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Paredzeétais lietojums

Lieto$anai ar sisttmam cobas® 5800/6800/8800 paredzétais tests cobas® Respiratory flex (cobas® Respiratory flex) ir
automatizéts multiplekss nukleinskabju tests, kas izmanto reala laika polimerazes kédes reakcijas (PKR) tehnologiju, lai
vienlaicigi veiktu kvalitativu adenovirusa (B, C un E sugu), parasto cilvéka koronavirusu (229E, HKU1, NL63 un OC43),
cilvéka metapneimovirusa, cilvéka rinovirusa/enterovirusa, A tipa gripas virusa, B tipa gripas virusa, paragripas 1., 2., 3.
un 4. tipa virusu, respiratori sincitiala virusa (RSV) un SARS-CoV-2 in vitro noteik§anu un at$kir$anu nazofaringealu
uztriepju paraugos, kas panemti no personam, kuram ir elpcelu infekcijas pazimes un simptomi situacija, kad pastav
kliniski un epidemiologiski riska faktori.

Konkréto virusu nukleinskabju noteik§ana un identificé$ana paraugos, kas iegiiti no personam ar elpcelu infekcijas
pazimém un simptomiem, kopa ar paréjo klinisko un epidemiologisko informaciju palidz diagnosticét elpcelu infekcijas.
Negativi rezultati neizslédz elpcelu infekciju, un tos nevajadzétu izmantot ka vienigo pamatojumu arsté$anas vai citu
léemumu pienemsanai par pacienta apripi. Un pretéji — pozitivi rezultati neizslédz varbatibu, ka pastav vienlaiciga
inficé$anas vél ar citiem organismiem un ka noteiktais izraisitajs nav konkrétas slimibas célonis.

Cilvéka rinovirusa un enterovirusa genétiskas lidzibas dél cobas® Respiratory flex tests nevar tos uzticami atskirt.

Testa apskats un skaidrojums

Pamatinformacija

Akatas elpcelu infekcijas ir nozimigs saslimstibas un mirstibas célonis visa pasaulé.' Lai gan akatas augs$éjo elpcelu
infekcijas (AuECI) nav tik smagas ka apakséjo elpcelu infekcijas (ApECI), tas ir biezak izplatitas un ir viens no galvenajiem
iemesliem, kapéc cilvéki apmeklé arstus un kavé darbu.® AuECI visbiezak izpauzas ka “parasta saauksté$anas” un ir pas-
limitéjosa infekcija, ko raksturo tadi biezi sastopami simptomi ka iesnas, aizlikts deguns, skaudisana, klepus, nogurums,
iekaisis kakls vai drudzis. Parastas saauksté$anas reti ir bakterialas, un tas vairakuma gadijumu izraisa tadi virusi ka rino-
viruss, metapneimoviruss, koronaviruss, paragripa, adenoviruss, RSV un gripa.®’

Tadas augstaka riska populacijas ka zidaini, mazi bérni, veci cilvéki, ka arl personas ar nomaktu imansistému, transplan-
tatiem vai hroniskam slimibam, AuECI var biezak progresét uz tadam smagam ApECI ka pneimonija, bronhits vai
bronhiolits.*® Ta¢u AuECI pazimes un simptomi nav pietiekami (it ipasi agrina infekcijas stadija), lai viennozimigi
identificétu izraisoSos patogénus vai tos kliniski atskirtu no ApECI, kuras var izraisit vél plasaks patogénu klasts, kas
ietver virusus, baktérijas un sénites.'’ Lietojot nukleinskabju amplifikacijas testu (NAAT) tehnologiju, virusu AuECI var
uzticami noteikt nazofaringealo uztriepju paraugos ambulatoros apstaklos, t.i., pacientu dzivesvietas tuvuma un virusu
elpcelu infekciju izplatiSanas zona.'" > ApECI noteiksanai bieZi vien ir nepiecie$ami invazivak panemti paraugi
(pieméram, trahejas aspirati, inducétas krépas vai bronhoalveolars skalojums), ko parasti ieglist stacionaros vai invazivos
apstaklos. Vienkarsaka biezak izplatito virusu AuECI célonu noteiksana sniedz iespéju veikt informétaku novértéjumu,
t.sk. konstatét empiriskas antibiotiku terapijas, papildu testé$anas vai hospitalizés$anas, ka ari infekciju kontroles pasakumu
nepiecieSamibu."
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Gripa, RSV un 2. smaga akiita respiratora sindroma koronaviruss (SARS-CoV-2), kas izraisa AuECI un biezi vien progresé
uz ApECI, prasa ipasu uzmanibu saistiba ar to plasaku izplatibu, ka ari augstakiem saslimstibas un mirstibas raditajiem
visa pasaulé (salidzinajuma ar citiem AuECI)."*>'* Efektiva gripas, SARS-CoV-2 un RSV infekciju diagnosticésana
atseviSkiem pacientiem un $o virusu atkir§ana no citiem elpcelu patogéniem nodro$ina vértigu diagnostisko informaciju.
Gripas un RSV globala sezonalitate un kliniskas izpausmes parklajas ar infekciju aktivitates maksimumiem, kas raksturigi
ziemelu un dienvidu puslodes mérena klimata joslu attiecigajiem ziemas ménesiem."” Uzticama un preciza gripas un RSV
infekciju noteik$ana var palidzét optimizét pretvirusu medikamentu lietojumu un infekciju kontroles pasakumu
istenosanu, ka ari laut izvairities no nepiemérotu antibiotiku izrakstianas, samazinat nevajadzigu specialo testu un
hospitalizaciju skaitu un laut atrak konstatét vietéjos slimibu uzliesmojumus.

Pirmie COVID-19 gadijumi paradijas 2019. gada beigas, iesakot §i jauna koronavirusa uzliesmojuma izplatibu visa pasaulé
un liekot Pasaules Veselibas organizacijai (PVO) 2020. gada sakuma izsludinat starptautisku arkartas situaciju sabiedribas
veselibas joma.'®"” Visa pasaulé 2023. gada janvari bija registréti vairak neka 750 miljoni PVO pazinotu apstiprinatu
COVID-19 gadijumu, ieskaitot 6,8 miljonus naves gadijumu, lai gan tiek lésts, ka faktiskie raditaji ir lielaki.'® Izraisosais
patogéns SARS-CoV-2 ir zoonozes izcelsmes ribonukleinskabi satuross apvalka viruss."” Koronavirusi (CoV) ir liela virusu
saime, kas ir izplatita daudzas dazadas dzivnieku sugas un ietver ari dazus cilvéka virusus (pieméram, 229E, NL63, OC43
un HKU1)."»%

Tiek lésts, ka gripas viruss katru gadu visa pasaulé izraisa vairak neka vienu miljardu infekciju un 500 000 naves gadijumu,
kuri visbiezak skar zidainus, mazus bérnus, vecus cilvékus, ka ari personas ar tadam pamatslimibam ka hroniska plausu
slimiba.*' Gripas A un B tips cilvékiem var izraisit epidémijas, ta¢u vairakuma cilvéka pandémiju gadijumu jauni celmi
rodas no A tipa, kas ari izraisa lielaku visparéjo slimibas slogu.>** RSV ir galvenais ApECI un hospitalizaciju célonis
zidainiem un bérniem, un vairakums bérnu ar RSV inficéjas lidz divu gadu vecumam.** Bérniem lidz 5 gadu vecumam
visa pasaulé katru gadu tiek lésti vairak neka 3 miljoni hospitalizacijas gadijumu un vairak neka 100 000 naves gadijumu,
kuru célonis ir apakséjo elpcelu RSV infekcijas.* Daléji pateicoties uzlabotai diagnostikai, RSV pédéja laika tiek saistits ari
ar butisku saslimstibas apjomu un veselibas aprupes ekonomisko slogu gados vecaku pieauguso vida.'*

Testa skaidrojums

cobas® Respiratory flex ir kvalitativs nukleinskabju tests, kas paredzéts lieto$anai ar sistému cobas® 5800, sistému

cobas® 6800 vai sisttmu cobas® 8800, lai noteiktu un atskirtu adenovirusa (B, C un E sugu), parasto cilvéka koronavirusu
(229E, HKU1, NL63 un OC43), cilvéka metapneimovirusa, cilvéka rinovirusa/enterovirusa, A tipa gripas virusa, B tipa
gripas virusa, paragripas 1., 2., 3. un 4. tipa virusu, RSV un SARS-CoV-2 RNS nazofaringealo uztriepju paraugos, kas
panemti firmas Copan universalas transporta barotnes sistéma Universal Transport Medium System (UTM-RT®), firmas
BD™ universalas virusu transporta barotnes sistéma Universal Viral Transport System (UVT) vai ekvivalenta barotné.
Parauga apstrades laika tam tiek pievienota RNS iekséja kontrole (RNA IC), ko izmanto visa parauga sagatavosanas un
PKR amplifikacijas procesa uzraudzisanai. Papildus §is tests izmanto aréjas kontroles (zema titra pozitivu kontroli un
negativu kontroli).

Procediiras principi

cobas® Respiratory flex testa pamata ir pilnigi automatizéta parauga sagatavosana (nukleinskabju ekstrakcija un attirisana),
kam seko PKR amplifikacija un noteiksana. Sistéma cobas® 5800 ir izveidota ka viena integréta iekarta. Sistémas

cobas® 6800/8800 sastav no paraugu padeves modula, parne$anas modula, apstrades modula un analitiska modula.
Automatisko datu parvaldisanu veic sistémas cobas® 5800 vai sistému cobas® 6800/8800 programmatira, kas visiem
testiem pieskir rezultatus.
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Rezultatus var apskatit tiesi sistémas ekrana, ka ari izdrukat ka atskaiti.

Nukleinskabe no pacientu paraugiem un pievienotajam iekséjas kontroles RNS (RNA IC) molekulam tiek ekstrahéta
vienlaikus. Nukleinskabe tiek atbrivota, paraugam pievienojot proteinazi un lizes reagentu. Atbrivota nukleinskabe
piesaistas pievienoto magnétisko stikla dalinu silicija virsmai. Atbrivotas vielas un piemaisijumi, pieméram, denaturétas
olbaltumvielas, $Ginu atliekas un iespéjamie PKR inhibitori, tiek nonemti turpmakajas darbibas ar mazgasanas skidumu,
un attirita nukleinskabe paaugstinata temperatira tiek eluéta no magnétiskajam stikla dalinam ar elué$anas buferskidumu.
Aréjas kontroles (pozitiva un negativa) tiek apstradatas tada pasa veida.

Parauga mérka nukleinskabes selektiva amplifikacija tiek panakta, izmantojot mérkim specifiskus tiesos un atgriezeniskos
praimerus, kas nosaka konservativos virusa genoma apgabalus, ka noradits 1. tab.

1.tab. cobas® Respiratory flex mérka apgabali

Merka organisms Merka géns (simbols)

A tipa gripa 1. matrices proteins (M1)

Bezstruktlras proteins NS-1/2 (NS1/NEP)

B tipa gripa

Respiratori sincitialais viruss
SARS-CoV-2

Matrices proteins (M)

ORF1 ab poliproteins (ORF1ab) un
ORF 1a poliproteins (ORF1a)

Gala proteina prekursors (E2B)

Adenoviruss B/E

Adenoviruss C Kapsidu proteina prekursors (L3)

Cilvéka metapneimoviruss Matrices proteins (M)

Enteroviruss/rinoviruss 5' netranslétais apgabals (5'UTR)

Koronaviruss OC43 Replikazes poliproteins 1 a/b (ORF1ab)

Koronaviruss HKU1 Replikazes poliproteins 1 a/b (ORF1ab)

Koronaviruss 229E Replikazes poliproteins 1 a/b (ORF1ab)

Koronaviruss NL63 Replikazes poliproteins 1 a/b (ORF1ab)

Cilvéka paragripas virusa 1. tips

L polimerazes proteins (L)

Cilveka paragripas virusa 2. tips

Lielais proteins (L)

Cilveka paragripas virusa 3. tips

Nukleokapsidu proteins (N)

Cilvéka paragripas virusa 4. tips

Lielais proteins (L)

RNS iekséjas kontroles (RNA IC) selektiva amplifikacija tiek panakta, izmantojot nekompetitivajai secibai specifiskus
tieSos un atgriezeniskos praimerus, kuri nav homologi ar mérka virusam specifiskajiem genomiem. Amplificétais mérkis
tiek noteikts, $kelot ar fluorescéjosu krasvielu markétas oligonukleotidu zondes. Tiek izmantota Roche tehnologija signala
generésanai ar temperattras palidzibu (Temperature Assisted Generation of Signal — TAGS), kuras saisinatais
apziméjums ir TAGS tehnologija, lai katra fluorescences kanala atskirtu lidz trim mérkiem, $adi katra bedrité Jaujot
noteikt 12 mérkus un iekséjo kontroli. Amplifikacijai izmanto termostabilu DNS polimerazes enzimu.

cobas® Respiratory flex Master Mix reagents satur adenovirusa (B, C un E sugai), parasto cilvéka koronavirusu (229E,
HKU1, NL63 un OC43), cilvéka metapneimovirusa, cilvéka rinovirusa/enterovirusa, A tipa gripas virusa, B tipa gripas
virusa, paragripas 1., 2., 3. un 4. tipa virusu, RSV, SARS-CoV-2, ka ari RNS ieksgjas kontroles nukleinskabei specifiskas
zondes. Multipleksa mérku noteiksana tiek istenota, izmantojot no temperatiras atkarigu saskelto fluorescento, mérkiem
raksturigo zonzu signalu slapésanu. To panak, sadalot zonzu signalus noteiktos termiskajos kanalos, kur katra
amplifikacijas cikla fluorescence tiek panakta divas fiksétas papildu temperataras.
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PKR amplifikacijas laika zonzu hibridizacija ar specifiskam viena pavediena DNS matricam izraisa zondes $kelsanu ar
DNS polimerazes 5'>3' eksonukleazes darbibu, un ta rezultata indicéjosa un slapétaja krasviela tiek atdalitas, veidojot
fluorescéjosu signalu. Tradicionalas zondes rada fluorescences signalu uzreiz péc indicéjosas krasvielas atdaliS$anas no
slapétaja. TAGS zondes fluorescenci aktivizé atbilstosi temperatarai, t.i., neaktiva fluorofora aktivizé$anai ir nepiecieSama
gan nukleazes $kel$ana pagarinajuma fazes laika, gan reakcijas temperatiiras palielina$ana. Siiemesla dé] tests katra PKR
cikla laika uztver fluorescenci piecos pieejamos fluorescences kanalos un trijos termiskajos kanalos (fluorescences
noteiksana pie trim definétam temperataram T1, T2 un T3), kas nodrosina vienlaicigu amplificéto adenovirusa (B, C un
E sugas), parasto cilvéka koronavirusu (229E, HKU1, NL63 un OC43), cilvéka metapneimovirusa, cilvéka rinovirusa/
enterovirusa, A tipa gripas virusa, B tipa gripas virusa, paragripas 1., 2., 3. un 4. tipa virusu, RSV un SARS-CoV-2 virusu
meérku, ka ari RNA IC noteik$anu un at$kir$anu.

