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Kullanim amaci

cobas® Liat® Sisteminde kullanima yonelik cobas® SARS-CoV-2 niikleik asit testi (cobas® SARS-CoV-2); saglik uzmaninin
COVID-19 ile uyumlu bir solunum yolu viral enfeksiyonundan siiphelendigi kisilerin veya COVID-19'ten siiphesi
olusturacak herhangi bir belirti veya bagka neden olmayan kisilerin, kisi tarafindan alinan nazal siiriintiilerinde (saglik
uzmaninin verdigi talimatlara gore, saglik hizmetleri ortaminda alinir) ve saglik uzmani tarafindan alinan nazofaringeal ve
nazal stiriintiilerinde hizl bir sekilde SARS-CoV-2'nin in vitro kalitatif saptanmast i¢in kullanilmasi amaglanan, otomatik,
gercek zamanli bir RT-PCR testidir.

cobas® SARS-CoV-2, klinik numunelerde SARS-CoV-2'nin saptanmast i¢in tasarlanmistir. SARS-CoV-2 viral RNA genellikle
enfeksiyonun akut fazinda tist solunum yolu numunelerinde saptanabilir. Pozitif sonuglar, aktif enfeksiyon gostergesidir
ancak test ile saptanmayan diger patojenlerle ko-enfeksiyon olasiligini dislamaz. Hastanin 6ykiisti ve diger tani bilgileri ile
klinik baglanti, hastanin enfeksiyon durumunu belirlemek i¢in gereklidir. Saptanan ajan, hastaligin kesin nedeni olmayabilir.

Negatif sonuglar, SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiligini dislamaz ve tani, tedavi veya diger hasta yonetimi kararlarinda tek
dayanak olarak kullanilmamalidir. Negatif sonuglar; klinik gézlemler, hasta 6ykiisii ve/veya epidemiyolojik bilgiler ile
birlestirilmelidir.

cobas® SARS-CoV-2, Hasta Yaninda Testte, Hasta Baginda (POC) ya da klinik laboratuvar ortamlarinda cobas® Liat®
Sisteminin kullanimi konusunda yetkin, egitim almis operatorler veya saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmustir.

Test O0zeti ve aciklamasi

Temel bilgiler

Koronaviriis hastaligi 2019 (COVID-19), Diinya Saglik Orgiitii tarafindan SARS-CoV-2 (siddetli akut solunum yolu
sendromu koronaviriis-2) olarak adlandirilan, yeni bir insan koronaviriisiiniin yol agtig1 bir solunum yolu hastaligidur.'”
COVID-19, uluslararas: diizeyde halk saglig1 acil durumu olarak ilan edilmistir ve koronaviriisiin yol agtig1 ilk pandemidir.*>
COVID-19, diinya genelinde anlamli morbidite ve mortalite ile sonuglanan, potansiyel olarak 6liimciil bir enfeksiyondur.®

Solunum yolu enfeksiyonundan siiphelenilen kisilerde COVID-19 enfeksiyonunun hizli ve dogru tanis: 6nemlidir.
COVID-19'un klinik manifestasyonu, hastalarin ¢ogunda goriilen asemptomatik veya hafif “influenza benzeri” hastaliktan
(ates, Okstiriik, nefes darlig1 veya miyalji gibi) daha siddetli ve 6liimciil hastaliga kadar uzanmaktadir.”” SARS-CoV-2'nin hizl
ve dogru saptanmasy; zaman bakimindan kritik tibbi karar alma siirecine bilgi saglamaya, enfeksiyon kontrol galigmalarini
kolaylastirmaya, etkin kaynak teminini desteklemeye, hedefe yonelik tedavi ve antimikrobiyal kullanimini optimize etmeye

ve yardimct test veya prosediirleri azaltmaya yardimcr olabilir.'> !

Testin aciklamasi

cobas® SARS-CoV-2, nazofaringeal ve nazal siiriintiilerde SARS-CoV-2 viriisiinii hizli bir sekilde (yaklagik 20 dakika)
saptamak i¢in gercek zamanl ters transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR) teknolojisinden yararlanmaktadur.
cobas® Liat® Sisteminin otomasyonu, az yer kaplamasi ve kolay kullanilan arayiizii, POC'de veya klinik laboratuvar ortaminda
bu testten maksimum performans saglanmasini miimkiin kilar.
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Prosediir prensipleri

cobas® SARS-CoV-2 testi; gergek zamanli RT-PCR testleri kullanilarak biyolojik numunelerde hedef sekansin saptanmasini,
niikleik asit amplifikasyonunu ve numune saflastirmay: otomatiklestirip bir araya getiren cobas® Liat® Analizoriinde
gergeklestirilir. Test, SARS-CoV-2'ye 6zgii olan ORF1 a/b yapisal olmayan bolgesinin ve yapisal niikleokapsid protein (N)
geninin ikisini birden hedefler. Dahili Islem Kontrolii (IPC) de dahil edilmektedir. IPC; numune saflagtirma, niikleik asit
amplifikasyonu adimlar1 yoluyla hedef viriisiin yeterli sekilde islenmesini kontrol altina almak ve RT-PCR islemlerinde

inhibitorlerin varligini izlemek tizere kullanilir.
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cobas® SARS-CoV-2

Reaktifler ve materyaller

cobas® SARS-CoV-2 i¢in saglanan materyaller Tablo 1 ve Tablo 2 i¢inde belirtilmistir. Reaktif kullanim ve saklama bilgileri
Tablo 3 i¢inde belirtilmistir. Gereken ancak saglanmayan materyaller Tablo 4 ve Tablo 5 icinde bulunabilir.

Uriiniin tehlike bilgileri i¢in Reaktifler ve materyaller boliimiine ve Onlemler ve tasima gereklilikleri boliimiine bakin.
cobas® SARS-CoV-2 reaktifleri ve kontrolleri
Tiim agilmamus test tiipleri ve kontroller, Tablo 1 ila Tablo 3 i¢inde onerilen sekilde saklanmalidir.

Tablo1 cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2

2-8°C'de saklayin

20 test (P/N 09408592190)

2 cobas® aktarma pipeti paketi (12 pipet/paket; P/N 09329676001)
1 prospektiis barkod kart

cobas® SARS-CoV-2 test tiipiindeki Reaktif icerigi Giivenlik sembolii ve uyar?
reaktifler
cobas® Liat® Internal Process Control | Tris tamponu, Tween 80, polietilen glikol, Yok

EDTA, < %0,001 stok bakteriyofaj MS2
(inaktive), %0,002 tasiyici RNA,
%0,01 ProClin® 300 koruyucu

EUH210: Talep halinde giivenlik bilgi
formu saglanabilir.

EUH208: Asagidakilerin Karigimini icerir:
5-kloro-2-metil-4-izotiyazolin-3-on ve
2-metil-2H-izotiyazol-3-on (3:1). Alerjik
reaksiyonlara yol agabilir.

Proteinaz K %100 proteinaz K Yok

cobas® Liat® Magnetic Glass Particles | Manyetik cam partikiller Yok

09408797190-01TR
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cobas® SARS-CoV-2

2-8°C'de saklayin

20 test (P/N 09408592190)

2 cobas® aktarma pipeti paketi (12 pipet/paket; P/N 09329676001)
1 prospektiis barkod karti

cobas® SARS-CoV-2 test tiipiindeki Reaktif icerigi
reaktifler

Giivenlik sembolii ve uyan®

cobas® Liat® Lysis Buffer Sitrik asit, sodyum fosfat,
%42,6 guanidinyum izotiyosiyanat®,

ditiyotreitol

%5 dekaetilen glikol monododesil eter®,

gy

TEHLIKE

H302: Yutulmasi halinde zararlidir.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina yol
acar.

H412: Sucul ortamda uzun stire kalici, zararli etki.
EUHO032: Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz
cikarir.

EUHO071: Solunum yolu igin agindincidir.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu laboratuvar eldiveni/koruyucu
kiyafet/g6z korumasi/yiiz korumasi/isitme
korumasi kullanin.

P301 + P330 + P331: YUTULDUGUNDA: A§zinizi
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
gobren kisiyi temiz havaya cikartin ve kolay
bicimde 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 gikartin. Durulamaya devam edin. Hemen
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru arayin.
593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat

9002-92-0 Brij 35

cobas® Liat® Wash Buffer Glisin, potasyum flortir,
%0,01 ProClin® 300 koruyucu

Yok
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cobas® SARS-CoV-2
2-8°C'de saklayin
20 test (P/N 09408592190)

1 prospektiis barkod karti

2 cobas® aktarma pipeti paketi (12 pipet/paket; P/N 09329676001)

cobas® SARS-CoV-2 test tiipiindeki
reaktifler

Reaktif icerigi

Giivenlik sembolii ve uyan®

cobas® Liat® Elution Buffer

Trehaloz, tris tamponu, magnezyum siilfat,
sigir serum albiimini, %0,01 ProClin® 300
koruyucu

EUH210: Talep halinde giivenlik bilgi
formu saglanabilir.

EUH208: Asagidakilerin Karigimini icerir:
5-kloro-2-metil-4-izotiyazolin-3-on ve
2-metil-2H-izotiyazol-3-on (3:1). Alerjik
reaksiyonlara yol agabilir.

Yok

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-1

Tween 80, tris tamponu, trehaloz,
potasyum klordir, sigir serum albiimini,
dATP, dCTP, dGTP, dUTP,

%0,01 ProClin® 300 koruyucu,

< 90,001 asagr akish SARS-CoV-2

ve Dahili Proses Kontrol(i primerleri

EUH210: Talep halinde giivenlik bilgi
formu saglanabilir.

EUH208: Asagidakilerin Kanigimini icerir:
5-kloro-2-metil-4-izotiyazolin-3-on ve
2-metil-2H-izotiyazol-3-on (3:1).

Alerjik reaksiyonlara yol acabilir.

Yok

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-2

Tween-80, tween-20, tris tamponu,
gliserol, potasyum klorir, EDTA,
ditiyotreitol, < %0,01 Z05 aptamerli
polimeraz, %0,23 MMLV Ters Transkriptaz

Yok

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-3

Tween 80, tris tamponu, EDTA, trehaloz,
potasyum klordir, sigir serum albiimini,

< 90,001 yukar akigh SARS-CoV-2 ve
Dahili Kontrol primerleri, < %0,01 floresan
etiketli SARS-CoV-2 ve Dahili Kontrol
problari, %0,004 Taq DSC 2.0 DNA
polimeraz, %0,01 ProClin® 300 koruyucu

EUH210: Talep halinde giivenlik bilgi
formu saglanabilir.

