

Номинальный 
диаметр (мм)

Объем образца

400 мкл обрабатываемого объема

11-16 1000 мкл и более (минимальный объем определенных вторичных пробирок — 
менее 1000 мкл)

Для получения информации о заказе определенных пробирок для образцов и о минимальных 
объемах образцов для определенных вторичных пробирок свяжитесь с местным 
представительством компании Roche.

07564414001-05RU 
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cobae® HCV GT

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и  п р а в и л а  р а б о т ы  с  р е а г е н т а м и

"

4i

Меры предосторожности
Как и при выполнении любой процедуры, соблю дение правил надлежащ ей лабораторной практики 
является условием качественного выполнения данного теста. Вследствие высокой аналитической 
чувствительности теста необходимо тщ ательно оберегать от контаминации реагенты, образцы и 
амплификационные смеси.

. Только для диагностики in vitro.

. Тест cobas® HCV GT не предназначен для использования в качестве скринингового теста на 
наличие ВГС в крови и ее продуктах или в качестве диагностического теста  для  подтверждения 
инфекции ВГС.

. Все образцы нужно рассматривать как потенциально инф екционны е и соблю дать при работе с 
ними правила биологической безопасности, приведенные в докум ентах B iosafe ty in 
M icrobiological and B iomedical Laboratories и CLSI Docum ent M 29-A4 Только  персонал, 
обученный работе с биологически опасными материалами, а также работе с тестом  cobas®
HCV GT и системой cobas® 4800 System, может выполнять данную  процедуру.

. Все материалы человеческого происхождения должны  рассматриваться как потенциально 
инфекционные, работать с ними нужно с соблюдением стандартны х мер предосторожности.

. Набор контролей cobas® HCV G T Control Kit содержит плазму, полученную  из человеческой 
крови. Источник был протестирован в лицензированны х серологических тестах и оказался 
нереактивным по антителам к ВГС, антителам к ВИЧ-1/2, HBsAg и антителам  к НВс. 
Тестирование нормальной человеческой плазмы методом ПЦР также подтвердило отсутствие 
ВИЧ-1, РНК ВИЧ-2, РНК ВГС и Д Н К  ВГВ. Ни один из известных методов не м ожет обеспечить 
полную гарантию отсутствия инф екционны х агентов в продуктах крови человека.

. Не допускайте контакта MGP с источниками магнитного поля.

• Не зам ор аж и ва й те  ц е л ь н у ю  кр о в ь  и д р у ги е  о б р а зц ы , н а хо д я щ и е ся  в п е р в и ч н ы х  
пр об и рках .

. Для оптимального выполнения теста используйте только входящ ие в состав систем ы или 
рекомендованные для нее производителем расходные материалы.

. Паспорта безопасности материалов {SDS) доступны  по запросу в вашем региональном 
представительстве компании Roche.

. Внимательно следуйте рекомендациям и инструкциям для корректного проведения теста. Любое 
отклонение от инструкции может повлиять на результаты теста.

. Ложноположительные результаты могут быть получены при отсутствии адекватного контроля 
перекрестных контаминаций при работе с образцами.

# Дополнительные предупреждения и сведения о мерах предосторожности и процедурах по 
снижению риска контаминации при работе с прибором co b a s  х  480 или анализатором  
co ba s  z 4 8 0  приведены в поддержке пользователя системы cobas®  4800 System . При 
подозрении на контаминацию  выполните процедуры по очистке и еженедельном у обслуживанию  
согласно инструкциям в поддержке пользователя системы cobas®  4800 System.

Примечание. Специальные инструкции приведены в разделе «Сбор, транспортировка и 
хранение образцов».

07564414001-05RU 
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cobas® HCV GT

Надлежащая лабораторная практика

. He пипетируйте ртом.

. Не ешьте, не пейте и не курите в рабочих лабораторны х помещ ениях.

. Тщательно мойте руки после работы с образцами и компонентами набора и после снятия 
лабораторных перчаток.

. Работайте с лю быми реагентами в лабораторны х перчатках, лабораторном  халате и средствах 
для защиты глаз. Избегайте попадания данны х материалов в глаза, на кожу или слизисты е 
оболочки При попадании немедленно промойте больш им количеством воды. В противном 
случае могут возникнуть ожоги. При разлитии реагентов залейте их водой, затем  вытрите

насухо.
. Тщательно очищ айте и дезинф ицируйте все рабочие поверхности свежеприготовленны м  0.5 /о-м 

раствором гипохлорита натрия в дистиллированной или деионизованной воде (разведите 
бытовую хлорку в соотнош ении 1:10), затем протирайте их 70% -м этанолом.

. Поддерживайте тем пературу воздуха в лаборатории согласно характеристикам  внеш ней среды, 
указанным в поддержке пользователя системы cobas® 4800 System.

Обращение с реагентами
Работайте со всеми реагентами, контролями и образцами в соответствии с требованиями 
надлежащей лабораторной практики для предотвращ ения перекрестной контаминации образцов

и контролей.
Перед началом работы осмотрите все пробирки и ф лаконы с реатентами и убедитесь в отсутствии 
протекания. При наличии протечки не используйте данный материал для постановки теста.

Лизирующий реагент cobas® 4800 Lysis Buffer 2 содержит гуанидин тиоцианат -  потенциально 
опасное вещество. Не допускайте попадания реагента на кожу, в глаза, на слизисты е оболочки. 
В случае попадания немедленно смойте больш им количеством воды; в противном случае может

возникнуть ожог.
Реагенты теста cobas® HCV G T и набор для пробоподготовки cobas®  4800 Sam ple Preparation 
Kit 2 содержат в качестве консерванта азид натрия. Не допускайте попадания реагента на кожу, 
в глаза, на слизистые оболочки. В случае попадания немедленно смойте больш им количеством^ 
воды; в противном случае может возникнуть ожог. При проливе этих реагентов залейте их водой

и затем вытрите.
Не допускайте контакта лизирую щ его реагента cobas® 4800 Lysis Buffer 2, содержащ его 
гуанидин тиоцианат, с раствором гипохлорита натрия (хлорки). Данная см есь может выделять
высокотоксичный газ.

Контаминация
. Для предотвращ ения контаминации необходимо работать в одноразовы х лабораторны х 

перчатках и менять их при переходе от работы с образцами к работе с  реагентами 
cobas® HCV GT. He допускайте контаминации перчаток при работе с образцам и и контролями. 
Работайте с образцами и реагентами из наборов в лабораторны х перчатках, лабораторном  
халате и средствах для защ иты  глаз.

. Не допускайте микробную  и рибонуклеазную  контаминацию  реагентов.

. Перекрестная контаминация, допущ енная при работе с образцами, м ожет привести к 
ложноположительным результатам.

07564414001-05RU
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Целостность
. He используйте набор по истечении срока годности.

. Не объединяйте реагенты.

. Не используйте одноразовые материалы с истекшим сроком годности.

. Все одноразовые материалы предназначены для однократного использования. Не используйте 

их повторно.
. Все оборудование должно эксплуатироваться в соответствии с инструкциями производителя.

Утилизация
. Реагенты теста cobas® HCV GT и набор для пробоподготовки cobas®  4800 System  Sam ple 

Preparation Kit 2 содержат азид натрия (см. раздел Т р е б о в а н и я  б е зо п а с н о с ти ). А зид натрия 
может вступать в реакцию со свинцом и медью, которые содержатся в трубах канализации, что 
приводит к образованию  взрывоопасных азидов. При сливе отходов, содержащ их азид натрия, 
в лабораторную  раковину смывайте их больш им количеством холодной воды, чтобы 
предотвратить образование азидов.

. Утилизируйте неиспользованны е реагенты и отходы в соответствии с государственными, 
ф едеральными и региональными правилами.

Примечание. При утилизации жидких отходов следуйте инструкции, приведенной  
в поддержке пользователя сист емы cobas® 4800 System.

Разлив жидкости и очистка
. Лизирующий реагент cobas® 4800 Lysis Buffer 2 содержит гуанидин тиоцианат. При разливе 

жидкости, содержащ ей гуанидин тиоцианат, обработайте поверхность лабораторны м  моющ им 
средством и водой. Если разлитая жидкость содержит потенциально инф екционны й материал, 
СНАЧАЛА обработайте поверхность лабораторным моющ им средством  и водой, затем 0,5% -м 
раствором гипохлорита натрия.

. Если разлив произошел в приборе co ba s  х  480, выполните очистку, следуя инструкциям 
поддержки пользователя системы cobas® 4800 System.

. Не используйте раствор гипохлорита натрия (хлорку) для очистки прибора c o b a s  ж 480 или 
анализатора co b a s  z  480. Проводите очистку прибора co b a s  х  480 и анализатора c o b a s  z  480 
в соответствии с процедурами, описанными в поддержке пользователя систем ы  cobas® 4800

System,

07564414001-05RU
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m

Сбор, транспортировка и хранение образцов
Примечание. Работайте со всеми образцами как с  потенциально инфекционными  

материалами.

Храните все образцы при рекомендованных температурах.
С табильность образцов снижается при повыш енных тем пературах.
При работе с замороженными образцами во вторичных пробирках поместите 
Х а з ц ы  в условия комнатной температуры  (1 5 -3 0  "С) до  полного о п а и в а н и я , 
затем недолго перемеш айте (например, на вортексе в течение 3 -5  с) и 
осадите в центриф уге весь объем образца на дне пробирки.

Сбор о б р а зц о в

Кровь должна быть собрана в пробирки для отделения сыворотки SST™ ,
п ^ м ы  BD Vacutainer® РРТ™ для молекулярной диагностики или в стерильны е проб р Д

качестве антикоагулянта.
Примечание. Для подготовки образцов сыворот ки и плазмы крови необходимо  с л е а о е а ть  

инструкциям производителя пробирок.

Транспортировка , х р а н е н и е  и с т а б и л ь н о с т ь  о б р а з ц о в

• Обоазцы цельной крови, собранные в пробирки для отделения сы воротки SST™  проб^^^^^ для 
^  ^  рг> \/flr iita ine r®  РРТ™ ДЛЯ молекулярной диагностики или в стерильные

^ п Г с  Э д Т в  ^ ч е  "  Г о гут^ра н и ться  и (или) транспортироваться до
24 ч^сов при температуре от 2 “С до 25 “С до  отделения плазмы /сы воротки и последующ его 

тестирования.
.  Образцы плазмы/сыворотки могут храниться во вторичных пР°бирках ДО 24 пасов при

тРмпйпя-rvDe от 2 “С до  25 X ,  до 72 часов при тем пературе от 2 С до  8 С и до  б недель при 
температуре < -1 8  °С. О тделенные образцы плазмы/сыворотки во вторичных 
с ^ а н я Т с т а б и л ь н о с т ь  в течение трех циигов зам ораживания/оттаивания, если хранятся при

температуре ^ - 1 8  ®С.

