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Alkalmazasi terilet

A cobas® 5800/6800/8800 rendszereken hasznalhaté cobas® Respiratory flex teszt (cobas® Respiratory flex) automatizalt,
multiplex nukleinsavteszt, amely valos ideji polimeraz-lancreakcios (polymerase chain reaction, PCR) technolégiaval
mutatja ki in vitro kvalitativ médon, valamint kiilonbozteti meg az adenovirust (B, C és E fajok), a gyakori human
koronavirusokat (229E, HKU1, NL63, OC43), a human metapneumovirust, a human rhinovirust/enterovirust, az
influenza A virust, az influenza B virust, a parainfluenza-virusokat (1, 2, 3 és 4), a 1égtti dridssejtes virust (Respiratory
Syncytial Virus, RSV), valamint a SARS-CoV-2-t a léguti fert6zés tiineteit mutatok orr-garati kenetmintaibél a klinikai és
epidemioldgiai kockazati tényezdk figyelembe vételével.

Az adott viralis nukleinsavak kimutatasa és azonositasa olyanok mintaibdl, akik a léguti fert6zés jeleit és tiineteit mutatjak,
az egyéb klinikai és epidemioldgiai informaciokkal egytitt segit a léguti fertézés diagnozisanak felallitdsaban. A negativ
eredmény nem zarja ki a léguti fertézést, és 6nmagaban nem hasznalhatd a beteg egyéni vagy kozegészségiigyi kezelésérol
hozott dontések alapjaként. Forditva is igaz: a pozitiv eredmények nem zarjak ki, hogy egyéb organizmusok miatt is
fennall fertzés, és a kimutatott anyag nem feltétlentil a betegség egyértelmi oka.

Mivel a humadn rhinovirus és az enterovirus genetikailag hasonlok, a cobas® Respiratory flex teszt nem tudja megbizhatéan
megkiilonboztetni oket.

A teszt 0sszegzése és ismertetése

Hattér

Az akut 1éguti fert6zések vilagszerte a megbetegedések és halalesetek jelentds okai.'” Bar az akut 1éguti fert6zések (Upper
Respiratory Tract Infections, URTI) kevésbé sulyosak az alsé léguti fertézéseknél (Lower Respiratory Tract Infections,
LRTI), gyakrabban fordulnak eld, és vezetd helyet foglalnak el az orvosi vizitek és a hidnyzasok leggyakoribb okai k6zott.®
Az URTI-k leggyakrabban ,,megfazasként” jelentkeznek, amely magatdl gyogyuld fert6zést jelent olyan, gyakori
tiinetekkel, mint az orrfolyas és -dugulas, tlisszogés, kohogés, faradtsagérzet, torokfajas és laz. A megfazas ritkan bakterialis

oku; a legtobb hatterében olyan virussal torténik a fert6zés, amilyen a rhinovirus, metapneumovirus, koronavirus,
parainfluenza-virus, RSV és influenzavirus.>’

Az URTI-k a magasabb kockazatt populaciokban - csecsemdk, kisgyermekek, idések vagy csokkent ellenalld
képességtiek korében - gyakrabban progredialnak olyan, komoly LRTI-vé, amilyen a tiidégyulladas, a horghurut vagy

a horgbgyulladas.®>® Az URTI-k fertézésre utalé tiinetei azonban — killondsen a fertézés elsé szakaszaban — nem
elégségesek a korokozd egyértelmii diagnosztizalasahoz, vagy ahhoz, hogy a betegséget klinikailag meg lehessen
kiilonboztetni az LRTI-kt6l, amelyeket még tobbféle korokozo — koztiik baktériumok, virusok és gombdk — okozhat.'
Nukleinsav-amplifikdcids tesztet (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT) hasznal6 technologiaval a virusos URTI-k
megbizhatdan tesztelhetok orr-garati kenetmintabol, ambulans elldtasbol, ahol a betegek tobbsége megjelenik, és ahol

a virusos léguti fert6zések gyakoribbak.'>'* Az LRTI-k kimutatdsahoz gyakran ennél invazivabb (példdul 1égcs6bél szivott,
felkohogtetés utani kopet- vagy bronchoalveolaris mosasbdl szarmazd) minta sziikséges; ezeket a beavatkozasokat alta-
laban bennfekvé vagy a siirgésségi osztalyon megjelend betegeknél végzik. Az URTI-k leggyakoribb virus kérokozdinak
egyszeribb diagnosztizalasa azért lehet értékes, mert segitségével tobb informdcion alapulhat a beteg felmérése, példaul
hogy van-e sziikség antibiotikumkezelésre, hogy milyen fert6zésmegel6zési intézkedések sziikségesek, és van-e sziikség
tovabbi tesztelésre vagy korhazi kezelésre."
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Az Influenza, az RSV és a sulyos akut 1égzdszervi szindroma koronavirus-2 (SARS-CoV-2) URTI-ket okoz, amelyek
gyakran progredialnak LRTI-kké, és erre azért érdemes kiilon figyelmet forditani, mert (az egyéb URTI-khoz képest)
vilagszerte magasabb az el6forduldsi aranyuk, valamint a megbetegedések és a haldlesetek szama.">'* Adott betegeknél
értékes diagnosztikai informdcid, ha az influenza-, a SARS-CoV-2- és az RSV -fert6zést hatékonyan lehet diagnosztizélni,
és a kdrokozokat meg lehet kiilonboztetni az egyéb léguti korokozoktdl. Az influenza és az RSV globalis szezonalitasa és
klinikai megjelenése fedi egymast; a fertézések szamdnak cstcsa az északi, illetve a déli félteke mérsékelt éghajlatt részének
téli honapjaiban jellemz6." Az influenza- és az RSV-fert6zések megbizhaté és pontos kimutatésa segit a célzott antiviralis
szer kivalasztasaban, valamint a fert6zésmegel6zési intézkedések megvalositasaban, a téves antibiotikumhasznalat
megeldzésében, a tovabbi vizsgalatok és korhazi kezelések mennyiségének csokkentésében, valamint a helyi jarvanyok
hamarabbi felismerésében.

Az els6 COVID-19-esetek 2019 végén jelentek meg, és az Gij koronavirus okozta jarvany vildgszerte elterjedt; az
Egészségligyi Vilagszervezet (World Health Organization, WHO) nemzetkozi kozegészségiigyi vészhelyzetet hirdetett
2020 elején.''” 2023 janudrjara vilagszerte tobb mint 750 milli6 igazolt COVID-19-eset tortént, amelyek kozill a WHO-
nak 6,8 milli6 halalesetet jelentettek, de a tényleges esetszamok ennél valdszintileg még magasabbak.'® A betegség
koérokozdja, a SARS-CoV-2 allatok utjan terjedd, burokkal rendelkezé ribonukleinsav-virus."” A koronavirusok (CoV-ok)
nagy viruscsalad, amely gyakran el6fordul sokféle allatfaj kozott, egyesek pedig emberek kozott is (pl. a 229E, az NL63, az
0C43 ésa HKU1).1»20

A becslések szerint az influenzavirus vilagszerte évi egymillidardnal is tobb megbetegedésért, valamint 500 000 halalesetért
felelds; leginkabb a csecsemokre, kisgyermekekre, id6sekre, valamint az olyan alapbetegségekben szenveddékre veszélyes,
amilyen példaul a kronikus tiid6betegség.” Az influenza ,,A” és ,,B” tipusai is humdn jarvanyt okozhatnak, a legt6bb ilyen
jarvanyt az ,,A” tipus 4j torzsei okozzak, és ez a tipus a felelds a legtobb megbetegedésért.>** Az RSV az LRTI-k vezetd
okozobja, a legtobb csecsemd és kisgyermek emiatt a virusfertdzés miatt szorul korhdzi kezelésre, és a legtobb gyermek
kétéves korara mar atesett RSV-fert6zésen.* > Az alsé léguti RSV-fert6zések miatt a legfeljebb 6téves gyermekek koziil
évente harommillional tobben keriilnek korhazba, és 100 000-nél tobben halnak meg vilagszerte és évente.* A fejlédo
diagnosztikai mddszereknek koszonhetden ma mar azt is tudjuk, hogy az RSV az id3sebb felndttek korében is jelentds
mértékl megbetegedéseket okoz."*

A vizsgalat hattere

A cobas® 5800 rendszeren, a cobas® 6800 rendszeren vagy a cobas® 8800 rendszeren hasznalhat6 cobas® Respiratory flex
(cobas® Respiratory flex) kvalitativ nukleinsavteszt kiilonféle virusok — adenovirus (B, C és E fajok), gyakori huméan
koronavirusok (229E, HKU1, NL63, OC43), human metapneumovirus, human rhinovirus/enterovirus, influenza A virus,
influenza B virus, parainfluenza-virusok (1, 2, 3 és 4), 1éguti oriassejtes virus (Respiratory Syncytial Virus, RSV), SARS-
CoV-2 RNS - kimutatasara és megkiilonboztetésére Copan Universal Transport Medium System (UTM-RT®), BD™
Universal Viral Transport System (UVT) vagy ezekkel egyenértéki kozegbe vett orr-garati kenetmintabol. A teljes minta-
el6készitési és PCR-amplifikaldsi eljarast monitorozé RNS belsé kontroll (RNA IC) a mintafeldolgozas soran adjak az
egyes mintakhoz. A teszt ezenfelill kiilsé kontrollokat (egy alacsony titer( pozitiv és egy negativ kontrollt) hasznal.

Az eljaras alapelvei

A cobas® Respiratory flex teljesen automatizalt minta-el6készitésen (nukleinsav-kivonas és -tisztitas) alapul, amelyet PCR-
amplifikalas és -kimutatas kovet. A cobas® 5800 rendszert egyetlen integralt eszkozként alakitottuk ki. A cobas® 6800/8800
rendszerek ugyanazon mintaadagold, atviteli, feldolgozo- és elemzémodulokbol allnak. Az automatizalt adatkezelést

a cobas® 5800 rendszer vagy a cobas® 6800/8800 rendszerszoftver végzi, amely az Osszes teszthez eredményt rendel.
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Az eredményeket kozvetleniil a rendszer képernydjén lehet attekinteni vagy jelentésként nyomtatni.

A teszt a betegek mintdibdl szarmazo nukleinsavat és a hozzaadott RNS belsé kontroll (RNA IC) molekuldit egyszerre
extrahdlja. A mintaba proteinaz és lizisreagens kertil, és ennek hatasara a nukleinsav felszabadul. A felszabadult nukleinsav
a hozzaadott magneses iivegpartikulumok szilikonfelilletéhez kot. A kotetlen anyagokat és szennyezddéseket, példaul

a denaturalt fehérjét, sejttormeléket és lehetséges PCR-inhibitorokat az ezt koveté mosasi 1épések eltavolitjak, és egy eluald
puffer magasabb hémérsékleten eludlja a tisztitott nukleinsavat a magneses tivegpartikulumokrol. A kiils kontrollok
(pozitiv és negativ) feldolgozasa ugyanigy torténik.

A teszt a mintaban a célnukleinsav szelektiv amplifikalasat a targetre (lasd 1. tablazat) specifikus forward és reverz
primerekkel éri el, amelyek kimutatjak a konzervalt viralis genomok régidit.

1. tablazat cobas® Respiratory flex targetrégioi

Célzott organizmus Targetgén (és a jele)

Influenza A Métrixfehérje 1 (M1)

Influenza B Nem strukturalt fehérje NS-1/2 (NS1/NEP)

Léguti driassejtes virus Métrixfehérje (IM)

SARS-CoV-2 ORF1 ab polifehérje (ORF1ab) és
ORF 1a polifehérje (ORF1a)

Adenovirus B/E Hatérold fehérjeprekurzor (E2B)

Adenovirus C Kapszid fehérjeprekurzor (L3)

Humdan metapneumovirus Matrixfehérje (M)

Enterovirus/rhinovirus 5'-nem atirt régié (5'UTR)

Koronavirus OC43 Replikaz polifehérje 1 a/b (ORF1ab)

Koronavirus HKU1 Replikdz polifehérje 1 a/b (ORF1ab)

Koronavirus 229E Replikdz polifehérje 1 a/b (ORF1ab)

Koronavirus NL63 Replikaz polifehérje 1 a/b (ORF1ab)

Humén parainfluenzavirus 1 L polimerdz-fehérje (L)

Human parainfluenzavirus 2 Nagy molekulajd fehérje (L)

Human parainfluenzavirus 3 Nukleokapszid fehérje (N)

Humén parainfluenzavirus 4 Nagy molekuldju fehérje (L)

Az RNS bels6 kontroll (RNA IC) szelektiv amplifikalasat a teszt olyan nem kompetitiv szekvenciaspecifikus forward és
reverz primerekkel végzi, amelyek nem homologok a virustarget specifikus genomjaival. A teszt az amplifikalt targetet
a fluoreszcensen jel6lt oligonukleotid-probak hasitasaval mutatja ki. A Roche 4j, hémérséklettel segitett jelgeneralasi
(temperature assisted generation of signal, TAGS) technoldgidja fluorenszcencias csatornanként megkiilonboztet
legfeljebb harom targetet, ami lehetévé teszi 12 target, valamint a bels6 kontroll kimutatasat. Az amplifikalas héstabil
DNS-polimeraz enzim segitségével torténik.

A cobas® Respiratory flex Master Mix reagens kimutatasi probai specifikusak az adenovirusra (B, C és E fajok), a gyakori
human koronavirusokra (229E, HKU1, NL63, OC43), a humdan metapneumovirusra, a human rhinovirusra/enterovirusra,
az influenza A virusra, az influenza B virusra, a parainfluenza-virusokra (1, 2, 3 és 4), a 1éguti oriassejtes virusra
(Respiratory Syncytial Virus, RSV), a SARS-CoV-2-re, valamint az RNS bels6 kontroll nukleinsavara. A tobb target
kimutatasat a hasitott fluoreszcens targetspecifikus probak homérsékletfiigg6 blokkolasa teszi lehetévé. Ezt a teszt azzal
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éri el, hogy a probak jelét bevezetett h6csatornakra osztja el, ahol megallapitja a fluoreszcenciat két tovabbi, allandd
hémérsékleten minden amplifikalasi ciklusnal.

A PCR-amplifikalas minden egyes 1épése soran a probak a specifikus, egyszalu DNS-templathoz hibridizalnak. Ennek
eredményeként a probat a DNS-polimeraz 5'-3"-exonukleaz-aktivitasa hasitja, igy a jelzéfesték és a blokkolofesték elvalik,
és fluoreszcens jel keletkezik. A hagyomanyos probak a fluoreszcens jelet azonnal kibocsatjak, amikor a jelzéfesték elvalik
a blokkolofestéktdl. A TAGS-probak a fluoreszcencia hdmérséklettiiggd aktivitasanak felhasznalasaval miikodnek,
amelyhez sziikség van mind nukleazhasitasra az extenzids fazisban, mind a reakcié hdmérsékletének novelésére: ezek
aktivaljak az egyébként inaktiv fluorofort. Ezért a teszt minden PCR-ciklusban meghatarozza a fluoreszcenciat a
rendelkezésre 4ll6 6t fluoreszcencids csatornan és a harom hdcsatornan (a fluoreszcencia kimutatasa a T1, T2 és T3
meghatarozott hémérsékleteken torténik), amelynek segitségével egyszerre ki tudja mutatni és meg tudja kiilonboztetni
az amplifikalt virustargeteket — az adenovirust (B, C és E fajok), a gyakori human koronavirusokat (229E, HKU1, NL63,
OC43), a human metapneumovirust, a human rhinovirust/enterovirust, az influenza A virust, az influenza B virust,

a parainfluenza-virusokat (1, 2, 3 és 4), a léguti driassejtes virust (Respiratory Syncytial Virus, RSV) és a SARS-CoV-2-t -,
valamint az RNS belsd kontrollt (RNA IC).

