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Oversigt og forklaring af testen

Anvendelse

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-analysen til brug pa cobas® 5800/6800/8800-systemerne (cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B v2) er en automatisk multiplex, real-time RT-PCR-analyse, der er beregnet til samtidig kvalitativ detektion
og differentiere mellem SARS-CoV-2, influenza A-virus og/eller influenza B-virus RNA i nasale og nasofaryngeale
podeprover indsamlet af sundhedspersonale og nasale podeprover indsamlet af patienten (indsamlet i sundhedssektor-
miljo efter instruktion fra sundhedspersonale) fra personer, som sundhedspersonalet misteenker for at have en
respiratorisk virusinfektion, der er overensstemmende med COVID-19. cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 er
beregnet som en hjelp til differentialdiagnose af SARS-CoV-2, influenza A og influenza B hos mennesker og er ikke
beregnet til at detektere influenza C.

RNA fra SARS-CoV-2, influenza A og influenza B er som regel detekterbar i luftvejsprover under den akutte fase af
infektionen. Positive resultater er indikative for tilstedeverelsen af SARS-CoV-2, influenza A og/eller influenza B RNA,
men klinisk korrelation med patientens historik og andre diagnostiske oplysninger er nodvendige for at bestemme
patientens infektionsstatus. Positive resultater udelukker ikke bakteriel infektion eller coinfektion med andre vira. Den
paviste agens er muligvis ikke den afgerende sygdomsarsag.

Negative resultater udelukker ikke infektion med SARS-CoV-2, influenza A og/eller influenza B og ma ikke bruges som
eneste grundlag for behandling eller andre beslutninger ifm. patienthandteringen. Negative resultater skal kombineres
med kliniske observationer, patientens historik og epidemiologiske oplysninger.

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 er beregnet til brug af kvalificeret klinisk laboratoriepersonale, der er instrueret
og uddannet i teknikkerne i real-time PCR og brugen af cobas® 5800/6800/8800-systemerne.

Forklaring af testen

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 er en kvalitativ nukleinsyretest til brug pa cobas® 5800-systemet, cobas® 6800-
systemet eller cobas® 8800-systemet til detektion af den nye 2019-coronavirus (SARS-CoV-2), influenza A og influenza B
RNA i bade nasale og nasofaryngeale podeprover, der er indsamlet i Copan Universal Transport Medium System
(UTM-RT") eller BD™ Universal Viral Transport System (UVT), og derudover for nasale podeprover, der er indsamlet

i cobas® PCR Media eller 0,9 % fysiologisk saltvand. Den interne RNA-kontrol, der bruges til at overvage hele prove-
forberedelsen og PCR-amplifikationsprocessen, tilsattes i hver prove under prevebehandlingen. Derudover bruger testen
eksterne kontroller (en positiv kontrol med lav titer og en negativ kontrol).

Principper for proceduren

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 er baseret pa fuldt automatiseret proveforberedelse (ekstrahering og oprensning
af nukleinsyrer) efterfulgt af PCR-amplifikation og detektion. cobas® 5800-systemet er udviklet som ét integreret
instrument. cobas® 6800/8800-systemerne bestar af proveforsyningsmodulet, transfermodulet, processeringsmodulet og
analysemodulet. Automatiseret dataadministration udferes ved hjelp af cobas® 5800- eller cobas® 6800/8800-
systemsoftwaren, som tilknytter testresultater til alle test. Resultaterne kan gennemses direkte pa systemets skeerm og
udskrives som en rapport.
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Nukleinsyrer fra patientprover og tilsatte intern kontrol-RNA-molekyler (RNA IC) ekstraheres samtidigt. Nukleinsyrer
frigives ved tilseetning af proteinase og lysisreagens i proven. De frigivne nukleinsyrer binder sig til siliciumoverfladen pa
de tilsatte magnetiske glaspartikler. Ubundne stoffer og urenheder, som f.eks. denaturerede proteiner, cellerester og
potentielle PCR-hammere, fjernes efterfolgende med vasketrin, og de oprensede nukleinsyrer elueres fra de magnetiske
glaspartikler med elueringsbuffer ved forhejet temperatur. Eksterne kontroller (positive og negative) analyseres pa samme
made.

Selektiv amplifikation af SARS-CoV-2-target-nukleinsyre fra proven opnas ved brug af target-specifikke forward og
reverse primere til ORFla/b non-strukturel region, der er unik for SARS-CoV-2. Derudover blev en konserveret region

i strukturproteinkappe-E-genet valgt til detektion af pan-sarbecovirus. Settet til detektion af pan-sarbecovirus detekterer
ogsa SARS-CoV-2-virus. For influenza A opnés den selektive amplifikation af target-nukleinsyren fra preven ved brug af
to target-specifikke seet af forward og reverse primere: én for de kodende matrix-proteiner 1 og 2 (M1/M2) i den
genomiske region og én for det genkodende PB2 (Polymerase Basic Protein 2). For influenza B opnas den selektive
amplifikation af target-nukleinsyren fra proven ved brug af target-specifikke forward og reverse primere til den genomiske
region for det nukleaere eksportprotein (NEP)/det non-strukturelle protein 1 (NS1). Selektiv amplifikation af intern RNA-
kontrol opnas ved brug af ikke-konkurrerende sekvensspecifikke forward og reverse primere, som ikke har nogen
homologi med coronavirus- eller influenzagenomerne. Amplificeret target detekteres ved klovning af en
fluorescensmeerket oligonukleotid probe. Der anvendes et termostabilt DNA-polymerase-enzym til amplifikation.

