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Alkalmazasi terilet

A cobas® Liat® rendszeren hasznalhat6 cobas® SARS-CoV-2 nukleinsavteszt (a tovabbiakban: cobas® SARS-CoV-2) olyan
automatizalt, valos idejii RT-PCR teszt, amely rendeltetésszertien a SARS-CoV-2 gyors, in vitro, kvalitativ kimutatasara
hasznalhato a beteg altal (egészségiigyi intézmény szervezésében és egészségiigyi szakember utasitasai alapjan) levett
orriiregi kenetmintabol, valamint egészségiigyi szakember altal levett orrgarati és orriiregi kenetmintabol. A mintakat olyan
személyektdl veszik, akiknél az egészségligyi szakember szerint felmeriil a COVID-19 betegséghez hasonlé tiineteket mutato
léguti virusfertézés gyandja, illetve olyanoktol is, akik nem mutatnak tiineteket vagy mas okot, amely alapjan valoszint lenne
a COVID-19 fennallasa.

A cobas® SARS-CoV-2 rendeltetésszert hasznalata a SARS-CoV-2 kimutatasa klinikai mintakbol. A SARS-CoV-2 virus-
RNS-e altalaban kimutathato felsé léguti mintabdl a fert6zés akut szakaszaban. A pozitiv eredmények aktiv fertézést jeleznek,
de nem zarjak ki az egyéb, a teszt dltal nem kimutatott korokozok okozta szintén fennall6 fertézést. A beteg fert6zottségi
allapotat a korel6zményekkel és a tobbi diagnosztikai eredménnyel egyiitt kell megdllapitani. A kimutatott anyag nem
feltétleniil a fennall6 betegség egyértelmt oka.

A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV -2 virusfertézést, és onmagaban nem hasznalhato a beteg diagnosztikaja,
valamint az egyéni vagy kozegészségiigyi kezelésérdl hozott dontések alapjaként. A negativ eredményt a klinikai
megfigyelésekkel, a korel6zményekkel és/vagy az epidemiolégiai informaciokkal egyiitt kell hasznalni.

A cobas® SARS-CoV-2 tesztet rendeltetésszertien olyan egészségiigyi szakemberek vagy képzett kezel6k hasznalhatjak, akik
szakérté moédon hasznaljak a cobas® Liat® rendszert a beteg kozelében vagy az ellatasi helyen végzett tesztelésre, illetve klinikai
laboratériumban.

A teszt 0sszegzese es iIsmertetese

Hattér

A 2019-es koronavirus-betegség (COVID-19) egy 4j human koronavirus altal okozott 1égzészervi megbetegedés, amely
korokozé az Egészségiigyi Vilagszervezettdl a SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus — stlyos akut
légzdszervi tiinetegyiittes, koronavirus-2) elnevezést kapta.”” A COVID-19 betegséget nemzetkdzi kozegészségiigyi
vészhelyzetnek nyilvanitottak; ez az els6, koronavirus altal okozott pandémia.*> A COVID-19 potencidlisan halalos fert6zés,
amely vilagszerte jelentds szamu megbetegedést és halalesetet okozott.®

A COVID-19 gyors és pontos diagndzisa fontos az olyan személyeknél, akiknél felmeriil a léguti fertézés gyandja.

A COVID-19 klinikai megjelenése a betegek tobbségénél tiinetmentes vagy enyhe ,influenzaszeri” (lazzal, kohogéssel,
légszomjjal vagy izomfajdalommal jard) betegség, de megjelenhet stilyosabb, az életet fenyegetd betegségként is.”

A SARS-CoV-2 gyors és pontos kimutatasa segithet az idékritikus egészségiigyi dontések meghozatalaban, segitheti a fert6zés
terjedésének korlatozasat, az eréforrasok hatékony elosztasat, a célzott kezelések optimalis hasznalatat, valamint a tovabbi

tesztelések és eljarasok szamanak csokkentését.'®!!

A vizsgalat hattere

A cobas® SARS-CoV-2 teszt a valos ideju reverz transzkriptaz polimeraz-lancreakcié (RT-PCR) technoldgiaval gyorsan
(mintegy 20 perc alatt) kimutatja a SARS-CoV-2 virust orrgarati és orriiregi kenetmintabdl. A cobas® Liat® rendszer

automatizalt, egyszertsitett és konnyen hasznalhatd kezel6feliiletének koszonhetden a teszt torténhet az ellatas helyén
vagy klinikai laboratériumban.
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Az eljaras alapelvei

A cobas® SARS-CoV-2 tesztet a cobas® Liat® analizatoron végzik. Az analizator automatizalja és integralja a mintatisztitast,

a nukleinsav-amplifikalast, valamint a targetszekvencia kimutatasat bioldgiai mintabol valos idejii RT-PCR tesztekkel. A teszt
a SARS-CoV-2 egyedi ORF1 a/b nem strukturalis régiojat és strukturalis nukleokapszid fehérje (N) génjét célozza. A teszt
soran egy belsd eljaraskontrollt (Internal Process Control, IPC) is futtatni kell. Az ICP célja a célzott virus megfelel6
feldolgozasanak kontrollalasa a mintatisztitas és a nukleinsav-amplifikalds 1épéseiben, valamint az inhibitorok jelenlétének
monitorozasa az RT-PCR eljarasban.
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Reagensek és anyagok

Itt taldlja a cobas® SARS-CoV-2 teszt anyagait: 1. tablazat és 2. tablazat. A reagensek kezelésérdl és tarolasarol lasd 3. tablazat.
Itt talalja a sziikséges, de nem biztositott anyagokat: 4. tablazat és 5. tablazat.

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

cobas® SARS-CoV-2 reagensek és kontrollok

Minden felbontatlan tesztcsovet és kontrollt az 1. tablazat — 3. tablazat ajanlasai szerint taroljon.

1. tablazat cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2
Térolas: 2-8 °C
20 teszt (P/N: 09408592190)

2 cobas® atvivépipetta-csomag (csomagonként 12 db pipetta - P/N 09329676001)
1 terméktdjékoztaté-vonalkédkartya

A cobas® SARS-CoV-2 Reagens-dsszetevik Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?
tesztcsdben lévé reagensek

cobas® Liat® Internal Process Trisz puffer, Tween 80, polietilén-glikol, N/A
Control (belsé6 eljaraskontroll) EDTA, < 0,001% MS2 bakteriofag-allomany
(inaktivalt), 0,002% hordozd RNS,
0,01% ProClin® 300 tartdsitészer

EUH210 Kérésre biztonsdgi adatlap kaphaté.
EUH208 A kovetkez6k keverékét tartalmazza:
5-klér-2-metil-4-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-
izotiazol-3-on (3:1). Allergias reakciét valthat

ki.
Proteinase K 100% proteinaz K N/A
(proteinaz K)
cobas® Liat® rendszer Magneses livegpartikulumok N/A

magneses livegpartikulumok

09408797190-02HU
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cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2
Tarolas: 2-8 °C
20 teszt (P/N: 09408592190)

1 terméktdjékoztaté-vonalkédkartya

2 cobas® atvivépipetta-csomag (csomagonként 12 db pipetta - P/N 09329676001)

A cobas® SARS-CoV-2
tesztcsdben lévé reagensek

Reagens-dsszetevik

Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?

cobas® Liat® rendszer
lizispuffer

Citromsav, nétrium-foszfat, 42,6% guanidin-
izotiocianat®, 5% dekatilén-glikol-monododecil-
éter®, ditiotreitol

fap

VESZELY

H302 Lenyelve artalmas.

H314 Sdlyos égési sériilést és szemkarosoddst
okoz.

H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté
kdrosodéast okoz.

EUH032 Savval érintkezve nagyon mérgezé
gézok képzédnek.

EUHO071 Maré hatésu a légutakra.

P273 Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe
vald kijutdsat.

P280 Védbkeszty(i/véd6ruha/szemvéds/
arcvédé/hallasvédelem hasznélata kotelez6.
P301 + P330 + P331 LENYELES ESETEN:

A szdjat ki kell dbliteni. Hanytatni TILOS.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra)
KERUL: Az ésszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell ébliteni vizzel.
P304 + P340 + P310 BELELEGZES ESETEN:

Az érintett személyt friss leveg6re 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 tartd évatos oblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa,

ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatésa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

593-84-0 Guanidin-tiocianat

9002-92-0 Brij 35

cobas® Liat® rendszer
mosopuffer

Glicin, kalium-fluorid, 0,01% ProClin® 300
tartdsitdszer

N/A

cobas® Liat® rendszer elualé
puffer

Trehal6z, Trisz puffer, magnézium-szulfat,
szarvasmarha-szérumalbumin,
0,01% ProClin® 300 tartdsitdszer

EUH210 Kérésre biztonsdgi adatlap kaphato.
EUH208 A kovetkez6k keverékét tartalmazza:
5-klér-2-metil-4-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-
izotiazol-3-on (3:1). Allergias reakciét valthat ki.

N/A
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cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2
Tarolas: 2-8 °C
20 teszt (P/N: 09408592190)

1 terméktdjékoztaté-vonalkédkartya

2 cobas® atvivépipetta-csomag (csomagonként 12 db pipetta - P/N 09329676001)

A cobas® SARS-CoV-2
tesztcsdben lévé reagensek

Reagens-dsszetevik

Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-1

Tween 80, Trisz puffer, trehaldz, kdlium-klorid,
szarvasmarha-szérumalbumin, dATP, dCTP,
dGTP, dUTP, 0,01% ProClin® 300 tartdsitdszer,
< 0,001% downstream SARS-Col/-2 és a belsd
eljaraskontroll primerei

EUH210 Kérésre biztonsdgi adatlap kaphaté.
EUH208 A kovetkez6k keverékét tartalmazza:
5-klér-2-metil-4-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-
izotiazol-3-on (3:1). Allergias reakciét valthat ki.

N/A

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-2

Tween 80, Tween 20, Trisz puffer, glicerin,
kélium-klorid, EDTA, ditiotreitol, < 0,01% Z05
polimeraz aptamerrel, 0,23% MMLV reverz
transzkriptaz

N/A

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-3

Tween 80, Trisz puffer, EDTA, trehaldz,
kélium-klorid, szarvasmarha-szérumalbumin,

< 0,001% upstream SARS-Col/-2 és
bels6kontroll-primerek,

< 0,01% fluoreszcensen jeldlt SARS-Col/-2 és
belsékontroll-prébéak, 0,004% Taq DSC 2.0 DNA
polimerdz, 0,01% ProClin® 300 tartdsitdszer

EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphatd.
EUH208 A kovetkez6k keverékét tartalmazza:
5-klér-2-metil-4-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-
izotiazol-3-on (3:1). Allergids reakciét vélthat ki.