A master mix dezoxitimidin-trifoszfat (dTTP) helyett dezoxiuridin-trifoszfatot (dUTP) tartalmaz, amely beépiil az
ujonnan szintetizalt DNS-be (amplikon). Az els6 hevitési 1épés soran a PCR reagensben 1évé AmpErase enzim [uracil-N-
glikozilaz] az el6z6 PCR-futtatasokbodl szairmaz6 minden szennyez6 amplikont bont. Az tjonnan kialakulé amplikonokat
viszont nem semmisiti meg, mert az 55 °C-ot meghaladé hémérséklet miatt az AmpErase enzim maga is inaktiv lesz.
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Reagensek és anyagok

A cobas® Respiratory flex készletben 1év6 anyagok felsorolasa: 2. tablazat. Itt talalja a sziikséges, de nem biztositott
anyagokat: 3. tablazat — 5. tablazat és 9. tablazat — 11. tablazat.

A termékhez kapcsol6do veszélyekkel kapcsolatos informaciokat a Reagensek és anyagok és az Ovintézkedések és
kezelési kovetelmények részekben talalja.

cobas® Respiratory flex reagensek és kontrollok

Minden felbontatlan reagenst és kontrollt az 2. tablazat - 6. tablazat ajanldsai szerint taroljon.

2. tablazat cobas® Respiratory flex

(RESP FLEX)
Tarolas: 2-8 °C

192 tesztkazetta (P/N 09623701190)

reagens 2
(RESP FLEX MMX-R2)

< 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01% upstream és downstream primerek,

< 0,01% belsd kontroll forward és reverz primer, < 0,01% fluoreszcensen jel6lt, az RNS
bels6é kontrollra specifikus oligonukleotid-prébak, < 0,01% oligonukleotid aptamer,

< 0,1% Z05D DNS-polimeraz, < 0,10% AmpErase (uracil-N-glikozildz) enzim
(mikrobialis), < 0,1% natrium-azid

A készlet 6sszetevdi Reagens-6sszetevék Készletenkénti
mennyiség
192 teszt
Proteinazoldat Trisz puffer, < 0,05% EDTA, kalcium-klorid, kalcium-acetat, 8% proteindz, glicerin 22,3 ml
(PASE) EUH210: Kérésre biztonségi adatlap kaphatd.
EUH208: Bacillus subtilis-b6l szdrmazé szubtilizint tartalmaz. Allergids reakciét valthat ki.
RNS bels6 kontroll Trisz puffer, < 0,05% EDTA, < 0,001% nem targethez kapcsolédé Armored RNS- 21,2 ml
(RNAIC) konstrukcio primer és prébapecifikus szekvenciarégidkkal (nem fert6z6 RNS MS2
bakteriofagban), < 0,1% natrium-azid
Elualépuffer Tris puffer, 0,2% metil-4-hidroxi-benzoét 21,2 ml
(EB)
Master Mix reagens 1 Mangan-acetét, kdlium-hidroxid, < 0,1% natrium-azid 7,5 ml
(MMX-R1)
Respiratory flex Master Mix |Tricin puffer, kdlium-acetat, < 18% dimetil-szulfoxid, glicerin, < 0,1% Tween 20, EDTA, {9,7 ml
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cobas® Respiratory flex

3. tablazat cobas® Respiratory flex Control Kit (kontrollkészlet)
(RESP FLEX CTL)

Tarolas: 2-8 °C

(P/N 09623728190)

A készlet Reagens-6sszetevik

Készletenkénti
dsszetevoi mennyiség
Respiratory flex |Trisz puffer, < 0,05% natrium-azid, < 0,005% EDTA, 0,003% Poly rA, 6,4 ml
pozitiv kontroll |< 0,01% adenovirus-szekvencidkat tartalmazd, nem fert6zé plazmid DNS (mikrobidlis), (16 x 0,4 ml)
(RESP FLEX < 0,01% koronavirus-szekvenciakat (229E) tartalmazd, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobidlis),

CTL) < 0,01% human metapneumovirus-szekvencidkat tartalmazd, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobidlis),

< 0,01% rhinovirus-szekvenciékat tartalmazo, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),

< 0,01% influenza A -szekvencidkat tartalmazé, nem fert6z8 plazmid DNS (mikrobidlis),

< 0,01% influenza B -szekvencidkat tartalmazd, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),

< 0,01% human parainfluenza-virus 1-szekvencidkat tartalmazé, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),
< 0,01% human parainfluenza-virus 2-szekvencidkat tartalmazé, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),
< 0,01% human parainfluenza-virus 3-szekvencidkat tartalmazé, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),
< 0,01% human parainfluenza-virus 4-szekvencidkat tartalmazé, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),
< 0,01% légutidriassejtesvirus-szekvencidkat tartalmazo, nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),

< 0,01% SARS-CoV-2-szekvenciakat tartalmazd, nem fert6z§ plazmid DNS (mikrobidlis)

4. tablazat cobas® Buffer Negative Control Kit (puffer negativkontroll-készlet)

(BUF(-) C)

Térolas: 2-8 °C

cobas® 5800 rendszeren végzett hasznélatra (P/N 09051953190)

cobas® 6800/8800 rendszereken végzett hasznalatra (P/N 07002238190 vagy P/N 09051953190)

A készlet Reagens-06sszetevik Készletenkénti
dsszetevoi mennyiség
cobas® Buffer Trisz puffer, < 0,1% nétrium-azid, EDTA, 0,002% Poly rA RNS (szintetikus) 16 ml

Negative Control (16 x 1 ml)
(BUF(-) ©O)
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cobas® Respiratory flex

cobas® omni reagensek minta-el6készitéshez

5. tablazat cobas® omni reagensek minta-el6készitéshez*

Wash Reagent
(WASH)

Tarolds: 15-30 °C
(P/N 06997503190)

0,1% metil-4-hidroxibenzoat

Reagensek Reagens-dsszetevik Készletenkénti | Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés**
mennyiség

cobas® omni Magneses 480 teszt n/a

MGP Reagent Uivegpartikulumok, trisz

(MGP) puffer, 0,1% metil-

Tarolas: 2-8 °C 4-hidroxibenzoat,

(P/N 06997546190) < 0,1% natrium-azid

cobas® omni Tris puffer, 0,1% metil- 4 x 875 ml n/a

Specimen Diluent |4-hidroxibenzo4t,

(SPEC DIL) < 0,1% natrium-azid

Térolas: 2-8 °C

(P/N 06997511190)

cobas® omni 43% (m/m) guanidin- 4 x 875 ml

Lysis Reagent tiocianat**,

(LYS) 50 (m/V) polidokanol***,

Térolas: 2-8 °C 2% (m/V) ditiotreitol***,

(P/N 06997538190) |natrium-citrat-dihidrat VESZELY
H302: Lenyelve artalmas.
H314: Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H412: Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté kdrosodast okoz.
EUH032: Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzédnek.
EUHO071: Maré hatdsu a légutakra.
P273: Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe valé kijutasat.
P280: Védbkeszty(i/védbruha/szemvédé/arcvédb/hallasvédelem
hasznélata kotelez6.
P301 + P330 + P331: LENYELES ESETEN: A szdjat ki kell 6bliteni.
Hanytatni TILOS.
P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni
vizzel.
P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb
percig tarté évatos dblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltdvolitédsa, ha kdnnyen megoldhatd. Az 6blités folytatdsa. Azonnal
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
593-84-0 Guanidin-tiocianét
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimercapto-butan-2,3-diol

cobas® omni Né&trium-citrat-dihidrat, 4,21 n/a

*  Ezeket a reagenseket a cobas® Respiratory flex tesztkészlet nem tartalmazza. Lasd a tovabbi sziikséges anyagok felsoroldsat (9. tablazat -

11. tdblazat).

** A termék biztonsagi cimkéi megfelelnek az EU GHS el6irasainak.

*** Veszélyes anyag.
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cobas® Respiratory flex

A reagens tarolasi kovetelményei
A reagenseket a 6. tablazatban, a 7. tablazatban és a 8. tdblazatban megadott modon kell tarolni és kezelni.

Amikor a reagensek nincsenek a cobas® 5800 vagy cobas® 6800/8800 rendszerekben, tarolja 6ket az 6. tablazatban
megadott hdmérsékleten.

6. tablazat Reagensek taroldsa (amikor a reagens nincs a rendszerben)

Reagens Tarolasi hémérséklet
cobas® Respiratory flex - 192T 2-8°C

cobas® Respiratory flex Control Kit 2-8°C

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas® omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas® omni MGP Reagent 2-8°C

cobas® omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas® omni Wash Reagent 15-30 °C

Reagensek kezelési kovetelményei a cobas® 5800 rendszeren

A cobas® 5800 rendszerre toltott reagenseket a rendszer megfelel6 hdmérsékleten tarolja, és figyeli a lejarati idejiiket.
A rendszer csak akkor engedi a reagensek hasznalatat, ha a 7. tablazatban felsorolt minden feltétel teljesiil. A rendszer
automatikusan megakadalyozza a lejart reagensek hasznalatat. 7. tablazat a cobas® 5800 rendszer altal alkalmazott
reagenskezelési szabalyok felhasznaldi leirasat tartalmazza.

7. tablazat A reagensek cobas® 5800 rendszerhez kapcsolddé lejarati feltételei

Reagens Készlet lejarati datuma | A bontott készlet Hany futtatasra Stabilitas
stabilitasa hasznalhaté ez a rendszerben
a készlet
cobas® Respiratory flex - 192T Nem érte el a datumot 90 nap az els6 Max. 40 futtatas Legfeljebb
hasznélattdl 36 nap®
cobas® Respiratory flex Control Kit | Nem érte el a ddtumot n/a? n/a Legfeljebb
36 nap®
cobas® Buffer Negative Control Kit | Nem érte el a ddtumot n/a? n/a Legfeljebb
36 nap®
cobas® omni Lysis Reagent Nem érte el a datumot 30 nap a betéltést6l® n/a n/a
cobas® omni MGP Reagent Nem érte el a datumot 30 nap a betéltést6l® n/a n/a
cobas® omni Specimen Diluent Nem érte el a ddtumot 30 nap a betéltést6l® n/a n/a
cobas® omni Wash Reagent Nem érte el a ddtumot 30 nap a betéltést6l® n/a n/a

* A készletben egyszer hasznalatos kontrollfiolak vannak.

b Az azéta eltelt id6, hogy a reagenst el6szor betdltotték a cobas® 5800 rendszerbe.
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cobas® Respiratory flex

Reagensek kezelési kévetelményei a cobas® 6800/8800 rendszereken

A cobas® 6800/8800 rendszerbe behelyezett reagenseket a rendszer megfelel6 hdmérsékleten tarolja, és figyeli a lejérati
idejiiket. A cobas® 6800/8800 rendszerek csak akkor engedik a reagensek hasznalatat, ha a 8. tablazatban minden feltétele
teljesiil. A rendszer automatikusan megakadalyozza a lejart reagensek hasznélatat. A 8. tablazat a cobas® 6800/8800
rendszerek altal alkalmazott reagenskezelési szabalyok felhasznaldi leirasat tartalmazza.

8. tablazat A reagensek cobas® 6800/8800 rendszerekhez kapcsolddé lejarati feltételei

Reagens

Készlet lejarati datuma

A bontott készlet
stabilitasa

Hany futtatasra
hasznalhaté ez
a készlet

Stabilitas

a rendszerben (0sszes
hiiton kiviil toltott id6)

cobas® Respiratory flex - 192T Nem érte el a datumot 90 nap az els6 hasznalattél |Max. 40 futtatas Max. 40 6ra
cobas® Respiratory flex Control Kit |Nem érte el a ddtumot n/a? n/a Max. 10 éra
cobas® Buffer Negative Control Kit [Nem érte el a ddtumot n/a? n/a Max. 10 éra
cobas® omni Lysis Reagent Nem érte el a datumot 30 nap a betoltést6l® n/a n/a
cobas® omni MGP Reagent Nem érte el a ddtumot 30 nap a betoltéstd|® n/a n/a
cobas® omni Specimen Diluent Nem érte el a ddtumot 30 nap a betoltéstd|® n/a n/a
cobas® omni Wash Reagent Nem érte el a datumot 30 nap a betoltést6l® n/a n/a

* A készletben egyszer hasznalatos kontrollfiolak vannak.

b Az azéta eltelt id6, hogy a reagenst elészor betdltotték a cobas® 6800/8800 rendszerekbe.

Tovabbi sziikséges anyagok a cobas® 5800 rendszerhez

9. tablazat A cobas® 5800 rendszeren hasznalt anyagok és fogydeszkozok

Anyag P/N

cobas® omni Processing Plate 24 08413975001
cobas® omni Amplification Plate 24 08499853001
cobas® omni Liquid Waste Plate 24 08413983001
Tip CORE TIPS with Filter, 1 ml (hegyek) 04639642001
Tip CORE TIPS with Filter, 300 pl (hegyek) 07345607001
cobas® omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190
Szilardhulladék-zsak 07435967001
vagy vagy

Szilardhulladék-zsak béléssel 08030073001
cobas® omni Secondary Tubes 13x75 mdsodlagos csovek (opcionalis) 06438776001
MPA RACK 13 vagy 16 MM? N/A

RD5 RACK - RD Standard rack (standard éallvany)? N/A
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cobas® Respiratory flex

Anyag P/N
16 poziciés cs6hordozé? 09224319001
5 pozicids éllvanyhordoza? 09224475001

* Az eszkozokkel hasznalhaté és a vizsgélattal kompatibilis mintadllvanyok, eltomédott hegyek taroldsara szolgdlé allvanyok és allvanyhordozék

részletes megrendeldlistdjaért forduljon a Roche helyi képviseljéhez.

® Az 5 pozicios allvinyhordozéval egyiitt RD5 vagy MPA éllvanyok sziikségesek a cobas® 5800 rendszeren.

Tovabbi sziikséges anyagok a cobas® 6800/8800 rendszerekhez

10. tablazat A cobas® 6800/8800 rendszerekben hasznalt anyagok és fogydeszkdzok

Anyag P/N

cobas® omni Processing Plate 05534917001

cobas® omni Amplification Plate 05534941001

cobas® omni Pipette Tips 05534925001

cobas® omni Liquid Waste Container 07094388001

cobas® omni Lysis Reagent 06997538190

cobas® omni MGP Reagent 06997546190

cobas® omni Specimen Diluent 06997511190

cobas® omni Wash Reagent 06997503190
Szildrdhulladék-zsék és szilardhulladék-tartaly 07435967001 és 07094361001
vagy vagy

Szildrdhulladék-zsdk béléssel és készletfidkkal 08030073001 és 08387281001
cobas® omni Secondary Tubes 13x75 méasodlagos csovek (opcionalis) 06438776001

MPA RACK 13 vagy 16 MIM2 N/A

RD5 RACK - RD Standard rack (standard éallvany)? N/A

* Az eszkozokkel hasznalhaté és a vizsgalattal kompatibilis mintadllvanyok, eltomédott hegyek taroldsara szolgdlé allvanyok és allvanyhordozék

részletes megrendeldlistdjaért forduljon a Roche helyi képviseljéhez.