Master Mix ietver dezoksiuridina trifosfatu (dUTP), nevis dezoksitimidina trifosfatu (dTTP), kas tiek ieklauts no jauna
sintezétaja DNS (amplikona). Pirmaja termiska cikla posma veiktas karsésanas laika piesarnotos amplikonus no
iepriek$éjam PKR izpildém likvidé AmpErase enzims [uracil-N-glikozilaze], kas ietilpst PKR maisijuma sastava. Tacu
no jauna izveidotie amplikoni netiek likvidéti, jo AmpErase enzims tiek inaktivéts, tiklidz temperatira parsniedz 55 °C.
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Reagenti un materiali

cobas® Respiratory flex komplektam nodrosinatie materiali ir noraditi 2. tab. NepiecieSamie materiali, kas netiek
nodrosinati, ir uzskaititi 3. tab. - 5. tab. un 9. tab. - 11. tab.

Informaciju par testa bistamibu skatiet nodala Reagenti un materiali un Piesardzibas pasakumi un lietosanas prasibas.

cobas® Respiratory flex reagenti un kontroles

Visi neatvértie reagenti un kontroles jaglaba atbilstosi 2. tab. - 6. tab. sniegtajiem ieteikumiem.

2.tab. cobas® Respiratory flex
(RESP FLEX)

Glabat 2-8 °C

192 testu kasete (P/N 09623701190)

Komplekta sastavdalas Reagentu sastavdalas Daudzums
komplekta
192 testi

Proteinase Solution Tris buferSkidums, < 0,05% EDTA, kalcija hlorids, kalcija acetats, 8% proteinazes, 22,3 ml

(proteinazes Skidums) glicerins

(PASE)

EUH210: Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.
EUH208: Satur subtilizinu, kas iegtts no Bacillus subtilis. Var izraisit alergisku reakciju.

RNA Internal Control Tris buferskidums, < 0,05% EDTA, < 0,001% ar mérki nesaistitas aizsargatas RNS 21,2 ml
(RNS iekseja kontrole) konstrukcijas, kas satur praimeri un zondei specifiskus secibas apgabalus

(RNAIC) (neinfekciozu RNS MS2 bakteriofaga), < 0,1% natrija azida

Elution Buffer Tris buferskidums, 0,2% metil-4-hidroksibenzoata 21,2 ml
(eluésanas buferskidums)

(EB)

Master Mix Reagent 1 Mangana acetats, kalija hidroksids, < 0,1% natrija azida 7,5 ml
(1. Master Mix reagents)

(MMX-R1)

Respiratory flex Master Mix |Tricina buferskidums, kalija acetats, < 18% dimetilsulfoksida, glicerins, 9,7 ml
Reagent 2 < 0,1% Tween 20, EDTA, < 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01% sakuma un beigu

(2. Respiratory flex praimeru, < 0,01% iek3€jas kontroles tieSo un atgriezenisko praimeru,

Master Mix reagents) < 0,01% oligonukleotidu zonzu ar fluorescéjoSu mark&jumu un RNS iek$&jas kontroles,

(RESP FLEX MMX-R2) < 0,01% oligonukleotida aptaméra, < 0,1% Z05D DNS polimerazes,

< 0,10% AmpErase (uracil-N-glikozilazes) enzima (mikrobu), < 0,1% natrija azida
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3.tab. cobas® Respiratory flex Control Kit

(RESP FLEX CTL)
Glabat 2-8 °C
(P/N 09623728190)
Komplekta Reagentu sastavdalas Daudzums
sastavdalas komplekta
Respiratory flex |Tris buferskidums, < 0,05% natrija azida, < 0,005% EDTA, 0,003% Poly rA, 6,4 ml
Positive Control | < 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur adenovirusa secibu, (16%x0,4 ml)
(pozitiva < 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur koronavirusa (229E) secibu,
kontrole) < 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur cilvéka metapneimovirusa secibu,
(RESP FLEX < 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur rinovirusa secibu,
CTL) < 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur A tipa gripas secibu,
< 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur B tipa gripas secibu,
< 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur cilvéka paragripas 1. tipa virusa secibu,
< 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur cilvéka paragripas 2. tipa virusa secibu,
< 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur cilvéka paragripas 3. tipa virusa secibu,
< 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur cilvéka paragripas 4. tipa virusa secibu,
< 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur respiratori sincitiala virusa secibu,
< 0,01% neinfekcioza plazmidu DNS (mikrobu), kas satur SARS-CoV-2 secibu
4.tab. Negativas kontroles buferskiduma komplekts cobas® Buffer Negative Control Kit
(BUF (1) ©)
Glabat 2-8 °C
Lietosanai ar sisttmu cobas® 5800 (P/N 09051953190)
Lietosanai ar sisttmam cobas® 6800/8800 (P/N 07002238190 vai P/N 09051953190)
Komplekta Reagentu sastavdalas Daudzums
sastavdalas komplekta
cobas® Buffer Tris buferSkidums, < 0,1% natrija azida, EDTA, 0,002% Poly rA RNS (sintétiskas) 16 ml
Negative Control (16x1 ml)
(cobas® negativas
kontroles
buferskidums)
(BUF (1) ©)

09964517001-01LV
Doc Rev. 1.0




cobas® Respiratory flex

cobas® omni reagenti paraugu sagatavo$anai

5.tab. cobas® omni reagenti paraugu sagatavo$anai*
Reagenti Reagentu sastavdalas Daudzums |Drosibas simbols un bridinajums™*
komplekta

cobas® omni Magnétiskas stikla dalinas, 480 testi Nav

MGP Reagent Tris bufer§kidums, 0,1% metil-

(MGP) 4-hidroksibenzoata,

Glabat 2-8 °C < 0,1% natrija azida

(P/N 06997546190)

cobas® omni Tris bufer§kidums, 0,1% metil- |4x875 ml Nav

Specimen Diluent |4-hidroksibenzoata,

(SPEC DIL) < 0,1% natrija azida

Glabat 2-8 °C

(P/N 06997511190)

cobas® omni 43% (masas dala) guanidina 4x875 ml

Lysis Reagent tiocianata**, 5% (masas =<y

(LYS) koncentracija) polidokanola***, o= <

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

(P/N 06997538190) d?tif)treitola***, natrija citrata BISTAMI

dihidrats H302: Kaitigs, ja norij.

H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosu iedarbibu.
EUHO032: Saskaroties ar skabém, izdala |oti toksiskas gazes.
EUHO071: Kodigs elpceliem.
P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.
P280: Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/sejas
aizsargus/dzirdes aizsarglidzek|us.
P301 + P330 + P331: NORISANAS GADIJUMA: izskalot muti.
NEIZRAISIT vemsanu.
P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): nekavéjoties
novilkt visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar adeni.
P304 + P340 + P310: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso
svaiga gaisa un nodro$inat netraucétu elpoSanu. Nekavéjoties
sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu.
P305 + P351 + P338 + P310: SASKARE AR ACIM: uzmanigi skalot ar
ddeni vairakas minates. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja
to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot. Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu.
593-84-0 Guanidina tiocianats
9002-92-0 Polidokanols
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutana-2,3-diols

cobas® omni Natrija citrata dihidrats, 4,21 Nav

Wash Reagent
(WASH)

Glabat 15-30 °C
(P/N 06997503190)

0,1% metil-4 hidroksibenzoata

*

Sie reagenti nav ietverti cobas® Respiratory flex testa komplekta. Skatiet sarakstu ar papildus nepiecie$amajiem materialiem (9. tab. — 11. tab.).

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

6% Bistama viela.
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cobas® Respiratory flex

Reagentu glabasanas prasibas
Reagenti jaglaba un ar tiem jarikojas atbilstosi 6. tab., 7. tab. un 8. tab. sniegtajiem noradijumiem.

Kad reagenti nav ievietoti sistéma cobas® 5800 vai cobas® 6800/8800, glabajiet tos atbilsto$a temperatiira, kas noradita 6. tab.

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

Reagents Glabasanas temperatiira
cobas® Respiratory flex - 192T 2-8°C

cobas® Respiratory flex Control Kit 2-8°C

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas® omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas® omni MGP Reagent 2-8°C

cobas® omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas® omni Wash Reagent 15-30 °C

Prasibas darbam ar reagentiem sistéma cobas® 5800

Reagenti, kas ievietoti sistéma cobas® 5800, tiek glabati atbilstosa temperatiira, un sistéma uzrauga to deriguma terminu.
Sistéma lauj reagentus izmantot tikai tad, ja tiek ievéroti visi nosacijumi, kas noraditi 7. tab. Sistéma automatiski nelauj
izmantot reagentus, kuriem ir beidzies deriguma termins. 7. tab. Jauj lietotajam saprast, kadus nosacijumus darbam ar
reagentiem pieprasa sistéma cobas® 5800.

7.tab. Reagentu deriguma terminu noteikumi, ko pieprasa sistéma cobas® 5800

Reagents Komplekta deriguma Atvérta komplekta Testésanas izpilzu Stabilitate
termins stabilitate skaits, kam var sistéma
izmantot So komplektu
cobas® Respiratory flex - 192T Termin$ vél nav beidzies | 90 dienas no pirmas Maks. 40 izpildes Maks. 36 dienas®
lietoSanas reizes

cobas® Respiratory flex Control Kit | Termin$ vél nav beidzies | Nav® Nav Maks. 36 dienas®
cobas® Buffer Negative Control Kit | Termin$ vél nav beidzies | Nav? Nav Maks. 36 dienas®
cobas® omni Lysis Reagent Termin$ vél nav beidzies | 30 dienas no Nav Nav

ievietoganas sistéma®

cobas® omni MGP Reagent Termins$ vél nav beidzies | 30 dienas no Nav Nav
ievietodanas sistemaP

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

cobas® omni Wash Reagent Termin$ vél nav beidzies | 30 dienas no Nav Nav
ievieto$anas sistema®

* Komplekts ietver vienreizéjai lietoSanai paredzétas kontrolu tvertnes.

b Laiku skaita no pirmas reizes, kad reagents tiek ievietots sistéma cobas® 5800.
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cobas® Respiratory flex

Prasibas darbam ar reagentiem sistémas cobas® 6800/8800

Reagenti, kas ievietoti sistémas cobas® 6800/8800, tiek glabati atbilstosa temperatara, un sistéma uzrauga to deriguma

terminu. Sistémas cobas® 6800/8800 lauj reagentus izmantot tikai tad, ja tiek ievéroti visi nosacijumi, kas noraditi 8. tab.

Sistéma automatiski nelauj izmantot reagentus, kuriem ir beidzies deriguma termins. 8. tab. lauj lietotajam saprast, kadus

nosacijumus darbam ar reagentiem pieprasa sistémas cobas® 6800/8800.

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

cobas® Respiratory flex - 192T

Termin$ vél nav beidzies

90 dienas no pirmas
lietoSanas reizes

Maks. 40 izpildes

Maks. 40 stundas

sistemaP

cobas® Respiratory flex Control Kit |Termin3 vél nav beidzies |Nav? Nav Maks. 10 stundas
cobas® Buffer Negative Control Kit |Termin3 vél nav beidzies |Nav? Nav Maks. 10 stundas
A Cy S 30 dienas no ievietoSanas
cobas® omni Lysis Reagent Termin$ vél nav beidzies n b Nav Nav
sistema
. C _— 30 dienas no ievietoSanas
cobas® omni MGP Reagent Termin$ vél nav beidzies anh Nav Nav
sistema
. . . C _— 30 dienas no ievietoSanas
cobas® omni Specimen Diluent Termin$ vél nav beidzies b Nav Nav
sistéma
® . Cy S 30 dienas no ievietoSanas
cobas® omni Wash Reagent Termin$ vél nav beidzies Nav Nav

* Komplekts ietver vienreizéjai lietoSanai paredzétas kontrolu tvertnes.

b Laiku skaita no pirmas reizes, kad reagents tiek ievietots sistéma cobas® 6800/8800.
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cobas® Respiratory flex

Sistémai cobas® 5800 papildus nepiecie$amie materiali

9.tab. Materiali un paligmateriali lietoSanai sistéma cobas® 5800

Materiali P/N

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

Cieto atkritumu maiss ar ieliktni 08030073001
cobas® omni sekundarie stobrini 13x75 (papildu materials) 06438776001
MPA RACK — 13 vai 16 mm stativs? Nav

RD5 RACK — RD standarta stativs? Nav

16 poziciju stobrinu turétajs? 09224319001
5 poziciju stativu turétajs® 09224475001

* Ludzu, sazinieties ar vietéjo Roche parstavi, lai iegtitu detalizétu pasatiSanas sarakstu ar iekartam piemérotiem un ar $o testu saderigiem paraugu

stativiem, nosprostoto uzgalu stativiem un stativu turétajiem.

b Sistema cobas® 5800 kopa ar 5 poziciju stativu turétaju ir nepieciesami RD5 vai MPA stativi.
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cobas® Respiratory flex

Sistemam cobas® 6800/8800 papildus nepieciesamie materiali

10. tab. Materiali un paligmateriali lieto$anai sistémas cobas® 6800/8800

Materiali P/N

cobas® omni Processing Plate 05534917001
cobas® omni Amplification Plate 05534941001
cobas® omni Pipette Tips 05534925001
cobas® omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190

Cieto atkritumu maiss un cieto atkritumu tvertne
vai
Cieto atkritumu maiss ar ieliktni un komplekta atvilktne

07435967001 un 07094361001
vai
08030073001 un 08387281001

cobas® omni sekundarie stobrini 13x75 (papildu materials)

06438776001

MPA RACK — 13 vai 16 mm stativs?

