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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

Kullanim amaci
cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit testi (cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV)

cobas’ liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit testi, solunum yolu enfeksiyonu belirtileri veya semptomlar:
olan kisilerden, saglik hizmeti saglayicisinin dogrudan gézetimi altinda kisinin kendi aldig1 anterior nazal (nazal) stirtintii
numunelerinde ve saglik hizmeti saglayicisinin aldig1 nazal siiriintii ve nazofaringeal siiriintii numunelerinde siddetli akut
solunum yolu sendromu koronaviriis 2 (SARS-CoV-2), influenza A viriisii, influenza B viriisii ve solunum sinsityal viriisii
(RSV) niikleik asitlerinin eszamanli ve kalitatif olarak saptanmasi ve ayirt edilmesine yonelik otomatik, hizli, ¢oklu, ger¢ek
zamanli bir ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR) testidir. SARS-CoV-2, influenza ve RSV kaynakli
solunum yolu enfeksiyonlarinin klinik belirtileri ve semptomlar1 benzer olabilir.

Bu testin, diger klinik ve epidemiyolojik bilgilerle ve laboratuvar bulgulariyla birlikte kullanilmasi amaglanmigtir.
SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV niikleik asitleri, genellikle enfeksiyonun akut fazinda nazal siiriintii ve
nazofaringeal stiriintii numunelerinde tespit edilebilir. Negatif sonuglar, SARS-CoV-2, influenza ve/veya RSV enfeksiyonu
olasiligini dislamaz ve tani, tedavi veya diger hasta yonetimi kararlarinda tek dayanak olarak kullanilmamalidir. Ayrica
pozitif sonuglar, diger organizmalarla birlikte enfeksiyon olasiligini diglamaz. Saptanan ajan veya ajanlar, hastaligin kesin
nedeni olmayabilir.

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit testi; hastabasinda, hasta yakininda veya klinik laboratuvarda
profesyonel kullanim i¢in tasarlanmigtur.

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV kontrol kiti

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV kontrol kiti, cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit
testiyle test tiipti Lot Validasyonu i¢in tasarlanmaistir.

Ozet

Onemli bir hastalik yiikiinii ele almak igin SARS-CoV-2, influenza ve RSV enfeksiyonlarina etkili bir sekilde tan1 konmasi
ve birbirlerinden ve diger solunum yolu patojenlerinden ayirt edilmeleri gerekmektedir."2 Influenza ve RSV salginlarinin
kiiresel mevsimselligi cakismaktadir ve Kuzey ve Giiney yarim kiirelerdeki iliman iklimlerin kis aylarinda enfeksiy6z
aktivite pik yapmaktadir.” COVID-19'un mevsimselli§i ve semptomlar: da diger solunum yolu hastaliklariyla ¢cakigmakta
ve klinik manifestasyon asemptomatik veya hafif “influenza benzeri” hastalik ile daha siddetli ve yasamu tehdit edici
hastalik arasinda degismektedir.*>

Hizli tibbi yonetim ve etkili enfeksiyon kontrolii i¢in, akut solunum semptomlari olan her yastan hastada SARS-CoV-2,
influenza A, influenza B ve RSV'yi saptamay1 ve birbirinden ayirt etmeyi saglayacak hizli, dogru, kullanici dostu ve hasta
yakininda kullanilabilecek bir tan1 ¢6ziimii gereklidir.>” Enfeksiyona neden olan patojenin hizli ve dogru bir sekilde
saptanmasi, antivirallerin kullanimini ve enfeksiyon kontrol 6nlemlerinin uygulanmasini hedeflemeye, uygun olmayan
antibiyotik kullanimindan kaginmaya, tamamlayici testleri ve hastaneye yatisi azaltmaya ve yerel hastalik salginlarinin
daha erken tespit edilmesine yardimci olabilir.® cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV, hem nazofaringeal
striintdi (NFS) numunelerinde hem de nazal siiriintii (NS) numunelerinde viral RNA'y1 hizli bir sekilde saptamak i¢in
gercek zamanli PCR kullanir.

Test prensibi

Test; gercek zamanli RT-PCR testleri kullanilarak biyolojik numunelerde numune saflastirmayi, niikleik asit amplifika-
syonunu ve hedef sekansin saptanmasini otomatiklestirip bir araya getiren cobas® liat analizoriinde gergeklestirilir. Test;
SARS-CoV-2'ye 6zgii olan ORF1 a/b yapisal olmayan bolgeyi ve membran protein genini, influenza A matris geninin iyi
korunan bir bolgesini (“Flu A” hedefi), influenza B'nin yapisal olmayan protein 1 (NS1) genini (“Flu B” hedefi) ve RSV'nin
matris genini (“RSV” hedefi) hedefler. Test isleminin tiim adimlarinda hedef viriisiin gerektigi sekilde islendigini kontrol
etmek ve RT-PCR proseslerinde inhibitorlerin varligini izlemek i¢in bir dahili kontrol (IC) mevcuttur.

Numune-sonug siiresi yaklasik 20 dakikadir.
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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

Onlemler ve uyarilar

e Kullanici, cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit testini kullanmadan dnce cobas® liat
sistemi Kullanic1 Kilavuzundaki tiim test talimatlarini, uyarilari ve 6nlemleri dikkatlice okumalidur.

e Kullanilmis cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipleri ve aktarma pipetleri dahil olmak tizere
tiim biyolojik numuneleri, bulasic1 ajanlar bulastirabilecegini diistinerek isleme alin. Tim biyolojik numuneler
evrensel onlemlerle islenmelidir. Numune kullanimu ile ilgili kilavuzlar, U.S. Centers for Disease Control and
Prevention, Clinical and Laboratory Standards Institute ve Diinya Saglik Orgiitii'nden temin edilebilir.” '

e Kamu saglik kurumlari tarafindan 6nerilen mevcut klinik ve epidemiyolojik tarama kriterlerine gore yeni bir
influenza A viriisii ile enfeksiyondan siiphelenilirse, yeni viriilan influenza viriisleri i¢in uygun enfeksiyon
kontrolii 6nlemleri kullanilarak numuneler alinmali ve test edilmek {izere yerel saglik birimlerine gonderil-
melidir. Numuneleri almak ve kiiltiirlerini yapmak i¢cin BSL-3 tesis mevcut olmadi: siirece, bu durumlarda
viris kiltiirii yapmaya ¢alisiilmamalidir.

e Kurumunuzun kimyasallarla ¢alisma ve biyolojik numuneleri kullanma ile ilgili giivenlik prosediirlerini takip
edin.

Giivenlik Bilgi Formlar1 (SDS), talep halinde bolge Roche temsilcinizden temin edilebilir.
Yalnizca cobas® liat aktarma pipeti paketinde saglanan aktarma pipetlerini kullanin. Alternatif aktarma
pipetlerinin kullanilmasi gegersiz sonuglara neden olabilir.

e Bu Test Talimatlarinda belirtilen prosediirlere uymaya 6zen gosterin. Numuneleri ve reaktifleri kullanirken
laboratuvar eldiveni, laboratuvar 6nliigii ve goz korumas: kullanin. cobas® liat aktarma pipeti paketinden
aktarma pipetini ¢ikarmadan 6nce ve her numune veya kontrolii kullanimindan sonra eldiven degistirin.
Numuneleri ve kit reaktiflerini kullandiktan sonra eldivenleri ¢ikarin ve ellerinizi iyice yikayin.

e cobas’ liat analizoriinde calistirilan testlerin yiiksek hassasiyeti nedeniyle, ¢aligma alaninin 6nceki pozitif
numunelerle veya cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV pozitif kontroliiyle kontaminasyonu yanlis
pozitif sonuglara yol agabilir. Numuneleri dikkatli kullanin. cobas® liat analizériinde dokiilme meydana gelirse,
temizlemek icin cobas® liat sistemi Kullanim Kilavuzundaki ilgili talimatlar takip edin.

e Numune alma islemi, 6nerilen siiriinti gubugu tipleri kullanilarak gergeklestirilmelidir. Numunelerin yetersiz
ya da uygun olmayan sekilde alinmasi, taginmasi ve saklanmasi, yanlis ya da gegersiz test sonuglar: verebilir.
Pamuk ya da kalsiyum aljinat stiriintii gubuklar1 veya ahsap saftli siiriintii gubuklar1 KULLANMAYIN.

Numune alma, tagsima ve saklama

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV ile kullanima yénelik numune alma kitlerinin listesi i¢in bkz. Tablo 4.
Striintii numunelerini almaya yonelik talimatlar i¢in ilgili numune alma kiti kullanim talimatlarina (IFU) bakin.

Numune alma

e Numuneleri 3 mL viral tasima ortami (VTM) veya %0,9 salin kullanarak, gegerli tiretici talimatlarina ve/veya
standart numune alma teknigine uygun sekilde, sentetik uglu steril, floke edilmis siirtintii qubugu kullanarak alin.

Tasima ve saklama
Alinan numunelerin tasinmasinda, etiyolojik ajanlarin taginmasina yonelik tiim gegerli diizenlemelere uyulmalidur.

e Siirlintii numuneleri miimkiin oldugunca kisa siirede test edilmelidir. Gerekirse, numuneler alindiktan sonra
15-30°C'de 4 saate kadar veya 2-8°C'de 72 saate kadar saklanabilir. Gerekirse, 72 saat i¢inde test miimkiin
olmadiginda VIM i¢inde alinmis numuneler dondurulmus halde (-70°C veya daha soguk) saklanabilir.