A preanalitikai munkafolyamathoz sziikséges egyéb anyagok

11. tablazat A preanalitikai munkafolyamathoz sziikséges egyéb anyagok

Anyag

P/N

cobas® Microbial Inactivation Solution

08185476001
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cobas® Respiratory flex

A szilkséges eszkozoOk és szoftverek

A cobas® 5800 rendszer szoftvere és a cobas® 5800 rendszerhez tartozé cobas® Respiratory flex elemzcsomag legyen
telepitve a cobas® 5800 késziiléken. A cobas® 5800 rendszerhez sziikséges Data Manager szoftvert és szamitogépegységet

a rendszer részeként biztositjuk.

A cobas® 6800/8800 rendszer szoftvere és a cobas® 6800/8800 rendszerekhez tartozé cobas® Respiratory flex elemzécsomag
legyen telepitve a késziilék(ek)en. Az Instrument Gateway (IG) szerver a rendszer része.

12. tablazat Eszkozok

Berendezés

P/N

cobas® 5800 System

08707464001

cobas® 6800 System (mozgathaté platform)

05524245001 és 06379672001

cobas® 6800 System (rogzitett platform)

05524245001 és 06379664001

cobas® 8800 System 05412722001
Sample Supply Module (mintaadagolé modul a rendszerekhez csak 06301037001
a cobas® 6800/8800 rendszerek esetén)

Instrument Gateway 06349595001

A cobas® 5800 rendszer vagy a cobas® 6800/8800 rendszerek felhasznaloi segédletében és/vagy felhasznaléi utmutatdjaban tovabbi informaciokat talal.
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Ovintézkedések és kezelési kovetelmények

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Mint minden teszteljarasnal, a helyes laboratériumi gyakorlat alapveté a teszt megfelel6 kivitelezéséhez. A vizsgélat nagy

érzékenysége miatt igyeljen arra, hogy a reagensek és amplifikélasi keverékek szennyezddést6l mentesek maradjanak.

In vitro diagnosztikai célra.

Minden betegtdl szarmazd mintat fert6zéként, megfelel6 biztonsagos laboratdriumi eljarasokat alkalmazva kell
kezelni. Ilyeneket ir le a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories és a CLSI Document
M29-A4.** Ezt a vizsgalatot csak a fert6z6 anyagok kezelésében és a cobas® Respiratory flex és cobas® 5800/
6800/8800 rendszerek hasznalataban jartas személy végezheti.

Minden human eredetti anyagot potencialisan ferté6z6nek kell tekinteni, és az altalanos dvintézkedések szerint
kell kezelni. Kiomlés esetén azonnal fert6tlenitsen a létesitmény protokollja szerint.

Ha a (guanidin-tiocianat-tartalmu), MIS-szel kevert minta kiomlik, ne engedje, hogy érintkezésbe keriiljon
natrium-hipokloritot tartalmazo fert6tlenitészerrel, példaul fehéritével. Az ilyen keverékbdl erésen mérgezé gaz
fejlodhet.

Ha MIS-ben 1évé minta émlik ki, ELOSZOR megfelel6 laboratériumi tisztitoszerrel és vizzel, majd 70%-os
etanololdattal tisztitsa.

A MIS fényérzékeny, ezért fényvédo palackban szallitjak. A MIS-palackokat dllitva tarolja.

Steril, egyszer hasznalatos pipettdk és nukleazmentes pipettahegyek hasznalata javasolt. Az optimalis vizsgalati
feltételek biztositdsa érdekében csak a mellékelt vagy a megadott sziikséges fogyoeszkozoket alkalmazza.

A biztonsagi adatlapok (SDS) igény esetén hozzaférhetéek a Roche helyi képvisel6jétol.

A vizsgalat helyes kivitelezésének biztositasa végett szigoruian tartsa be a megadott eljarasokat és iranyelveket.
A megadott eljarasoktdl és iranyelvektdl valo barmilyen eltérés befolyasolhatja a vizsgalat teljesitményét.
Alpozitiv eredmények fordulhatnak el8, ha a mintak dtszennyezését a mintakezelés és -feldolgozés sordn nem
kontrollaljak megfelelden.

Ha a vizsgalat hasznalatakor stlyos nem vart esemény torténik, tdjékoztassa rola a helyi illetékes hatosagot és
a gyartot.

Reagensek kezelése

A mintakkal vagy kontrollokkal torténé atszennyezés elkertilése érdekében minden reagenst, kontrollt és mintat
a helyes laboratériumi gyakorlat szerint kezeljen.

Felhasznalas el6tt szemrevételezzen minden reagenskazettat, higitot, lizisreagenst és mosoreagenst, hogy nem
tapasztal-e szivargasra utalo jeleket. Szivargas esetén azt az anyagot ne hasznalja fel a vizsgalathoz.

A lizisreagens cobas® omni Lysis Reagent és a MIS guanidin-tiocianatot tartalmaz, ami potencidlisan veszélyes
vegyiilet. Keriilje a reagensek bdrrel, szemmel vagy nyalkahartyaval val6 érintkezését. Ha mégis el6fordul
érintkezés, azonnal mossa le b6 vizzel, mert ellenkez esetben égési sériilés torténhet.

A cobas® Respiratory flex készlet, pozitivkontroll-készlet cobas® Respiratory flex Positive Control Kit, puffer
negativkontroll-készlet cobas® Buffer Negative Control Kit, reagens cobas® omni MGP Reagent és mintahigit6
cobas® omni Specimen Diluent tartdsitoszerként natrium-azidot tartalmaz. Keriilje a reagensek bérrel, szemmel
vagy nyalkahartyaval valo érintkezését. Ha mégis el6fordul érintkezés, azonnal mossa le b6 vizzel, mert
ellenkezd esetben égési sériilés torténhet. Ha a reagensek kiomlenek, szarazra torlés el6tt higitsa 6ket vizzel.

09964517001-01HU

Doc Rev. 1.0

15



cobas® Respiratory flex

e Ugyeljen r4, hogy a guanidin-tiociant tartalmu lizisreagens cobas® omni Lysis Reagent vagy a MIS ne lépjen
érintkezésbe natrium-hipoklorit-oldattal (fehéritével). Az ilyen keverékbdl erésen mérgez6 gaz fejlédhet.

e Minden anyagot, amely mintakkal vagy reagensekkel kapcsolatba keriilt, az orszagos, allami és helyi
szabalyozasok szerint semmisitsen meg.

Helyes laboratdoriumi gyakorlat

e Ne pipettazzon szdjjal.

e Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a kijel6lt munkateriileteken.

e A mintak és reagensek kezelése kozben viseljen laboratoriumi kesztytit, kopenyt és szemvédot. A szennyezddés
megel6zése céljabdl kotelezd kesztytit cserélni a minték és a cobas® Respiratory flex készletek, a cobas®
Respiratory flex kontrollkészlet, a cobas® Buffer Negative Control Kit és a cobas® omni reagensek kezelése
kozott. A mintak és kontrollok kezelése soran tigyeljen a kesztytik szennyezésének elkeriilésére.

e Alaposan mosson kezet a mintak és a készlet reagenseinek kezelése és kesztytilevétel utan.

e Gondosan tisztitson meg, és desztillalt vagy ioncserélt vizbdl frissen készitett 0,5% natrium-hipoklorit oldattal
fert6tlenitsen minden laboratériumi munkafeliiletet. Utana torélje at a feliiletet 70%-os etanollal.

e Haa cobas® 5800 vagy cobas® 6800/8800 késziilékre folyadék omlik, a cobas® 5800 vagy cobas® 6800/8800
rendszerek felhasznaléi segédletében és/vagy felhasznal6i utmutatdiban leirtak szerint tisztitsa és fert6tlenitse
a késziilék(ek) feliiletét.

Minta levétele, szallitasa és tarolasa

Megjegyzés: Valamennyi mintat és kontrollt fert6zések atvitelére alkalmasként kell kezelni.
Az 6sszes mintat az el6irt hémérséklet-tartomanyban tarolja.
A mintdk stabilitdsat a magasabb hémérséklet befolyasolja.
Mindig évatosan jarjon el, amikor az els6dleges mintavevécs6b6l a masodlagos csébe visz at mintat.
A mintdk kezelésekor hasznéljon a pipettakhoz sz(ir6s vagy pozitiv kiszoritdsos hegyeket.
Minden egyes mintdhoz mindig (j pipettahegyet hasznaljon.
Gondoskodjon réla, hogy a mintak felvegyék a szobah6mérsékletet, miel6tt cobas® omni masodlagos csébe kertilnek.

Mintavétel

e Az orr-garati mintat a szokasos mintavételi eljarassal vegye szalpelyhes vagy poliészter végii vattapalcaval, majd
azonnal helyezze 3 ml UTM-RT®, UVT vagy ezekkel egyenértékii kozegbe.
e A kockazatokkal kapcsolatos tajékoztatast lasd a mintavételi eszkozok hasznalati utasitasaban.

Szillitas és tarolas
e Alevett mintdk szallitdsanak meg kell felelnie az etioldgiai anyagok szallitasara vonatkozo 6sszes kapcsolodo
el6irasnak.
e  UTM-RT", UVT vagy ezekkel egyenértékii kozegbe vett mintak:
e Mintavétel utan a mintak 2-25 °C-on legfeljebb 12 draig tarolhatdak, amit kovethet legfeljebb 3 nap 2-8 °C-on
és legfeljebb 30 nap < —18 °C-on.

e A mintdk < —18 °C hémérsékleten fagyasztva legfeljebb harom fagyasztas/olvasztas ciklusban maradnak
stabilak.
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Hasznalati utasitas

Megjegyzések az eljarassal kapcsolatban

e Lejarati idejiik utdan ne haszndlja a cobas® Respiratory flex tesztreagenseket, a kontrollkészletet
cobas® Respiratory flex Control Kit, a negativkontroll-készlet cobas® Buffer Negative Control Kit vagy
a cobas® omni reagenseket.

o A fogydeszkozoket ne haszndlja tjra. Csak egyszeri hasznalatra késziiltek.

e Gondoskodjon rola, hogy a mintacsévek vonalkddcimkéi lathatoak legyenek a mintaallvanyok oldalan talalhatd
nyilasokon keresztiil. A vonalkddok megfelel6 specifikacioit, valamint a mintacsovek betoltésére vonatkozo
tovabbi informdcidkat a cobas® 5800 rendszer vagy a cobas® 6800/8800 rendszerek felhasznal6i itmutatéjaban
talalja.

e Az eszkozok megfelel6 karbantartasdnak leirasat a cobas® 5800 rendszer vagy a cobas® 6800/8800 rendszerek
felhasznaloi segédletében és/vagy felhasznaloi itmutatdjaban taldlja.

Az orr-garati kenetmintak feldolgozasa

Miel6tt a cobas® Respiratory flex tesztet futtatja a cobas® 5800/6800/8800 rendszereken, a mintdkat el6 kell késziteni egy
masodlagos, legfeljebb 350 ul holttérfogatt cs6ben. Lehet6leg cobas® omni masodlagos csévet haszndljon. Kinalunk
a cobas® Respiratory flex teszteléshez sziikséges tovabbi masodlagos csoveket. Részletes tesztelési utasitasokért forduljon
a Roche helyi képvisel6jéhez, akitdl rendelhet a késziilékekkel kompatibilis masodlagos cséveket is.
Megjegyzés: Mindig 6vatosan jarjon el, amikor az elsédleges mintavevécs6bél a masodlagos cs6be visz at mintat.
A mintdk kezelésekor hasznéljon a pipettakhoz szlir8s vagy pozitiv kiszoritasos hegyeket.
Minden egyes mintdhoz mindig 4j pipettahegyet hasznaljon.
Gondoskodjon rola, hogy a mintak felvegyék a szobahémérsékletet, mieltt cobas® omni masodlagos csébe
keriilnek.

Az alabbi lépésekkel vigye at a betegmintat az elsédleges mintavevécs6bdl cobas® omni méasodlagos csdbe, és higitsa:

e  Ellendrizze az orr-garati mintat tarold cs6 megfelelé cimkézését, és hogy van-e benne legaldbb 0,4 ml minta.
Fagyasztva tarolt minta esetén olvassza ki, majd varja meg, amig felveszi a kornyezeti hémérsékletet.

e Hasznalat elStt kétszer-négyszer forditsa fel-le a MIS-palackokat.

e Vigyen at 0,8 ml MIS-t az el6készitett és vonalkoddal ellatott masodlagos cs6be. A 0,8 ml MIS-t tartalmazo,
elokészitett masodlagos csovek lezarva legfeljebb 7 napig tarolhatok 2-8 °C-on.

e Csavarja le az elsddlegesminta-cs6 kupakjat.

¢ Emelje meg a kupakot és az esetlegesen hozza csatlakozd vattapalcat, hogy pipettaval hozzaférhessen a mintacsé
belsejéhez.

e Vigyen at 0,4 ml-t a MIS-t tartalmazd, el6készitett és vonalkoddal ellatott masodlagos csdbe. Tovabbi keverésre
nincs sziikség.

e Helyezze a masodlagos csovet allvanyra.

e Csavarja vissza az els6dlegesminta-cs6 kupakjat.

Megjegyzés: A MIS-ben higitott orr-garati kenetmintak legfeljebb 8 éran at tarolhaték 37 °C-on vagy 20 éran
at 25 °C-on.
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A cobas® Respiratory flex futtatasa

A cobas® Respiratory flex 1,2 ml-es (0,4 ml mintaanyag és 0,8 ml MIS) mintatérfogattal futtathatok, amelybdl a teszt
850 pl-t dolgoz fel. A ,,Diluted in cobas® MIS” mintatipust kell valasztani a cobas® Respiratory flex futtatasahoz.

