Snabbreferensanvisningar

cobas® SARS-CoV-2

Nukleinsyratest for anvdndning pé cobas® Liat® System

A

(T3] 146 bruksanvisningen till cobas® SARS-CoV-2 och anvindarhandboken till cobas® Liat® System
for information om den fullstindiga testproceduren och annan analysinformation innan du utfor det

har testet.

Kvalitetskontroll: Utfora lotvalidering

Externa kontroller méste koras for varje ny lot av cobas® Liat®-ror.

Utfor proceduren “Lotvalidering” for att validera loter av ror pa cobas® Liat® Analyzer

(en fullstandig beskrivning av proceduren finns i bruksanvisningen).

Ta fram f6ljande material:

Fran cobas® SARS-CoV-2 Assay Tube Kit:

O 2 cobas® SARS-CoV-2-ror
O 2 transferpipetter

o Streckkodskort f6r bipacksedeln

Fran cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit:

o 1 Dilution UTM-r6r
o 1 r6r med positiv cobas® SARS-CoV-2-kontroll

O Streckkodskort for negativ/positiv kontroll

Ligga till lot med negativ och positiv
kontroll

Vilj Analysmeny i Huvudmeny. Vilj [Ny lot]
i Analysmeny.

Vilj Skanna och lds in streckkoden pa
streckkodskortet for bipacksedeln.

Obs! Du kan fd en uppmaning om att bekrdfta att
du ldst bipacksedeln, dvs. bruksanvisningen.
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Doc Rev. 1.0




cobas® SARS-CoV-2

Kontrollera att lotnumret pa streckkodskortet for I
kontrollkitet matchar lotnumret f6r kontrollroret.
Vilj Skanna och ls in streckkoden for negativ
kontroll pa streckkodskortet for kontrollkitet.

Tryck ordentligt pa transferpipettens boll, sitt sedan ‘ ]
ned pipetten i vitskan och dra upp provet genom att :

slippa upp bollen. Overfor langsamt provet till réret

s

genom att trycka pé bollen och forslut sedan roret.

W
W

=

Obs! Gor inte hdl i roret eller i forslutningen i botten av
provutrymmet.

Vilj Skanna och lds in rorets streckkod.

Ta bort rorhylsan och sitt in roret i insdttnings-
luckan for ror pa analysinstrumentet. Bearbetningen
borjar omedelbart.

® Ligg till lot: COVA - USER1

Nir resultatet for den negativa kontrollen har KEFnRamn014 78 Id NCOVAZZBACErEN
Uppskattad aterstaende tid:
godkdnts viljer du Bekrifta. Ta sedan bort roret och 00:00
kassera det. Vilj Tillbaka och upprepa steg 3-7 for Meddelande
.. Resultatet fér den negativa kontrollen godkéndes!
den pOSItlva kontrollen. Kér den positiva kontrollen for att slutféra

processen ‘Laga till lot'

Bekrifta
Obs! 1 steg 3, vilj Skanna och lds in streckkoden
for positiv kontroll pa streckkodskortet for
kontrollkitet. * Ligg till lot: COVA - USER1L

K&rn.namn01479 Id: LCOVA2204C57BT

Nir resultatet for den positiva kontrollen har Upps%ag_egégde o
godkdnts kan du borja anvinda loten. Vilj Bekriifta ——

OCh Val] Sedan Tillbaka for att étergé tlll Resultatet fér den positiva kontrollen godkandes.|

Loten 005078 tillsattes. Du kan bérja anvanda
denna lot,

Huvudmeny.

Bekrifta
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cobas® SARS-CoV-2

Provinsamling i transportmedium

Samla in prover med en steril flockad provpinne med syntetisk spets (t.ex. dacron, nylon eller rayon)
enligt tillverkarens instruktioner och/eller enligt standardtekniken for provtagning med hjélp av 3 ml
virustransportmedium eller fysiologisk saltlosning (0,85 % eller 0,9 %). Artikelnummer f6r prov-
tagningskit finns i bruksanvisningen till cobas® SARS-CoV-2-testet. Det hér testet ska endast anvindas
med nasofarynx-pinnprover och nasala pinnprover.