EUH208: Asagidakilerin Karigimini icerir:
5-kloro-2-metil-4-izotiyazolin-3-on ve
2-metil-2H-izotiyazol-3-on (3:1).

Alerjik reaksiyonlara yol acabilir.

Yok

* Uriin giivenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlaria tabidir.

® Tehlikeli madde veya karigim.
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Tablo2 cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

2-8°C'de saklayin
(P/N 09408835190)

1 Kontrol Kiti Barkod Karti

cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

1 cobas® aktarma pipeti paketi (12 pipet/paket; P/N 09329676001)

Kit bilesenleri

Reaktif icerigi

Kit basina miktar

Giivenlik sembolii ve uyarn?

cobas® SARS-CoV-2
Positive Control

Tris tamponu, EDTA, < %0,003 Poly rA
(sentetik), SARS-CoV-2 sekansi igeren

(P/N 08053669001)

SARS-CoV-2 (+) C < 90,01 bulasici olmayan plazmid DNA'si 3% 025mL Yok
(P/N 09212078001) (mikrobik), < %0,05 sodyum azit

cobas® Dilution UTM

Dilution UTM (-) C Yok 3x0,3mL Yok

* Uriin giivenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlaria tabidir.

Reaktif saklama ve kullanma

Reaktifler, Tablo 3 icinde belirtilen sekilde saklanmali ve kullanilmalidir.

Asagida belirtilen materyalleri dondurmayin. Operatdr testi gergeklestirmek icin hazir olana kadar hicbir test tiipii ambalajini

agmayin.

Tablo 3 Reaktif saklama ve kullanma

Reaktif Saklama sicakhgs Saklama siiresi
cobas® SARS-CoV-2 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit 2-8°C Belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir
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Diger gerekli materyaller

Tablo 4  Gerekli olan fakat saglanmayan materyaller

Numune Alma Kiti P/N
Nazofaringeal Suriinti Alma Kitleri:

Copan Diagnostics Universal Transport Media™ (UTM®) igeren esnek mini uglu FLOQSwab™ 305C
VEYA

Floke edilmis esnek mini uglu surtintd gubuklar iceren BD™ Universal Viral Transport (UVT) 220531
3 mL numune alma kiti

Nazal Strtintti Alma Kitleri:

Copan Diagnostics Universal Transport Media™ (UTM®) igeren normal FLOQSwab™ 306C
VEYA

Normal floke edilmis stirtintli cubugu iceren BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3 mL numune alma kiti VEYA | 220528
Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®), boncuksuz 3C047N

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M5

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M6

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT® tiip, boncuksuz

R12565, R12566, R12567
R12550

R12555

R12563, R12568, R12569
R12622, R12591

Onceden alikotlanmis 3 mL %0,9 veya %0,85 Serum fizyolojik
Thomas Scientific MANTACC™ %0,9 Salin Cozeltisi, 10 mL Tipte 3 mL, Paket basina 50 Tip veya esdegeri

Millennium LifeSciences, Inc. Culture Media Concepts®, 10 mL Plastik Tiipte (15 x 100 mm)
3 mL Steril Normal Salin (%0,85)

20A00K984
V468-3

Not: Tablo 4 iginde listelenen viral tasima ortamu ve salin tedarik edilemiyorsa, CLIA sertifikali orta ve yiiksek seviyede karmasgik laboratuvarlar

cobas® SARS-CoV-2 testiyle kullanim i¢in 3 mL kadar esdeger fizyolojik salin (%0,9 veya %0,85) hazirlayip paketleyebilir.

Gerekli cihazlar ve yazihmlar

Cihazlara cobas® Liat® Sistem Yazilimu yiiklenir.

Tablo5  Gereken ancak saglanmayan ekipman ve yazilim

Ekipman ve yazihm

cobas® Liat® analizérii (P/N 07341920190)
cobas® Liat® Sistem Yazilimi (Ana) Versiyon 3.3 veya {izeri dahil

cobas® SARS-CoV-2 Test Betigi v1.0 veya iizeri

Not: cobas® Liat® Analizor ile ilgili daha fazla bilgi i¢in liitfen cobas® Liat” Sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.
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Onlemler ve tasima gereklilikleri

Uyarnilar ve 6nlemler

In vitro diagnostik kullanim igindir.

cobas® SARS-CoV-2 testini kullanmadan 6nce, kullanicinin Kullanim Talimatlarini (IFU) ve cobas® Liat® Sistemi
Kullanici Kilavuzunu dikkatli bir sekilde okumasi gerekir.

Kullanilmig cobas® SARS-CoV-2 test tiipleri ve aktarma pipetleri dahil olmak iizere tiim biyolojik numuneleri,
bulasic1 ajanlar bulastirabilecegini diisiinerek isleme alin. Genellikle hangi numunelerin bulasici olabilecegini bilmek
imkansizdir; tiim biyolojik numuneler, evrensel 6nlemler gozetilerek isleme alinmalidir. Numune kullanimu ile ilgili
kilavuzlar, ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri, Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Kurumu ve Diinya Saglik
Orgiitii'nden temin edilebilir.'*'®

Kurumunuzun kimyasallarla ¢alisma ve biyolojik numuneleri kullanma ile ilgili giivenlik prosediirlerini takip edin.
Hasarli cobas® SARS-CoV-2 test tiiplerini kullanmayin.

Folyo posetinden ¢ikarildiktan sonra yere diisen cobas® SARS-CoV-2 test tiiplerini kullanmayin.

cobas® Liat analizoriinde ¢alistirma sirasinda ya da sonrasinda cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin kapagini agmayin.
Agik turuncu-kirmizi renk degisirse Negatif Kontrolii kullanmayin.

Ek etiketlerin sadece tiip kilifinin arkasina veya kapagin yan tarafina yerlestirildiginden emin olun, etiketleri
barkodlarin iizerine veya test tiipii kapaginin istiine yerlestirmeyin.

cobas® Liat® Analizore iliskin kontaminasyon riskini azaltmaya yonelik ek uyarilar, dnlemler ve prosediirler i¢in
cobas® Liat® Sistemi Kullanic1 Kilavuzuna bakin.

Kullanilmis cobas® SARS-CoV-2 test tiipiini, pipeti ve numune tiipiinii, kurumunuzun tehlikeli maddelere yonelik
giivenlik kilavuzuna uygun sekilde imha edin.

Giivenlik Bilgi Formlar1 (SDS) talep halinde bolge Roche temsilcinizden temin edilebilir.

cobas® Liat® Analizorde gergeklestirilen testlerin yiiksek hassasiyeti nedeniyle, ¢aligma alaninin 6nceki pozitif
numunelerle kontaminasyonu yanlis pozitif sonuglara yol agabilir. Numuneleri, standart laboratuvar uygulamalarina
uygun sekilde isleme alin. Cihazlari ve ¢evrelerindeki yiizeyleri cobas® Liat® Sistemi Kullanic1 Kilavuzunun temizlik
boliimiinde verilen talimatlara uygun sekilde temizleyin. cobas® Liat® Analizorde dokiilme meydana gelirse,
temizlemek i¢in cobas® Liat® Sistemi Kullanic1 Kilavuzundaki ilgili talimatlar: takip edin.

Numune alma islemi, 6nerilen siiriintii cubugu tipleri kullanilarak gerceklestirilmelidir. Numunelerin yetersiz ya da
uygun olmayan sekilde alinmasi, tasinmasi ve saklanmasi, yanlis ya da gegersiz test sonuglari verebilir. Pamuk ya da
kalsiyum aljinat stiriintii gubuklari veya ahsap saftl siiriintii gubuklar1 KULLANMAYIN.

Onceden alikotlanmig 3 mL %0,9 veya %0,85 fizyolojik salin ¢6zeltisi kullanirken siiriintii gubugu yiiksekliginin
numune alma islemi i¢in uygun oldugundan ve isaret yerinin, numune alma tiiptiniin yiiksekligini asmadigindan
emin olun.

Testi ¢alistirmadan 6nce numune alma tiiptinden sizint1 belirtisi olmadigindan emin olun.

Kontrolleri ve numuneleri test tiipiine aktarmak i¢in yalnizca cobas® Liat® Assay Kit veya cobas® Liat® Quality Control
Kit'te saglanan transfer pipetlerini kullanin. Alternatif aktarma pipetlerinin kullanilmasi gegersiz sonuglara neden
olabilir.

Iyi laboratuvar uygulamalarina ve bu Kullanim Talimatlarinda belirtilen prosediirlere dikkatli sekilde uyulmast
gereklidir. Numuneleri ve reaktifleri kullanirken laboratuvar eldiveni, laboratuvar 6nliigii ve goz korumasi kullanin.
Reaktiflerin ve pipetlerin kontaminasyonunu 6nlemek i¢in aktarma pipetini cobas® aktarma pipeti paketinden
¢ikarirken, numuneler, cobas® SARS-CoV-2 test tiipii ve cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit kullanilmadan
once ve kullanildiktan sonra eldiven degistirilmelidir.
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Numuneleri ve kit reaktiflerini kullandiktan sonra eldivenleri ¢ikarin ve ellerinizi iyice yikayin.

AB'de: Bu testi kullanirken meydana gelebilecek tiim ciddi olaylari yerel yetkili makama bildirin.

Numune alma, tasima ve saklama

Not: Tiim numuneleri ve kontrolleri bulasici madde yayma potansiyeli oldugunu varsayarak kullanin. Pamuk ya da kalsiyum aljinat
siiriintii cubuklan veya ahsap safth siiriintii cubuklan kullanmayn.

Numune alma

Numuneleri 3 mL viral tasima ortamu1 kullanarak, gecerli tiretici talimatlarina ve/veya standart numune alma
teknigine uygun sekilde, sentetik uglu steril, floke edilmis siiriintii gubugu (6r. Dakron, naylon veya rayon) kullanarak
alin. Tablo 4 i¢inde belirtilen viral tasima ortami mevcut degilse, alternatif bir %0,9 veya %0,85 serum fizyolojik
¢ozeltisi kullanilabilir.