A cobas® Respiratory flex futtatasa a cobas® 5800 rendszeren

A teszteljards részletes leirasat a cobas® 5800 rendszer felhasznaloi segédletében és/vagy felhasznaloi itmutatojaban taldlja.
Az alabbi 1. abra Osszegzi az eljarast.A cobas® Respiratory flex rugalmas tesztkéréseket tesz lehet6vé:

e Targetcsoportok osszedllitasa: minden mintat a virustargetek (adenovirus, tébbféle koronavirus (229E, HKU1,
NL63, OC43), human metapneumovirus, human rhinovirus/enterovirus, influenza A virus, influenza B virus,
parainfluenza-virusok (1, 2, 3 és 4), RSV, SARS-CoV-2) tetszdleges kombindciojara lehet tesztelni.

e Tovabbi targetek szamitasa (,,digitalis reflex” technoldgia): az els6 teszteredmények alapjan a tobb virust tartal-
mazd multiplex vizsgalati panelbdl tovabbi targetek tesztelését lehet kérni az elére meghatdrozott id6tartamon
beliil. A kiegészitésképpen kért targeteket a rendszer a mar mért nyers adatokbol szamitja. Az ilyen tovabbi
teszteredményekhez nem sziikséges ismét feldolgozni a mintat.
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-
.
D

bra cobas® Respiratory flex teszteljards a cobas® 5800 rendszeren

Jelentkezzen be a rendszerbe

Mintadllvanyok betoltése a rendszerbe:

o Toltse be a mintadllvanyokat a rendszerbe

o A rendszer automatikusan elvégzi az el6készitést
¢ Rendelje meg a vizsgélatokat

Toltse be a reagenseket és fogydeszkzoket a rendszer utasitdsai szerint:

o Toltse be a vizsgélatspecifikus reagenskazettd(ka)t
o Toltse be a kontrollok minidllvanyait

o Toltse be a feldolgozéhegyeket

o Toltse be az eludléhegyeket

o Toltse be a feldolgozélemezeket

o Toltse be a folyékonyhulladék-lemezeket

o Toltse be az amplifikdlélemezeket

o Toltse be az MGP-kazettat

o Toltse fel a mintahigitét

o Toltse fel a lizisreagenst

o Toltse fel a moséreagenst

Inditsa a futtatast a felhasznaldi fellilet ,Start processing” gombjdval.

Minden kés6bbi futtatds is automatikusan el fog indulni, hacsak manualisan

nem halasztjak 6ket késébbre

Tekintse 4t és fogadija el az eredményeket

Ha a jov6ben sziikség lehet még egyes mintacsdvekre, vegye ki ezeket, és
zarja 6ket a kupakjukkal, ha megfelelnek a minimalis térfogatra vonatkozé

kévetelIményeknek

Tisztitsa meg az eszkozt:

o Tavolitsa el az tres kontrollkazettdkat
o Uritse ki az amplifikalélemez fidkjat

o Tavolitsa el a folyékony hulladékot

o Tavolitsa el a szildrd hulladékot
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A cobas® Respiratory flex futtatasa a cobas® 6800/8800 rendszereken

A teszteljaras részletes leirasat a cobas® 6800/8800 rendszerek felhasznalo6i segédletében és/vagy felhasznaléi tmutato-
jaban talalja. Az alabbi 2. dbra 0sszegzi az eljarast. A cobas® Respiratory flex rugalmas tesztkéréseket tesz lehetévé.
Mindegyik minta tesztelhet6 a rendelkezésre allo vizsgalatspecifikus elemzdcsomagokkal (Assay Specific Analysis Package,
ASAP), amelyekkel a teljes panelt vagy az elére meghatarozott alcsoportokat lehet tesztelni, illetve valaszthato a ,,digitalis
reflex” kiegészit6 hasznalata is. Az automatizalt ,,digitalis reflex” ASAP el6szor kiszamitja és megjeleniti a targetek

(pl. FluA, FluB, RSV, SARS-CoV-2) elére meghatdrozott csoportjat. Ha a minta negativ ezekre a targetekre, a teszt
automatikusan kiszamitja és megjeleniti a panel tobbi targetjének eredményét (ez az automatizalt ,,digitélis reflex”
technologia). Ha a minta az egyik eredeti targetre pozitiv vagy érvénytelen, a teszt nem szamitja ki a tobbi target
eredményét. A mintdkat a tobbitdl fiiggetleniil kezeli. gy egyes mintaknak csak a leggyakoribb targetekre lesz eredménye,
masoknak pedig tobb targetre.

2. abra cobas® Respiratory flex teszteljards a cobas® 6800/8800 rendszereken

Jelentkezzen be a rendszerbe
A rendszer el6készitéséhez nyomja meg a Start gombot
Rendelje meg a vizsgalatokat

Toltse be a reagenseket és fogydeszkzoket a rendszer utasitdsai szerint:
o Toltse be a vizsgalatspecifikus reagenskazettat

o Toltse be a kontrollkazettdkat

o Toltse be a pipettahegyeket

Toltse be a feldolgozélemezeket

Toltse be az MGP-reagenst

o Toltse be az amplifikdlélemezeket

o Toltse fel a mintahigitét

o Toltse fel a lizisreagenst

o Toltse fel a mosdéreagenst

Toltse be a mintdkat a rendszerbe:

o Toltse be a mintadllvanyokat és a szeparatorhegyes allvanyokat
a mintaadagolé modulba
o Ellenérizze, hogy a mintdkat elfogadta-e az atviteli modul

Inditsa a futtatdst: valassza a ,Start manually” (Kézi inditdas) gombot
a felhasznaldi fellileten, vagy hagyja, hogy a késziilék automatikusan
induljon 120 perc elteltével vagy amikor a mintacsoport betelik

Tekintse &t és fogadja el az eredményeket

Ha a jov6ben sziikség lehet még egyes mintacsdvekre, vegye ki ezeket, és
zarja 6ket a kupakjukkal, ha megfelelnek a minimalis térfogatra vonatkozé
kévetelményeknek

Tisztitsa meg az eszkozt:

e Tavolitsa el az lires kontrollkazettdkat
o Uritse ki az amplifikalélemez fidkjat

e Tavolitsa el a folyékony hulladékot

e Tavolitsa el a szilard hulladékot
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Eredmények

A cobas® 5800 rendszer és a cobas® 6800/8800 rendszerek automatikusan kimutatjak az adenovirust (B, C és E fajok),
a gyakori human koronavirusokat (229E, HKU1, NL63, OC43), a human metapneumovirust, a human rhinovirust/
(Respiratory Syncytial Virus, RSV) és a SARS-CoV-2-t minden kiilon feldolgozott mintabol és kontrollbol, majd
megjeleniti a mintak targeteredményeit, hogy a teszt érvényes-e, és a kontrollok teljes eredményét.

Eredmények minéség-ellenérzése és érvényessége a cobas® 5800 rendszeren

e A rendszer legalabb 72 6ranként, valamint minden j készletlottal egy cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl]
puffer negativ kontrollt és egy pozitiv kontrollt [RESP-FLEX (+) C] dolgoz fel. A pozitiv és/vagy negativ
kontrollok feldolgozasat gyakrabban is lehet végezni a laboratérium eljarasrendje és/vagy a helyi eléirasok
szerint.

e Az eredmény érvényességének biztositasa érdekében figyelje a jelzGket és a hozzajuk tartozo eredményeket
a cobas® 5800 rendszer szoftverében és/vagy jelentéseiben.

A cobas® 5800 szoftver automatikusan érvényteleniti az eredményeket a negativ vagy pozitiv kontrollok helytelen jelz6i
alapjan.

MEGJEGYZES: A cobas® 5800 rendszer gyari bedllitdsa szerint (pozitiv és negativ) kontrollt kell futtatni minden
munkamenetben, de ez ritkabb, legfeljebb 72 éras gyakorisagra is allithat6 a laboratérium eljarasrendje és/vagy a helyi
el6irasok szerint. A Roche helyi szerviztechnikusatol és/vagy a Roche technikai tdmogatasatol tovabbi tajékoztatast kaphat.

Eredmények értelmezése a cobas® 5800 rendszeren
A mintdk eredménye a cobas® 5800 szoftverben a ,,Results” alkalmazasban jelenik meg.

Ervényes kontrolltétel esetén ellendrizze az egyes mintak jeloléit a cobas” 5800 rendszer szoftverében és/vagy jelentésben.
Az eredményeket igy kell értelmezni:

e Az érvényes kontrolltételhez tartozé mintaknal a ,,Control result” oszlopban ,,Valid” szerepel, ha az 6sszes
kontroll-targeteredmény érvényes lett. A sikertelen kontrolltételhez tartozé mintaknal a ,,Control result”
oszlopban ,,Invalid” szerepel, ha kontrolleredmények érvénytelenek lettek.

e Ha egy minta eredményéhez tartozo kontrollok érvénytelenek, erre utalo jelold keriil a minta eredményéhez
a kovetkezok szerint:

e QO5D: A minta validalasa sikertelen egy érvénytelen pozitiv kontroll miatt.

e QO06D: A minta validaldsa sikertelen egy érvénytelen negativ kontroll miatt.

e Az egyes mintak ,,Results” oszlopban szerepld targeteredményeit a 13. tablazat szerint kell értelmezni.

Ha egy vagy tobb mintatarget ,, Invalid” jelolést kap, a cobas® 5800 szoftverben jelol6 szerepel a ,,Flag” oszlopban. A
részletes nézetben tovabbi informacidkat taldl arrol, hogy a mintatarget(ek) miért lett(ek) érvénytelen(ek), valamint
hogy mit jelent a jel616.

Egy vagy tobb targetkombinacié eredménye érvénytelen lehet, és ezeket a rendszer kiilon jelenti mindegyik targetnél.
Ha egy target eredménye érvénytelen, az adott target jelenlétét vagy hianyat nem lehet meghatarozni.
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13. tablazat Példa a cobas® Respiratory flex eredményeinek megjelenitésére a cobas® 5800 rendszeren

Sample_01
Sample_C1
Sample_B1
Sample_B2
Sample_D1
Sample_A6
Sample_A2

RESP-FLEX
RESP-FLEX
RESP-FLEX
RESP-FLEX
RESP-FLEX
RESP-FLEX

RESP-FLEX

Valid
Valid
Valid
Valid
Valid
Valid

Invalid

Released
Released
Released
Released
Released
Released

Released

Negative (12)
Invalid (12)
Positive (1), Negative (11)
Negative (12)
Positive (2), Negative (10)
Negative (12)
Invalid (12)

7/7/2021 8:27:39 AM
7/7/2021 8:27:39 AM
7/7/2021 8:27:39 AM
7/7/2021 8:27:39 AM
7/7/2021 8:27:39 AM
7/7/2021 8:27:39 AM
7/7/2021 8:27:39 AM

* Az eredmények attekintésében az érvénytelen eredményeknél jelol6k szerepelnek. A jelol6k részletes leirdsat lisd az eredmények részletei kozott.

Eredmények minGség-ellendrzése és érvényessége a cobas® 6800/8800
rendszereken

e A rendszer minden mintacsoporttal egyiitt egy cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] puffer negativ kontrollt
és egy pozitiv kontrollt [RESP-FLEX (+) C] dolgoz fel.
e A mintacsoport érvényes eredményének biztositasa érdekében figyelje a jelzOket és a hozzajuk tartozo

eredményeket a cobas® 6800/8800 rendszerek szoftverben és/vagy jelentésben.

e A mintacsoport akkor érvényes, ha a kontrollok egyike sem kap jel6l6t. Ha a mintacsoport érvénytelen,

ismételje meg az egész mintacsoport tesztelését.

e Ajelolok leirasat a cobas® 6800/8800 rendszer felhasznal6i itmutatdja tartalmazza.

A cobas® 6800/8800 rendszer szoftver automatikusan validalja az eredményeket a negativ és pozitiv kontrollok allasa

alapjan.

Eredmények értelmezése a cobas® 6800/8800 rendszereken

Ervényes mintacsoport esetén ellendrizze az egyes mintak jelzdit a cobas® 6800/8800 rendszerek szoftverben és/vagy

jelentésben. Az eredményeket igy kell értelmezni:

e Egy érvényes mintacsoport érvényes és érvénytelen mintaecredményeket is tartalmazhat.
gy Yy p y y

e Egyvagy tobb targetkombinaci6 eredménye érvénytelen lehet, és ezeket a rendszer kiilon jelenti mindegyik

targetnél. Ha egy target eredménye érvénytelen, az adott target jelenlétét vagy hianyat nem lehet meghatarozni.

e A tobbi, elsé futtataskor érvényesnek bizonyult targeteredményeket a tablazat szerint lehet értelmezni. Az

eredményeket és az értelmezésiiket a 15. tablazatban taldlja.

A 14. tablazat példakat tartalmaz a cobas® Respiratory flex eredményeire.
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14. tablazat Példa a cobas® Respiratory flex eredményeinek megjelenitésére a cobas® 6800/8800 rendszeren

Sample_01 RESP-FLEX 0 12 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_C1 RESP-FLEX 0 0 12 Not Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_B1 RESP-FLEX 1 11 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_B2 RESP-FLEX 4 8 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample D1 RESP-FLEX 0 12 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_A6 RESP-FLEX 0 12 NA Released 7/7/2021 8:27:39 AM
Sample_A2 RESP-FLEX 0 0 12 Released 7/7/2021 8:27:39 AM

* A tesztnév mas is lehet a cobas® Respiratory flex teszthez valasztott ASAP-td] fiiggéen

Eredmények értelmezése

Ervényes futtatds/kontrolltétel esetén ellenérizze az egyes mintak jel518it a cobas® 5800 rendszer és a cobas® 6800/8800
rendszerek szoftverében és/vagy jelentésben. Az eredményeket igy kell értelmezni:

e Egyérvényes mintacsoport érvényes és érvénytelen mintaeredményeket is tartalmazhat.

e Egyvagy tobb targetkombinacié eredménye érvénytelen lehet, és ezeket a rendszer kiilon jelenti mindegyik
csatornahoz.

e A vizsgalat eredményét csak a beteg klinikai értékelésébdl és korel6zményébdl szarmazo egyéb informaciokkal
egylitt szabad értelmezni.

A cobas® Respiratory flex eredményeire példakat taldl a 13. tablazatban és a 14. tablazatban.

Az eredményeket és az adenovirus (B, C és E fajok), gyakori human koronavirusok (229E, HKU1, NL63, OC43), humén
metapneumovirus, humdn rhinovirus/enterovirus, influenza A virus, influenza B virus, parainfluenza-virusok (1, 2, 3

és 4), léguti driassejtes virus (Respiratory Syncytial Virus, RSV) és SARS-CoV-2 kimutatasanak értelmezését lasd alabb (15.
tablazat).

15. tablazat Az egyes targetek eredményének értelmezése

Target eredménye* Ertelmezés
Negative Nem mutathatd ki az adott virustargetre utald jel, és a belsé kontroll (IC) jele kimutathato.
Positive Kimutathatd az adott virustargetre utald jel, és a belsé kontroll (IC) jele vagy kimutathatd, vagy nem kimutathatd.

* Kiilon szerepel mind a 12 virustargetre (influenza A virus (FluA), influenza B virus (FluB), léguti oridssejtes virus (RSV), SARS-CoV-2 (SCoV2),
adenovirus (AdV), human metapneumovirus (MPV), human rhinovirus/enterovirus (EVRV), human koronavirus (CoV) és a parainfluenza-virusok:
1 (hPIV1), 2 (hPIV2), 3 (hPIV3) és 4 (hPIV4)).

Ha egy target eredménye érvénytelen, az adott target jelenlétét vagy hianyat nem lehet meghatarozni. A tobbi, elsé
futtatdskor érvényesnek bizonyult targeteredményeket a 15. tablazat szerint lehet értelmezni.

