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Paskirtis

cobas® SARS-CoV-2 nukleoriigd¢iy tyrimas, skirtas naudoti cobas® Liat® sistemoje (cobas® SARS-CoV-2), — tai
automatizuotas tikralaikis AT-PGR tyrimas, kurios paskirtis — SARS-CoV-2 greitas kokybinis in vitro aptikimas paciy
pacienty paimtuose nosies tepinéliy méginiuose (paimtuose sveikatos prieziliros jstaigoje, vadovaujant sveikatos priezitiros
specialistui) ir sveikatos prieziliros specialisto paimtuose nosiaryklés ir nosies tepinéliy méginiuose, gautuose i§ asmeny,
kuriems jtariama virusiné kvépavimo taky infekcija, kurios simptomai primena COVID-19 simptomus, taip pat i§ asmeny,
kuriems simptomai nepasireiskia, arba dél kity priezasciy, dél kuriy jtariama COVID-19 infekcija.

cobas® SARS-CoV-2 skirtas naudoti siekiant aptikti SARS-CoV-2 klinikiniuose méginiuose. Paprastai SARS-CoV-2

viruso RNR aptinkama virSutiniy kvépavimo taky méginiuose iiminés infekcijos fazés metu. Teigiami rezultatai rodo aktyvig
infekcija, taciau nepasalina Salutinés infekcijos dél kity tyrimo neaptikty patogeny galimybés. Nustatant paciento infekcijos
biikle biitina koreliacija su paciento ligos istorija ir kita diagnostine informacija. Aptiktas mikroorganizmas nebttinai yra
neabejotina ligos prieZastis.

Neigiami rezultatai neatmeta SARS-CoV-2 viruso infekcijos galimybés, todél, priimant sprendimus dél diagnozés ir paciento
gydymo ar prieziliros, vien jais remtis nereikéty. Neigiami rezultatai turéty biiti vertinami atsizvelgiant i klinikinius
steb&jimus, paciento istorijg ir (arba) epidemiologine informacija.

cobas® SARS-CoV-2 skirtas naudoti sveikatos prieZiiiros specialistams arba specialiai parengtiems operatoriams, kurie
moka naudotis cobas® Liat® sistema tyrimui $alia paciento atlikti, taip pat sveikatos priezitiros jstaigos arba klinikinés
laboratorijos aplinkoje.

Tyrimo santrauka ir paaiSkinimas
Pagrindiné informacija

2019 m. atsiradusi koronaviruso infekcija (COVID-19) — tai kvépavimo taky liga, kurig sukelia naujas zmogaus korona-
virusas, kurj Pasaulio sveikatos organizacija pavadino SARS-CoV-2 (sunkaus timinio respiracinio sindromo korona-

virusas 2).' COVID-19 buvo paskelbta tarptautinio masto pavojumi visuomenés sveikatai ir yra pirmoji koronoviruso
sukelta pandemija.*> COVID-19 yra infekcija, galinti baigtis mirtimi, ir visame pasaulyje sukelia daugybe ligy ir miréiy.
Labai svarbu, kad jtarus kvépavimo taky infekcija biity galima greitai ir tiksliai diagnozuoti COVID-19 infekcija. COVID-19
primenancia liga (kai pasireiSkia karS¢iavimas, kosulys, dusulys arba raumeny skausmai) ir baigiant sunkesne ir gyvybei
pavojinga liga.”” Greitas ir tikslus SARS-CoV-2 aptikimas gali padéti priimti i§samesne informacija pagrjstus medicininius
sprendimus, prisidéti prie efektyvesnés infekeijy kontrolés bei efektyvesnio istekliy naudojimo, optimizuoti tiksliniy terapijy
ir antimikrobiniy preparaty naudojimg ir sumazinti papildomy tyrimy ar procediiry poreikj.!% !

Tyrimo paaiSkinimas

cobas® SARS-CoV-2 tyrimui naudojama tikralaikés atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininés reakcijos (AT-PGR)
technologija, leidzianti greitai (mazdaug per 20 minuciy) aptikti SARS-CoV-2 virusa méginiuose i$ nosiaryklés ir nosies
tepinéliy. cobas® Liat® sistemos automatizavimas, kompakti§kumas ir paprasta naudoti naudotojo sgsaja leidzia §j tyrima
taikyti ir gydymo jstaigose, ir klinikinése laboratorijose.

Proceddros principai

cobas® SARS-CoV-2 tyrimas atlickamas su cobas® Liat® analizatoriumi, kuris automatizuoja ir integruoja méginiy
iSgryninimg, nukleortig§¢iy amplifikacijg ir biologiniy méginiy tiriamyjy seky aptikima, naudodamas tikralaikius AT-PGR
tyrimus. Tyrimas nukreiptas ir j tik SARS-CoV-2 biidingg ORF1 a/b nestruktiirinj regiong, ir nukleokapsidés baltymo (N)
geng. Taip pat jtraukta vidiné proceso kontroliné medziaga (IPC). IPC nustato, ar tinkamai apdorojamas tiriamasis virusas
(atliekant méginio i§gryninima ir nukleortig§¢iy amplifikacijg), ir stebima, ar néra AT-PGR procesus slopinanciy veiksniy.
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Reagentai ir medziagos

Su cobas® SARS-CoV-2 pateikiamos medziagos nurodytos 1 lenteléje ir 2 lenteléje. Informacija apie reagenty tvarkyma
ir laikyma galite rasti 3 lenteléje. Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos nurodytos 4 lenteléje ir 5 lenteléje.

Informacijos apie gaminio keliamus pavojus Zr. skyriuose Reagentai ir medZiagos bei Atsargumo priemonés ir
naudojimo reikalavimai.

cobas® SARS-CoV-2 reagentai ir kontrolinés medziagos

Visi neatidaryti tyrimo mégintuvéliai ir kontrolinés medziagos turi biiti laikomi, kaip rekomenduojama 1 lenteléje —
3 lenteléje.

1 lentelé. cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2

Laikyti 2—8 °C temperatiroje

20 tyrimy (P/N 09408592190)

2 cobas® perpylimo pipeéiy pakuotés (12 pipeéiy / pak.; P/N 09329676001)
1 pakuotés lapelio briksniniy kody kortelé

Reagentai cobas® SARS-CoV-2 Reagenty sudétis Saugos zenklas ir jspéjimas?
tyrimo mégintuvélyje

cobas® Liat® vidiné proceso Tris buferis, Tween 80, polietileno glikolis, Néra
kontrolé EDTA, < 0,001 % MS2 bakteriofago

koncentratas (prislopinto aktyvumo),
0,002 % RNR nesiklis,
0,01 % ProClin® 300 konservantas

EUH210 Saugos duomeny lapg galima
gauti paprasius.

EUH208 Sudaro midinys: 5-chlor-2-metil-
4-izotiazolin-3-onas ir 2-metil-2H-izotiazol-
3-onas (3:1). Gali sukelti alergine reakcija.

Proteinazé K 100 % proteinazé K Néra

cobas® Liat® magnetinés Magnetings stiklo dalelés Néra
stiklo dalelés
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cobas® SARS-CoV-2

Laikyti 2—8 °C temperatiroje
20 tyrimy (P/N 09408592190)

2 cobas® perpylimo pipeciy pakuotés (12 pipeciy / pak.; P/N 09329676001)
1 pakuotés lapelio braksniniy kody kortelé

Reagentai cobas® SARS-CoV-2
tyrimo mégintuvélyje

Reagenty sudétis

Saugos zenklas ir jspéjimas?

cobas® Liat® lizés buferis

Citriny ragstis, natrio fosfatas,

42,6 % guanidino izotiocianatas®,

5 % dekaetilenglikolio monododecilo
eterisP, ditiotreitolis

fap

PAVOJINGA

H302 + H332 Kenksminga prarijus arba
ikvépus.

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
H412 Kenksminga vandens organizmams,
sukelia ilgalaikius pakitimus.

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy / dimy / dujy /
riko / gary / aerozolio.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Mavéti apsaugines pirstines/dévéti
apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones/naudoti klausos apsaugos
priemones.

P303 + P361 + P353 PATEKUS ANT ODOS
(arba plauky): nusivilkite visus uzterstus
drabuzius. Nuplaukite odg vandeniu.

P304 + P340 + P310 |KVEPUS: i§nesti
nukentéjusijjj j gryng org; jam batina patogi
padétis, leidzianti laisvai kvépuoti. Nedelsiant
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.
P305 + P351 + P338 + P310 PATEKUS ] AKIS:
kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. 1Simti
kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA /
kreiptis j gydytoja.

EUHO032 Kontaktuodama su ragstimis iSskiria
labai toksiSkas dujas.

593-84-0 Guanidinio tiocianatas

9002-92-0 Brij 35

cobas® Liat® plovimo buferis

Glicinas, kalio fluoridas,
0,01 % ProClin® 300 konservantas

Néra
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cobas® SARS-CoV-2

Laikyti 2—8 °C temperatiroje
20 tyrimy (P/N 09408592190)

2 cobas® perpylimo pipeciy pakuotés (12 pipeciy / pak.; P/N 09329676001)
1 pakuotés lapelio braksniniy kody kortelé

Reagentai cobas® SARS-CoV-2
tyrimo mégintuvélyje

Reagenty sudétis

Saugos zenklas ir jspéjimas?

cobas® Liat® eliucijos buferis

Trehalozé, Tris buferis, magnio sulfatas,
galvijy serumo albuminas,
0,01 % ProClin® 300 konservantas

EUH210 Saugos duomeny lapa galima
gauti paprasius.

EUH208 Sudaro misinys: 5-chlor-2-metil-
4-izotiazolin-3-onas ir 2-metil-2H-izotiazol-
3-onas (3:1). Gali sukelti alergine reakcija.

Néra

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-1 reakcijos miSinys

Tween 80, Tris buferis, trehalozés, kalio
chloridas, galvijy serumo albuminas,
dATP, dCTP, dGTP, dUTP,

0,01 % ProClin® 300 konservantas,

< 0,001 % neaktyvieji SARS-CoV-2

ir vidinés kontrolinés medziagos
pradmenys

EUH210 Saugos duomeny lapg galima
gauti paprasius.

EUH208 Sudaro misinys: 5-chlor-2-metil-
4-izotiazolin-3-onas ir 2-metil-2H-izotiazol-
3-onas (3:1). Gali sukelti alergine reakcija.