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 Master Mix indeholder detektionsprober, der er specifikke for coronavirus af
typen SARS-CoV-2, medlemmer af sarbecovirus-underslagten, influenza A-virus, influenza B-virus og nukleinsyre fra
intern RNA-kontrol. Detektionsprober til coronavirus, influenza A, influenza B og intern RNA-kontrol markeres hver
iseer med entydige fluorescensfarver, der fungerer som et rapportfarvestof. Hver probe har ogsa en sekunder farve, der
fungerer som et quencherfarvestof. Nar fluorescenssignalerne ikke er bundet til target-sekvensen, undertrykkes de i de
intakte prober af quencherfarvestoffet. Under PCR-amplifikationstrinnet medferer hybridiseringen af proberne til den
specifikke enkeltstrengede DNA-template en klgvning af proben vha. 5' til 3'-exonukleaseaktiviteten i DNA-polymerasen,
hvilket resulterer i separation af rapport- og quencherfarvestofferne og derved generering af et fluorescenssignal. For hver
PCR-cyklus genereres ogede maengder af klovede prober, og det samlede signal fra rapportfarvestoffet foreges tilsvarende.
Hvert rapportfarvestof males ved definerede belgeleengder, hvilket giver mulighed for samtidig detektion og
diskrimination af de amplificerede coronavirus-targets, influenza-targets og intern RNA-kontrol. Master mix'et
indeholder deoxyuridintrifosfat (dUTP) i stedet for deoxythymidin-trifosfat (dTTP), som inkorporeres i det nyligt
syntetiserede DNA (amplikon). Ethvert kontaminerende amplikon fra tidligere PCR-korsler odelaegges af AmpErase-
enzymet [uracil-N-glycosylase], som er inkluderet i PCR-mixet, ved opvarmning under den forste termiske cyklus. Nyligt
dannede amplikoner odelegges dog ikke, da AmpErase-enzymet inaktiveres, nar det udsattes for temperaturer

over 55 °C.
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Reagenser og materialer

De medfelgende materialer til cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 findes i Tabel 1. Nodvendige men ikke
medfelgende materialer findes i Tabel 2, Tabel 3, Tabel 4, Tabel 9, Tabel 11, Tabel 12 og Tabel 13.

Se afsnittet Reagenser og materialer og afsnittet Krav til forholdsregler og handtering for at fa oplysninger om farer ved

produktet.

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-reagenser og -kontroller

Alle uabnede reagenser og kontroller skal opbevares som anbefalet i Tabel 1 til Tabel 4.

Tabel 1

(SCoV2-FluA/B v2)
Opbevares ved 2-8 °C

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

Kassette med 192 tests (P/N 10033401190)

Komponenter i kittet Indholdsstoffer i reagenser Antal pr. kit
192 test

Proteinaseoplosning Tris-buffer, < 0,05 % EDTA, kalciumklorid, kalciumacetat, 8 % proteinase, glycerol | 22,3 ml
(PASE) EUH210: Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres.

EUH208: Indeholder subtilisin fra Bacillus subtilis. Kan udlgse allergisk reaktion.
RNA intern kontrol Tris-buffer, < 0,05 % EDTA, < 0,001 % ikke-target-relateret armored RNA- 21,2 ml
(RNAIC) konstruktion, der indeholder primer- og probespecifikke sekvensomrader (ikke-

infektigst RNA i MS2-bakteriofag), < 0,1 % natriumazid
Elueringsbuffer Tris-buffer, 0,2 % methyl-4 hydroxybenzoat 21,2 ml
(EB)
Master Mix-reagens 1 Manganacetat, kaliumhydroxid, < 0,1 % natriumazid 7,5 ml
(MMX-R1)
SCoV2-FluA/B v2 Master Tricinbuffer, kaliumacetat, < 18 % dimethylsulfoxid, glycerol, < 0,1 % Tween 20, 9,7 ml

Mix-reagens 2
(SCoV2-FluA/B v2 MMX-
R2)

EDTA, < 0,15 % dATP, dCTP, dGTP, dUTPs, < 0,01 % upstream- og downstream-
SARS-CoV-2-, sarbecovirus-, influenza A- og influenza B-primere, < 0,01 % intern
kontrol forward og reverse primere, < 0,01 % fluorescensmeaerkede
oligonukleotidprober, der er specifikke for SARS-CoV-2, sarbecovirus, influenza A,
influenza B og den interne RNA-kontrol, < 0,01 % oligonukleotid aptamer,

< 0,1 % Z05D DNA-polymerase, < 0,10 % AmpErase-enzym (uracil-N-
glycosylase) (mikrobielt), < 0,1 % natriumazid
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Tabel 2 cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control Kit

Opbevares ved 2-8 °C
(P/N 09446133190)

Komponenter i kittet Indholdsstoffer i reagenser Antal pr. kit
SCoV2-FluA/B Trisbuffer, < 0,05 % natriumazid, < 0,005 % EDTA, 0,003 % Poly rA, < 0,01 % ikke- 16 ml
positiv kontrol smitsomt plasmid-DNA (mikrobiel) indeholdende SARS-CoV-2-sekvens, < 0,01 % ikke- (16 x 1ml)

(SCoV2-FluA/B CTL) smitsomt plasmid-DNA (mikrobiel) indeholdende pan-sarbecovirus-sekvens,
< 0,01 % ikke-smitsomt plasmid-DNA (mikrobiel) indeholdende influenza A-sekvens,
< 0,01 % ikke-smitsomt plasmid-DNA (mikrobiel) indeholdende influenza B-sekvens

Tabel 3 cobas® Buffer Negative Control Kit

Opbevares ved 2-8 °C
(P/N 09051953190)

Komponenter i kittet Indholdsstoffer i reagenser Antal pr. kit
cobas® Buffer Tris-buffer, < 0,1 % natriumazid, EDTA, 0,002 % Poly rA RNA (syntetisk) 16 ml
Negative Control (16 x 1T ml)
(BUF(-) O)

10017236001-02DA
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cobas® omni-reagenser til proveforberedelse