N/A

* A termék biztonsagi cimkéi megfelelnek az EU GHS el6irasainak.

b Veszélyes anyag vagy elegy.
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cobas® SARS-CoV-2

2.tablazat cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

2-8 °C-on tarolandé
(P/N 09408835190)

1 Control Kit-vonalkédkartya

cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

1 cobas® atvivGpipetta-csomag (csomagonként 12 db pipetta - P/N 09329676001)

A készlet dsszetevoi

Reagens-06sszetevik

Készletenkénti

Biztonsagi jelzés és

Dilution UTM (-) C
(P/N 08053669001)

mennyiség figyelmeztetés®
cobas® SARS-CoV-2 pozitiv Trisz puffer, EDTA, < 0,003% Poly rA
kontroll (szintetikus), < 0,01% SARS-CoV-2
SARS-CoV-2 (+) C szekvgnmat tarta_lmaz_ol, _nem fert6z6 3 x 0,25 ml N/A
plazmid DNS (mikrobidlis),

(P/N 09212078001) < 0,05% natrium-azid
cobas® Dilution UTM
(univerzalis higitokdzeg)

N/A 3 x0,3ml N/A

* A termék biztonsagi cimkéi megfelelnek az EU GHS el6irasainak.

A reagensek tarolasa és kezelése

A reagenseket az 3. tablazatban szerint kell tarolni és kezelni.

Ne fagyassza az alabb felsorolt anyagokat. Ne nyissa fel az egy tesztcsovet tartalmazd csomagot, amig a kezeld készen nem all

a tesztelésre.

3. tablazat A reagensek téroldsa és kezelése

Reagens Tarolasi hémérséklet Tarolasi id6
cobas® SARS-CoV-2 2-8°C A jelolt lejarati ddtumig stabil
cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit 2-8°C A jeldlt lejarati datumig stabil

09408797190-02HU
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cobas® SARS-CoV-2

Tovabbi szitkséges anyagok

4. tablazat Szlkséges, de nem biztositott anyagok

Mintavevoé készlet P/N
Orrgarati kenetvevo készletek:

Flexible minitip FLOQSwab™ with Universal Transport Media™ (UTM®), Copan Diagnostics (rugalmas, kis végii | 305C
vattapdlca univerzalis széllitokzeggel)

VAGY 220531
BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3 ml-es mintavev6 készlet szalpelyhes, rugalmas, kis vég vattapéalcaval

Orriregi kenetvevé készletek:

Normél FLOQSwab™ Universal Transport Media™ (UTM®) kézeggel, Copan Diagnostics 306C
VAGY

BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3 ml-es mintavevé készlet normal, szélpelyhes vattapalcaval VAGY 220528
Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) tivegpartikulumok nélkiil 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® cs6 tivegpartikulumok nélkiil

R12565, R12566, R12567
R12550

R12555

R12563, R12568, R12569
R12622, R12591

Eléreadagolt, 3 ml-es, 0,9 vagy 0,85%-os fizioldgids sdoldat

Thomas Scientific MANTACC™ 0,9%-os sdoldat, 3 ml 10 ml-es cs6ben, csomagonként 50 csd, vagy ezzel
egyenértékd

Millennium LifeSciences, Inc. Culture Media Concepts®, 3 ml-es steril normal séoldat (0,85%) 10 ml-es
(15 x 100 mm-es) mlianyag cs6ben

20A00K984
V468-3

Megjegyzés: Ha a 4. tablazatban felsorolt virusszallité kozegek vagy séoldatok nem allnak rendelkezésre, csak a ,moderate complexity” vagy ,.high

complexity” CLIA-besoroldst laboratériumok készithetnek el8 és csomagolhatnak a fentiekkel egyenértékii (0,9 vagy 0,85%-os), 3 ml-es fizioldgiai

séoldatot a cobas® SARS-CoV-2 teszttel tortén6 hasznalatra.
A szilkséges eszkozoOk és szoftverek
A cobas® Liat® rendszerszoftvernek telepitve kell lennie a késziilék(ek)en.

5. tablazat Szikséges, de nem biztositott eszkdzok és szoftverek

Eszkozok és szoftverek

cobas® Liat® analizator (P/N 07341920190)
cobas® Liat® rendszerszoftverrel, (Core) 3.3-as vagy Ujabb verzié

cobas® SARS-CoV-2 Assay Script v1.0 vagy Ujabb verzioji szkriptje

Megjegyzés: A cobas® Liat® analizatorrol tovabbi informdciokat a cobas® Liat® rendszer felhasznaldi tmutatojaban talal.
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cobas® SARS-CoV-2

Ovintézkedések és kezelési kovetelmények

Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vitro diagnosztikai célra.

A cobas® SARS-CoV-2 teszt hasznalata el6tt a kezeld gondosan olvassa végig a hasznalati utasitast és a cobas® Liat®
rendszer felhasznal6i itmutatojat.

Minden bioldgiai mintat, beleértve a cobas® SARS-CoV-2 teszthez hasznalt csoveket és atvivpipettakat, fert6z6
korokozoé atvitelére alkalmasnak kell tekinteni. Gyakran nem lehet tudni, hogy mely minta fert6z6, ezért minden
biologiai mintat az altalanos 6vintézkedések mellett kell kezelni. Mintakezelési utmutatdk allnak rendelkezésre az
USA jarvanytigyi hatosagatol (Centers for Disease Control and Prevention), a CLSI-t6l (Clinical and Laboratory
Standards Institute) és az Egészségiigyi Vilagszervezett6l.'* ¢

A vegyi anyagokat és bioldgiai mintakat az adott intézmény biztonsagi el6irasai szerint kezelje.

Ne hasznaljon sériilt cobas® SARS-CoV-2-tesztcsovet.

Ne hasznaljon olyan cobas® SARS-CoV-2-tesztcsovet, amely leesett, miutan eltavolitottak a foliatasakbol.

Ne nyissa fel a cobas® SARS-CoV-2 tesztcs6 kupakjat a cobas® Liat analizatoron végzett futtatas alatt vagy utan.

Ne hasznalja a negativ kontrollt, ha a szine vilagos narancsrdl pirosra valtozott.

Ugyeljen r4, hogy az esetleges tovabbi cimkék csak a cs6 védétokjanak hatuljara vagy a kupak oldaldra keriiljenek,
és ne helyezzen cimkét a vonalkédra vagy a tesztcsé kupakjanak tetejére.

A cobas® Liat® analizator okozta fert6zési kockazat csokkentésére vonatkozo tovabbi figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és eljarasokat a cobas® Liat® rendszer felhasznal6i atmutatéjaban talalja.

A cobas® SARS-CoV-2 teszthez hasznalt cs6, pipetta és mintacsé hulladékba helyezését az intézmény veszélyes
anyagokra vonatkozé biztonsagi eléirasai szerint végezze.

Kérésre a Roche helyi képviselGje biztonsagi adatlapokat (SDS) biztosit.

Mivel a cobas® Liat® analizatoron futé tesztek nagyon érzékenyek, ha a munkateriiletet kordbbi pozitiv mintak
szennyezik, dlpozitiv eredmények keletkezhetnek. A mintdkat a megfelel6 laboratériumi eléirasok betartasaval kezelje.
A késziilékek és a kornyezo feliiletek tisztitasat a cobas® Liat® rendszer felhasznal6i utmutatéjanak tisztitasra
vonatkozo része szerint végezze. Ha a cobas® Liat® analizatorra folyadék omlik, letisztitasakor kovesse a cobas® Liat”
rendszer felhasznal6i utmutatdjanak megfeleld utasitasait.

A mintavételt az ajanlott tipusu vattapalcaval kell végezni. A nem elegendd vagy nem megfelelé mintavétel, -tarolas
vagy -szallitas helytelen vagy érvénytelen teszteredményeket okozhat. NE hasznaljon pamut vagy kalcium-alginat
végli vagy fanyeld vattapalcat.

Az el6readagolt, 3 ml-es, 0,9 vagy 0,85%-os fizioldgias sdoldat hasznalatakor ellendrizze, hogy a vattapalca mérete
megfelel6-e a mintavételre, és hogy a bemetszett jel nincs-e magasabban a mintavételi csé magassaganal.

A teszt futtatasa el6tt ellendrizze, hogy a mintavételi cs6 nem szivarog-e.

Csak a cobas® Liat® Assay Kit vagy a cobas® Liat® Quality Control Kit készletbdl szarmazé atvivopipettaval vigye at
a kontrollokat és a mintakat a tesztcsGbe. Az egyéb atvivépipettak hasznalata érvénytelen eredményhez vezethet.
Jarjon el a helyes laboratdriumi gyakorlat szerint, és gondosan tartsa be a jelen hasznalati utasitasban ismertetett
eljarasokat. A mintak és reagensek kezelése kozben viseljen laboratoriumi kesztytit, kopenyt és szemvédot. Cseréljen
kesztytit, amikor atvivépipettat vesz ki a cobas® atvivépipetta-csomagbdl, valamint a mintdk, a cobas® SARS-CoV-2
mintacsé és a cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit kezelése kozott, hogy elkeriilje a reagensek és a pipettak
atszennyezGdését.

A mintdk és a készlet reagenseinek kezelése utan vegye le a kesztytit, és alaposan mosson kezet.
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e Az EU-ban: Ha a vizsgalat haszndlatakor stlyos nem vart esemény torténik, tajékoztassa rola a helyi illetékes
hatdsagot.

Minta levétele, szallitasa és tarolasa

Megjegyzés: Valamennyi mintat és kontrollt fertézések atvitelére alkalmasként kell kezelni. Ne hasznaljon pamut vagy kalcium-
alginat végii vagy fanyelii vattapalcat.

Mintavétel

e Mintavételhez steril, szalpelyhes, szintetikus (pl. Darcron, nylon vagy rayon) végii vattapalcat hasznaljon a gyartdi
utasitasoknak és/vagy a szabvanyos mintavételi technikdknak megfelelGen, valamint 3 ml virusszallité kozeget. Ha
a 4. tablazatban felsorolt virusszallito kozeg nem all rendelkezésre, hasznalhat 0,9 vagy 0,85%-os fizioldgias sdoldatot.