Néra

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-2 reakcijos miSinys

Tween 80, Tween 20, Tris buferis,
glicerolis, kalio chloridas, EDTA,
ditiotreitolis, < 0,01 % Z05 polimerazé
su aptameru, 0,23 % MMLV atvirkstiné
transkriptaze

Néra

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-3 reakcijos misinys

Tween 80, Tris buferis, EDTA, trehalozé,
kalio chloridas, galvijy serumo albuminas,
< 0,001 % aktyvieji SARS-CoV-2 ir vidinés
kontrolinés medziagos pradmenys,

< 0,01 % fluorescencine zyme pazymeéti
SARS-CoV-2 ir vidinés kontrolinés
medziagos zondai,

0,004 % Taq DSC 2.0 DNR polimerazé,
0,01 % ProClin® 300 konservantas

EUH210 Saugos duomeny lapg galima
gauti paprasius.

EUH208 Sudaro misinys: 5-chlor-2-metil-
4-izotiazolin-3-onas ir 2-metil-2H-izotiazol-
3-onas (3:1). Gali sukelti alergine reakcija.

Néra

2 Produkto saugos Zyméjimas atlickamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

b Pavojinga medZiaga ar miSinys.
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2 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

Laikyti 2—-8 °C temperatiroje

(P/N 09408835190)

8 perpylimo pipeciy

1 kontroliniy medziagy rinkinio brik$niniy kody kortelé

Rinkinio komponentai Reagenty sudétis Kiekis rinkinyje Saugos zenklas ir jspéjimas?
cobas® SARS-CoV-2 Tris buferis, EDTA, < 0,003 % poli-rA

Positive Control (sintetinis), < 0,01 % neinfekciné DNR 3% 0.25 ml Néra
SARS-CoV-2 (+) C plazmidé (mikrobinés kilmés), turinti ’

(P/N 09212078001) SARS-CoV-2 seka, < 0,05 % natrio azidas

cobas® Dilution UTM Néra

Dilution UTM (-) C Néra 3x0,3ml

(P/N 08053669001)

2 Produkto saugos Zyméjimas atlickamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Reagenty laikymas ir naudojimas
Reagentai turi biti laikomi ir naudojami, kaip nurodyta 3 lenteléje.

Negalima uzsaldyti toliau iSvardyty medziagy. Neatidarykite atskiro tyrimo mégintuvélio pakuotés, kol operatorius nebus
pasirenges atlikti tyrima.

3 lentelé. Reagenty laikymas ir naudojimas

Reagentai Laikymo temperatara Laikymo laikas
cobas® SARS-CoV-2 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit 2-8°C Lieka stabilus iki nurodyto galiojimo laiko pabaigos.
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Papildomos reikalingos medziagos

4 lentelé. Batinos, bet nepateikiamos priemonés

Méginio émimo rinkinys

P/N

Nosiaryklés tepinélio émimo rinkiniai:

Lankstus FLOQSwab™ miniatidriniu galiuku su Universal Transport Media™ (UTM®) i§ Copan
Diagnostics

ARBA

BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3 ml méginiy émimo rinkinys su lanksciu pluostiniu tepinélio
émikliu miniatidriniu galiuku

305C

220531

Nosies tepinélio émimo rinkiniai:
Jprastas FLOQSwab™ su Universal Transport Media™ (UTM®) i§ Copan Diagnostics
ARBA

BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3 ml méginiy émimo rinkinys su jprastu pluostiniu tepinélio émikliu
ARBA

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®), be rutuliuky

306C

220528

3C047N

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M5

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M6

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT® mégintuveélis, be rutuliuky

R12565, R12566, R12567
R12550

R12555

R12563, R12568, R12569
R12622, R12591

Alikvotinémis dalimis po 3 ml iSpilstytas 0,9 % arba 0,85 % fiziologinis tirpalas

Thomas Scientific MANTACC™ 0,9 % fiziologinis tirpalas, 3 ml 10 ml talpos mégintuvélyje,
50 mégintuveéliy pakuotéje (arba kitoks atitikmuo)

Millennium LifeSciences, Inc. Culture Media Concepts®, 3 ml sterilaus normalaus fiziologinio tirpalo
(0,85 %) 10 ml talpos plastikiniame mégintuvélyje (15 x 100 mm)

20A00K984

V468-3

Pastaba. Jeigu 4 lenteléje nurodytos virusy transportavimo terpés ir fiziologinis tirpalas neprieinami, CLIA aprobuotos vidutinio ir didelio sudétingumo
tyrimus atliekancios laboratorijos gali paruosti ir supakuoti 3 ml fiziologinio tirpalo (0,9 % arba 0,85 %) atitikmenis, skirtus naudoti su cobas® SARS-

CoV-2 tyrimu.
Reikalingi instrumentai ir programiné jranga
Instrumente jdiegta cobas® Liat® sistemos programiné jranga.

5 lentelé. Reikalinga, bet nepateikiama aparatiné ir programiné jranga

Aparatiné ir programiné jranga

cobas® Liat® analizatorius (P/N 07341920190)
|skaitant cobas® Liat® sistemos 3.3 arba naujesnés versijos programine jrangg (branduolj)

cobas® SARS-CoV-2 tyrimo 1.0 arba naujesnés versijos scenarijus

Pastaba. Norédami gauti papildomos informacijos apie cobas® Liat® analizatoriy, Zr. cobas® Liat® sistemos naudotojo vadova.
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Atsargumo priemoneés ir naudojimo reikalavimai

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skirtas in vitro diagnostikai.

Prie$ naudodamas cobas® SARS-CoV-2 tyrimg operatorius turi atidZiai perskaityti naudojimo instrukcijas ir
cobas® Liat® sistemos naudotojo vadova.

Visi biologiniai méginiai, jskaitant panaudotus cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélius ir pipetes, tvarkomi taip,
lyg jie galéty perduoti infekcijg. DaZznai nejmanoma zinoti, kurie méginiai gali biiti uzkre¢iami, todél visi biologiniai
meéginiai turi biiti apdorojami laikantis bendry atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galima gauti i§ JAV
ligy kontrolés ir prevencijos centry, Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto ir Pasaulio sveikatos
organizacijos.'>¢

Laikykités savo jstaigos darbo su cheminémis medziagomis ir biologiniy méginiy apdorojimo saugos procediiry.
Nenaudokite paZeisto cobas® SARS-CoV-2 mégintuvélio.

Nenaudokite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio, kuris buvo numestas jj iSémus i§ folijos pakuotés.

cobas® SARS-CoV-2 mégintuvélio dangtelio neatidarykite tyrimo metu ar po tyrimo cobas® Liat analizatoriumi.
Nenaudokite neigiamos kontrolinés medziagos, jei spalva nebe Sviesiai oranziné / raudona.

Zitrékite, kad papildomos etiketés biity klijuojamos tik kitoje mégintuvélio movos puséje arba aplink dangtelj,
jam ant Sono; neklijuokite etike¢iy ant briksniniy kody arba ant tyrimo mégintuvélio dangtelio virSaus.

Papildomy jspé&jimy, atsargumo priemoniy ir procediiry, skirty sumazinti cobas® Liat® analizatoriaus uZzter§imo
pavojy, ieSkokite cobas® Liat® sistemos naudotojo vadove.

Panaudotg cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj, pipete ir méginio mégintuvélj iSmeskite vadovaudamiesi
jlisy jstaigoje taikomomis darbo su pavojingomis medziagomis rekomendacijomis.

Prireikus saugos duomeny lapus (SDL) galite gauti i$ vietinio Roche atstovo.

cobas® Liat® analizatoriuje atlickami tyrimai yra didelio jautrumo, todél dél darbo vietos uzter$imo ankstesniais
teigiamais meéginiais galima gauti klaidingus teigiamus rezultatus. Méginius tvarkykite vadovaudamiesi standartine
laboratorine praktika. Instrumentus ir aplinkinius pavir$ius valykite pagal instrukcijas, pateiktas cobas® Liat®
sistemos naudotojo vadovo valymo skyriuje. Jei ant cobas® Liat® analizatoriaus isliejamas skystis, nuvalykite
vykdydami atitinkamame cobas® Liat® sistemos naudotojo vadove pateiktus nurodymus.

Meéginius reikia imti rekomenduojamy tipy tepinéliy émikliais. Dél nepakankamo ar netinkamo méginio paémimo,
laikymo ir gabenimo galima gauti neteisingus arba nevertinamus tyrimo rezultatus. NENAUDOKITE medvilniniy
ar kalcio alginato tepinéliy émikliy arba tepinéliy émikliy su mediniais koteliais.

Naudodami 3 ml 0,9 % arba 0,85 % koncentracijos fiziologinj tirpala, jsitikinkite, kad tepinélio émiklio ilgis buty
tinkamas méginiui paimti, o Zymimasis briksnelis nebiity vir§ mégintuvélio.

Pries atlikdami tyrimg jsitikinkite, kad néra nuotékio i§ méginio émimo mégintuvélio poZymiy.

Naudokite tik perpylimo pipetes i3 tyrimo rinkinio cobas® Liat® Assay Kit arba kokybés kontrolés rinkinio

cobas® Liat® Quality Control Kit kontrolinéms medZziagoms ir méginiams perpilti j tyrimo mégintuvélj. Naudojant
kitokias perpylimo pipetes, gali buiti gauti nevertinami rezultatai.

Biitina vadovautis gera laboratorine praktika ir atidziai laikytis Sioje naudojimo instrukcijoje nurodyty procediiry.
Dirbdami su méginiais ir reagentais, miivékite laboratorines pirstines bei apsirenkite specialiais laboratoriniais
drabuziais ir naudokite apsauginius akinius. Kad biity iSvengta reagenty ir pipeciy uZterSimo, imant perpylimo pipetes
i§ cobas® perpylimo pipeciy pakuotés ir pakaitomis dirbant su méginiais, cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliu
bei kokybés kontrolés rinkiniu cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit, piritines biitina pasikeisti.

Baige dirbti su méginiais ir reagentais i8 rinkinio, nusimaukite pirstines ir kruops¢iai nusiplaukite rankas.

ES: jeigu naudojant §j tyrimg pasitaikyty rimty incidenty, praneskite apie juos vietinei kompetentingai jstaigai.
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Meginiy émimas, transportavimas ir laikymas

Pastaba. Visus méginius ir kontrolines medziagas naudokite kaip galimai uzkre¢iamas medziagas. Nenaudokite medvilninio
ar kalcio alginato tepinélio émiklio arba tepinélio émiklio su mediniu koteliu.

Méginio émimas
e  Meéginj imkite steriliu pluostiniu tepinélio émikliu su sintetiniu galiuku (pvz., dakrono, nailono arba viskozés),
vadovaudamiesi atitinkamomis gamintojo instrukcijomis, jprastu méginiy émimo biidu, j 3 ml virusy transportavimo

terpés. Jei 4 lentelgje iSvardytos virusy transportavimo terpés neprieinamos, galima naudoti 0,9 % arba 0,85 %
fiziologinj tirpala.