Testprocedur for cobas® SARS-CoV-2 med kliniska prover
Ta fram foljande material:

o 1 cobas® SARS-CoV-2-ror

o 1 transferpipett

o 1 prov i provtagningsmedium

Vilj Kor analys i Huvudmeny och tryck pa

* Huvudmeny - USER1

knappen Vilj. Vilj sedan Skanna och lis in

Kér analys

rorets streckkod. Analysmeny

Resultat
Verktyg
Instéliningar

Tillbaka Logga ut Vil

Vilj Skanna for att lasa in streckkoden med prov-
ID eller vilj Enter for att ange ID manuellt.

Obs! Vilj knappen Bekrdfta om analysinstrumentets
konfiguration krdver att du bekrdftar den mottagna
patientinformationen.

Tryck ordentligt pa transferpipettens boll, satt
sedan ned pipetten i vétskan och dra upp provet
genom att slippa upp bollen. Overfor lingsamt
provet till roret genom att trycka pé bollen och
forslut sedan roret.

Obs! Gor inte hal i roret eller i forslutningen i botten

av provutrymmet.

09408819001-01SV
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Vilj Skanna for att lasa in rorets streckkod.

Ta bort rorhylsan och sitt sedan in roret

i insattningsluckan for ror pa analysinstrumentet.

Bearbetningen borjar omedelbart.

Nar analysen ar slutford tar du bort réret och
kasserar det.

Vilj knappen Rapport om du vill visa resultat-
rapporten.

Aterga till Huvudmeny genom att vilja Tillbaka
och sedan trycka pa knappen Huvudmeny.

Obs! Information om tolkning av resultat finns
i avsnittet Tolkning av resultat i bruksanvisningen.

09408819001-01SV

® Analys: COVA - USER1
Resultatrapport

Analys: Liat SARS-CoV-2 (COVA)
Arnvandning: EUA/ND
Daturm/tid: 2021-03-04, 04:24:52 PM

Frov-id YDJ82934.J
Rapportresultat:

SARS-CoV-2 Detekterad

Kidrningsstatus OK

Tillbaka Godkéann

® Analys: COVA - USERL
Resultatrapport

Analys: Liat SARS-CoV-2 (COVA)
Anvandning: EUANND

Datum/tid: 2021-03-04, 04:24:52 PM
Prov-id: YDJ82934

Rapportresultat:

I =

Kérningsstatus: QK

Tillbaka Godkinn
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Varningar och sikerhetsatgarder

Behandla alla biologiska prover enligt allménna sikerhetsforeskrifter,
inklusive anvanda cobas® Liat®-ror och -pipetter.

Folj de sdkerhetsprocedurer for arbete med kemikalier och hantering
av biologiska prover som giller pa din arbetsplats.

Dokumentinformation Programversion 3.3 eller hégre
P/N: 09408819001

Teknisk support

Om du behover teknisk support kontaktar du Roche kundsupport via:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Varumaérken och patent:

http://www.roche-diagnostics.us/patents

Roche Molecular Systems, Inc.

I 1080 US Highway 202 South Rx Only I V D

Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Made in USA (FTC-standard)

Roche Diagnostics GmbH
EC | REP| Sandhofer Strasse 116 c €
68305 Mannheim
Germany
Distributed By  Roche Diagnostics Roche Diagnostics GmbH
9115 Hague Road Sandhofer Strasse 116
Indianapolis, IN 46250-0457 USA 68305 Mannheim
(For Technical Assistance call the Roche Germany

Response Center toll-free: 1-800-800-5973)

©2021 Roche Molecular Systems, Inc.
COBAS och LIAT &r varumarken som tillhér Roche.

Alla andra produktnamn och varumarken tillhor respektive dgare.

Revidering av dokumentet

Information om revidering av dokumentet

Doc Rev. 1.0 Forsta publicering.
02/2021
05/2021 Bilder och redaktionell text uppdaterades.

Symbolen for "Produkt for patientnéra testning” infogades.
Kontakta Roche kundsupport vid eventuella fragor.
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