Tabel 4 cobas® omni-reagenser til prgveforberedelse
Reagenser Indholdsstoffer i reagenser Antal Sikkerhedssymbol og advarsel*
pr. kit

cobas® omni Magnetiske glaspartikler, Tris-buffer, | 480 test Ikke relevant

MGP Reagent 0,1 % methyl-4 hydroxybenzoat,

(MGP) < 0,1 % natriumazid

Opbevares ved 2-8 °C

(P/N 06997546190)

cobas® omni Tris-buffer, 0,1 % methyl-4 4 x 875 ml | lkke relevant

Specimen Diluent hydroxybenzoat,

(SPEC DIL) < 0,1 % natriumazid

Opbevares ved 2-8 °C

(P/N 06997511190)

cobas® omni 43 9% (w/w) guanidinthiocyanat**, 4 x 875 ml

Lysis Reagent 5 % (w/v) polidocanol**, g,

(LYS) 2 % (w/v) dithiothreitol**, o= =

Opbevares ved 2-8 °C natriumcitratdihydrat

(P/N 06997538190) FARE
H302: Farlig ved indtagelse.
H314: Forarsager sveere aetsninger af huden og
gjenskader.
H411: Giftig for vandlevende organismer, med langvarige
virkninger.
EUH032: Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.
EUHO071: Atsende for luftvejene.
P273: Undgé udledning til miljget.
P280: Beer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ans
igtsbeskyttelse/hgrevaern.
P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller
haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl huden med
vand.
P304 + P340 + P310: VED INDANDING: Flyt personen til
et sted med frisk luft og serg for, at vejrtreekningen lettes.
Ring omgéende til en GIFTINFORMATION/leege.
P305 + P351 + P338 + P310: VED KONTAKT MED
@INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet
skylning. Ring omgéaende til en GIFTINFORMATION/Izge.
P391: Udslip opsamles.
593-84-0 Guanidiniumthiocyanat
9002-92-0 Polidocanol
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimercaptobutan-2,3-diol

cobas® omni Natriumcitratdihydrat, 0,1 % methyl- | 4,2 | Ikke relevant

Wash Reagent 4 hydroxybenzoat

(WASH)

(P/N 06997503190)

Opbevares ved 15-30 °C

* Produktsikkerhedsmeaerkningen folger primeert EU GHS-retningslinjerne.

** Biologisk farligt stof.
10017236001-02DA
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Krav til opbevaring af reagenser

Reagenser skal opbevares og handteres som angivet i Tabel 5.

Nar reagenserne ikke er indsat pa cobas® 5800-systemet eller cobas® 6800/8800-systemerne, skal de opbevares ved den

temperatur, der er angivet i Tabel 5.

Tabel 5 Opbevaring af reagenser (nar reagenset ikke er pa systemet)
Reagens Opbevaringstemperatur
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 2-8°C
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control Kit | 2-8 °C
cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C
cobas® omni Lysis Reagent 2-8°C
cobas® omni MGP Reagent 2-8°C
cobas® omni Specimen Diluent 2-8°C
cobas® omni Wash Reagent 15-30 °C

Krav til handtering af reagenser for cobas® 5800-systemet og cobas® 6800/8800-

systemerne

Reagenser, der er indsat pa cobas® 5800-systemet eller cobas® 6800/8800-systemerne, opbevares ved de relevante
temperaturer, og deres udlebsdato overvages og handhaves af systemet. Systemet giver kun mulighed for brug af
reagenserne, hvis alle de betingelser, der vist i Tabel 6, Tabel 7 og Tabel 8, overholdes. Systemet forhindrer automatisk
brugen af udlgbne reagenser. Oplysninger om resterende holdbarhed for abent kit og antal anvendelser af kittet til

analysespecifikke reagenser er tilgeengeligt via systemets brugerinterface.

Tabel 6

Udlgbsbetingelser for reagenser som overvaget og handhaevet af cobas® 5800-systemet

Reagens

Holdbarhed for abent kit

Antal anvendelser
af kit

Holdbarhed pa systemet

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 90 dage fra farste brug 40 36 dage fra indseetning
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control Kit | Engangsflaske 16 36 dage fra indseetning
cobas® Buffer Negative Control Kit Engangsflaske 16 36 dage fra indseetning

Tabel 7

Udlgbsbetingelser for reagenser som overvaget og handhaevet af cobas® 6800/8800-systemerne

Reagens

Holdbarhed for abent kit

Antal anvendelser
af kit

Holdbarhed pa systemet
(uden for kgleskab pa
systemet)

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 90 dage fra farste brug 40 40 timer fra indsaetning
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control Kit | Engangsflaske 16 8 timer fra indseetning
cobas® Buffer Negative Control Kit Engangsflaske 16 10 timer fra indsaetning
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Tabel 8 viser holdbarheden for et abent kit med cobas® omni-reagenser. For hver korsel bekrafter systemet holdbarheden

for det abne kit og sikrer tilstraekkeligt fyldningsvolumen. Disse reagenser har derfor ikke faet tildelt et antal anvendelser

af kit eller en holdbarhed pé systemet.

Tabel 8 Udlgbsbetingelser for cobas® emni-reagenser som overvaget og handhaevet af cobas® 5800/6800/8800-systemerne

Reagens

Holdbarhed for abent kit

cobas® omni Lysis Reagent

30 dage fra indsaetning

cobas® omni MGP Reagent

30 dage fra fagrste brug

cobas® omni Specimen Diluent

30 dage fra indsaetning

cobas® omni Wash Reagent

30 dage fra indseetning

Yderligere pakraevede materialer til cobas® 5800/6800/8800-systemerne

Tabel 9 Materialer til brug pa cobas® 5800/6800/8800-systemerne

Materiale P/N

cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190

Tabel 10  Forbrugsartikler til brug pa cobas® 5800-systemet*

Materiale

cobas® omni Processing Plate 24

cobas® omni Liquid Waste Plate 24

cobas® omni Amplification Plate 24

Pipettespids CORE TIPS med filter, 1 ml

Pipettespids CORE TIPS med filter, 300 pl

cobas® omni Liquid Waste Container

Pose til fast affald eller pose til fast affald med indsats

cobas® omni Secondary Tubes 13 x 75 (valgfrit)

cobas® PCR Media Tube Replacement Cap Kit

cobas® PCR Media Disposable Tube Stand (valgfrit)

MPA RACK 13 eller 16 MM

RD5 RACK - RD Standard rack

16-positions rar-S-carrier, komplet

Rackcarrier med 5 positioner

* Se brugerassistancen til cobas® 5800-systemet for oplysninger om varenumre
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Yderligere pakraevede materialer til cobas® 6800/8800-systemerne