Transportavimas ir laikymas

Paimti méginiai turi biiti transportuojami laikantis visy ligy sukél¢jais uzterSty medziagy transportavimui taikytiny
reikalavimy. Méginius transportuokite ir istirkite kuo grei¢iau po paémimo.

e Jeigu reikalingas transportavimas, méginius biitina supakuoti, i$siysti ir transportuoti vadovaujantis dabartine
Tarptautinés oro transporto asociacijos (IATA) pavojingy kroviniy reglamento versija. Siysdami SARS-CoV-2
meginius vadovaukités UN 3373 klasifikacijos B kategorijos biologiniy medZziagy siuntimo reikalavimais. Méginius
laikykite 2—8 °C temperatiiroje ir transportuokite per naktj ant ledo paketo. Jei méginys uzSaldytas < —70 °C
temperattiroje, transportuokite per naktj ant sausojo ledo.

e Meéginys, perpiltas j cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvelj, turéty bati istirtas analizatoriumi kuo grei¢iau.

I cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj supilta méginj galima laikyti kambario temperatiiroje iki 4 valandy.

e | transportavimo terpe (UTM-RT® arba UVT, M4, M4RT, M5, M6 arba 0,9 % ar 0,85 % fiziologinj tirpalg) paimtus
meéginius galima laikyti iki 4 valandy kambario temperatiiroje arba iki 72 valandy 2—8 °C temperatiiroje, jei jy
nejmanoma istirti nedelsiant. Jeigu pries perpilant j tyrimo mégintuvélius ir tiriant méginius reikia laikyti arba
transportuoti ilgiau negu 72 valandas, juos biitina uzsaldyti —70 °C arba Zemesnéje temperatiiroje (ir transportuoti
ant sausojo ledo).

Naudojimo instrukcijos

Procediros pastabos

e Nenaudokite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio ir cobas® SARS-CoV-2 kokybés kontrolés rinkinio
pasibaigus jy galiojimo laikui.

e Nenaudokite tyrimo mégintuvéliy ir perpylimo pipeciy pakartotinai. Jos yra skirtos vienkartiniam naudojimui.

e ISsamios informacijos apie prietaisy valdyma ir jprastg valyma ieSkokite cobas® Liat® sistemos naudotojo vadove.

cobas® SARS-CoV-2 tyrimo atlikimas

Naudokite perpylimo pipete, kad j cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuveélj perpiltuméte mazdaug 0,2 ml méginio.
cobas® Liat® analizatorius pakoreguos méginio tiirj, jei bus pripilta daugiau.

Biikite atsargiis perpildami méginius is méginiy émimo mégintuvélio j tyrimo mégintuvélj.

Dirbdami su méginiais naudokite perpylimo pipetes i§ rinkinyje arba KK rinkinyje esancios cobas® perpylimo pipeciy
pakuotés.

Pries iSimdami perpylimo pipetes is cobas® perpylimo pipeciy pakuotés biitinai uZsimaukite Svarias pirstines.
Kai tik i§ pakuotés isimsite reikiamas pipetes, i§ karto vél uzdarykite cobas® perpylimo pipeciy pakuote.
Pirmaq kartq isémus pipetes i§ rinkinio cobas® perpylimo pipeciy pakuote galima laikyti patalpos temperatiiroje.

Kiekvienam méginiui visada naudokite naujg perpylimo pipete.
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Tyrimo atlikimo procediira i§samiai apraSyta cobas® Liat® sistemos naudotojo vadove. 1 pav. pateikta $ios procediiros
santrauka.

Tyrimo procedira

1 pav. cobas® SARS-CoV-2 procedira

Procediiros , Lot Validation“ (partijos jvertinimas) darbo eiga

| Paleiskite sistemg ir prisijunkite

| Paimkite kontrolines medziagas ir tyrimo mégintuvélius

| IS ,Assay” (tyrimas) meniu pasirinkite ,New Lot“ (nauja partija)

| Nuskaitykite ir iStirkite neigiamg kontrole

| Nuskaitykite briksninj kodg ant pakuotés lapelio ID brik$niniy kody kortelés |

||| B||W[[N]|]|—~

| Nuskaitykite ir iStirkite teigiamg kontrole

cobas® SARS-CoV-2 darbo eiga

| Paleiskite sistemg ir prisijunkite

| Paimkite méginius ir tyrimo meégintuvélius

|
|
| Pagrindiniame meniu pasirinkite ,Run Assay"“ (atlikti tyrimg) |
|

| Nuskaitykite arba jveskite méginio ID

1
2
3
4 | Nuskaitykite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuveélio brik3ninj kodg
5
6

Perpilkite méginj j cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj naudodami perpylimo pipete
ir vél uzkimskite mégintuvelj

~

| Vél nuskaitykite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuveélio briiksninj kodg

| Paleiskite tyrimg

o)

|
9 | Perzidrékite rezultatus* |

10 | ISimkite ir iSmeskite panaudotg cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj

* ISsamesnés informacijos apie rezultaty nusiuntimg j LIS ieSkokite cobas® Liat® sistemos
naudotojo vadove.
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cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliy partijos jvertinimas

Prie% naudojant nauja cobas® SARS-CoV-2 mégintuvéliy partija, cobas® Liat® analizatoriumi reikia atlik:[i partijos
jvertinimo procediirg, kad jisy jstaigoje biity jvertina cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliy partija. Sios procediiros
metu reikia istirti neigiamos kontrolinés medziagos méginj ir teigiamos kontrolinés medziagos méginj.

Pastaba. [$samios valdymo instrukcijos pateikiamos cobas® Liat® sistemos naudotojo vadove.

Partijai jvertinti reikalingos priemonés

Reikalingos Sios priemongs:

Priemonés, reikalingos neigiamai kontrolinei medziagai
jvertinti:

Priemonés, reikalingos teigiamai kontrolinei medziagai
jvertinti:

o 1 Dilution UTM mégintuvélis?

o 1 cobas® SARS-CoV-2 tyrimo meégintuvélis i$ Sios partijos’
o 1 perpylimo pipeté?aa?2

o Pakuotés lapelio brik$ninio kodo kortelé?

o Kontroliniy medziagy rinkinio braksniniy kody korteléje
nurodytas neigiamos kontrolinés medziagos briksninis
kodas?

o 1 cobas® SARS-CoV-2 teigiamos kontrolinés medziagos
megintuvélis?
o 1 cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélis i Sios partijos’

1 perpylimo pipete! aa?2

O

o Kontroliniy medziagy rinkinio braksniniy kody korteléje

nurodytas teigiamos kontrolinés medziagos briksninis kodas?

!'I§ tyrimo rinkinio cobas® Liat® Assay Kit

e  Pakuotés jdétinio lapo ID briiksninio kodo kortelé: kiekvienos partijos briik$ninis kodas yra unikalus; palyginkite partijos numerj, nurodyta

Salia briik$ninio kodo, su partijos numeriu ant cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliy.

215 cobas® SARS-CoV-2 kokybés kontrolés rinkinio.

Pastaba. Ziarékite 2 pav.

e palyginkite Dilution UTM mégintuvélio etiketéje nurodyta partijos numerj (L/N) su partijos numeriu ([27), nurodytu
neigiamos kontrolinés medziagos briik$niniy kody etiketéje ant kontroliniy medziagy rinkinio braksniniy kody
kortelés, ir atlikdami tyrima su neigiama kontroline medZiaga neigiamos kontrolinés medziagos briiksninj koda
(nurodyta kontroliniy medziagy rinkinio briik$niniy kody korteléje) naudokite kaip méginio ID.

e Palyginkite teigiamos kontrolinés medZiagos mégintuvélio partijos numerius (L/N) cobas® SARS-CoV-2 etiketéje su
partijos numeriu ([o1]), nurodytu teigiamos kontrolinés medziagos briik§niniy kody etiketéje ant kontroliniy medziagy
rinkinio briksniniy kody kortelés. Atlikdami tyrimg su teigiama kontroline medziaga, kaip méginio ID naudokite
teigiamos kontrolinés medziagos briik$ninj koda (nurodyta kontroliniy medziagy rinkinio briik§niniy kody korteléje).
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2 pav. Neigiamos kontrolinés medZiagos mégintuvélio, teigiamos kontrolinés medziagos mégintuvélio ir kontroliniy medziagy

rinkinio briksniniy kody kortelés pavyzdys
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Kontroliniy medziagy rinkinio briikSniniy kodu kortelé

Tyrimo mégintuvélio partijos jvertinimo darbo eiga

1.
2.
3.

10.

Paspauskite maitinimo jjungimo / i§jungimo mygtuka, kad paleistuméte cobas® Liat® analizatoriy.
cobas® Liat® analizatoriaus ekrane pasirinkite Login (prisijungimas).

Kai biisite paraginti, jveskite naudotojo varda, tada pasirinkite OK (gerai).

Kai biisite paraginti, jveskite naudotojo slaptazodj, tada pasirinkite OK (gerai).

Pastaba. Galite biiti paraginti patvirtinti, kad perskaitéte naudotojo vadovq (t. y. cobas® Liat® sistemos naudotojo
vadovg).

cobas® Liat® analizatoriaus pagrindiniame meniu pasirinkite Assay Menu (tyrimo meniu).
SaraSo apacioje pasirinkite New Lot (nauja partija).

Kai busite paraginti Scan the Insert ID (nuskaityti pakuotés lapelio ID), pasirinkite Scan (nuskaityti) ir nuskaitykite
cobas® SARS-CoV-2 pakuotés lapelio ID bruk$niniy kody kortelg. Isitikinkite, kad raudona skenavimo lemputé yra
vir§ viso briik$ninio kodo.

Pastaba. Galite biiti paraginti patvirtinti, kad perskaitéte naudojimo instrukcijg.

Kai busite paraginti atlikti procediirag Scan the Negative Control ID (nuskaityti neigiamos kontrolés ID), pasirinkite
Scan (nuskaityti) ir nuskaitykite neigiamos kontrolés bruksniniy kody kortelg, pateiktg su kontroliy rinkiniu.
Isitikinkite, kad raudona skenavimo lemputé yra vir§ viso britk$ninio kodo. Tada cobas® Liat® analizatorius

parodys pranesimg Add negative control & scan tube ID (pridéti neigiamg kontroling medziagg ir nuskaityti
mégintuvélio ID).