Nav

RD5 RACK — RD standarta stativs?

Nav

* Ludzu, sazinieties ar vietéjo Roche parstavi, lai iegitu detalizétu pasatiSanas sarakstu ar iekartam piemérotiem un ar o testu saderigiem paraugu

stativiem, nosprostoto uzgalu stativiem un stativu turétajiem.

Papildu materiali, kas nepiecieSami darbplismai pirms analizes

11. tab. Citi materiali, kas nepiecieSami darbpldsmai pirms analizes

Materiali

P/N

cobas® Microbial Inactivation Solution

08185476001

NepiecieSama aparatiura un programmattira

Iekarta cobas® 5800 jabut instalétai sistémai cobas® 5800 nepieciesamajai sistémas cobas® 5800 programmattrai un

cobas® Respiratory flex analizu pakotnei. Kopa ar sistému cobas® 5800 tiek nodrosinata datu parvaldibas programmatiira

Data Manager un dators.

Iekarta(s) jabut instalétai sistému cobas® 6800/8800 programmatiirai un sistémam cobas® 6800/8800 nepiecieSamajai(am)

cobas® Respiratory flex analizu pakotnei(ém). Ar sistému tiek nodrosinats serveris Instrument Gateway (IG).

12. tab. Aparatara

Aprikojums

P/N

Sistéma cobas® 5800

08707464001

Sistéma cobas® 6800 (parvietojama)

05524245001 un 06379672001

Sistéma cobas® 6800 (stacionara)

05524245001 un 06379664001

Sistéma cobas® 8800

05412722001

Paraugu padeves modulis (tikai sistemam cobas® 6800/8800)

06301037001

Instrument Gateway

06349595001

Papildinformaciju skatiet sistémas cobas® 5800 vai sistému cobas® 6800/8800 lietotaja palidziba un/vai lietotaja rokasgramata.

09964517001-01LV

Doc Rev. 1.0

14



cobas® Respiratory flex

Piesardzibas pasakumi un lietoSanas prasibas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

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

atbilstosu testa veiktspéju. Ta ka testam ir augsta jutiba, japievér§ uzmaniba tam, lai reagenti un amplifikacijas skidumi

netiktu piesarnoti.

Paredzéts lietosanai in vitro diagnostika.

Visi pacientu paraugi jaapstrada ta, it ka tie butu infekciozi, izmantojot labas laboratorijas prakses procediras,
kas noraditas dokumenta Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologiska drosiba
mikrobiologiskajas un biomediciniskajas laboratorijas) un Klinisko un laboratoriju standartu instittta (Clinical
and Laboratory Standards Institute, CLST) dokumenta M29-A4.2 So procediiru drikst veikt tikai personals,
kas prot stradat ar infekcioziem materialiem, ka ari izmantot cobas® Respiratory flex testu un sistémas

cobas® 5800/6800/8800.

Visi cilvéku izcelsmes materiali ir jauzskata par iespéjami infekcioziem, un ar tiem jastrada, veicot vispar-
pienemtos piesardzibas pasakumus. Ja notiek izslaksti$anas, nekavéjoties javeic dezinfekcija, ievérojot attiecigas
laboratorijas procedaras.

Ja iz8lakstas skiduma MIS (kas satur guanidina tiocianatu) esosi paraugi, nepielaujiet to saskari ar natrija hipo-
hloritu saturosiem dezinfekcijas lidzekliem (pieméram, balinataju). Sis maisijums var veidot loti toksisku gazi.
Ja iz§lakstas sSkiduma MIS esosi paraugi, VISPIRMS notiriet virsmu ar piemérotu laboratorijas tiri$anas lidzekli
un tdeni un péc tam ar 70% etanolu.

MIS jutigs pret gaismu un tiek piegadats pudelés, kas to aizsarga no gaismas. MIS jaglaba vertikala stavokli.

Ir ieteicams izmantot sterilas vienreizéjas lietosanas pipetes un no nukleazém brivus pipesu uzgalus. Lai nodro-
$inatu optimalu testa veiktspéju, izmantojiet tikai pievienotos vai noraditos nepieciesamos paligmaterialus.
Drosibas datu lapas (Safety Data Sheets — SDS) péc pieprasijuma ir pieejamas pie vietéja Roche parstavja.
Strikti ievérojiet procediras un sniegtos noradijumus, lai nodrosinatu pareizu testa izpildi. Jebkadas novirzes
no procediiram un noradijumiem var ietekmét optimalu testa veiktspéju.

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

Ja, lietojot $o testu, rodas nopietni starpgadijumi, informéjiet par to atbildigo vietéjo iestadi un razotaju.

Darbs ar reagentiem

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

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet katru reagentu kaseti, atSkaiditaju, lizes reagentu un mazgasanas reagentu,
lai parliecinatos, vai nav noplades pazimju. Ja ir redzama nopliide, neizmantojiet §o materialu testésanai.

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

cobas® Respiratory flex testa komplekts, kontrolu komplekts cobas® Respiratory flex Control Kit, buferskiduma
negativas kontroles komplekts cobas® Buffer Negative Control Kit, MGP reagents cobas” omni MGP Reagent
un paraugu atskaiditajs cobas® omni Specimen Diluent satur natrija azidu, kas darbojas ka konservants.
Izvairieties no reagentu saskares ar adu, acim un glotadam. Ja saskare ir notikusi, nekavéjoties mazgajiet ar lielu
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cobas® Respiratory flex

tdens daudzumu; pretéja gadijuma var rasties apdegumi. Izslakstisanas gadijuma pirms nosusinasanas
atSkaidiet Sos reagentus ar ideni.

Nepielaujiet guanidina tiocianatu saturo$a lizes reagenta cobas® omni Lysis Reagent un MIS saskari ar natrija
hipohlorita (balinatija) $kidumu. Sis maisijums var veidot loti toksisku gazi.

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

Laba laboratorijas prakse

Neievelciet skidumu pipeté ar muti.

Neédiet, nedzeriet un nesmékéjiet darbam paredzétajas zonas.

Stradajot ar paraugiem un reagentiem, valkajiet laboratorijas cimdus, laboratorijas halatu un acu aizsargu.
Lai izvairitos no piesarnos$anas, péc darba ar katru paraugu, cobas® Respiratory flex komplektu, kontrolu
komplektu cobas® Respiratory flex Control Kit, negativas kontroles buferskiduma komplektu cobas® Buffer
Negative Control Kit un cobas® omni reagentu ir jamaina cimdi. Nepielaujiet cimdu piesarnosanu, stradajot
ar paraugiem un kontrolém.

Péc darba ar paraugiem un komplekta reagentiem, ka ari péc cimdu novilksanas rapigi nomazgajiet rokas.
Ripigi notiriet un dezinficgjiet visas laboratorijas darba virsmas ar svaigi pagatavotu 0,5% natrija hipohlorita
$kidumu destiléta vai dejonizéta tideni. Péc tam noslaukiet virsmu ar 70% etanolu.

Ja uz iekartas cobas® 5800 vai cobas® 6800/8800 izslakstas skidrums, ievérojiet sistémas cobas® 5800 vai sistému
cobas® 6800/8800 palidziba un/vai lietotaja rokasgramata sniegtos noradijumus par pareizu iekartas virsmas
tiriSanu un atsarnosanu.

Paraugu nemsana, transportésana un glabasana

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem un kontrolém t3, it ka tas varétu parnest infekciju izraisitajus.

Visi paraugi jaglaba noraditaja temperatara.

Paraugu stabilitati ietekmé paaugstinata temperatara.

Parnesot paraugus no primara parauga panemsanas stobrina uz sekundaro stobrinu, rikojieties uzmanigi.

Darbam ar paraugiem izmantojiet pipetes, kuram ir aerosola barjera vai uzgali ar virzuli.

Katram paraugam izmantojiet jaunu pipetes uzgali.

Pirms paraugu parnesanas uz cobas® omni sekundarajiem stobriniem nodrosiniet, lai tie batu pielagojusies telpas temperatarai.

Paraugu nemsana

Panemiet nazofaringealos paraugus, izmantojot standarta paraugu nemsanas tehniku un uzkarstus vai
poliestera tamponus, un nekavéjoties ievietojiet tos 3 ml UTM-RT®, UVT vai ekvivalentas barotnes.
Informaciju par bistamibu skatiet paraugu nemsanas riku lietosanas instrukcijas.

Transportésana un glabasana

Panemto paraugu transportésanai ir janotiek atbilstosi visiem spéka esosajiem noteikumiem par infekciju
izraisitaju parvadasanu.

UTM-RT®, UVT vai ekvivalenta barotné panemti paraugi:

Péc panemsanas paraugus drikst 12 stundas glabat 2-25 °C temperatiira un péc tam ne vairak ka 3 dienas
2-8 °C temperatiira vai lidz 30 dienam < -18 °C temperatira.

Paraugi ir stabili ne vairak ka trijos sasaldé$anas un atkausésanas ciklos, tos sasaldéjot < -18 °C temperatiira.

09964517001-01LV

Doc Rev. 1.0

16



cobas® Respiratory flex

LietoSanas instrukcijas

Piezimes par procediru

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

Neizmantojiet paligmaterialus atkartoti. Tie paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

Nodrosiniet, lai uz paraugu stobriniem uzlimeétas paraugu svitrkodu etiketes biitu redzamas caur paraugu
stativu sanos esosajam atverém. Papildinformaciju par pareizajam svitrkodu specifikacijam un paraugu
stobrinu ieladi skatiet sistémas cobas® 5800 vai sisttmu cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramata.

Informaciju par pareizu iekartu apkopi skatiet sistémas cobas® 5800 vai sisttmu cobas® 6800/8800 lietotaja
palidziba un/vai lietotaja rokasgramata.

Nazofaringealo paraugu apstrade

Pirms cobas® Respiratory flex testa izpildes sistémas cobas® 5800/6800/8800 paraugi ir jaapstrada sekundaraja stobrina,

kura neizmantojamais tilpums neparsniedz 350 pl. Ir ieteicams izmantot cobas® omni sekundaros stobrinus. TestéSanai

ar cobas® Respiratory flex testu ir pieejami ari citi sekundarie stobrini. Detalizétus testéSanas procediiras noradijumus,

ka arl informaciju par iekartam pieméroto sekundaro stobrinu pasati$anu ladziet vietéjam Roche parstavim.

Piezime. Parnesot paraugus no primara parauga panemsanas stobrina uz sekundaro stobrinu, rikojieties uzmanigi.

Darbam ar paraugiem izmantojiet pipetes, kuram ir aerosola barjera vai uzgali ar virzuli.
Katram paraugam izmantojiet jaunu pipetes uzgali.

Pirms paraugu parnesanas uz cobas® omni sekundarajiem stobriniem nodroginiet, lai tie batu
pielagojusies telpas temperatiirai.

Lai pacienta paraugu no primara parauga panemsanas stobrina parnestu uz cobas® omni sekundaro stobrinu un

atSkaiditu, izpildiet Sos noradijumus:

Parliecinieties, vai nazofaringeala parauga stobrinam ir pareiza uzlime un taja ir vismaz 0,4 ml parauga.
Ja paraugs tika glabats sasaldéts, atsaldéjiet to un laujiet tam pielagoties apkartéjas vides temperatirai.
Apvérsiet MIS pudeles 2—4 reizes pirms to izmantosanas.

Parnesiet 0,8 ml MIS uz sagatavotu ar svitrkodu markétu sekundaro stobrinu. Sagatavotos sekundaros
stobrinus, kuros ir 0,8 ml MIS, drikst glabat lidz 7 dienam 2-8 °C temperatara.

Atskravéjiet parauga primara stobrina vacinu.

Nonemiet vacinu un iznemiet ievietoto tamponu, lai parauga stobrina varétu ievietot pipeti.

Parnesiet 0,4 ml parauga uz sagatavotu ar svitrkodu markétu sekundaro stobrinu, kura ir MIS.
Turpmaka maisi$ana nav nepiecieSama.

Ievietojiet sekundaro stobrinu stativa.

Noslédziet primaro parauga stobrinu ar vacinu.

Piezime. Nazofaringealos paraugus, kas atskaiditi Skiduma MIS drikst glabat lidz 8 stundam 37 °C temperatira

vai lidz 20 stundam 25 °C temperatiira.
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cobas® Respiratory flex testa izpilde

cobas® Respiratory flex testu var veikt ar paraugu, kura apjoms ir 1,2 ml (0,4 ml parauga un 0,8 ml MIS), no kura tiek
apstradati 850 pl. Lai veiktu cobas® Respiratory flex testu, jaizvélas parauga veids “Diluted in cobas® MIS”.

cobas® Respiratory flex testa izpilde ar sistému cobas® 5800

Testa procedura ir detalizéti aprakstita sistémas cobas® 5800 palidziba un/vai lietotaja rokasgramata. 1. att. ir sniegts
procediras kopsavilkums. cobas® Respiratory flex tests nodro$ina pielagojamas pasttijumu iespéjas:

e Meérka grupu konfigurésana: katram paraugam var testét jebkuru brivi izvélétu virusu mérku kombinaciju
(adenoviruss, pankoronaviruss (229E, HKU1, NL63, OC43), cilvéka metapneimoviruss, cilvéka rinoviruss/
enteroviruss, A tipa gripas viruss, B tipa gripas viruss, paragripas 1., 2., 3. un 4. tipa viruss, RSV un
SARS-CoV-2).

e Papildu mérku aprékini (digitalais reflekss): pamatojoties uz sakotnéjiem testa rezultatiem ieprieks definéta
laika perioda var pasutit papildu mérkus, kas ietilpst multipleksa testa paneli. Papildus pasutitie mérki tad
tiek aprékinati, pamatojoties uz jau iegitajiem neapstradatajiem datiem. Lai iegtitu $os papildu rezultatus,
paraugs nav jaapstrada no jauna.

09964517001-01LV
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cobas® Respiratory flex testa izpildes procedira sistéma cobas® 5800

Piesakieties sistéma.

Paraugu stativu ievieto$ana sistéma:

o |evietojiet sistéma paraugu stativus.

o Sistema automatiski sagatavojas darbam.
o Pasiitiet testus.