Tasima ve saklama

Alinan numunelerin taginmasinda, etiyolojik ajanlarin tasinmasina yonelik tiim gecerli diizenlemelere uyulmalidir.
Numuneleri, aldiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede tastyip test edin.

Tagima gerekliyse numunelerin Uluslararas1 Hava Tasimacilig: Birligi (IATA) Tehlikeli Maddeler Diizenlemesinin
giincel baskisina uygun sekilde ambalajlanmasi, sevk edilmesi ve taginmasi gerekir. Potansiyel SARS-CoV-2 viriis
numunelerini génderirken UN 3373 Biyolojik Madde, Kategori B sevkiyat diizenlemelerine uyun. Numuneleri
2-8°C'de saklayin ve gece saatlerinde kuru buz tizerinde sevk edin. Bir numune < -70°C'de dondurulmussa gece
saatlerinde kuru buz iizerinde sevk edin.

cobas® SARS-CoV-2 test tiipiine aktarilan numune, miimkiin oldugunca hizh bir sekilde Analizérde ¢alistirilmalidir.
Numune cobas® SARS-CoV-2 test tiipiine eklendiginde, 4 saate kadar oda sicakliginda saklanabilir.

Tagima ortaminda (UTM-RT® veya UVT, M4, M4RT, M5, M6 veya %0,9 veya %0,85 fizyolojik salin ¢ozeltisi)

alinan numuneler, oda sicakliginda 4 saate kadar ya da hemen test etmek miimkiin degilse 2-8°C'de 72 saate kadar
saklanabilir. Numunenin test edilmek {izere test tiipiine eklenmesinden dnce, 72 saatten uzun siire numune saklama
veya tagima i¢in -70°C ya da daha diistik bir sicaklikta dondurulmasi (ve kuru buz iizerinde taginmasi) gereklidir.

09408797190-01TR

Doc Rev. 4.0 12



cobas® SARS-CoV-2

Kullanim talimatlan

Prosediirle ilgili notlar

e cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii ve cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit'i son kullanma tarihlerinden sonra
kullanmayin.

e Test tiiplerini ve aktarma pipetlerini tekrar kullanmayin. Bunlar yalnizca tek kullanimliktir.

e Ayrintih aligma ve cihazlarin rutin temizligi icin cobas® Liat® Sistemi Kullanic1 Kilavuzuna bakin.

cobas® SARS-CoV-2'yi calisirma

Bir aktarma pipeti kullanarak yaklasik 0,2 mL numuneyi cobas® SARS-CoV-2 test tiipiine yiikleyin. cobas® Liat® Analizor,
daha fazla numune yiiklenmisse numune hacmini ayarlayacaktir.

Numune alma tiipiinden test tiipiine numune transferi yaparken her zaman dikkatli olun.

Numuneleri islemek igin kitte veya QC kitinde bulunan cobas® aktarma pipeti paketindeki aktarma pipetlerini kullanin.
cobas® aktarma pipeti paketinden aktarma pipetlerini ¢ikarirken temiz eldivenler kullanildigindan emin olun.

Gerekli pipetleri ¢ikardiktan hemen sonra cobas® aktarma pipeti paketini tekrar kapatin.

cobas® aktarma pipeti paketi, kitten ilk kez ¢ikarildiktan sonra oda sicakliginda saklanabilir.

Her bir numune i¢in mutlaka yeni bir aktarma pipeti kullanin.

Test prosediirii, cobas® Liat” Sistemi Kullanici Kilavuzuna belgesinde ayrintili sekilde agiklanmistir. Asagida yer alan $ekil 1
prosediir 6zetini gostermektedir.

09408797190-01TR
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Test prosediirii

Sekil 1

cobas® SARS-CoV-2 prosediirii

“Lot Validasyonu” is akisi

1

Sistemi baslatin ve oturum agin

1] |
‘ 2 ‘ Kontrolleri ve test tiplerini alin ‘
‘ 3 ‘ “Assay” (Test) menisiinden “New Lot” (Yeni Lot) secenegini belirleyin ‘
‘ 4 ‘ Prospektis ID Barkod kartindaki barkodu tarayin ‘
‘ 5 ‘ Negatif Kontroll tarayin ve galistirin ‘
‘ 6 ‘ Pozitif Kontrol tarayin ve galistinin ‘

cobas® SARS-CoV-2 is akisl

Sistemi baslatin ve oturum agin

1] |
‘ 2 ‘ Numuneleri ve test tiiplerini alin ‘
‘ 3 ‘ Ana Menide “Run Assay” (Testi Calistir) secenegini belirleyin ‘
‘ 4 ‘ cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin barkodunu tarayin ‘
‘ 5 ‘ Numune ID numarasini tarayin ya da girin ‘
‘ 6 ‘ Aktarma pipeti kullanarak cobas® SARS-CoV-2 test tiipiine numune ekleyin ve tiipiin kapagini kapatin ‘
‘ 7 ‘ cobas® SARS-CoV-2 test tlipiiniin barkodunu tekrar tarayin ‘
‘ 8 ‘ Calismayi baslatin ‘
‘ 9 ‘ Sonuglari gézden gegirin* ‘
‘ 10 ‘ Kullanilmis cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii bosaltin ve imha edin ‘

* Sonuglarin LIS'e veya Veri Yonetim Sistemine yiiklenmesiyle ilgili ayrintilar i¢in cobas® Liat® Sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.
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cobas® SARS-CoV-2 test tiipii Lot Validasyonu

Yeni bir cobas® SARS-CoV-2 test tiipii lotu kullanmadan 6nce, cobas® SARS-CoV-2 test tiipii lotunun kendi tesisinizde
valide edilmesi i¢in cobas® Liat® Analizorde Lot Validasyonu prosediirii gerceklestirilmelidir. Prosediir, bir Negatif Kontrol
numunesi ve bir Pozitif Kontrol numunesi calistirilmasini igerir.

Not: Ayrintili calisma talimatlari i¢in cobas® Liat® Sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.

Lot Validasyonu icin gerekli materyaller

Asagidaki materyaller gereklidir:

Negatif Kontroliin dogrulanmasi icin gerekli materyaller: Pozitif Kontroliin dogrulanmasi icin gerekli materyaller:

1 Dilution UTM ttipti?

1 cobas® SARS-CoV-2 test tiipi (bu lottan)’

1 aktarma pipeti’ veya2

Prospektiis Barkod karti’

Kontrol Kiti Barkod Karti tizerindeki Negatif Kontrol barkodu?

1 cobas® SARS-CoV-2 Positive Control tiipii2

1 cobas® SARS-CoV-2 test tiipi (bu lottan)’

1 aktarma pipeti’ veya2

Kontrol Kiti Barkod Karti tizerindeki Pozitif Kontrol barkodu?

O O o oo
O o oo

! cobas® Liat® Assay Kit'e dahildir

e Prospektiis ID Barkod Karti: Bu barkod, lota 6zeldir; barkodun yanindaki lot numarasini, cobas® SARS-CoV-2 test tiipleri tizerindeki lot
numarasiyla eglestirin.

2 cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit i¢inde bulunur

Not: Sekil 2 sonrasinda,

¢ Dilution UTM tiipii etiketinin lot numarasini (L/N) Kontrol Kiti Barkod Kart1 tizerindeki Negatif Kontrol Barkod
Etiketinin lot numarasiyla ([ter]) eslestirin, ardindan negatif kontrol ¢alistirirken Negatif Kontrol Barkodunu
(Kontrol Kiti Barkod Karti tizerindedir) numune kimligi olarak kullanin.

e cobas® SARS-CoV-2nin Pozitif Kontrol tiip etiketinin lot numaralarini (L/N), Kontrol Kiti Barkod Kartindaki Pozitif
Kontrol Barkod Etiketinin lot numarasi ([to1]) ile eslestirin. Pozitif kontrol ¢caligmasi gerceklestirirken Pozitif Kontrol
Barkodunu (Kontrol Kiti Barkod Karti tizerindeki) numune ID numarasi olarak kullanin.

09408797190-01TR
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Sekil 2 Negatif Kontrol tiplnin, Pozitif Kontrol tiplniin ve Kontrol Kiti Barkod Kartinin gosterildigi sematik gorsel

______
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Kontrol Kiti Barkod Kart1

Test tiipii Lot Validasyonu is akigi

1. cobas® Liat® analizoriinii baglatmak i¢in gii¢ agma/kapatma diigmesine basin.
2. cobas® Liat® Analizoriin ekraninda Login (Oturum Ag¢) 6gesini segin.
3. Istendiginde kullanici adin1 girin, OK (Tamam) 6gesini segin.
4. Istendiginde kullanici parolasini girin, OK (Tamam) 6gesini segin.
Not: Kullanici Kilavuzunu (yani cobas® Liat® Sistemi Kullanic: Kilavuzu) okudugunuzu onaylamaniz istenebilir.
5. cobas® Liat® Analizoriin ana meniisiinde Assay Menu (Test Meniisii) 6gesini segin.
6. Listenin altinda New Lot (Yeni Lot) 6gesini segin.

7. Scan the Insert ID (Kullanma Talimati1 ID'sini tarayin) talimati verildiginde, Scan (Tara) 6gesini secerek
cobas® SARS-CoV-2 Prospektiis ID Barkod kartini tarayin. Kirmizi tarama 1s1¢1inin tiim barkodun iizerini
kapladigindan emin olun.

Not: Kullanim Talimatlarini okudugunuzu onaylamaniz istenebilir.

8. Scan the Negative Control ID (Negatif Kontrol ID'sini tarayin) talimati verildiginde, Scan (Tara) 6gesini secerek
kontrol kiti ile birlikte temin edilen Negatif Kontrol Barkod kartini tarayin. Kirmizi tarama 1s18in1in tiim barkodun
tizerini kapladigindan emin olun. Ardindan, cobas® Liat® Analizorii, Add negative control & scan tube ID
(Negatif kontrol ekleyin ve tiip ID'sini tarayin) mesajini gosterecektir.

9. Negatif Kontrol tiipiinii dik sekilde tutun ve siviy1 tiipiin dibinde toplamak i¢in tiiple diiz bir yiizeye hafif¢e vurun.
Dilution UTM'nin tiipiin dibinde havuzlandigini gorsel olarak kontrol edin.

10. cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin folyo posetini a¢in (eklenecek olan lottan) ve igindekileri ¢ikarin.
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11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

Negatif Kontrolii cobas® SARS-CoV-2 test tiipiine eklemek i¢in kitte temin edilen aktarma pipetini kullanin. Pipet
haznesini, hazne tamamen diiz olana kadar sikin, ardindan pipetin ucunu siviya yerlestirin ve hazneyi yavasca serbest
birakarak numuneyi ¢ekin.

Not: Kontrolleri ve numuneleri test tiipiine aktarmak igin yalnizca cobas® Liat® Assay Kit veya cobas® Liat® Quality
Control Kit'te saglanan transfer pipetlerini kullanin.

cobas® SARS-CoV-2 test tiipliniin kapagini dikkatli sekilde ¢ikarin ve pipeti ag1z kismina yerlestirin. Pipeti, agik
segmentin alt kisminin yanina yerlestirin.

Pipetin i¢indekileri cobas® SARS-CoV-2 test tiipiine bosaltmak i¢cin hazneyi yavasca sikin. Numunenin i¢inde
kabarciklarin olusmasini 6nleyin. Pipet hala cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin i¢cindeyken pipet haznesini serbest
birakmayin.

Not: cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii ya da miihriinii numune bolmesinin altindan delmeyin. Bunlardan biri zarar
goriirse, hem cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii hem de aktarma pipetini atin ve yeni bir cobas® SARS-CoV-2 test
tiipii ve pipet ile test prosediiriine tekrar bagslayin.

cobas® SARS-CoV-2 test tiiptiniin kapagini geri takin. Aktarma pipetini biyotehlikeli materyal olarak imha edin.

Scan (Tara) 6gesini secin ve cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii, barkod okuyucusunun altina, kirmizi tarama 15181 tim
barkodu kapsayacak sekilde masanin {izerine yatay olarak yerlestirin. Barkod okundugunda, cobas® Liat® Analizoriin
ustiindeki tiip giris kapis1 otomatik olarak agilacaktir.

cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin kilifini ¢ikarin ve cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii hemen, tiip klik sesi ile yerine
oturana kadar cobas® Liat® Analizoriin i¢ine yerlestirin.

Not: cobas® SARS-CoV-2 test tiipii yalnizca tek yonde yerine oturur; cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin oluklu kisma,
kapak takili haldeyken solda olmalidar.

Kapi kapatildiginda tiip yerlestirilmis olmazsa, cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin barkodunu tekrar tarayin ve
cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii tekrar yerlestirin. cobas® SARS-CoV-2 test tiipii dogru sekilde yerlestirildiginde,
cobas® Liat® Analizor kapiy1 otomatik olarak kapatacak ve testi baglatacaktir.

Test sirasinda, cobas® Liat® Analizor, ¢aligma durumunu ve kalan tahmini stireyi gosterir. Test tamamlandiginda,
cobas® Liat® “Remove tube slowly and carefully.” (Tiipii yavasca ve dikkatli sekilde ¢ikarin) mesajini goriintiiler ve
otomatik tiip giris kapisini agar. cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii yavasca cobas® Liat® Analizérden kaldirin.
Kullanilmis cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii biyotehlikeli materyal olarak imha edin.

Calismanin sonunda “Negative control result accepted.” (Negatif kontrol sonucu kabul edildi) mesaj1 goriintiilenirse,
Confirm (Onayla) 6gesini segin. Sonug reddedilirse, negatif kontrol ¢alistirmasini tekrarlayin (adim 8-19).
Tekrarlanan kontrol ¢aligmalar1 beklenen sonuglari vermezse yerel Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Ayni cihazda cobas® SARS-CoV-2 Pozitif Kontrol testine devam etmek igin Back (Geri) 6gesini segin.
Benzer sekilde, cobas® Liat® Negatif Kontrol yerine cobas® SARS-CoV-2 Pozitif Kontrol ile 8 ila 18 arasindaki adimlari
izleyin.

Calisma sonunda “Positive Control Result Accepted. Lot ... added” (Pozitif Kontrol Sonucu Kabul Edildi. Lot ...
Eklendi) mesaj1 goriintiilenirse OK (Tamam) 6gesini segin ve ardindan ana meniiye donmek igin Back (Geri) 6gesini
secin. Sonug reddedilirse cobas® SARS-CoV-2 Pozitif Kontrol testini tekrarlayin. Tekrarlanan kontrol ¢alismalar:
beklenen sonuglari vermezse yerel Roche temsilciniz ile iletisime gegin.
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23. Yeni lotun eklendigini dogrulamak i¢in Assay Menu (Test Meniisii) 6gesini segin.

Test tiipii lot bilgilerini aktarma

Bir Analizérde Lot Validation (Lot Validasyonu) is akis1 tamamlandiktan sonra, lot bilgilerini tesisinizdeki diger analizorlere
aktarmak i¢in Advanced Tools'u kullanin. Bu sayede, her bir Analizérde Lot Validasyonu islemi yapilmasina gerek
duyulmadan, diger Analizorler de bu cobas® SARS-CoV-2 test tiipii lotunu kullanabilir. Calisma ayrintilari icin cobas® Liat®
Sistemi Kullanic1 Kilavuzuna bakin.

Klinik numune testlerinde cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2'yi calistirmak icin gerekli materyaller

e cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii iceren cobas® SARS-CoV-2 testi folyo poseti
e 1 aktarma pipeti
e Numune alma ortami i¢inde 1 numune

Prosediir

1. cobas® Liat® Analizoriin agik oldugundan emin olun.
2. cobas® Liat® Analizoriin ekraninda Login (Oturum Ag¢) 6gesini segin.
3. Istendiginde kullanici adin1 girin, OK (Tamam) 6gesini segin.
4. Istendiginde kullanici parolasini girin, OK (Tamam) 6gesini segin.
Not: Kullanici1 Kilavuzunu (yani cobas® Liat® Sistemi Kullanici Kilavuzu) okudugunuzu onaylamaniz istenebilir.
5. Ana Meniide Run Assay (Testi Calistir) secenegini belirleyin.

6. cobas® SARS-CoV-2 test tiipili posetini agin ve test tiipiinii ¢ikarin. Scan Liat Tube ID (Liat tiip ID'sini tarayin)
talimati verildiginde, Scan (Tara) 6gesini se¢in ve SARS-CoV-2 test tiipiinii, barkod okuyucusunun altina, kirmizi
tarama 15181 tiim barkodu kapsayacak sekilde masanin iizerine yatay olarak yerlestirin.

7. Scan the sample ID (Numune ID'sini tarayin) talimati verildiginde, numune barkodunu taramak i¢in Scan (Tara)
6gesini se¢in. Numunenin taranamamasi halinde, numune ID'sini manuel olarak girmek icin Enter (Gir) 6gesini
secin.

a. Not: Hasta dogrulamasi etkinlestirilirse Analizor, dogrulama durumunu goriintiileyecektir.

i. Hasta dogrulamas: basariliysa Analizor, testi ¢alistirmaya ge¢meden once girilen bilgilerin
dogrulanmasini isteyebilir.

ii. Hasta dogrulamasi basarisizsa Analizor, dogrulamanin basarisiz olduguna dair bir bildirim
goriintiileyebilir:

1. Ayrica testi calistirmaya gegmeden 6nce onay gerektirebilir veya
2. Test galigtirlamryorsa laboratuvar yoneticinizle iletisime gegin.

8. Bir aktarma pipetini cobas® aktarma pipeti paketinden dikkatlice ¢ikarin ve paketteki diger pipetlere dokunmaktan
kaginin. Paketi tekrar kapatin.

9. Numuneyi eklemeniz istendiginde, numuneyi aktarmak i¢in aktarma pipeti kullanin.

09408797190-01TR

Doc Rev. 4.0 18



cobas® SARS-CoV-2

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Pipet haznesini, hazne tamamen diiz olana kadar sikin, ardindan pipetin ucunu siviya yerlestirin ve hazneyi yavasca
serbest birakarak numuneyi gekin.

cobas® SARS-CoV-2 test tiipliniin kapagini dikkatli sekilde ¢ikarin ve pipeti ag1z kismina yerlestirin. Pipeti, agik
segmentin alt kisminin yanina yerlestirin.

Pipetin i¢indekileri cobas® SARS-CoV-2 test tiipiine bosaltmak i¢in hazneyi yavasca sikin. Pipet hala
cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin i¢indeyken pipet haznesini serbest birakmayin.

Not: cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii ya da miihriinii numune bélmesinin altindan delmeyin. Bunlardan biri zarar
goriirse, hem cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii hem de aktarma pipetini atin ve yeni bir cobas® SARS-CoV-2 test
tiipii ve pipet ile test prosediiriine tekrar bagslayin.

cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin kapagini geri takin ve aktarma pipetini, biyotehlikeli materyal olarak imha edin.
Not: Eldivenlere, ekipmana ve calisma yiizeylerine pipette kalan igerigi bulastirmaktan kacinin.

Scan (Tara) 6gesini secin ve ayni cobas® SARS-CoV-2 test tiipii barkodunu tekrar tarayin. cobas® Liat® Analizoriin
tstiindeki tiip giris kapisi otomatik olarak agilacaktir.

cobas® SARS-CoV-2 test tiipliniin kilifini ¢ikarin ve cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii hemen, tiip klik sesi ile yerine
oturana kadar cobas® Liat® Analizoriin i¢ine yerlestirin.

Not: cobas® SARS-CoV-2 test tiipii yalnizca tek yonde yerine oturur; cobas® SARS-CoV-2 test tiipiiniin oluklu kisma,
kapak takili haldeyken solda olmalidur.

Kapi kapatildiginda test tiipii yerlestirilmis olmazsa, cobas® SARS-CoV-2 test tiiptiniin barkodunu tekrar tarayin ve
cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii tekrar yerlestirin. cobas® SARS-CoV-2 test tiipii dogru sekilde yerlestirildiginde,
cobas® Liat® Analizor kapiyr otomatik olarak kapatacak ve testi baglatacaktur.