Laikykite neigiamos kontrolinés medziagos mégintuvélj vertikaliai ir lengvai pastuksenkite ant lygaus pavirSiaus,
kad skystis susikaupty mégintuvelio apacioje. Vizualiai patikrinkite, ar Dilution UTM susikaupé mégintuvelio
apacioje.

Atidarykite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliy folijos pakuote (partijos, kurig reikia pridéti) ir iSimkite jos
turinj.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Rinkinyje esancia perpylimo pipete perpilkite neigiama kontroling medziaga j cobas® SARS-CoV-2 tyrimo
mégintuvélj. Tvirtai suspauskite pipetés galvute, tada pipetés galiukg jmerkite j skyst;j ir, 1étai atleisdami suspaustg
galvute, pritraukite méginio.

Pastaba. Kontrolinéms medZiagoms ir méginiams perpilti | tyrimo mégintuvélj naudokite tik perpylimo pipetes i§
tyrimo rinkinio cobas® Liat® Assay Kit arba kokybés kontrolés rinkinio cobas® Liat® Quality Control Kit.

Atsargiai atskirkite cobas® SARS-CoV-2 mégintuvélio dangtelj ir jkiSkite pipete j angg. Nukreipkite pipetés galiukg
1 atviro segmento apacia.

Létai spausdami pipetés galvute iStustinkite pipetés turinj j cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj. Stenkités, kad
nesusidaryty burbuliuky. Neatleiskite pipetés galvutés, kol pipeté vis dar yra cobas® SARS-CoV-2 tyrimo
mégintuvélyje.

Pastaba. Nepradurkite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio arba plombos méginiy skyriaus apacioje. Jei
bent vienas i§ jy paZeistas, iSmeskite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj ir perpylimo pipete ir i§
naujo atlikite tyrimo procediirg su nauju cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliu ir pipete.

Vél uzsukite dangtelj ant cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio. Perpylimo pipete iSmeskite kaip biologiskai
pavojingg priemong.

Pasirinkite Scan (nuskaityti) ir padékite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj horizontaliai ant stalo po
briik$niniy kody skaitytuvu, kad raudona skenavimo lemputé eity per visg briikk$ninj koda. Mégintuvéliy jdéjimo
durelés, esancios ant cobas® Liat® analizatoriaus, atsidarys automati$kai, nuskai¢ius briiksninj kodg.

Atskirkite cobas® SARS-CoV-2 mégintuvélio mova ir nedelsdami jdékite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj
i cobas® Liat® analizatoriy, kad mégintuveélis uzsifiksuoty.

Pastaba. cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélis telpa tik vienu biidu — cobas® SARS-CoV-2 tyrimo
mégintuvélio grioveliai turi biiti kairéje, o dangtelis virSuje.

Jei mégintuvélis nejdedamas iki dureliy uzdarymo, i$ naujo nuskaitykite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio
briiksninj koda ir vél jdékite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj. Tinkamai jstacius cobas® SARS-CoV-2
tyrimo mégintuvélj, cobas® Liat® analizatorius automatiskai uzdaro dureles ir pradeda tyrima.

Tyrimo metu cobas® Liat® analizatorius rodo veikimo biiseng ir numatomg likusj laika. Baigus tyrimg, cobas® Liat®
analizatorius rodo prane$img ,,Remove tube slowly and carefully.” (1étai ir atsargiai iStraukite mégintuvélj) ir
automatiSkai atidaro mégintuvélio jdéjimo dureles. Létai iStraukite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuveélj i3
cobas® Liat® analizatoriaus. Panaudotg cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj iSmeskite kaip biologiskai pavojinga
priemong.

Jei pabaigoje rodomas uzrasas ,,Negative control result accepted.” (neigiamos kontrolinés medziagos rezultatas
priimtas), pasirinkite Confirm (patvirtinti). Jei rezultatas atmetamas, pakartokite neigiamos kontrolés tyrima (8—
19 veiksmas). Jei pakartotiniai kontroliniai tyrimai laukiamy rezultaty neduoda, kreipkités j vietinj Roche atstova.

Pasirinkite Back (atgal), kad testuméte cobas® SARS-CoV-2 teigiamos kontrolinés medZziagos tyrimg su tuo paciu
prietaisu.

Panasiai, kaip atlikote veiksmus su cobas® Liat® neigiama kontrole, atlikite 8-18 veiksmus naudodami cobas® SARS-
CoV-2 teigiamg kontrole.

Jei tyrimo pabaigoje rodoma ,,Positive Control Result Accepted. Lot ... added* (teigiamos kontrolinés medziagos
rezultatas priimtas. Partija ... pridéta), pasirinkite OK (gerai) tada pasirinkite Back (atgal), kad griztuméte j pagrindinj
meniu. Jei rezultatas yra atmetamas, pakartokite cobas® SARS-CoV-2 teigiamos kontrolinés medziagos tyrima. Jei
pakartotiniai kontroliniai tyrimai laukiamy rezultaty neduoda, kreipkités j vietinj Roche atstova.

Pasirinkite Assay Menu (tyrimo meniu) norédami patvirtinti, kad nauja partija buvo pridéta.
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Tyrimo mégintuvélio partijos informacijos perdavimas

Kai partijos jvertinimo darbo eiga bus baigta viename analizatoriuje, naudokite Advanced Tools, kad perkeltuméte partijos
informacijg j kitus savo jstaigos analizatorius. Taip kituose analizatoriuose bus galima naudoti Sig cobas® SARS-CoV-2
tyrimo mégintuvéliy partija neatliekant partijos jvertinimo kiekviename analizatoriuje. ISsamios naudojimo instrukcijos
pateikiamos cobas® Liat® sistemos vartotojo Zinyne.

cobas® SARS-CoV-2 klinikiniy méginiy tyrimas

Priemonés, reikalingos cobas® SARS-CoV-2 tyrimui atlikti

e cobas® SARS-CoV-2 tyrimo folijos pakuoté, kurioje yra cobas® SARS-CoV-2 mégintuvélis
e | perpylimo pipeté
e 1 méginys émimo terpéje

Procediira

1. Isitikinkite, kad jjungtas cobas® Liat® analizatorius.

2. cobas® Liat® analizatoriaus ekrane pasirinkite Login (prisijungimas).

3. Kai busite paraginti, jveskite naudotojo varda, tada pasirinkite OK (gerai).

4. Kai buisite paraginti, jveskite naudotojo slaptazodi, tada pasirinkite OK (gerai).

Pastaba. Galite biiti paraginti patvirtinti, kad perskaitéte naudotojo vadovq (t. y. cobas® Liat® sistemos naudotojo
vadovg).

5. Pagrindiniame meniu pasirinkite Run Assay (atlikti tyrimg).

6. Atidarykite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio pakuote ir iStraukite tyrimo mégintuvélj. Kai biisite paraginti
Scan Liat Tube ID (nuskaityti Liat mégintuvélio ID), pasirinkite Scan (nuskaityti) ir padékite SARS-CoV-2 tyrimo
mégintuvélj horizontaliai ant stalo po briik$niniy kody skaitytuvu, kad raudona skenavimo lemputé eity per visg
briiksninj koda.

7. Kai busite paraginti atlikti procediirg Scan the sample ID (nuskaityti méginio ID), pasirinkite Scan (nuskaityti), kad
nuskaitytuméte meéginio bruks$ninj koda. Jei méginio negalima nuskaityti, pasirinkite Enter (jvesti), kad rankiniu biidu
jvestuméte meéginio ID.

a. Pastaba. Jei paciento patikrinimas jjungtas, analizatorius parodys tikrinimo biiseng.

i. Jei paciento patikrinimas sékmingas, pries$ tgsdamas tyrima, analizatorius gali paraginti patvirtinti
ivesta informacijg.

ii. Jei nepavyksta patvirtinti paciento, analizatorius gali rodyti prane$ima, kad patikrinimas
nepavyko:

1. pries pradedant tyrimg gali prireikti patvirtinimo; arba
2. jeinepavyksta testi tyrimo, kreipkités j savo laboratorijos administratoriy.

8. Atsargiai i$imkite vieng perpylimo pipete i§ cobas® perpylimo pipe&iy pakuotés, stengdamiesi neliesti kity pakuotéje
esanciy pipeciy. Vél sandariai uzdarykite pakuote.

9. Kai busite paraginti jlasinti méginio, méginj perpilkite perpylimo pipete.

10. Tvirtai suspauskite pipetés galvute, tada pipetés galiukg jmerkite j skystj ir, 1étai atleisdami suspaustg galvute,
pritraukite méginio.

11. Atsargiai atskirkite cobas® SARS-CoV-2 mégintuvélio dangtelj ir jkiskite pipete j anga. Nukreipkite pipetés galiuka
] atviro segmento apacia.
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12. Létai spausdami pipetés galvute iStustinkite pipetés turinj j cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj. Neatleiskite
pipetés galvutés, kol pipeté vis dar yra cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélyje.

Pastaba. Nepradurkite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio arba plombos méginiy skyriaus apacioje. Jei
bent vienas i§ jy paZeistas, iSmeskite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj ir perpylimo pipete ir i§
naujo atlikite tyrimo procediirg su nauju cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliu ir pipete.

13. Vél uzdarykite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj ir iSmeskite perpylimo pipete kaip biologiikai pavojinga
priemong.

Pastaba. Venkite uZtersti pirStines, jrangq ir darbinius pavirSius likusiu pipetés turiniu.

14. Pasirinkite Scan (nuskaityti) ir i§ naujo nuskaitykite ta patj cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio briiksninj koda.
Mégintuvéliy jdéjimo durelés, esancios ant cobas® Liat® analizatoriaus, atsidarys automatikai.

15. Atskirkite cobas® SARS-CoV-2 mégintuvélio mova ir nedelsdami jdékite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj
i cobas® Liat® analizatoriy, kad mégintuvélis uzsifiksuoty.

Pastaba. cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélis telpa tik vienu biidu — cobas® SARS-CoV-2 tyrimo
mégintuvélio grioveliai turi biiti kairéje, o dangtelis virSuje.

16. Jei mégintuvélis nejdedamas iki dureliy uzdarymo, i§ naujo nuskaitykite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélio
briiksninj koda ir vél jdékite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj. Tinkamai jstacius cobas® SARS-CoV-2
tyrimo mégintuvélj, cobas® Liat® analizatorius automatiskai uzdaro dureles ir pradeda tyrima.