Szillitas és tarolas
A levett mintak szallitasanak meg kell felelnie az etiologiai anyagok szallitasara vonatkozé dsszes kapcsolodo eldirasnak.
Mintavétel utdn a lehetd leghamarabb szallitsa, majd tesztelje a mintat.

e Ha szallitasra van sziikség, a minta csomagolasat, szallitasat és atadasat a Nemzetkozi Légi Szallitasi Szovetség (IATA)
veszélyes arukra vonatkozoé eldirasainak aktudlis kiaddsa szerint végezze. Az esetlegesen SARS-CoV-2 virust
tartalmazé mintak kiildésére az UN 3373 ,,B” kategoriaju biologiai anyagokra vonatkozo eléirasok vonatkoznak.

A mintat 2-8 °C-on tarolja, és jégakkuval széllitsa, masnapi kézbesitéssel. Ha a minta < —70 °C-on, fagyasztva van,
szarazjégen szallitsa, masnapi kézbesitéssel.

e A cobas® SARS-CoV-2 tesztcsGbe athelyezett mintat a lehet leghamarabb futtassa az analizatoron. Amikor a mintat
athelyezték a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsébe, szobahdmérsékleten tarolhato legfeljebb 4 éran at.

o A szallitokozegbe (UTM-RT® vagy UVT, M4, M4RT, M5, M6 kozegbe, illetve 0,9 vagy 0,85%-os fizioldgiai sdoldatba)
levett minta szobahdmeérsékleten tarolhato legfeljebb 4 éran at, vagy 2-8 °C-on legfeljebb 72 6ran at, ha nincs
lehetéség az azonnali tesztelésre. Ha a mintat 72 drandl hosszabb ideig kell tarolni, miel6tt a tesztcsébe teszik
tesztelésre, legfeljebb —70 °C hémérséklet (és szarazjeges szallitas) sziikséges.

09408797190-02HU
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Hasznalati utasitas

Megjegyzések az eljarassal kapcsolatban

e Ne hasznalja a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet és a cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit készletet a lejarati datum

elteltével.
e Ne hasznalja Gjra a tesztcsoveket és az atvivopipettakat. Csak egyszeri hasznalatra késziiltek.
o A Kkésziilékek részletes hasznalati és rutin tisztitdsi utasitasait a cobas® Liat® rendszer felhasznaléi atmutatéjaban talalja.

A cobas® SARS-CoV-2 futtatasa

Az atvivépipettaval toltson mintegy 0,2 ml mintaanyagot a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsébe. A cobas® Liat® analizator korrigalni
fogja a mintatérfogatot, ha tobb mintaanyag kertilt a csébe.

Mindig 6vatosan jarjon el, amikor a mintavételi cs6bil a tesztcsGbe visz dt mintdt.

A mintdk kezeléséhez a készlethez vagy a QC-készlethez tartozo cobas® dtvivépipetta-csomagbdl szarmazo dtvivépipettikat

haszndlja.

Amikor dtvivépipettdt vesz ki a cobas® dtvivépipetta-csomagbdl, tiszta kesztyiit viseljen.

A sziikséges pipetta vagy pipettdk kivétele utdn zdrja vissza a cobas® atvivépipetta-csomagot.

A cobas® dtvivépipetta-csomagot szobahdmeérsékleten tdrolhatja az utdn, hogy az elsé pipettdt kivette a csomagbol.
Haszndljon j dtvivépipettdat minden mintdhoz.

A teszteljaras részletes leirasat a cobas® Liat® rendszer felhasznal6i utmutatdjaban talalja. Az alabbi 1. abra 0sszegzi az eljarast.
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A teszteljaras

1. abra

cobas® SARS-CoV-2 teszteljaras

»Lotvalidalas” munkafolyamat

Inditsa el a rendszert, és jelentkezzen be.

1] |
‘ 2 ‘ Vegye el6 a kontrollokat és a tesztcsdveket. ‘
‘ 3 ‘ A ,Vizsgélati meniiben” vélassza az ,Uj lot” lehetéséget. ‘
‘ 4 ‘ Olvassa be az azonositd terméktdjékoztaté-vonalkédkartyardl a vonalkdédot. ‘
‘ 5 ‘ Olvassa be, majd futtassa a negativ kontrollt. ‘
‘ 6 ‘ Olvassa be, majd futtassa a pozitiv kontroll kontrollt. ‘

cobas® SARS-CoV-2 munkafolyamat

Inditsa el a rendszert, és jelentkezzen be.

1] |
‘ 2 ‘ Vegye el6 a mintakat és a tesztcséveket. ‘
‘ 3 ‘ A fémeniiben valassza a ,Vizsgélat futtatdsa” elemet. ‘
‘ 4 ‘ Olvassa be a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsd vonalkddjat. ‘
‘ 5 ‘ Olvassa be vagy adja meg a minta azonositdjat. ‘
‘ 6 ‘ Az &tvivépipettaval adjon mintaanyagot a cobas® SARS-CoV-2 tesztcs6hdz, majd helyezze vissza a cs6 kupakjat. ‘
‘ 7 ‘ Még egyszer olvassa be a cobas® SARS-CoV-2 tesztcs6 vonalkddjat. ‘
| 8 | Afuttatss inditésa \
‘ 9 ‘ Tekintse 4t az eredményeket.* ‘
‘ 10 ‘ Vegye ki a hasznélt cobas® SARS-CoV-2 tesztcsivet, és helyezze hulladékba. ‘

* Az eredmények LIS/DMS rendszerbe felt6ltésének részleteit lasd a cobas® Liat® rendszer felhasznaléi utmutatéjdban.

09408797190-02HU

Doc Rev. 4.0

14



cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2 tesztcso lotvalidalasa

A cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovek 4j lotjanak (gyartasi tételének) haszndlata el6tt lotvalidalasi eljarast kell végezni
a cobas® Liat® analizatoron, mert igy validalhatok a cobas® SARS-CoV-2 tesztcs6lotok a helyszinen. Az eljarashoz
negativkontroll-mintat és pozitivkontroll-mintat kell futtatni.

Megjegyzés: A részletes lizemeltetési utasitasokat a cobas® Liat® rendszer felhasznal6i utmutatéjaban talalja.

A lotvalidalashoz sziikséges anyagok

A kovetkezd anyagokra van sziikség:

A negativ kontrollok validalasahoz sziikséges anyagok: A pozitiv kontrollok validalasahoz sziikséges anyagok:

1 cobas® SARS-CoV-2 pozitivkontroll-csé?
1 cobas® SARS-CoV-2 tesztcsé ebbél a lothdl!
1 atvivépipetta' a9y 2

1 Dilution UTM cs6?
1 cobas® SARS-CoV-2 tesztcsd ebbdl a lotbol!
1 atvivépipetta' a9y 2

O o oo

Terméktajékoztato-vonalkddkartya' A Control Kit vonalkddkartyajén 1évé pozitivkontroll-vonalkgd?

O O o oo

A Control Kit vonalkddkartydjan 1évé negativkontroll-vonalkéd?

! A cobas® Liat® Assay Kit tartalmazza

e Azonositd terméktajékoztatd-vonalkodkartya: Ez a vonalkdd lotonként valtozik. A vonalkéd melletti lotszdmnak egyeznie kell

a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsoveken 1évd lotszammal.

* A cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit tartalmazza

Megjegyzés: A 2. abra segitségével

e Egyeztesse a higito UTM-et tartalmazo csé cimkéjének lotszamat (L/N; [to1]) a Control Kit vonalkédkartydjan 1évo
negativkontroll-vonalkddcimkének lotszamaval, majd a negativ kontroll futtatasakor mintaazonositéként hasznalja
(a Control Kit vonalkddkartyajan feltiintetett) negativkontroll-vonalkédot.

o Egyeztesse a cobas® SARS-CoV-2 teszt pozitivkontroll-cséve cimkéjének lotszamat (L/N) a Control Kit
vonalkédkartyajan 1évé pozitivkontroll-vonalkdédcimkének lotszamaval ([tot]). A (Control Kit vonalkédkartyajan
feltlintetett) pozitivkontroll-vonalkddot hasznalja mintaazonositoként, amikor a pozitiv kontrollt futtatja.
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2. abra A negativkontroll-cs6, a pozitivkontroll-cs6 és a Control Kit vonalkddkartydjanak sematikus dbrdja

______

Pozitiv-
kontroll-csé
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Control Kit vonalkddkartyaja

Tesztcsd Lotvalidalasi munkafolyamat

1.
2.

A fékapcsoldval inditsa a cobas® Liat® analizatort.

Valassza a Bejelentk. elemet a cobas® Liat® analizator képernydjén.

Amikor a rendszer kéri, adja meg a felhasznalonevét, majd vélassza az OK gombot.
Amikor a rendszer kéri, adja meg a jelszavat, majd valassza az OK gombot.

Megjegyzés: Lehet, hogy a rendszer megkéri, hogy igazolja, hogy elolvasta a kezeldi kézikonyvet (pl. a cobas® Liat®
rendszer felhaszndloi utmutatojat).

A cobas® Liat® analizator fémeniijében valassza a Vizsgalati menii lehetdséget.
A lista aljan valassza az Uj lot lehetéséget.

Amikor megjelenik a Dok.-azon. olvasasa! szoveg, valassza a Beolvasas elemet, és olvassa be a cobas® SARS-CoV-2
azonositd terméktajékoztatd-vonalkddkartyat. A piros beolvasofény a teljes vonalkdd f6l6tt legyen.

Megjegyzés: Lehet, hogy meg kell erdsitenie, hogy elolvasta a haszndlati utasitdst.

Amikor megjelenik az Neg. kontr.-azon. olv. szoveg, valassza a Beolvasas lehetdséget, és olvassa be a negativ kontroll
vonalkddjat a kontrollkészletbdl. A piros beolvasofény a teljes vonalkod £616tt legyen. A cobas® Liat® analizator ezt
kovetben felszolitja, hogy Adja hozza neg. kontr. & olv. be a cséazon.-t.

Tartsa fligg6legesen a negativ kontrollt tartalmazo csovet, és finoman itdgesse egy sik feliilethez, hogy a folyadék
Osszegyiljon a cs6 aljan. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a higité UTM osszegytilt-e a cs6 aljan.