Uzpildiet reagentus un paligmaterialus atbilsto$i sistémas noradém:
o levietojiet ipaso(as) testam nepiecieSamo(as) reagentu kaseti(es).
o levietojiet kontrolu ministativus.

¢ levietojiet apstrades uzgalus.

levietojiet eluéSanas uzgalus.

levietojiet apstrades plates.

levietojiet Skidro atkritumu plates.

levietojiet amplifikacijas plates.

levietojiet MGP kaseti.

Uzpildiet paraugu atSkaiditaju.

Uzpildiet lizes reagentu.

Uzpildiet mazgasanas reagentu.

Saciet testéSanas izpildi, lietotaja interfeisa nospiezot pogu “Start processing” (Sakt apstradi);
visas nakamas testéSanas izpildes saksies automatiski, ja vien tas netiks manuali atliktas.

Parskatiet un eksportéjiet rezultatus.

Ja nepiecieSams, uzlieciet vacinus tiem paraugu stobriniem, kuru saturs atbilst minimala
apjoma prasibam, lai tos vélak varétu izmantot atkartoti.

Veiciet iekartas tirisanu:

¢ Iznemiet tuk3as kontrolu kasetes.

o |ztukSojiet amplifikacijas plates atvilktni.
o IztuksSojiet Skidros atkritumus.

o |ztuksojiet cietos atkritumus.

-

.

2

—
[ ] [ ] [ ] [ ] [ [ ] [ ] [ ]

cobas® Respiratory flex testa izpilde ar sistemam cobas® 6800/8800

Testa procedira ir detalizéti aprakstita sistému cobas® 6800/8800 palidziba un/vai lietotaja rokasgramata. 2. att. ir sniegts
procediras kopsavilkums. cobas® Respiratory flex tests nodro$ina pielagojamas pasatijumu iespéjas. Katru paraugu var
testét ar pieejamajam ASAP (Assay Specific Analysis Package) pakotném, kas nodrosina visu panelu testésanu, ieprieks
definétas apaksgrupas un digitala refleksa iesp&ju. Automatiska digitala refleksa ASAP vispirms aprékina un parada
ieprieks definétu mérku kopu (pieméram, FluA, FluB, RSV un SARS-CoV-2). Ja paraugs ir negativs attieciba uz $iem
meérkiem, tests automatiski aprékina un parada atlikuso panela mérku rezultatus (automatiskais digitalais reflekss). Ja
paraugs ir pozitivs vai nederigs attieciba uz kadu no sakotnéjiem mérkiem, papildu mérki netiek aprékinati. Katrs paraugs
tiek apstradats neatkarigi no citiem paraugiem. Tas nozimé, ka daziem paraugiem tiek ieguti tikai izplatitako mérku
rezultati, bet citiem paraugiem var tikt paraditi lielaka mérku skaita rezultati.
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2. att.

cobas® Respiratory flex testa izpildes procedira sistémas cobas® 6800/8800

Piesakieties sistema.
Nospiediet “Start”, lai sagatavotu sistému.
Pasdtiet testus.

Uzpildiet reagentus un paligmaterialus atbilstosi sistémas noradém:
o levietojiet ipaso testam nepiecieSamo reagentu kaseti.

o levietojiet kontrolu kasetes.

levietojiet pipeSu uzgalus.

levietojiet apstrades plates.

o levietojiet MGP reagentu.

o levietojiet amplifikacijas plates.

o Uzpildiet paraugu atSkaiditaju.

o Uzpildiet lizes reagentu.

o Uzpildiet mazgasanas reagentu.

levietojiet sistéma paraugus:

o levietojiet paraugu stativus un nosprostoto uzgalu stativus paraugu
padeves moduli.
o Parliecinieties, vai paraugi tiek parvietoti uz parnesanas moduli.

Saciet testa izpildi, aktiviz&jot lietotaja interfeisa pogu “Start manually”
(Sakt manuali), vai arT |aujiet izpildei sakties automatiski péc 120 minatém
vai tad, kad ir nokomplektéta visa testéSanas izpilde.

Parskatiet un eksportéjiet rezultatus.

Ja nepiecieSams, uzlieciet vacinus tiem paraugu stobriniem, kuru saturs
atbilst minimala apjoma prasibam, lai tos vélak varétu izmantot atkartoti.

Veiciet iekartas tirisanu:

¢ Iznemiet tuksas kontrolu kasetes.

o IztuksSojiet amplifikacijas plates atvilktni.
o IztuksSojiet Skidros atkritumus.

o |ztukSojiet cietos atkritumus.
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Rezultati

Sistéma cobas® 5800 un sistémas cobas® 6800/8800 katram atseviski apstradatajam paraugam un kontrolei automatiski
nosaka adenovirusu (B, C un E sugu), parastos cilvéka koronavirusus (229E, HKU1, NL63 un OC43), cilvéka meta-
pneimovirusu, cilvéka rinovirusu/enterovirusu, A tipa gripas virusu, B tipa gripas virusu, paragripas 1., 2., 3. un 4. tipa
virusus, RSV un SARS-CoV-2, paradot paraugiem atsevisko mérku rezultatus, ka ari informaciju par testa derigumu un
kopéjiem kontrolu rezultatiem.

Kvalitates kontrole un rezultatu derigums sistéma cobas® 5800

e Katrai jaunai komplekta partijai vai vismaz reizi 72 stundas tiek apstradats viens negativas kontroles
buferskidums cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] un viena pozitiva kontrole [RESP-FLEX (+) C].
Pozitivo un/vai negativo kontrolu testé$anu var ieplanot ari biezak, pamatojoties uz laboratorijas procediram
un/vai vietéjam prasibam.

e Lai parliecinatos par rezultatu derigumu, parbaudiet karodzinus un ar tiem saistitos rezultatus sistémas
cobas® 5800 programmatiira un/vai atskaité.

cobas® 5800 programmatiira rezultatus automatiski apzimeé ka nederigus, pamatojoties uz negativas vai pozitivo kontrolu
kladam.

PIEZIME. Sistémas cobas® 5800 sakotnéjais standarta iestatijums ir kontrolu kopas (pozitivas un negativas) testésana
katra testésanas izpildé, tacu $o konfiguraciju var mainit uz retaku parbauzu intervalu, kas neparsniedz 72 stundas,
atbilstosi laboratorijas procediram un/vai vietéjam prasibam. Plasaku informaciju ladziet savam Roche servisa
specialistam un/vai Roche klientu tehniska atbalsta dienestam.

Rezultatu interpretacija sistéma cobas® 5800
Paraugu testésanas rezultati tiek paraditi cobas® 5800 programmatiras lietotné “Results”.

Derigai kontrolu testé$anas izpildei parbaudiet karodzinus katram atseviskam paraugam sistémas cobas® 5800 program-
matira un/vai atskaité. Interpretéjot rezultatus, janem véra, ka:

e Javisu kontrolu mérka rezultati ir derigi, ar So derigo kontrolu testé$anas izpildi saistitajiem paraugiem kolonna
“Control result” tiek paradits rezultats “Valid”. Ja kontrolu rezultati nav derigi, ar $o neizdevusos kontrolu
testéSanas izpildi saistitajiem paraugiem kolonna “Control result” tiek paradits rezultats “Invalid”.

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

e Q05D — neizdevusies rezultata validacija nederigas pozitivas kontroles dél.

e Q06D — neizdevusies rezultata validacija nederigas negativas kontroles dél.

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

Ja vienam vai vairakiem parauga mérkiem ir rezultats “Invalid”, cobas® 5800 programmatiira tiek paradits karodzins
kolonna “Flag”. Detalizétaja skata tiek paradita papildinformacija par to, kapéc parauga mérki ir apziméti ka nederigi,
ka ari informacija par karodzinu.

Viena vai vairaku mérka rezultatu kombinacijam ir iespéjami nederigi rezultati, kas ir ipasi aprakstiti katram mérkim.
Ja nav derigs viens atsevisks mérka rezultats, $1 atseviska mérka klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.
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13. tab. cobas® Respiratory flex rezultatu attélojuma piemérs sistémai cobas® 5800

Sample_01
Sample_C1
Sample_B1
Sample_B2
Sample_D1
Sample_A6
Sample_A2

RESP-FLEX Valid Released Negative (12) 7/7/2021 8:27:39 AM
RESP-FLEX Valid M Released Invalid (12) 7/7/2021 8:27:39 AM
RESP-FLEX Valid Released Positive (1), Negative (11) 7/7/2021 8:27:39 AM
RESP-FLEX Valid Released Negative (12) 7/7/2021 8:27:39 AM
RESP-FLEX Valid Released Positive (2), Negative (10) 7/7/2021 8:27:39 AM
RESP-FLEX Valid Released Negative (12) 7/7/2021 8:27:39 AM
RESP-FLEX Invalid Released Invalid (12) 7/7/2021 8:27:39 AM

* Rezultatu parskata nederigu rezultatu gadijuma tiek paradits karodzina simbols. Detalizéti karodzinu apraksti ir sniegti detalizétaja informacija par

rezultatiem.

Kvalitates kontrole un rezultatu derigums sistémas cobas® 6800/8800

Katra testésanas izpildé tiek apstradats viens negativas kontroles buferskidums cobas® Buffer Negative Control
[(-) Ctrl] un viena pozitiva kontrole [RESP-FLEX (+) C].

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

Testésanas izpilde ir deriga, ja nevienai kontrolei netiek paradits karodzins. Ja testésanas izpilde nav deriga,
atkartojiet visu testésanas izpildi.

Visi karodzini ir aprakstiti sistému cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramata.

Sistému cobas® 6800/8800 programmatiira automatiski veic rezultatu deriguma parbaudi, pamatojoties uz negativas un

pozitivas kontroles testa rezultatiem.

Rezultatu interpretacija sistémas cobas® 6800/8800

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

Deriga testésanas izpildé var bat gan derigi, gan nederigi paraugu rezultati.

Viena vai vairaku mérka rezultatu kombinacijam ir iespéjami nederigi rezultati, kas ir ipasi aprakstiti katram
meérkim. Ja nav derigs viens atsevisks mérka rezultats, §1 atseviska mérka klatbatni vai neesamibu nevar noteikt.
Pargjos derigos sakotnéjo mérku rezultatus var interpretét, ka noradits tabula. Rezultati un tiem atbilstosas
interpretacijas ir paraditas 15. tab.

cobas® Respiratory flex testa rezultatu attélojuma pieméri ir paraditi 14. tab.
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14. tab. cobas® Respiratory flex rezultatu attélojuma piemérs sistémam cobas® 6800/8800

Sample_01 RESP-FLEX 0 12 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_C1 RESP-FLEX 0 0 12 Not Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_B1 RESP-FLEX 1 11 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_B2 RESP-FLEX 4 8 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_D1 RESP-FLEX 0 12 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_A6 RESP-FLEX 0 12 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_A2 RESP-FLEX 0 0 12 Released 7/7/2021 8:27:39 AM

* Testa nosaukums var atskirties atkariba no cobas® Respiratory flex testam izvélétas ASAP.

Rezultatu interpretacija

Derigam apstrades ciklam/kontrolu testésanas izpildei parbaudiet karodzinus katram atseviskam paraugam sistémas

cobas® 5800 vai sisttmu cobas® 6800/8800 programmatiira un/vai atskaité. Interpretéjot rezultatus, janem véra, ka:

e Deriga testéSanas izpildé var but gan derigi, gan nederigi paraugu rezultati.

e Viena vai vairaku mérka rezultatu kombinacijam ir iespéjami nederigi rezultati, kas ir 1pasi aprakstiti katram

kanalam.

e Sitesta rezultati ir interpretéjami tikai kopa ar pacienta kliniska novértéjuma un slimibu véstures datiem.

cobas® Respiratory flex testa rezultatu attélojuma piemeéri ir paraditi 13. tab. un 14. tab.

Talak (15. tab.) ir paraditi adenovirusa (B, C un E sugu), parasto cilvéka koronavirusu (229E, HKU1, NL63 un OC43),
cilvéka metapneimovirusa, cilvéka rinovirusa/enterovirusa, A tipa gripas virusa, B tipa gripas virusa, paragripas 1., 2., 3.
un 4. tipa virusu, RSV un SARS-CoV-2 noteiksanas rezultati un to atbilstosas interpretacijas.

15. tab. Meérka rezultati atseviSsku mérka rezultatu interpreté$anai

Meérka rezultats*

Interpretacija

Negative

Atbilsto$a virusa mérka signals nav noteikts, un IC signals ir noteikts.

Positive

Atbilsto$a virusa mérka signals ir noteikts, un IC signalu varéja vai nevaréja noteikt.

* Tiek paradits katram no 12 virusu mérkiem (A tipa gripas virusam (FluA), B tipa gripas virusam (FluB), respiratori sincitialajam virusam (RSV),

SARS-CoV-2 (SCoV2), adenovirusam (AdV), cilvéka metapneimovirusam (MPV), cilvéka rinovirusam/enterovirusam (EVRV), parastajam cilvéka
koronavirusam (CoV) un paragripas 1. (hPIV1), 2. (hPIV2), 3. (hPIV3) un 4. tipa (hPIV4) virusiem) atseviski.

Ja nav derigs viens atsevisks mérka rezultats, §1 atseviska mérka klatbutni vai neesamibu nevar noteikt. Paréjos derigos

sakotnéjo mérku rezultatus var interpretét, ka noradits 15. tab.
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Procediiras ierobezojumi

cobas® Respiratory flex tests ir izvértéts lietosanai sistémas cobas® 5800/6800/8800 tikai kopa ar kontrolu
komplektu cobas® Respiratory flex Control Kit, negativas kontroles buferskiduma komplektu cobas® Buffer
Negative Control Kit, MGP reagentu cobas” omni MGP Reagent, lizes reagentu cobas® omni Lysis Reagent,
paraugu atskaiditaju cobas® omni Specimen Diluent un mazgasanas reagentu cobas® omni Wash Reagent.
Lémumus par pacientu apripi nevajadzétu pienemt, pamatojoties vienigi uz cobas® Respiratory flex testa
rezultatiem, bet gan apsverot kliniskos novérojumus, pacientu slimibu vésturi, informaciju par neseno saskari ar
infekcijam, ka ari epidemiologiskos un citus diagnostikas datus.