Tabel 11 Forbrugsartikler til brug pa cobas® 6800/8800-systemerne*

Materiale

cobas® omni Processing Plate

cobas® omni Amplification Plate

cobas® omni Pipette Tips

cobas® omni Liquid Waste Container

Pose til fast affald og beholder til fast affald eller pose til fast affald med indsats og kitskuffe

cobas® omni Secondary Tubes 13 x 75 (valgfrit)

cobas® PCR Media Tube Replacement Cap Kit

cobas® PCR Media Disposable Tube Stand (valgfrit)

MPA RACK 13 eller 16 MM

RD5 RACK - RD Standard rack

* Se brugerassistancen til cobas® 5800-systemet for oplysninger om varenumre

Alternative provetagningskit til podeprover til brug pa cobas® 5800/6800/8800-

systemerne

Tabel 12  Alternative pravetagningskit til brug med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

Pravetagningskit P/N

cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit 07958030190
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit 07958021190
cobas® PCR Media 100 Tube Kit 06466281190
cobas® Uni Swab 100 Kit 09205098190
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

Pakraevede instrumenter og software

cobas® 5800-softwaren, cobas® 6800/8800-systemsoftwaren og cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-analysepakning
(ASAP) til cobas® 5800/6800/8800-systemerne skal vaere installeret pa instrumentet. For cobas® 5800- og
cobas® 6800/8800-systemerne med software 2.0 eller nyere folger Data Manager-softwaren og pc'en (eller serveren) med

systemet.

For cobas® 6800/8800-systemer med softwareversion 1.4 folger IG-serveren (Instrument Gateway-serveren) med systemet.

Tabel 13  Instrumenter

Udstyr

P/N

cobas® 5800-systemet

08707464001

cobas® 6800-systemet

05524245001 og 09575154001

cobas® 8800-systemet

05412722001 og 09575146001

Prgveforsyningsmodul til cobas® 6800/8800-systemerne

06301037001 og 09936882001

Se brugerassistancen til cobas® 5800-systemet eller cobas® 6800/8800-systemerne for at fa yderligere oplysninger.

Bemeerk! Kontakt den lokale Roche-reprasentant for at fa en detaljeret ordreliste til preveracks, racks til clottede spidser og rackbakker, der er

godkendt pé instrumenterne.
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

Krav til forholdsregler og handtering

Advarsler og forholdsregler

Som ved alle testprocedurer er det vigtigt med god laboratoriepraksis, for at analysen skal kunne fungere korrekt. Pa
grund af testens hoje sensitivitet skal man veere omhyggelig med at undga, at reagenser og amplifikationsblandinger
kontamineres.

Til in vitro-diagnostik brug.

Alle patientprover skal hdndteres som smittefarligt materiale ved brug af gode laboratorieprocedurer som dem,
der er beskrevet i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories og i CLSI-dokumentet M29-A4."2
Denne procedure mé kun udferes af medarbejdere, der er uddannet i hdndtering af smittefarligt materiale og

i brugen af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 og cobas® 5800/6800/8800-systemerne og i handteringen af
smittefarligt materiale.

Alt materiale, der stammer fra mennesker, skal betragtes som potentielt smittefarligt og skal handteres med
generelle sikkerhedsforanstaltninger. Hvis der spildes materiale, skal det berorte omrade straks desinficeres med
en nyfremstillet 0,5 % oplesning af natrium- eller kaliumhypoklorit i destilleret eller deioniseret vand, eller de
relevante procedurer for laboratoriet folges.

Det anbefales at bruge sterile engangspipetter og nukleasefri pipettespidser. Brug kun medfelgende eller
specificerede forbrugsartikler for at sikre testens optimale performance.

Der kan rekvireres sikkerhedsdatablade (SDS'er) ved henvendelse til den lokale Roche-repraesentant.

Folg de angivne procedurer og retningslinjer neje, sa testen udferes korrekt. Eventuelle afvigelser fra
procedurerne og retningslinjerne kan pavirke den optimale performance af testen.

Der kan forekomme falsk-positive resultater, hvis carry-over ikke kontrolleres tilstraekkeligt under handtering og
behandling af prover.

Informer den lokale kompetente myndighed og producent om eventuelle alvorlige heendelser, der matte opsta
ved brug af denne analyse.

Handtering af reagenser

Héndter alle reagenser, kontroller og prover i overensstemmelse med god laboratoriepraksis for at undga carry-
over af prover eller kontroller.

Inspicer hver reagenskassette, diluent, lysisreagens og vaskereagens visuelt for brug for at sikre, at der ikke er tegn
pa uteetheder. Materialet ma ikke anvendes til test, hvis der er tegn pa uteetheder.

cobas® omni Lysis Reagent indeholder guanidinthiocyanat, der er et potentielt farligt kemikalie. Undga, at hud,
gjne og slimhinder kommer i kontakt med reagenser. Ved kontakt skylles straks med rigelige maengder vand.
Ellers kan der opsté atsninger.

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-testkit, cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control Kit, cobas® Buffer
Negative Control Kit, cobas” omni MGP Reagent og cobas® omni Specimen Diluent indeholder natriumazid
som konserveringsmiddel. Undga, at hud, ejne og slimhinder kommer i kontakt med reagenser. Ved kontakt
skylles straks med rigelige maengder vand. Ellers kan der opsta setsninger. Hvis disse reagenser spildes, fortyndes
der med vand, for de torres op.

cobas® omni Lysis Reagent, som indeholder guanidinthiocyanat, ma ikke komme i kontakt med en natrium- eller
kaliumhypokloritoplgsning. Denne blanding kan danne en meget giftig gas.

Alt materiale, der har veeret i kontakt med prover og reagenser, skal bortskaffes i overensstemmelse med
nationale, regionale og lokale bestemmelser.

10017236001-02DA
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

God laboratoriepraksis

e Brug ikke mundpipettering.

e Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i de angivne arbejdsomrader.

e Anvend beskyttelseshandsker, laboratoriekitler og jenbeskyttelse ved handtering af prover og reagenser.
Handskerne skal skiftes mellem handtering af prover og cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-Kkittet,
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control Kit, cobas® Buffer Negative Control kit og cobas® omni-reagenser
for at forhindre kontaminering. Undga at kontaminere handsker ved héndtering af prover og kontroller.

e Vask handerne grundigt efter hdndtering af prover og kitreagenser og efter aftagning af handskerne.

e Rengor og desinficer alle arbejdsflader i laboratoriet grundigt med blegemiddel fortyndet med destilleret eller
deioniseret vand til en 0,5 % oplesning af natrium- eller kaliumhypoklorit. Oplesningen skal veere nyfremstillet.
Tor overfladen efter med 70 % ethanol.

e Hyvis der spildes materiale pa cobas® 5800- eller cobas® 6800/8800-instrumenterne, skal anvisningerne
i brugerassistancen til cobas® 6800/8800-systemerne folges for korrekt rengering og dekontaminering af
instrumentoverfladerne.