данной стране, и (или) международными правилами.
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И н с т р у к ц и я  n o  р а б о т е  c  н а б о р о м

Постановка теста

Рис. 1. Схема постановки теста cobas® HCV GT

II

1 Запуск системы
2 Обслуживание прибора
3 Извлечение образцов и реагентов из хранения
4 Запуск постановки
5 Загрузка образцов
6 С использованием ЛИС: подтверждение задания 

Без использования ЛИС: создание задания
7 Загрузка расходных материалов (глубоколуночные планшеты, микропланшеты, 

штативы с наконечниками)
8 Загрузка реагентов
9 Запуск пробоподготовки
10 Выгрузка и заклеивание микропланшета

11 Зафузка микропланшета в анализатор

12 Извлечение образцов, использованных реагентов и глубоколуночного планшета
13 Просмотр результатов

14 С использованием ЛИС: отправка результатов в ЛИС
15 Разгрузка анализатора

Прим ечание. П о д р о б н ы е  и н с т р у к ц и и  п р и в е д е н ы  в  п о д д е р ж к е  п о л ь з о в а т е л я  с и с т е м ы  
c o b a s ®  4 8 0 0  S y s te m .

Объем постановки

Общие реагенты для пробоподготовки (набор для пробоподготовки cobas® 4800  System  Sam ple 
Preparation Kit 2, лизирующ ий реагент cobas® 4800 System  Lysis Kit 2 и реагент для  промывки 
cobas® 4800 System W ash Buffer Kit) доступны  в наборах двух объемов, ка>кцый из которы х рассчитан 
на 10 постановок, включаю щ их либо до  24, либо до  96 образцов, включая контроли и клинические 
образцы. Тест cobas® HCV GT доступен в виде набора одного объема, рассчитанного на тестирование 
до 120 (10 X 12) образцов, включая контроли и образцы. Набор контролей cobas®  HCV G T Control Kit 
доступен a виде набора одного объема, включающ его по 10 комплектов отрицательны х и 
положительных контролей, и рассчитан на все конф игурации постановки. В каждую  постановку теста 
необходимо включать один положительный контроль HCV GT и один отрицательны й контроль. В одну 
постановку теста cobas® HCV G T помещ ается максимум 30 образцов и 2 контроля.

На Рис. 1 приведена схема постановки теста.
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П рим ечание. Д л я  о п т и м а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  о б щ и х  р е а г е н т о в  д л я  п р о б о п о д г о т о в к и
р е к о м е н д у е т с я  о б ъ е м  п о с т а н о в к и  1-22 о б р а з ц о в  (н а б о р  о б ъ е м о м  10  х  24  т е ст а )  
и л и  1-30 о б р а з ц о в  (н а б о р  о б ъ е м о м  10  х 96 т е с т о в ). В  о д н о й  п о с т а н о в к е  н е  
д о п у с к а е т с я  с о ч е т а т ь  р е а г е н т  д л я  п р о м ы в к и  c o b a s ®  4 8 0 0  S y s t e m  W a sh  B u f fe r  
K it , н а б о р  д л я  п р о б о п о д г о т о в к и  c o b a s ®  4 8 0 0  S y s t e m  S a m p le  P re p a ra t io n  K it  2  и  
л и з и р у ю щ и й  р е а г е н т  c o b a s ®  4 8 0 0  S y s t e m  L y s i s  K i t  2  и з  н а б о р о в  р а з н ы х  о б ъ е м о в .  
Н а п р и м е р , е с л и  п р и  з а п у с к е  п о с т а н о в к и  с к а н и р о в а н  ф л а к о н  с  р е а г е н т о м  д л я  
п р о м ы в к и  н а  96 т е с т о в , н е о б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  о с т а л ь н ы е  р е а г е н т ы  д л я  
п р о б о п о д г о т о в к и  т а кж е и з  н а б о р о в  н а  96 т е с т о в .

Рабочий п р о ц е с с

Постановка теста cobas® HCV GT полностью  управляется программой cobas®  4800. Постановка 
включает в себя пробоподготовку в приборе co b a s  х  480 и последую щ ую  ам плиф икацию /детекцию  в 
анализаторе co b a s  z 480. Тест cobas® HCV GT можно проводить отдельно от других тестов или в 
смешанной постановке тестов с идентичными автоматизированны м выделением нуклеиновы х кислот и 
профилем ПЦР для амплиф икации и детекции. На этапе выбора теста програм мное обеспечение 
отобразит список тестов, совместимы х с тестом cobas® HCV GT в режиме см еш анной постановки. 
Подробные сведения приведены в поддержке пользователя системы cobas®  4800 System.

1. Запустите систему, следуя инструкциям поддержки пользователя систем ы cobas®  4800  System.

2. Выполните действия по обслуживанию , следуя инструкциям поддержки пользователя системы 
cobas® 4800 System.

3. Подготовьте все необходимые реагенты и расходные материалы. Перед загрузкой в прибор 
cobas X 480 реагенты допж ны  быть комнатной температуры , за исклю чением  реагентов H C V GT 
ММХ R2A, HCV G T М М Х R2B, HCV G T ММХ R2C и ММХ R1. Реагенты HCV G T ММХ R2A. HCV 
GT ММХ R2B, HCV GT ММХ R2C и ММХ R1 можно загружать непосредственно из места 
хранения при 2 -8  °С, поскольку они нагреваются до  комнатной тем пературы  в приборе 
cobas X  480 до  начала их использования.

Примечание. В с е  р е а г е н т ы  и  р е з е р в у а р ы  д л я  н и х  с н а б ж е н ы  ш т р и х к о д о м  и  п р е д н а з н а ч е н ы  
д л я  о д н о к р а т н о г о  и с п о л ь з о в а н и я . П р о г р а м м а  c o b a s ®  4 8 0 0  о т с л е ж и в а е т  
р а с х о д о в а н и е  р е а г е н т о в  и  р е з е р в у а р о в  д л я  н и х  и  о т в е р г а е т  и с п о л ь з о в а н н ы е  
р а н е е .

4. Запустите новую постановку и выберите тип постановки HCV GT. Чтобы вы полнить смеш анную  
постановку, выберите другие совместимы е типы  постановки (т. е. HIV-1, HCV или CM V) в 
добавление к HCV GT.

5. Следуя указаниям навигатора программы, сканируйте ш трихкод контрольны х диапазонов и 
калибровочных коэф ф ициентов, указанных на карточке с параметрами.

Примечание. С к а н и р у й т е  к а р т о ч к и  с  п а р а м е т р а м и  р е а г е н т о в  с  н е и с т е к ш и м  с р о к о м
г о д н о с т и . П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  н е  п р о в е р я е т  д а т у  и с т е ч е н и я  с р о к а  
г о д н о с т и  р е а г е н т о в , у к а з а н н у ю  н а  к а р т о ч к а х  с  п а р а м е т р а м и . П е р е д  
с к а н и р о в а н и е м  ш т р и х к о д а  п р о в е р я й т е  д а т у  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  
н а п е ч а т а н н у ю  н а  к а р т о ч к е  с  п а р а м е т р а м и  и л и  н а  н а б о р а х  р е а г е н т о в .

6. Загрузите образцы. М ожно загружать первичные или вторичные пробирки, при этом 
минимальный объем образца зависит от типа и размера пробирки. Подробны е сведения 
приведены в разделе о поддерживаемых пробирках для образцов.
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8.

9.

7. Создайте рабочее задание. Сущ ествует три способа создать рабочее задание.

•  С помощ ью редактора образцов перед загрузкой штатива с образцами в прибор co b a s  х  480 
(кнопка Editor в правой части основного меню). Рабочие задания можно сохранять, 
редактировать и загружать повторно при необходимости. При выборе запраш иваемы х 
результатов выберите HCV GT.

•  С помощ ью навигатора программы для новой постановки, следуя указаниям  навигатора при 
загрузке образцов в прибор co b a s  х  480. Ш трихкоды образцов будут сканированы  
автоматически, при этом необходимо задать запраш иваемы е результаты  для каждого 
образца. При выборе запраш иваемых результатов выберите H C V G T .

•  С помощью ЛИС вашего учреждения.

Подробные сведения приведены в поддержке пользователя систем ы cobas®  4800 System. 
Загрузите образцы и задайте/выберите задание или загрузите задание из ЛИС.

Загрузите расходные материалы, следуя инструкциям навигатора программы. Не загружайте и 
не вынимайте отдельные наконечники из частично использованны х ш тативов, так как программа 
отслеживает количество оставшихся наконечников. Если оставш ихся наконечников 
недостаточно для выполнения постановки, программа предупредит оператора.

Загрузите реагенты.

Загрузите реагенты для пробоподготовки в резервуары для реагентов, снабж енны е штрихкодом. 
Резервуары для реагентов бы ваю т двух объемов: 200 мл и 50 мл. С ледуя указаниям  навигатора 
программы, выберите нужный объем резервуаров для реагентов. Ш трихкод на резервуарах для 
реагентов должен быть обращ ен к правой стороне штатива. Д ля загрузки реагентов для 
пробоподготовки используйте правило «сканировать —  сканировать —  налить —  поставить»:

• сканируйте штрихкод ф лакона с реагентом;

•  сканируйте ш трихкод резервуара для реагента;

• налейте реагент в резервуар;

• поставьте заполненный резервуар в соответствующ ую  позицию  на ш тативе для  реагентов.

Примечзние. С и с т е м а  c o b a s ®  4 8 0 0  S y s t e m  сн а б ж е н а  в н у т р е н н и м и  ч а с а м и  д л я  м о н и т о р и н г а
п р о д о л ж и т е л ь н о с т и  п р е б ы в а н и я  р е а г е н т о в  в  п р и б о р е . П о с л е  с к а н и р о в а н и я  W B  
и л и  L Y S  2 п р е д о с т а в л я е т с я  1 ч а с  д о  з а в е р ш е н и я  з а г р у з к и  и  н а ж а т и я  к н о п к и  
Sta rt. Т а й м е р  о б р а т н о г о  о т с ч е т а  о т о б р а ж а е т с я  н а  в к л а д к е  W o rk p la c e . Е с л и  
д о п у с т и м о е  в р е м я  б у д е т  п р е в ы ш е н о , с и с т е м а  н е  р а з р е ш и т  з а п у с к  п о с т а н о в к и .

Примечание. Ч т о б ы  о б е с п е ч и т ь  т о ч н ы й  п е р е н о с  M G P , т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а й т е  ф л а к о н  с  
M G P  в р у ч н у ю  и л и  н а  в о р т е к с е  н е п о с р е д с т в е н н о  п е р е д  п е р е н о с о м  р е а г е н т а  в  
р е з е р в у а р .