Rezultatu ticamiba ir atkariga no ta, cik pareizi tiek izpilditas paraugu nemsanas, glabasanas un darba
procediiras. Pacienti 30 minttes pirms parauga nemsanas nedrikst ést, dzert, smékeét parastas vai elektroniskas
cigaretes, ka ari lietot $naucamas tabakas produktus.

Dziva kvadrivalenta intranazala vakcina FluMist® Quadrivalent var izraisit pozitivu A un B tipa gripas rezultatu
iegisanu. FluMist® vakcinas sanemsana pédéjo 6 nedélu laika pirms parauga nemsanas nav tikusi izvértéta, lai
noteiktu iespéjamas mijiedarbibas ar citiem mérkiem ietekmi uz testa klinisko veiktspéju.

So testu ir paredzéts izmantot ar nazofaringealo uztriepju paraugiem, kas panemti UTM-RT®, UVT vai
ekvivalenta barotné. Testéjot citu veidu paraugus ar cobas® Respiratory flex testu, var tikt ieguti neprecizi
rezultati.

Elpcelu virusu noteik$anu var ietekmét paraugu nemsanas metodes, ar pacientu saistiti faktori (piemeéram,
simptomu esamiba) un/vai infekcijas stadija.

Tapat ka jebkura cita molekulara testa gadijuma arl cobas® Respiratory flex mérka apgabalos eso$as mutacijas
var ietekmét praimeru un/vai zonzu saisti$anu, kas var bit par iemeslu nespéjai konstatét virusa infekciju.
Kladaini negativi vai nederigi rezultati var rasties traucéjumu dé]. cobas® Respiratory flex tests ietver iekséjo
kontroli, lai identificétu paraugus, kas satur vielas, kuras var traucét nukleinskabju izolésanu un PKR
amplificéSanu.

Enzima AmpErase pievieno$ana cobas® Respiratory flex Master Mix reagentam nodrosina mérka RNS un DNS
selektivo amplifikaciju. Tomér, lai izvairitos no reagentu piesarnosanas, jaievéro labas laboratorijas prakses
noteikumi, ka ari rapigi jaizpilda $aja lietosanas instrukciju dokumenta aprakstitas proceduras.
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Nekliniskas veiktspéjas novértéjums

Galvenie veiktspéjas raditaji

Analitiska jutiba (noteikSanas robeza)

cobas® Respiratory flex testa noteiksanas robeza (LoD) tika noteikta, analizéjot apvienotu parasto cilvéka koronavirusu,

RSV, A tipa gripas, B tipa gripas, SARS-CoV-2, adenovirusa, rinovirusa, cilvéka metapneimovirusa un cilvéka paragripas

1., 2., 3. un 4. tipa virusa atskaidijumu sérijas negativa simuléta kliniskaja matricé, kas stabilizéta barotné UTM™. Tika

testéti vismaz 5 koncentracijas limenu paneli, ka ari kontroles paraugs, vairakiem lietotajiem vairakas dienas veicot

vairakas testéSanas izpildes ar trim cobas® Respiratory flex testa reagentu partijam un vairakam iekartam. Iegatie rezultati

un izmantotie materiali ir noraditi 16. tab.

16. tab. NoteikSanas robeza un ticamibas intervali ar sakritibas pakapi = 95% un 95% Probit

LoD ar 95% LoD ar 95% ticamibas Koncentracijas
Merkis Celms/izolats sakritibas PROBIT . - _ L .
’ _ . intervals meérvieniba
pakapi 2 95% analizi
A tipa gripa (HIN1) | Brisbane/02/2018 1,00E+02 8,39E+01 6,59E+01-1,19E+02 kopijas/ml
A tipa gripa (H3N2) | A/Darwin/6/2021 5,00E+01 5,36E+01 4,06E+01-8,09E+01 kopijas/ml
B tipa gripa B/Austria/1359417/2021 2,50E+02 2,28E+02 1,82E+02-3,16E+02 kopijas/ml
(Viktorijas)
B tipa gripa Phuket/3073/13 8,00E+02 6,84E+02 5,57E+02-9,12E+02 kopijas/m|
(Jamagatas)
RSV A Respiratori sincitialais viruss A2 4,00E+03 3,28E+03 2,60E+03-4,58E+03 kopijas/ml
1. PVO starptautiskais standarts

SARS-CoV-2 ar NIBSC kodu 20/146 8,00E+01 7,07E+01 5,45E+01-1,04E+02 IU/ml
Adenoviruss B 3. tipa izolats 1921/08 5,00E+02 5,00E+02 4,30E+02-6,21E+02 kopijas/ml

_ 1. PVO starptautiskais standarts
Adenoviruss C ar NIBSC kodu 16/324 1,20E+02 7,77E+01 5,92E+01-1,14E+02 IU/ml
Cilvéka . .

. _ hMPV-27 A2 tips IA27-2004 1,70E+03 1,96E+03 1,61E+03-2,55E+03 kopijas/ml
metapneimoviruss
Rinoviruss B B42 Zeptometrix 0810286CF 1,80E+03 9,07E+02 7,29E+02-1,21E4+03 kopijas/ml
Koronaviruss 229E 229E Zeptometrix 0810229CF 3,50E+02 3,64E+02 2,83E+02-5,23E+02 kopijas/ml

_ NL63 Zeptometrix .
Koronaviruss NL63 0810228CE-CL 1,80E+02 1,77E+02 1,34E+02-2,72E+02 kopijas/ml
Koronaviruss OC43 | OC43 Zeptometrix 0810024CF 1,60E+03 8,53E+02 6,50E+02-1,27E+03 kopijas/ml
Koronaviruss HKU1 | aRNS 2,40E+02 1,84E+02 1,44E+02-2,58E+02 kopijas/ml
Cilvéka paragripas 1. tipa Zeptometrix ..
virusa 1. tips 0810014CF-CL 3,00E+03 2,11E+03 1,82E+03-2,61E+03 kopijas/ml
Cilveka paragripas 2. tipa Zeptometrix .
virusa 2. tips 0810015CF-CL 7,00E+02 6,85E+02 5,13E+02-1,06E+03 kopijas/ml
Cilveka paragripas | 3. tipa Zeptometrix 0810016CF- 3,80E+03 2,56E+03 2,15E+03-3,26E+03 kopijas/ml
virusa 3. tips CL
Cilvéka paragripas | 4a tipa Zeptometrix 0810060CF- 4,80E+04 3,05E+04 2 4OE +04-4,02E-+04 kopijas/ml
virusa 4. tips CL
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Precizitate laboratorijas ietvaros

cobas® Respiratory flex testa precizitate tika noteikta, analizéjot panelus, kas sastav no dazadiem $anu kultaru celmiem
negativa simuléta kliniskaja matricé, kas stabilizéta barotné UTM™. Pieci lietotaji 12 dienu laika testéja divus at$kaidijuma
limenus, izmantojot 216 atkartojumus katram limenim, tris cobas® Respiratory flex testa reagentu partijas un sesas
iekartas. Katram paraugam tika veikta visa cobas® Respiratory flex testa procediira pilniba automatizétas sistémas

cobas® 5800/6800/8800. Tapéc Seit noradita precizitate atspogulo visus testésanas procediiras aspektus. Rezultati ir paraditi
17. tab. un 18. tab. Si pétijuma rezultati paradija, ka ar sisttmam cobas® 5800/6800/8800 lietojamais cobas® Respiratory
flex tests konsekventi nosaka visu mérku klatbatni, sasniedzot > 95% sakritibas pakapi noteik$anas robezas tuvuma

(~1 x LoD) un 2= 99% sakritibas pakapi virs LoD (~3 x LoD).

17. tab. Precizitate — sakritibas pakapju un ticamibas intervalu kopsavilkums

Merkis Limenis Poziti\{i(? ll‘faozz?tj;tilsl rZ::ilttz::: Divpuvs ? j:a 95%," Divplfs_(jeié 950/(.) m
rezultati skaits sakritibas % apaks$éja robeza augséja robeza

A tipa gripa (H3N2) ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
A tipa gripa (H3N2) ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
B tipa gripa (Viktorijas) ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
B tipa gripa (Viktorijas) ~1 x LoD 215 216 99,54 97,45 99,99
RSV A ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
RSV A ~1 x LoD 214 216 99,07 96,70 99,89
SARS-CoV-2 ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
SARS-CoV-2 ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Adenoviruss B ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Adenoviruss B ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilveka metapneimoviruss ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilveka metapneimoviruss ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Rinoviruss B ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Rinoviruss B ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Koronaviruss 229E ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Koronaviruss 229E ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilvéka paragripas virusa 1. tips ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilvéka paragripas virusa 1. tips ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilveka paragripas virusa 2. tips ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilveka paragripas virusa 2. tips ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilvéka paragripas virusa 3. tips ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilvéka paragripas virusa 3. tips ~1 x LoD 215 216 99,54 97,45 99,99
Cilveka paragripas virusa 4. tips ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Cilveka paragripas virusa 4. tips ~1 x LoD 214 216 99,07 96,70 99,89
Nav Tukss 0 216 0 0,00 3,36
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18. tab. Precizitate — Ct vértibu standartnovirzes un variaciju koeficienti

Sakri- L Dazadam Dazadam Dazadam Dazadam el _
Mérkis Limenis | tibas | V98" | iekartam | partijam dienam izpildem | V€N izpildé|  Kopa
pakape | 1 Ct "GN TyK 0| SN [VK%| SN |VK%| SN |VK%| SN |VK%| SN |VK9%
AE'Hpgl\?zr')pa ~3 x LoD| 100,000 | 37,28 | 0,09 | 0,24 | 0,08 | 0,21 | 0,00 | 0,00 | 007 | 0,20 | 0,48 | 1,28 | 0,50 | 1,34
AE'Hpgl\?zr')pa ~1 x LoD| 100,00 | 39,00 | 0,13 | 0,33 | 0,13 | 0,34 | 0,23 | 0,60 | 0,00 | 0,00 | 1,02 | 2,62 | 1,06 | 273
Btipagripa | 5 | op| 100,000 | 3461 | 0,04 | 011 | 0,09 | 026 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 022 | 0,64 | 024 | 0,69
(Viktorijas)
Btipagripa |\ | op| e954% | 3534 | 0,04 | 012 | 008 | 023 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 024 | 069 | 026 | 073
(Viktorijas)
RSV A ~3 x LoD| 100,000 | 33,20 | 0,06 | 0,18 | 0,08 | 0,25 | 0,04 | 0,11 | 0,00 | 0,00 | 019 | 0,58 | 0.22 | 0,66
RSV A ~1 x LoD| 99,07% | 33,62 | 004 | 0,11 | 005 | 0,16 | 002 | 0,06 | 0,02 | 0,06 | 0.24 | 0,70 | 0.25 | 0,73
SARS-CoV-2 |~3 x LoD| 100,00% | 3562 | 0,03 | 0,09 | 0,00 | 0,00 | 0,03 | 0,09 | 0,00 | 0,00 | 0,32 | 0,89 | 0,32 | 0,90
SARS-CoV-2 |~1 x LoD| 100,00% | 36,48 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,03 | 0,09 | 0,00 | 0,00 | 041 | 113 | 042 | 1,14
Adenoviruss B |~3 x LoD| 100,00% | 30,50 | 0,18 | 0,58 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 0,19 | 0,00 | 0,00 | 0,69 | 2.28 | 0,72 | 2.36
Adenoviruss B |~1 x LoD| 100,00% | 31,22 | 0,07 | 021 | 0,06 | 0,18 | 0,02 | 0,07 | 0,00 | 0,00 | 0,16 | 052 | 0,19 | 0,59
Cilveka meta- | o\ 0l 100,000 | 3418 | 0,08 | 024 | 0,02 | 0,06 | 0,05 | 0,15 | 0,00 | 0,00 | 024 | 070 | 026 | 076
pneimoviruss
Cilveka meta- | "\ 0l 100,000 | 3515 | 0,08 | 023 | 002 | 0,07 | 0,04 | 011 | 0,00 | 0,00 | 030 | 086 | 032 | 090
pneimoviruss
Rinoviruss B |~3 x LoD| 100,00% | 33,68 | 0,08 | 0.24 | 0,25 | 073 | 0,02 | 0,07 | 0,00 | 0,00 | 0,26 | 0,79 | 037 | 1,10
Rinoviruss B |~1 x LoD| 100,00% | 3474 | 0,04 | 0,10 | 0,20 | 056 | 0,07 | 0,19 | 0,00 | 0,00 | 0,30 | 0,87 | 037 | 1,06
Koroznz‘;VE'r”SS ~3 x LoD| 100,000 | 33,711 | 0,12 | 0,36 | 0,05 | 0,15 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 045 | 136 | 0,47 | 1,41
Koroznz‘;VE'r”SS ~1 x LoD| 100,00 | 3363 | 0,08 | 0,23 | 0,03 | 0,08 | 0,00 | 0,00 | 0,03 | 0,09 | 0,32 | 095 | 033 | 0,98
Cilvéka
paragripas virusa | ~3 x LoD| 100,00% | 33,62 | 0,08 | 0,23 | 0,00 | 0,00 | 0,08 | 0,24 | 0,02 | 0,05 | 0,22 | 0,66 | 0,25 | 074
1. tips
Cilvéka
paragripas virusa | ~1 x LoD| 100,00% | 3446 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,34 | 099 | 034 | 099
1. tips
Cilveka
paragripas virusa | ~3 x LoD| 100,00% | 3483 | 0,14 | 0,41 | 0,07 | 021 | 0,10 | 0,28 | 0,05 | 0,13 | 0559 | 1,70 | 0,62 | 1,79
2. tips
Cilveka
paragripas virusa | ~1 x LoD| 100,00% | 36,45 | 0,11 | 0,30 | 0,06 | 0,17 | 0,15 | 041 | 0,00 | 000 | 0,80 | 221 | 0,83 | 2,27
2. tips
Cilveka
paragripas virusa | ~3 x LoD| 100,00% | 3482 | 0,06 | 0,17 | 0,04 | 0,12 | 0,04 | 011 | 0,00 | 000 | 021 | 059 | 0,22 | 0,64
3. tips
Cilveka
paragripas virusa | ~1 x LoD| 99.54% | 3572 | 0,09 | 025 | 0,02 | 0,06 | 0,04 | 011 | 0,00 | 000 | 026 | 071 | 027 | 077
3. tips
Cilveka
paragripas virusa | ~3 x LoD| 100,00% | 3500 | 0,09 | 0,26 | 0,00 | 0,00 | 0,01 | 0,02 | 0,04 | 0,12 | 0,26 | 075 | 0,28 | 0.80
4. tips
Cilveka
paragripas virusa | ~1 x LoD| 99,07% | 3565 | 0,07 | 0,20 | 0,02 | 0,05 | 0,04 | 0,12 | 0,00 | 0,00 | 031 | 0,88 | 033 | 091
4. tips
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leklausana

Ieklausanas raditaji, nosakot dazadus A tipa gripas, B tipa gripas, RSV, SARS-CoV-2, adenovirusa, cilvéka metapneimo-

virusa, enterovirusa, rinovirusa, parasto cilvéka koronavirusu un cilvéka paragripas 1., 2., 3. un 4. tipa virusu celmus,

tika izvértéta, testéjot atbilstosos katra virusa meérka celmus. Katram celmam tika testéti 3 LoD tuvi atkartojumi, sakot

ar ~3 x LoD. Koncentracijas, kuras sakritibas pakape bija 100%, ir paraditas 19. tab. — 28. tab.