10. Nyissa fel a (megfelel6 lotszamt) cobas® SARS-CoV-2 tesztcsé foliatasakjat, és vegye ki a tartalmat.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.
22.

A készletben 1év6 atvivopipettaval helyezze a negativ kontrollt a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsébe. Nyomja meg
az atvivopipetta pumpajat hatarozottan, amig a pumpa teljesen dssze nem nyomodik, meritse a pipetta hegyét
a folyadékba, majd lassan engedje fel a pumpat, hogy felszivja a mintaanyagot.

Megjegyzés: Csak a cobas® Liat® Assay Kit vagy a cobas® Liat® Quality Control Kit készletbdl szdrmazo
dtvivépipettdaval vigye dt a kontrollokat és a mintdkat a tesztcsébe.

Ovatosan tévolitsa el a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsd kupakjat, és illessze a pipettat a nyildsba. Vigye a pipettahegyet
kozel a nyitott rész aljahoz.

A pumpa lassu dsszeszoritdsdval {iritse a pipetta tartalmat a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsébe. Ugyeljen ra, hogy ne
keletkezzenek buborékok a mintdban. Ne engedje fel a pipetta pumpédjat, amig a pipetta még a cobas® SARS-CoV-2
tesztcsOben van.

Megjegyzés: Ne sziirja dt a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet vagy a mintakamra aljdn 1évé zdrdelemet. Ha ezek
bdrmelyike megsériilt, helyezze hulladékba mind a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet, mind az
dtvivopipettdt, és kezdje tijra a teszteljdrdst iij cobas® SARS-CoV-2 tesztcsdvel és pipettdaval.

Csavarja vissza a cobas® SARS-CoV-2 tesztcs6 kupakjat. Az atvivépipettat bioldgiailag veszélyes anyagként kell
hulladékba helyezni.

Valassza a Beolvasas lehetdséget, és helyezze a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet vizszintesen a vonalkddolvasé ala
az asztalra, hogy a piros beolvas6fény teljesen fedje a vonalkddot. A cobas® Liat® analizator cs6behelyezé ajtaja
a vonalkdd beolvasasa utan automatikusan kinyilik.

Tavolitsa el a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsé kék védo tokjat, és azonnal tolja a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet
a cobas® Liat® analizator késziilékbe, amig a helyére nem pattan.

Megjegyzés: A cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet csak egyféleképpen lehet betenni: a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsé
hornyolt oldala dlljon balra, a kupak pedig filfelé.

Ha a cs6vet nem helyezi be az ajt6 csukddasaig, ismét olvassa be a cobas® SARS-CoV-2 tesztcs6 vonalkodjat, majd
helyezze be a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet. Amikor megfelelden sikeriilt behelyezni a cobas® SARS-CoV-2
tesztcsovet, a cobas® Liat® analizator automatikusan becsukja az ajtot, és megkezdi a tesztet.

Tesztelés kozben a cobas® Liat® analizator megjeleniti a futtatas allapotat és a becsiilt hatralévé idot. A teszt befejeztével
a cobas® Liat® analizatoron megjelenik a ,,Lassan és évatosan tdavolitsa el a csovet.” lizenet, és automatikusan kinyilik

a csObehelyezd ajtd. Lassan emelje ki a cobas® SARS-CoV -2 tesztcsovet a cobas® Liat® analizatorbdl. A hasznalt

cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet bioldgiailag veszélyes anyagként kell hulladékba helyezni.

Ha a futtatas végén ,,A negativ kontrolleredmény elfogadva.” iizenet jelenik meg, valassza a Megerésit gombot.
Ha a rendszer elutasitja az eredményt, ismételje meg a negativ kontroll futtatdsat (8-19. 1épések). Ha az ismételt
kontrollfuttatasokbdl nem a vart eredmények keletkeznek, forduljon a Roche helyi képviselGjéhez.

Valassza a Vissza gombot, és folytassa a cobas® SARS-CoV-2 pozitiv kontroll tesztelésével az eddig hasznalt késziiléken.
Végezze el a 8-18. [épéseket, de a cobas® Liat” negativ kontroll helyett a cobas® SARS-CoV-2 pozitiv kontrollal.

Ha a ,,Pozitivkontroll-eredmény elfogadva. ... lot hozzaadva.” iizenet jelenik meg a futtatas végén, valassza az OK
gombot, majd a Vissza gombot, hogy visszatérjen a fémeniibe. Ha a rendszer elutasitja az eredményt, ismételje meg
a cobas®” SARS-CoV-2 pozitiv kontroll tesztelését. Ha az ismételt kontrollfuttatasokbol nem a vart eredmények
keletkeznek, forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.
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23. Valassza a Vizsgalati menii lehetéséget; ezzel meger6siti az Uj lot felvételét.

Csolotadatok atvitele

Az analizatoron futtatott lotvalidalasi munkafolyamat befejeztével a specidlis eszkozok Advanced Tools segitségével vigye at
alot adatait a helyszinen haszndlt tébbi analizétorra. Igy a tébbi analizator is tudja majd haszndlni ugyanezt a cobas® SARS-
CoV-2 tesztcs6lotot anélkiil, hogy mindegyiken egyesével lotvalidalast kellene végezni. A részletes tizemeltetési utasitasokat
a cobas® Liat® rendszer felhasznal6i itmutatojaban taldlja.

cobas® SARS-CoV-2 hasznalata klinikai mintak tesztelésére

A cobas® SARS-CoV-2 teszt futtatdsahoz sziikséges anyagok
e cobas® SARS-CoV-2 teszt foliatasakja, amelyben a cobas® SARS-CoV-2 tesztcs6 van
e ] atvivépipetta
e 1 minta gytjtékozegben

Eljaras

1. A cobas® Liat® analizator legyen bekapcsolva.

2. Vilassza a Bejelentk. elemet a cobas® Liat® analizator képernydjén.

3. Amikor a rendszer kéri, adja meg a felhasznalénevét, majd vélassza az OK gombot.

4. Amikor a rendszer kéri, adja meg a jelszavat, majd vélassza az OK gombot.

Megjegyzés: Lehet, hogy a rendszer megkéri, hogy igazolja, hogy elolvasta a kezeldi kézikonyvet (pl. a cobas® Liat*
rendszer felhaszndléi utmutatojat).

5. A fémeniiben valassza a Vizsgalat futtatasa elemet.

6. Nyissa fel a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet tartalmazé tasakot, és vegye ki a tesztcsovet. Amikor megjelenik a ,, Liat
cs6azon. olvasasa!” felszolitas, valassza a Beolvasas lehetdséget, és helyezze a SARS-CoV -2 tesztcsovet vizszintesen
a vonalkddolvaso ala az asztalra, hogy a piros beolvasofény teljesen fedje a vonalkédot.

7. Amikor a ,Mintaazon. olvasasa!” szoveg jelenik meg, a Beolvasas elemet vélasztva olvassa be a minta vonalkddjat.
Ha a minta nem olvashato be, valassza a Bevitel lehetdséget, és manualisan adja meg a mintaazonositot.

a. Megjegyzés: Ha be van kapcsolva a betegellendrzés, az analizator megjeleniti ennek az allapotat.

i. Ha a betegellendrzés sikeres, az analizator felkérheti a megadott adatok jovahagyasara, mielStt
a tesztet futtatja.

ii. Ha a betegellendrzés sikertelen, az analizator errél értesitést jelenithet meg, és
1. Joévahagyast kérhet, miel6tt futtatja a tesztet, vagy
2. Hanem tudja futtatni a tesztet, forduljon a laboratérium vezetdjéhez.

8. Ovatosan, a tobbi pipetta érintése nélkiil tavolitson el egy 4tvivépipettat a cobas® tvivépipetta-csomagbdl. Zarja vissza
a csomagot.

9. Amikor a rendszer felkéri a minta hozzaadasara, ehhez az atvivOpipettat hasznalja.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Nyomja meg az atvivépipetta pumpajat hatarozottan, amig a pumpa teljesen dssze nem nyomddik, meritse a pipetta
hegyét a folyadékba, majd lassan engedje fel a pumpat, hogy felszivja a mintaanyagot.

Ovatosan tavolitsa el a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsd kupakjat, és illessze a pipettat a nyildsba. Vigye a pipettahegyet
kozel a nyitott rész aljahoz.

A pumpa lasst Osszeszoritasaval liritse a pipetta tartalmat a cobas® SARS-CoV-2 tesztcs6be. Ne engedje fel a pipetta
pumpajat, amig a pipetta még a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsében van.

Megjegyzés: Ne sziirja dt a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet vagy a mintakamra aljdn 1évé zdréelemet. Ha ezek
bdrmelyike megsériilt, helyezze hulladékba mind a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet, mind az
dtvivépipettdt, és kezdje tijra a teszteljdrdst iij cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovel és pipettdval.

Tegye vissza a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsé kupakjat, majd helyezze az atvivopipettat bioldgiailag veszélyes anyagként
hulladékba.

Megjegyzés: Ugyeljen rd, hogy ne szennyezze a pipettaban maradt anyaggal a kesztyiit, a berendezéseket és
a munkafeliileteket.

Valassza a Beolvasas lehetdséget, és ismét olvassa be a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsé vonalkodjat. A cobas® Liat®
analizator cs6behelyezé ajtaja automatikusan kinyilik.

Tavolitsa el a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsd kék védo tokjat, és azonnal tolja a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet
a cobas® Liat® analizator késziilékbe, amig a helyére nem pattan.

Megjegyzés: A cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet csak egyféleképpen lehet betenni: a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsé
hornyolt oldala dlljon balra, a kupak pedig filfelé.

Ha a tesztcsovet nem helyezi be az ajté csukodasaig, ismét olvassa be a cobas® SARS-CoV -2 tesztcsé vonalkddjat,
majd helyezze be a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet. Amikor megfelelGen sikeriilt behelyezni a cobas® SARS-CoV-2
tesztcsovet, a cobas® Liat® analizator automatikusan becsukja az ajtdt, és megkezdi a tesztet.

Tesztelés kozben a cobas® Liat® analizator megjeleniti a futtatds allapotat és a becsiilt hatraléve idét. A teszt befejeztével
a cobas® Liat® analizatoron megjelenik a ,,Lassan és 6vatosan tdavolitsa el a csovet.” lizenet, és automatikusan kinyilik

a csObehelyez6 ajtd. Lassan emelje ki a cobas® SARS-CoV -2 tesztcsovet a cobas® Liat® analizatorbdl. A hasznalt

cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovet bioldgiailag veszélyes anyagként kell hulladékba helyezni.