10, Загрузите ф лаконы с реагентами для амплиф икации/детекции (H C V G T М М Х R2A, HCV G T ММХ 
R2B, HCV GT ММХ R2C и ММХ R1) и пробирки с контролями [H C V G T(+)C  и (-)С ] 
непосредственно в штативы для реагентов.

Примечание. Ч т о б ы  н е  д о п у с т и т ь  а в а р и й н о й  о т м е н ы  п о с т а н о в к и  и л и  к о н т а м и н а ц и и , с л е г к а  
п о с т у ч и т е  ф л а к о н о м  с  р е а г е н т о м  п о  с т о л у  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  о б р а з о в а н и я  
п у з ы р ь к о в / п л е н к и  ж и д к о ст и . О т к р ы в а й т е  к о н т р о л и , н а ч и н а я  с  р а с п о л о ж е н н ы х  
б л и ж е к  в а м  (о т  п о з и ц и и  24 к  п о з и ц и и  1). С м е н и т е  л а б о р а т о р н ы е  п е р ч а т к и  
п о с л е  р а б о т ы  с  п о л о ж и т е л ь н ы м и  к о н т р о л я м и .
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11. Запустите пробоподготовку. После успеш ного заверш ения пробоподготовки активируются кнопки 
Sample Preparation results {Результаты пробоподготовки) и Unload (Выгрузка). При 
необходимости можно нажать кнопку Sam ple Preparation results и просмотреть результаты 
пробоподготовки, затем нажать Unload, чтобы выгрузить ш татив с планш етом . Также можно 
сразу нажать Unload, чтобы выгрузить штатив с планшетом без просмотра результатов 
пробоподготовки. См. поддержку пользователя системы cobas®  4800 System .

12. Чтобы запечатать и перенести микропланш ет в анализатор c o b a s  z  480 после его выгрузки, 
следуйте инструкциям поддержки пользователя системы cobas®  4800  System .

13. Установите микропланш ет в анализатор, затем запустите постановку ам плиф икации и детекции, 
следуя инструкциям поддержки пользователя системы cobas® 4800 System.

П р и м е ча н и е . С и с т е м а  c o b a s ®  4 8 0 0  S y s t e m  сн а б ж е н а  в н у т р е н н и м и  ч а с а м и  д л я  м о н и т о р и н г а  
в р е м е н и  п о с л е  в н е с е н и я  в ы д е л е н н ы х  о б р а з ц о в  в  а к т и в и р о в а н н ы й  м а ст е р м и к с .  
А м п л и ф и к а ц и ю  и  д е т е к ц и ю  с л е д у е т  н а ч и н а т ь  к а к  м о ж н о  р а н ь ш е , н о  н е  п о з д н е е  
4 0  м и н у т  п о с л е  з а в е р ш е н и я  п р о б о п о д г о т о в к и  в  п р и б о р е  c o b a s  х  48 0. Т а й м е р  
о б р а т н о г о  о т с ч е т а  о т о б р а ж а е т с я  н а  в к л а д к е  W o rk p la c e . П о  и с т е ч е н и и  в р е м е н и  
о б р а т н о г о  о т с ч е т а  с и с т е м а  п р е р ы в а е т  п о с т а н о в к у .

14. Уберите образцы, использованны е реагенты и глубоколуночный планш ет согласно инструкциям 
поддержки пользователя системы cobas® 4800 System.

15. Чтобы просмотреть и принять результаты, следуйте инструкциям поддержки пользователя 
системы cobas® 4800 System  после заверш ения постановки ам плиф икации и детекции.

16. Если используете ЛИС: отправьте результаты в ЛИС.

17. Чтобы выгрузить микропланш ет из анализатора c o b a s  z  480, следуйте инструкциям поддержки 
пользователя системы cobas® 4800 System.
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Р е з у л ь т а т ы

Система cobas® 4800 System  автоматически определяет генотипы ВГС и субтипы  1 а и 1Ь в образцах.

Контроль качества и валидности результатов
• Один отрицательный контроль ( - )  С и один положительный контроль HCV G T (+) присутствую т 

в каждой постановке.
• Проверьте валидность постановки в программе cobas® 4800 и (или) в отчете.
• Невалидность результатов определяется программой cobas® 4800 автоматически на основании 

невалидных тестов отрицательного и положительного контролей.

Интерпретация результатов для контролей

Табл. 1. Интерпретация результатов для отрицательного и положительных контролей

Отрицательный
контроль Результат Интерпретация

Н С
Valid Валидный контроль. ДНК ВГС не выявлена.

Invalid Отрицательный контроль невалиден.

Положительный
контроль Результат Интерпретация

HCV G T{+)C
Valid Валидный контроль.

Invalid Положительный контроль невалиден.

1
Интерпретация результатов
П р им ечан ие. В а л и д н о с т ь  в с е х  т е с т о в  и  п о с т а н о в к и  о п р е д е л я е т с я  п р о г р а м м о й  co b a s '^  4800.

П р им ечан ие. В а л и д н а я  п о с т а н о в к а  м о ж ет  со д е р ж а т ь  к а к  в а л и д н ы е , т а к  и  н е в а л и д н ы е  
р е з у л ь т а т ы  о т д е л ь н ы х  о б р а з ц о в .

В Табл. 2 приведена интерпретация результатов, полученных для образцов в случае валидной 
постановки.

Табл. 2. Результаты и интерпретация

cobas® HCV GT Представление результата и его интерпретация

Invalid
Одна реакция, две или все три реакции невалидны.
Общий контроль ВГС не обнаружен в одной реакции, двух или всех трех 
реакциях

Indeterminate
Общий контроль ВГС обнаружен во всех трех реакциях, но генотип или субтип 
не определен.

1; la; 1b; 2; 3; 4; 5 или 6
Выявленные генотипы представляются в буквенно-цифровом порядке, 
разделенными точкой с запятой.
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Список сигнальных сообщений для результатов

в таблице перечислены все сигнальные сообщения, относящиеся к интерпретации результатов.

Табл. 3. Список сигнальных сообщений

и,

Код сигнального 
сообщения

Описание Рекомендуемое действие

R20 Положительный 
контроль невалиден.

Результаты положительного контроля невалидны.
1. Повторите постановку целиком, используя свежие 
реагенты.
2. Если проблема сохраняется, обратитесь в службу 
поддержки компании ООО «Рош Диагностика Рус».

R21 Отрицательный 
контроль невалиден.

Результаты отрицательного контроля невалидны.
Во избежание перекрестной контаминации следуйте 
надлежащей лабораторной npaianxe.
1. Повторите постановку целиком, используя свежие 
реагенты.
2. Если проблема сохраняется, обратитесь в службу 
поддержки компании ООО «Рош Диагностика Рус».

R4805 Ошибка: итоговый 
результат невалиден, 
так как по крайней 
мере одна реакция 
была невалидна.

При наличии достаточного объема на остатке исходный 
образец необходимо тестировать повторно. Если 
результаты снова будут невалидны, используйте новый 
образец.

R4806 Уведомление: 
обнаружен генотип 
ВГС, но он не был 
определен.

Для выявления генотипа в образце необходимо 
использовать альтернативный метод генотипирования.

ХЗ Ошибка: обнаружен 
сгусток. Образец 
не обработан.

Убедитесь в том, что работа с образцами 
осуществлялась в соответствии с описанием рабочего 
процесса.
1. Проверьте образец на наличие сгустков.
2. Повторно тестируйте образец.

Х4 Ошибка: произошла 
ошибка
пипетирования. 
Образец 
не обработан.

Наиболее вероятная причина — недостаточный объем 
образца или механическая ошибка при пипетировании.
1. Убедитесь в достаточном объеме образца.
2. Проверьте правильность установки пластины для 
сброса наконечников.
3. Повторно тестируйте образец.

П рим ечан ие. П р и  п о я в л е н и и  л ю б ы х  с и г н а л ь н ы х  с о о б щ е н и й  с и с т е м ы  с л е д у й т е  и н с т р у к ц и и ,  
п р и в е д е н н о й  в  п о д д е р ж к е  п о л ь з о в а т е л я  с и с т е м ы  c o b a s ®  4 8 0 0  S y s t e m .
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Ограничения процедуры
1. Тест cobas® HCV GT валидирован только для работы с набором контролей cobas®  HCV G T Control 

Kit, набором для пробоподготовки cobas® 4800 System  Sam ple Preparation Kit 2, лизирую щ им 
реагентом cobas® 4800 System  Lysis Kit 2 и реагентом для промывки cobas®  4800  System  W ash 
Buffer Kit.

2. Надежность результатов теста зависит от соблю дения правил сбора, транспортировки, хранения
и обработки образцов. Следуйте инструкциям, описанным в данном  докум енте {вклады ш  в упаковку) 
и в поддержке пользователя системы cobas® 4800 System.

3. Данный тест валидирован только для работы с образцами плазмы с Э Д ТА и сыворотки. 
Тестирование образцов другого типа может привести к получению неточных результатов.

4. Определение генотипов ВГС зависит от количества вирусных частиц, содержащ ихся в образце, на 
которое могут влиять метод сбора образцов, ф акторы пациента (например, сим птом ы ) и (или) 
стадия инфекции.

5. Редкие мутации генома в сайтах посадки праймеров и зондов теста cobas®  HCV GT могут 
препятствовать посадке праймеров или зондов и приводить к неудаче при определении генотипа 
в образце.

6. Внесение ф ермента Am pErase в мастермикс cobas® HCV GT обеспечивает избирательность 
амплификации нуклеиновых кислот-миш еней; тем не менее надлежащ ая лабораторная практика 
и тщательное соблю дение процедур, описанных в данной инструкции, являю тся необходимыми 
условиями предотвращ ения контаминации реагентов и ам плиф икационны х смесей.

7. К работе сд а нны м  продуктом допускается только персонал, обученный проведению  ПЦР и работе 
с системой cobas® 4800 System.

8. Для работы с данным продуктом валидированы только прибор c o b a s  х  480 и анализатор
cobas Z 480. Другие приборы для пробоподготовки или ПЦР-системы не могут использоваться для 
работы с данным продуктом.

9. Вследствие естественных различий между технологиями пользователю  рекомендуется, прежде чем 
заменить одну технологию  на другую, провести корреляционные испытания для  двух методов, 
чтобы оценить возможные различия между технологиями. Пользователи долж ны  следовать 
политике и процедурам, принятым в их организации.