Test sirasinda, cobas® Liat® Analizor, galisma durumunu ve kalan tahmini siireyi gosterir. Test tamamlandiginda,
cobas® Liat® Analizor “Remove tube slowly and carefully.” (Ttpii yavasca ve dikkatli sekilde ¢ikarin) mesajin
gorntiiler ve otomatik tiip giris kapisini acar. cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii yavasca cobas® Liat® Analizorden
kaldirin. Kullanilmis cobas® SARS-CoV-2 test tiipiinii biyotehlikeli materyal olarak imha edin.

Sonug Raporunu gormek i¢in Report (Rapor) 6gesini segin. Gerekirse raporu yazdirmak i¢in Print (Yazdir) 6gesini
secin.

Back (Geri) 6gesini segin ve ardindan Main (Ana) 6gesini segerek ana meniiye doniip sonraki testi gergeklestirin.

Ek kontrol calismalar gerceklestirme

Yerel, federal gereklilikler ve/veya devlet ve/veya akreditasyon kurulusu gereklilikleri uyarinca, “Lot Validasyonu” is akisi ile

halihazirda eklenmis olan cobas® SARS-CoV-2 test tiipleri lotu ile ek kontrol ¢alismalar: gerceklestirilebilir. Bu ¢aligmalari
gerceklestirmek i¢in cobas® Liat® Sisteminde kullanima yonelik cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit'i kullanin.

Ek kontrol calismalari icin gerekli materyaller

e cobas® SARS-CoV-2 test tiipleri

e Aktarma pipetleri

e cobas® Liat” SARS-CoV-2 Pozitif Kontrol ve/veya Negatif Kontrol

e cobas® SARS-CoV-2 Pozitif Kontrol ve/veya Negatif Kontrol i¢in ilgili barkodlar.
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Prosediir

Ek kontrol ¢aligmalar: gergeklestirmek i¢in “Klinik numune testlerinde cobas® SARS-CoV-2” boliimiinde belirtilen
prosediirii kullanin. 7. adimda, numune ID barkodu olarak taramak {izere cobas® SARS-CoV-2 Control Kit icinde temin
edilen kontrol barkodlarini kullandiginizdan emin olun. Ek cobas® SARS-CoV-2 Pozitif Kontroller veya Negatif Kontroller
ile galigma yaparken cobas® SARS-CoV-2 i¢in elde edilen sonuglarin yorumlanmasi, “Sonuglarin yorumlanmas:” boliimiinde
gosterilmistir (Tablo 6 ile Tablo 8 aras1). Temin edilen kontrol barkodlarindan farkli barkodlar kullanmak, yanlis kontrol

sonuglarina yol agabilir.
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Sonuclar

Kalite kontrol ve sonuclarin yorumlanmasi

Tablo6 “Lot Validasyonu” prosediiriinii calistinirken cobas® SARS-CoV-2 sonuglarinin yorumlanmasi

cobas® Liat® analizérii ekrani

Yorum

Negative Control Valid

Negatif kontrol gecerli
SARS-CoV-2 RNA varligi icin kontrol negatiftir.

Negative Control Invalid.
Repeat Run

Negatif kontrol gecersiz
Sonug gecersizdir. Negatif Kontrol, gecerli sonug elde etmek (zere tekrar test edilmelidir.
Calismayi tekrarlayin.

Positive Control Valid

Pozitif kontrol gecerli
SARS-CoV-2 RNA varligi igin kontrol pozitiftir.

Positive Control Invalid.
Repeat Run

Pozitif kontrol gecersiz
Sonug gecersizdir. Pozitif kontrol, gecerli sonug elde etmek (izere tekrar test edilmelidir.
Calismayi tekrarlayin.

Not: Tekrarlanan ¢alisma hala gegersizse, yerel Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Tablo 7  Bir numuneyi galistirirken cobas® SARS-CoV-2 sonuglarinin yorumlanmasi

Sonug raporu

Yorum

SARS-CoV-2 Not Detected

SARS-CoV-2 igin negatif test
(SARS-CoV-2 RNA's| saptanmamistir)

SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 ici Hif test
-CoV-2 igin pozitif tes
SARS-CoV-2 Detected
CoV-2 Detecte (SARS-CoV-2 RNA'si meveuttur)
Assay Invalid SARS-CoV-2 varligi ya da yoklugu belirlenememistir. Testi ayni numune ile tekrarlayin.

Assay Aborted by system

Calisma basarisiz oldu veya sistem tarafindan iptal edildi. Testi ayni numune ile tekrarlayin.

Assay Aborted by Running Script

Calisma basarisiz oldu veya betik tarafindan iptal edildi. Testi ayni numune ile tekrarlayin.

Assay Aborted by User

Galisma kullanici tarafindan iptal edildi.

Tablo 8 “Lot Validasyonu” prosediiriinden sonra ek kontroller ¢alistirirken sonuglarin yorumlanmasi

Pozitif kontrol

cobas® Liat® analizérii ekrani

Yorum

Positive Control Valid

Pozitif kontrol gecerli
SARS-CoV-2 RNA varlidi icin kontrol pozitiftir.

Positive Control Invalid

Pozitif kontrol gecersiz
Sonug gecersizdir.
Pozitif Kontrol, gegerli sonug elde etmek lizere tekrar test edilmelidir. Calismay tekrarlayin.

Not: Tekrarlanan ¢alisma hala gegersizse, yerel Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Negatif kontrol

cobas® Liat® analizérii ekrani

Yorum

Negative Control Valid

Negatif kontrol gecerli
SARS-CoV-2 RNA varligi icin kontrol negatiftir.

Negative Control Invalid

Negatif kontrol gecersiz
Sonug gecersizdir.
Negatif Kontrol, gecerli sonug elde etmek (izere tekrar test edilmelidir. Calismayi tekrarlayin.

Not: Tekrarlanan ¢alisma hala gegersizse, yerel Roche temsilciniz ile iletisime gegin.
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Prosediir ile ilgili sinirlamalar

cobas® SARS-CoV-2, yalnizca cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit ve bu Kullanim Talimatlar1 belgesi ile birlikte
kullanim i¢in degerlendirilmistir. Bu prosediirlerde yapilan degisiklikler, testin performansini degistirebilir.
Teknolojiler arasindaki i¢sel farkliliklardan 6tiirii, bir teknolojiden bagka birine gegmeden 6nce kullanicilarin,
teknoloji farkliliklarini degerlendirmek igin kendi laboratuvarlarinda yontem korelasyon ¢aligmalar1 yapmalar1
onerilir. Teknolojiler arasinda yukarida belirtilen farkliliklar nedeniyle sonuglar arasinda ytizde yiiz uyum
beklenmemelidir. Kullanicilar, kendi belirli politikalarini/prosediirlerini uygulamalidir.

Bu test, Copan UTM System (UTM), BD™ Universal Viral Transport System (UVT) ya da Thermo Fisher™ Scientific
Remel™ ortami, Thomas Scientific MANTACC™ 6nceden 6lgiilmiis 3 mL %0,9 serum fizyolojik ¢ozeltisi veya
Millennium LifeSciences, Inc. Culture Media Concepts® 3 mL Steril Normal Salin (%0,85) i¢inde alinan nazal ve
nazofaringeal siiriintii numunelerinde SARS-CoV-2 RNA'sinin saptanmasinda kullanilmak {izere tasarlanmugtr.
Bagka numune veya ortam tiplerinin test edilmesi, yanlis sonuglara neden olabilir.

Diger testlerde oldugu gibi, negatif sonuglar SARS-CoV-2 enfeksiyonu olasiligini dislamaz ve tedavi veya diger hasta
yonetimi kararlarinda tek dayanak olarak kullanilmamalidir.

Bir numune yanls sekilde alinir, taginir ya da isleme alinirsa, saptanacak yeterli RNA yoksa veya bir veya daha fazla
hedef viriis diger hedeflerin amplifikasyonunu engellerse yanlis negatif sonuglar elde edilebilir.

Yetersiz numune hacmi varsa veya numune, niikleik asit hedef ekstraksiyonu ve/veya amplifikasyonu ve saptanmasini
engelleyen inhibe edici maddeler igeriyorsa gegersiz sonuglar elde edilebilir.

cobas® SARS-CoV-2 hedef bolgeleri i¢cindeki mutasyonlar, primer ve/veya prob baglanmasini etkileyerek viriis
varliginin saptanamamasina yol agabilir.

Interferans nedeniyle yanlis negatif veya gegersiz sonuglar alinabilir. Niikleik asit izolasyonu ve PCR
amplifikasyonuna engel olabilecek maddeler i¢eren numuneleri tanimlamaya yardimci olmasi igin

cobas® SARS-CoV-2 Dahili Kontrol dahil edilmistir.
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Klinik olmayan performans degerlendirmesi
Temel performans 6zellikleri

Analitik hassasiyet

Analitik hassasiyet (Saptama limiti veya LoD) ¢alismalari, tiim kopyalarin (ger¢ek pozitif) %95'inin ya da daha fazlasinin
pozitif sonug verdigi en diisiik saptanabilir SARS-CoV-2 konsantrasyonunu belirler.

DSO Uluslararasi Standard

SARS-CoV-2 RNA icin DSO Uluslararasi Standardi kullanilarak LoD (NIBSC kodu: 20/146) DSO NIBSC kodu: 20/146
Kullanim Talimatlari (Versiyon 1.0, Tarih 14-12-2020) uyarinca DSO Standardi'nin 0,5 mL'ye sulandirilmasi ile
belirlenmistir. Sulandirdiktan sonra, DSO Standardi UTM'de bir ara stok (IS) konsantrasyonuna seyreltilmistir.

DSO Standardi IS, havuzlanmig negatif klinik nazofaringeal siiriintii matrisinde seri olarak seyreltilmistir. Alt: konsantrasyon
seviyesi, ii¢ lot test tiipiinde (lot bagina 8 kopya) her seviyede 24 kopya ile test edilmistir. Caligmada {i¢ bagimsiz diliisyon
serisi kullanilmis ve her bir diliisyon serisi i¢in yaklasik olarak esit sayida kopya elde edilmistir. LoD, her bir konsantrasyon
seviyesindeki eglesme oranlarinin probit analizine gore belirlenmistir.

Eslesme oran1 ve LoD sonuglar, asagida Tablo 9 ve Tablo 10 icinde gosterilmistir.