Not: Salin i¢inde alinmig numuneler dondurulmamalidir.

e Numune bir cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiine aktarildiktan sonra, cobas® liat
analizoriinde miimkiin olan en kisa siirede ¢alisma baslatilmalidir ancak oda sicakliginda (15-30°C) 4 saat
astlmamalidir.
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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

Gerekli materyaller, saklama ve kullamim

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV i¢in saglanan materyaller Tablo 1 ve Tablo 2 i¢inde belirtilmistir.
Reaktif kullanimi ve saklama bilgileri Tablo 3 icinde belirtilmistir.
Gereken ancak saglanmayan materyaller Tablo 4 i¢inde, gereken Cihaz ve yazilim Tablo 5 i¢inde bulunabilir.

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV reaktifleri ve kontrolleri

Tiim agilmamus test tiipleri ve kontroller, Tablo 3 i¢inde onerilen sekilde saklanmalidur.

Tablo 1: cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

2-8°C'de saklayin, 20 test (P/N 09731261190)
2 cobas® liat aktarma pipeti paketi (12 pipet/paket; P/N 09329676001)
1 prospektiis barkod kart
cobas® liat SARS-CoV-2, Reaktif icerigi Giivenlik sembolii ve uyar®
Influenza A/B & RSV niikleik
asit testi tiipiindeki reaktifler
cobas® liat Internal Control Tris tamponu, EDTA, < %0,02 hedefle ilgili Yok
olmayan primer ve proba 6zel sekans bdlgeleri
iceren zirhli RNA yapisi, < %0,1 sodyum azit

cobas® liat Magnetic Glass Manyetik cam partikiller Yok
Particles
cobas® liat Lysis Buffer Sitrik asit,

sodyum fosfat,

< %40 guanidinyum tiyosiyanat®,
dibazik sodyum fosfat, ‘
ditiyotreitol, TEHLIKE

Brij® 35 H302: Yutulmasi halinde zararlidir.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve gdz hasarina yol agar.
H412: Sucul ortamda uzun stire kalici, zararli etki.
EUHO032: Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz ¢ikarir.
EUHO071: Solunum yolu i¢in agindiricidir.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

P301 + P330 + P331: YUTULDUGUNDA: Agzinizi
calkalayin. Kusmaya CALISMAYIN.

P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS
HALINDE iSE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen
kaldirin/gikarin. Cildinizi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar
goren kisiyi temiz havaya c¢ikartin ve kolay bigcimde
nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun. Hemen
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru arayin.

P305 + P351 + P338 + P310: GOZ ILE TEMASI
HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin.
Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin.
Durulamaya devam edin. Hemen ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru arayin.

593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat

cobas® liat Wash Buffer Sodyum sitrat dihidrat, %0,1 metil p-hidroksi- Yok
benzoat
cobas® liat Elution Buffer Trehaloz, Tris tamponu, BSA, magnezyum siilfat, Yok

%0,01 ProClin® 300 koruyucu®

10162511001-01TR
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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

cobas® liat SARS-CoV-2, Reaktif icerigi Giivenlik sembolii ve uyar®
Influenza A/B & RSV niikleik
asit testi tiipiindeki reaktifler
cobas® liat Master Mix-1 Trisin tamponu, potasyum asetat, potasyum Yok
hidroksit, EDTA, DMSO, 9%0,09 sodyum azit,
Tween-20, gliserol, rekombinant insan serum
albamini, dATP, dCTP, dGTP, dUTP, hedef ve
dahili kontrol primerleri, UNG

cobas® liat Master Mix-2 Trizma bazi, DTT, EDTA, %0,01 Tween-80, Yok
< %0,03 Tween-20, gliserol, potasyum klordir,
< 90,01 MMLYV ters transkriptaz

cobas® liat Master Mix-3 Trisin, potasyum asetat, potasyum hidroksit, Yok
EDTA, %0,09 sodyum azit, %0,06 Tween-20,
rekombinant insan serum albimini,

< %0,008 hedef ve dahili kontrol primerleri,

< 9%0,01 floresan hedef ve dahili kontrol problari,
aptamer, < %0,03 Z05 DNA polimeraz

@ Uriin giivenlik etiketi dncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina uygundur

® Tehlikeli madde veya karigim

Tablo 2: cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV kontrol kiti
2-8°C'de saklayin (P/N 09731270190)
1 Kontrol Kiti Barkod Kart

Kit bilesenleri Reaktif icerigi Kit basina miktar | Giivenlik sembolii ve uyar®
cobas® liat SARS-CoV-2, Tris tamponu, EDTA, 3x03mL Yok

Influenza A/B & RSV pozitif < 90,003 Poly rA (sentetik),

kontrol < 90,001 SARS-CoV-2, influenza A, influenza B

(SARS2 Flu A/B & RSV (+) C) | ve RSV sekansi iceren bulasici olmayan zirhh

(P/N 09747974001) RNA'lar, < %0,1 sodyum azit

cobas® liat Neg Buf Tris tamponu, EDTA, %0,05 sodyum azit, 3 x 0,3mL Yok

(BUF (-) ©C) < 90,01 Poly rA RNA (sentetik)

(P/N 09587373001)

@ Uriin giivenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina uygundur

Tablo 3:  Saglanan materyaller

P/N Materyal tanimi Miktar Saklama sicakhgi Saklama siiresi

09731261190 cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV 20 test 2-8°C* Belirtilen son kullanma
nucleic acid test tarihine kadar stabildir

09731270190 cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV 3 set 2-8°C Belirtilen son kullanma
control kit tarihine kadar stabildir

Not: Reaktifleri dondurmayin.
* Kisa siireli saklama igin cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipii kitleri bes giine kadar oda sicakliginda saklanabilir. Kitler, oda

sicakliginda saklama baglangig tarihi ile etiketlenmeli ve bes giin i¢inde kullanilmazsa atilmalidir. cobas® liat aktarma pipeti paketi, kitten ilk pipet
gikarildiktan sonra oda sicakhiginda saklanabilir.

10162511001-01TR
Doc Rev. 1.0 5




cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

Tablo 4:  Gerekli olan fakat saglanmayan materyaller

Numune Alma Kiti P/N

Nazofaringeal Sirtintl Alma Kitleri:

Copan Diagnostics Universal Transport Media™ (UTM®) igeren esnek mini uglu FLOQSwab™ 305C, 307C, 321C, 3C057N,
VEYA 3C071N

Floke edilmis esnek mini uglu sirintt cubuklar iceren BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3 mL numune | 220529, 220531
alma kiti

Nazal Strtintti Alma Kitleri:
Copan Diagnostics Universal Transport Media™ (UTM®) igeren normal FLOQSwab™ VEYA 306C, 321C, 346C, 3C064N
Normal floke edilmis stirtintli cubugu iceren BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3 mL numune alma kiti 220527, 220528

VEYA

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®), boncuksuz 3C047N, 3C075N
Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT* R12565, R12566, R12567
Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4 R12550

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M5 R12555

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M6 R12563, R12568, R12569
Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT® tiip, boncuksuz R12622, R12591

Onceden alikotlanmis 3 mL %0,9 fizyolojik salin*, Thomas Scientific MANTACC™ 90,9 salin ¢ozeltisi, 3 mL | 20A00K984
*%0,9 fizyolojik salin ¢ozeltisi, Remel M4RT, M4, M5 ve M6 icinde alinmig nazal ve nazofaringeal siiriintiiler cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B
& RSV niikleik asit testiyle kullanim i¢in uygundur. Ancak bu ortam tiplerinde testin klinik performansi belirlenmemistir.

Tablo 5: Gereken ancak saglanmayan ekipman ve yazilim

Ekipman ve yazihm

cobas® liat analizorii (P/N 07341920190)

cobas® liat sistem yazilimi siiriim 3.4 veya (izeri dahil

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV betigi (CFRA) v1.0 veya lizeri

Not: cobas® liat analizorii ile ilgili daha fazla bilgi icin litfen cobas® liat sistemi Kullanici1 Kilavuzuna bakin.