09964517001-01HU

Doc Rev. 1.0 23



cobas® Respiratory flex

Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

A cobas® Respiratory flex tesztet a pozitivkontroll-készlet cobas® Respiratory flex Control Kit, a puffer negativ-
kontroll-készlet cobas® Buffer Negative Control Kit, a reagens cobas® omni MGP Reagent, a lizisreagens
cobas® omni Lysis Reagent, a mintaolddszer cobas® omni Specimen Diluent és a mosoreagens cobas® omni
Wash Reagent hasznélataval értékelték ki a cobas® 5800/6800/8800 rendszereken.

A beteget kezelését érinté dontések nem alapulhatnak kizardlag a cobas® Respiratory flex teszteredményein;
meghozatalukhoz figyelembe kell venni a klinikai megfigyeléseket, a beteg korel6zményeit, hogy a kozelmultban
ki volt-e téve fertézésnek, az epidemioldgiai informaciokat, valamint a diagnosztizalashoz hasznalhato egyéb
informaciokat.

A megbizhat6 eredmény a megfelel6 mintalevételen, -tarolason és -kezelési eljarasokon mulik. A mintavétel
el6tti 30 percben az adott beteg ne egyen, igyon, dohanyozzon, hasznaljon elektromos cigarettat vagy tubdkot.
A FluMist® Quadrivalent €16 korokozot tartalmazd, négy vegyértékd, orrspray-vel adagolhaté vakcina pozitiv
eredményt adhat az influenza A és B virusra. A teszt klinikai teljesitményét nem vizsgaltak a tobbi targetre
esetlegesen gyakorolt interferencidra olyan esetekben, amikor a beteg FluMist® vakcinat kapott a mintavétel
el6tti 6 héten beliil.

Ezt a tesztet UTM-RT", UVT vagy ezekkel egyenértéki kozegbe vett orr-garati kenetmintékkal lehet
rendeltetésszertien hasznalni. Mas tipust mintdk tesztelése a cobas® Respiratory flex teszttel pontatlan
eredménnyel jarhat.

A léguti virusok kimutatasat befolyasolhatja a mintavételi mod, a beteggel kapcsolatos tényezdk (pl. a tiinetek
jelenléte) és/vagy a fertdzés stadiuma.

Mint minden molekuldris teszt esetén, a cobas® Respiratory flex targetrégidiban eléfordulé mutaciok is hatassal
lehetnek a primerek és/vagy probak kétédésére, ami miatt a virus kimutatdsa sikertelen lesz.

Alnegativ vagy érvénytelen eredmények interferencidk miatt is eléfordulhatnak. A cobas® Respiratory flex belsé
kontrollt tartalmaz, hogy segitse a nukleinsav-izolald eljarasokat és PCR-amplifikalast esetlegesen zavaro
anyagokat tartalmaz6 mintak azonositasat.

Az AmpErase enzim cobas® Respiratory flex Master Mix reagenshez adasa lehet6vé teszi a target RNS-ének vagy
DNS-ének szelektiv amplifikalasat, ugyanakkor a reagensek szennyez6désének elkeriiléséhez a helyes laboratd-
riumi gyakorlat és a jelen hasznalati utmutatoban meghatérozott eljarasok gondos betartasa sziikséges.
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A nem klinikai teljesitmény értékelése

A fontosabb teljesitményjellemzok

Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar)

A cobas® Respiratory flex kimutatasi hatarat (Limit Of Detection, LoD) UTM™ kozegben stabilizalt negativ szimulalt

klinikai matrixban végzett sorozathigitdsok elemzésével hataroztak meg, amelyeket a kovetkezé virusok kevert mintaibol

készitettek: human koronavirus, RSV, influenza A, influenza B, SARS-CoV-2, adenovirus, rhinovirus, humin meta-

pneumovirus, valamint human parainfluenza-virusok (1, 2, 3 és 4). Legalabb 6t koncentracidszintbdl és egy referencia-

mintabdl all6 paneleket teszteltek a cobas® Respiratory flex tesztreagensek harom gyartasi tételével tobb futtatasban,

napon, kezel6vel és késziiléken. Az eredményeket és a hasznalt anyagokat lasd 16. tablazat.

16. tablazat Kimutatdsi hatar > 95%-os taldlati aranyndl és 95%-os Probit-értéknél, valamint a konfidenciaintervallumok

> 950
Target Torzs / izolatum Lot[:lI;lI:tsi * 95%-0s 95% Koncentracio
9 . . LoD PROBIT | konfidenciaintervallum | mértékegysége
aranynal
Influenza A (H1IN1) | Brisbane/02/2018 1,00E+02 8,39E+01 6,59E+01-1,19E+02 képia/ml
Influenza A (H3N2) | A/Darwin/6/2021 5,00E+01 5,36E+01 4,06E+01-8,09E+01 képia/ml
Influenza B B/Austria/1359417/2021 2,50E+02 2,28E+02 1,82E+02-3,16E+02 képia/m|
(Victoria)
Infl B .
niuenza Phuket/3073/13 8,00E+02 6,84E+02 5,57E+02-9,12E+02 kopia/ml
(Yamagata)
RSV A Léguti dridssejtes virus A2 4,00E+03 3,28E+03 2,60E+03-4,58E+03 képia/ml
1. WHO nemzetkozi standard,
-CoV- + + +01- +
SARS-CoV-2 NIBSC-kéd: 20/146 8,00E+01 7,07E+01 5,45E+01-1,04E+02 1U/ml
Adenovirus B 3-as tipus, 1921/08 izolatum 5,00E+02 5,00E+02 4,30E+02-6,21E+02 képia/ml
. 1. WHO nemzetkozi standard,
+ + +01- +
Adenovirus C NIBSC-kéd: 16/324 1,20E+02 7,77E+01 5,92E+01-1,14E+02 1U/ml
human . -
p hMPV-27, A2 IA27-2004 tipus 1,70E+03 1,96E+03 1,61E+03-2,55E+03 képia/ml
metapneumovirus
Rhinovirus B B42 ZeptoMetrix 0810286CF 1,80E+03 9,07E+02 7,29E+02-1,21E+03 képia/ml
Koronavirus 229E 229E ZeptoMetrix 0810229CF 3,50E+02 3,64E+02 2,83E+02-5,23E+02 képia/ml
. NL63 ZeptoMetrix -
+ + +02- +
Koronavirus NL63 0810228CE-CL 1,80E+02 1,77E+02 1,34E+02-2,72E+02 képia/ml
Koronavirus OC43 0C43 ZeptoMetrix 0810024CF 1,60E+03 8,53E+02 6,50E+02-1,27E+03 képia/ml
Koronavirus HKU1 aRNS 2,40E+02 1,84E+02 1,44E+02-2,58E+02 képia/ml
humaén 1-es tipusd Zeptometrix, .
. ,00E+ J1E+ ,82E+03-2,61E+
parainfluenza 1 0810014CF-CL 3,00E+03 2,11E+03 1,82E+03-2,61E+03 képia/ml
human 2-es tipust Zeptometrix, -
+ + +02- +
parainfluenza 2 0810015CF-CL 7,00E+02 6,85E+02 5,13E+02-1,06E+03 képia/ml
humaén 3-es tipusl Zeptometrix, .
. ,80E+ ,56E+ ,15E+03-3,26E+
parainfluenza 3 0810016CF-CL 3,80E+03 2,56E+03 2,15E+03-3,26E+03 képia/ml
humaén 4a tipusu Zeptometrix, .
+ + +04- +
parainfluenza 4 0810060CF-CL 4,80E+04 3,05E+04 2,49E+04-4,02E+04 képia/ml
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Pontossag - laboratériumon beliil

A cobas® Respiratory flex pontossaganak megallapitasahoz UTM™ kozegben stabilizalt negativ szimulalt klinikai

matrixban 1év6 kiilonbozoé torzsek sejttenyészeteibdl allo paneleket elemeztek. Két higitasi szintet vizsgaltak szintenként

216 ismétléssel a cobas® Respiratory flex tesztreagensekkel hat késziiléken és 6t kezel6vel, tizenkét napon keresztiil.

Minden mintat végigvittek a teljes cobas® Respiratory flex teszteljardson a teljesen automatizalt cobas® 5800/6800/8800

rendszereken. Ezért az itt kozolt pontossag a vizsgalati eljaras valamennyi aspektusat reprezentalja. Az eredményeket az

17. tablazat és a 18. tablazat tartalmazza. A vizsgalat eredményei szerint a cobas® 5800/6800/8800 rendszereken

hasznalhat6 cobas® Respiratory flex teszt kovetkezetesen kimutatja az Osszes target jelenlétét >95%-os taldlati arannyal

a LoD koril (~1 x LoD), és 299%-os talalati arannyal a LoD fol6tt (~3 x LoD).

17. tablazat Pontossag - taldlati aranyok és konfidenciaintervallumuk 6sszefoglaldsa

Target Szint F;(:':i(tii-v (")ssze:s Pozitivitasi % KétOl(’iall'l ?5?/0-,05 KétOIq,am 9,5(:/0-?5 c
mények eredmény Cl als6 hatarértéke fels6 hatarértéke

Influenza A (H3N2) ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Influenza A (H3N2) ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Influenza B (Victoria) ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Influenza B (Victoria) ~1 x LoD 215 216 99,54 97,45 99,99
RSV A ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
RSV A ~1 x LoD 214 216 99,07 96,70 99,89
SARS-CoV-2 ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
SARS-CoV-2 ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Adenovirus B ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Adenovirus B ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
meta;:e";‘:ovirus ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
meta;:e";‘:ovirus ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Rhinovirus B ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Rhinovirus B ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
Koronavirus 229E ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
Koronavirus 229E ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
humdn parainfluenza 1 ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
humdn parainfluenza 1 ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
human parainfluenza 2 ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
human parainfluenza 2 ~1 x LoD 216 216 100 98,31 100
humdn parainfluenza 3 ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
humdn parainfluenza 3 ~1 x LoD 215 216 99,54 97,45 99,99
human parainfluenza 4 ~3 x LoD 216 216 100 98,31 100
human parainfluenza 4 ~1 x LoD 214 216 99,07 96,70 99,89
N/A Ures 0 216 0 0,00 3,36
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18. tablazat Pontossdg - Ct-értékek szdrdsai és relativ szérasai

Talélati | At Késziilék Lot szerint | Naponként Futtatasok | Futtatason Osszesen
Target Szint a ? ati ::?9 szerint P kozott beliil
aran
v SD [CV% | SD [CVv% | SD [CV% | SD [CVve | SD |[Cvoe | SD | Cvoe
'n?::&ZSA ~3 x LoD| 100,00 | 37,28 | 0,09 | 024 | 0,08 | 0,21 | 0,00 | 0,00 | 0,07 | 0,20 | 0,48 | 1,28 | 0,50 | 1,34
IH?LIJ:&ZSA ~1 x LoD| 100,000 | 39,00 | 0,13 | 0,33 | 0,13 | 0,34 | 0,23 | 0,60 | 0,00 | 0,00 | 1,02 | 2,62 | 1,06 | 273
Influenza 8 | o\ 50| 100.00% | 3461 | 0,04 | 0,11 | 000 | 026 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 022 | 0,64 | 024 | 069
(Victoria)
Influenza 8 | '\ bl 99549 | 3534 | 0.04 | 0,12 | 008 | 023 | 0.00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0.24 | 060 | 026 | 073
(Victoria)
RSV A ~3 x LoD| 100,000 | 3320 | 0,06 | 0,18 | 0,08 | 0,25 | 0,04 | 0,11 | 0,00 | 0,00 | 0,19 | 0,58 | 0,22 | 0,66
RSV A ~1 x LoD| 99,07% | 3362 | 0,04 | 0,11 | 0,05 | 0,16 | 0,02 | 0,06 | 0,02 | 0,06 | 0,24 | 070 | 025 | 073
SARS-CoV-2 |~3 x LoD| 100,00% | 3562 | 0,03 | 0,09 | 0,00 | 0,00 | 0,03 | 0,09 | 000 | 000 | 032 | 0,89 | 0,32 | 090
SARS-CoV-2 |~1 x LoD| 100,00% | 3648 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,03 | 0,09 | 0,00 | 000 | 041 | 113 | 042 | 1,14
Adenovirus B |~3 x LoD| 100,00% | 30,50 | 0,18 | 0,58 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 0,19 | 0,00 | 000 | 069 | 228 | 072 | 236
Adenovirus B |~1 x LoD| 100,00% | 3122 | 0,07 | 0,21 | 0,06 | 0,18 | 0,02 | 007 | 000 | 000 | 016 | 052 | 0,19 | 0,59
humdn | o 0| 100,000 | 3418 | 0,08 | 0.24 | 002 | 006 | 0,05 | 0.15 | 0,00 | 000 | 024 | 070 | 026 | 076
metapneumOVIFUS
human
~|~1x LoD| 100,00% | 35,15 | 008 | 023 | 002 | 007 | 004 | 0,11 | 0,00 | 0,00 | 0,30 | 0,86 | 0,32 | 0,90
metapneumOVIFUS
Rhinovirus B |~3 x LoD| 100,000 | 33,68 | 0,08 | 024 | 025 | 0,73 | 0,02 | 0,07 | 0,00 | 0,00 | 026 | 079 | 037 | 1,10
Rhinovirus B |~1 x LoD| 100,000 | 3474 | 0,04 | 0,10 | 0,20 | 0,56 | 0,07 | 0,19 | 0,00 | 0,00 | 0,30 | 0,87 | 037 | 1,06
Koronavirus 229E [~3 x LoD| 100,000 | 33.11 | 0,12 | 0,36 | 0,05 | 0,15 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,45 | 136 | 047 | 1,41
Koronavirus 229E |~1 x LoD| 100,000 | 33,63 | 0,08 | 0,23 | 0,03 | 0,08 | 0,00 | 0,00 | 0,03 | 009 | 032 | 095 | 033 | 098
humdn ~3 x LoD| 100,00% | 33,62 | 0,08 | 023 | 0,00 | 000 | 0,08 | 0,24 | 002 | 0,05 | 022 | 0,66 | 0,25 | 074
parainfluenza 1
human
. ~1 x LoD| 100,00 | 3446 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 0,00 | 034 | 099 | 034 | 099
parainfluenza 1
human
. ~3 x LoD| 100,000 | 3483 | 0,14 | 0,41 | 0,07 | 0,21 | 0,70 | 0,28 | 0,05 | 0,13 | 059 | 1,70 | 0,62 | 1,79
parainfluenza 2
human
. ~1 x LoD| 100,000 | 36,45 | 0,11 | 0,30 | 0,06 | 0,17 | 0,15 | 041 | 0,00 | 0,00 | 0,80 | 221 | 083 | 2.27
parainfluenza 2
human
. ~3 x LoD| 100,000 | 3482 | 0,06 | 0,17 | 0,04 | 0,72 | 0,04 | 0,11 | 0,00 | 0,00 | 0,21 | 059 | 022 | 0,64
parainfluenza 3
human
. ~1 x LoD| 99,54% | 3572 | 0,09 | 0,25 | 0,02 | 0,06 | 0,04 | 0,11 | 0,00 | 0,00 | 0,26 | 071 | 027 | 077
parainfluenza 3
human
. ~3 x LoD| 100,000 | 3500 | 0,09 | 0,26 | 0,00 | 0,00 | 0,01 | 0,02 | 0,04 | 0,12 | 026 | 075 | 028 | 0.80
parainfluenza 4
human
. ~1 x LoD| 99,07% | 3565 | 0,07 | 0,20 | 0,02 | 0,05 | 0,04 | 0,72 | 0,00 | 0,00 | 031 | 0,88 | 0,33 | 091
parainfluenza 4
09964517001-01HU
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Inkluzivitas

A kiilonféle virustorzsek — influenza A, influenza B, RSV, SARS-CoV -2, adenovirus, human metapneumovirus, entero-

virus, rhinovirus, human koronavirus, valamint human parainfluenza-virusok (1, 2, 3 és 4) — kimutatasanak inkluzivitasat

az egyes virustargetek érintett torzseinek tesztelésével végezték. Minden torzset 3 ismétlésben teszteltek a LoD koriil, a

~3 x LoD koncentraciétol kezdve. A 100%-os taldlati aranyt adé koncentracidkat lasd 19. tablazat — 28. tablazat.