Tablo9 SARS-CoV-2 LoD tayininin eslesme orani ve ortalama Ct sonuglari

Su Konsantrasyon Gecerli pozitif Toplam Eslesme orami Ortalama

¥ [IU/mL] sonuclar gecerli sonug [%] Ct*

120 24 24 100 32,74

SARS-CoV-2 RNA 60 24 24 100 33,81
icin DSO

Uluslararasi 30 24 24 100 34,28

Standard 20 21 24 88 34,97

(NIBSC kodu:
20/146) 15 19 24 79 35,48
7.5 9 24 38 36,05

* Hesaplamalar yalnizca pozitif sonuglar igerir.

Tablo 10 Probit Analizi ile belirlenen SARS-CoV-2 LoD degeri

Probit ile Tahmin Edilen LoD (IU/mL)

SARS-CoV-2 RNA igin DSO Uluslararasi Standardi

(NIBSC kodu: 20/146) 24
(%095 GA: 19-38)
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SARS-CoV-2 viral kiiltiirii

SARS-CoV-2 i¢in LoD'yi belirlemek tizere, ABD'li bir hastadan alinan bir izolatin 1s1 ile inaktif hale getirilmis, kiiltiirlenmis
virtisit (USA-WA1/2020, lot numarasi 324047, ZeptoMetrix, NY, ABD), havuzlanmis negatif nazofaringeal siiriintii
matrisinde seri olarak seyreltilmistir. 10 kopya ile test edilen en yiiksek konsantrasyon diizeyi hari¢ olmak iizere, bes
konsantrasyon diizeyi 20 kopya ile test edilmistir. Caligmada iig test tiipii lotu (lot basina yaklagik olarak ayni1 sayida kopya)

ve iki bagimsiz diliisyon serisi (diliisyon serisi basina ayni sayida kopya) kullanilmistir.

Tablo 11 iginde gosterildigi tizere, %95 veya lizeri gozlemlenen eslesme oranlarina sahip en diisiik konsantrasyon diizeyi
0,012 TCIDs¢/mL (12 kopya/mL) olmustur. Tablo 12 i¢cinde gosterildigi tizere, probit ile tahmin edilen %95 eslesme orani,

SARS-CoV-2 i¢in 0,010 TCIDs¢/mL (10 kopya/mL) olmustur.

Tablo 11 USA-WAT1/2020 susunu kullanarak LoD tayini

Konsantrasyon Konsantrasyon |Toplam gecerli| Eslesme orani -
Sug [TCIDso/mL] [kopya/mL]* sonug [%] Ortalama Ct
0,048 49 10 100 33,0
0,024 24 20 100 33,6
USA-WA1/2020
(stok konsantrasyonu 0,012 12 20 95 34,7
3,16E+06 TCIDso/mL)
0,006 6 20 90 35,4
0,003 3 20 55 35,6

* Kopya/mL cinsinden viral stok konsantrasyonu, SARS-CoV-2'yi amplifiye etmek i¢in tasarlanan hedefe 6zgii PCR primerleri ve prob setleriyle

Ters transkriptaz dijital PCR kullanilarak kantifiye edilmistir.

** Hesaplamalar yalnizca pozitif sonuglari igerir.

Tablo 12 Probit, USA-WA1/2020 susunu kullanarak %95 isabet orani tahmin etmistir

Sus

Probit'in tahmin edilen %95 eslesme orani

[TCIDso/mL]

USA-WA1/2020

(stok konsantrasyonu 3,16E+06 TCIDso/mL)

0,010 TCIDs¢/mL, 10 kopya/mL
(%95 GA: 0,007-0,029 TCIDso/mL)
(%095 GA: 7-29 kopya/mL)
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Reaktivite/kapsayicilik

Kapsayicilik ¢aligmasi, testin SARS-CoV-2 izolatlarini/varyantlarini saptama becerisini degerlendirir. Bu ¢alismada on

iki (12) SARS-CoV-2 izolati/varyant: test edilmistir. [zolatlar/varyantlar, inaktif viriislerdir veya havuzlanmus klinik negatif
nazofaringeal siiriintii matrisinde seyreltilmis ekstrakte edilmis viral RNA'dir. Calismada test edilen izolatlar/varyantlar ve
saptanabilen konsantrasyonlar Tablo 13 i¢inde listelenmistir.

Tablo 13 SARS-CoV-2 Kapsama Testlerinin Ozeti

izolat/Varyant Pango Soyu Elt)iigti Test g‘c:)r:)s;zr;::-s;yonu
Germany/BavPat1/2020 B Yok 4,00E+01
Italy-INMI Listelenmedi Yok 5,00E+00
Hong Kong/VM20001061/2020 A Yok 2,00E+01
California Varyanti B.1.427 Epsilon 4,00E+01
California Varyanti B.1.429 Epsilon 4,00E+01
Birlesik Krallik Varyanti B.1.1.7 Alpha 5,00E+00
Guiney Afrika Varyanti B.1.351 Beta 2,00E+01
Brezilya Varyanti P.1 Gamma 4,00E+01
Hindistan Varyanti B.1.617.2 Delta 1,20E+02
New York Varyanti B.1.526 lota 1,20E+02
Hindistan Varyanti B.1.617.1 Kappa 4,00E+01
USA/MD-HP20874/2021 B.1.1.529 Omicron 4,00E+01

Capraz Reaktivite ve Mikrobik interferans

cobas® SARS-CoV-2'nin ¢apraz reaktivitesi ve mikrobik interferansi, ¢ok sayida benzersiz mikroorganizma alt tiiriinden
olusan bir panel test edilerek degerlendirilmistir. Capraz reaktivite potansiyeli olan mikroorganizmalarin yiiksek titreli
stoklari, havuzlanmis negatif nazofaringeal siirtintii klinik matrisine eklenerek cobas® SARS-CoV-2 ile ¢apraz reaktivite
bakimindan test edilmis ve ayrica havuzlanmis negatif nazofaringeal siiriintii klinik matrisine SARS-CoV-2'nin 3 x LoD
konsantrasyonu eklenerek mikrobik interferans test edilmistir. Etkilesimde bulunma potansiyeli olan mikroorganizmalarin
test konsantrasyonlari, aksi belirtilmedigi stirece (Tablo 14) viriisler i¢cin >1,0E+05 birim/mL ve diger mikroorganizmalar
i¢in > 1,0E+06'dur.

Test edilen organizmalarin hicbiri, cobas® SARS-CoV-2 performanst ile etkilesime girerek yanlis pozitif sonuglara neden
olmamustr.

Sonuglar, test edilen konsantrasyonlarda mikroorganizmalarin varliginin yanls negatif sonuglar olusturarak SARS-
CoV-2'nin saptanmasinda interferansa neden olmadigini gostermektedir. 1IE5 PFU/mL SARS-koronaviriis (SARS-CoV-1)
varliginda, 3 x LoD SARS-CoV-2 konsantrasyonunun saptanmadigini, SARS-CoV-1 1E4 PFU/mL oldugunda, SARS-
CoV-2'nin 3x LoD'si saptanabilecegini, bunun da 1E5 PFU/mL veya daha yiiksek SARS-CoV-1'in SARS-CoV-2 saptamasini
engelleyebilecegini gosterdigini dikkate alin. Ancak SARS-CoV-1 ile enfeksiyon olasilig: diisiiktiir zira en son dogrulanmis
SARS-CoV-1 vakas1 2004 yilinda bildirilmistir.
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Tablo 14 Capraz Reaktivite/Mikrobik interferans: test edilen organizmalarin listesi

Agiklama Test Edilen Agiklama Test Edilen
Konsantrasyon* Konsantrasyon*
insan Koronaviriis 229E 2,80E+05 Aspergillus flavus var. flavus 1,00E+06
insan Koronaviriis HKU1 1,38E+07 Bordetella parapertussis 1,00E+06
insan Koronaviriis 0C43 3,16E+05 Bordetella pertussis 1,74E+06
insan Koronaviriis NL63 1,38E+06 Candida albicans 1,58E+07
SARS Koronaviriis™ 1,00E+05 Chlamydia pneumoniae 6,88E+06
1,00E+04 Corynebacterium flavescens 1,00E+06
MERS Koronaviris 1,50E+07 Escherichia coli 1,00E+06
Adenovirls 2,88E+05 Fusobacterium necrophorum alt tiir necrophorum 1,00E+06
Sitomegaloviris 1,00E+05 Haemophilus influenzae 2,00E+06
Enteroviris tip 71 1,05E+05 Lactobacillus crispatus 1,00E+06
Epstein-Barr virlis 1,00E+05 Legionella pneumophila 1,38E+08
insan metapnémoviriis (hVIPV) 1,60E+05 Moraxella catarrhalis 1,00E+06
influenza A (Brisbane 59/07) HIN1 1,00E+05 Mycobacterium tuberculosis 5,75E+06
influenza A (Kansas-14/2017) 1,99E+07 Mycoplasma genitalium 1,00E+06
influenza B (Colorado-06/2017) 6,10E+08 Mycoplasma pneumoniae 3,45E+06
influenza B (Florida/04/06) 1,00E+05 Nazal yikama 1:10
Kizamik 1,00E+05 Neisseria flava 1,00E+06
Kabakulak 1,00E+05 Neisseria meningitidis 1,00E+06
Parainfluenza virtis (hPIV) 1,60E+05 Pneumocystis jirovecii 1,59E+07
Parainfluenza virts tip 1 1,26E+05 Pneumocystis jirovecii (klinik numunesi) 1:10
Parainfluenza viris tip 3 3,45E+05 Pseudomonas aeruginosa 2,03E+07
Parainfluenza viris tip 4A 2,88E+05 Staphylococcus aureus 1,00E+06
Solunum sinsityal viriis tip A 1,26E+05 Staphylococcus epidermidis 1,20E+07
Rinovirlis 5,50E+05 Streptococcus pneumoniae 1,22E+06
Streptococcus pyogenes 6,25E+06
Streptococcus salivarius 6,63E+06

* Virisler i¢in TCIDso/mL, EIDso/mL, kopya/mL, PFU/mL, genom esdegeri/mL; bakteri ve mantarlar i¢cin CFU/mL.