10017236001-02DA
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Indsamling, transport og opbevaring af praver

Bemark! Alle prover og kontroller skal handteres som potentielt smittefarlige.
Opbevar alle prgver ved de angivne temperaturer.
Praveholdbarhed pavirkes af forhgjede temperaturer.
Veer altid omhyggelig ved overfgrsel af praver fra et primeert pravetagningsrar til et sekundeert rar.
Brug pipetter med aerosolbarriere- eller "positive displacement"-spidser til at handtere prover.
Brug altid en ny pipettespids til hver prgve.
Sgrg for, at prgverne tempereres til stuetemperatur, far de overfgres til et sekundeert rar.

Prgvetagning
Tabel 14 opsummerer, hvilke provetagningsenheder der kan bruges med specifikke provetyper.

Tabel 14  Oversigt over prgvetagningsenheder og prgvetyper

Pravetagningsbeholder Nasofaryngeal Nasal
Copan Universal Transport Media (UTM-RT®) J J
BD™ Universal Viral Transport (UVT) J J
0,9 % fysiologisk saltvand - J
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit - J
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit - J
cobas® PCR Media Kit (og PCR Media 100 tube Kit) - J

¢ Indsaml nasale og nasofaryngeale prover i henhold til den standardmaessige provetagningsteknik ved hjeelp af
podepinde med flojlsstruktur-spids eller polyesterspids, og anbring straks preverne i 3 ml Copan Universal
Transport Medium (UTM-RT®) eller BD™ Universal Viral Transport (UVT) eller tilsvarende.

e Indsaml nasale prover i henhold til den standardmeessige provetagningsteknik ved hjelp af podepinde med
flgjlsstruktur-spids eller polyesterspids, og anbring straks preverne i cobas® PCR Media-roret fra cobas® PCR
Media Kit (P/N 06466281190).

¢ Indsaml nasale prover ved hjzlp af cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit (P/N 07958030190) eller cobas® PCR
Media Dual Swab Sample Kit (P/N 07958021190) i henhold til instruktionerne nedenfor.

e Se brugsanvisningen til provetagningsbeholderne for oplysninger om farer.

10017236001-02DA
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Nasal podeprgvetagning (i neeseborene) - indsamlet af sundhedspersonale eller
indsamlet af patienten pa laboratoriet

ADVARSEL: PODEPINDEN MA IKKE FUGTES I cobas® PCR MEDIA FOR
PROVETAGNING!

cobas™ PCR Media

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Packet /H/wc
15°C

Uni Swab Sample Packet

—_— ELLER
C
C A -
(A (B
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit indeholder: cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit indeholder:
cobas® PCR Media-rgr cobas® PCR Media-rar
Podepind med veevet spids: A Podepind med veevet spids: A

Podepind med flgjlsstruktur-spids: B

PODEPINDEN MA IKKE FUGTES I cobas® PCR MEDIA FOR

PROVETAGNING!

1. TAG PROVE: Hold podepinden med den vaevede spids (podepind A) eller podepinden med
flgjlsstruktur-spids (podepind B) med handen over markeringen. Fgr podepinden 1-2 cm ind i et af
naeseborene. Drej podepinden mod naeseslimhinden i ca. 3 sekunder, og treek podepinden ud.
Gentag dette med det andet naesebor med den samme podepind.

Sarg for, at podepinden ikke rgrer ved nogen overflader, for den anbringes i pravergret.

10017236001-02DA

Doc Rev. 2.0 16



cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

3 4

_——
2. JUSTER: Tag laget af cobas® PCR 3. KNAK: Tryk 4. LUK: Szt heetten stramt
Media-raret, og seenk podepraven ned forsigtigt podepinden pé cobas® PCR Media-
i rgret, indtil den synlige markering pa mod rgrets kant for at ragret igen. Praven er nu
podepinden er pa linje med rgrets kant. knaekke klar til transport. Kassér
podepindsskaftet ved den gverste del af
markeringen. podepinden.

e Indsaml nasale prover i henhold til den standardmzessige provetagningsteknik ved hjelp af podepinde med
flgjlsstruktur-spids eller polyesterspids, og anbring straks preverne i 3 ml 0,9 % fysiologisk saltvand.

Transport og opbevaring

e Transport af prover skal overholde alle geeldende bestemmelser for transport af aetiologiske stoffer.
e Prgver indsamlet i UTM-RT®;
o Efter indsamling kan preverne opbevares i op til 48 timer ved 2-25 °C efterfulgt af op til 3 dage ved 2-8 °C
og ved < -18 °C i op til 30 dage.
e Prgver indsamlet i cobas® PCR Media;
o Efter indsamling kan preverne opbevares i op til 24 timer ved 2-25 °C efterfulgt af op til 3 dage ved 2-8 °C
og ved < -18 °C1i op til 30 dage.
e Prover indsamlet i 0,9 % fysiologisk saltvand;
o Efter indsamling kan preverne opbevares i op til 48 timer ved 2-25 °C efterfulgt af op til 3 dage ved 2-8 °C
og ved < -18 °Ci op til 30 dage.
e Prover kan holde op til to nedfrysninger/opteninger, nar de nedfryses til < -18 °C.

10017236001-02DA
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

Brugsanvisning

Procedurebemaerkninger

e Brugikke cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-reagenser, cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control Kit,
cobas® Buffer Negative Control Kit eller cobas® omni-reagenser efter deres udlobsdatoer.

e Genanvend ikke forbrugsartikler. De er kun beregnet til engangsbrug.

e cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 kan keres med et minimumsprevevolumen pa 0,6 ml i det cobas® omni
Secondary Tube til prover, der er indsamlet i Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®), BD™ Universal
Viral Transport (UVT), cobas” PCR Media eller 0,9 % fysiologisk saltvand. Prover, der er indsamlet ved hjalp af
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit eller cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, kan kores i deres
primere provetagningsror med et minimumsprevevolumen pa 1,0 ml.