19. tablazat Influenza A inkluzivitdsara vizsgalt torzsek

Virustipus Torzs Kereskedelmi azonosito ;?::;];o:nt;:élati
Influenza A HIN1 New Caledonia/20/99 0810036CF ~3 x LoD
Influenza A HIN1 Brisbane/59/07 0810244CF ~3 x LoD
Influenza A HIN1 California/07/09 0810165CF ~3 x LoD
Influenza A HIN1 NY/03/09 0810249CF ~3 x LoD
Influenza A HIN1 A/Victoria/2570/2019 SD-VIC219A-7 ~3 x LoD
Influenza A HIN1 A/Wisconsin/588/2019 SD-WA519A-8 ~3 x LoD
Influenza A HIN1 A/Victoria/4897/2022 SD-VIC9722B ~3 x LoD
Influenza A HIN1 A/Wisconsin/67/2022 SD-WI6722MS1B ~6 x LoD
Influenza A HIN1 England/73/22 GISAID ID EPI_ISL_15803829 ~3 x LoD
Influenza A HIN1 England/55/22 GISAID ID EPI_ISL_14387941 ~3 x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 VR-810 ~3 x LoD
Influenza A H3N2 Texas/50/12 0810238CF ~3 x LoD
Influenza A H3N2 A/Victoria/3/75 VR-822 ~3 x LoD
Influenza A H3N2 Wisconsin/67/05 0810252CF ~3 x LoD
Influenza A H3N2 A/Darwin/9/2021 SD-DRW921-6 ~3 x LoD
Influenza A H3N2 Hong Kong/4801/14 0810526CF ~3 x LoD
Influenza A H3N2 Hong Kong/8/68 0810250CF ~3 x LoD
Influenza A H3N2 A/Perth/16/09 0810251CF ~3 x LoD
Influenza A H3N2 Kansas/14/17 0810586CF ~3 x LoD
Influenza A H3N2 Switzerland/9715293/13 0810511CF ~3 x LoD
Influenza A H5N1 A/mallard/Wisconsin/2576/2009 NR-31131 ~3 x LoD
Influenza A H5N2 A/ruddy turnstone/New Jersey/828212/2001 NR-44298 ~3 x LoD
Influenza A H5N3 A/duck/Singapore/645/1997 NR-3558 ~3 x LoD
Influenza A H7N2 A/northern pintail/lllinois/100S3959/2010 NR-35979 ~3 x LoD
Influenza A H7N8 A/mallard/Ohio/110S2033/2011 NR-36008 ~3 x LoD
Influenza A H7N9 A/northern shoveler/Mississippi/110S145/2011 NR-36001 ~3 x LoD
Influenza A HON7 A/shorebird/Delaware Bay/31/1996 NR-45171 ~3 x LoD
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20. tablazatInfluenza B inkluzivitdséra vizsgalt térzsek

100%-o0s talalati

Virustipus Torzs Kereskedelmi azonosit6 ardny ennél:
Influenza B - Victoria Colorado/6/17 0810573CF ~3 x LoD
Influenza B - Victoria B/Hong Kong/5/72 VR-823 ~3 x LoD
Influenza B - Victoria Brisbane/60/08 0810254CF ~3 x LoD
Influenza B - Victoria Florida/02/06 0810037CF ~3 x LoD
Influenza B - Yamagata B/Massachusetts/2/2012 VR-1813 ~3 x LoD
Influenza B - Yamagata B/Wisconsin/1/2010 VR-1883 ~3 x LoD
Influenza B - Yamagata B/Florida/4/2006 VR-1804 ~3 x LoD
Influenza B - Yamagata Texas/6/11 0810242CF ~3 x LoD
Influenza B - Yamagata Florida/07/04 0810256CF ~3 x LoD
Influenza B - ismeretlen B/Taiwan/2/62 VR-295 ~3 x LoD
Influenza B - ismeretlen B/Allen/45 VR-102 ~3 x LoD
Influenza B - ismeretlen B/Lee/40 VR-101 ~3 x LoD

100%-o0s talalati

Virustipus Torzs Kereskedelmi azonosit6 ardny ennék:
RSV, ,A” tipus 2006-0s izolatum 0810040ACF-CL ~3 x LoD
RSV, ,A” tipus 02/2015 0810475CF ~3 x LoD
RSV, ,A2” tipus A2 VR-1540 ~3 x LoD
RSV, ,B” tipus CH93(18)-18 0810040CF-CL ~3 x LoD
RSV, ,B” tipus 9320 VPL-030 ~3 x LoD
RSV, ,B” tipus B WV/14617/85 VR-1400 ~3 x LoD
RSV, ,B” tipus 18537 VR-1580 ~3 x LoD

22. tablazat SARS-CoV-2 inkluzivitadsara vizsgélt torzsek

100%-o0s talalati

Virustipus Torzs Kereskedelmi azonosité aréiny ennél:
SARS-CoV-2, B.1.1.7 vonal England/204820464/2020 0810614CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2, B.1.351 vonal South Africa/KRISP-K005325/2020 | 0810613CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2 P.1 vonal Japan/TY7-503/2021 0810616CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2 B.1.617.2 USA/PHC658/2021 0810624CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2, B.1.1.529 vonal USA/MD-HP20874/2021 0810642CFHI-CL ~3 x LoD
SARS-CoV-2 USA-WA1/2020 0810587CFHI ~3 x LoD

09964517001-01HU

Doc Rev. 1.0

29



cobas® Respiratory flex

23. tablazat Adenovirus inkluzivitdsara vizsgalt térzsek

100%-o0s talalati

Virustipus Altipus Kereskedelmi azonosit6 ardny ennél:
Humén mastadenovirus B 03. tipus 0810062CF ~3 x LoD
Humdn mastadenovirus B Tipus 7A 0810021CF ~3 x LoD
Humdn mastadenovirus B 11. tipus 0810112CF ~3 x LoD
Humén mastadenovirus B 14. tipus 0810108CF ~3 x LoD
Human mastadenovirus B 16. tipus VR-17 ~12 x LoD
Humdn mastadenovirus B 21. tipus 0810116CF ~6 x LoD
Humdn mastadenovirus B 34. tipus VR-716 ~3 x LoD
Human mastadenovirus B 35. tipus VR-718 ~3 x LoD
Humén mastadenovirus C 1. tipus VR-1 ~3 x LoD
Human mastadenovirus C 2. tipus VR-846 ~3 x LoD
Human mastadenovirus C 5. tipus 0810020CF ~3 x LoD
Humén mastadenovirus C 5. tipus 0810020CF ~3 x LoD
Humén mastadenovirus C 6. tipus VR-6 ~3 x LoD
Humdn mastadenovirus E 4. tipus 0810070CF ~3 x LoD
Humdn mastadenovirus E 4. tipus 0810326CF ~3 x LoD

24, tablazatHuman metapneumovirus inkluzivitdsara vizsgalt torzsek

100%-os talalati

Virustipus Tipus/torzs Kereskedelmi azonosité ardny ennél:
Humaén metapneumovirus Al 9. tipus - torzs: 1A3-2002 0810160CF ~3 x LoD
Human metapneumovirus Al 16. tipus - torzs: IA10-2003 0810161CF-CL ~3 x LoD
Humdn metapneumovirus A2 27. tipus - torzs: 1A27-2004 0810164CF ~3 x LoD
Human metapneumovirus B1 5. tipus - torzs: Peru3-2003 0810158CF-CL ~6 x LoD
Human metapneumovirus B2 8. tipus - tdrzs: Peru6-2003 0810159CF ~3 x LoD
Humdn metapneumovirus B2 18. tipus - torzs: IA18-2003 0810162CF ~3 x LoD
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25. tablazat Enterovirus inkluzivitdséra vizsgalt térzsek

100%-o0s talalati

Virustipus Altipus Kereskedelmi azonosit6 ardny ennél:
Enterovirus A Tipus A10 VR-168 ~3 x LoD
Enterovirus A 71. tipus VR-1775 ~3 x LoD
Enterovirus B Tipus A9 0810017CF ~3 x LoD
Enterovirus B Tipus B3 0810074CF ~3 x LoD
Enterovirus B Tipus B4 0810075CF ~3 x LoD
Enterovirus B 6. tipus 0810076CF ~3 x LoD
Enterovirus B 9. tipus 0810077CF ~3 x LoD
Enterovirus B 11. tipus 0810023CF ~3 x LoD
Enterovirus C Tipus A21 VR-850 ~3 x LoD
Enterovirus C Tipus A24 VR-1662 ~3 x LoD
Enterovirus D 68. tipus VR-1823 ~3 x LoD

26. tablazat Rhinovirus inkluzivitdsara vizsgélt torzsek

100%-os talalati

Virustipus Altipus Kereskedelmi azonosit6 ardny ennél:
Humén rhinovirus A Tipus 1A 0810012CFN ~3 x LoD
Humadn rhinovirus A 2. tipus VR-482 ~3 x LoD
Humadn rhinovirus A 7. tipus VR-1601 ~35 x LoD*
Human rhinovirus A 16. tipus VR-283 ~6 x LoD
Human rhinovirus A 34. tipus VR-1365 ~3 x LoD
Humadn rhinovirus A 57. tipus VR-1600 ~3 x LoD
Humadn rhinovirus A 77. tipus VR-1187 ~3 x LoD
Human rhinovirus A 85. tipus VR-1195 ~3 x LoD
Human rhinovirus B 3. tipus VR-483 ~3 x LoD
Humadn rhinovirus B 14. tipus VR-284 ~3 x LoD
Humadn rhinovirus B 17. tipus VR-1663 ~3 x LoD
Human rhinovirus B 27. tipus VR-502 ~3 x LoD
Human rhinovirus B 83. tipus VR-1193 ~3 x LoD

* A human rhinovirus 7-es tipusa (ATCC VR-1601) torzset in vitro szdrmaztattdk a V-127-001-021 (VR-117) NIAID reagensbdl passzazzsal az ATCC
szervezetben, és nem klinikai jelentdségti klinikai izolatum. Az altipusok genetikai valtozatait szélesebben fed§ in silico elemzés alapjan a rhinovirus 7-

es tipusu torzsei valoszintleg kimutathatok a cobas® Respiratory flex teszttel.

27. tablazat Koronavirus inkluzivitdsara vizsgélt térzsek

Virustipus Torzs Kereskedelmi azonosité ;:)éu::;;zsnzl:élati
Koronavirus 229E 0810229CF ~3 x LoD
Koronavirus 229E VR-740 ~3 x LoD
Koronavirus NL63 NR-470 ~3 x LoD
Koronavirus 0C43 VR-1558 ~3 x LoD
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28. tablazat Humén parainfluenza-virus inkluzivitdsara vizsgélt térzsek

Virustipus Torzs Kereskedelmi azonosit6 ;:J::;)::Isnzl:élati
Humén parainfluenzavirus 1 N/A 0810014CF ~3 x LoD

Humadn parainfluenzavirus 1 C35 VR-94 ~3 x LoD

Humdn parainfluenzavirus 2 N/A 0810015CF ~3 x LoD

Humén parainfluenzavirus 2 Greer VR-92 ~3 x LoD

Humén parainfluenzavirus 3 N/A 0810016CF ~3 x LoD

Humadn parainfluenzavirus 4A N/A 0810060CF ~3 x LoD

Humdn parainfluenzavirus 4B CH 19503 VR-1377 ~3 x LoD

Humén parainfluenzavirus 4B N/A 0810060BCF ~3 x LoD

Matrixok ekvivalenciaja

Vizsgaltak az orrgarati kenetek és az UTM-RT* kozegben stabilizalt, szimulalt klinikai matrix kozotti ekvivalenciat.
Negativ (orr-garati) klinikai mintakbdl egyesitett anyagba, illetve UTM™ kozegben stabilizalt negativ szimulalt klinikai
matrixba oltottak harom kevert mintaju panelt, amelyek a kovetkez virusokat tartalmaztak ~2 x LoD koncentracidban:
human koronavirus, RSV, influenza A és SARS-CoV-2 (1. panel); influenza B, adenovirus, rhinovirus és human
parainfluenza-virus 3 (2. panel); human metapneumovirus, valamint human parainfluenza-virus 1, 2, 3 és 4 (3. panel).
Koncentracionként negyvenkét ismétlést teszteltek mindegyik mintatipusbol. A 2 x LoD koncentracioju panellel tesztelt
Osszes ismétlés 100% talalati arannyal pozitiv volt az adott virustargetre mindegyik matrixnal.

Analitikus specificitas (keresztreaktivitas és mikrobialis interferencia)

A cobas® Respiratory flex analitikai specificitasat mikroorganizmusok paneljének tesztelésével hataroztak meg. A
panel tagjai tobbek kozott a légutakban altalaban talalhaté mikroorganizmusok voltak, valamint egyesitett human
orrmosofolyadék.

A 29. tablazatban felsorolt organizmusokat 1,00E+06 egység/ml koncentracidban tesztelték baktériumok és gombak,

és 1,00E+05 egység/ml koncentracidban virusok esetében a kiilon jel6lt koncentraciok kivételével. Az egyes esetlegesen
zavaré hatdst organizmusok tesztelését a virustargetek - human koronavirus, RSV, influenza A, influenza B, SARS-CoV-
2, adenovirus, rhinovirus, human metapneumovirus, valamint human parainfluenza-virusok (1, 2, 3 és 4) — hianydban,
valamint ~3 x LoD koncentraciéju higitasaval végezték.