10. Перекрестная контаминация может приводить к получению ложнополож ительны х результатов. По 
результатам доклинических испытаний, частота перекрестной контаминации ме>кау образцами
в тесте cobas® HCV GT составила 0,0 %. Перекрестная контаминация м ежду разны ми постановками 
не наблюдалась.

11. Тест cobas® HCV GT не предназначен для использования в качестве скринингового теста  на 
наличие ВГС в крови и ее продуктах или в качестве диагностического теста  для  подтверждения 
инфекции ВГС.

12. Идентификация генотипа 6 в тесте cobas® HCV GT ограничивается субтипами 6а и 6Ь.
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Р е з у л ь т а т ы  н е к л и н и ч е с к и х  и с п ы т а н и й  т е с т а

Основные характеристики набора

Точность

Точность теста cobas® HCV GT оценивали методом тестирования 379 ВГС -положительны х образцов 
при сравнении с результатами определения генотипов методом секвенирования нуклеиновы х кислот 
{Табл. 4). Исследование проводили с двумя лотами теста cobas® HCV GT. С огласованны е результаты 
генотипирования в тесте cobas®  HCV GT и методом секвенирования нуклеиновы х кислот были 
получены для 352 из 353 образцов, что дало точность определения генотипа, равную  99,7 %. Точность 
теста cobas® HCV GT при идентиф икации субтипов 1а и 1Ь генотипа 1 оценивали при тестировании 
99 образцов генотипа 1а и 50 образцов генотипа 1Ь {Табл. 5). Общая точность при определении 
субтипа составила 100 % (148/148).

Табл. 4. Точность определения генотипов с 1 по 6

Генотип
ВГС,

секвени-
рование

Число 
тестов •

Смесь
гено­

типов

Неопреде­
ленные 

результаты ^

Вклю­
ченные в 

анализ 
резуль­
таты '

Результаты теста 
cobas® HCV GT, 

совпавшие с 
секвенированием

% правильно 
определенных 

(точность)

95 % ДИ "

LL UL
1 ® 151 0 2 149 149 100 (149/149) 97,6 100
2 65 3 0 62 62 100 (62/62) 94,2 100
3' 60 1 12 47 46 97,9 (46/47) 88,7 100
49 57 2 0 55 55 100 (55/55) 93,5 100
5 27 0 3 24 24 100 (24/24) 85,8 100
6'’ 19 0 3 16 16 100 (16/16) 79,4 100

Итого 379 6 20 353 352 99,7 (352/353) 98,4 100
Включает все образцы с валидными результатами теста cobas® HCV GT.
Тест cobas® HCV GT дает результат Indeterminate, если обнаружен ВГС, но генотип не установлен.
Число тестов -  (смесь генотипов + неопределенный результат).
95%-й двусторонний доверительный интервал.
Включает 99 образцов с генотипом 1 а, 50 образцов с генотипом 1Ь и 2 образца с генотипом 11, определенных методом 
секвенирования нуклеиновых кислот.
Один образец с генотипом 3 в тесте cobas® HCV GT определился как генотип 1а.
Включает 43 образца с генотипом 4а, 9 образцов с генотипом 4 и субтипом не-а и 5 образцов с генотипом 4 и 
неопределенным субтипом.
Включает 18 образцов с генотипом 6а и один образец с генотипом 6Ь.

07564414001-05RU
Doc. Rev. 5.0 24



cobas® HCVGT

Табл. 5. Точность определения субтипов 1а и 1Ь генотипа 1

Генотип
ВГС,

секвени-
рование

Число 
тестов •

Смесь
субтипов

Неопреде­
ленные

результаты
для

генотипа 1

Вклю­
ченные в 

анализ 
резуль­
таты *

Результаты теста 
cobas® HCVGT, 

совпавшие с 
секвенированием

% правильно 
определенных 

(точность)

95 % ДИ «

LL UL

1а 99 0 0 99 99 100 (99/99) 96,3 100

1Ь® 50 0 1 49 49 100 (49/49) 92,8 100

Итого 149 0 1 148 148 100 (148/148) 97,5 100

1

* Включает все образцы генотипов 1а и 1Ь с валидными результатами в тесте cobas® HCV GT.
Тест cobas® HCV GT дает результат Indeterminate, если обнаружен ВГС, но генотип не установлен. Для расчета точности 
определения субтипа результат gt 1 без определения субтипа 1а или 1Ь рассматривали как Indeterminate.

 ̂ Число тестов -  (смесь генотипов + неопределенный результат).
 ̂ 95%-й двусторонний доверительный интервал.

• Один образец с генотипом 1Ь в тесте cobas® HCV GT был определен как gt 1 без идентификации генотипа 1а или 
генотипа 1Ь.

Предел о б н а р у ж е н и я  (L o D )

Предел обнаружения теста cobas® HCV G T определяли методом тестирования разведений ВГС- 
положительных образцов в ВГС-отрицательной сы воротке или плазме с Э Д ТА (Табл. 6). Д ля каждого 
генотипа ВГС готовили серию  разведений одного образца в ВГС -отрицательной плазме с Э Д ТА или 
сыворотке в концентрациях 1000, 500, 250, 125, 50 и 25 меадународны х единиц/м л (для генотипа 5 
концентрации составляли 1000, 750, 500, 250, 125 и 50 МЕ/мл). Панели, содержащ ие шесть 
концентраций для каждого генотипа в ВГС-негативной плазме или сыворотке, тестировали с 
использованием трех лотов теста  cobas® HCV GT в нескольких постановках в течение нескольких дней 
несколькими операторами на нескольких приборах. Всего бы ло вы полнено о т  20 д о  24 измерений для 
каждого лота набора реагентов, в общ ей сложности от 60 до  72 измерений для каждого образца. 
Минимальные концентрации, при которых был получен правильный результат генотипирования с 
частотой S 95 %, приведены в Табл. 6,

Табл. 6. Предел обнаружения * (МЕ/мл) теста cobas® HCV GT

Тип образцов
Генотип ВГС

1а 1Ь 2 3 4 5 6

Плазма 125 250 125 125 125 1000 125

Сыворотка крови 125 125 50 125 125 500 125

Минимальная концентрация, при которой был получен правильный результат генотипирования как минимум в 95 % тестов.
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В оспрои звод им ость

Воспроизводимость теста cobas® HCV GT определяли методом тестирования заш иф рованной 
рандомизированной панели из 15 образцов в 2 повторах в каждой постановке, по 2 постановки в день, 
в течение 5 дней для каждого лота набора реагентов, с 3 лотами набора на одном приборе с участием 
одного оператора, всего 60 тестов для каждого образца (Табл. 7). П анель содержала по два 
разведения одного клинического образца каждого генотипа в ВГС -отрицательной плазме с Э Д ТА или 
сыворотке крови, а также ВГС-отрицательные образцы плазмы с Э Д ТА или сы воротки крови человека. 
Каждый генотип содержался в панели в двух концентрациях: низкой (50 0 -10 00  М Е/мл) и либо средней 
(10 000-20 000 МЕ/мл), либо высокой (£ 100 000 МЕ/мл). Общая частота лолучения лравильного 
результата для теста cobas® HCV GT составила 99,8 % (890/892).

Табл. 7. Воспроизводимость теста cobas® HCV GT

Генотип
Концентрация

(МЕ/мл)
Тип

образцов
Общее число 
результатов *

Число правильных 
результатов

% правильных 
результатов ^

1а
910 Сыворотка

коови
60 60® 100 (60/60)

330 000 Плазма 60 60 100 (60/60)

1Ь 970 Сыворотка
крови

58 58 100 (58/58)

1Ь 350 000 Плазма 59 59 100 (59/59)

2 780 Сыворотка
КРО ВИ

59 59 100 (59/59)

2 13 000 Плазма 60 60 100 (60/60)

3 570 Плазма 60 60 100 (60/60)

3
96 000 Сыворотка

коови
60 60 100 (60/60)

4
940 Сыворотка

крови
59 59 100 (59/59)

4 180 000 Плазма 59 59 100 (59/59)

5
1 000 Сыворотка

КРО ВИ
59 57 96,6 (57/59)

5 16 000 Плазма 60 60 100 (60/60)

б 800 Плазма 60 60 100 (60/60)

6
17 000 Сыворотка

Крови 59 59 100 (59/59)

вгс- 0 Плазма 30 30 100 (30/30)

вгс- 0 Сыворотка
крови

30 30 100 (30/30)

Итого 892 890 99,8 (890/892)

ь % правильных результатов = число правильных результатов / общее число результатов. 
® 58 из 60 тестов выдали результат 1; 1а, и 2 теста выдали результат 1а.
“ Один тест выдал результат Indeterminate, а другой тест выдал результат 1; 5.
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Инфекция смешанными генотипами

Способность вы явл ять  см е сь  ген отипов  о пр е д е л ял и  м етодом  те с ти р о в а н и я  в се х  в о зм о ж н ы х  сочетаний  
двух генотипов 1 а, 1Ь и с 2 по  6  в тр е х  ра зн ы х со о тн о ш е н и ях  ко н ц е н тр а ц и й : 1:1 (1 0 0 0 :1 0 0 0  М Е /м л),
1:1 (1Е + 06 :1Е  + 06  М Е /м л), 10:1 (1Е  + 04 :1Е  + 03  М Е /м л) и 100:1 (1Е  + 0 5 :1 Е  + 0 3  М Е /м л ). Каж ды й 
образец тести р о ва л и  в тр е х  повторах. Т е ст  cobas®  H C V  G T  вы явл ял  о б а  ге н о ти п а  в 100 %  (63 /63) 
тестов в см еси 1:1 при  конц е нтр а ц и и  1Е + 06  М Е /м л  и в 95 ,2  %  (60 /63 ) те с т о в  в см е си  1 :1 при 
концентрации 1000 М Е /м л  (Табл. 8). Т е ст  cobas®  H C V  G T  вы явл ял  м и но р ны й  ге н о ти п  в 8 5 ,7  %  (108 /126 ) 
тестов в см еси 10:1 и в 6 3 ,5  %  (80 /126 ) те сто в  в см еси  100:1. Т е с т  co b a s®  H C V  G T  вы явл ял  
доминирующий генотип в 100 %  те сто в  (2 5 2 /252 ) в см е ся х  10:1 и 100:1.

Табл. 8. Идентификация инф екций смешанными генотипами

Концентрация * 
(МЕ/мл)

Соотношение
концентраций

Число
тестировавш ихся

комбинаций
Всего

тестов
Идентиф икация обоих 

генотипов **

1 X 10^: 1 X 10® 1:1 21 63 1 0 0 % (63/63)
1 X 10®: 1 X 10® 1:1 21 63 95,2 % (60/63) ®
1 X ю *»: 1 X 10® 1 0 :1 42 126 85,7 % (108/126)“
1 X 10®: 1 X 10® 1 0 0 :1 42 126 63,5 % (80/126)*

® Высококонцентрированные смеси 1:1 для генотипа 5 тестировали в концентрации 1 х 10® МЕ/мл.
В неравных смесях (10:1 и 100:1) доминирующий генотип выявляли в 100 % (252/252) тестов.
В смеси 1 :1с  концентрацией 1 х МЕ/мл генотип 3 был выявлен в 83 % (15/18) тестов, Все остальные 
генотипы были выявлены в 100 % тестов.