17. Tyrimo metu cobas® Liat® analizatorius rodo veikimo biiseng ir numatoma likusj laika. Baigus tyrima, cobas® Liat®
analizatorius rodo pranesima ,,Remove tube slowly and carefully. (1¢tai ir atsargiai iStraukite meégintuveélj) ir
automatiSkai atidaro mégintuvélio jdéjimo dureles. Létai iStraukite cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuveélj i3
cobas® Liat® analizatoriaus. Panaudotg cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvélj iSmeskite kaip biologiskai pavojinga
priemong.

18. Pasirinkite Report (ataskaita) kad pamatytuméte rezultaty ataskaita. Prireikus pasirinkite Print (spausdinti), jei norite
i$sispausdinti ataskaitg.

19. Pasirinkite Back (atgal), tada Main (pagrindiniame meniu), kad grjztuméte j pagrindinj meniu ir atliktuméte kita
tyrima.
Papildomy kontroliniy tyrimy atlikimas

Pagal vietos, valstybés, federalinés ir (arba) akreditavimo organizacijos reikalavimus papildomi kontroliniai tyrimai gali
biiti atlickami su cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliais, kurie jau buvo pridéti atlikus partijos jvertinimg. Naudokite
cobas® SARS-CoV-2 kokybés kontrolés rinkinj su cobas® Liat® sistema, kad atliktuméte Siuos veiksmus.

Priemonés, reikalingos papildomiems kontrolés tyrimams

e cobas® SARS-CoV-2 tyrimo mégintuvéliai

e Perpylimo pipeté (-¢s)

e cobas® Liat® SARS-CoV-2 teigiama kontrol¢ ir (arba) neigiama kontrolé

e Atitinkami cobas® Liat SARS-CoV-2 teigiamos kontrolés ir neigiamos kontrolés brik§niniai kodai
Procedira

Norédami atlikti papildomus kontrolinius tyrimus, naudokite skyriuje ,,cobas® SARS-CoV-2 klinikiniy méginiy tyrimas‘
apraSytg procediirg. Atlikdami 7 veiksma, bitinai naudokite kontrolinj briuksninj koda, jtraukta j cobas® SARS-CoV-2
kontroliniy medZiagy rinkinj, kad nuskaitytuméte jj kaip méginio ID briik$ninj kodg. cobas® SARS-CoV-2 rezultaty
aiSkinimas, kai atlickami papildomi cobas® SARS-CoV-2 teigiamos arba neigiamos kontrolinés medziagos tyrimai,
pateikiamas skyriuje ,,Rezultaty aiskinimas* (6 lenteléje — 8 lentel¢je). Naudojant kitus, o ne nurodytus kontrolinius
briuksninius kodus, kontrolés rezultatai gali buti neteisingi.
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Rezultatai

Kokybés kontrolé ir rezultaty aiSkinimas

6 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 rezultaty aiskinimas vykdant partijos jvertinimo procediirg

cobas® Liat® analizatoriaus ekranas Aiskinimas

Negative Control Valid Negative Control Valid
Kontroliné medzZiaga neigiama SARS-CoV-2 RNR buvimo atzvilgiu.

Negative Control Invalid. Repeat Run |Negative Control Invalid
Rezultatas nevertinamas. Neigiama kontrolé turi bati istirta i$ naujo, kad bdty gauti
vertinami rezultatai. Pakartokite tyrimg.

Positive Control Valid Positive Control Valid
Kontroliné medziaga teigiama SARS-CoV-2 RNR buvimo atzvilgiu.

Positive Control Invalid. Repeat Run |Positive Control Invalid
Rezultatas nevertinamas. Teigiama kontrolé turi bati iStirta iS naujo, kad baty gauti
vertinami rezultatai. Pakartokite tyrimag.

Pastaba. Jei pakartotinis tyrimas taip pat yra nevertinamas, kreipkités j vietinj Roche atstova.

7 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 rezultaty aiSkinimas, kai meéginys tiriamas

Rezultaty ataskaita Aiskinimas

Neigiamas SARS-CoV-2 tyrimas

(SARS-CoV-2 RNR neaptikta)

Teigiamas SARS-CoV-2 tyrimas

(SARS-CoV-2 RNR aptikta)

SARS-CoV-2 buvimo ar nebuvimo nustatyti negalima. Pakartokite tyrimg su tuo paciu

SARS-CoV-2 Not Detected

SARS-CoV-2
SARS-CoV-2 Detected

Assay Invalid

meginiu.
Assay Aborted by system Tyrimas nepavyko arba jj nutrauké sistema. Pakartokite tyrimg su tuo paciu méginiu.
Assay Aborted by Running Script Tyrimas nepavyko arba jj nutrauké scenarijus. Pakartokite tyrimg su tuo paciu méginiu.
Assay Aborted by User Tyrimg nutrauké naudotojas.

8 lentelé. Rezultaty aiSkinimas vykdant papildomus kontroliniy medZiagy tyrimus, atlikus partijos jvertinimo procedirg

Teigiama kontrolé

cobas® Liat® analizatoriaus ekranas Aiskinimas

Positive Control Valid Positive Control Valid
Kontroliné medziaga teigiama SARS-CoV-2 RNR buvimo atzvilgiu.

Positive Control Invalid Positive Control Invalid

Rezultatas nevertinamas.

Teigiama kontrolé turi bati iStirta i$ naujo, kad bty gauti vertinami rezultatai. Pakartokite
tyrima.

Pastaba. Jei pakartotinis tyrimas taip pat yra nevertinamas, kreipkités i vietinj Roche atstova.

Neigiama kontrolé

cobas® Liat® analizatoriaus ekranas Aiskinimas

Negative Control Valid Negative Control Valid
Kontroliné medziaga neigiama SARS-CoV-2 RNR buvimo atzvilgiu.

Negative Control Invalid Negative Control Invalid

Rezultatas nevertinamas.

Neigiama kontrolé turi bati iStirta i$ naujo, kad bdty gauti vertinami rezultatai. Pakartokite
tyrima.

Pastaba. Jei pakartotinis tyrimas taip pat yra nevertinamas, kreipkités j vietinj Roche atstova.
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Proceduros apribojimai

cobas® SARS-CoV-2 buvo jvertintas naudoti tik kartu su cobas® SARS-CoV-2 kokybés kontrolés rinkiniu ir §iuo
naudojimo instrukcijy dokumentu. Siy procediiry pakeitimai gali turéti jtakos tyrimo rezultatams.

De¢l technologijoms budingy skirtumy naudotojams rekomenduojama prie$ pakeiciant vieng technologija kita savo
laboratorijose atlikti metody koreliacing analize, kad bty jvertinti technologijy skirtumai. Dél pirmiau minéty
technologijy skirtumy visisko rezultaty sutapimo tikétis nereikéty. Naudotojai turéty laikytis savo paciy nustatyty
specifiniy nurodymy/procediiry.

Sis tyrimas skirtas nustatyti SARS-CoV-2 viruso RNR nosies ir nosiaryklés tepinéliy méginiuose, paimtuose j Copan
UTM System (UTM), BD™ Universal Viral Transport System (UVT), Thermo Fisher™ Scientific Remel™ terpe,
Thomas Scientific MANTACC™ i$ anksto po 3 ml iSpilstyta 0,9 % fiziologinj tirpalg arba Millennium LifeSciences,
Inc. Culture Media Concepts® 3 ml Sterile Normal Saline (0,85 %). Kity tipy méginiy arba terpiy tyrimo rezultatai
gali buti netikslis.

Kaip ir atlieckant kitus tyrimus, neigiami rezultatai neatmeta SARS-CoV-2 infekcijos galimybés, todél, priimant
sprendimus dél paciento gydymo ar priezitiros, vien jais remtis nereikéty.

Klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti, jei méginys netinkamai paimamas, gabenamas arba tvarkomas, jei
nepakanka RNR arba jei vienas ar keli tiriamieji virusai slopina kity taikiniy amplifikacija.

Nevertinami rezultatai gali biti gauti, jei méginio tiiris yra nepakankamas arba jei méginyje yra slopinanciy
medziagy, kurios neleidzia iSsiskirti nukleorfigsciai ir (arba) trukdo amplifikacijg ir aptikima.

cobas® SARS-CoV-2 tiksliniy regiony mutacijos gali turéti jtakos pradmens ir (arba) zondo susijungimo rezultatams,
dél kuriy nepavyks aptikti viruso.

Klaidingai neigiami arba nevertinami rezultatai galimi dél interferencijos. | cobas® SARS-CoV-2 tyrimg jtrauktos
vidinés kontrolinés medZziagos, leidziancios atpazinti méginius, kuriuose yra medziagy, galinciy trukdyti atskirti
nukleortigstis ir atlikti PGR amplifikacija.
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Neklinikinio efektyvumo jvertinimas

Pagrindinés tyrimo savybés

Analitinis jautrumas

Analitinio jautrumo (aptikimo ribos, arba LoD) tyrimais nustatoma maZziausia aptinkama SARS-CoV-2 koncentracija, kuriai
esant 95 % arba dazniau visy (tikryjy teigiamy) pakartotiniy tyrimy rezultatas yra teigiamas.

PSO tarptautinis standartas

LoD pagal SARS-CoV-2 RNR PSO tarptautinj standartg (NIBSC kodas: 20/146) buvo nustatyta istirpinus PSO standartg
iki 0,5 ml turio pagal PSO NIBSC koda: 20/146 naudojimo instrukcijos (1.0 versija, data: 2020-12-14). Istirpintas PSO
standartas buvo atskiestas iki tarpinés kulttiros (IS) koncentracijos UTM terpéje.

PSO standarto IS buvo pakartotinai atskiesta neigiamy nosiaryklés tepinéliy kaupinio matricoje. Su trimis tyrimo mégin-
tuvéliy partijomis (po 8 méginius kiekvienoje partijoje) kiekvienu lygiu ir esant SeSioms koncentracijoms buvo istirtos

24 méginio kopijos. Tyrime buvo naudojamos trys atskiros skiediniy serijos su mazdaug vienu méginiy kopijy skaiciumi
kiekvienoje skiediniy serijoje. LoD buvo nustatyta Probit analizés btidu kaip atitikimo koeficientas kiekvienu koncentracijos
lygiu.

Atitikimo koeficienty ir LoD rezultatai pateikiami tolesnéje 9 lentelgje ir 10 lenteléje.

9 lentelé. SARS-CoV-2 LoD nustatymo aptikimo koeficiento ir vidutinio Ct rezultatai

. Vertinami Bendrieji I
Atmaina Kori.?sl?gﬁc']a teigiami vertinami At't'k'[r:}(]) koef. Vidut. Ct*
rezultatai rezultatai 0
120 24 24 100 32,74
SARS-CoV-2
0 24 24 1 ,81
RNR PSO 6 00 33
tarptautinj 30 24 24 100 34,28
standartg 20 21 24 88 34,97
(NIBSC kodas:
20/146) 15 19 24 79 35,48
7,5 9 24 38 36,05

* SkaiCiuojant remtasi tik teigiamais rezultatais.