A cobas® Respiratory flex teszttel minden virustarget nélkiili mikroorganizmus-mintara negativ eredményt kaptak, és
minden ~3 x LoD koncentraciéban virustargetet tartalmaz6 mikroorganizmus-mintara pozitiv lett az eredmény.
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29. tablazat Analitikus specificitdsra/keresztreaktivitdsra vizsgélt mikroorganizmusok

Mikroorganizmus

Koncentracio

Aspergillus flavus

1,00E+06 CFU/mI

Bordetella parapertussis

1,00E+06 CFU/mI

Bordetella pertussis

1,00E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,00E+06 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

1,00E+06 IFU/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,00E+06 CFU/ml

Cytomegalovirus

1,00E+05 TCID50/ml

Epstein-Barr virus

1,00E+05 képia/ml

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/fiola

Fusobacterium necrophorum

1,00E+06 CFU/mI

Haemophilus influenzae

1,00E+06 CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1,00E+06 CFU/fiola

Legionella pneumophila

1,00E+06 CFU/mI

Kanyardvirus

1,00E+05 TCID50/ml

MERS koronavirus

1,00E+05 képia/ml

Moraxella catarrhalis

1,00E+06 CFU/ml

Mumpszvirus

1,00E+05 TCID50/ml

Mycobacterium bovis

1,00E+06 CFU/mI

Mycoplasma genitalium

1,00E+06 CFU/fiola

Mycoplasma pneumoniae

1,00E+06 CCU/mI

Neisseria elongata

1,00E+06 CFU/mI

Neisseria meningitidis

1,00E+06 CFU/ml

Pneumocystis jirovecii

5,00E+03 organizmus/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,00E+06 CFU/ml

SARS koronavirus (SARS-CoV-1)

1,00E+05 képia/ml

Staphylococcus aureus

1,00E+06 CFU/mI

Staphylococcus epidermidis

1,00E+06 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,00E+06 CFU/ml

Streptococcus pyogenes

1,00E+06 CFU/mI

Streptococcus salivarius

1,00E+06 CFU/mI
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Analitikai specificitas — zavard anyagok

UTM-RT* kdzegben stabilizalt klinikai matrixban, emelkedett koncentracidban jelen 1évé nyakanyagot (0,3-0,5% m/V)
és teljes vért (1,5-3,0% V/V) teszteltek a virustargetek — human koronavirus, RSV, influenza A, influenza B, SARS-CoV-2,
adenovirus, rhinovirus, human metapneumovirus, valamint human parainfluenza-virusok (1, 2, 3 és 4) — hianyaban,
valamint ~3 x LoD koncentraciéju higitasaval. A vizsgalt endogén anyagok nem mutattak interferenciat a

cobas® Respiratory flex teszt teljesitményével.

Ezenfeliil egyenértéki gytjtékozegként Remel media (M4RT, M5 and M6) kozegbe, valamint Greiner-csébe
(VACUETTE® 3 ml Virus Stabilization Tube) vett negativ klinikai orr-garati kenetmintdkat is teszteltek. Ezeket az eltérd
gyujtékozeget 6nmagaban, illetve ~3 x LoD koncentracidra oltva tesztelték. Az eltérd gytjtékozegek egyikénél sem
figyeltek meg interferenciat a cobas® Respiratory flex teljesitményével.

A 30. tablazatban felsorolt gyogyszervegyiileteket is vizsgaltdk az Osszes virustarget target jelenlétében, valamint
hidnyaban.

A vizsgalat a FluMist® és a tubak kivételével minden potencidlisan zavaré anyagrél kimutatta, hogy nincs hatassal a teszt
teljesitményére. A cobas® Respiratory flex teszttel minden virustarget nélkiili mintara negativ eredményt kaptak, és
minden virustargetet tartalmazé mintdra pozitiv lett az eredmény.

Az €16 korokozot tartalmazo, négy vegyértékd, orrspray-vel adagolhato, két influenza A és két influenza B vakcina-
virustorzset tartalmazé FluMist® Quadrivalent vakcina a varakozasoknak megfelel6en pozitiv eredményt adott az
influenza A és influenza B virusokra, és negativ eredményt az Osszes egyéb targetre, amikor a FluMist*-et 6nmagaban
tesztelték.

Ezenfelill a tubakrdl kimutattak, hogy valoban zavarhatja a cobas® Respiratory flex tesztet: amikor a tubakot 0,1% (m/V)
koncentracidban, virustargetek nélkiil tesztelték, érvénytelen eredmények keletkeztek, amikor pedig virustargetet
tartalmazo6 mintakkal tesztelték, megfigyeltek negativ és érvénytelen eredményeket is.
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30. tablazat Tesztelt gydgyszervegyiiletek a cobas® Respiratory flex interferencidja szempontjabdl

Gydgyszer generikus neve Hat6anyag Koncentracié
AXOTIDE Diskus Multidose, 250 pg Flutikazon-propionat 0,167 mg/ml
BACTROBAN Nasal Ointment Mupirocin 0,20 mg/ml
BUDESONID Sandoz Nasal Spray, 64 pg Budenzoid 0,039 mg/ml
CEPACOL Extra Strength Sore Throat Benzokain 5 mg/ml
Chloraseptic max Fenol 0,47 mg/mi
FLUMIST® Quadrivalent él6, gyengitett influenza A és B virusok 50 000 000 FFU/mI
Luffa operculata 2,99 mg/ml
Heel Luffeel Nasal Spray T/;-/,ﬁg;/grfiumca 219; nng//nTll
Kén 1,5 mg/ml
NASIVIN Pur Spray, 0,05% Oximetazolin 0,011 mg/ml
OBRACIN Inj Solution, 40 mg/ml Tobramicin 0,018 mg/ml
RELENZA Disk, 5 mg Zanamivir 0,0015 mg/mi
TAMIFLU Kaps, 75 mg Oseltamivir 0,0073 mg/ml
Tubdk Nikotin 0,1% m/V
Vazelin Petrolatum 1% m/V
VICKS VapoRub Eukaliptuszolaj és mentol 1% m/V
XYLOCAIN Spray, 10% Lidokain 2,68 mg/ml
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Vegyes fert6zés (kompetitiv interferencia)

A virusok kozotti esetleges kompetitiv interferencia felmérésére 6sszesen 30 panelt teszteltek, amelyek a

cobas® Respiratory flex targetjeinek kiilonféle kombinacidibol alltak. A kombindaciokban szerepelt az 9sszes klinikailag
jelentds, a target mellett szintén léguti fertdzést okozo organizmus; lasd 31. tablazat. Tizenkét ismétlésben teszteltek egy
vagy két virustargetet ~3 x LoD koncentracidban, valamint egyet magas koncentraciéban (1,0E+06 egység/ml) tartalmazo
mintat. A magas koncentracioju targetek egyike sem zavarta az alacsony koncentracidjua targetek kimutatasat.

31. tablazat Esetleges kompetitiv inhibicié szempontjabdl tesztelt kombinéciok

Kombinacié \ 1}?;2:2(;3{:2;)/““ 2. targgt ’Eaiztlgsony) 3. targ;t ’Eallzclz)sony)

1 Influenza A Adenovirus SARS-CoV-2
2 Influenza B Adenovirus SARS-CoV-2
3 RSV Adenovirus SARS-CoV-2
4 Humén koronavirus Influenza A SARS-CoV-2
5 Adenovirus Influenza A SARS-CoV-2
6 EV/RV RSV SARS-CoV-2
7 hMPV RSV SARS-CoV-2
8 SARS-CoV-2 EV/RV Influenza A
9 Influenza B EV/RV Influenza A
10 RSV EV/RV Influenza A
11 hPIV-1 Influenza B Influenza A
12 hPIV-2 Influenza B Influenza A
13 hPIV-3 SARS-CoV-2 Influenza A
14 hPIV-4 SARS-CoV-2 Influenza A
15 Influenza A Humén koronavirus Influenza B
16 SARS-CoV-2 Humén koronavirus Influenza B
17 RSV Humén koronavirus Influenza B
18 CoV RSV Influenza B
19 Adenovirus RSV Influenza B
20 EV/RV Influenza A Influenza B
21 hMPV Influenza A Influenza B
22 Influenza A EV/RV RSV

23 Influenza B CoV RSV

24 SARS-CoV-2 Adenovirus RSV

25 hPIV-1 SARS-CoV-2 RSV

26 hPIV-2 SARS-CoV-2 RSV

27 hPIV-3 Influenza B RSV

28 hPIV-4 Influenza B RSV

29 Adenovirus EV/RV -

30 EV/RV Adenovirus -
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Teljes rendszerhiba

A cobas® Respiratory flex teljes rendszerhibaaranyat virustargettel oltott negativ szimulalt klinikai matrix 100 ismétlésének
tesztelésével hataroztak meg. Ezeket a mintakat a kimutatdsi hatar haromszorosanak megfelelé koncentracion vizsgaltak
(~3 x LoD). A vizsgalat eredményei szerint az osszes ismétlés teszteredménye érvényes és az adott virustargetre pozitiv
volt, vagyis a teljes rendszerhiba aranya 0% (2,95%-os felsé egyoldali 95%-o0s konfidenciaintervallum).

Keresztszennyezddés

A cobas® Respiratory flex keresztszennyezddési aranyat egy negativ szimulalt klinikai matrix 480 ismétlésével és egy magas
(6,50E+08 partikulum/ml) titerd SARS-CoV-2-panel 430 ismétlésével hatdrozték meg. Osszesen 6t futtatast végeztek

a cobas® 6800/8800 rendszereken, és 25 futtatast a cobas® 5800 rendszereken sakktabla-elrendezésben pozitiv és negativ
mintakkal. A negativ mintak mind a 480 ismétlése negativ volt, vagyis a keresztszennyezddési arany 0% (egyoldali, felso,
0,62% értéklt 95%-os konfidenciaintervallum).
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Klinikai teljesitmény értékelése

A cobas® 5800/6800/ 8800 rendszereken futtatott cobas® Respiratory flex klinikai teljesitményét tiineteket mutaté betegek

orrgarati kenetmintait (NPS-eket) tesztelve allapitottak meg az FDA (az USA élelmiszer- és gydgyszeriigyi hatdsaga)

510(k) engedélyével és CE-jeloléssel is rendelkezo teszteket hasznalva komparatorként. A vizsgalt mintak kozott voltak

prospektiv, a cobas® Respiratory flex teszt futtatdsa el6tt fagyasztva tarolt mintak, valamint UTM-RT® vagy UVT kozegbe

korabban levett, archivalt klinikai mintak.

A vizsgalatban 6sszesen 1439 NPS-minta (884 prospektiv és 555 archivilt) szerepelt, amelyek koziil 1360-at (824 prospek-
tivet és 536 archivaltat) lehetett tesztelni; végiil 1306 (792 prospektiv és 514 archivalt) bizonyult kiértékelhetének. A
cobas® Respiratory flex jo klinikai teljesitményt mutatott. A teljes pozitiv megfelelési arany (Positive Percent Agreement,

PPA) és a negativ megfelelési arany (Negative Percent Agreement, NPA) pontbecsléseket a cobas® Respiratory flex és

a hasznalt komparatorok kozott a kiilonféle vizsgalt kdrokozdkra a 32. tablazat tartalmazza.

32. tablazat A megfelelési elemzés dsszegzése a cobas® Respiratory flex és a komparatorok kozott

PPA NPA OPA
T i i 0, 0, 0,
Virustarget Mintatipus (a/a+h) PPA 95% ClI (c/c+d) NPA 95% CI (a + d/N) OPA 95% CI
99,5% 99,5%
it 0, 0, 0, ’ 0, 0, ’ 0, 0,
Influenza A Prospektiv 100,0% (8/8) |(67,6%, 100,0%) (779/783) (98,7%, 99,8%) (787/791) (98,7%, 99,8%)
Influenza A Archivalt | 100,000 (44/44) |(92,0%, 100,0%) 98,2% (96,2%, 99,20%) 98,4% (96,6%, 99,3%)
: 070, 100, (331/337) 270,99, (375/381) 070, 99,
influenza A Bessosen 100,0% (93,1%, 99,1% (98,4%, 99,1% (98,4%,
(52/52) 100,0%) | (1110/1120) | 99,5%) (1162/1172) |  99,5%)
100,0% 100,0%
it 0, 0, 0, ’ 0, 0, ’ 0, 0,
Influenza B Prospektiv 100,0% (1/1) [(20,7%, 100,0%) (791/791) (99,5%, 100,0%) (792/792) (99,5%, 100,0%)
. 99,4% 99,5%
0, 0, 0, 0, 0, 0 0
Influenza B Archivait | 100,0% (8/8) |(67,6%, 100,09)|  pcoc | (9B.0%, 90.8%) | oo | (98,19, 99,9%)
R (70,1%, 99,8% (99,4%, 99,8% (99,4%,
0,
Influenza B Osszesen | 100,0% (9/9) | 100 605) | (1152/1154) | 100,0%) | (1161/1163) | 100,0%)
100,0% 99,7%
it 0, 0, 0, ’ 0, 0, ’ 0, 0,
RSV Prospekty | 333% (1/3) | (61%,79.2%) | jooial  |(995%, 100006 oo | (99,19, 99.9%)
. 99,4% 99,5%
0, 0 0, 0, 0, 0 0
RSV Achivalt | 100.0% (47/47) |(92.4%, 100096) | (pooiooc | (97,8%, 99.8%) | poone | (98,19, 99,9%)
RSV Bessosen 96,0% (86,5%, 99,8% (99,4%, 99,7% (99,1%,
(48/50) 98,9%) (1122/1124) |  100,000) | (1170/1174) |  99,9%)
SARS-CoV-2 Prospektiv | 97,4% (76/78) | (91,1%, 99,3%) 98,2% (96,9%, 98,99%) 98.1% (96,9%, 98,80%)
P : 170, 99, (701/714) 970, 99, (777/792) 970, 98,
L N
SARS-CoV-2 Archivalt | 100,000 (47/47) |(92,4%, 100,0%) 0/0 M 100,000 (47/47) | (92,4%, 100,00%)
szamithaté
. 98,4% (94,4%, 98,2% (96,9%, 98,2% (97,1%,
SARS-CoV-2 Osszesen | (153/125) 99,6%) (701/714) 98,9%) (824/839) 98,9%)
99,6% 99,6%

i it 0, 0, 0, ’ 0, 0, ’ 0, 0,
Adenovirus Prospektiv 100,0% (2/2) |(34,2%, 100,0%) (785/788) (98,9%, 99,9%) (787/790) (98,9%, 99,9%)
Adenovirus Archivalt | 100,00 (37/37) |(90,6%, 100,0%) 95,6% (92,9%, 97,3%) 96,1% (93,6%, 97,6%)

: 070, 105, (328/343) 970, 97, (365/380) 070, 97,
Adenovirus Bessosen 100,0% (91,0%, 98,4% (97,5%, 98,5% (97,6%,
(39/39) 100,000) | (1113/1131) |  99,0%) (1152/1170) | 99,0%)
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PPA NPA OPA
i i i 0, 0, 0,
Virustarget Mintatipus (a/a+b) PPA 95% ClI (c/c+d) NPA 95% ClI (a + d/N) OPA 95% CI
Humaén 99,9% 99,7%
it 0, 0, 0, ’ 0, 0, ’ 0, 0,
metapneumovirus Prospektiv 90,9% (10/11) | (62,3%, 98,4%) (780/781) (99,3%, 100,0%) (790/792) (99,1%, 99,9%)
Human L 99,7% 99,5%
0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
metapneumovirus Archivalt 97,7% (42/43) | (87,9%, 99,6%) (334/335) (98,3%, 99,9%) (376/378) (98,1%, 99,9%)
Human Osszesen 96,3% (87,5%, 99,8% (99,3%, 99,7% (99,1%,
metapneumovirus (52/54) 99,0%) (1114/1116) 100,0%) (1166/1170) 99,9%)
Rhinovirus és 99,2% 97,5%
i 0, 0, 0, ’ 0, 0, ’ 0, 0,
enterovirus Prospektiv 77,0% (47/61) | (65,1%, 85,8%) (725/731) (98,2%, 99,6%) (772/792) (96,1%, 98,4%)
Rhinovirus és . 96,8% 96,8%
3 0, 0, 0, ’ 0, 0, ’ 0, 0,
enterovirus Archivalt 96,9% (31/32) | (84,3%, 99,4%) (332/343) (94,3%, 98,2%) (363/375) (94,5%, 98,2%)
Rhinovirus és . 83,9% (75,1%, 98,4% (97,5%, 97,3% (96,2%,
Osszesen
enterovirus (78/93) 90,0%) (1057/1074) 99,0%) (1135/1167) 98,1%)
Human koronavirusok ] 99.9% 99.6%
(229E, HKU1, NL63, Prospektiv 90,0% (18/20) | (69,9%, 97,2%) (99,3%, 100,0%) (98,9%, 99,9%)
(771/772) (789/792)
0C43)
Human koronavirusok » 91.0% 92.3%
(229E, HKU1, NL63, Archivalt 98,4% (63/64) | (91,7%, 99,7%) (87,3%, 93,7%) (89,1%, 94,6%)
(283/311) (346/375)
0C43)
komna";:,‘r':;z: (229E,| Osszesen 96,4% (90,0%, 97,3% (96,2%, 97,3% (96,2%,
’ 0, 0 0
HKU1, NL63, 0C43) (81/84) 98,8%) (1054/1083) 98,1%) (1135/1167) 98,1%)
. p , Nem 100,0% 100,0%