Koarsel af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 pa cobas® 5800/6800/8800-
systemer

e Se brugerassistancen til cobas® 5800-systemet eller cobas® 6800/8800-systemerne for at fa oplysninger om korrekt
vedligeholdelse af instrumenter.

e Kontrollér, at provens stregkodeetiketter pa provererene er synlige gennem abningen i siden af de pageldende
proverack. Se brugerassistancen til cobas® 5800-systemet eller cobas® 6800/8800-systemerne for at fd oplysninger
om de korrekte stregkodespecifikationer og yderligere oplysninger om indsatning af prevererene.

Prover, der er indsamlet i cobas® PCR Media, 0,9 % fysiologisk saltvand, UTM-RT®
eller UVT

Prover, der er indsamlet i ror, som er kompatible med cobas® 5800 og cobas® 6800/8800-systemerne, kan indsattes direkte
pa cobas® 5800 og cobas® 6800/8800-systemerne. Podepinden skal fjernes fra provereret for den direkte indseetning

i systemet. Prover, der er indsamlet i ror, som ikke er kompatible med cobas® 5800 og cobas® 6800/8800-systemerne, skal
overfores til et sekundeert ror for behandling pa cobas® 5800 og cobas® 6800/8800-systemerne. cobas® omni

Secondary Tube er det foretrukne valg. Hvis der benyttes frosne prover i sekundzere ror, skal proverne placeres ved
stuetemperatur (15-30 °C), indtil de er fuldsteendigt optoede, og derefter blandes kort (f.eks. pa en vortex-mixer

i 3-5 sekunder) og centrifugeres for at samle hele provemangde i bunden af roret. Prover skal analyseres ved hjelp af
provetypevalg i brugerinterfacet (UI) som beskrevet i Tabel 15. Der findes yderligere ror til testning af

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2. Kontakt den lokale Roche-reprasentant for at fd detaljerede instruktioner

i testning og ordreliste for de primaere ror og sekundzere ror, der er kompatible med instrumenterne.

Folg nedenstaende trin for at overfore patientproven fra et primeert provetagningsrer til et cobas” omni Secondary Tube:
e  Skru laget af det primere proveror.
o Loft laget og en eventuel pasat podepind, sa der kan indferes en pipette i proveroret.
e Overfer mindst 0,6 ml til det forberedte sekundzere ror med stregkode.

e Overfor det sekundere ror til et rack. Seet laget pa det primere proveror.

10017236001-02DA
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Prover, der er indsamlet ved hjalp af cobas® PCR Media Uni eller Dual Swab Sample Kit

Prover, der er indsamlet ved hjalp af cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit eller cobas® PCR Media Dual Swab Sample
Kit, skal vaere uden lag og kan indseettes direkte pa racks til behandling pa cobas® 5800/6800/8800-systemerne. Det er ikke
nedvendigt at overfore dem til et sekundeert ror.cobas® PCR Media-ror passer til MPA RACK 16 eller 16-positions rer-
carrieren (P/N 09224319001) pa cobas® 5800 og kan analyseres, mens podepinden stadig er i roret. Prover, der er
indsamlet ved hjalp af cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit eller cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, skal
behandles ved hjalp af provetypevalget "cobas® PCR Media swab" i brugerinterfacet (UI) til cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B v2 som beskrevet i Tabel 15.

En korrekt udtaget podeprove skal besta af en enkelt podepind, hvor skaftet er knaekket ved markeringen. Podepinde, som
er knaekket oven for markeringen, er leengere end normalt og kan bgjes, sa de passer i cobas® PCR Media-roret. Dette kan
medfore obstruktion af pipetteringssystemet, hvilket kan fore til tab af prove, testresultater og/eller mekanisk skade pa
instrumentet. Hvis en podeprove har et skaft, der er knaekket pa en forkert méde, fjernes podepinden inden
proveanalysering pa cobas® 5800/6800/8800-systemerne. Udvis forsigtighed ved bortskaffelse af brugte prevepodepinde.
Undga at sprojte pa eller berore andre overflader med podepindene ved bortskaffelsen for at forhindre kontaminering.

Indkommende primare cobas® PCR Media-podepreveror uden podepinde eller med to podepinde er ikke indsamlet

i henhold til anvisningerne i pakningsindleegget til det pagaldende provetagningskit og ber ikke testes. Hvis den prove,
der indeholder to podepinde i de primare cobas® PCR Media-rer, skal testes, skal du overfore 0,6 ml til det forberedte
sekundeere ror med barkode.

Af og til kan indkommende podeprover indeholde store mangder mucus, som kan resultere i pipetteringsfejl

(f.eks. clotdannelse eller anden obstruktion) pa cobas® 5800/6800/8800-systemerne. Inden prover, der udviste clots ved
den forste korsel, testes igen, fjernes og bortskatfes podepinden, der seettes nye ldg pa proverne, og de blandes pa en
vortex-mixer i 30 sekunder for at oplese den overskydende mucus. Podeprover kan analyseres to gange pa

cobas® 5800/6800/8800-systemerne, mens podepinden er i provetagningsreret. Hvis der er behov for yderligere test, eller
hvis den forste test mislykkes pa grund af prevepipetteringsfejl (f.eks. clot eller anden obstruktion), skal podepinden
fjernes, og den tilbageverende vaske skal have en minimumsvolumen pé 1,0 ml.