Az eredményjelentés megjelenitéséhez vélassza a Jelentés lehetdséget. Ha a jelentést nyomtatni akarja, valassza
a Nyomtatas gombot.

Valassza Vissza, majd a F6 gombot, hogy visszatérjen a fémeniibe a kovetkezd teszt végzéséhez.
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Tovabbi kontrollfuttatasok

A helyi, orszagos vagy EU-s el6irasok és/vagy az engedélyez6 hatosag eldirasai szerint tovabbi kontrollfuttatdsokat lehet
végezni a cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovek olyan gyartasi tételével, amelyet mar felvettek a ,,Lotvalidalas” munkafolyamattal.
A cobas® Liat® rendszeren futtatand6 cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit készlettel végezze ezeket a futtatasokat.

A tovabbi kontrollfuttatasokhoz sziikséges anyagok

e cobas® SARS-CoV-2 tesztcsovek

e AtvivSpipetta vagy -pipettak

e cobas® Liat® SARS-CoV-2 pozitiv kontroll és/vagy negativ kontroll

e A cobas® SARS-CoV-2 pozitiv kontroll és/vagy negativ kontroll vonalkédjai

Eljaras

A ,,cobas® SARS-CoV-2 hasznalata klinikai mintdk tesztelésére” eljarasai szerint végezze a tovabbi kontrollfuttatasokat.

A 7.1épésben mindig a cobas® SARS-CoV-2 Control Kit vonalkddjat olvassa be mintaazonosité vonalkodként.

A cobas® SARS-CoV-2 eredményeinek értelmezése tovabbi cobas® SARS-CoV-2 pozitiv kontrollok vagy negativ kontrollok

futtatasakor: ,Eredmények értelmezése”, (6. tablazat — 8. tablazat). Ha nem a kontrollok vonalkédjat hasznalja, helytelen
kontrolleredményeket kaphat.

09408797190-02HU

Doc Rev. 4.0 20



cobas® SARS-CoV-2

Eredmények

Minéség-ellendrzés és az eredmények értelmezése

6. tablazat A cobas® SARS-CoV-2 eredményeinek értelmezése a ,Lotvalidalas” eljaras futtatdsakor

cobas® Liat® analizator kijelzdje Ertelmezés

Neg. kontroll érvényes Negativ kontroll érvényes

A kontroll negativ a SARS-CoV-2 RNS-ének kimutatdsa szempontjabdl.

Neg. kontroll érvénytelen. Ujra | Negativ kontroll érvénytelen

Ervénytelen eredmény. A negativ kontrollt Gjra kell tesztelni, hogy érvényes eredményt adjon.
Ismételje a futtatast.

Pozitiv kontroll érvényes Pozitiv kontroll érvényes

A kontroll pozitiv a SARS-CoV-2 RNS-ének kimutatdsa szempontjabdl.

Poz. kontroll érvénytelen. Ujra Pozitiv kontroll érvénytelen

Ervénytelen eredmény. A pozitiv kontrollt tjra kell tesztelni, hogy érvényes eredményt adjon.
Ismételje a futtatast.

Megjegyzés: Ha az ismételt futtatds szintén érvénytelen, forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

7.tablazat A cobas® SARS-CoV-2 eredményeinek értelmezése minta futtatasakor

Eredményjelentés Ertelmezés

SARS-CoV-2 szempontjabdl negativ teszt

(a SARS-CoV-2 RNS nem kimutathatd)

SARS-CoV-2 szempontjabdl pozitiv teszt

(a SARS-CoV-2 RNS jelen van)

A SARS-CoV-2 virus jelenléte vagy hianya nem hatarozhaté meg. Ismételje meg a minta
tesztelését.

SARS-CoV-2 Nem észlelhetd

SARS-CoV-2
SARS-CoV-2 Eszlelhet

A vizsgalat érvénytelen

A vizsgalatot a rendsz. megszakitotta A futtatds nem siker(lt, vagy a rendszer megszakitotta. Ismételje meg a minta tesztelését.
A vizsgalatot szkript megszakitotta A futtatds nem siker(lt, vagy szkript szakitotta meg. Ismételje meg a minta tesztelését.
A vizsgadlatot a felh. megszakitotta A futtatdst a felhaszndlé megszakitotta.

8. tablazat Eredmények értelmezése, amikor a ,Lotvalidalas” eljaras végeztével tovabbi kontrollokat futtatnak

Pozitiv kontroll

cobas® Liat® analizator kijelzéje Ertelmezés

Pozitiv kontroll érvényes Pozitiv kontroll érvényes
A kontroll pozitiv a SARS-CoV-2 RNS-ének kimutatdsa szempontjabal.

Pozitiv kontroll érvénytelen Pozitiv kontroll érvénytelen
Ervénytelen eredmény.
A pozitiv kontrollt Gjra kell tesztelni, hogy érvényes eredményt adjon. Ismételje a futtatast.

Megjegyzés: Ha az ismételt futtatds szintén érvénytelen, forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

Negativ kontroll

cobas® Liat® analizator kijelzéje Ertelmezés

Negativ kontroll érvényes Negativ kontroll érvényes
A kontroll negativa SARS-CoV-2 RNS-ének kimutatdsa szempontjabol.

Negativ kontroll érvénytelen Negativ kontroll érvénytelen
Ervénytelen eredmény.
A negativ kontrollt Gjra kell tesztelni, hogy érvényes eredményt adjon. Ismételje a futtatast.

Megjegyzés: Ha az ismételt futtatds szintén érvénytelen, forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.
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Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

A cobas® SARS-CoV-2 tesztet csak a cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit készlettel torténd és a jelen hasznalati
utasitds szerinti felhasznalasra értékelték ki. Ha nem kovetik pontosan ezeket az eljarasokat, a teszt teljesitménye
romolhat.

A technolégiak kiilonbozésége miatt javasolt, hogy az egyik technoldgiardl a masikra attéréskor a felhasznalok
végezzenek korrelacids laboratériumi vizsgalatokat, hogy a technoldgiak kozotti kiillonbség mindsithetd legyen.

A technoldgiak kozotti fent emlitett kiillonbségek miatt nem varhato az eredmények szaz szazalékos egyezése.

A felhaszndléknak a helyi specifikus iranyelveket/eljardsokat kell kovetniiik.

Ez a teszt rendeltetésszertien a SARS-CoV-2 RNS kimutatésara hasznalhatd olyan orriiregi és orrgarati mintabdl,
amelyet a kovetkezo kozegek egyikébe vettek le: Copan UTM System (UTM) vagy BD™ Universal Viral Transport
System (UVT) vagy Thermo Fisher™ Scientific Remel™ kozeg, Thomas Scientific MANTACC™ el6re kimért, 3 ml-es,
0,9%-os fizioldgias sooldat vagy Millennium LifeSciences, Inc. Culture Media Concepts® 3 ml-es steril normal séoldat
(0,85%-0s). A mas tipusu mintak vagy kozegek tesztelése pontatlan eredményekkel jarhat.

Mint minden egyéb tesz esetén is, a negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2-fert6zés fennallasat, és 6nmagaban
nem haszndlhat6 dontéshozatalra a beteg kezelésérdl vagy kozegészségligyi kérdésekben.

Ha a mintat nem megfelelden veszik le, szallitjak vagy kezelik, ha nincs elég RNS a kimutatdshoz vagy ha a célzott
virus vagy virusok gatolja vagy gatoljak az egyéb targetek amplifikalasat, dlnegativ eredmény keletkezhet.
Ervénytelen eredményt okozhat a nem elégséges mintatérfogat vagy ha a mintdban olyan anyagok vannak, amelyek
gatoljak a célzott nukleinsav extrahdldsat és/vagy amplifikaldsat és kimutatdsat.

A cobas® SARS-CoV-2 targetrégioiban eléfordulé mutaciok hatassal lehetnek a primerek és/vagy probak kotddésére,
ami miatt a virus kimutatasa sikertelen lesz.

Alnegativ vagy érvénytelen eredmények interferencidk miatt is el6fordulhatnak. A cobas® SARS-CoV-2 belsé
kontrollt tartalmaz, hogy segitse a nukleinsav-izoldld eljarasokat és PCR-amplifikalast esetlegesen zavar6 anyagokat
tartalmazé mintdk azonositasat.

09408797190-02HU

Doc Rev. 4.0 22



cobas® SARS-CoV-2

A nem klinikai teljesitmény értékelése

A fontosabb teljesitményjellemzék

Analitikai érzékenység

A kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) vizsgalataban meghataroztak a SARS-CoV-2 olyan legalacsonyabb kimutathatd
koncentraciodjat, ahol az 6sszes (valddi pozitiv) ismétlések legalabb 95%-a pozitiv teszteredményt ad.

WHO Nemzetkozi standard

A kimutatasi hatart (LoD) a WHO SARS-CoV-2 RNS nemzetkoézi standardjaval (NIBSC-kod: 20/146) hataroztak meg ugy,

a WHO-standardot 0,5 ml-re higitottak a WHO 20/146 NIBSC-kédu hasznélati utasitdsanak megfeleléen (1.0 verzid, datum:
2020.12.14). Feloldas utan a WHO standardjat UTM kozeggel a kozbens6 allomany (Intermediate Stock, 1IS) koncentracidjara
higitottak.

A WHO IS koncentracioéju standardjabdl sorozathigitast készitettek negativ klinikai orrgarati kenetmintak vegyitésével
késziilt matrixszal. Hat koncentracidszintet teszteltek szintenként 24 ismétlésben a tesztcsovek harom gyartasi lotjaval

(ez lotonként 8 ismétlés). A vizsgalat harom fiiggetlen higitasi sorozatot tekintett, amelyekben koriilbeliil ugyanannyi ismétlés
szerepelt. A kimutatasi hatart (LoD) a talalati aranyok Probit-elemzésével hataroztak meg minden koncentracidszinten.

A taldlati arany és a kimutatasi hatar (LoD) eredményei lasd alabb, 9. tablazat és 10. tablazat.