Test prosediirii

Prosediirle ilgili notlar
e cobas” liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiinii ve cobas” liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV
kontrol kitini son kullanma tarihlerinden sonra kullanmayin.
Operator testi gergeklestirmek i¢in hazir olana kadar higbir test tiipti ambalajin1 agmayin.
Test tiiplerini ve aktarma pipetlerini tekrar kullanmayin. Bunlar yalnizca tek kullanimliktir.
Pozitif ve negatif kontrollerde yalnizca tek kullanim i¢in yeterli hacim vardir. Kullandiktan sonra atin.
Hasarli cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiiptinii kullanmayin. Folyo posetinden ¢ikarildiktan
sonra yere diisen cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiiptinii kullanmayin.
Testi calistirmadan 6nce numune alma tiipiinden sizint1 belirtisi olmadigindan emin olun.
Ek etiketlerin sadece tiip kilifinin arkasina veya kapagin yan tarafina yerlestirildiginden emin olun, etiketleri
barkodlarin {izerine veya test tiipii kapaginin iistiine yerlestirmeyin.
e (Calisma sirasinda ya da sonrasinda cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiiniin kapagini
agmayin.
e Numunelere ve reaktiflere temas eden tiim materyalleri {ilke, eyalet gerekliliklerine ve yerel gerekliliklere uygun
sekilde atin.
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Prosediir ile ilgili sinirlamalar

e cobas’ liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV, yalnizca cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV kontrol
kiti ve bu Kullanim Talimatlar1 belgesi ile birlikte kullanim i¢in degerlendirilmistir. Bu prosediirlerde yapilan

degisiklikler, testin performansini degistirebilir.

e Bu test, Tablo 4 igerisinde listelenen numune alma ortamlari i¢cinde alinan nazofaringeal ve nazal stiriintii
numunelerinde SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve/veya RSV RNA'sin1 saptamak i¢in kullanilabilir.
Bagka numune veya ortam tiplerinin test edilmesi, yanlis sonuglara neden olabilir.

e Diger testlerde oldugu gibi, negatif sonuglar SARS-CoV-2, influenza A, influenza B veya RSV enfeksiyonu
olasiligini diglamaz ve tedavi veya diger hasta yonetimi kararlarinda tek dayanak olarak kullanilmamalidir.

e Bir numune yanlis sekilde alinir, taginir ya da isleme alinirsa, saptanacak yeterli RNA yoksa ya da bir veya daha
fazla hedef viriis diger hedeflerin amplifikasyonunu engellerse yanlis negatif sonuglar elde edilebilir. Interferans
nedeniyle yanlis negatif veya gecersiz sonuglar da alinabilir. Niikleik asit izolasyonu ve PCR amplifikasyonu ile

etkilesimde bulunabilecek maddeler igeren numuneleri tanimlamaya yardimci olmast i¢in cobas® liat SARS-
CoV-2, Influenza A/B & RSV'ye dahili kontrol dahil edilmistir.
® Yetersiz numune hacmi varsa veya numune, niikleik asit hedef ekstraksiyonu ve/veya amplifikasyonu ve

saptanmasini engelleyen inhibe edici maddeler igeriyorsa gegersiz sonuglar elde edilebilir.

e cobas’ liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV'nin hedef bolgeleri igindeki mutasyonlar, primer ve/veya prob

baglanmasini etkileyerek viriis varliginin saptanamamasina yol agabilir.

e Numune alimindan 6nceki 6 hafta icerisindeki nazal ag1 (6r. FluMist®) uygulamas: degerlendirilmemistir;

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV, bu tiir agilarin s6z konusu viriisle enfeksiyonu temsil etmeyen

ajanlarini saptayabilir.

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipii

Lot Validasyonu

Yeni bir cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipii lotu kullanmadan 6nce, cobas® liat SARS-CoV-2,
Influenza A/B & RSV test tiipii lotunun kendi tesisinizde valide edilmesi i¢in cobas® liat analizériinde Lot Validasyonu
prosediirii gergeklestirilmelidir. Prosediir, bir negatif kontrol numunesi ve bir pozitif kontrol numunesi ¢alisilmasini igerir.

Not: Ayrintili calisma talimatlar: icin cobas® liat sistemi Kullanim Kilavuzu'na bakin.

Lot Validasyonu icin gerekli materyaller

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit testinden:

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV kontrol kitinden:

o 2 cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipl
o 2 aktarma pipeti
o kullanma talimati barkod karti

o 1 negatif kontrol (NEG BUF) tiipu

o 1 cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV pozitif
kontrol tipa

o 1 negatif/pozitif kontrol barkod kartr*

* Not: cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV igin negatif ve pozitif kontrol barkodlari, kontrol barkod kartmnin 1. Bélimiindedir.
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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

Test tiipii Lot Validasyonu is akigi

‘ 1 ‘ cobas” liat analizoriinii baglatmak i¢in gii¢ agma/kapatma diigmesine basin. |

‘ 2 ‘ Logon (Oturum Ag) dgesini secin. Istendiginde kullanici adin1 ve parolay: girin, Enter (Gir) 6gesini segin. |

3

Main (Ana) meniiden Assay Menu (Test Meniisii) 6gesini se¢in. Assay Menu (Test Meniisii) meniisiinden [New Lot]
(Yeni Lot) 6gesini segin.

| 4

Scan (Tara) 6gesini secin ve prospektiis barkod kartindan Prospektiis barkodunu tarayin. |

Scan (Tara) 6gesini segin ve kontrol kiti ile birlikte verilen negatif/pozitif kontrol barkod kartindan (1. Béliim) negatif kontrol
barkodunu tarayin.

Not: Kontrol tiipii iizerindeki lot numarasinin negatif/pozitif kontrol barkod kartu iizerindeki lot numarast ile eslestiginden
emin olun.

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiiniin kapagini ¢ikarin. Saglanan aktarma pipetlerinden birini
kullanarak, aktarma pipetinin haznesini iyice sikin, negatif kontrol (NEG BUF) tiiptindeki siviya batirin ve kontrolii yavasca
yukar ¢ekmek i¢in hazneyi serbest birakin, ardindan kontrolii test tiiptiniin igine aktarmak i¢in hazneyi sikin. Test tiipiiniin
kapagini kapatin ve aktarma pipeti ile kontrol tiipiinii atin.

Not: NEG BUF flakonunu dik tutun ve siviy1 tiipiin dibinde toplamak icin flakonla diiz bir yiizeye hafif¢e vurun.

NEG BUF'1n flakonun dibinde toplandigini gorsel olarak kontrol edin.

Not: Kontrolii cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiine aktarmak icin yalnizca cobas® liat aktarma pipeti
paketinde saglanan aktarma pipetini kullanin.

Not: Gerekli pipetleri ¢ikardiktan hemen sonra cobas® liat transfer pipeti paketini tekrar kapatin.

Not: cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiinii ya da numune bélmesinin altindaki sizdirmazlik elemanini
delmeyin. Bunlardan biri zarar goriirse, hem cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiinii hem de aktarma
pipetini atin ve yeni bir cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipii, negatif kontrol ve pipet ile test prosediiriine
tekrar bagslayin.

Scan (Tara) 6gesini secin ve cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiiniin barkodunu tarayin. Test tiipiiniin
kilifin1 gikarin ve tiip yerine oturana kadar test tiipiinii analizoriin tiip giris kapisina itin. Islem otomatik olarak baslar.

Test tamamlandiginda cobas® liat analizorii “Negative control result accepted.” (Negatif kontrol sonucu kabul edildi.)
mesajini goriintiilerse Confirm (Onayla) 6gesini segin. Ardindan cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiinii
¢ikarin ve atin. Back (Geri) 6gesini secin ve pozitif kontrol i¢in 5-8 Adimlarin: tekrarlayin.

Not: Adim 5'te, negatif/pozitif kontrol barkod kartindan pozitif kontrol barkodunu tarayn.

Pozitif kontrol sonucu kabul edildiginde lotu kullanmaya baslayabilirsiniz. Not: Sonug reddedilirse, kontrol ¢calismasini
tekrarlayin. Tekrarlanan kontrol calismasi beklenen sonucu vermezse yerel Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Istege bagh: Lot bilgilerini tesisinizdeki diger cobas”® liat analizérlerine aktarmak igin cobas® liat sisteminin Kullanic
Kilavuzuna bakin.
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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV numune test etme is akisi

Bir numune ¢calismasi icin gereken materyaller
0 1 cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipii
o 1 aktarma pipeti
o 1 numune, uygun numune alma ortami tiipiinde

Numune test etme is akigi

‘ 1 ‘ cobas” liat analizoriinii baglatmak i¢in gii¢ agma/kapatma diigmesine basin. |

‘ 2 ‘ Logon (Oturum Ag) 6gesini sein. Istendiginde kullanict adin1 ve parolay: girin, Enter (Gir) 6gesini segin. |

3 | Klinik numune, cobas®liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipii ve cobas® liat aktarma pipeti paketinde saglanan
aktarma pipetlerinden birini alin.

4 | Main (Ana) meniiden Run Assay (Testi Calistir) 6gesini se¢in. Scan (Tara) 6gesini secip cobas® liat SARS-CoV-2,
Influenza A/B & RSV test tiipiiniin barkodunu tarayin.

5 | Numune kimligi barkodunu taramak i¢in Scan (Tara), kimligi manuel olarak girmek icin Enter (Gir) 6gesini se¢in.
Not: Analizér konfigiirasyonuna baglh olarak, alinan hasta bilgilerinin onaylanmasi gerekiyorsa “Confirm” (Onayla)
diigmesini segin.

6 | cobas®liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiiniin kapagini ¢ikarin. cobas® liat aktarma pipeti paketinde saglanan
bir aktarma pipetini kullanarak, aktarma pipetinin haznesini iyice sikin, numune alma tiipiindeki siviya batirin ve numuneyi
yukar1 ¢ekmek icin hazneyi serbest birakin, ardindan numuneyi test tiipiiniin igine aktarmak i¢in hazneyi sikin. Test tiiptiniin
kapagini kapatin ve aktarma pipetini atin.