19. tabh. A tipa gripas celmu ieklau$ana

100% sakritibas

Virusa tips Celms Razotaja ID pakdpe pie
A tipa gripa H1N1 New Caledonia/20/99 0810036CF ~3 x LoD
A tipa gripa H1N1 Brisbane/59/07 0810244CF ~3 x LoD
A tipa gripa HIN1 California/07/09 0810165CF ~3 x LoD
A tipa gripa HIN1 NY/03/09 0810249CF ~3 x LoD
A tipa gripa HIN1 A/Victoria/2570/2019 SD-VIC219A-7 ~3 x LoD
A tipa gripa H1N1 A/Wisconsin/588/2019 SD-WA519A-8 ~3 x LoD
A tipa gripa HIN1 A/Victoria/4897/2022 SD-VIC9722B ~3 x LoD
A tipa gripa HIN1 A/Wisconsin/67/2022 SD-WI16722MS1B ~6 x LoD
A tipa gripa HIN1 England/73/22 GISAID ID EPI_ISL_15803829 ~3 x LoD
A tipa gripa HIN1 England/55/22 GISAID ID EPI_ISL_14387941 ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 A/Port Chalmers/1/73 VR-810 ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 Texas/50/12 0810238CF ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 A/Victoria/3/75 VR-822 ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 Wisconsin/67/05 0810252CF ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 A/Darwin/9/2021 SD-DRW921-6 ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 Hong Kong/4801/14 0810526CF ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 Hong Kong/8/68 0810250CF ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 A/Perth/16/09 0810251CF ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 Kansas/14/17 0810586CF ~3 x LoD
A tipa gripa H3N2 Switzerland/9715293/13 0810511CF ~3 x LoD
A tipa gripa H5N1 A/mallard/Wisconsin/2576/2009 NR-31131 ~3 x LoD
A tipa gripa H5N2 A/ruddy turnstone/New Jersey/828212/2001 NR-44298 ~3 x LoD
A tipa gripa H5N3 A/duck/Singapore/645/1997 NR-3558 ~3 x LoD
A tipa gripa H7N2 A/northern pintail/lllinois/100S3959/2010 NR-35979 ~3 x LoD
A tipa gripa H7N8 A/mallard/Ohio/110S2033/2011 NR-36008 ~3 x LoD
A tipa gripa H7N9 A/northern shoveler/Mississippi/110S145/2011 NR-36001 ~3 x LoD
A tipa gripa HON7 A/shorebird/Delaware Bay/31/1996 NR-45171 ~3 x LoD
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20. tab. B tipa gripas celmu ieklauSana

Virusa tips

Celms

Razotaja ID

100% sakritibas

pakape pie
B tipa gripa — Viktorijas Colorado/6/17 0810573CF ~3 x LoD
B tipa gripa — Viktorijas B/Hong Kong/5/72 VR-823 ~3 x LoD
B tipa gripa — Viktorijas Brisbane/60/08 0810254CF ~3 x LoD
B tipa gripa — Viktorijas Florida/02/06 0810037CF ~3 x LoD
B tipa gripa — Jamagatas B/Massachusetts/2/2012 VR-1813 ~3 x LoD
B tipa gripa — Jamagatas B/Wisconsin/1/2010 VR-1883 ~3 x LoD
B tipa gripa — Jamagatas B/Florida/4/2006 VR-1804 ~3 x LoD
B tipa gripa — Jamagatas Texas/6/11 0810242CF ~3 x LoD
B tipa gripa — Jamagatas Florida/07/04 0810256CF ~3 x LoD
B tipa gripa — nezinama B/Taiwan/2/62 VR-295 ~3 x LoD
B tipa gripa — nezinama B/Allen/45 VR-102 ~3 x LoD
B tipa gripa — nezindma B/Lee/40 VR-101 ~3 x LoD

21. tab. Respiratori sincitiala virusa celmu ieklausana

100% sakritibas

Virusa tips Celms Razotaja ID pakape pie
RSV A tips Izolats 2006 0810040ACF-CL ~3 x LoD
RSV A tips 02/2015 0810475CF ~3 x LoD
RSV A2 tips A2 VR-1540 ~3 x LoD
RSV B tips CH93(18)-18 0810040CF-CL ~3 x LoD
RSV B tips 9320 VPL-030 ~3 x LoD
RSV B tips B WV/14617/85 VR-1400 ~3 x LoD
RSV B tips 18537 VR-1580 ~3 x LoD
22. tab. SARS-CoV-2 celmu ieklausana

Virusa tips Celms Razotaja ID :):z;/op:a:)l;;itibas
SARS-CoV-2 B.1.1.7 izcelsme England/204820464/2020 0810614CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2 B.1.351 izcelsme South Africa/KRISP-K005325/2020 | 0810613CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2 P.1 izcelsme Japan/TY7-503/2021 0810616CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2 B.1.617.2 USA/PHC658/2021 0810624CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2 B.1.1.529 izcelsme USA/MD-HP20874/2021 0810642CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0810587CFHI ~3 x LoD
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23. tab. Adenovirusa celmu iekjau$ana

Virusa tips Apakstips Razotaja ID :):I(:Zop:e:;;itibas
Cilveka mastadenoviruss B 03 tips 0810062CF ~3 x LoD
Cilvéka mastadenoviruss B 7A tips 0810021CF ~3 x LoD
Cilvéka mastadenoviruss B 11. tips 0810112CF ~3 x LoD
Cilveka mastadenoviruss B 14. tips 0810108CF ~3 x LoD
Cilveka mastadenoviruss B 16. tips VR-17 ~12 x LoD
Cilvéka mastadenoviruss B 21. tips 0810116CF ~6 x LoD
Cilvéka mastadenoviruss B 34. tips VR-716 ~3 x LoD
Cilveka mastadenoviruss B 35. tips VR-718 ~3 x LoD
Cilveka mastadenoviruss C 1. tips VR-1 ~3 x LoD
Cilvéka mastadenoviruss C 2. tips VR-846 ~3 x LoD
Cilvéka mastadenoviruss C 5. tips 0810020CF ~3 x LoD
Cilveka mastadenoviruss C 5. tips 0810020CF ~3 x LoD
Cilveka mastadenoviruss C 6. tips VR-6 ~3 x LoD
Cilvéka mastadenoviruss E 4. tips 0810070CF ~3 x LoD
Cilvéka mastadenoviruss E 4. tips 0810326CF ~3 x LoD
24, tab. Cilvéka metapneimovirusa celmu ieklausana

Virusa tips Tips/celms Razotaja ID :):I(:Zop:e:;;itibas
Cilveka metapneimoviruss Al 9. tips — celms: IA3-2002 0810160CF ~3 x LoD
Cilvéka metapneimoviruss Al 16. tips — celms: 1A10-2003 0810161CF-CL ~3 x LoD
Cilvéka metapneimoviruss A2 27. tips — celms: IA27-2004 0810164CF ~3 x LoD
Cilveka metapneimoviruss B1 5. tips — celms: Peru3-2003 0810158CF-CL ~6 x LoD
Cilveka metapneimoviruss B2 8. tips — celms: Peru6-2003 0810159CF ~3 x LoD
Cilvéka metapneimoviruss B2 18. tips — celms: 1A18-2003 0810162CF ~3 x LoD
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25. tab. Enterovirusa celmu ieklauSana

Virusa tips Apakstips Razotaja ID :):I(:Z;:e::;itibas
Enteroviruss A A10 tips VR-168 ~3 x LoD
Enteroviruss A 71. tips VR-1775 ~3 x LoD
Enteroviruss B A9 tips 0810017CF ~3 x LoD
Enteroviruss B B3 tips 0810074CF ~3 x LoD
Enteroviruss B B4 tips 0810075CF ~3 x LoD
Enteroviruss B 6. tips 0810076CF ~3 x LoD
Enteroviruss B 9. tips 0810077CF ~3 x LoD
Enteroviruss B 11. tips 0810023CF ~3 x LoD
Enteroviruss C A21 tips VR-850 ~3 x LoD
Enteroviruss C A24 tips VR-1662 ~3 x LoD
Enteroviruss D 68. tips VR-1823 ~3 x LoD

26. tab. Rinovirusa celmu ieklauSana

Virusa tips Apakstips Razotaja ID :):I(:Zop:e:;;itibas
Cilveka rinoviruss A 1A tips 0810012CFN ~3 x LoD
Cilvéka rinoviruss A 2. tips VR-482 ~3 x LoD
Cilvéka rinoviruss A 7. tips VR-1601 ~35 x LoD*
Cilveka rinoviruss A 16. tips VR-283 ~3 x LoD
Cilveka rinoviruss A 34. tips VR-1365 ~3 x LoD
Cilvéka rinoviruss A 57. tips VR-1600 ~3 x LoD
Cilvéka rinoviruss A 77. tips VR-1187 ~3 x LoD
Cilveka rinoviruss A 85. tips VR-1195 ~3 x LoD
Cilveka rinoviruss B 3. tips VR-483 ~3 x LoD
Cilvéka rinoviruss B 14. tips VR-284 ~3 x LoD
Cilvéka rinoviruss B 17. tips VR-1663 ~3 x LoD
Cilveka rinoviruss B 27. tips VR-502 ~3 x LoD
Cilveka rinoviruss B 83. tips VR-1193 ~3 x LoD

* Cilvéka rinovirusa 7. tips (ATCC VR-1601) ir celms, kas ATCC tika in vitro iegiits no NIAID reagenta V-127-001-021 (VR-117), nevis kliniski
nozimigs klinisks izolats. Pamatojoties uz in silico analizi, kas atspogulo plasaku $i apakstipa genétisko mainibu, rinovirusa 7. tipa celmus var noteikt
ar cobas® Respiratory flex testu.

27. tab. Parasta koronavirusa celmu ieklau$ana

Virusa tips Celms Razotaja ID ;gz:l/op:e::;itibas
Koronaviruss 229E 0810229CF ~3 x LoD
Koronaviruss 229E VR-740 ~3 x LoD
Koronaviruss NL63 NR-470 ~3 x LoD
Koronaviruss 0C43 VR-1558 ~3 x LoD
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28. tab. Cilveka paragripas virusa celmu iek|au$ana

Virusa tips Celms Razotaja ID :):I(:Zop:e;l?;itibas
Cilveka paragripas viruss 1 Nav 0810014CF ~3 x LoD
Cilvéka paragripas viruss 1 C35 VR-94 ~3 x LoD
Cilvéka paragripas viruss 2 Nav 0810015CF ~3 x LoD
Cilveka paragripas viruss 2 Greer VR-92 ~3 x LoD
Cilveka paragripas viruss 3 Nav 0810016CF ~3 x LoD
Cilvéka paragripas viruss 4A Nav 0810060CF ~3 x LoD
Cilvéka paragripas viruss 4B CH 19503 VR-1377 ~3 x LoD
Cilveka paragripas viruss 4B Nav 0810060BCF ~3 x LoD

Matric¢u ekvivalence

Tika izvértéta nazofaringealo uztriepju un barotné UTM-RT" stabilizétas simulétas kliniskas matrices ekvivalence.
Atsevisku negativu klinisko (nazofaringealo) paraugu kopparaugam un UTM™ stabilizétai kliniskajai matricei tika
pievienoti tris apvienoti paneli, kas satur parasto cilvéka koronavirusu, RSV, A tipa gripu un SARS-CoV-2 (1. panelis),
B tipa gripu, adenovirusu, rinovirusu un cilvéka paragripas 3. tipa virusu (2. panelis), ka ari cilvéka metapneimovirusu
un cilvéka paragripas 1., 2. un 4. tipa virusus (3. panelis) ~2 x LoD koncentracijas limeni. Katra koncentracijas limeni
tika testéti 42 katra paraugu veida atkartojumi. Visi ar 2 x LoD paneli testétie atkartojumi abam matricém bija pozitivi
attieciba uz atbilsto§o mérka virusu, sasniedzot 100% sakritibas pakapi.

Analitiskais specifiskums (krusteniska reagétspéja un mikrobu traucéjosa ietekme)

cobas® Respiratory flex testa analitiskais specifiskums tika izvértéts, testéjot mikroorganismu paneli, kas ietver elpcelos
parasti atrodamos mikroorganismus un cilvéka deguna skalojumu kopparaugu.

29. tab. uzskaititie organismi 1,00E+06 vienibas/ml koncentracija tika pievienoti baktérijam un sénitém un

1,00E+05 vienibas/ml koncentracija virusiem, ja vien nav noradits citadi. Testésana tika veikta ar katru iesp&jami
traucéjoso organismu gan parasta cilvéka koronavirusa, RSV, A tipa gripas virusa, B tipa gripas virusa, SARS-CoV-2,
adenovirusa, rinovirusa, cilvéka metapneimovirusa un cilvéka paragripas 1., 2., 3. un 4. tipa virusu mérku klatbatné
~3 x LoD koncentracija, gan bez $iem virusiem.