** 1E5 PFU/mL konsantrasyonda SARS Koronaviriisii yanlis pozitif sonuglara neden olmamistir ve 1E4 PFU/mL konsantrasyonda SARS-CoV-2
saptanmastyla interferans olusturmamistir.
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Endojen ve ekzojen interferans

Solunum yolu numunelerinde yaygin olarak karsilagilabilecek, potansiyel olarak etkilesimde bulunan maddeler

degerlendirilmistir. Tibbi ve/veya fizyolojik olarak ilgili konsantrasyonlardaki potansiyel interferans maddeleri cobas® SARS-
CoV-2 ile test edilmistir. Her bir madde, UTM'de havuzlanmus negatif nazofaringeal siiriintii numunelerine (NNPS)
interferans maddeleri eklenerek test edilmis ve SARS-CoV-2'nin 3 x LoD'u varken ve yokken test edilmistir. Tablo 15 i¢inde
gosterildigi tizere, test edilen konsantrasyonlardaki maddeler, SARS-CoV-2'nin saptanmasinda interferansa yol agmamustir.

Tablo 15 Endojen ve ekzojen interferans

Potansiyel bozucu madde Etkin bilesen Tolere Edilen Konsantrasyon
Misin Saflastinlmis musin proteini 5 mg/mL
insan tam kani - %5 (h/h)
Periferal kan monontkleer hiicresi (PBMC) - 1,0E+06 hiicre/mL
Nazal sprey - Afrin/Anefrin Oksimetazolin %?5 (h/h)
Nazal kortikosteroidler - Flonase Flutikazon %5 (h/h)
Nazal jel - Zicam f;{ghgn;gar fj:tc;a,s Glll;sutfminum hydrochloricum, %5 (h/h)
Bogaz pastilleri, oral anestezik ve analjezik - Cepacol | Benzokain, mentol 5 mg/mL
Antibiyotik, nazal merhem - Bactroban Mupirosin 5 mg/mL
Antiviral ila¢ - Relenza Zanamivir 5 mg/mL
Antiviral ilag - Tamiflu Oseltamivir 7,5 mg/mL
Antimikrobiyal, sistemik Tobramisin 4 pg/mL
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Klinik performans degerlendirmesi

cobas® SARS-CoV-2 testinin klinik performansi, hem COVID-19 ile uyumlu solunum viral enfeksiyonundan siiphelenilen
kisilerden hem de COVID-19'dan siiphelenmek i¢in herhangi bir belirti veya baska neden olmayan taranan kisilerden alinan
eslestirilmemis retrospektif ve eslestirilmis prospektif klinik nazofaringeal siirtintii (NPS) ve nazal stiriintii (NS) numuneleri
kullanilarak ayr sekilde degerlendirilmistir. Klinik numunelerin testleri cobas® SARS-CoV-2 testi ile 10 hasta basi saglik
tesisinde (0r. acil servisler, poliklinikler ve doktor muayenehaneleri) gerceklestirilmistir. cobas® SARS-CoV-2 ile test edilen
klinik numunelerin sonuglari, FDA onayl ii¢ yiiksek hassasiyetli laboratuvar temelli RT-PCR EUA testinden (kompozit
karsilastirma yontemi) elde edilen sonuglarla karsilagtirilmistir.

Prospektif klinik numuneler $ubat-Haziran 2022 tarihleri arasinda toplanmus ve test edilmistir. Toplam olarak, cobas® SARS-
CoV-2 degerlendirmesi i¢in 1862 degerlendirilebilir bireyden prospektif olarak toplanan numuneler analiz popiilasyonuna
dahil edilmistir. Bu popiilasyondaki 640 kisinin COVID-19 ile uyumlu solunum enfeksiyonu belirtileri ve semptomlar vardi
(%34,4), 419 kisi icin yakin zamanda maruz kalma veya bagka bir nedenden 6tiiriit SARS-CoV-2 siiphesi vard1 (%22,5) ve 803
kiside COVID-19 siiphesi olugturacak semptom veya bagka bir neden yoktu ve tarama amaciyla test edildi (%43,1). Ek olarak
her bir numune tipi i¢in, retrospektif olarak SARS-CoV-2 pozitif ve negatif oldugu bilinen ve COVID-19 salgini (Mart-
Haziran 2021) sirasinda alinan numunelerden 23'er tanesi 10 tesisten 3'{ine dagitilmis ve test i¢in tesisin giinliik is akisina
eklenmistir.

Nazofaringeal siiriintii numuneleri kullanilarak klinik performans degerlendirmesi

cobas® SARS-CoV-2 testinin UTM/UVT'de saglik uzmani tarafindan alinan prospektif ve retrospektif nazofaringeal (NPS)
numunelerden SARS-CoV-2'nin saptanmasina yonelik klinik performansi toplam 1876 bireysel NPS numunesinin test
sonucundan degerlendirilmistir. Retrospektif olarak SARS-CoV-2 pozitif oldugu bilinen yirmi ii¢ NPS numunesi tesislerde
test edilmistir ve her retrospektif pozitif numune igin bir retrospektif negatif numune dahil edilmistir. Bunlardan 2 NPS
numunesi gegersiz/basarisiz testler nedeniyle degerlendirmeye alinmamistir. Kalan 1874 NPS numunesi degerlendirmeye
uygundu ve cobas® SARS-CoV-2'nin klinik performans degerlendirmesine dahil edildi.

Tablo 16 iginde gosterildigi gibi, 177 NPS numunesi hem cobas® Liat Sistemindeki cobas® SARS-CoV-2 testi hem

de kompozit karsilagtirma yontemi ile SARS-CoV-2 igin pozitif sonug vermistir; sekiz SARS-CoV-2 pozitif numune

cobas® SARS-CoV-2 testi ile SARS-CoV-2 i¢in negatif sonug vermistir. Toplam 1681 NPS numunesi hem cobas® SARS-
CoV-2 testi hem de kompozit karsilagtirma yontemi ile SARS-CoV-2 i¢in negatif sonug vermistir; sekiz SARS-CoV-2 negatif
numunesi cobas® SARS-CoV-2 testi ile SARS-CoV-2 igin pozitif sonug vermistir. Tiim uyumsuz SARS-CoV-2 sonuglari,
hem cobas® SARS-CoV-2 hem de kompozit kargilastirma yontemlerinin saptama limitine yakin veya altinda viral yiikleri
olan bireylerden alinan NPS numunelerinin gostergesi olan ge¢ Ct degerleri gostermistir.

SARS-CoV-2 i¢in genel olarak, NPS numuneleri kullanilarak yapilan klinik performans degerlendirmesinin sonuglari,
kompozit karsilastirma yontemine kiyasla %95,7 pozitif uyum yiizdesi ve %99,5 negatif uyum yiizdesi gostermistir.

Semptomatik deneklerden prospektif olarak alinan NPS numunelerinde cobas® SARS-CoV-2 ile %94,4 PPA (102/108;
%95 GA skoru: %88,4-97,4) ve %99,4 NPA (516/519; %95 GA skoru: %98,3-99,8) elde edilmistir. Asemptomatik
deneklerden prospektif olarak alinan NPS numunelerinde cobas® SARS-CoV-2 ile %96,3 PPA (52/54; %95 GA skoru:
%87,5-99,0) ve %99,6 NPA (1142/1147; %95 GA skoru: %99,0-99,8) elde edilmistir.
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Tablo 16 Kompozit karsilastirma yontemiyle klinik performans karsilagtirmasi - NPS numuneleri

Kompozit Karsilastirma Yontemi
SARS-CoV-2 Sonucu
Pozitif Negatif
cobas® Liat® Sisteminde cobas® SARS-CoV-2 Pozitif 177 8
Nazofaringeal Siiriintii (NPS) Negatif ga 1681
PPA 0095,7 (%95 GA: %91,7-97,8)
NPA 0099,5 (%95 GA: %99,1-99,8)

* Bunlardan {i¢ numune cobas® Liat Sisteminde cobas® SARS-CoV-2 ile tekrar test edildiginde pozitif sonug vermistir.

Nazal siiriintii numuneleri kullanilarak klinik performans degerlendirmesi

cobas® SARS-CoV-2 testinin UTM/UVT'de toplanan prospektif ve retrospektif nazal (NS) numunelerden SARS-CoV-2'nin
saptanasina yonelik klinik performansi toplam 1950 bireysel NS numunesi test sonucundan degerlendirilmistir;

NS numuneleri saglik uzmani tarafindan alinan veya kisi tarafindan alinan siiriintiilerden olusmustur. Retrospektif olarak
SARS-CoV-2 pozitif oldugu bilinen yirmi ii¢ NS numunesi tesislerde test edilmistir ve her retrospektif pozitif numune i¢in
bir retrospektif negatif numune dahil edilmistir. Bunlar arasindan 77 NS numunesi test edilmemesi, protokolden sapilmasi
veya gegersiz/basarisiz testler nedeniyle degerlendirmeye alinmamigtir. Kalan 1873 NS numunesi degerlendirmeye uygundu
ve cobas® SARS-CoV-2'nin klinik performans degerlendirmesine dahil edildi.

Tablo 17 i¢inde gosterildigi gibi, 174 NS numunesi hem cobas® Liat Sistemindeki cobas® SARS-CoV-2 testi hem de kompozit
karsilastirma yontemi ile SARS-CoV-2 i¢in pozitif sonug vermistir; on SARS-CoV-2 pozitif numune cobas® SARS-CoV-2
testi ile SARS-CoV-2 i¢in negatif sonug vermistir. Toplam 1686 NS numunesi hem cobas® SARS-CoV-2 testi hem de
kompozit karsilastirma yontemi ile SARS-CoV-2 i¢in negatif sonug vermistir; iki SARS-CoV-2 negatif numunesi

cobas® SARS-CoV-2 testi ile SARS-CoV-2 igin pozitif sonug vermistir. 12 uyumsuz SARS-CoV-2 sonucundan on biri, hem
cobas® SARS-CoV-2 hem de kompozit karsilagtirma yontemlerinin saptama limitine yakin veya altinda viral yiikleri olan
bireylerden alinan NS numunelerinin gostergesi olan ge¢ Ct degerleri gostermistir.

SARS-CoV-2 i¢in genel olarak, NS numuneleri kullanilarak yapilan klinik performans degerlendirmesinin sonuglari,
kompozit karsilastirma yontemine kiyasla %94,6 pozitif uyum yiizdesi (PPA) ve %99,9 negatif uyum yiizdesi (NPA)
gOstermistir.