Not: Numuneyi cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiine aktarmak icin yalnizca cobas® liat aktarma
pipeti paketinde saglanan aktarma pipetini kullanin.

Not: Gerekli pipetleri ¢ikardiktan hemen sonra cobas® liat aktarma pipeti paketini tekrar kapatin.

Not: cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiinii ya da numune bolmesinin altindaki sizdirmazlik
elemanini delmeyin. Bunlardan biri zarar goriirse, hem cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiinii hem
de aktarma pipetini atin ve yeni bir cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipii ve pipet ile test prosediiriine
tekrar bagslayin.

7 | Scan (Tara) 6gesini se¢in ve cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiiniin barkodunu tekrar tarayin. Test
tiipiiniin kilifini ¢ikarin ve tiip yerine oturana kadar test tiipiinii analizoriin tiip giris kapisina itin. Islem otomatik olarak
baslar. Not: Oda sicakliginda saklandiginda numunenin cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiine
eklenmesinden itibaren 4 saat icinde test tiipiiniin islenmesine baglanmalidir (adim 6).

‘ 8 | Test ¢aligmas: tamamlandiginda, kullanilmis cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV test tiipiinii ¢ikarin ve atin.

9 | Gegerlilik i¢in sonug raporunu goriintillemek iizere Report (Rapor) diigmesini segin.*
Not: Sonuglarin yorumlanmasi igin liitfen Sonuglarin yorumlanmasi boliimiine bakin.

* Sonuglarin LIS'e ytiklenmesiyle ilgili ayrintilar i¢in cobas® liat sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.

Not: {lave pozitif kontrol ve/veya negatif kontrol ¢alismalar1 yaparken (cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV kontrol kiti igerisinde saglanan
materyallerle), yerel ve federal gerekliliklere, eyalet gerekliliklerine ve/veya akreditasyon kurumu gerekliliklerine uyarak “cobas® liat SARS-CoV-2,
Influenza A/B & RSV numune test etme is akis1” boliimiinde belirtilen prosediirleri izleyin. 5. adimda, numune kimligi barkodu olarak taramak {izere
cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV kontrol kiti i¢inde temin edilen kontrol barkodlarini (Béliim 1) kullandiginizdan emin olun. Ek

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV pozitif kontrolleri veya negatif kontrolleri ile galisma yaparken cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B

& RSV i¢in elde edilen sonuglarin yorumlanmasi, “Sonuglarin yorumlanmasi” béliimiinde gosterilmistir (Tablo 6). Temin edilen kontrol barkodlarindan
farkli barkodlar kullanmak, yanlis kontrol sonuglarmna yol agabilir.
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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

Sonuclarin yorumlanmasi

Tablo 6:  “Lot Validasyonu” prosedirini veya ek kontrol galigmalarini gergeklestirirken cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV
sonuglarinin yorumlanmasi

cobas® liat analizérii ekrani

Sonucun yorumlanmasi

Negative Control Valid

Negatif kontrol gecerli
Kontrol; SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV RNA'si varli§i acisindan negatiftir.

Negative Control Invalid.
Repeat Run

Negatif kontrol gecersiz
Sonug gecersizdir. Negatif kontrol, gegerli sonug elde etmek (izere tekrar test edilmelidir. Calismayi
Tekrarlayin.*

Positive Control Valid

Pozitif kontrol gecerli
Kontrol; SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV RNA'si varli§i acisindan pozitiftir.

Positive Control Invalid.
Repeat Run

Pozitif kontrol gecersiz
Sonug gecersizdir. Pozitif Kontrol, gecerli sonug elde etmek Ulzere tekrar test edilmelidir. Calismayi
Tekrarlayin.*

Tekrarlanan ¢aligma hala gegersizse, Roche temsilciniz ile iletisime gegin.
* Ek kontrol ¢alismalari i¢in “Repeat Run” (Caligmay1 Tekrarlayin), gegersiz bir sonu¢ durumunda sonug raporunun bir pargasi olmayacaktir.

Tablo 7:  Bir numuneyi caligirken cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV sonuglarinin yorumlanmasi

cobas® liat analizérii ekram

Sonucun yorumlanmasi

SARS-CoV-2 Not Detected

SARS-CoV-2 icin negatif test (SARS-CoV-2 RNA'sI saptanmadi).

SARS-CoV-2 Detected

SARS-CoV-2 igin pozitif test (SARS-CoV-2 RNA'si mevcut).

SARS-CoV-2 Invalid

SARS-CoV-2 varligi ya da yoklugu belirlenemedi. Klinik olarak endikeyse, testi ayni numuneyle
tekrarlayin veya miimkiinse test icin yeni bir numune alin.

Influenza A Not Detected

influenza A icin negatif test (influenza A RNA's| saptanmadi).

Influenza A Detected

influenza A icin pozitif test (influenza A RNA'sI mevcut).

Influenza A Invalid

influenza A varligi ya da yoklugu belirlenemedi. Klinik olarak endikeyse, testi ayni numuneyle tekrarlayin
veya mumkiinse test i¢in yeni bir numune alin.

Influenza B Not Detected

influenza B icin negatif test (influenza B RNA'sI saptanmadi).

Influenza B Detected

influenza B icin pozitif test (influenza B RNA'sI mevcut).

Influenza B Invalid

influenza B varligi ya da yoklugu belirlenemedi. Klinik olarak endikeyse, testi ayni numuneyle tekrarlayin
veya mimkinse test i¢in yeni bir numune alin.

RSV Not Detected RSV i¢in negatif test (RSV RNA'sI saptanmad).
RSV Detected RSV igin pozitif test (RSV RNA'si mevcut).
RSV Invalid RSV varligi ya da yoklugu belirlenemedi. Klinik olarak endikeyse, testi ayni numuneyle tekrarlayin veya

mimkinse test i¢in yeni bir numune alin.

Assay Invalid

SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV varligi ya da yoklugu belirlenemedi. Testi ayni numuneyle
tekrarlayin veya miimkiinse test icin yeni bir numune alin.

Assay Aborted by System

Calisma basarisiz oldu veya sistem tarafindan iptal edildi. Testi ayni numuneyle tekrarlayin veya
mimkiinse test i¢in yeni bir numune alin.

Assay Aborted by script:
Script aborted

Calisma basarisiz oldu veya betik tarafindan iptal edildi. Testi ayni numuneyle tekrarlayin veya
mimkiinse test icin yeni bir numune alin.

Assay Aborted by User

Calisma kullanici tarafindan iptal edildi.
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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

Klinik olmayan performans degerlendirmesi

Analitik hassasiyet (Saptama Limiti)

Saptama limiti (LoD) ¢alismalari, tiim kopyalarin %95'inin ya da daha fazlasinin pozitif sonug verdigi en diisiik saptanabilir
SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV konsantrasyonunu belirler. Her hedef icin (SARS-CoV-2, influenza A,
influenza B ve RSV) iki sus degerlendirilmistir. Her hedefin LoD'sini belirlemek i¢in, havuzlanmis negatif nazofaringeal
stiriintli matrisi icinde seyreltilmis kiiltiirlenmis viral materyal kullanilarak birlikte spike yapilmis paneller olusturulmustur.
Ug test tiipii lotu kullanilarak beg veya alt1 2 kat seyreltme icin seyreltme bagina her test tiipii lotu i¢in yirmi bir kopya test
edilmistir. Degerlendirilen suslar ve bunlara denk gelen LoD degerleri Tablo 8 icerisinde gosterilmistir.

Tablo 8: SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV suslarinin LoD tayini

Viriis Sus LoD'de konsantrasyon Eslesme oram (Ortalama Ct)
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0,0350 TCIDso/mL 20/21 (35,5)
SARS-CoV-2 DSO Uluslararasi Standardi 20/146, v3, 11/2021 65,1 IU/mL 21/21 (34,9)

influenza A Darwin/6/2021 0,295 TCIDso/mL 21/21 (35,0)
influenza A Brisbane/02/2018 0,00325 TCIDso/mL 21/21 (36,4)
influenza B B/Austria/1359417/2021 0,979 TCIDso/mL 20/21 (34,6)
influenza B Phuket/3073/2013 0,183 TCIDso/mL 21/21 (34,1)
RSV 9320 (Alt Tip B) 0,269 TCIDso/mL 21/21 (34,9)
RSV Long (Alt Tip A) 0,0240 TCIDso/mL 21/21 (33,8)

Her tekil susun LoD'sinin, birlikte spike yapilan LoD ile esdeger oldugunu ortaya koymak i¢in bir ¢aligma yapilmistir.

Reaktivite/kapsayicilik

Kapsama ¢aligmasy, testin SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV izolatlarini/varyantlarini saptama kapasitesini
degerlendirir. 10 SARS-CoV-2, 28 influenza A (15 HIN1, 10 H3N2, 1 H5N1, 1 H5N2 ve 1 H7N9), on (10) influenza B

(5 Victoria ve 5 Yamagata) ve bes (5) RSV izolati/varyant: ile reaktivite/kapsama degerlendirilmistir. Ttim suslar, kapsamay1
ortaya koymak i¢in 3 kopyada 3 x LoD degerinde tekil olarak test edilmistir. < %100 eslesme orani gézlemlendiyse, 3/3 kopya
saptanana kadar konsantrasyon iki katina ¢ikarilmistir.