'* В смеси 10:1 генотип 3, будучи минорным генотипом, был выявлен в 0/18 тестов. Все остальные генотипы, 
будучи минорными в смеси, были выявлены в 100 % тестов.

® В смеси 100:1 генотипы 1Ь, 2, 3 и б были выявлены в 83 % (15/18), 44 % (8/18), 0 % (0/18) и 17 % (3/18) тестов 
соответственно, будучи минорными в смеси. Генотипы 1а, 4 и 5 были выявлены в 100 % тестов, будучи 
минорными в смеси.

Специфичность

Специф ичность теста  cobas®  H C V  G T  о п р е д е л я л и  м етодом  те с ти р о в а н и я  52 о б р а зц о в  п л а зм ы  с  Э Д Т А  
и 52 образцов  сы воротки  крови  о т  104 зд оровы х В Г С -о тр и ц а те л ьн ы х  д о н о р о в  с  д в у м я  л о та м и  наб ора  
реагентов cobas®  H C V  G T. Т е с т  co b a s®  H C V  G T  п р ед назначен  д л я  те с ти р о в а н и я  о б р а зц о в  о т  л и ц  с 
хронической и н ф екци ей  ВГС . Т е с т  вы яв л яе т ВГС  не за ви си м о  о т  ген о ти па  вируса , в качестве  
внутреннего контрол я . Е сли ВГС  не  об наруж ен , те ст  co b a s®  H C V  G T  в ы д а е т  р е зу л ь т а т  Inva lid . Все 
104 теста  при и ссл ед овани и  спе ц и ф и ч н о сти  вы д али  р е зул ьта т  Inva lid , о ж и д а е м ы й  д л я  В ГС - 
отрицательных образцов .

Аналитическая специфичность
Аналитическую  спе ц и ф и ч н о сть  те ста  cobas®  H C V  G T  о пр е д е л я л и  м етод ом  те с ти р о в а н и я  панели  
разведений 27 патогенов  (Табл. 9) в В Г С -отриц ател ьной  пл а зм е  с  Э Д Т А , а  та кж е  в п р и сутств и и  и в 
отсутствие ВГС  генотипа  1а, вне се н н о го  д о  конц е нтр а ц и и  п р и м е р н о  1500 М Е /м л . ВГС  ге н о ти п а  1а бы л 
выявлен во всех образцах, со д е р ж а щ и х  ВГС  и патогены , что  с в и д е те л ь с тв у е т  об  о тсутстви и  
интерф еренции. Р е зул ьтат Inva lid  (о ж и д а е м ы е  р е зул ьтаты  д л я  В Г С -о тр и ц а те л ь н ы х  о б р а зц о в ) бы л  
получен в тесте  cobas®  H C V  G T  д л я  всех  о б р а зц о в  с  патогенам и, не  с о д е р ж а щ и х  ВГС , что  
свидетельствует об  отсутстви и  пе р е кр е стно й  реа кти вно сти  а н а л и зи р о в а в ш и хся  п а то ге н о в  в тесте  
cobas® H C V  G T. Т е ст  cobas®  H C V  G T  вы явл яе т ВГС  не за ви си м о  о т  ген о ти па  вируса , в качестве  
внутреннего контроля. Е сли  ВГС  не об наруж ен , те ст  co b a s®  H C V  G T  в ы д а е т  р е зул ьта т  Inva lid .
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Табл. 9. Микроорганизмы, те сти ровавш и еся  для определения перекрестной реактивности

BH D VCbl Ба>аерии Г  рибы

Аденовирус типа 5 Вирус простого герпеса. P ro p io n ib ac te riu m  a cn e s C a n d id a  a lb ica n s

Цитомегаловирус типы 1 и 2 S ta p h y lo co ccu s  a u re u s

Вирус Денге, типы 1,2, 3 и 4 Папилломавирус человека

Вирус Эпштейн-Барр Вирус гриппа А

Вирус клещевого энцефалита Вирус энцефалита долины

FSME (штамм HYPR) Муррей

Вирус гепатита А Вирус энцефалита Ст. Луис

Вирус гепатита В Вирус варицелла зостер

Вирус иммунодефицита Вирус Западного Нила

человека 1 Вирус желтой лихорадки

Т-клеточный лимфотропный Вирус Зика

вирус человека 1 и 2 типа

Виоус герпеса человека, тип 6

Аналитическая специфичность: интерферирующие вещества

Образцы плазм ы  с  по вы ш е н н ы м и  ур о вн ям и  тр и гл и ц е р и д о в  (2 7 ,9 -3 0 ,0  г/л), п р ям о го  б и л и р уб и н а  
(0 ,18-0,22 г/л), н е прям ого  б и л и р уб и н а  (0 ,1 9 -0 ,2  г/л), ал ь б ум и н а  (5 7 ,8 -6 0 ,6  г/л ), ге м о гл о б и н а  (1 ,8 -2 ,3  г/л) 
и человеческой Д Н К  (2 м г/л ) те сти р о в а л и  с п о м о щ ью  те ста  co b a s®  H C V  G T  в п р и сутств и и  и в 
отсутствие ВГС генотипа  1а, вне се н н о го  д о  конц е нтр а ц и и  п р и м е р н о  1500 М Е /м л . В ГС  ге н о ти п а  1а бы л 
выявлен во всех образцах, в ко то р ы е  вносили  ВГС , а  во всех  о б р а зц а х  б е з  В ГС  б ы л  п о л уче н  р е зул ьта т  
Invalid (ож идаем ы й д л я  В Г С -о тр и ц а те л ьн ы х  образцов ), что  у ка зы в а е т  на  о тсутств и е  и н те р ф е р и р ую щ е го  
влияния тестировавш и хся  эн д о ге н н ы х  вещ еств  на т е с т  cobas®  H C V  G T. О б р а зц ы  п л а зм ы  о т  В ГС - 
отрицательных д о н о р о в  с  м а р керам и  а уто и м м ун н ы х  за б о л е ва н и й , та ки х  ка к  с и с те м н а я  красная  
волчанка (С КВ), р е вм а то и д н ы й  а р тр и т  (Р А ) и нал ичие  а н ти я д е р н ы х  а н ти те л  (А Я А ), те с ти р о в а л и с ь  с 
помощью cobas®  H C V  G T  в п р исутствии  и в о тсутствие  ВГС  ген о ти па  1 а, в н е се н н о го  д о  ко н ц е н тр а ц и и  
примерно 1500 М Е /м л. Д а н н ы е  вещ ества  не о ка зы ва л и  и н те р ф е р и р ую щ е го  в л и ян и я  на  р е зул ьта ты  
теста cobas®  H C V  GT.

Лекарственные препараты , пр и ве д е н н ы е  в Т абл . 10, вносили  в об р а зц ы  п л а зм ы  в ко нц е н тр а ц и я х , 
превыш аю щ их в три  раза С т а х ,  и те сти р о ва л и  с пом ощ ью  те ста  co b a s®  H C V  G T  в п р и сутств и и  и в 
отсутствие ВГС генотипа  1а, вне се н н о го  д о  конц е нтр а ц и и  1500 М Е /м л . В ГС  ге н о ти п а  1а б ы л  вы явл е н  во 
всех образцах, в которы е  вноси ли  ВГС, а во всех о б р а зц а х  б ез ВГС  б ы л  п о л уче н  р е зу л ьта т  Inva lid  
(ожидаемый д л я  В Г С -о тр и ц а те л ьн ы х  о б р азц ов ), что  у ка зы в а е т  на  о тсутств и е  и н те р ф е р и р ую щ е го  
влияния д а н н ы х  препаратов  на те с т  co b a s®  H C V  G T.
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Табл. 10. Лекарственные препараты, тестировавш иеся для определения интерф еренции при генотипировании в 
тесте cobas* HCV GT

А

Класс лекарственного 
препарата

Международное непатентованное название препарата

Иммуномодуляторы Пегинтерферон а-2а 

Пешнтерферон а-2Ь

Рибавирин

Ингибитор проникновения ВИЧ Маравирок

Ингибиторы интегразы ВИЧ Элвитегравир/Кобицистат Ралтегравир

Ненуклеозидные ингибиторы Эфавиренз Невирапин
обратной транскриптазы ВИЧ Этравирин Рилпивирин

Ингибиторы протеазы ВИЧ Атазанавир Нелфинавир

Дарунавир Ритонавир

Фозампренавир Саквинавир

Лопинавир Типранавир

Протеаза ВГС Боцепревир Симепревир

Ингибиторы обратной Абакавир Ганцикловир
транскриптазы или ДНК- 
полимеразы

Ацикловир Ламивудин

Адефовир дипивоксил Софосбувир

Цидофовир Телбивудин

Эмтрицитабин Тенофовир

Энтекавир Валганцикловир

Фоскарнет Зидовудин

Препараты для лечения Аэитромицин Пиразинамид
оппортунистических инфекцией Кларитромицин Рифабутин

Этамбутол Рифампицик

Флуконазол Сульфометоксазол

Изониазид Триметоприм

К о р р е л я ц и я  м е т о д о в

Сравнительные испытания теста cobas® HCV GT и диагностической тест-системы in  vitro, имеющей 
сертификат СЕ

Сравнительные испы тани я  те ста  cobas®  H C V  G T  и д и а гн о сти че ско й  те с т -с и с те м ы  in  vitro  д л я  
генотипирования ВГС, им ею щ ей  се р ти ф и ка т  С Е, провод ил и  м етод ом  и д е н ти ф и ка ц и и  ВГС  ген о ти по в  
с 1 по б при те стировани и  379 В ГС -по л о ж и те л ь н ы х  о б р а зц о в  об о и м и  м е то д а м и  (Т а б л . 11). В а л и д н ы е  
результаты вы явл ения  од н о го  ген о ти па  д вум я  м етод ам и  б ы л и  п ол учен ы  д л я  334  из 379  об р а зц о в . Д л я  
двух образцов  не уд а л о сь  п ол учи ть  резул ьтаты  в те сте  сравнени я  всл е д ств и е  си сте м н о й  ош и бки , а  д л я  
43 образцов бы л получен  н е о п р е д е л е н н ы й  р е зул ьта т  или б ы л а  в ы явл е н а  см е сь  ге н о ти п о в  в од н ом  
тесте или в обоих. П р о ц е н т со гл а со ва н н о сти  ре зул ьта то в  м е ж д у  те сто м  c o b a s®  H C V  G T  и те сто м  
сравнения при ид е нти ф и ка ц и и  ген отипов  ВГС  с  1 по  б со ста ви л  99 ,7  %  (3 3 3 /3 3 4 ). С о гл а со в а н н о сть  
результатов м еж д у те сто м  ср а вн е н и я  и те сто м  co b a s®  H C V  G T  при и д е н ти ф и ка ц и и  суб ти п о в  1а и 1Ь 
генотипа 1 опред ел ял и  д л я  99 о б р а зц о в  с генотипом  1а и 50  о б р а зц о в  с  ге н о ти п о м  1Ь, и ссл е д о в а н н ы х  
методом се квени рован ия  н укл е и н о в ы х  кислот. В алид ны е  р е зул ьта ты  о п р е д е л е н и я  су б ти п а  в о б о и х  
тестах бы ли получены  д л я  142 из 149 об разцов . О д ин  о б р а зе ц  с  ген о ти по м  1а и 4  о б р а зц а  с
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генотипом 1 b (под тверж д еннь ,е  секве н и р о ва н и е м  ную теиновы х

? ; ^ - = в = ^ ; : Г ь т а Г  Г  ^е сто м  ср а в н е н и я  при

идентиф икации суб ти п о в  ВГС  1а и 1Ь состави л  100,0 /о (142 /142 ).