9. tablazat A SARS-CoV-2 teszt LoD-meghatédrozasainak taldlati aranya és atlagos Ct-eredményei

i Ervényes Osszes s
N Koncentracio i . Talalati arany < "
Torzs pozitiv érvényes Atlag Ct
[1U/ml] ) . [v0]
eredmények eredmény
120 24 24 100 32,74
SARS-CoV-2 RNS 60 24 24 100 33,81
WHO nemzetkozi 30 24 24 100 34,28
standard
(NIBSC kéd: 20 21 24 88 34,97
20/146) 15 19 24 79 35,48
7,5 9 24 38 36,05

* A szamitdsok csak a pozitiv eredményeket tartalmazzak.

10. tablazat A SARS-CoV-2 teszt Probit-elemzéssel meghatdrozott kimutatdsi hatdra (LoD)

A Probit altal el6rejelzett LoD (1U/ml)

SARS-CoV-2 RNS WHO nemzetkozi standard

(NIBSC kad: 20/146) 24
(95% CI: 19-38)
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SARS-CoV-2 virustenyészet

A SARS-CoV-2 teszt kimutatasi hataranak (LoD) megallapitdsahoz egy USA-beli betegbdl izolalt, h6vel inaktivalt, tenyésztett
virusbol (USA-WA1/2020, lot: 324047, ZeptoMetrix, NY, USA) készitettek sorozathigitast negativ orrgarati kenetmintak
vegyitésével késziilt matrixszal. Ot koncentracidszintet teszteltek 20-20 ismétléssel, a legmagasabbat pedig 10 ismétléssel.

A vizsgalathoz a tesztcsovek harom lotjat (lotonként koriilbeliil ugyanannyi ismétlést) és két fiiggetlen higitasi sorozatot
(sorozatonként ugyanannyi ismétlést) hasznaltak.

A legalacsonyabb koncentracidszint, ahol a megfigyelt talalati arany legalabb 95% volt, a 0,012 TCIDso/ml (12 képia/ml);
lasd 11. tablazat. A Probit altal elérejelzett 95%-os talalati arany 0,010 TCIDso/ml (10 kdpia/ml) volt a SARS-CoV-2 virusra;
lasd 12. tablazat.

11. tablazat LoD meghatdrozdsa USA-WA1/2020 torzzsel

Toérzs Koncentracio Koncentracio Osszes érvényes | Talalati arany Atlag Ct™*
[TCIDso/ml] [képia/mli]* eredmény [%0] 9
0,048 49 10 100 33,0
0,024 24 20 100 33,6

USA-WA1/2020
(térzskoncentracio 0,012 12 20 95 34,7
3,16E+06 TCIDso/ml)

0,006 6 20 90 35,4

0,003 3 20 55 35,5

* A virusallomany koncentraciojat kopia/ml-ben olyan reverz transzkriptaz digitalis PCR-eljardssal végezték, amelynek a targetspecifikus PCR
primer- és probakészleteit a SARS-CoV-2 amplifikalasara terveztek.

** A szamitasok csak a pozitiv eredményeket tartalmazzak.

12. tablazat Probit-elemzés szerinti 95%-os talalati aranyok az USA-WA1/2020 térzs hasznélatdval

Probit-elemzés szerinti 95%-o0s talalati arany
[TCIDso/ml]
0,010 TCIDso/ml, 10 kdpia/ml
(95%-o0s CI: 0,007-0,029 TCIDse/ml)
(95%-os Cl: 7-29 kopia/ml)

Torzs

USA-WA1/2020
(torzskoncentréacié 3,16E+06 TCIDso/ml)
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Reaktivitas/inkluzivitas

Az inkluzivitas vizsgalatanak célja annak megallapitasa volt, hogy a teszt hogyan teljesit a SARS-CoV-2 izolatumainak és
variansainak kimutatasaban. A vizsgalatban tizenkét (12) SARS-CoV-2-izolatumot és varianst teszteltek. Az izolatumok

és variansok vagy inaktivalt virusok voltak, vagy extrahalt virus-RNS, amelyet negativ klinikai orrgarati kenetmintak
vegyitésével késziilt matrixszal higitottak. A vizsgalat sordn tesztelt izolatumok és variansok, valamint azon koncentracidjuk,
amelyek mellett kimutathat6k voltak, a 13. tablazatban szerepelnek.

lzolatum/varidns PANGOL!N- \I\!HO- Tesztelt’k(_)ncentréci(’)
besorolas cimke (képia/ml)

Németorszég/BavPat1/2020 B N/A 4,00E+01
Olaszorszag - INMI1 Nem szerepel N/A 5,00E+00
Hongkong/VM20001061/2020 A N/A 2,00E+01
Kaliforniai varidns B.1.427 Epsilon 4,00E+01
Kaliforniai varidns B.1.429 Epsilon 4,00E+01
Egyesllt Kirdlysagi varians B.1.1.7 Alpha 5,00E+00
Dél-afrikai varians B.1.351 Beta 2,00E+01
Braziliai varians P.1 Gamma 4,00E+01
Indiai varians B.1.617.2 Delta 1,20E+02
New York-i varians B.1.526 lota 1,20E+02
Indiai varidns B.1.617.1 Kappa 4,00E+01
USA/MD-HP20874/2021 B.1.1.529 Omicron 4,00E+01

Keresztreaktivitas és mikroorganizmusok zavard hatasa

A cobas® SARS-CoV-2 teszt keresztreaktivitasat és a mikroorganizmusok zavar6 hatasat tobb, egyedi alfajba tartozd
mikroorganizmus panelének tesztelésével végezték. A potencialisan keresztreaktivitast mutaté mikroorganizmusok magas
titer(i allomanyat higitottak negativ klinikai orrgarati kenetmintak vegyitésével késziilt matrixszal, majd tesztelték, hogy van-e
keresztreakcio a cobas® SARS-CoV-2 teszttel, valamint olyan, negativ klinikai orrgarati kenetmintak vegyitésével késziilt
matrixszal, amelyet a SARS-CoV-2 virus 3-szoros kimutatasi hataranak (LoD) megfelel6 koncentracidjat oltottak, és
megvizsgaltdk a mikroorganizmusok zavard hatdsat. A potencidlisan keresztreaktivitdst mutaté mikroorganizmusok tesztelt
koncentracidi: > 1,0E+05 egység/ml virus esetén és > 1,0E+06 egység/ml egyéb mikroorganizmusok esetén, kivéve a kiilon
megjegyzéssel ellatott eseteket (14. tablazat).

A tesztelt organizmusok egyike sem zavarta a cobas® SARS-CoV-2 teljesitményét, vagyis nem adott alpozitiv eredményt.

Az eredmények szerint a mikroorganizmusok jelenléte a tesztelt koncentracidkon nem zavarta a SARS-CoV-2 virus
kimutatasat, mert nem okozott alnegativ eredményeket. Mindemellett a vizsgdlatban a kovetkezdket tapasztaltdk: a SARS-
koronavirus (SARS-CoV-1) 1E5 PFU/ml koncentracidja és a SARS-CoV-2 3-szoros kimutatasi hatarnak (LoD) megfelelé
koncentracidja mellett a targetvirus nem volt kimutathato, és a SARS-CoV-1 1E4 PFU/ml koncentracidja mellett a SARS-
CoV-2 virus 3-szoros kimutatasi hataranak megfelel koncentracidban kimutathat volt, ami arra mutat, hogy a SARS-
CoV-1 jelenléte legalabb 1E5 PFU/ml-en zavarhatja a SARS-CoV-2 kimutatasat. Ugyanakkor a SARS-CoV-1-fert6zés
egyidejt fenndllasa nagyon valdszintitlen: az utolsé igazolt esetr6l 2004-ben szamoltak be.
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14. tablazat Keresztreaktivitds és mikroorganizmusok zavaré hatdsa: a tesztelt organizmusok listdja

Leiras Teszte’lt ‘e Leiras Teszte’l ' .
koncentracio* koncentracio*
Human koronavirus 229E 2,80E+05 Aspergillus Flavus var. flavus 1,00E+06
Humén koronavirus HKU1 1,38E+07 Bordetella parapertussis 1,00E+06
Human koronavirus OC43 3,16E+05 Bordetella pertussis 1,74E+06
Humdn koronavirus NL63 1,38E+06 Candida albicans 1,58E+07
SARS koronavirus™ 1,00E+05 Chlamydia pneumoniae 6,88E+06
1,00E+04 Corynebacterium flavescens 1,00E+06
MERS koronavirus 1,50E+07 Escherichia coli 1,00E+06
Adenovirus 2,88E+05 Fusobacterium necrophorum, necrophprum alfaj 1,00E+06
Cytomegalovirus 1,00E+05 Haemophilus influenzae 2,00E+06
Enterovirus 71-es tipusa 1,05E+05 Lactobacillus crispatus 1,00E+06
Epstein-Barr virus 1,00E+05 Legionella pneumophila 1,38E+08
Human metapneumovirus (hMPV) 1,60E+05 Moraxella catarrhalis 1,00E+06
Influenza A (Brisbane 59/07) HIN1 1,00E+05 Mycobacterium tuberculosis 5,75E+06
Influenza A (Kansas-14/2017) 1,99E+07 Mycoplasma genitalium 1,00E+06
Influenza B (Colorado-06/2017) 6,10E+08 Mycoplasma pneumoniae 3,45E+06
Influenza B (Florida/04/06) 1,00E+05 Orrmosé folyadék 1:10
Kanyardvirus 1,00E+05 Neisseria flava 1,00E+06
Mumpszvirus 1,00E+05 Neisseria meningitidis 1,00E+06
Parainfluenza-virus (hPIV) 1,60E+05 Pneumocystis jirovecii 1,59E+07
1-es tipusu parainfluenza-virus 1,26E+05 Pneumocystis jirovecii (klinikai minta) 1:10
3-es tipusu parainfluenza-virus 3,45E+05 Pseudomonas aeruginosa 2,03E+07
4A tipusu parainfluenza-virus 2,88E+05 Staphylococcus aureus 1,00E+06
Léguti dridssejtes virus, A tipus 1,26E+05 Staphylococcus epidermidis 1,20E+07
Rhinovirus 5,50E+05 Streptococcus pneumoniae 1,22E+06
Streptococcus pyogenes 6,25E+06
Streptococcus salivarius 6,63E+06

*  TCIDso/ml, EIDso/ml, képia/ml, PFU/ml, genomekv./ml virusok esetén; CFU/ml, IFU/ml baktériumok és gombak esetén.