Caligmada test edilen SARS-CoV-2 izolatlari/varyantlar1 ve saptanan en diigiik konsantrasyonlar Tablo 9 i¢inde listelenmistir.

In silico analiz, GISAID ve NCBI veritabanlarinda mevcut olan tiim SARS-CoV-2 sekanslari i¢in %99,9 saptama
gostermektedir.

Tablo 9: SARS-CoV-2 izolat/Varyant Testinin Sonuglari

Soy/Al Tip* izolat/Varyant Test Konsantrasyonu [TCIDso/mL]
Alpha Hong Kong/VM20001061/2020 0,105
Beta, B.1.595 2020 (6nceki B.1.2) NY-Wadsworth-33126-01/2020 0,105
Delta, B.1.617.2 USA/MD-HP05285/2021 0,105
Epsilon, B.1.427 USA/CA/VRLC009/2021 0,105
Gamma, P.1 Japan/TY7-503/2021 0,105
lota, B.1.526_2021 USA/NY-Wadsworth-21025952-01/2021 0,105
Kappa, B.1.617.1 USA/CA-Stanford-15_S02/2021 0,105
Omicron, B.1.1.529, CH.1.1 USA/MD-HP41275/2022 0,105
Omicron, B.1.1.529, XBB.1.5 USA/MD-HP40900/2022 0,105
Zeta, P2 2021 USA/NY-Wadsworth-21006055-01/2021 0,105

* Analitik hassasiyet calismasinda kullanilan SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 ve DSO Standardi 20/146, v3, 11/2021' ek olarak bu suslar kullanilmugtir.

Calismada test edilen influenza A izolatlari/varyantlar: ve saptanan en diisiik konsantrasyonlar Tablo 10 i¢inde listelenmistir.
In silico analiz, mevcut tiim influenza A H5 soyunda %99,9 saptama ve GISAID'ye girilmis H7 soyu viriislerinde %100
saptama gostermistir.
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Tablo 10: influenza A izolat/Varyant Testinin Sonuglar

Soy/Alt Tip izolatIVaryant* Test Konsantrasyonu (TCIDse/mL)?
H1N1 A/Brisbane/59/07 0,885
H1N1 A/Christ Church/16/2020 1,77 EIDso/mL
H1N1 A/Denver/01/57 0,885
H1N1 A/England/221740513/2022** 75 kopya/mL*
H1N1 A/England/224020815/2022** 91,5 kopya/mL*
H1N1 A/Fort Monmouth/01/47 0,885
H1N1 A/Malaya/302/54 0,885
H1N1 A/New Caledonia/20/99 0,885
H1N1 A/Swine/lowa/15/30 1,77 CEIDsy/mL
H1N1 A/Sydney/5/2021 1,77
H1N1 A/Victoria/2570/2019 3,54 EIDso/mL
H1N1 A/WS/33 0,885
HIN1 A/Brisbane/14/2023 75 kopya/mL*
HIN1 A/Townsville/1A/2023 75 kopya/mL*
HIN1 A/Townsville/2A/2023 75 kopya/mL*
H3N2 A/Aichi/2/68 0,885 CEIDso/mL
H3N2 A/Brisbane/10/07 0,885
H3N2 A/Cambodia/E0826360/2020 0,885
H3N2 A/Darwin/9/2021 1,77
H3N2 A/Hong Kong/8/68 0,885
H3N2 A/H3/Perth/16/09 0,885
H3N2 A/Tasmania/503/2020 0,885 EIDso/mL
H3N2 A/Victoria/3/75 0,885 CEIDso/mL
H3N2 A/Wisconsin/67/2005 0,885
H3N2 A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 0,885
H5N1 A/mallard/Wisconsin/2576/2009 0,885 CEIDso/mL
H5N2 A/ruddy turnstone/New Jersey/828212/2001 0,885 CEIDso/mL
H7N9 A/northern shoveler/Mississippi/110S145/2011 3,54 CEIDso/mL

*  Analitik hassasiyet ¢calismasinda kullanilan influenza A Darwin/6/2021 ve Brisbane/02/2018 suslarina ek olarak bu suslar kullanilmistir.
** A/England/221740513/2022 i¢in GISAID kimligi EPI_ISL_14387941'dir ve A/England/224020815/2022 igin GISAID kimligi

EPI_ISL_15803829'dur.

¥ Test edilen konsantrasyonlar, Tablo 8 igindeki influenza A/Darwin/6/2021 susu igin dijital PCR ile belirlendigi sekilde 1 x LoD degerine

(69 kopya/mL) yakindir.

* Aksi belirtilmedigi stirece gosterilen konsantrasyonlar TCIDso/mL cinsindendir.

Calismada test edilen influenza B izolatlari/varyantlar: ve saptanan en diisitk konsantrasyonlar Tablo 11 i¢inde listelenmistir.

Tablo 11: influenza B izolat/Varyant Testinin Sonuglari

Soy/Alt Tip* izolatIVaryant Test Konsantrasyonu (TCIDse/mL)?
Victoria B/Brisbane/60/2008 2,937
Victoria B/Colorado/06/2017 2,937
Victoria B/Malaysia/2506/04 2,937
Victoria B/Michigan/09/2011 2,937 EIDs¢/mL
Victoria B/Washington/02/2019 2,937

Yamagata B/Florida/04/06 2,937
Yamagata B/Massachusetts/2/2012 2,937
Yamagata B/Texas/6/2011 2,937
Yamagata B/Texas/81/2016 2,937 EIDs¢/mL
Yamagata B/Wisconsin/1/2010 2,937

* Analitik hassasiyet ¢aligmasinda kullanilan influenza B Austria/1359417/2021 ve Phuket/3073/2013 suslarina ek olarak bu suslar kullanilmstir.
@ Aksi belirtilmedigi siirece gosterilen konsantrasyonlar TCIDso/mL cinsindendir.
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Calismada test edilen RSV izolatlari/varyantlari ve saptanan en diigiik konsantrasyonlar Tablo 12 i¢inde listelenmistir.

Tablo 12: RSV izolat/Varyant Testinin Sonuglari

Soy/Alt Tip* izolatIVaryant Test Konsantrasyonu [TCIDso/mL]
RSV-A RSV-A 2006 isolate 0,807
RSV-A RSV-A2 0,807
RSV-B RSV-B Ch93(18)-18 0,807
RSV-B RSV-B Wash/18537/62 0,807
RSV-B RSV-B WV/14617/85 0,807

* Analitik hassasiyet calismasinda kullanilan RSV 9320 (Alt Tip B) ve Long (Alt Tip A) suslarina ek olarak bu suslar kullanilmistir.

Capraz reaktivite ve mikrobik interferans

Capraz reaktivite ve mikrobik interferans, bir organizma paneli (Tablo 13) test edilerek degerlendirilmistir. Capraz reaksiyon
potansiyeli olan mikroorganizmalarin yiiksek titreli stoklar1 ¢apraz reaktivite bakimindan ve ayrica SARS-CoV-2,

influenza A, influenza B ve RSV'nin 3 x LoD varliginda mikrobik interferans bakimindan test edilmistir. Hedef olmayan

her bir mikroorganizma i¢in hedef negatif arka planda ti¢ (3) kopya ve hedef pozitif arka planda ti¢ (3) kopya test edilmistir.
Diisiik stok konsantrasyonlari nedeniyle 1,0E+05'ten diisiik ancak 1,0E+04 birim/mL'den yiiksek konsantrasyonda test edilen
ti¢ viriis (SARS Koronaviriis, Urbani, Insan Rinoviriisii Tip 1A ve Insan Parainfluenza Virisi Tip 4A) disinda, etkilesimde
bulunma potansiyeli olan viriislerin test konsantrasyonu > 1,0E+05 birim/mL'dir. Diger mikroorganizmalar (viriis olmayan)
> 1,0E+06 birim/mL diizeyinde test edilmistir. Insan Koronaviriisiit HKU1 ve Pneumocystis jirovecii igeren klinik numuneler

de test edilmistir (konsantrasyon bilinmemektedir). Test edilen konsantrasyonlarda, test edilen organizmalardan higbiri
cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV ile gapraz reaksiyon gostermemis ve bu testin performansiyla etkilesime

girmemistir.

Tablo 13: Capraz reaktivite ve mikrobik interferans icin test edilen mikroorganizmalar

Adenovirils Tip 1

insan Rinovirts B

Mycobacterium tuberculosis

Adenoviris Tip 7

MERS Koronavirtis

Mycoplasma genitalium

Sitomegaloviris

Kizamik

Mycoplasma pneumoniae

Epstein-Barr virlis

Kabakulak

Neisseria elongata

insan Koronaviriis 0C43

SARS Koronavirtis, Urbani*

Neisseria flava

insan Koronaviriis 229E

Bordetella parapertussis

Neisseria meningitidis

insan Koronavirtisti HKU!