Т,6я. 11. сравнение теста cobas* НСУ GT с IVD продуктом, н м е к.и ,и „ сертиф икат СЕ, при идентиф икации генотипов 

ВГС с 1 по 6

Результат 
генотипирования в 

тесте сравнения

Число 
результатов *

Результаты теста cobas® HCV GT, 
совпавш ие с тестом сравнения

Процент 
у к у ч гп а гп в я н Н О С Т И

генотипов в одном тесте или в обоих.

Содержит все образцы с были получены

ь 95%-й двусторонний доверительный интервал.

С и с т е м н ы е  н а р у ш е н и я  -o h a s ®  H C V  G T

Частоту систем ной  ош ибки , пр и во д ящ е й  к и сы в о р о тки , в ко то р ы е  вноси ли
определяли при те сти р о ва н и и  в 2 " ^  п р е д е п а  о б н а р уж е н и я  те ста
ВГС генотипа 1а д о  п р а Г л ь н о  о пр е д е л и л  генотип  1а во  в се х  2 0 0  о б р а зц а х . Т а ки м

S S r ™ .  — ^ о— : s r .  0,0 i «НООГ.Р. .О. .  00%-й „ , р , ™ л ь ~ .
интервал равен 1 ,49 % ).
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i

Перекрестная ко н т а м и н а ц и яl l c p c i v f ^ c v  1 п ы л »  .................... -  »

выделения в приб оре  cobas х 480. Д л я  всех i z u  повт м о б р а зц о в  Т а ки м  о б р а зо м , частота

о д н о сто р о н н и й  9 5 % -й  д о в е р и те л ь н ы й  ин тервал

составил 2 ,47  %).

Д о п о л н и те л ьн ая  и н ф о р м ац и я

Основные характеристики теста
П л азм а с  Э Д Т А , сы воротка крови 

4 0 0  мкл

Тип образцов

Объем обрабатываемого образца 

Определяемые генотипы и субтипы  

Точность

Генотипы  В Г С  1 -6  и субтипы  а  и Ь ген отипа 1.

П ри определении генотипов В Г С  с 1  по 6; 9 9 ,7  %
П ри определении субти п ов В Г С  1а и 1Ь ген о ти п а 1; 1 0 0 /о

Аналитическая чувствительность
С ы во р о тка  крови: 5 0 -1 2 5  МЕ/мл (генотипы  1а. 1 Ь, 2, 3, 4  и 6), 500 МЕ/мл

Плазм а" 1 2 5 -2 5 0  МЕ/мл (генотипы  1а, 1Ь, 2, 3, 4  и 6), 1000  МЕ/мл  

(генотип 5)
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Условные обозначения
приведенны е ниж е  си м во л ы  прим ен яю тся  д л я  м арки ровки  п р од укц ии  д л я  П Ц Р -д и а гн о сти ки  ком пании  
Roche.

Табл. 13. Символы, применяемые для маркировки продукции для ПЦР-диагностики компании Roche

О В с п о м о га те л ь н о е  п р о гр а м м н о е  
о б е с п е ч е н и е

А в т о р и з о в а н н ы й  п р е д с та в и т е л ь  
в Е в р о п е й с ко м  с о о б щ е с тв е

IVD

Ш

С р е д ств о  м едицинского н азн ачен и я д ля  
диагности ки in  vitro

Нижний пред ел зад ан н ого  д и ап азо н а

BARCODE С п и со к  ш трихкодов

LOT Н ом ер л о та

П рои звод и тель

Х р а н и ть  в те м н о те

Б и о л о ги ч е с ка я  о п а с н о с ть

r e f  Н о м е р  п о  ка та л о гу

W
X

Р а ссч и та н о  на < п >  те с т о в

Те м п е р атур н ы й  д и ап азон

□В О б р а ти те сь  к инструкции Ф айл с  опи санием  т е с т а

Л

Cent С о с т а в  набора

Ш Р а сп р о стр а н и те л ь

Верхний п ред ел зад ан н о го  д и ап азо н а

И с п о л ь з о в а т ь  д о

Только  д ля испы таний IV D  IGTIN | Гло б ал ьн ы й  ном ер то в а р а

Только д ля С Ш А . Ф едеральное  
R x  O n ly  закон од ательство  ограничивает

право продажи данного устр о й ства  
терапевтом  или по его рецепту.

С€ Данны й продукт с о о тв е тс т в у е т  требованиям  Европ ей ской  Д ирективы  98/79 Е С  
д ля ср е д ств  медицинского назначен ия д ля диагности ки in  vitro.

Телефон службы технической поддержки в США: 1-800-526-1247
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Производитель и распространители

Табл. 14. Производитель и распространители

М |
D

Произведено в США
Roche Diagnostics GmbH 
Sandhofer S trasse  116 
68305 Mannheim, Germany 
www.roche.com

Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Industriestrasse 7
6343 Rotkreuz, Switzerland

Roche Diagnostics GmbH 
Sandhofer S trasse  116 
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics, SL 
Avda. Generalitat, 171-173 
E-08174 Sant Cugat del Valles 
Barcelona, Spain

Roche Diagnostica Brasil Ltda. 
Av. Engenheiro Billings, 1729 
Jaguare, Building 10 
05321-010 Sao Paulo, SP Brazil

A

Roche Diagnostics 
201, boulevard Armand-Frappier 
H7V 4A2 Laval, Q uebec, C anada 
(For Technical A ssistance call:
Pour toute assis tance  technique, 
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Процент корректных результатов для образцов в низком титре (по всем генотипам) должен составлять > 95% (95% верхний односторонний доверительный предел частоты корректных результатов по всем генотипам должен составлять > 95%. При 60 репликациях этот критерий выполняется, если количество корректныхрезультатов > 54).Процент корректных результатов для образцов в средних и высоких титрах (по всем генотипам) должен составлять > 99% (95% верхний односторонний доверительный предел частоты результатов по всем генотипам должен составлять > 99%. При 120 репликациях этот критерий выполняется, если количество корректныхрезультатов > 117).
РезультатыКаналы обнаружения в анализе генотипирования ВГСКанал детекцииМастер-микс FAM HEX JA270 CY5.5[01 [11 [3] [51

MMX R2 А Генотип 3 Генотип 1 Все генотипы HCV Генотип 2
MMX R2 В Генотип 1а Генотип 1Ь Все генотипы HCV Генотип 4
MMX R2 С Генотип 6 Генотип 5 Все генотипы HCV Не используется

Сбор, тр ан сп орти ровка и хранение образцов
П рим ечание. Работайте со всем и образцам и к а к  с п отен ц и альн о  и н ф ек ц и о н н ы м и  м атер и алам и  

Сбор образцовКровь должна быть собрана в пробирки для отделения сыворотки SST^m, пробирки для отделения плазмы BD Vacutainer® ррТ'̂ м для молекулярной диагностики или в стерильные пробирки с К2-ЭДТА и КЗ-ЭДТА в качестве антикоагулянта.
Примечание. Д ля  подготовки образцов сыворотки и плазмы крови необходимо следовать инструкциям  

производителя пробирок.

Объем обрабаты ваем ого  образцаБазовый объем обрабатываемого образца для теста cobas HCV GT составляет 400 мкл.Образцы можно загружать в прибор как в первичных, так и во вторичных пробирках.
Т ранспортировка, хранени е и  стаби льн ость образцов Храните все образцы при рекомендованных температурах.
Стабильность образцов снижается при повышенных температурах.При работе с замороженными образцами во вторичных пробирках поместите образцы в условия комнатаой температуры (15-30 ®С) до полного оттаивания, затем недолго перемешайте (например, на вортексе в течение 3-5 с) и осадите в центрифуге весь объем образца на дне пробирки.• Образцы цельной крови, собранные в пробирки для отделения сыворотки SST*'^, пробирки для отделения плазмы BD Vacutainer® РРТ™ для молекулярной диагностики или в стерильные
07564414001-05RU 
Doc Rev. 5.0
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Приложение 1 (Раздел специально предназнанен для инструкции по применению на русском языке.)пробирки с ЭДТА в качестве антикоагулянта, могут храниться и (или) транспортироваться до 24 ч^ов при температуре от 2 °С до 25 °С до отделения плазмы/сыворотки и последующеготестирования.  ̂ . ..  Образцы плазмы/сыворотки могут храниться во вторичных пробирках до 24 часов пртемпературе от 2 °С до 25 °С, до 72 часов при температуре от 2 “С до 8 С и до 6 недель при температуре ниже минус 18 “С. Отделенные образцы плазмы/сыворотки во вторичных пробирках сохраняют стабильность в течение трех циклов замораживания/оттаивания, если хранятся при температуре ниже минус 18 °С..  Если необходимо транспортировать образцы, они должны быть упакованы и маркированы в соответствии с правилами транспортировки образцов и инфекционных агентов, действующими в данной стране, и (или) международными правилами.
Срок годностиСтабильность в невскрытом виде при 2-8 Х  -  до истечения указаного срока годности (максимально 24 месяцев с даты изготовления, дату изготовления см. на упаковке).
Комплект поставкиНабор реагентов для определения генотипов с 1 по 6, субтипов а и Ь генотипа 1 вируса гепатита С в плазме или сыворотке крови человека методом амплификации нуклеиновых кислот на системе модульной cobas 4800 (cobas H CV GT/ c4800 HCV GT AMP/DET)Состав:1. Реагент MMX R1 во флаконе, объем 1,75 мл, 10 щт.2. Реагент HCV GT М М Х R2A во флаконе, объем 0,5 мл, 10 шт.3. Реагент HCV GT М М Х R2B во флаконе, объем 0,5 мл, 10 щт.4. Реагент HCV GT М М Х R2C во флаконе, объем 0,5 мл, 10 шт.5. Информационная карточка-вкладыш -  1 шт.
pH1. pH реагент ММХ R1 6,20 — 6,602. pH реагент HCV GT М М Х R2A 8,10 — 8,403. pH реагент HCV GT М М Х R2B 8,10 — 8,404. pH реагент HCV GT М М Х R2C 8,10 — 8,40
П лотность1. реагент ММХ R1 1,00085 ± 10 %2. реагент HCV GT М М Х R2A 1,0539 ±10% г/см 3 реагент HCV GT М М Х R2B 1,0582 ± 10% г/смЗ 4. реагент HCV GT М М Х R2C 1,0493 ± 10% г/смЗ
Упаковка