- 0, 0, 0, 0,
Parainfluenza-virus 1 Prospektiv 0/0 szAmithaté (792/792) (99,5%, 100,0%) (792/792) (99,5%, 100,0%)
Parainfluenza-virus 1 Archivalt 100,0% (40/40) |(91,2%, 100,0%) 97,6% (95,4%, 98,8%) 97,9% (95,8%, 98,9%)

’ T ’ (827/335) o (867/375) T
. i . 100,0% (91,2%, 99,3% (98,6%, 99,3% (98,7%,
Parainfluenza-virus 1| Osszesen (40/40) 100,00) | (1119/1127) |  99,6%) (1159/1167) |  99,7%)
Parainfluenza-virus 2 Prospektiv 100,0% (2/2) |(34,2%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%)
’ e ’ (790/790) T ’ (792/792) e ’
Parainfluenza-virus 2 Archivalt 100,0% (44/44) |(92,0%, 100,0%) 98,5% (96,6%, 99,4%) 98,7% (96,9%, 99,4%)
’ T ’ (830/335) e (3874/379) e
Parainfluenza-virus 2| Osszesen 100,0% (92,3%, 99,6% (99,0%, 99,6% (99,0%,
(46/46) 100,0%) (1120/1125) 99,8%) (1166/1171) 99,8%)
Parainfluenza-virus 3 Prospektiv 100,0% (5/5) |(56,6%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%) 100,0% (99,5%, 100,0%)
’ T ’ (787/787) T ’ (792/792) e ’
Parainfluenza-virus 3 | Archivalt | 953% (41/43) | (84,5%, 98,7%) 99,7% (98,3%, 99,9%) 99,2% (97,7%, 99,7%)
’ T (836/337) T (877/380) o
. i . 95,8% (86,0%, 99,9% (99,5%, 99,7% (99,3%,
Parainfluenza-virus 3| Osszesen (46/48) 98,8%) (1123/1124) |  100,000) | (1169/1172) |  99,9%)
0, 0,
Parainfluenza-virus 4 Prospektiv 100,0% (1/1) [(20,7%, 100,0%) (71 g 10/’3 9/(;) (99,5%, 100,0%) (71 g;] 20/3 g/(;) (99,5%, 100,0%)
Parainfluenza-virus 4 Archivalt 97,3% (36/37) | (86,2%, 99,5%) 98,3% (96,2%, 99,2%) 98,2% (96,2%, 99,1%)
’ e (837/343) e (373/380) e
Parainfluenza-virus 4| Osszesen 97,4% (86,5%, 99,5% (98,9%, 99,4% (98,8%,
(37/38) 99,5%) (1128/1134) 99,8%) (1165/1172) 99,7%)

Megjegyzések: a = az olyan mintak szama, amelyeknél mind a cobas® Respiratory flex, mind a komparatorként hasznalt tesztek eredménye pozitiv

volt; b = az olyan mintak szdma, amelyeknél a cobas® Respiratory flex eredménye negativ, a komparatoré pedig pozitiv volt; ¢ = az olyan mintdk

szama, amelyeknél a cobas® Respiratory flex eredménye pozitiv, a komparatoré pedig negativ volt; d = az olyan mintak szdma, amelyeknél mind

a cobas® Respiratory flex, mind a komparator eredménye negativ volt; N = a parban vizsgélt mintak szdima. PPA: Pozitiv megfelelési arany. NPA:

Negativ megfelelési arany. OPA: Teljes megfelelési arany.

RSV: léguti 6riassejtes virus; SARS-CoV-2 = stilyos akut 1égz8szervi szindromat okozo6 koronavirus 2.
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Osszesen 140 eredmény volt eltérd a cobas® Respiratory flex teszten és a haszndlt kompardtoron. Ezek koziil 113 eredmény
volt pozitiv a cobas® Respiratory flex szerint, és negativ a komparator szerint, és 27 eredmény volt negativ a

cobas® Respiratory flex szerint, és pozitiv a komparator szerint. Amikor a 113, a cobas® Respiratory flex szerint pozitiv
mintat tovabb tesztelték egy masik, 510(k) engedéllyel és CE-jeloléssel rendelkezd teszttel és/vagy az amplikonok DNS-
szekvendldsaval, 104 mintdban igazoltdk a vizsgélt organizmusok jelenlétét. A fennmaradé 9 mintanal nem tudtak
elemezni az eltérések okat, mert a mintatérfogat nem volt elégséges. A cobas® Respiratory flex teszt ezen eltéré ered-
ményeinek dontd (96/113, 85,0%) tobbsége valoszintileg alacsony titerti volt (Ct > 30 az adott target és a komparator LoD-
janal vagy a kornyékén), és ilyen koriilmények kozott a tesztek LoD-jai kozotti killonbségek gyakran vezetnek eltérd
eredményekhez.

A cobas® Respiratory flex szerint negativ 27 mintanal nem tudtak elemezni az eltérések okat a korlatozott mintatérfogat
miatt. A tobbi 26, a cobas® Respiratory flex szerint negativ mintanal vizsgaltak az eltérések okat egy masik, 510(k)
engedéllyel és CE-jeloléssel rendelkez6 nukleinsav-amplifikacios teszttel (Nucleic Acid Amplification Test, NAAT). Az
eltérések tesztelése igazolta a cobas® Respiratory flex altal eredetileg mutatott eredményt 16 mintanal, és a komparator
eredményét 10 mintanal.

A 33. tablazat azokat az eseteket mutatja, amikor a cobas® Respiratory flex tobb virust mutatott ki. A leggyakrabban -
kilenc mintédnal - el6fordulé kombindcié az adenovirus és a rhinovirus/enterovirus parosa volt. Ezek koziil hatot
a komparator is kimutatott.

33. tablazat Amikor a cobas® Respiratory flex tébb virust mutatott ki (= 3 esetben)

Toébb virus Alpozitiv
1. analit 2. analit kimutatasainak kimutatasu Alpozitiv analit(ok)
szama mintak szama
Adenovirus Rhinovirus/enterovirus 9 3 Rhln0V|,rus/enterOV|rus .
adenovirus (2)
. . L . Rhinovirus/enterovirus (2),
Léguti driassejtes virus Rhinovirus/enterovirus 8 3 . l, .V,I u . VI us (2)
Iéguiti driassejtes virus (1)
Adenovirus Léguti dridssejtes virus 6 5 Adenovirus (5)
. L, . Rhinovirus/enterovirus (1),
Humdn parainfluenza 1 Rhinovirus/enterovirus 6 3 ) . (1)
human parainfluenza 1 (2)
Koronavirus Influenza A 5 3 Influenza A (1), Koronavirus (2)
e . K i 4), léguti dridsseijt
Koronavirus Léguti driassejtes virus 5 4 loronawrus (4), léguti Gridssejtes
virus (1)
Koronavirus Rhinovirus/enterovirus 5 4 Ko.rone,lwrus (4), .
rhinovirus/enterovirus (1)
Adenovirus Koronavirus 4 2 Adenovirus (2)
Adenovirus Humdan metapneumovirus 3 1 Adenovirus (1)
Koronavirus Humén metapneumovirus 3 1 Koronavirus (1)
Koronavirus Humén parainfluenza 3 3 2 Koronavirus (2)
Koronavirus SARS-CoV-2 3 1 Koronavirus (1)
Humdn parainfluenza 1 Influenza A 3 2 Human parainfluenza 1 (2)

Megjegyzés: Alpozitivnak itt azt tekintettiik, amikor a cobas® Respiratory flex kimutatta a targetet, de a komparator nem.
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Tovabbi informaciok

A teszt legfontosabb tulajdonsagai

Mintatipus Copan UTM-RT® System vagy BD™ UVT System vagy egyenértékii kozegbe

levett orr-garati kenetmintak cobas® MIS-szel higitva

Sziitkséges mintamennyiség 1,2 ml (0,4 ml betegminta 0,8 ml cobas® MIS-szel higitva)

Mintafeldolgozasi térfogat 0,85 ml
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Szimbolumok

A Roche PCR diagnosztikai termékek jelolésére a kovetkez6é szimbolumokat hasznaljak.

34. tablazat A Roche PCR diagnosztikai termékek cimkéjén hasznalt szimbdélumok

Age/DOB| Eletkor vagy sziiletési datum

@ Segédszoftver

sw

Megadott tartomany

| Assigned Range [copies/mL] | (k6pia/mi)

| Assigned Range [IU/mL] | (I\IALT/gnigOtt tartomény

Meghatalmazott képvisel6
E az Eurépai Kozdsségben

[
BARCODE | Vonalkéd-adatlap

I_ OT Mintacsoportkdd
f(. Bioldgiai veszély
T

RE F Katalédgusszdm

CE medfeleldségi jelzés: ez

az eszkdz megfelel az in vitro
diagnosztikai felhasznaldsu
orvostechnikai eszkdzok

CE jeldlésére vonatkoz6
el6irdsoknak

Collect Date| Adatgytijtés
i Olvassa el a haszndlati
utasitdst
Tartalma <n> vizsgdlathoz
elegendd

CONTENT | A készlet tartalma

Kontroll

& Gyartds napja
(]
” Beteg kozelében
hasznalhaté teszteszkoz
[ 4
®
‘\ Ontesztels eszkoz
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%’ Nem a beteg kozelében
hasznalhaté teszteszkdz
Nem ontesztel6 eszkdz

Forgalmazé

(Megjegyzés: Az alkalmazando
orszag/régié a szimbolum alatt
Jelélheté meg)

Ne hasznélja ujra

P
[S)

Csak IVD teljesitmény
értékelésre

Globalis kereskedelmi
cikkszam

Import6r

In vitro diagnosztikai
felhasznéldsra

<
=

Megadott tartomany
alsé hatéra

r—
F
=

Férfi
Gyartoé
CONTROL | — | Negativ kontroll

Nem steril

%IEON

)

Beteg neve

Beteg szama

s= e =N
3

Itt valassza le

4

CONTROL | + | Pozitiv kontroll

Kvantifikdciés standard-1U-
k szama PCR-reakcionként;
hasznélja a kvantifikaciés
O_S |U/PCR standard-IU-k (nemzetkozi
egységek) reakcionkeénti
szamét az eredmények
szamitdsahoz.

SN | Sorozatszém

Site|Hey

| Procedure | Standard | Szokasos eljéras

STERILE |EO| Etilén-oxiddal sterilizélva

Sotétben tarolandd

Homérsékletkorlat

Vizsgélatdefinicids f4jl

Felfelé nézzen

=[el<~@

| Procedure | UltraSensitive | Ultraérzékeny eljaras

UDI | Egyedi eszkozazonosits

U I.R Megadott tartomany
fels6 hatéra

Urine Fill Line | Eddig téltendd vizelettel

Csak az USA-ban: Az USA
szOvetségi torvényei

RX Only értelmében az eszkdz csak
orvos részére vagy rendel-
vényére adhato ki.

2 Lejarat datuma

Kvantifikdciés standard-képiak szama PCR-

QS copies/PCR
I

szamitdsahoz.

reakcionként; haszndlja a kvantifikaciés standard-
kdpidk reakcionkénti szimat az eredmények
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Technikai segitségnyujtas

Technikai segitségnyujtasért (segitségért) forduljon a helyi kirendeltséghez:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Gyarto és importor

35. tablazat Gyarté és importér

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

Készilt az USA-ban
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Védjegyek és szabadalmak

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

Szerzbi jogok
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

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

2797 Germany
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09964517001-01HU

Doc Rev. 1.0

46



	Alkalmazási terület
	A teszt összegzése és ismertetése
	Reagensek és anyagok
	cobas® Respiratory flex reagensek és kontrollok
	cobas® omni reagensek minta-előkészítéshez
	A reagens tárolási követelményei
	Reagensek kezelési követelményei a cobas® 5800 rendszeren
	Reagensek kezelési követelményei a cobas® 6800/8800 rendszereken
	További szükséges anyagok a cobas® 5800 rendszerhez
	További szükséges anyagok a cobas® 6800/8800 rendszerekhez
	A szükséges eszközök és szoftverek

	Óvintézkedések és kezelési követelmények
	Figyelmeztetések és óvintézkedések
	Reagensek kezelése
	Helyes laboratóriumi gyakorlat

	Minta levétele, szállítása és tárolása
	Mintavétel
	Szállítás és tárolás

	Használati utasítás
	Megjegyzések az eljárással kapcsolatban
	Az orr-garati kenetminták feldolgozása
	A cobas® Respiratory flex futtatása
	A cobas® Respiratory flex futtatása a cobas® 5800 rendszeren
	A cobas® Respiratory flex futtatása a cobas® 6800/8800 rendszereken


	Eredmények
	Eredmények minőség-ellenőrzése és érvényessége a cobas® 5800 rendszeren
	Eredmények értelmezése a cobas® 5800 rendszeren

	Eredmények minőség-ellenőrzése és érvényessége a cobas® 6800/8800 rendszereken
	Eredmények értelmezése a cobas® 6800/8800 rendszereken
	Eredmények értelmezése

	Az eljárással kapcsolatos korlátozások

	A nem klinikai teljesítmény értékelése
	A fontosabb teljesítményjellemzők
	Analitikai érzékenység (kimutatási határ)
	Pontosság – laboratóriumon belül
	Inkluzivitás
	Mátrixok ekvivalenciája
	Analitikus specificitás (keresztreaktivitás és mikrobiális interferencia)
	Analitikai specificitás – zavaró anyagok
	Vegyes fertőzés (kompetitív interferencia)
	Teljes rendszerhiba
	Keresztszennyeződés


	Klinikai teljesítmény értékelése
	További információk
	A teszt legfontosabb tulajdonságai
	Szimbólumok
	Technikai segítségnyújtás
	Gyártó és importőr
	Védjegyek és szabadalmak
	Szerzői jogok
	Hivatkozások
	Dokumentumverzió