Bordetella pertussis

Pneumocystis jiroveciit

insan Koronaviriis NL63

Chlamydophila pneumoniae

Pseudomonas aeruginosa

insan Enteroviriisti 68

Corynebacterium flavescens

Staphylococcus aureus

insan Metapnémoviriis 27

Escherichia coli

Staphylococcus epidermidis

insan Parainfluenza Viriisti Tip 1

Fusobacterium necrophorum alt tiir necrophorum

Streptococcus pneumoniae

insan Parainfluenza Viristi Tip 2

Haemophilus influenzae

Streptococcus pyogenes

insan Parainfluenza Viriisti Tip 3

Lactobacillus crispatus

Streptococcus salivarius

insan Parainfluenza Viriisii Tip 4A*

Legionella pneumophila

Aspergillus flavus var. flavus

insan Rinoviriisii Tip 1A*

Moraxella catarrhalis

Candida albicans

* Mevcut olan en yiiksek konsantrasyonda test edilmistir.

1 Konsantrasyonlar: bilinmeyen klinik numuneler test edilmistir.
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cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV

Kompetitif inhibisyon

SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV arasindaki rekabet¢i inhibisyonu degerlendirmek igin, yiiksek
konsantrasyondaki hedefin diger hedeflerin saptanmasi iizerindeki potansiyel etkisini 6grenmek tizere her bir hedef yiiksek
konsantrasyonda ve diger ti¢ hedef diisiik konsantrasyonda (ilgili LoD'nin yaklasik ii¢ kat1) hazirlanmis ve test edilmistir
(Tablo 14). Her konsantrasyon kombinasyonu i¢in bes (5) kopya test edilmistir.

Test sonuglari, bir viral hedef test edilen ytiksek konsantrasyonda mevcut oldugunda, diisiik konsantrasyonda (~3 x LoD)
mevcut olan diger ii¢ viral hedef i¢in interferans gozlemlenmedigini ortaya koymustur.

Tablo 14: cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit testiyle test edilen rekabetgi inhibisyon suslari ve konsantrasyonlar

Test Hedefi Sus 3 x LoD Konsantrasyon | Diger Diisiik Konsantrasyon Hedefleriyle Birlikte
(TCIDso/mL) Kullanilan Yiiksek Konsantrasyon (TCIDs5o/mL)
SARS-CoV-2 SARS WA 1/2020 0,105 1,14E+05
influenza A A/Darwin/6/2021 0,885 1,48E+06
influenza B B/Austria/1359417/2021 2,937 9,79E+06
RSV RSV 9320 0,807 1,35E+06

Endojen ve ekzojen interferans

Solunum yolu numunelerinde yaygin olarak karsilagilabilecek, potansiyel olarak etkilesimde bulunan maddeler
degerlendirilmistir. Her madde, potansiyel bozucu maddeler eklenerek test edilmistir. 3 x LoD SARS-CoV-2, influenza A,
influenza B ve RSV varliginda bes (5) ve yoklugunda bes (5) kopya test edilmistir. Tablo 15 igerisinde listelenen maddeler,
test edilen konsantrasyonlarda SARS-CoV-2, influenza A, influenza B veya RSV'nin saptanmasinda interferans gostermemis
ve negatif numunelerde gegersiz sonuglara neden olmamustr.

Tablo 15: Endojen ve ekzojen interferans

Potansiyel bozucu madde Test Edilen Konsantrasyon
Periferal kan monontikleer hiicresi (PBMC) 1,00E+06 hlicre/mL
Musin: sigir gene alti tiikiiriik bezi, tip 1-S 5 mg/mL

insan tam kani %5 h/h

Nazal sprey - Afrin/Anefrin %15 h/h

Nazal kortikosteroidler - Flonase %5 (h/h)

Nazal jel - Zicam %5 (h/h)

Bogaz pastilleri, oral anestezik ve analjezik - Cepacol 5 mg/mL
Antibiyotik, nazal merhem - Bactroban mupirosin merhem 5 mg/mL

Antiviral ilag - Relenza 5 mg/mL

Antiviral ila¢ - Tamiflu 7,5 mg/mL
Antimikrobiyal, sistemik - Tobramisin 4 ug/mL

intranazal Asi - FluMist* 006,25 (h/h)

* FluMist®, influenza A ve B viriisii igerir ve numunede mevcutsa pozitif sonuca neden olur. Prosediir ile ilgili sinirlamalar boliimiine bakin.
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Klinik calismalar

Tekrar lretilebilirlik caligsmasi

Tekrar iiretilebilirlik ¢calismasiyla SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV'nin saptanmasinda kullanicilar, ¢alisma
merkezleri, test giinleri, analizorler ve test tiipii lotlar1 arasinda testin toplam degiskenligi degerlendirilmistir. Tekrar
tiretilebilirlik, kullanim amaci ortamini temsil eden ti¢ (3) caligma merkezinde degerlendirilmistir. U¢ merkezin her
birindeki iki (2) kullanicy, iig test tiipii lotuyla bes farkli giinde tiglii olarak 3 tiyeli bir tekrar tiretilebilirlik paneli test
etmistir. Tekrar iiretilebilirlik paneli, negatif numunelere ek olarak, SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV'nin her
biri i¢in birlikte formiile edilmis diisiik pozitif (1-2 x LoD) ve orta pozitiften (3-5 x LoD) olusmaktadir. Gerg¢ek negatif
panel iiyesi i¢in beklenen test sonucu “Not Detected” (Saptanmadz) iken, diigiik pozitif ve orta pozitif panel iiyeleri icin
beklenen sonug “Detected” (Saptandi) seklindedir. Beklenen sonugla uyum yiizdesi Tablo 16 i¢inde gosterilmistir.

Tablo 16: cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit testi igin tekrar retilebilirlik sonuclar

Hedef Analit Beklenen Panel Uyesi Gecerli Testler Hedef Analitle Uyumlu Uyum Yiizdesi 695 GA skoru
Konsantrasyonu (N) Sonuclar (n) n/Nx100

Negatif 0 265 265 100,0 (98,6, 100,0)
SARS-CoV-2 1-2 x LoD 270 270 100,0 (98,6, 100,0)
SARS-CoV-2 3-5 x LoD 267 267 100,0 (98,6, 100,0)
influenza A 1-2 x LoD 269 268 99,6 (97,9, 99,9)
influenza A 3-5 x LoD 267 267 100,0 (98,6, 100,0)
influenza B 1-2 x LoD 269 268 99,6 (97,9, 99,9)
influenza B 3-5 x LoD 267 267 100,0 (98,6, 100,0)
RSV 1-2 x LoD 270 270 100,0 (98,6, 100,0)
RSV 3-5 x LoD 267 267 100,0 (98,6, 100,0)

Not: Sonuglar, pozitif panel {iyesi analit i¢in gegerli bir “Detected” (Saptand1) sonucuna sahip oldugunda veya negatif panel iyesi analit i¢in gegerli bir
“Not Detected” (Saptanmadi) sonucuna sahip oldugunda uyumludur.

Hedef analite ve beklenen konsantrasyona (Pozitif Panel Uyeleri) gore dongii esigi (Ct) degerlerinin ortalamalar, standart
sapmalar1 ve varyasyon katsayilar1 (%) Tablo 17 igerisinde gosterilmistir.

Tablo 17: cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV niikleik asit testi igin Hedef Analite ve Beklenen Konsantrasyona (Pozitif Panel
Uyeleri) Goére Dongii Esigi Degerlerinin Genel Ortalama Tahmini, Standart Sapmalari ve Varyasyon Katsayilari (%)

Calisma | Calisma
Hedef Analit ?&I:::::I‘ n/N° f:‘r:; Tesis | Tesis | Lot | Lot | Giin | Giin | Caligma | Calisma ici ici -II-:::; .II.:::‘_
SD | %CV | SD | %CV | SD | %CV SDb %CV (Kalan) | (Kalan)
trasyon Ct SD | %CV
SD %CV
SARS-CoV-2 1-2 x LoD | 270/270 | 33,8 0,00 0,0 0,38 1,1 0,17 0,5 0,36 1,1 1,03 3,0 1,16 | 3,4
SARS-CoV-2 3-5 x LoD | 267/267 | 32,4 0,13 0,4 0,54 1,7 0,27 0,8 0,00 0,0 1,00 3,1 1,18 | 3,6
influenza A 1-2 x LoD | 268/269 | 34,8 0,11 0,3 0,08 0,2 0,13 0,4 0,00 0,0 0,62 1,8 065 | 19
influenza A 3-5 x LoD | 267/267 | 33,8 0,00 0,0 0,05 0,2 0,00 0,0 0,11 0,3 0,39 1,2 0,41 1,2
influenza B 1-2 x LoD | 268/269 | 33,8 0,04 0,1 0,29 0,9 0,00 0,0 0,13 0,4 0,66 2,0 0,73 | 2,2
influenza B 3-5 x LoD | 267/267 | 32,8 0,05 0,2 0,47 1,4 0,12 0,4 0,00 0,0 0,52 1,6 0,71 | 2,2
RSV 1-2 x LoD | 270/270 | 34,3 0,00 0,0 0,19 0,5 0,07 0,2 0,00 0,0 0,82 2,4 084 [ 25
RSV 3-5 x LoD | 267/267 | 33,0 0,06 0,2 0,17 0,5 0,00 0,0 0,14 0,4 0,69 2,1 0,73 | 2,2

Not: Ct = dongii esigi; LoD = saptama limiti; SARS-CoV-2 = siddetli akut solunum sendromu koronaviriis-2; RSV = solunum sinsityal viriisii;
SD = standart sapma; %CV = yiizde varyasyon katsayus1.