10 lentelé. Pagal Probit analize nustatyta SARS-CoV-2 LoD

Probit prognozuojama LoD (TV/ml)

SARS-CoV-2 RNR PSO tarptautinj standartg

(NIBSC kodas: 20/146) 24
(95 % PI: 19-38)
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SARS-CoV-2 virusiné kultira

Siekiant nustatyti SARS-CoV-2 LoD, termiskai prislopinto aktyvumo viruso izoliato i§ JAV paciento pasélis
(USA-WAT1/2020, partijos numeris 324047, ZeptoMetrix, NY, JAV) buvo pakartotinai praskiestas bendry neigiamy
nosiaryklés tepinéliy matricoje. Buvo tiriami penki koncentracijos lygiai naudojant 20 kartotiniy méginiy, i$skyrus didZiausia
koncentracijos lygj, kuris buvo istirtas su 10 kartotiniy méginiy. Tyrime buvo naudojamos trys tyrimo mégintuvéliy partijos
(mazdaug vienodas kartotiniy méginiy skaicius kiekvienoje partijoje) ir dvi nepriklausomos skiediniy serijos (vienodas
kartotiniy méginiy skaicius praskiedimo serijoje).

Kaip parodyta 11 lenteléje, Zemiausias koncentracijos lygis, kai nustatytas atitikimo koeficientas ne mazesnis kaip 95 %,
buvo 0,012 TCIDs¢/ml (12 kop./ml). Kaip parodyta 12 lenteléje, pagal Probit prognozuotas SARS-CoV-2 95 % atitikimo
koeficientas buvo 0,010 TCIDs¢/ml (10 kop./ml).

11 lentelé. LoD nustatymas naudojant USA-WA1/2020 atmaing

. . Bendrieji .
Atmaina Koncentracla | Koncentraclla | ooy | AtitKimo koet. | g,y
50 Pl rezultatai °

0,048 49 10 100 33,0

USA-WA1/2020 0,024 24 20 100 33,6

(koncentrato 0,012 12 20 95 347
koncentracija

3,16E+06 TCIDso/ml) 0,006 . 2 %0 254

0,003 3 20 55 35,5

*  Virusinés medziagos koncentracija (kop./ml) buvo kiekybiskai jvertinta naudojant atvirkstinés transkriptazés skaitmeninj PGR su taikiniui

specifiniais PGR pradmenimis ir zondy rinkiniais, skirtais padauginti SARS-CoV-2 DNR.
** SkaiCiuojant remtasi tik teigiamais rezultatais.

12 lentelé. Pagal Probit prognozuotas 95 % atitikimo koeficientas, naudojant USA-WA1/2020 paderme

Pagal Probit prognozuojamas 95 % atitikimo koef.

Atmaina [TCIDso/ml]

0,010 TCIDso/ml, 10 kopijos/ml
(95 % PI: 0,007-0,029 TCIDso/ml)
(95 % PI: 7-29 kopijos/ml)

USA-WA1/2020
(koncentrato koncentracija 3,16E+06 TCIDso/ml)
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Reaktingumas / jtrauktis

Jtraukties tyrimu vertinamas tyrimo gebéjimas nustatyti SARS-CoV-2 izoliatus / variantus. Siame tyrime buvo tiriama
dvylika (12) SARS-CoV-2 izoliaty / varianty. Sie izoliatai / variantai buvo arba inaktyvuoti virusai, arba i$skirta virusiné
RNR, praskiesta kliniskai neigiamo nosiaryklés tepinéliy kaupinio matrica. Tyrime tirti izoliatai / variantai ir koncentracijos,
kurioms esant jie gali biiti nustatyti, iSvardyti 13 lenteléje.

13 lentelé. SARS-CoV-2 jtraukties tyrimai

Izoliatas / variantas kilrzz:ﬁ,i%ija PSO etiketé Tirta (l:(c:)r:)c/er::lt)r acija
Germany/BavPat1/2020 B Néra 4,00E+01
Italy-INMI1 Nenurodyta Néra 5,00E+00
Kong/VM2|—(|)00rE)ql 061/2020 A Neéra 2,00E+01
Kalifornijos variantas B.1.427 Epsilon 4,00E+01
Kalifornijos variantas B.1.429 Epsilon 4,00E+01
JK variantas B.1.1.7 Alpha 5,00E+00
Piety Afrikos variantas B.1.351 Beta 2,00E+01
Brazilijos variantas P.1 Gamma 4,00E+01
Indijos variantas B.1.617.2 Delta 1,20E+02
Niujorko variantas B.1.526 lota 1,20E+02
Indijos variantas B.1.617.1 Kappa 4,00E+01
USA/MD-HP20874/2021 B.1.1.529 Omicron 4,00E+01

Kryzminis reaktyvumas ir mikrobiniai trukdziai

cobas® SARS-CoV-2 kryzminis reaktyvumas ir mikrobiniai trukdZiai buvo vertinami tiriant keliy unikaliy mikroorganizmy
poriisiy grupe. Didelio titro potencialiai kryZzmiSkai reaguojanciy mikroorganizmy kulttiry buvo pridéta j neigiamy
nosiaryklés tepinéliy kaupinio matricg ir su cobas® SARS-CoV-2 buvo tiriamas jy kryZzminis reaktyvumas; j neigiamy
nosiaryklés tepinéliy kaupinio kliniking matricg buvo pridéta trigubos LoD koncentracijos SARS-CoV-2 ir buvo tiriami
mikrobiniai trukdziai. Potencialiai trukdan¢iy mikroorganizmy tyrimo koncentracija yra > 1,0E+05 vnt./ml tiriant virusus

ir > 1,0E+06 vnt./ml tiriant kitus mikroorganizmus, nebent biity nurodyta kitaip (14 lentel¢).

Né vienas i3 tirty mikroorganizmy netrukdé cobas® SARS-CoV-2 tyrimo efektyvumui ir negeneravo klaidingai teigiamy
rezultaty.

Rezultatai rodo, kad tirty koncentracijy mikroorganizmai netrukdé nustatyti SARS-CoV-2 generuodami klaidingai neigiamus
rezultatus. Turékite omenyje, kad esant 1e5 PFU/ml koncentracijos SARS koronavirusui (SARS-CoV-1), SARS-CoV-2
nustatyti nepavyko esant trigubai LoD koncentracijai; kai SARS-CoV-1 koncentracija buvo le4 PFU/ml, trigubg SARS-
CoV-2 LoD koncentracija buvo galima nustatyti, o tai rodo, kad 1e5 PFU/ml arba didesnés koncentracijos SARS CoV-1

gali trukdyti nustatyti SARS-CoV-2. Taciau koinfekcijos su SARS CoV-1 tikimybé yra menka, o apie paskutinj patvirtintg
SARS-CoV-1 atvejj buvo pranesta 2004 m.
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14 lentelé. KryZminis reaktyvumas ir mikrobiniai trukdzZiai: tirty mikroorganizmy sgradas

Aprasas Tirta I Aprasas Tirta I
koncentracija koncentracija
Zmogaus koronavirusas 229E 2,80E+05 Aspergillus flavus var. flavus 1,00E+06
Zmogaus koronavirusas HKU1 1,38E+07 Bordetella parapertussis 1,00E+06
Zmogaus koronavirusas OC43 3,16E+05 Bordetella pertussis 1,74E+06
Zmogaus koronavirusas NL63 1,38E+06 Candida albicans 1,58E+07
) 1,00E+05 Chlamydia pneumoniae 6,88E+06
SARS koronavirusas**
1,00E+04 Corynebacterium flavescens 1,00E+06
MERS koronavirusas 1,50E+07 Escherichia coli 1,00E+06
Adenovirusas 2,88E+05 ggior?:gsgﬁguﬁcmp horum 1,00E+06
Citomegalovirusas 1,00E+05 Haemophilus influenzae 2,00E+06
71 tipo enterovirusas 1,05E+05 Lactobacillus crispatus 1,00E+06
Epsteino—Baro virusas 1,00E+05 Legionella pneumophila 1,38E+08
Zmogaus metapneumovirusas (hMPV) 1,60E+05 Moraxella catarrhalis 1,00E+06
A tipo gripo virusas (Brisbane 59/07) H1N1 1,00E+05 Mycobacterium tuberculosis 5,75E+06
A tipo gripo virusas (Kansas-14/2017) 1,99E+07 Mycoplasma genitalium 1,00E+06
B tipo gripo virusas (Colorado-06/2017) 6,10E+08 Mycoplasma pneumoniae 3,45E+06
B tipo gripo virusas (Florida/04/06) 1,00E+05 Nosies plovimo méginiai 1:10
Tymai 1,00E+05 Neisseria flava 1,00E+06
Kiaulytés virusas 1,00E+05 Neisseria meningitidis 1,00E+06
Paragripo virusas (hPIV) 1,60E+05 Pneumocystis jirovecii 1,59E+07
Paragripo 1 tipo virusas 1,26E+05 Q ’;Z‘f:;‘;';y stis jirovecil (Klinikinis 1:10
Paragripo 3 tipo virusas 3,45E+05 Pseudomonas aeruginosa 2,03E+07
Paragripo 4A tipo virusas 2,88E+05 Staphylococcus aureus 1,00E+06
Respiracinis sincitinis A tipo virusas 1,26E+05 Staphylococcus epidermidis 1,20E+07
Rinovirusas 5,50E+05 Streptococcus pneumoniae 1,22E+06
Streptococcus pyogenes 6,25E+06
Streptococcus salivarius 6,63E+06

* TCIDso/ml, EIDso/ml, kop./ml, PFU/ml, genomo ekviv./ml tiriant virusus; CFU/ml, IFU/ml tiriant bakterijas ir grybelius.

** SARS koronavirusas nenulémé klaidingai teigiamy rezultaty esant 1e5 PFU/ml koncentracijai ir netrukdé nustatyti SARS-CoV-2 esant 1e4 PFU/ml

koncentracijai.
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Endogeniniai ir egzogeniniai trukdziai

Buvo jvertintos galimai trukdan¢ios medziagos, kurios paprastai aptinkamos kvépavimo sistemos méginiuose.