Saglik uzmani tarafindan alinan NS numuneleri i¢in cobas® SARS-CoV-2, SARS-CoV-2'nin saptanmasi i¢in kompozit
karsilagtirma yontemine kiyasla %92,2 PPA (83/90; %95 GA skoru: %84,8-96,2) ve %99,9 NPA (835/836; %95 GA skoru:
%99,3-100,0) gostermistir. Kisi tarafindan alinan NS numuneleri i¢in cobas® SARS-CoV-2, SARS-CoV-2'nin saptanmasi i¢in
kompozit karsilastirma yontemine kiyasla %96,8 PPA (91/94; %95 GA skoru: %91,0-98,9) ve %99,9 NPA (851/852; %95 GA
skoru: %99,3-100,0) gostermistir.

Semptomatik deneklerden prospektif olarak alinan NS numunelerinde cobas® SARS-CoV-2 ile %95,5 PPA (106/111; %95 GA
skoru: %89,9-98,1) ve %99,8 NPA (516/517; %95 GA skoru: %98,9-100,0) elde edilmistir. Asemptomatik deneklerden
prospektif olarak alinan NS numunelerinde cobas® SARS-CoV-2 ile %90,0 PPA (45/50; %95 GA skoru: %78,6-95,7) ve

%99,9 NPA (1147/1148; %95 GA skoru: %99,5-100,0) elde edilmistir.
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Tablo 17 Kompozit karsilagtirma yontemiyle klinik performans karsilagtirmasi - NS numuneleri

Kompozit Karsilastirma Yontemi
SARS-CoV-2 Sonucu

* Bunlardan alti numune cobas® Liat Sisteminde cobas® SARS-CoV-2 ile tekrar test edildiginde pozitif sonug vermistir.

Tekrar tretilebilirlik

Pozitif Negatif
cobas® Liat® Sisteminde cobas® SARS-CoV-2 Pozitif 174 2
Nazal Siiriintii (NS] Negatif 102 1686
PPA 0094,6 (%95 GA: %90,3-97,0)
NPA 0099,9 (%95 GA: %99,6-100,0)

Tekrar tiretilebilirlik ¢alismasi, SARS-CoV-2'nin saptanmasinda kullanicilar, ¢aliyma merkezleri, test giinleri, Analizorler

ve test tiipii lotlar1 arasinda testin toplam degiskenligini degerlendirmektedir. Tekrar tiretilebilirlik 3 ¢calisma merkezinde
degerlendirilmistir. Toplamda ~270 ¢alisma olacak sekilde 3 merkezin her birinde iki kullanici, 5 farkl: giinde iiglii halde
3 iiyeli bir tekrar iretilebilirlik panelini test etmistir (3 panel iiyesi x 3 kopya x 2 kullanici x 5 giin x 3 merkez). Dokuz

Analizor ve 3 test tiipli lotu kullanilmustir. Tekrar iiretilebilirlik paneli, bir negatif numuneye ek olarak, SARS-CoV-2 i¢in

diisiik pozitif ve orta pozitiften olusmaktadir. Gergek negatif panel iyesi i¢in beklenen test sonucu “Saptanmadi” iken,

diisiik pozitif ve orta pozitif panel {iyesi i¢in beklenen sonug “Saptandi” seklindedir. Beklenen sonug ile uyum yiizdesi,
ortalama Ct, Ct SD ve Ct %CV, Tablo 18 icinde gosterilmistir.

Tablo 18 SARS-CoV-2'nin tekrar tretilebilirligi

Negatif SI.-.\R"S-COV- 2 SARS-COY.-z
Gegerli Test Caligmasi Sayisi Diigiik Pozitif Orta Pozitif
268 266 268
Ortalama - 334 325
Ct SD - 0,96 0,54
CV (%) - 29 1,7
1 %100,0 (90/90) %100,0 (89/89) %100,0 (88/88)
Tesis 2 %100,0 (88/88) %100,0 (90/90) %100,0 (90/90)
3 %98,9 (89/90)* %97,7 (85/87) %100,0 (90/90)
Uyum 0099,6 0099,2 %100,0
Genel Eslesme Orami (/N) (267/268) (264/266) (268/268)
%95 GA 0097,9-99,9 0097,3-99,8 0098,6-100,0

* Bir negatif numune “Detected” (Saptandr) sonucu vermistir; bu negatif numunede kalan hacim aynu test tiipii lotu kullanilarak iki kez tekrar test

edilmigtir ve beklendigi gibi “Not Detected” (Saptanmadi) sonucu alinmistir.
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Hata kodlan

Sonug raporu, potansiyel ¢caligma hatalarina bagh olarak, Tablo 19 i¢inde belirtilen hata kodlarini igerebilir. Her tiirlii soru igin
litfen Roche Servis temsilcinizle iletisime gegin.

Tablo 19 Hata kodlari ve tanimlani

Hata kodu 6zeti
Hata kodlan Numune Negatif kontrol Pozitif kontrol
go*
gl
2 IPC aralik diginda. IPC aralik diginda. IPC aralik diginda.
aligmayi tekrarlayin. aligmayi tekrarlayin. aligmayi tekrarlayin.
g ! krarl ! krarl | krarl
g3
g4
" SARS-CoV-2 hedefi aralik diginda. Yok Yok
Calismay: tekrarlayin.
Fp Yok SARS-CoV-2 hedefi aralik diginda. Yok
Calismay: tekrarlayin.
ri
r2 Yok Yok SARS-CoV-2 hedefi aralik diginda.
3 Galismayi tekrarlayin.
r4

Not: * Hata kodu g0, Pozitif Kontrol i¢in goriinmez
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Ek bilgiler

Temel test o0zellikleri

Numune tipi

Gereken minimum numune miktan

Test siiresi

09408797190-01TR

Copan UTM-RT® System, BD™ UVT System veya Thermo Fisher™ Remel (M4®, M4RT®, M5®, M6®)
ve %0,9 veya %0,85 serum fizyolojik icinde toplanan Nazofaringeal ve Nazal siiriintii numuneleri.

Yaklasik 0,2 mL

Sonuglar, numunenin cihaza yiiklenmesinden sonra yaklasik 20 dakika igcinde hazir olacaktir.
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Semboller

Asagidaki semboller Roche PCR diagnostik iiriinlerinin etiketlenmesinde kullanilir.

Tablo 20 Roche PCR diagnostik trlnlerinin etiketlenmesinde kullanilan semboller

Age/DOB| Yas veya dogum tarihi

@ Yardimci yazilim

sw

Atanan aralik

| Assigned Range [copies/mL] | (kopya/m)

- Atanan aralik
A dR 1U/mL
| Assigned Range [1U/mL] U/mb

Avrupa Toplulugundaki
E yetkili temsilci

[ERERRRRRRTN] .
BARCODE Barkod Veri Sayfasi

LOT Lot kodu
rg’% Biyolojik riskler

RE F Katalog numarasi

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

uygundur

Collect Date| Numune alma tarihi

<n> test icin yeterli
miktarda igerir

4

CONTENT | Kit icerigi

CONTROL | Kontrol

Uretim tarihi

[ |
”E Hasta yaninda test igin
uygun cihaz
) Y9

®  Cihaz hastanin kendi

£

4 kendine test yapmasina

yoneliktir

09408797190-01TR

®
E ﬂ Kullanim talimatlarina bakin

Hasta yaninda test icin
uygun olmayan cihaz

Cihaz hastanin kendi
kendini test etmesi amacli
degildir

Distribttor

(Not: Semboltin altinda gegerli
lilke/bélge belirtilmis olabilir)

Tekrar kullanmayin

Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi igin

Global Ticari Urin
Numarasi

ithalatg

In vitro tibbi tani cihazi

<
=

Belirlenen aralidin alt siniri

Erkek
Uretici
CONTROL

Negatif kontrol

Steril degil

.Q%lzog z

=lRe—1e
+

Hasta adi

Hasta numarasi

Buradan soyarak agin

2

4

CONTROL | + | Porzitif kontrol

PCR reaksiyonu basina
QS IU, sonuglarin
hesaplanmasinda PCR

QS 1U/PCR reaksiyonu basina QS
ulusal birimlerini (1U)
kullanin.

SN | Seri numarasi

Site| Tesis

| Procedure | Standard | Standart prosediir

Etilen oksit ile sterilize
STERILE E edilmistir

Karanlik ortamda muhafaza
edin
_/”/- Sicaklik siniri

TDF

Test tanim dosyasi

Burasi yukari gelecek

—

| Procedure | UltraSensitive | Ultra hassas prosedir

UDI | Benzersiz cihaz tanimlayici

UI_R Belirlenen araligin Gst sinir

Urine Fill Line| idrar dolum gizgisi

Yalnizda ABD: Federal
yasalar, bu cihazin yalnizca

Rx Only bir hekim tarafindan veya
hekimin siparisgiyle satisina
izin verir.

g Son kullanma tarihi

PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin

|QS copies/ PCR | hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS

kopyalarini kullanin.
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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

Uretici ve ithalatgi

Tablo 21 Uretici ve ithalatg

®

Ticari markalar ve patentler

Roche Molecular Systems, Inc.

1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA

www.roche.com

ABD'de imal edi

Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Stras

68305 Mannheim, Germany

lir

se 116

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

Telif hakki

©2024 Roche Molecular Systems, Inc.
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
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Belge revizyonu

Belge revizyonu bilgileri

Doc Rev. 3.0 IVDR gerekliliklerini icerecek sekilde glincellenmistir.

02/2024 Herhangi bir sorunuz varsa liitfen Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Doc Rev. 4.0 cobas® SARS-CoV-2 tehlike bilgileri giincellendi.

06/2024 cobas® SARS-CoV-2 Quality Control kitinde bulunan aktarma pipetleri, cobas® aktarma pipeti paketleri

(P/N 9329676001) olarak giincellenmistir.

On sayfadan Rx Only kaldirildi.

Uyumlulastinlimig sembol sayfasi gtincellendi.

Herhangi bir sorunuz varsa litfen Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Giivenlik ve performans raporunun ozeti, asagidaki baglant: adresi kullanilarak bulunabilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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