** A SARS koronavirus nem okozott alpozitiv eredményeket 1E5 PFU/ml koncentraciéndl, és nem zavarta a SARS-CoV-2 kimutatasat 1E4 PFU/ml-nél.
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Endogén as exogén anyagok zavarg hatasa

A légati mintakban gyakran el6forduld és potencialisan zavar6 anyagokat értékeltek ki. A potencialisan zavard hatast

okozd anyagokat az orvosilag és/vagy élettanilag szamottevé koncentraciokon teszteltek a cobas® SARS-CoV-2 teszttel.
A potencidlisan zavar6 anyagokat tesztelés el6tt negativ orrgarati kenetmintakbdl egyesitett anyagba (Negative Naso-
pharyngeal Swab, NNPS) helyezték UTM koézegben, majd a SARS-CoV-2 target nélkiil, valamint a LoD 3-szorosanak
megfelel6 koncentracidval tesztelték. A 15. tablazat tartalma szerint az anyagok a tesztelt koncentraciéban nem zavartak

a SARS-CoV-2 virus kimutatasat.

15. tablazat Endogén ds exogén anyagok zavaré hatdsa

Potencialisan zavaré anyag Hatéanyag Ateszt altal Eol_e:rélt
koncentracio
Nyak Tisztitott nyakfehérje 5 mg/ml
Human teljes vér - 5% (V/V)
Periférids vér mononukledris sejtjei (PBMC) - 1,0E+06 sejt/ml
Orrspray - Afrin/Anefrin Oximetazolin 5% (V/V)
Orrtiregben hasznalt kortikoszteroidok - Flosane Flutikazon 5% (V/V)
Orrgél - Zicam f;é,t;gijrzi; :qll(z;trj]ca, Histaminum hydrochloricum, Luffa 59 (V/V)
Antibiotikus orrkenécs - Bactroban Mupirocin 5 mg/ml
Virusellenes gydgyszer - Relenza Zanamivir 5 mg/ml
Virusellenes gyégyszer - Tamiflu Oseltamivir 7,5 mg/ml
Antimikrobidlis, szisztémas Tobramicin 4 pg/ml
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Klinikai teljesitmény értékelése

A cobas® SARS-CoV-2 teszt klinikai teljesitményét kiilon értékelték ki korabban gytijtott, parositatlan és eldre gytjtott,
parositott klinikai orrgarati kenetmintak (Nasopharyngeal Swab, NPS) és orriiregi kenetminték (Nasal Swab, NS)
hasznalataval, amelyeket egyrészt olyanoktol vettek le, akiknél gyanithaté volt a COVID-19 léguti fertézés fennallasa,
masrészt tlinetmentes elésziirtektdl, akiknél nem volt ok a COVID-19 fennalldsara gyanakodni. A klinikai mintak tesztelését
a cobas® SARS-CoV-2 teszttel 10 egészségiigyi intézményi ellatasi ponton (pl. siirgdsségi osztalyon, illetve ambulans vagy
haziorvosi rendelében) végezték. A cobas® SARS-CoV-2 teszttel vizsgalt klinikai mintak eredményeit harom magas
érzékenységli, az FDA dltal jévahagyott, laboratériumi hasznalat RT-PCR EUA teszt (az dsszetett komparatormodszer)
eredményeivel hasonlitottak ossze.

Az el6re gyujtott klinikai mintdk levétele és tesztelése 2022 februarjatdl juniusaig tartott. Az elemzett populacié

1862 kiértékelhet6 személybdl allt, akiknek az elére gytijtott mintait hasznaltak a cobas® SARS-CoV -2 teszt kiértékelésére.

A populacidbol 640 személynél dlltak fenn a léguti fertézésnek a COVID-19 tiineteihez hasonlé tiinetei (34,4%),

419 személyrdl gyanithato volt a SARS-CoV-2-fertzés kontaktus vagy egyéb ok (22,5%) miatt, 803 személynél pedig nem allt
fenn olyan tiinet vagy egyéb ok, amely COVID-19-gyantra adott volna okot; az & tesztelésiiknek a célja a sziirés volt (43,1%).
Az egyes mintatipusok mellett 23-23 korabban (a COVID-19-pandémia soran, 2021 marciusa és juniusa kozott) gyijtott,
SARS-CoV-2-pozitiv és -negativ mintat is kiildtek a 10 helyszin koziil 3-ra, ahol ezeket beépitették a napi tesztelési
munkafolyamatokba.

Klinikai teljesitmény értékelése az orrgarati kenetmintak alapjan

A SARS-CoV-2 virus kimutatasat célz6 cobas® SARS-CoV-2 teszt klinikai teljesitményét vizsgaltak egészségligyi szakember
altal korabban és el6ére, UTM/UVT kozegbe levett orrgarati mintakon, 1876 egyedi NPS-mintateszteredmény alapjan.

A helyszineken 23 korabban gytjtott, ismerten SARS-CoV-2-pozitiv NPS-t vizsgaltak. Minden kordbban gytjtott pozitiv
mintahoz egy kordbban gytijtott negativ mintat is hasznaltak. Ezek koziil 2 NPS-minta nem volt értékelhet6 az érvénytelen
vagy sikertelen tesztelés miatt. A fennmaradé 1874 NPS-minta kiértékelhetd volt, és bekeriilt a cobas® SARS-CoV-2 teszt
klinikai teljesitményének értékelésébe.

Mint a 16. tablazatban lathato, 177 NPS-minta teszteredménye lett pozitiv SARS-CoV-2-re mind a cobas® Liat rendszeren
futtatott cobas® SARS-CoV-2 teszttel, mind az 6sszetett komparatorteszttel; nyolc SARS-CoV-2-pozitiv minta
teszteredménye negativ lett SARS-CoV-2-re a cobas® SARS-CoV-2 teszttel. Osszesen 1681 NPS-minta teszteredménye lett
negativ SARS-CoV-2-ra mind a cobas® SARS-CoV-2 teszttel, mind az &sszetett komparatorteszttel; nyolc SARS-CoV-2-
negativ minta teszteredménye pozitiv lett SARS-CoV-2-re a cobas® SARS-CoV-2 teszttel. Az dsszes eltérést mutatéo SARS-
CoV-2-eredménynél késoi Ct-értékek mutatkoztak, ami valdszintsiti, hogy olyan egyéntdl szarmazé NPS-minta eredményei
voltak, akinél a viruskoncentracio a cobas® SARS-CoV-2 teszt és az Osszetett komparatormodszer kimutatasi hatara
kozelében vagy alatt volt.

A SARS-CoV-2 teszt klinikai teljesitménye NPS-mintdkkal végzett értékelésének sszefoglalasa szerint az dsszetett
komparatormodszerekhez képest a pozitiv megfelelési arany 95,7% volt, a negativ megfelelési arany pedig 99,5%.

A tiineteket mutato alanyoktdl elére gytjtott NPS-mintdk esetén a cobas® SARS-CoV-2 teljesitménye: 94,4% PPA

(pozitiv megfelelési arany; 102/108; 95%-o0s CI: 88,4-97,4%) és 99,4% NPA (negativ megfelelési arany; 516/519; 95%-os CI:
98,3-99,8%). A tiinetmentes alanyoktol el6re gytijtott NPS-mintak esetén a cobas® SARS-CoV-2 teljesitménye: 96,3% PPA
(52/54; 95%-o0s CI: 87,5-99,0%) és 99,6% NPA (1142/1147; 95%-os CI: 99,0-99,8%).
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16. tablazat Klinikai teljesitmény dsszehasonlitdsa az dsszetett komparatormddszerrel - NPS-mintak

Osszetett komparatormédszer
SARS-CoV-2-eredmény
Pozitiv Negativ
cobas® SARS-CoV-2 a cobas® Liat® Pozitiv 177 8
rendszeren

Orrgarati kenet (NPS) Negativ 8° 1681
PPA 95,7% (95%-os Cl: 91,7-97,8%)
NPA 99,5% (95%-os Cl: 99,1-99,8%)

@ Ezek koziill hdrom minténak lett pozitiv az eredménye, amikor tjratesztelték a cobas® SARS-CoV-2 teszttel a cobas® Liat rendszeren.

Klinikai teljesitmény értékelése az orriiregi kenetmintak alapjan

A SARS-CoV-2 virus kimutatasat célz6 cobas® SARS-CoV-2 teszt klinikai teljesitményét vizsgaltak egészségligyi szakember
vagy a beteg dltal korabban és elére, UTM/UVT kozegbe levett orriiregi (NS) mintdkon, 1950 egyedi NP-mintateszteredmény
alapjan. A helyszineken 23 korabban gytjtott, ismerten SARS-CoV-2-pozitiv NS-t vizsgaltak. Minden korabban gytjtott
pozitiv mintahoz egy kordbban gytijtott negativ mintat is hasznaltak. Ezek koziil 77 NS-minta nem volt kiértékelhet6 az el
nem végzett, érvénytelen vagy sikertelen tesztelés miatt, illetve mert eltértek a protokolltol. A fennmaradé 1873 NS-minta
kiértékelhetd volt, és bekeriilt a cobas® SARS-CoV-2 teszt klinikai teljesitményének értékelésébe.

Mint a 17. tablazatban lathato, 174 NS-minta teszteredménye lett pozitiv SARS-CoV-2-ra mind a cobas® Liat rendszeren
futtatott cobas® SARS-CoV-2 teszttel, mind az Osszetett komparatorteszttel; tiz SARS-CoV-2-pozitiv minta teszteredménye
negativ lett SARS-CoV-2-re a cobas® SARS-CoV-2 teszttel. Osszesen 1686 NS-minta teszteredménye lett negativ SARS-
CoV-2-ra mind a cobas® SARS-CoV-2 teszttel, mind az osszetett komparatorteszttel; két SARS-CoV-2-negativ minta
teszteredménye pozitiv lett SARS-CoV-2-re a cobas® SARS-CoV-2 teszttel. A 12 eltérést mutaté SARS-CoV-2-eredmény
kozil tizenegynél késoi Ct-értékek mutatkoztak, ami valoszintsiti, hogy olyan egyéntdl szarmazé NS-minta eredményei
voltak, akinél a viruskoncentracio a cobas® SARS-CoV-2 teszt és az Osszetett komparatormodszer kimutatasi hatara
kozelében vagy alatt volt.