Su cobas® SARS-CoV-2 buvo tiriama mediciniskai ir (arba) fiziologiskai svarbi potencialiai trukdan¢iy medziagy
koncentracija. Kiekviena medZziaga buvo tiriama j neigiamy nosiaryklés tepinéliy méginiy kaupinius UTM matricoje
pridedant trukdan¢iy medziagy ir juos tiriant su tiriamojo SARS-CoV-2 viruso triguba LoD koncentracija ir be jos.
Kaip parodyta 15 lenteléje, tirtos koncentracijos medziagos netrukdé aptikti SARS-CoV-2.

15 lentelé. Endogeniniai ir egzogeniniai trukdziai

Potencialus trukdis

Veiklioji medziaga

Toleruojama koncentracija

Mucinai

ISgrynintas mucino baltymas

5 mg/ml

Pilnas Zmogaus kraujas

5 % (taris / taris)

Periferinio kraujo mononukleariné Igstelé (PBMC)

1,0E+06 Igsteliy/ml

Nosies pursSkalas — afrinas / anefrinas

Oksimetazolinas

5 % (taris / tdris)

Nosies kortikosteroidai — flonazé

Flutikazonas

5 % (taris / tdris)

Nosies gelis — Zicam

Galphimia glauca, Histaminum hydrochloricum,
Luffa operculata, siera

5 % (tdris / taris)

Gerklés pastilés, geriamasis anestetikas ir

analgetikas — Cepacol Benzokainas, mentolis 5 mg/ml
Antibiotikas, nosies tepalas — Bactroban Mupirocinas 5 mg/ml
Antivirusinis vaistas — Relenza Zanamiviras 5 mg/ml
Antivirusinis vaistas — Tamiflu Oseltamiviras 7,5 mg/mi
Antimikrobinis, sisteminis Tobramicinas 4 pg/ml

09408797190-03LT

Doc Rev. 3.0

24



cobas® SARS-CoV-2

Klinikinio efektyvumo jvertinimas

cobas® SARS-CoV-2 tyrimo klinikinis efektyvumas buvo atskirai jvertintas naudojant neporinius retrospektyvinius ir
porinius perspektyvinius klinikinius nosiaryklés tepinéliy (NRT) ir tepinéliy i§ nosies (NT) méginius, gautus i§ asmeny,
kuriems buvo jtariama COVID-19 primenanti virusiné kvépavimo taky infekcija, ir i§ asmeny, kuriems nebuvo nei

tyrimu deSimtyje sveikatos priezitiros jstaigy (pvz., skubiosios pagalbos skyriuose, ambulatorinése klinikose ir gydytojy
kabinetuose). Klinikiniy méginiy tyrimy su cobas® SARS-CoV-2 rezultatai buvo palyginti su rezultatais, gautais naudojant
tris labai jautrius FDA patvirtintus laboratorinius RT-PCR EUA tyrimus (sudétinis lyginamasis metodas).

CoV-2 j populiacijos analize i§ viso buvo jtraukti i§ 1 862 vertinti tinkamy asmeny gauti perspektyviai méginiai. Sioje
populiacijoje 640 asmeny pasireiské COVID-19 budingi kvépavimo taky infekcijos Zenklai ir simptomai (34,4 %),

419 asmeny SARS-CoV-2 infekcija buvo jtariama dél neseniai buvusio poveikio ar kity priezasciy (22,5 %), 803 asmenims
nebuvo nei simptomy, nei kity priezasciy jtarti COVID-19, jie buvo tiriami tik iStyrimo tikslais (43,1 %). Papildomai su
kiekvienu méginio tipu trims i$ 10 tyrimo centry buvo skirta po 23 retrospektyvinius zinomus SARS-CoV-2 teigiamus ir
SARS-CoV-2 neigiamus méginius, gautus per COVID-19 pandemija (2021 m. kovo-birzelio ménesiais), kurie buvo jtraukti
] kasdienius tyrimo centry tyrimus.

Klinikinio efektyvumo jvertinimas naudojant nosiaryklés tepinéliy méginius

cobas® SARS-CoV-2 tyrimo klinikinis efektyvumas nustatant SARS-CoV-2 sveikatos specialisty paimtuose
perspektyviniuose ir retrospektyviniuose nosiaryklés tepineliy (NRT) méginiuose UTM/UVT terpéje buvo jvertintas
naudojant i§ viso 1 876 individualiy NRT méginiy tyrimy rezultatus. Tyrimo centruose buvo tiriami 23 retrospektyviniai
zinomi SARS-CoV-2 teigiami NRT méginiai; su kiekvienu retrospektyviniu teigiamu méginiu buvo jtrauktas vienas
retrospektyvinis neigiamas méginys. IS jy 2 NRT méginiai buvo netinkami vertinti dél netinkamy / nepavykusiy tyrimy.
Like 1 874 NRT méginiai buvo tinkami vertinti ir buvo jtraukti j cobas® SARS-CoV-2 klinikinio efektyvumo jvertinimg.

Kaip parodyta 16 lenteléje, 177 NRT méginiy tyrimo rezultatai buvo SARS-CoV-2 teigiami tiek su cobas® SARS-CoV-2
tyrimu, tiek su cobas® Liat sistema ir sudétiniu lyginamuoju metodu; astuoni SARS-CoV-2 teigiamy méginiy tyrimo su
cobas® SARS-CoV-2 tyrimu rezultatas buvo SARS-CoV-2 neigiamas. I$ viso 1 681 NRT méginio tyrimo rezultatai buvo
SARS-CoV-2 neigiami tiek su cobas® SARS-CoV-2 tyrimu, tick naudojant sudétinj lyginamajj metoda; aStuoniy SARS-
CoV-2 neigiamy méginiy tyrimo su cobas® SARS-CoV-2 tyrimu rezultatas buvo SARS-CoV-2 teigiamas. Visy
nesutampanc¢iy SARS-CoV-2 rezultaty Ct vertés vélavo, o tai paprastai buidinga NRT méginiams, gautiems i§ asmeny, kuriy
organizme viruso kiekis artimas tiek cobas® SARS-CoV-2 tyrimo, tiek lyginamojo metodo aptikimo ribai arba maZesnis.

I8 viso SARS-CoV-2 nustatymo klinikinio efektyvumo jvertinimo naudojant NRT méginius rezultatai pademonstravo
95,7 % teigiamy rezultaty sutapimg ir 99,5 % neigiamy rezultaty sutapima, palyginti su sudétiniu lyginamuoju metodu.

Su cobas® SARS-CoV-2 tirty tiriamyjy, kuriems pasireiské simptomai, perspektyviai paimty NRT méginiy rezultatai
pademonstravo 94,4 % TRS (102/108; 95 % PI: 88,4-97,4 %) ir 99,4 % NRS (516/519; 95 % PI: 98,3-99,8 %). Su
cobas® SARS-CoV-2 tirty tiriamyjy, kuriems simptomai nepasireiske, perspektyviai paimty NRT méginiy rezultatai
pademonstravo 96,3 % TRS (52/54; 95 % PI: 87,5-99,0 %) ir 99,6 % NRS (1 142/1 147; 95 % PI: 99,0-99,8 %).
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16 lentelé. Klinikinio efektyvumo palyginimas sudétiniu lyginamuoju metodu — nosiaryklés méginiai

Sudétinis lyginamasis metodas
SARS-CoV-2 rezultatas

Teigiamas Neigiamas
cobas® SARS-CoV-2 su Teigiamas 177 8
cobas® Liat® sistema
Nosiaryklés tepinéliai (NRT) Neigiamas 82 1681

TRS 95,7 % (95 % PI: 91,7-97,8 %)
NRS 99,5 % (95 % PI: 99,1-99,8 %)

2 I3 jy trijy méginiy rezultatai buvo teigiami, juos pakartotinai i$tyrus su cobas® SARS-CoV-2 tyrimu cobas® Liat sistemoje.

Klinikinio efektyvumo jvertinimas naudojant nosies tepinéliy méginius

cobas® SARS-CoV-2 tyrimo klinikinis efektyvumas nustatant SARS-CoV-2 perspektyviniuose ir retrospektyviniuose
tepinéliy i$ nosies (NT) méginiuose, paimtuose ] UTM/UVT terpe, buvo jvertintas naudojant i§ viso 1 950 individualiy NT
meginiy tyrimy rezultaty; NT méginiai buvo gauti i$ sveikatos priezitiros specialisty paimty arba i$ paciy pacienty paimty
tepinéliy. Tyrimo centruose buvo tiriami 23 retrospektyviniai zinomi SARS-CoV-2 teigiami NT méginiai; su kiekvienu
retrospektyviniu teigiamu méginiu buvo jtrauktas vienas retrospektyvinis neigiamas méginys. I$ jy 77 NT méginiai buvo
netinkami vertinti dél to, kad nebuvo istirti, buvo nukrypimy nuo protokolo arba dél netinkamy / nepavykusiy tyrimy.

Like 1 873 NT méginiai buvo tinkami vertinti ir buvo jtraukti j cobas® SARS-CoV-2 klinikinio efektyvumo jvertinimg.

Kaip parodyta 17 lenteléje, 174 NT méginiy tyrimo rezultatai buvo SARS-CoV-2 teigiami tiek su cobas® SARS-CoV-2
tyrimu, tiek su cobas® Liat sistema ir naudojant sudétinj lyginamajj metoda; deSimties SARS-CoV-2 teigiamy méginiy
tyrimo su cobas® SARS-CoV-2 tyrimu rezultatas buvo SARS-CoV-2 neigiamas. I§ viso 1 686 NT méginiy tyrimo rezultatai
buvo SARS-CoV-2 neigiami tick su cobas® SARS-CoV-2 tyrimu, tiek naudojant sudétinj lyginamajj metoda; dviejy SARS-
CoV-2 neigiamy méginiy tyrimo su cobas® SARS-CoV-2 tyrimu rezultatas buvo SARS-CoV-2 teigiamas. Vienuolikos i$
dvylikos nesutampanciy SARS-CoV-2 rezultaty Ct vertés vélavo, o tai paprastai biidinga NT méginiams, gautiems i$
asmeny, kuriy organizme viruso kiekis artimas tiek cobas® SARS-CoV-2 tyrimo, tiek lyginamojo metodo aptikimo ribai
arba mazesnis.

I§ viso SARS-CoV-2 nustatymo klinikinio efektyvumo jvertinimo naudojant NT méginius rezultatai pademonstravo 94,6 %
teigiamy rezultaty sutapimg (TRS) ir 99,9 % neigiamy rezultaty sutapima (NRS), palyginti su sudétiniu lyginamuoju metodu.