Tabel 15  Prgvetypevalg i brugerinterfacet i cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

) ) A Minimumsvolumen (ml) B

Pravetagningskit/matrixtype Analysér som provetype
Analysergr

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®)

BD™ Universal Viral Transport 0,6 ml VM

0,9 % fysiologisk saltvand cobas® omni Secondary Tube

cobas® PCR Media Kit

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) Kompatible rar uden podepind inde

BD™ Universal Viral Transport i rgret. Kontakt den lokale Roche- VIM

0,9 % fysiologisk saltvand repreesentant for oplysninger om

cobas® PCR Media Kit dgdvolumen.
1,0 ml

cobas® PCR Media Uni eller Dual Swab Sample Kit ) cobas® PCR Media swab
Primeert rgr
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Figur 1 cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-testproceduren pa cobas® 5800-systemet

- Log péa systemet

Indseettelse af praver i systemet:

o Indseet proveracks i systemet

o Systemet forberedes automatisk
o Bestil test

Genopfyld reagenser og forbrugsartikler som angivet af systemet:
* Indseet de(n) testspecifikke reagenskassette(r)
o Indseet miniracks til kontroller

e Indseet processeringsspidser

e Indseet elueringsspidser

e Indseet processeringsplader

e |ndseet plader til flydende affald

o Indseet amplifikationsplader

o Indszet MGP-kassette

o Genopfyld prgvediluent

o Genopfyld lysisreagens

o Genopfyld vaskereagens

i Start karslen ved at veelge knappen til "Start processing" (Start processering)

i brugerinterfacet. Alle efterfalgende kgarsler starter automatisk, hvis de ikke udseettes
manuelt

Gennemse og eksportér resultater

Fjern og seet om ngdvendigt 1ag pa de prevergr, der opfylder det pakreevede
mindstevolumen, til fremtidig brug

Renggr instrumentet:

e Udtag tomme kontrolkassetter

o Tgm skuffe til amplifikationsplader
e Tgm flydende affald

e Tgm fast affald
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Figur 2 cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-testproceduren pa cobas® 6800/8800-systemerne

Log péa systemet
Tryk pa Start for at forberede systemet
Bestil test

Genopfyld reagenser og forbrugsartikler som angivet af systemet:
* Indseet den testspecifikke reagenskassette

o Indseet kontrolkassetter

e Indseet pipettespidser

o Indseet processeringsplader

o Indszet MGP-reagens

o Indseet amplifikationsplader

o Genopfyld prgvediluent

o Genopfyld lysisreagens

o Genopfyld vaskereagens

Indseettelse af praver i systemet:
* Indseet proverackene og rackene til clottede spidser i praveforsyningsmodulet
o Bekreeft, at praverne er blevet accepteret i transfermodulet

Start karslen ved at veelge knappen til manuel start (Start manually) i brugerinterfacet,
eller fa den til at starte automatisk efter 120 minutter, eller hvis batchen er fuld

Gennemse og eksportér resultater

Fjern og seet om ngdvendigt 1ag pa de prevergr, der opfylder det pakreevede
mindstevolumen, til fremtidig brug

Renggr instrumentet:

e Udtag tomme kontrolkassetter

o Tgm skuffe til amplifikationsplader
e Tgm flydende affald

e Tgm fast affald
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Resultater

cobas® 5800-systemet og cobas® 6800/8800-systemerne detekterer automatisk SARS-CoV-2, influenza A og influenza B for
hver individuelt behandlede preve og kontrol og viser individuelle target-resultater for prover samt testens validitet og

samlede resultater for kontroller.

Kvalitetskontrol og validitet af resultater pa cobas® 5800-systemet og
cobas® 6800/8800-systemerne med softwareversion 2.0 eller nyere

Der behandles én cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] og én cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control
[SCoV2-FluA/B (+) C] mindst hver 72. time eller med hvert nye kitlot. Positive og/eller negative kontroller kan
planlaegges til at udferes oftere pa baggrund af laboratorieprocedurer og/eller lokale bestemmelser.

I softwaren og/eller rapporten skal der kontrolleres for flagmarkeringer og deres tilknyttede resultater for at sikre
validiteten af resultaterne (se brugerassistancen til x800 Data Manager for en "Liste over flagkoder").
Resultaterne af kontrollerne vises i cobas® 5800-softwaren i appen "Controls”" (Kontroller).

Kontroller er markeret med "Valid" i kolonnen "Control result” (Kontrolresultat), hvis alle targets for kontrollen
rapporteres som verende valide.

Kontroller er markeret med "Invalid" i kolonnen "Control result", hvis alle targets eller ét target for kontrollen
rapporteres som varende invalid(t/e).

Kontroller, der er markeret med "Invalid", viser et flag i kolonnen "Flags". Der er flere oplysninger om, hvorfor
kontrollen rapporteres som invalid, herunder oplysninger om flag, i detaljevisningen.

Hvis én af kontrollerne er invalid, skal testen af alle kontroller og alle tilhorende prover gentages.

Resultater valideres automatisk af instrumentsoftwaren pa baggrund af resultaterne for de negative eller positive

kontroller.

Bemark! cobas® 5800-systemet og cobas® 6800/8800-systemerne med softwareversion 2.0 eller nyere leveres med

standardindstillingen til kersel af et seet kontroller (positive og negative) med hver korsel men kan konfigureres til at

udferes med leengere intervaller op til hver 72. time pa baggrund af laboratorieprocedurer og/eller lokale bestemmelser.

Kontakt en servicetekniker fra Roche og/eller Roches tekniske kundesupport for at fa flere oplysninger.
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Fortolkning af resultater pa cobas® 5800-systemet og cobas® 6800/8800-systemerne

med softwareversion 2.0

For en valid kontrolbatch skal hver enkelt prave kontrolleres for flag i systemernes softwaren og/eller rapporten.

Resultatfortolkningen skal veere som folger:

Tabel 16  Eksempel p4 visning af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-resultater p4 cobas® 5800-systemet og cobas® 6800/8800-
systemerne med softwareversion 2.0
Sample_01 iﬁ%ﬁ Valid Released FluA Negative SCoV2 Negative Ejzr;;\r/t; Nngl]L;ive 7/7/2011M8:27:39
Sample_C1 iﬁ%ﬁ Invalid F Released Invalid Invalid Invalid Invalid 7/7/202“8:27:39
Sample_B1 iﬁ%ﬁ Valid Released FIuA Negative SCoV2 Negative Elzr:;zsaz\r/t; Nnglgl;ive 7/7/205\1'\/?:27:39
Sample_B2 iﬁ%ﬁ Valid Released Fltué ng:;‘)le SCoV2 Negative ;Zgzg\r/t; Nngllgive 7/7/202“8:27:39
Sample_D1 Slzﬁ]%é_ Valid Released FluA Negative SCoV2 Negative rzzgiﬂ\rz Nngl]l;ﬁve 7/7/205\1'\/?:27:39
Sample_A6 iﬁ%ﬁ Valid Released FluA Negative SC(O(\; 23I;f)zs;t)ive Eli;i:\r/t; Nngllgive 7/7/202\/[8:27:39
Sample_E1 SFﬁ]%é Valid M Released F'(“é: g;’i;g‘)’e Invalid ,Zi’;i\rz Nei'}‘;ive 7171202 82739
Sample_A2 SFEI%ZB_ Valid F Released Invalid SCoV2 Negative (E}EE?\EE) Nngl;L;ive 7/7/205\1'\/?:27:39

* Tabellen gelder for alle anvendte provetyper.