A SARS-CoV-2 teszt klinikai teljesitménye NS-mintakkal végzett értékelésének osszefoglalasa szerint az 6sszetett kom-
paratormodszerekhez képest a pozitiv megfelelési arany (PPA) 94,6% volt, a negativ megfelelési arany (NPA) pedig 99,9%.

Az egészségligyi szakember altal gy(ijtott NS-mintdknal a cobas® SARS-CoV-2 92,2%-0s PPA-t mutatott (83/90; 95%-os CI:
84,8-96,2%), valamint 99,9%-0s NPA-t (835/836; 95%-0s CI: 99,3-100,0%) a SARS-CoV-2 virus kimutatdsara hasznalt
Osszetett komparatormodszerhez képest. A beteg altal gytjtott NS-mintdknal a cobas® SARS-CoV-2 96,8%-0s PPA-t mutatott
(91/94; 95%-0s CI: 91,0-98,9%), valamint 99,9%-0s NPA-t (851/852; 95%-0s CI: 99,3-100,0%) a SARS-CoV-2 virus
kimutatdsara hasznalt 6sszetett komparatormddszerhez képest.

A tlineteket mutaté alanyoktol el6re gytjtott NS-mintak esetén a cobas® SARS-CoV-2 teljesitménye: 95,5% PPA (106/111;
95%-0s CI: 89,9-98,1%) és 99,8% NPA (516/517; 95%-o0s CI: 98,9-100,0%). A tiinetmentes alanyoktdl eldre gytijtott NS-
mintak esetén a cobas® SARS-CoV-2 teljesitménye: 90,0% PPA (45/50; 95%-o0s CI: 78,6-95,7%) és 99,9% NPA (1147/1148;
95%-0s CI: 99,5-100,0%).
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17. tablazat Klinikai teljesitmény dsszehasonlitdsa az dsszetett komparatormddszerrel - NS-mintak

Osszetett komparatormédszer
SARS-CoV-2-eredmény

Pozitiv Negativ
cobas® SARS-CoV-2 a cobas® Liat® Pozitiv 174 2
rendszeren
Orriiregi kenetminta (NS) Negativ 10° 1686
PPA 94,6% (95%-os Cl: 90,3-97,0%)
NPA 99,9% (95%-o0s Cl: 99,6-100,0%)

* Ezek koziil hat minténak lett pozitiv az eredménye, amikor tjratesztelték a cobas® SARS-CoV-2 teszttel a cobas® Liat rendszeren.

Reprodukalhatdsag

A reprodukalhatosag vizsgalata a teszt teljes variabilitasat vizsgalja a SARS-CoV-2 virus kimutatasaban, amikor eltéré

kezel6k végzik eltérd vizsgalati helyszinen, tesztelési napon, analizatoron és tesztcsélottal. A reprodukalhatosagot

3 vizsgalati helyszinen vizsgaltak. A 3 helyszin mindegyikén két-két kezeld tesztelt egy 3 tagu reprodukalhatdsagi panel

harom ismétlésben 5 kiilonboz6 napon, ami 6sszesen ~270 futtatast eredményezett (3 paneltag x 3 ismétlés x 2 kezeld

x 5 nap x 3 helyszin). Kilenc analizatort és a tesztcsovek 3 gyartasi lotjat hasznaltak. A reprodukalhatdsagi panel egy

alacsony pozitiv, egy kozepesen pozitiv és egy negativ mintat tartalmazott a SARS-CoV-2 virusra. A valddi negativ

paneltagnél a ,Nem észlelhetd” eredményt vérték, az alacsony és kozepes pozitiv paneltagokra pedig a ,,Eszlelhet

179

eredményt. Szdzalékos egyezés a vart eredménnyel, valamint az atlagos Ct, Ct SD és Ct %CV eredményeket a 18. tablazat

tartalmazza.

18. tablazat A SARS-CoV-2 teszt reprodukéalhatésdga

] Negativ SARS-CoV?2’ "SARS-CoV-2_ )
Ervényes tesztfuttatasok szama alasony pozitiv kozepesen pozitiv
268 266 268
Atlag - 33,4 32,5
Ct SD - 0,96 0,54
CV (%) - 29 1,7
1 100,0% (90/90) 100,0% (89/89) 100,0% (88/88)
Hely 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)
Megfelelés 99,6% 99,206 100,0%
Teljes talalati arany (n/N) (267/268) (264/266) (268/268)
95% ClI 97,9-99,9% 97,3-99,8% 98,6-100,0%

* Egy negativ mintdnal az eredmény , Eszlelheté” lett, majd a negativ mintabol maradt anyagot kétszer Gjratesztelték ugyanazzal a tesztcsélottal, és a vért

»Nem észlelhet6” eredményt kaptak.
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Hibakodok

Az eredményjelentésben szerepelhetnek a 19. tablazatban felsorolt hibakddok, amikor a futtatas nem sikertil. Kérdés esetén

forduljon a Roche helyi szervizképvisel6jéhez.

19. tablazat Hibakddok és meghatdrozasuk

Hibakédok 6sszegzése

Hibakédok Minta Negativ kontroll Pozitiv kontroll

go*
gl

2 Az ICP a tartomanyon kivil van. Az ICP a tartomanyon kivl van. Az ICP a tartomanyon kivtl van.
9 Ismételje a futtatast. Ismételje a futtatast. Ismételje a futtatast.
g3
g4
" A SAR?—COV—Z—taIrggt a tartomlanyon N/A N/A

kivil van. Ismételje a futtatast.
Fp N/A A SAR?—COV—Z—ta’rge?t a tartom’anyon N/A
kivil van. Ismételje a futtatdst.
r1
r2 _ 9 4
N/A N/A A SA,R§ CoV-2 ta,rgejt a tartom,anyon

3 kivll van. Ismételje a futtatast.
r4

Megjegyzés: * A g0 hibakdd nem jelenik meg a pozitiv kontrollnal.
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Tovabbi informaciok

A teszt legfontosabb tulajdonsagai

Mintatipus Copan UTM-RT® System vagy a BD™ UVT System vagy Thermo Fisher™ Remel
(M4®, M4RT®, M5®, M6®) kozegbe, illetve 0,9%-0s vagy 0,85%-os fizioldgiai
s@oldatba levett orrgarati és orrliregi kenetmintak.

Minimalisan sziikséges mintamennyiség Mintegy 0,2 ml

A teszt id6tartama Az eredmények a mintdk késziilékbe helyezése utdn 20 perccel késziilnek el.
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Szimbolumok

A Roche PCR diagnosztikai termékek jelolésére a kovetkezd szimbolumokat hasznaljak.

20. tablazat A Roche PCR diagnosztikai termékek cimkéjén hasznalt szimbdélumok

Age/DOB| Kor vagy sziiletési datum
@ Segédszoftver

sw

Megadott tartomany

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

| Assigned Range [1U/mL] | '(\I/ljlgnilt)iott tartomany

Meghatalmazott képviselé
E az Eurépai Kozosségben

[ERRRRRRRRTN]
BARCODE

LOT
/\Sll)) Bioldgiai veszély

REF

Vonalkéd-adatlap

Mintacsoportkéd

Katalégusszam

CE megfeleléségi jelzés: ez az

eszkdz megfelel az in vitro
diagnosztikai felhasznaldsu
orvostechnikai eszk6zok

CE jelolésére vonatkoz6
el6irasoknak

Collect Date| Adatgydijtés

Olvassa el a hasznalati
Utmutatét

W Tartalma <n> vizsgdlathoz

elegendd

CONTENT

Kontroll

& Gyartds napja
”.E
[ 4

A készlet tartalma

Beteg kozelében
hasznalhaté teszteszkdz

[ ]
!‘\ Onteszteld eszkoz

09408797190-02HU

%’ Nem a beteg kozelében
hasznalhaté teszteszkoz
Nem ontesztel6 eszkdz

Forgalmazé

(Megjegyzés: Az alkalmazando
orszag/régié a szimbdlum alatt jelélheté
meg)

Ne hasznélja Gjra

zZ
O

Csak IVD teljesitmény
értékelésre

Globdlis kereskedelmi
cikkszam

Importér

In vitro diagnosztikai
felhasznélasra

IVD

Megadott tartomany
alsé hatéra

r—
F
=

Férfi
Gyarté

CONTROL = Negativ kontroll

E.2

Nem steril

p>

)

Beteg neve

Beteg szama

=i —Je
+

Itt valassza le

-

CONTROL | +

Pozitiv kontroll

szamitdsahoz.

QS-IU-k szama PCR-
reakcionként; haszndlja
a QS-IU-k (nemzetkozi
as IU/ PCR egységek) reakcionkénti
szamét az eredmények
szamitasahoz.

Sorozatszdam

SN

Site| Hel

| Procedure | Standard | Szokasos eljaras

STERILE E Etilén-oxiddal sterilizélva

® Sotétben tarolando
_/H/- Hémérsékletkorlat
TDF

Vizsgélatdefinicids f4jl

[ Procedure | UltraSensitive | Ultraérzékeny eljdrds

Felfelé nézzen

—>

Egyedi eszkbzazonositas

UDI
Megadott tartomany

ULR fels6 hatédra
Urine Fill Line | Eddig toltendé vizelettel

Csak az USA-ban: Az USA
szOvetségi torvényei

RX Only értelmében az eszkdz csak
orvos részére vagy
rendelvényére adhato ki.

E Lejarat datuma

- QS-kopidk szama PCR-reakciénként; hasznélja
I Qs coples/ PCR | a QS-kopidk reakcionkénti szamat 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
21. tablazat Gyart6 és importdr
Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA

www.roche.com

Késziilt 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
m EC|REP Sandhofer Str. 116 c €
68305 Mannheim

Germany 2797
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Dokumentum verzidinformacioi

Doc Rev. 3.0 Az IVDR-kovetelményekkel frissitve.

02/2024 Esetleges kérdésével forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

Doc Rev. 4.0 A cobas® SARS-CoV-2 veszélyeir6l sz616 informaciok frissitve.

06/2024 Frissités: a cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit atvivGpipettai helyett a cobas® atvivépipetta-csomagban lévok

(P/N 9329676001).
Az ,Rx Only” szimbdlum lekertilt az els6 oldalrdl.

A harmonizalt szimbdélumok oldala frissitve.

Esetleges kérdésével forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

A biztonsagi és teljesitményjelentés 6sszegzését a kovetkezd hivatkozason talalja:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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