* n, Ct degerlerinin analize katildig1 pozitif test sayisidir. N, hedef analite gore panel iiyesi igin toplam gegerli test sayisidur.

b Tekrar iiretilebilirlik calismasinda her bir panel iiyesi iiglii olarak test edilmistir ve bu bir ¢aligmay: temsil etmektedir.
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Klinik performans degerlendirmesi

cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV'nin SARS-CoV-2, influenza A, influenza B ve RSV saptamadaki klinik
performansi, solunum yolu viral enfeksiyonu belirtileri ve semptomlari olan kisilerden Universal Viral Transport ortami
(UVT) veya Universal Transport Medium (UTM) i¢inde alinmus, eslestirilmis prospektif taze ve eslestirilmemis retrospektif
dondurulmus nazofaringeal siiriintii (NFS) ve nazal siiriintii (NS) numuneleri kullanilarak degerlendirilmistir. Prospektif
olarak katilan goniilliilerde, kisi tarafindan veya saglik hizmeti saglayicisi tarafindan alinmis NS numunesine ek olarak her
bir goniilliiden bir NFS numunesi alinmistir. Pozitif Uyum Yiizdesi (PPA) ve Negatif Uyum Yiizdesi (NPA) degerlerini
belirlemek i¢in cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV sonuglariyla FDA onayl bir Niikleik Asit Amplifikasyon
Testinin (NAAT) sonuclar1 karsilastirilmistir.

Prospektif klinik (Kategori I) numuneler, ABD'deki 14 hastabas: test merkezinde Eyliil 2023 ile Mart 2024 arasinda,
girisimsel olmayan bir ¢alismada alinmis ve test edilmistir. Katilan 1729 semptomatik goniilliiden 1714t analiz
popiilasyonunda degerlendirilebilir olmus, 15'i ise cobas® liat ile hem NFS hem de NS numunelerinde eksik/gecersiz

test sonucu nedeniyle degerlendirilememistir. Bazi goniillillerde degerlendirilebilir sonug alinamamasinin nedenlerine
sevkiyat/isleme sorunlari, cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV ile gegersiz sonuglar ve karsilagtirilan NAAT'de
belirsiz sonuglar dahildir. Prospektif verilere katkida bulunmak i¢in, 2019 ile 2023 arasinda alinan dondurulmus, arsivlenmis
(Kategori IIT) pozitif ve negatif NFS (n = 223) ve NS (n = 206) degerlendirilebilir numuneleri 6 merkeze dagitilmis ve giinliik
is akist icerisinde test edilmigtir. Numune alinan kisilerle ilgili mevcut demografik veriler Tablo 18 igerisinde sunulmustur.

Tablo 18: Degerlendirilebilir Prospektif ve Arsivienmis Numune Saglayan Kisilerin Demografik Bilgileri

Ozellikler Prospektif Arsivlenmis Toplam
Toplam, N 1714 429 2143
Yas (Yil) - - -
N 1714 350 2064
Ortalama (SD) 32,8 (21,5) 26,4 (18,6) 31,7 (21,2)
Medyan (IQR) 30,0 (15,0, 50,0) 25,0 (10,0, 38,0) 29,0 (14,0, 47,0)
Aralik 0,0-88,0 1,0-83,0 0,0-88,0
Yas Grubu (Yil), n (%) - - -
<1 33 (%1,93) 0 (%0,00) 33 (%1,54)
1-<18 433 (0025,26) 129 (%30,07) 562 (0026,22)
18 - < 30 380 (0022,17) 77 (%17,95) 457 (0021,33)
30 - < 40 242 (%14,12) 79 (%18,41) 321 (%14,98)
40 - < 50 196 (%11,44) 28 (906,53) 224 (%10,45)
50 - < 60 180 (%10,50) 14 (%3,26) 194 (%09,05)
2 60 250 (0014,59) 23 (95,36) 273 (%012,74)
Bildirilmedi 0 (%0,00) 79 (%18,41) 79 (%3,69)
Dogumdaki Cinsiyet, n (%) - - -
Erkek 677 (%39,50) 151 (%35,20) 828 (0038,64)
Kadin 1037 (%60,50) 226 (%52,68) 1263 (%58,94)
Bildirilmedi 0 (%0,00) 52 (%12,12) 52 (%2,43)
Cinsiyet Kimligi, n (%) - - -
Natrans Kadin 1025 (%59,80) 0 (%0,00) 1025 (%47,83)
Natrans Erkek 675 (%39,38) 0 (%0,00) 675 (%31,50)
Trans Erkek 2 (%0,12) 0 (%0,00) 2 (90,09)
Trans Kadin 1 (%0,06) 0 (%0,00) 1 (9%0,05)
Belirtmek Istemedi 3 (%0,18) 0 (%0,00) 3 (%0,14)
ikilik Digi Cinsiyet 8 (%0,47) 0 (%0,00) 8 (%0,37)
Eksik 0 (%0,00) 429 (%100,00) 429 (0020,02)
Etnik Kéken, n (%) - - -
Hispanik/Latin 242 (%14,12) 98 (%22,84) 340 (%15,87)
Hispanik/Latin Degil 1465 (%085,47) 112 (%26,11) 1577 (%73,59)
Bildirilmedi 4 (%0,23) 213 (%49,65) 217 (%10,13)
Diger 0 (%0,00) 5 (%1,17) 5 (960,23)
Bilinmiyor 3 (%0,18) 1 (9%0,23) 4 (9%0,19)
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Ozellikler Prospektif Arsivlenmis Toplam

Irk, n (%) - - -
Amerika Yerlisi/Alaska Yerlisi 8 (%0,47) 2 (%0,47) 10 (%0,47)
Asyali 24 (%1,40) 3 (960,70) 27 (%1,26)
Siyahi/Afrika Kokenli Amerikali 212 (%12,37) 12 (9%2,80) 224 (%10,45)
Hawaii Yerlisi/Diger Pasifik Adalilar 3 (%0,18) 0 (%0,00) 3 (900,14)
Beyaz 1401 (%81,74) 196 (%45,69) 1597 (%74,52)
Diger Irklar 51 (%2,98) 3 (%0,70) 54 (%2,52)
Bilinmiyor 0 (%0,00) 5 (%1,17) 5 (960,23)
Bildirilmedi 15 (%0,88) 208 (948,48) 223 (9%10,41)

NFS numuneleri (hem taze hem de dondurulmus numuneler, birlikte) icin cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV
ile PPA ve NPA degerleri olarak SARS-CoV-2 i¢in sirastyla %95,0 ve %97,5, influenza A igin sirasiyla %100,0 ve %99,2,
influenza B igin sirastyla %100,0 ve %99,1, RSV iginse sirasiyla %100,0 ve %98,8 elde edilmistir (Tablo 19). NS numuneleri
(hem taze hem de dondurulmus numuneler, birlikte) i¢in cobas® liat SARS-CoV -2, Influenza A/B & RSV ile PPA ve NPA
degerleri olarak SARS-CoV-2 i¢in sirastyla %97,1 ve %97,4, influenza A igin sirasiyla %100,0 ve %99,2, influenza B i¢in
sirastyla %100,0 ve %99,4, RSV iginse sirasiyla %98,3 ve %98,7 elde edilmistir (Tablo 19).

Tablo 19: Numune Tipine, Hedefe ve Popiilasyona Gore Karsilagtirma Testine Kiyasla cobas® liat SARS-CoV-2, Influenza A/B & RSV'nin
Klinik Performans Ozeti