Первичная упаковка: флаконПараметры компонентов Набора реагентов cobas HCV GT:
1 ^ Ь аГ м астерм и кс реагент 1 (ММХ R1) представляет собой полипропиленовую пробирку белого цвета с завинчивающейся крышкой с бирюзовой вставкой, объем пустого флакона (максимальная вместимость) не более 2 мл. Объем реагента в пробирке не более 1,75 мл.Тип размещения на приборе: флакон с реагентом ставится в штатив для реагентов прибора cobas
07564414001-05RU
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приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)480Высота без крышки: 45,7 ± 0,3 (мм)Высота горлышка: 5,5 ± 0,1 (мм)Диаметр флакона: 9,9 ± 0 ,1 (мм)Диаметр горлышка: 12,9 ±0,1 (мм)Толщина стенки: не менее 0,99 (мм)Крышка:Высота: 8,1 ±0,1 (мм)Диаметр: 12,9 ±0,1 (мм)
о ГоЬок НГУ GT мастермикс реагент 2А (HCV GT ММХ R2A) представляет собойполипропиленовую пробирку белого цвета с ^ ^ ™ ^ 2 3 Г б ъ Г 7 ^вставкой, объем пустого флакона (максимальная вместимость) не более 2 мл. Объем реаге7ип®рТзмещеГия на приборе: флакон с реагентом ставится в штатив для реагентов прибора cobas z 480Высота без крышки: 45,7 ± 0,3 (мм)Высота горлышка: 5,5 ± 0,1 (мм)Диаметр флакона: 9,9 ± 0,1 (мм)Диаметр горлышка: 12,9 ±0,1 (мм)Толщина стенки: не менее 0,99 (мм)Крышка:Высота: 8,1 ±0,1 (мм)Диаметр: 12,9 ± 0,1 (мм)
3 Cobas HCV GT маетермике реагент 2В (HCV GT ММХ R2B) представляет со&йполипропиленовую пробирку белого цвета с завинчивающейся крышкой звставкой, объем пустого флакона (максимальная вместимость) не более 2 мл. Объем реаген7и7рТмещения на приборе: флакон с реагентом ставится в штатив для реагентов прибора cobas z 480Высота без крышки: 45,7 ± 0,3 (мм)Высота горлышка: 5,5 ± 0,1 (мм)Диаметр флакона: 9,9 ± 0,1 (мм)Диаметр горлышка: 12,9 ±0,1 (мм)Толщина стенки: не менее 0,99 (мм)Крышка:Высота: 8,1 ±0,1 (мм)Диаметр: 12,9 ± 0,1 (мм)
4 Cobas HCV GT мастермикс реагент 2С (HCV GT ММХ R2C) представляет со^йполипропиленовую пробирку белого цвета е завинчивающейся крышкой звставкой, объем пустого флакона (максимальная вместимость) не более 2 мл. Объем реаген7 7 7 з м е щ е Г я  на приборе: флакон с реагентом ставится в штатив для реагентов прибора cobas z 480Высота без крышки: 45,7 ± 0,3 (мм)Высота горлышка: 5,5 ± 0,1 (мм)Диаметр флакона: 9,9 ± 0,1 (мм)
07564414001-05RU
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)Диаметр горлышка: 12,9 ±0,1 (мм)Толщина стенки: не менее 0,99 (мм)Крышка:Высота: 8,1 ±0,1 (мм)Диаметр: 12,9 ±0,1 (мм)
Вторичная упаковка:Картонная коробка (размеры (длина х ширина х высота) не более: 145 мм х 84 мм х 100 мм.Вес: не более 320 г.Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от механических, климатических воздействий при условии соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано герметично.В упаковку вложен информационный лист со ссылкой на электронный ресурс, где находится инструкция по применению на русском языке.
МаркировкаВ соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics использует следующие символы и знаки:

Символ

LOT
REF

Coni
С С 0123

Определение

Дата производства
QR -  код

Номер лотаКаталожный номер
Состав

ДистрибьютерыСЕ-маркировка с указанием кода органа по сертификации

Симво
л

IVD

X
IGTINI

Определение

Медицинское изделие для диагностики in vitro

ПроизводительСодержимого достаточно для проведения п-количества тестовТемпературный диапазон
Срок годности

Глобальный номер товара
Маркировка картонной упаковки с реагентов cobas HCV GT 
Верхняя грань коробкиНаименование Каталожный номерДля использования на системе cobas 4800Обозначение: Содержимого достаточно для проведения п-количества тестов Медицинское изделие для диагностики in vitro Температурный диапазон Сокращенное наименование теста
Передняя грань коробки
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Приложение 1 (Раздел специальноНаименованиеДля использования на системе cobas 48UU Сокращенное наименование теста Логотип производителяЗадняя грань коробкиДля использования на системе cobas 4800
Боковая грань (1)Сокращенное наименование теста Название и адрес производителя Страна происхожденияНазвания и адреса некоторых дистрибьюторов 
Боковая грань (2)СЕ-маркировка с указанием кода органа по сертификации Метка UDI (уникальный идентификатор товара)
Образец метки уникального идентификатора товараQR-кодГлобальный номер товара Номер лота Дата производства Срок годности Каталожный номер
Маркировка флаконов с реагентами 

Реагент MMXR1Наименование аналитической системы cobas 48UUНаименование реагентаОбъем реагента во флаконеМедицинское изделие для диагностики in vitroТемпературный диапазонКаталожный номерНомер лотаСрок годностиАдрес и название производителя Страна происхождения Штрих-кодПроизводственный код
Реагент HCV GT ММХ R2AНаименование реагентаОбъем реагента во флаконеМедицинское изделие для диагностики т vitroТемпературный диапазон Каталожный номер
07564414001-05RU
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русаом  языке.)Номер лота Срок годностиАдрес и название производителя Страна происхождения Штрих-код
Реагент HCV GT ММХ R2BНаименование аналитической системы cobas 4800Наименование реагентаОбъем реагента во флаконеМедицинское изделие для диагностики in vitroТемпературный диапазонКаталожный номерНомер лотаСрок годностиАдрес и название производителя Страна происхождения Штрих-кодПроизводственный код Реагент HCV GT ММХ R2CНаименование аналитической системы cobas 4800Наименование реагентаОбъем реагента во флаконеМедицинское изделие для диагностики in vitroТемпературный диапазонКаталожный номерНомер лотаСрок годностиАдрес и название производителя Страна происхождения Штрих-кодПроизводственный код
Макет маркировки на русском языке
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

А  Набор реагентов для определения генотипов с 1 по 6, субтинов а и Ь генотипа 1 вируса г е п а т и ^  
С в т а з м е  или сы воротке крови  человека методом ам п лиф икации  
С и с т е м е  автоГатизировап^ cobas 4800(cobas H CV  G T / c4800 H C V  G T  A M P/D ET)

Состав:
1. Реагент M M X R1 во ф лаконе, объем 1,75 м л, 10 шт.
2. Реагент HCV G T  М М Х R2A во ф лаконе, объем 0,5 мл, 10 шт.
3. Реагент HCV G T  М М Х R2B во ф лаконе, объем 0,5 мл, 10 шт.
4. Реагент IIC V  G T  М М Х R2C во ф лаконе, объем 0,5 мл, 10 ш т.
5. И нформационная к ар го ч к а -в к л ад ы ш  -  I шт.

отРегисграционное удостоверение № ----------------
Срок годности см. на упаковке.
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

П роизводитель: «Roche Diagnostics G m bH » ("Р ош  Д иагностике Гм бХ "), Sandhofer S trasse  116, D- 68305 
M annheim , G erm any, Герм ания

Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 Тел. +7 495 229 69 99, факс. 
+7 495 229-62-64. E-mail: moscow.reception__dia@roche.com

Кат. номер 06984274190 _______________________________________________ _На макет маркировки на русском языке дополнительно нанесен символ:I  \  Осторожно! Обратитесь к инструкции по применениюА
Требования к маркировке групповой упаковки (транспортной тары), установленные 