Ar cobas® Respiratory flex testu tika iegtiti negativi rezultati visiem mikroorganismu paraugiem bez mérka virusa un
pozitivi rezultati — visiem mikroorganismu paraugiem ar mérka virusu, kas pievienots ~3 x LoD koncentracija.
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29. tab. Mikroorganismi, kam parbaudits analitiskais specifiskums un krusteniska reagétspéja

Mikroorganisms

Koncentracija

Aspergillus flavus

1,00E+06 CFU/mI

Bordetella parapertussis

1,00E+06 CFU/mI

Bordetella pertussis

1,00E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,00E+06 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

1,00E+06 IFU/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,00E+06 CFU/ml

Citomegaloviruss

1,00E+05 TCIDso/ml

Epsteina-Barra viruss

1,00E+05 kopijas/ml

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/tvertné

Fusobacterium necrophorum

1,00E+06 CFU/mI

Haemophilus influenzae

1,00E+06 CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1,00E+06 CFU/tvertné

Legionella pneumophila

1,00E+06 CFU/mI

Masalu viruss

1,00E+05 TCIDso/ml

MERS koronaviruss

1,00E+05 kopijas/ml

Moraxella catarrhalis

1,00E+06 CFU/ml

Cacinu viruss

1,00E+05 TCIDso/ml

Mycobacterium bovis

1,00E+06 CFU/mI

Mycoplasma genitalium

1,00E+06 CFU/tvertné

Mycoplasma pneumoniae

1,00E+06 CCU/mI

Neisseria elongata

1,00E+06 CFU/mI

Neisseria meningitidis

1,00E+06 CFU/ml

Pneumocystis jirovecii

5,00E+03 organismi/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,00E+06 CFU/ml

SARS koronaviruss (SARS-CoV-1)

1,00E+05 kopijas/ml

Staphylococcus aureus

1,00E+06 CFU/mI

Staphylococcus epidermidis

1,00E+06 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,00E+06 CFU/ml

Streptococcus pyogenes

1,00E+06 CFU/mI

Streptococcus salivarius

1,00E+06 CFU/mI
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Analitiskais specifiskums — traucéjosas vielas

Tika testéti paaugstinati mucina (masas koncentracija: 0,3-0,5%) un nesadalitu asinu (apjoma dala: 1,5-3,0%) limeni
barotné UTM-RT" stabilizéta kliniskaja matricé gan parasta cilvéka koronavirusa, RSV, A tipa gripas virusa, B tipa gripas
virusa, SARS-CoV-2, adenovirusa, rinovirusa, cilvéka metapneimovirusa un cilvéka paragripas 1., 2., 3. un 4. tipa virusu
mérku klatbatné ~3 x LoD koncentracija, gan bez Siem virusiem. Veicot testus ar $im endogénajam traucéjosajam vielam,
cobas® Respiratory flex testa veiktspéjas traucéjumi netika konstatéti.

Papildus tika testéti negativi klinisku nazofaringealo uztriepju paraugi, kas panemti sadas ekvivalentas barotnés: Remel
barotné (M4RT, M5 un M6) un Greiner stobrinos (VACUETTE?® 3 ml virusu stabilizésanas stobrins). Barotnu alternativas
tika testétas gan bez virusiem, gan ar tiem ~3 x LoD koncentracija. Neviena no barotnu alternativam neuzradija cobas®
Respiratory flex testa veiktspéjas traucéjumus.

Vél mérka virusu klatbuitné un bez tiem tika testétas ari 30. tab. noraditas zalu kombinacijas.

Neviena no iespéjami traucéjosajam vielam, iznemot FluMist® un $naucamo tabaku, neietekméja testa veiktspéju. Ar
cobas® Respiratory flex testu tika iegiiti negativi rezultati visiem paraugiem bez mérka virusa un pozitivi rezultati —
visiem paraugiem ar mérka virusu.

Ka bija paredzams, dziva Cetrvértiga vakcina FluMist® Quadrivalent, kas paredzéta lietosanai deguna aerosola veida un
satur divus A tipa gripas un divus B tipa gripas virusu celmus, generéja pozitivu rezultatu A tipa gripai un B tipa gripai
un negativus rezultatus visiem paréjiem meérkiem, kad FluMist® bija vieniga testéjama viela.

Turklat tika konstatéts, ka $naucama tabaka var traucét cobas® Respiratory flex testu, generéjot nederigus rezultatus, kad ta
tika testéta 0,1% (masas koncentracija) koncentracija bez mérka virusiem, un negativus vai nederigus rezultatus, testéjot
paraugus ar mérka virusiem.

30. tab. Zalu kombinacijas, kuram parbaudita traucéjo$a ietekme uz cobas® Respiratory flex

Genériskais zalu nosaukums Aktiva sastavdala Koncentracija
AXOTIDE Diskus Multidose 250 mcg Flutikazona propionats 0,167 mg/ml
BACTROBAN deguna ziede Mupirocins 0,20 mg/ml
BUDESONID Sandoz deguna aerosols 64 mcg Budezonids 0,039 mg/ml
CEPACOL Extra Strength Sore Throat Benzokains 5 mg/ml
Chloraseptic max Fenols 0,47 mg/ml
FLUMIST® Quadrivalent Dzivi novajinati A un B tipa gripas virusi 50 000 000 FFU/ml

Luffa operculata 2,99 mg/mi
Heel Lufteel deguna aerosols Thg:{:g{i:ca 21959 nng/ﬂl

Sérs 1,5 mg/ml

NASIVIN Pur aerosols 0,05% Oksimetazolins 0,011 mg/ml
OBRACIN Inj $kidums 40 mg/ml Tobramicins 0,018 mg/ml
RELENZA Disk 5 mg Zanamivirs 0,0015 mg/ml
TAMIFLU Kaps 75 mg Oseltamivirs 0,0073 mg/mi
Snaucamé tabaka Nikotins 0,1% (masas koncentracija)
Vazelins Vazelins 1% (masas koncentracija)
VICKS VapoRub Eikalipta ella un mentols 1% (masas koncentracija)
XYLOCAIN aerosols 10% Lidokains 2,68 mg/ml
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Blakusinfekcijas (konkuréjosa traucéjosa ietekme)

Lai izvértétu meérka virusu iespéjamo konkuréjoso traucéjoso ietekmi, tika kopuma testéti 30 paneli, ko veido dazadas
cobas® Respiratory flex testa mérku kombinacijas. Tas ietvéra visas mediciniski nozimigas elpcelu blakusinfekcijas, kas
noraditas 31. tab. Tika testéti 12 atkartojumi ar vienu vai diviem meérka virusiem ~3 x LoD koncentracija, kas samaisiti ar
augstas koncentracijas (1,0E+06 vienibas/ml) mérka virusu. Neviens no loti augstas koncentracijas mérkiem netraucéja

paréjo mérka virusu zemo koncentracijas limenu noteik$anu.

31. tab. lesp&jamas konkuréjosas traucéjosas ietekmes noteiksanai testétas kombinacijas

Kombinacija . 1. merkis (a_ugsjta k.) 2. merkis (zema k.) 3. meérkis (zema k.)
2 1,00E+06 vientbas/ml ~3 x LoD ~3 x LoD

1 A tipa gripa Adenoviruss SARS-CoV-2
2 B tipa gripa Adenoviruss SARS-CoV-2
3 RSV Adenoviruss SARS-CoV-2
4 Parasts cilvéka koronaviruss A tipa gripa SARS-CoV-2
5 Adenoviruss A tipa gripa SARS-CoV-2
6 EV/RV RSV SARS-CoV-2
7 hMPV RSV SARS-CoV-2
8 SARS-CoV-2 EV/RV A tipa gripa
9 B tipa gripa EV/RV A tipa gripa
10 RSV EV/RV A tipa gripa
11 hPIV-1 B tipa gripa A tipa gripa
12 hPIV-2 B tipa gripa A tipa gripa
13 hPIV-3 SARS-CoV-2 A tipa gripa
14 hPIV-4 SARS-CoV-2 A tipa gripa
15 A tipa gripa Parasts cilvéka koronaviruss B tipa gripa
16 SARS-CoV-2 Parasts cilvéka koronaviruss B tipa gripa
17 RSV Parasts cilvéka koronaviruss B tipa gripa
18 CoV RSV B tipa gripa
19 Adenoviruss RSV B tipa gripa
20 EV/RV A tipa gripa B tipa gripa
21 hMPV A tipa gripa B tipa gripa
22 A tipa gripa EV/RV RSV

23 B tipa gripa CoV RSV

24 SARS-CoV-2 Adenoviruss RSV

25 hPIV-1 SARS-CoV-2 RSV

26 hPIV-2 SARS-CoV-2 RSV

27 hPIV-3 B tipa gripa RSV

28 hPIV-4 B tipa gripa RSV

29 Adenoviruss EV/RV -

30 EV/RV Adenoviruss -
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Visas sistemas kluda

Visas sistémas kladas raditajs cobas® Respiratory flex testam tika noteikts, testéjot 100 atkartojumus negativai simulétai
kliniskajai matricei, kurai pievienots mérka viruss. Sie paraugi tika testéti ~3 x LoD koncentracija. S pétijuma rezultati
paradija, ka visi atkartojumi bija derigi un pozitivi attieciba uz atbilstosajiem mérka virusiem un iegutais visas sistémas
kladas raditajs bija 0% (augséjais vienpuséjais 95% ticamibas intervals: 2,95%).

Savstarpéja piesarnosanas

cobas® Respiratory flex testa savstarpéjas piesarnos$anas raditajs tika noteikts, testéjot 480 negativas simulétas kliniskas
matrices atkartojumus un 430 augsta titra SARS-CoV-2 panela atkartojumus ar ~6,50E+08 dalinu/ml koncentraciju. Ar
sistémam cobas® 6800/8800 tika kopuma veiktas 5 testésanas izpildes, bet ar sistému cobas® 5800 — 25 testésanas izpildes
ar pozitiviem un negativiem paraugiem, kas izvietoti Saha galdina konfiguracija. Visi 480 negativa parauga atkartojumi
tika noteikti ka negativi, kas parada, ka savstarpéjas piesarnosanas raditajs ir 0% (vienpuséja 95% ticamibas intervala
augseja robeza: 0,62%).
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Kliniskas veiktspéjas novéertéjums

cobas® Respiratory flex kliniska veiktspéja sistémas cobas® 5800/6800/8800 tika izvértéta salidzinajuma ar FDA 510(k)
apstiprinatiem salidzinajuma testiem ar CE markéjumu, izmantojot nazofaringealas uztriepes (NFU), kas panemtas no

simptomatiskiem pacientiem. Paraugu kopa sastavéja no prospektivu paraugu, kas pirms testésanas ar cobas® Respiratory

flex testu tika sasaldéti (prospektivie paraugi), un restrospektivu arhivétu barotné UTM-RT* vai UVT panemtu klinisko

paraugu kombinacijas.

Pétijuma kopuma tika ieklauti 1439 NFU paraugi (884 prospektivi un 555 arhivéti), no kuriem 1360 (824 prospektivos un
536 arhivétos) bija iespéjams testét, un no kuriem 1306 (792 prospektivos un 514 arhivétos) beigas varéja izvértét.

cobas® Respiratory flex uzradija labu klinisko veiktspéju. cobas® Respiratory flex un atbilstoso salidzinajuma testu

attiecigie kopéjas pozitivo rezultatu procentualas sakritibas (PPS) un negativo rezultatu procentualas sakritibas (NPS)

raditaji dazadiem mérka patogéniem ir apkopoti 32. tab.

32.tab. Ar cobas® Respiratory flex un salidzinajuma testiem veikto analizu rezultatu sakritibas kopsavilkums