N“t';:)'i'"e Hedef Popiilasyon T"("h'l‘;'m a/(a+c) PPA %095 GA skoru d/(b+d) NPA %95 GA skoru
NFS SARS-CoV-2 Prospekif 1704 207/219 %094,5 (%90,7, %96,8) 1450/1485 | 97,6 (%96,7, %98,3)
NFS SARS-CoV-2 Arsivlenmisg 223 40/41 %97,6 (%874, %99,6) 175/182 %96,2 (%92,3, %98,1)
NFS* SARS-CoV-2 Genel 1927 247/260 %95,0 (%91,6, %97,1) 1625/1667 | 9%97,5 (%096,6, %98,1)
NFS influenza A Prospektif 1704 54/54 %100,0 (%93,4, %100,0) 1639/1650 | 9099,3 (%0988, %99,6)
NFS influenza A Arsivlenmis 220 53/53 %100,0 (993,2, %100,0) 164/167 %98,2 (%94,9, %99,4)
NFS* influenza A Genel 1924 107/107 %100,0 (%96,5, %100,0) 1803/1817 | 9099,2 (%098,7, %99,5)
NFS influenza B Prospektif 1704 22/22 %100,0 (%85,1, %100,0) 1670/1682 | 9099,3 (%0988, %99,6)
NFS influenza B Arsivlenmig 222 34/34 %100,0 (%89,8, %100,0) 184/188 %97,9 (%094,7, %99,2)
NFS& influenza B Genel 1926 56/56 %100,0 (%93,6, %100,0) 1854/1870 | 9099,1 (%0986, %99,5)
NFS RSV Prospekif 1705 70/70 %100,0 (094,8, %100,0) 1618/1635 | 0099,0 (%098,3, %99,3)
NFS RSV Argivlenmig 222 32/32 %100,0 (%89,3, %100,0) 185/190 %97,4 (%94,0, %98,9)
NFS* RSV Genel 1927 102/102 %100,0 (%96,4, %100,0) 1803/1825 | 9098,8 (%098,2, %99,2)
NS SARS-CoV-2 Prospekif 1705 208/215 %96,7 (9%93,4, %98,4) 1448/1490 | %97,2 (9%96,2, %97,9)
NS SARS-CoV-2 Arsivlenmisg 206 30/30 %100,0 (%88,6, %100,0) 174/176 %98,9 (%960, %99,7)
NS** SARS-CoV-2 Genel 1911 238/245 %97,1 (%94,2, %98,6) 1622/1666 | %974 (%96,5, %98,0)
NS influenza A Prospektif 1703 53/53 %100,0 (%93,2, %100,0) 1639/1650 | 9099,3 (%0988, %99,6)
NS influenza A Arsivlenmis 205 52/52 %100,0 (9%93,1, %100,0) 150/153 %98,0 (%944, %99,3)
NS** influenza A Genel 1908 105/105 %100,0 (%96,5, %100,0) 1789/1803 | 9099,2 (%098,7, %99,5)
NS influenza B Prospektif 1705 24/24 %100,0 (%86,2, %100,0) 1672/1681 %99,5 (%99,0, %99,7)
NS influenza B Arsivlenmig 206 34/34 %100,0 (%89,8, %100,0) 169/172 0098,3 (9095,0, %99,4)
NS¢ influenza B Genel 1911 58/58 %100,0 (%93,8, %100,0) 1841/1853 | 90994 (%098,9, %99,6)
NS RSV Prospekif 1706 79/81 %97,5 (%91,4, %99,3) 1606/1625 | 98,8 (9%098,2, %99,3)
NS RSV Argivlenmig 206 34/34 %100,0 (%89,8, %100,0) 168/172 %97,7 (%94,2, %99,1)
NS&& RSV Genel 1912 113/115 %98,3 (%093,9, %99,5) 1774/1797 %98,7 (%098,1, %99,1)

Kisaltmalar: PPA = pozitif uyum yiizdesi; GA = giiven aralig;; NPA = negatif uyum yiizdesi; NFS = nazofaringeal siirtintii; NS = nazal siirtinti;

RSV = solunum sinsityal viriisii; SARS-CoV-2 = siddetli akut solunum sendromu koronaviriis 2.

Not: N = toplam numune sayisy; a = cobas® liat ile kargilastirma testinin ikisinin de pozitif oldugu numune sayisy; b = cobas® liat testinin pozitif olup
kargilagtirma testinin negatif oldugu numune sayisi; ¢ = cobas® liat testinin negatif olup kargilagtirma testinin pozitif oldugu numune sayiss;

d = cobas® liat ile karsilagtirma testinin ikisinin de negatif oldugu numune sayis1.

* SARS-CoV-2 NFS uyumsuz NAAT sonuglari: cobas® liat ile negatif olup kargilagtirma testinde pozitif olan 13 numuneden 8'i pozitif ve 5'i negatiftir.
cobas’ liat ile pozitif olup kargilastirma testinde negatif olan 42 numuneden 15 pozitif, 26's1 negatiftir ve 1 test edilmemistir.

* Influenza A NFS uyumsuz NAAT sonuglart: cobas® liat ile pozitif olup karsilastirma testinde negatif olan 14 numuneden 4'ii pozitif ve 10'u negatiftir.
& Influenza B NFS uyumsuz NAAT sonuglari: cobas® liat ile pozitif olup kargilagtirma testinde negatif olan 16 numunenin 16's1 da negatiftir.

$ RSV NFS uyumsuz NAAT sonuglari: cobas® liat ile pozitif olup kargilastirma testinde negatif olan 22 numuneden 2'si pozitif, 18'i negatiftir ve 2'si test
edilmemistir.
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** SARS-CoV-2 NS uyumsuz NAAT sonuglar: cobas® liat ile negatif olup karsilastirma testinde pozitif olan 7 numuneden 6's1 pozitif ve 1' negatiftir.
cobas® liat ile pozitif olup kargilastirma testinde negatif olan 44 numuneden 8'i pozitif ve 36's1 negatiftir.
# Influenza A NS uyumsuz NAAT sonuglart: cobas® liat ile pozitif olup kargilagtirma testinde negatif olan 14 numuneden 2'i pozitif ve 12's1 negatiftir.
& Influenza B NS uyumsuz NAAT sonuglar1: cobas® liat ile pozitif olup kargilagtirma testinde negatif olan 12 numuneden 1'i pozitif ve 11'i negatiftir.

$$ RSV NS uyumsuz NAAT sonuglart: cobas® liat ile negatif olup karsilagtirma testinde pozitif olan 2 numuneden 1'i pozitif ve 1' negatiftir. cobas® liat
ile pozitif olup karsilastirma testinde negatif olan 23 numunenin 23'it de negatiftir.

Hata kod

lan

Sonug raporu, potansiyel ¢aligma hatalarina bagl olarak, Tablo 20 i¢inde belirtilen hata kodlarini igerebilir. Her tiirlii soru

i¢in litfen Roche Servis temsilcinizle iletisime gegin.

Tablo 20: Hata kodlari ve tanimlar

Hata kodlan Numune Negatif kontrol Pozitif kontrol
g0/g1 IC aralik disinda. IC aralik diginda. IC aralik disinda.
" SARS-CoV-2, influenza A, influenza B Yok SARS-CoV-2, influenza A, influenza B
ve/veya RSV aralik diginda. ve/veya RSV aralik diginda.
SARS-CoV-2, influenza A, influenza B
FP Yok ve/veya RSV aralik disinda. Yok
x5 Distik numune hacmi. Disiik numune hacmi. Yok
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Semboller

Asagidaki semboller Roche PCR diagnostik iiriinlerinin etiketlenmesinde kullanilir.

Tablo 21: Roche PCR diagnostik triinlerinin etiketlenmesinde kullanilan semboller

sw

| Assigned Range [copies/mL]

| Assigned Range [1U/mL] |

EC|REP

[ERERRRRRRTN]
BARCODE

LOT

REF

C€

[li]
4

CONTENT

3&&'

10162511001-01TR

Yas veya dogum tarihi

Yardimci yazihm

Atanan aralik
(kopya/mL)

Atanan aralik
(IU/mL)

Avrupa Toplulugundaki yetkili
temsilci

Barkod Veri Sayfasi

Lot kodu

Biyolojik riskler

Katalog numarasi

CE uygunluk isareti; bu cihaz,
in vitro tibbi tani cihazi igin
gegcerli CE isareti gerekliliklerine
uygundur

Numune alma tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

<n> test icin yeterli miktarda
icerir

Kit icerigi

Kontrol

Uretim tarihi

Hasta yaninda test igin uygun
cihaz

Cihaz hastanin kendi kendine
test yapmasina yoneliktir

% a=‘o+0@@@@

<
=

r—
F
=

— l Eo

o]

A

[S copies / PCR |

Hasta yaninda test igin uygun
olmayan cihaz

Cihaz hastanin kendi kendini
test etmesi amach degildir

Distribiitor

(Not: Semboliin altinda gegerli iilke/bolge
belirtilmis olabilir)

Tekrar kullanmayin

Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi igin

Global Ticari Urtin Numarasi

ithalatgi

In vitro tibbi tani cihazi

Belirlenen aralidin alt siniri

Erkek

Uretici

Negatif kontrol

Steril degil

Hasta adi

Hasta numarasi

Buradan soyarak agin

Pozitif kontrol

PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin
hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS

kopyalarini kullanin.

SN

Site

| Procedure | Standard |

TDF

—
—

0~<®

| Procedure | UltraSensitive |

UDI

ULR

Urine Fill Line

Rx Only

%

PCR reaksiyonu basina QS IU,
sonuglarin hesaplanmasinda
PCR reaksiyonu basina QS
ulusal birimlerini (1U)
kullanin.

Seri numarasi

Tesis

Standart prosediir

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

Karanlik ortamda muhafaza
edin

Sicaklik siniri

Test tanim dosyasi

Burasi yukar gelecek

Ultra hassas prosediir

Benzersiz cihaz tanimlayici

Belirlenen araligin tst siniri

idrar dolum gizgisi

ABD igin: Dikkat: Federal
yasalar, bu cihazin yalnizca
bir hekim tarafindan veya
hekimin siparisiyle satisina
izin verir.

Son kullanma tarihi
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Teknik destek
Teknik destek icin liitfen yerel bagh sirket ile iletisime ge¢in:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

BILDIRIM: Cihazla ilgili olarak gerceklesen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Uretici ve ithalatgi

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

ABD'de imal edilir
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ticari markalar ve patentler
Bkz. https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

Telif hakki
©2025 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH
EC|REP Sandhofer Str. 116 c €

68305 Mannheim

Germany 2797
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