изготовителем

Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки используется только для перемещения изделия с производственной площадки до собственного склада производителя на территории с^ань! изготовителя. Т.о, товар с транспортной маркировкой не поставляется на территорию . а транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на регулярной маркировке, в том числе датапроизводства продукта фиксирована.
Условия транспортировкиПеред отправкой с завода продукт проходит контрольные проверки. Международные упаковке и специальные инструкции по обращению указывают транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. При на^чии любых следов неправильного обращения или повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» или к региональному поставщику. Тоанспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соТветствиГ с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. Температура при транспортировке 2-8°С.
СтерилизацияИзделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/или стерилизации
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П р и л о ж е н и е  1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) пользователем.
Требования к охране окружающей средыМедицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условии применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.
УтилизацияВо избежание возможного загрязнения окружающей среды наборы реагентов cobas H CV GT с истекшим сроком годности или использованные флаконы, а также отходы использованных реагентов должны утилизироваться в соответствии с местными государственными и/или больничными нормативными требованиями.Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковкиУпаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» разработана с целью сведения к минимуму загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора упаковки в специализированные контейнеры.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и отходов, использованных реагентовПри утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов использованных реагентов, необходимо действовать в соответствии с гигиеническими шрмативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории Российской Федерации и в данном ЛПУ. Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения окружающей среды.Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного представителяпро изводителя.Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а также в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные медицинские изделия.Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
Гарантийные обязательстваПроизводитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» («Рош Диагностике ГмбХ»)) гарантирует, что Набор реагентов для определения генотипов с 1 по 6, субтипов а и Ь генотипа 1 вируса гепатита С в плазме или сыворотке крови человека методом амплификации нуклеиновых кислот на системе модульной cobas 4800 (cobas HCV GT/ c4800 HCV GT AMP/DET), в составе соответствует спецификациям, заявленным в Инструкции. Производитель несет ответственность за работу изделии только в случае их правильного использования в соответствии с Инструкцией, а также соблюдения правил хранения и транспортировки. Производитель гарантируетизделия отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека окружающей среде при использовании набора реагентов по назначению в условиях,предусмотренных производителем. ^Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который указан на упаков .
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮ БУЮ  ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их работой, нуясно обращаться к Уполномоченному представителю производителя на территории РФ:Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64.
Претензии по качеству (рекламация)4 Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к Уполномоченному представителю производителя.В случае рекламации обращаться к производителю и/или уполномоченному представителю производителя.Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:Общество с ограниченной ответственностью «Рощ Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64* Примечание:
1) Система cobas 4800 System -  Система модульная cobas 4800 для ПЦР-диагностики in vitro, с 
принадлежностями (Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2011/09271 от 19.09.2016 г.).
2) Программа cobas 4800 System Application Software (Core) 2.2.0 или более поздней версии -  Д иск с 
программным обеспечением cobas 4800 (SW  CD cobas 4800 Software) (Регистрационное удостоверение № 
ФСЗ 2011/09271 от 19.09.2016 г.).
3) Набор контролей cobas HCV GT Control Kit - Набор контрольных материалов cobas HCV  G T Control Kit 
предназначен для проведения контроля качества определения генотипов с 1 по 6 , субтипов а  и Ь генотипа 1 

вируса гепатита С в плазме или сыворотке крови человека методом амплификации нуклеиновых кислот на 
системе автоматизированной cobas 4800.
4) Набор для пробоподготовки для использования на системе модульной cobas 4800 (cobas 4800 System Sample 
Preparation Kit 2/c4800 SM PL PREP 2) (Регистрационное удостоверение №  РЗН 2019/9007 от 08.10.2019.
5) Реагент для промывки 240 и 960 тестов (cobas 4800 System W ash Buffer Kit 240,960)- (Регистрационное 
удостоверение №  ФСЗ 2011/09492 от 13.04.2011 г).
6 ) Набор реагентов для лизиса для использования на системе модульной cobas 4800 (cobas 4800 System Lysis 
Kit 2/ LYS 2) (Регистрационное удостоверение №  РЗН 2019/8968 от 26.09.2019)
7) Планшет cobas 4800 System Extraction Plate (глубоколуночный) 2,0 мл. - Планш ет с глубокими лунками 
объемом 2 мл для системы модульной cobas 4800 (Extraction Plate 2.0 ml) (Регистрационное удостоверение №  
РЗН 2018/7435 от 01.08.2018 г.).
8 ) Планшет cobas 4800 System AD (микропланшет) 0,3 мл - М икропланшет с лунками объемом 0.3 мл, 1 уп. х 
50 шт. (Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2011/09271 от 19.09.2016 г.).
9) Аппликатор для заклеивающей пленки - Аппликаторы для заклеивания планш етов плёнкой, 1-20 шт. 
(Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/09271 от 19.09.2016 г.).
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П р и л о ж е н и е  1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

10) CORE наконечники, 1000 мкл, 96 шт. в штативе - Наконечники на 1000 мкл с фильтром в штативах, 4 ^ -  
7680 шт. (CO-RE Tips High Volume Tips (1000 p i) w ith Filters) (Регистрационное удостоверение №  ФСЗ
2011/09271 от 19.09.2016 г.).
11) Резервуар для реагентов, 200 мл - Резервуары для реагентов объемом 200 мл (Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2011/09271 от 19.09.2016 г.).
12) Резервуар для реагентов, 50 мл - Резервуары для реагентов объёмом 50 мл (Регистрационное удостоверение 
№  ФСЗ 2011/09271 от 19.09.2016 г.).
13) Ш татив на 24 позиции - Ш татив с 24-мя лунками для образцов (Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 
2011/09271 от 19.09.2016 г.).
14) Штатив на 32 позиции - Ш тативы для образцов на 32 позиции (Регистрационное удостоверение ФСЗ 
2011/09234 от 03.03.2011г.).
15) Пакет для твердых отходов - Пакеты для отходов (маленькие, в рулоне) (Регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2011/09271 от 19.09.2016 г.).
16) Пластиковый рукав Hamilton STAR - Рукав для сброса отходов (Регистрационное удостоверение №  ФСЗ 
2011/09271 от 19.09.2016 г.).

0756441400X-05RU
Doc Rev. 5.0

10



Перевод с английского и немецкого языков на русский язык
Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) №7* 23*68161 Маннхайм

Удостоверение копииНастоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала документа.
г. Маннхайм, [Штамп: 27 октября 2021] [Подпись]Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) Нотариус в г. Маннхайм

[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) Нотариус в г. Маннхайм]

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth)*№ 7, 23*68161 Ман!гхайм * Идентификационный номер плательщика 
НДС DE308834223
Тел. +49621860862-0 * Факс +49 621 860 862-89 * K.ANZLE1@N0TAR1AT-07.DE * WWW.NOTAR1AT-07.DE



[Логотип: «Рош»1
cobas®Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие; Набор реагентов 

для определения генотипов с 1 по 6, субтипов а и Ь генотипа 1 вируса гепатита С в плазме или 
сыворотке крови человека методом амплификации нуклеиновых кислот на системе модульной cobas 4800 (cobas HCV GT/ c4800 HCV GT AMP/DET), производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, D-68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

РАЗРАБОТЧИК:
«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Германия. 

Сандхофер Штрассе 116, D-68305 Маннхайм, Германия 
(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)

Утверждено«Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH)Дата: 26 октября 2021 годаОт имени[подпись]Андреа Вебер (Andrea Weber)Менеджер отдела глобального нормативно-правового регулированияШтамп [Штамп: «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH) Сандхофер Штрассе 116 D-68305 Маннхайм(Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim)]

2021

1/1
«Рош Диагностике ГмбХ»; Сандхофер Штрассе 116; D-68305 Маннхайм (Roche Diagnostics GmbH; Sandhofer Strasse 116; D-68305 
Mannheim); тел .;+49 621 759 0; факс:+49 621 759 2890
Место нахождения органа управления; г. Маннхайм -  Регистрационный суд: суд первой инстанции г.Маннхайма, № в торговом реестре: 
3962 -  Правление: Клаус Хаберда (Claus Haberda); Андреас Шмитц (Andreas Schmitz)
Председатель наблюдательного совета: д-р Томас Шинекер (Dr. Thomas Schinecker)



Справочная информация
1. Чоу КТЛ., Куо Д. Вейнер А.Д., Оверби Л.Р., Брэдли Д.В., Хьютон М. (Choo QL, Kuo G, Weiner AJ, Overby LR, 
Bradley DW, Houghton M). "Выделение кДНК-клона, полученного из гемоконтактного генома вирусного гепатита 
анти-А, анти-В". Журнал "Наука" 1989;244(4902):359-362.
2. Армстронг Д.Л., Уэсли А., Симард Е.П., МакКиллан Д.М., Кухнерт В.Л., Алтер М.Д. (Armstrong GL, Wasley А, 
Simard ЕР, McQuillan GM, Kuhnert WL, Alter MJ), "Распространенность инфекции вируса гепатита С в США, 
1999-2002 гг". Журнал "Анналы внутренней медицины" 2006;144(10):705-714.
3. Рустги В.К. (Rustgi VK). "Эпидемиология инфекции гепатита С в США". "Журнал гастроэнтерологии"
2007;42(7);513-521,
4. Лауэр Д.М., Уокер Б.Д. (Lauer GM, Walker BD). "Инфекция вируса гепатита С". "Журнал Новой Англии о
медицине" 2001;345(1);41-52.
5. ХэджияннисС.Д., СеттХ. мл., Морган Т.Р., Балан В,, Диаго М., Марчеллин П. (Hadziyannis SJ, Sette Н Jr, Morgan 
TR, Balan V, Diago M, Marcellin P) и др. Международная исследовательская группа PEGASYS. "Комбинированная 
терапия пегинтерфероном-альфа2а и рибавирином при хроническом гепатите С: рандомизированное 
исследование продолжительности лечения и дозы рибавирина". Журнал "Анналы внутренней медицины" 
2004;140:346-355.
6. EASL Руководство по клинической практике: "Лечение инфекции вируса гепатита С". "Журнал гепатологии" 
2014;60:392-420.
7. Лонго М.К., Бернингер М.С., Хартли Д.Л. (Longo МС, Beminger MS, Hartley JL). "Использование урацил ДНК 
гликозилазы для борьбы с переносимым загрязнением в полимеразной цепной реакции". Журнал "Ген"
1990;93:125-128.
8. Сава Р., МакАули-Хечт К., Браун Т., Перл Л. (Sawa R, McAuley-Hecht К, Brown Т, Pearl L). "Структурная основа 
специфического эксцизионной репарации оснований урацил-ДНК-гликозилазой". Журнал "Природа" 
1995;373:487-493.
9. Мол К.Д., Арвей А.С., Слуппхауг Д. (Mol CD, Arvai AS, Slupphaug G) и др. "Кристаллическая структура и 
мутационный анализ гликозилазы урацил-ДНК человека: структурная основа специфичности и катализа". Журнал 
"Клетка" 1995;80:869-878.
10. Центр по контролю и профилактике заболеваний. "Биобезопасность в микробиологических и биомедицинских 
лабораториях", 5-е изд. Министерство здравоохранения и социальных служб США (U.S. Department o f Health and 
Human Services), Центры no контролю и профилактике заболеваний. Национальные институты здравоохранения 
Публикация HHS № (CDC) 21-1112, пересмотрено Декабрь 2009.
11. Институт клинических лабораторных стандартов (CLS1). "Защита лабораторных работников от 
профессионально приобретенных инфекций". Утвержденное руководство - Четвертое издание. Документ CLS1 
М29-А4: Уэйн, Пенсильвания, CLSI, 2014,



[Гербовая печать: Клаудия Зеелер (Claudia Seeler) Нотариус в г. Маннхайм]

Перевод выполнила переводчик Касумова Флора Сейфаддиновна



Российская Ф едерация 
Город М осква

П ервого ноября две ты сячи  двадцать  первого годаЯ, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы свидетельствую подлинность подписи переводчика Касумовой Флоры Сейфаддиновны.Подпись сделана в моем присутствии.Личность подписавшего документ установлена.Зарегистрировано в реестре: № 21/86-Н/77-2021- ^  ^  ^

Уплачено за соверше о действия: 400 руб. 00 коп.