_ _ Parauga PPS NPS KPS
0, 0, 0,
Merka viruss kategorija (a/a+b) PPS 95% TI (c/c+d) NPS 95% TI (a+d/N) KPS 95% TI
Aftipa gripa Prospektivs | 100,0% (8/8) |(67,6%, 100,0%) 99,5% (98,7%, 99,8%6) 99,5% (98,7%, 99,8%6)
pagrip P : 070, 100, (779/783) /0, 99, (787/791) 70, 99,
- . 98,2% 98,4%
e 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
A tipa gripa Arhivéts 100,0% (44/44) |(92,0%, 100,0%) (331/337) (96,2%, 99,2%) (375/381) (96,6%, 99,3%)
. i 100,0% (93,1%, 99,1% (98,4%, 99,1% (98,4%,
A tipa gripa Kopa (52/52) 100,0) | (1110/1120) | 99,5%) (1162/1172) |  99,5%)
o 100,0% 100,0%
T 0, 0 0, 0 0, 0, 0,
B tipa gripa Prospektivs | 1000% (1/1) |(207%, 1000%)| o oor {(99.5%, 100.0%)| oo ro.|(99.5%, 100,0%)
- . 99,4% 99,5%
e 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
B tipa gripa Arhivéts 100,0% (8/8) |(67,6%, 100,0%) (361/363) (98,0%, 99,8%) (369/371) (98,1%, 99,9%)
. i (70,1%, 99,8% (99,4%, 99,8% (99,4%,
0,
B tipa gripa Kopa  1100,0%(9/9) | ;00'004) | (1152/1154) | 100,0%) | (1161/1163) | 100,0%)
100,0% 99,7%
T 0 0, 0 0 0, 0, 0
RSV Prospektivs | 383 (1/3) | (61%,79206) | oo |(99.5%, 100,0%)|  goc, | (99.1%,99,9%)
. 99,4% 99,5%
e 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
RSV Athivets | 10000 (47/47) | (92,49, 100006)| oo | (97,8% 90.8%) | poono | (98,19, 99,9%)
RSV Kopa 96,0% (86,5%, 99,8% (99,4%, 99,7% (99,1%,
(48/50) 98,9%) | (1122/1124) | 100,0%) | (1170/1174) |  99,9%)
SARS-CoV-2 Prospektivs | 97,4% (76/78) | (91,1%, 99,3%) 98,2% (96,99%, 98,9%6) 98,1% (96,9%, 98,8%6)
P ’ A7 99, (701/714) =70 98, (777/792) =70 98,
SARS-CoV-2 Arhivéts 100,0% (47/47) |(92,4%, 100,0%) 0/0 Nevar aprékinat| 100,0% (47/47) |(92,4%, 100,0%)
i 98,4% (94,4%, 98,2% (96,9%, 98,2% (97,1%,
SARS-CoV-2 Kopa (123/125) 99,6%) (701/714) 98,9%) (824/839) 98,9%)
Adenoviruss Prospektivs | 100,0% (2/2) |(34,2%, 100,0%) 99,6% (98,9%, 99,9%6) 99,6% (98,9%, 99,9%6)
P ’ 270 100, (785/788) =799, (787/790) =799,
Adenoviruss Arhivéts | 100,0% (37/37) | (90,6%, 100,0%) 95,6% (92,9%, 97,3%) 96,1% (93,6%, 97,6%)
’ 070, 155, (328/343) 27057, (365/380) 070, 57,
_ i 100,0% (91,0%, 98,4% (97,5%, 98,5% (97,6%,
Adenoviruss Kopa (39/39) 100,000) | (1113/1131) |  99,0%) (1152/1170) |  99,0%)
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Mérka viruss k';f;;:')f'i?a (;:fb) PPS 959 TI (c?':f o | NPS9swTI (afz?m KPS 95% Tl
meta;:i:iill(:viruss Prospektivs | 90,9% (10/11) | (62,3%, 98,4%) (7?3%/9;:1) (99,3%, 100,0%) (73%/770;)2) (99,1%, 99,9%)
. eta;:ﬁ:‘:wruss Arhivets | 97,7% (42/43) | (87,9%, 99,6%) (322'/225) (98,3%, 99,9%) (3‘;?;'/5;%) (98,19, 99.9%)
Cilvéka Kopa 96,3% (87,5%, 99,8% (99,3%, 99,7% (99,1%,
metapneimoviruss (52/54) 99,0%) (1114/1116) 100,0%) (1166/1170) 99,9%)
Entﬁ::\’/'lrrﬁss un Prospektivs | 77,0% (47/61) | (65,1%, 85,8%) (722/2702 b | 82, 00.6%) (7%’/570;’2) (96,1%, 98,4%)
Enteroviruss un . 96,8% 96,8%
Hinoviruss Arhivéts 96,9% (31/32) | (84,3%, 99,4%) (332/343) (94,3%, 98,2%0) (363/375) (94,5%, 98,2%)
Enteroviruss un Kopa 83,9% (75,1%, 98,4% (97,5%, 97,3% (96,2%,
rinoviruss (78/93) 90,0%) (1057/1074) 99,0%) (1135/1167) 98,1%)
Parastl_e C|.Iveka ) 99,9% 99,6%
koronavirusi (229E, Prospektivs | 90,0% (18/20) | (69,9%, 97,2%) 771/772) (99,3%, 100,0%) (789/792) (98,9%, 99,9%)
HKUT, NL63, 0C43)
Parastl_e C|.Ivéka N 91,0% 92,3%
koronavirusi (229E, Arhivéts 98,4% (63/64) | (91,7%, 99,7%) (283/311) (87,3%, 93,7%) (346/375) (89,1%, 94,6%)
HKUT, NL63, 0C43)
ko':?);a::;fu‘:i"(’:;gﬂ Kopa 96,4% (90,0%, 97,3% (96,2%, 97,3% (96,2%,
HKU1, NL63, 0C43) (81/84) 98,8%) (1054/1083) 98,1%) (1135/1167) 98,1%)
Paragripas virusa 1. tips| Prospektivs 0/0 Nevar aprékinat (71: 20/(7);/(;) (99,5%, 100,0%) (71 g 20/(7);/(;) (99,5%, 100,0%)
Paragripas virusa 1. tips Arhivéts 100,0% (40/40) |(91,2%, 100,0%) 97,6% (95,4%, 98,8%) 97,9% (95,8%, 98,9%)
(327/335) (867/375)
Paragripas virusa Kopa 100,0% (91,2%, 99,3% (98,6%, 99,3% (98,7%,
1. tips (40/40) 100,0%) (1119/1127) 99,6%) (1159/1167) 99,7%)
Paragripas virusa 2. tips| Prospektivs 100,0% (2/2) |(34,2%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%)
(790/790) (792/792)
Paragripas virusa 2. tips Arhivéts 100,0% (44/44) |(92,0%, 100,0%) 98,5% (96,6%, 99,4%) 98,7% (96,9%, 99,4%)
(330/335) (374/379)
Paragripas virusa Kopa 100,0% (92,3%, 99,6% (99,0%, 99,6% (99,0%,
2. tips (46/46) 100,0%) (1120/1125) 99,8%) (1166/1171) 99,8%)
Paragripas virusa 3. tips| Prospektivs 100,0% (5/5) |(56,6%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%)
(787/787) (792/792)
Paragripas virusa 3. tips|  Arhivéts 95,30% (41/43) | (84,5%, 98,7%) 99.7% (98,3%, 99,9%) 99,2% (97,7%, 99,7%)
(336/337) (877/380)
Paragripas virusa Kopa 95,8% (86,0%, 99,9% (99,5%, 99,7% (99,3%,
3. tips (46/48) 98,8%) (1123/1124) 100,0%) (1169/1172) 99,9%)
Paragripas virusa 4. tips| Prospektivs 100,0% (1/1) [(20,7%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%)
(791/791) (792/792)
Paragripas virusa 4. tips Arhivéts 97,3% (36/37) | (86,2%, 99,5%) 98,3% (96,2%, 99,2%) 98,2% (96,2%, 99,1%)
(337/343) (373/380)
Paragripas virusa Kopa 97,4% (86,5%, 99,5% (98,9%, 99,4% (98,8%,
4. tips (37/38) 99,5%) (1128/1134) 99,8%) (1165/1172) 99,7%)

Piezime. a = to paraugu skaits, kuru rezultats bija pozitivs gan ar cobas® Respiratory flex, gan salidzinajuma testiem; b = to paraugu skaits, kuru

rezultats ar cobas® Respiratory flex bija negativs, bet ar salidzinajuma testiem — pozitivs; ¢ = to paraugu skaits, kuru rezultats ar cobas® Respiratory

flex bija pozitivs, bet ar salidzinajuma testiem — negativs; d = to paraugu skaits, kuru rezultats bija negativs gan ar cobas® Respiratory flex, gan

salidzinajuma testiem; N = kopéjais paraugu paru skaits. PPS: pozitivo rezultatu procentuala sakritiba. NPS: negativo rezultatu procentuala sakritiba.

KPS: kopéja procentuala sakritiba.

RSV: respiratori sincitialais viruss; SARS-CoV-2: 2. smaga akiita respiratora sindroma koronaviruss.
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Kopuma nesakrita 140 cobas® Respiratory flex testa un atbilstosa salidzinajuma testa rezultati, no kuriem 113 rezultati ar

cobas® Respiratory flex testu bija pozitivi, bet ar salidzindjuma testu — negativi, un 27 rezultati ar cobas® Respiratory flex

testu bija negativi, bet ar salidzinajuma testu — pozitivi. Analizéjot 113 nesakritoSos rezultatus, kuri ar cobas® Respiratory

flex bija pozitivi, o paraugu papildu testéSana ar alternativu 510(k) apstiprinatu testu ar CE markéumu un/vai amplikonu

DNS sekvencésanu 104 paraugos apstiprinaja mérka organismu klatbatni. Atlikusos 9 paraugus ar nesakrito$ajiem

rezultatiem nebija iespéjams analizét, jo tiem nebija pietiekams apjoms. Lielaka dala (96/113, 85,0%) no paraugiem ar

nesakrito$ajiem cobas® Respiratory flex rezultatiem visdrizak bija zema titra paraugi (Ct > 30), kuru titrs aptuveni sakrita
ar kandidata un salidzinajuma testu LoD, un tadéjadi analitisko metozu LoD atskiribas izraisija neatbilstibu.

No 27 paraugiem, kuru rezultats ar cobas® Respiratory flex testu bija negativs, nesakritibas analize nebija iespéjama

1 paraugam, jo tam nebija pietiekams apjoms. Atlikuso 26 paraugu, kuru rezultats ar cobas® Respiratory flex bija negativs,

analizu nesakritibas testésana tika veikt ar alternativu 510(k) apstiprinatu NAAT ar CE markéjumu. Nesakritibu testésana

apstiprinaja sakotnéjo cobas® Respiratory flex rezultatu 16 paraugiem un salidzinajuma testa rezultatus — 10 paraugiem.

33. tab. ir paraditi gadijumi, kad ar cobas® Respiratory flex tika noteikti vairaki virusi. Visbiezak identificéta kombinacija,

kas tika konstatéta 9 paraugos, bija adenovirusa un rinovirusa/enterovirusa kombinacija. Sesiem no $iem paraugiem

attiecigie virusi tika konstatéti ari ar salidzinajuma testu.

33. tab. Vairaku virusu noteik§ana (> 3 gadijumi) ar cobas® Respiratory flex

1. tips

Kopéjais To paraugu
vairaku virusu skaits, kuru
1. analits 2. analits o S Kladaini pozitivais(ie) analits(i
! ' noteikSanu rezultati bija |adaini pozitivais(ie) its(0)
skaits kladaini pozitivi
Adenoviruss Rinoviruss/enteroviruss 9 3 R|n0V|rgss/enterOV|russ .
adenovirus (2)
Respiratori sincitialais L _ Rinoviruss/enteroviruss (2),
_ Rinoviruss/enteroviruss 8 3 . .
viruss respiratori sincitialais viruss (1)
Adenoviruss Respiratori sincitialais viruss 6 5 Adenoviruss (5)
Cll\{eka paragripas virusa RINOViruSs/enteroviruss 5 3 Rmowr.uss/e_nterowrulss (1), cilveka
1. tips paragripas virusa 1. tips (2)
Koronaviruss A tipa gripa 5 3 A tipa gripa (1), koronaviruss (2)
. A, Koronaviruss (4), respiratori
Koronaviruss Respiratori sincitialais viruss 5 4 o (4), resp
sincitialais viruss (1)
Koronaviruss Rinoviruss/enteroviruss 5 4 K.oro?awruss (4), _
rinoviruss/enteroviruss (1)
Adenoviruss Koronaviruss 4 2 Adenoviruss (2)
Adenoviruss Cilvéka metapneimoviruss 3 1 Adenoviruss (1)
Koronaviruss Cilvéka metapneimoviruss 3 1 Koronaviruss (1)
ilveka paragripas virusa
Koronaviruss c . paragrp 3 2 Koronaviruss (2)
3. tips
Koronaviruss SARS-CoV-2 3 1 Koronaviruss (1)
Cilvéka paragripas virusa . . oo . _ .
paragrip A tipa gripa 3 2 Cilvéka paragripas virusa 1. tips (2)

Piezime. Par kladaini pozitivu tiek uzskatits paraugs, kura viruss ar cobas® Respiratory flex tiek noteikts, bet ar salidzindjuma testu ne.
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cobas® Respiratory flex

Papildinformacija

Testa galvenie parametri

Paraugu veids

NepiecieSamais parauga daudzums

Parauga apstrades apjoms

09964517001-01LV

Nazofaringealo uztriepju paraugi, kas panemti Copan UTM-RT® sistéma vai
BD™ UVT sistéma, vai ari ekvivalenta barotné, kas at$kaidita ar cobas® MIS

1,2 ml (0,4 ml pacienta parauga, kas at$kaidits 0,8 ml cobas® MIS)

0,85 ml
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Simboli

Sie simboli tiek izmantoti Roche PKR diagnostikas produktu markésanai.

34. tab. Simboli, kas tiek izmantoti Roche PKR diagnostikas produktu markésanai

Age/DOB Vecums vai dzim$anas
datums

Papildu programmatara
sSwW

Pieskirtais diapazons

Assigned R ies/ml
[ Assigned Range [copies/mL] | (kopijas/ml)

| Assigned Range [1U/mL] | Ell(j?r:ll;[ ais diapazons

Pilnvarotais parstavis
E Eiropas Kopiena

[IRRRRRNRNN
BARCODE

LOT
/\% Biologiskie riski

REF

CE atbilstibas markéjums:
8 ierice atbilst spéka eso$ajam
in vitro diagnostikas medicinas

Svitrkoda datu lapa

Partijas kods

Numurs kataloga

iericu CE markéjuma prasibam.

Parauga panemsanas
Collect Date ga par
datums
i Skatiet lietosanas
instrukcijas
W Satura pietiek <n> testiem

CONTENT

Komplekta saturs

Kontrole

& Razo$anas datums

(]
” Pacienttuvas testé$anas
ierice
' 4

lerice nav paredzéta

:’ testé$anai pacienta tuvuma

lerice nav paredzéta
pastestéSanai

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

Nelietot atkartoti

Sieviete

Tikai IVD veiktspéjas
novértésanai

Globalais tirdzniecibas
vienibas numurs

Importétajs

In vitro diagnostikas
medicinas ierice

<
=

Pieskirta diapazona
apaks$éja robeza

r—
F
=

Virietis

Razotajs

E.Q,

CONTROL | — | Negativa kontrole

Nav sterils

P>

)

Pacienta vards, uzvards

Pacienta numurs

s= e =N
+

Jaatver Seit
<4

CONTROL | + | Pozitiva kontrole

m Pastestésanas ierice

[ QS copies / PCR |

09964517001-01LV

QS U PKR reakcija.
Rezultatu aprékinam

izmantojiet mérvienibu
as IU/ PCR “kvantitativas analizes

standarta starptautiskas

vienibas PKR reakcija”.

SN

Sérijas numurs

Site

Laboratorija

| Procedure | Standard | Standarta procedara

Sterilizéts, lietojot
STERILE E etilenoksidu

® Glabat tumsa vieta
_/#/-Temperatﬂras ierobezojums
TDF

Testa definicijas fails

-
!

| Procedure | UltraSensitive | Ipasi jutiga procediira

Ar $0 malu uz aug$u

lerices unikalais
identifikators

UDI
Pieskirta diapazona

ULR augséja robeza
Urine Fill Line| U@ uzpildisanas
robezlinija

Tikai ASV: saskana ar
federalajiem tiesibu aktiem

RX Only §i ierice tiek pardota tikai
arstiem vai ar vinu
norikojumu.

2 Deriguma termin$

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

standarta kopijas PKR reakcija”.
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Tehniskais atbalsts

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

Razotajs un importétajs

35. tab. RaZotajs un importétajs
Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876, USA

www.roche.com

Razots ASV
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Prec¢u zimes un patenti

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

Autortiesibas
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH
EC|REP| sandhoferStr. 116
68305 Mannheim

2797 Germany

09964517001-01LV
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