Sveikatos prieziiiros paimty NT méginiy tyrimai su cobas® SARS-CoV-2 pademonstravo 92,2 % TRS (83/90; 95 %
tikslumo PI: 84,8-96,2 %) ir 99,9 % NRS (835/836; 95 % tikslumo PI: 99,3-100,0 %), palyginti su sudétiniu lyginamuoju
metodu SARS-CoV-2 nustatyti. Pa¢iy pacienty paimty NT méginiy tyrimai su cobas® SARS-CoV-2 pademonstravo 96,8 %
TRS (91/94; 95 % tikslumo PI: 91,0-98,9 %) ir 99,9 % NRS (851/852; 95 % tikslumo PI: 99,3-100,0 %), palyginti su
sudétiniu lyginamuoju metodu SARS-CoV-2 nustatyti.

Su cobas® SARS-CoV-2 tirty tiriamyjy, kuriems pasireiské simptomai, perspektyviai paimty NT méginiy rezultatai
pademonstravo 95,5 % TRS (106/111; 95 % tikslumo PI: 89,9-98,1 %) ir 99,8 % NRS (516/517; 95 % tikslumo PI:
98,9-100,0 %). Su cobas® SARS-CoV-2 tirty tiriamyjy, kuriems simptomai nepasireiské, perspektyviai paimty NT méginiy
rezultatai pademonstravo 90,0 % TRS (45/50; 95 % tikslumo PI: 78,6-95,7 %) ir 99,9 % NRS (1 147/1 148; 95 % tikslumo
PI: 99,5-100,0 %).
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17 lentelé. Klinikinio efektyvumo palyginimas su sudétiniu lyginamuoju metodu — tepinéliy iS nosies méginiai

Sudétinis lyginamasis metodas
SARS-CoV-2 rezultatas

Teigiamas Neigiamas
cobas® SARS-CoV-2 su Teigiamas 174 2
cobas® Liat® sistema
Tepinélis i$ nosies (NT) Neigiamas 102 1686

TRS 94,6 % (95 % PI: 90,3-97,0 %)
NRS 99,9 % (95 % PI: 99,6-100,0 %)

2 I8 jy $eSiy méginiy rezultatai buvo teigiami, juos pakartotinai iStyrus su cobas® SARS-CoV-2 tyrimu cobas® Liat sistemoje.

Atkartojamumas

Atliekant atkartojamumo tyrimg vertinamas bendras tyrimo kintamumas SARS-CoV-2 nustatant skirtingiems
operatoriams, skirtingose tyrimo vietose, skirtingomis tyrimo dienomis, naudojant skirtingus analizatorius ir skirtingas
tyrimo mégintuvélio partijas. Atkartojamumas buvo jvertintas 3 tyrimo centruose. Du operatoriai kiekviename i§ 3 tyrimo
centry iStyré 3 nariy atkartojamumo grupe¢ — po tris méginius, 5 skirtingomis dienomis, taigi i$ viso atliko ~270 tyrimy

(3 grupés nariy x po 3 méginius X 2 operatoriai x 5 dienos x 3 tyrimo centrai). Buvo naudojami devyni analizatoriai ir

3 tyrimo mégintuvéliy partijos. Atkartojamumo grupe sudaro silpnai teigiamas ir vidutini§kai teigiamas SARS-CoV-2
méginys (be neigiamo méginio). Numatomas tikrojo neigiamo grupés nario rezultatas yra ,,Not Detected (Neaptikta),

o numatomas silpnai teigiamo ir vidutiniskai teigiamo grupés nario rezultatas yra ,,Detected* (Aptikta). Procentiné atitiktis
su numatomu rezultatu, vidutiniu Ct, CT SD ir Ct %CV parodyta 18 lenteléje.

18 lentelé. SARS-CoV-2 atkartojamumas

Neiai SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
eigiamas s e
Vertinamy tyrimy skai¢ius nezymiai teigiamas vidutinisSkai teigiamas
268 266 268
Vidutiné - 33,4 32,5
Ct SN - 0,96 0,54
CV (%) - 2,9 1,7
1 100,0 % (90/90) 100,0 % (89/89) 100,0 % (88/88)
Vieta 2 100,0 % (88/88) 100,0 % (90/90) 100,0 % (90/90)
3 98,9 % (89/90)* 97,7 % (85/87) 100,0 % (90/90)
. Sutapimo 99,6 % 99,2 % 100,0 %
Bendrasis atitikimo (n/N) (267/268) (264/266) (268/268)
koeficientas
95 % PI 97,9-99,9 % 97,3-99,8 % 98,6—100,0 %

* Vieno neigiamo méginio rezultatas buvo ,,Detected (Aptikta); likes Sio neigiamo méginio kiekis buvo pakartotinai istirtas naudojant tg pacig tyrimo

mégintuvéliy partija ir buvo gautas rezultatas ,,Not Detected* (Neaptikta), kaip ir numatyta.
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Trik¢iy kodai

Rezultaty ataskaitoje gali buti pateikti trik¢iy kodai, nurodyti 19 lenteléje, priklausomai nuo galimy prietaiso veiklos gedimy.
Jei turite klausimy, kreipkités i Roche techninés pagalbos atstova.

19 lentelé. TrikC€iy kodai ir apibrézimai

Trikéiy kody suvestiné
Trikéiy kodai Méginys Neigiama kontrolé Teigiama kontrolé
g0*
g1
2 IPC nepatenka j intervalg. IPC nepatenka j intervalg. IPC nepatenka j intervalg.
9 Pakartokite tyrima. Pakartokite tyrima. Pakartokite tyrima.
g3
g4
x4 S{’-\_RS-CoV-Z talkmys. nepa.tenka Néra Neéra
j intervala. Pakartokite tyrima.
. SARS-CoV-2 taikinys nepatenka .
FP Néra j intervalg. Pakartokite tyrimag. Néra
r1
r2 o
. . SARS-CoV-2 taikinys nepatenka
Néra Néra - : .
3 j intervala. Pakartokite tyrima.
r4

Pastaba. * Klaidos kodas g0 nerodomas, tiriant teigiama kontrolg.
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Papildoma informacija

Pagrindinés tyrimo ypatybés

Méginio tipas Nosiaryklés bei nosies tepinéliy méginiai, paimti j Copan UTM-RT® System, BD™ UVT
System arba Thermo Fisher™ Remel (M4®, M4RT®, M5®, M6®) ir 0,9 % arba 0,85 %
fiziologinj tirpala.

Minimalus reikiamas méginio tiris Mazdaug 0,2 ml
Tyrimo trukmé Rezultatai pateikiami mazdaug per 20 minuciy po méginio perkélimo j prietaisg.
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Zenklai

Sie zenklai naudojami Roche PGR diagnostikos gaminiams Zyméti.

20 lentelé. Simboliai, naudojami Roche PGR diagnostikos gaminiams zyméti

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

|EC|REP)

[ERRRRRRNRTN]
BARCODE

LOT

REF

[1i]

CONTENT

7
;
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Amzius arba gimimo data

Papildoma programiné
jranga

Priskirta skalé
(kop./ml)

Priskirta skalé
(TV/ml)

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Braksniniy kody duomeny
lapas

Partijos kodas
Biologiné rizika
Katalogo numeris

CE atitikties Zenklinimas;
i priemoné atitinka in vitro
diagnostikos medicinos
priemonés CE Zzenklinimo
reikalavimus

Paémimo data
Zidréti naudojimo
instrukcijas

Yra pakankamai
<n> tyrimy

Rinkinio sudétis
Kontrolinés medziagos

Pagaminimo data

Priemoné tyrimui Salia
paciento

Priemoné skirta
savarankiskai iSsitirti

Priemoné néra skirta
tyrimui Salia paciento

)

Priemoné néra skirta
savarankiSkam issityrimui
Platintojas

(Pastaba: po $iuo Zenklu gali

bdti nurodyta atitinkama $alis /
regionas.)

Nenaudoti pakartotinai

Moteris

Skirta tik VD efektyvumui
jvertinti

Visuotinis prekés numeris

Importuotojas

@ 2 ﬂo@@@@@

In vitro diagnostikos
medicinos priemoné

<
S

Priskirtos skalés apatine
riba

F
-
=

Vyras

Gamintojas

CONTROL = Neigiama kontrolé

Nesterilus

=>FEq,

£ Paciento vardas, pavardé

Paciento numeris

Plesti Cia

e

CONTROL Teigiama kontrolé

[ S copies / PCR |

rezultatai.

QS TV PGR reakcijos

metu; naudokite QS

QS IU/PCR | tarptautinius vienetus (TV)
PGR reakcijos metu, kai
skaiCiuojami rezultatai.

SN | Serijos numeris

Site| vieta

| Procedure | Standard | Standartine procedara

STERILE m Sterilizuota etileno oksidu

Laikyti tamsoje

Temperataros ribojimas

Tyrimo nustatymy
laikmena

Siuo galu j virsy

= @~><D

| Procedure | UltraSensitive | Ypac tiksli proceddra

Unikalus priemonés
identifikatorius

UDI

U LR Priskirtos skalés virSutiné
riba

Urine Fill Line | Slapimo uZpildymo linija

Taikytina tik JAV: pagal
federalinius jstatymus §j

Rx Only prietaisg galima parduoti
tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

2 Galiojimo laikas

QS kopijos PGR reakcijos metu; naudokite QS
kopijas PGR reakcijos metu, kai skaiciuojami
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Techniné parama

Techninés paramos (pagalbos) kreipkités j vietinj filialg:
https://www.roche.com/about/business/roche worldwide.htm

Gamintojas ir importuotojas

21 lentelé. Gamintojas ir importuotojas

Roche Molecular Systems, Inc.

1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Pagaminta JAV

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Prekiy zenklai ir patentai

7r. https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

Autoriy teisés
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH
m EC REP Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim

Germany
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Guidance. Updated: 13 May 2020; Accessed 19 May 2021. https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-
biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Dokumento leidimas

Dokumento leidimo informacija

Doc Rev. 2.0 Vietoje informacijos apie perpylimo pipetes i§ cobas® SARS-CoV-2 rinkinio pateikiama informacija apie
11/2022 cobas® perpylimo pipeéiy pakuotes (P/N 9329676001).

Atnaujintas suderinty Zenkly puslapis.

Atnaujintas skyrius Prekiy Zenklai ir patentai, jskaitant nuoroda.
Atnaujinta dabartiniams ekonominés veiklos vykdytojams.

Jei turite klausimuy, kreipkités j vietinj Roche atstova.

Doc Rev. 3.0 Atnaujinta tenkinant IVDR (in vitro diagnostikos reglamento) reikalavimus.
02/2024 Jei turite klausimy, kreipkités j vietinj Roche atstova.

Saugumo ir efektyvumo ataskaitos santraukg galima rasti atvérus $ig nuoroda:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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