** Resultatoversigten viser et flagsymbol i tilfeelde af invalide resultater. Der findes detaljerede beskrivelser for flaget i detaljerne for resultatet.

e Prover, der er tilknyttet en valid kontrolbatch, vises som "Valid" i kolonnen "Control result” (Kontrolresultat),
hvis alle target-resultater for kontrollen rapporteres som valide. Prover, der er tilknyttet en mislykket

kontrolbatch, vises som "Invalid" i kolonnen "Control result", hvis der rapporteres kontrolresultater som invalide.
Hvis de tilhorende kontroller for et proveresultat er invalide, bliver folgende specifikke flag fojet til
proveresultatet:

o QO5D: Fejl i resultatvalidering pa grund af en invalid positiv kontrol.

o QO06D: Fejl i resultatvalidering pa grund af en invalid negativ kontrol.
Verdierne i kolonnen "Results” (Resultater) for et individuelt target-resultat af proven skal fortolkes som vist
i Tabel 18 nedenfor.
Huvis et eller flere prove-targets er markeret med "Invalid", viser softwaren et flag i kolonnen "Flags". Der er flere
oplysninger om, hvorfor preve-target(s) rapporteres som invalid(e), herunder oplysninger om flag,
i detaljevisningen.
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Kvalitetskontrol og validitet af resultater pa cobas® 6800/8800-systemerne med
softwareversion 1.4

e Der behandles én cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] og én cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control
[SCoV2-FluA/B (+) C] med hver batch.

e [ systemernes softwaren og/eller rapporten kontrolleres for flag og deres tilherende resultater for at sikre, at
batchen er valid.

e Batchen er valid, hvis der ingen flag vises for alle kontrollerne. Hvis batchen er invalid, er det pakraevet at gentage
testen af hele batchen.

e Alle flag beskrives i brugerassistance til cobas® 6800/8800-systemerne.

Resultater valideres automatisk af instrumentsoftwaren pa baggrund af kontrolresultaterne.

Fortolkning af resultater pa cobas® 6800/8800-systemerne med
softwareversion 1.4

For valide batches skal hver enkelt prove kontrolleres for flag i cobas® 6800/8800-systemernes software og/eller -rapport.
Resultatfortolkningen skal vaere som folger:

e Envalid batch kan indeholde bade valide og invalide proveresultater.

¢ Kolonnerne "Valid" og "Samlet resultat” er ikke relevante for proveresultater for cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B v2-testen.

e Invalide resultater for en eller flere target-kombinationer er mulig og rapporteres specifikt for hvert target. Hvis

et individuelt target-resultat er invalidt, kan tilstedeverelsen eller fraveeret af det pdgeeldende individuelle target
ikke bestemmes.

e Andre oprindelige valide target-resultater kan fortolkes som beskrevet i tabellen. Resultaterne og den tilhorende
fortolkning til detektion af SARS-CoV-2 & Influenza A/B er vist i Tabel 18.

Der kan ses eksempler pé visningen af resultater for cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 i Tabel 17.

Tabel 17  Eksempel pa visning af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-resultater pa cobas® 6800/8800-systemer med softwareversion 1.4

FluA SCoV2 PanSarb FluB
SCoV2-FluA/B Sample_01 NA ViM NA Negative Negative Negative Negative
SCoV2-FluA/B Sample_02 NA Y40T VTM NA Invalid Invalid Invalid Invalid
FluA SCoV2 PanSarb FluB
SCoV2-FluA/B Sample_03 NA Vim NA Positive Negative Negative Negative
FluA SCoV2 PanSarb FluB
SENPRATA SR [ NA ViM NA Negative Positive Positive Negative
FluA SCoV2 PanSarb FluB
SCoV2-FluA/B Sample_05 NA Vim NA Negative Negative Negative Positive
FluA SCoV2 PanSarb FluB
SEPRATA SR NA Vim NA Negative Negative Positive Negative
SCoV2-FluA/B Sample_07 NA CO1H2 VIM NA P:J:IsLthI;?/e Invalid Invalid Invalid
SCoV2-FluA/B Sample_08 NA COTH1 VIM NA Invalid SC(.)\.IZ Invalid Fh.JB
Positive Positive
SCoV2-FIuA/B C161420284090428828404 Yes (-) Ctrl Valid Valid Valid Valid Valid
SCoV2-FluA/B C161420284093009580264 Yes SCO\éf_-)FgJA/B Valid Valid Valid Valid Valid

* Kolonnerne "Valid" og "Samlet resultat” er ikke relevante for preveresultater for cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-testen. Se Tabel 18
fortolkning af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2-resultater for specifikke anvisninger i fortolkning af testresultater.
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Fortolkning af resultater

For en valid batch skal hver enkelt prove kontrolleres for flagmarkeringer i cobas® 5800- og cobas® 6800/8800-

systemsoftwaren og/eller -rapporten. Resultatfortolkningen skal vaere som folger:

e Envalid batch kan indeholde bade valide og invalide proveresultater.
e Invalide resultater for en eller flere target-kombinationer er mulig og rapporteres specifikt for hver kanal.

e Resultaterne af denne test bor kun fortolkes sammen med oplysninger fra klinisk vurdering af patienten og

patientens anamnese.

Resultaterne og den tilhorende fortolkning til detektion af SARS-CoV-2 & Influenza A/B er vist nedenfor (Tabel 18).

Tabel 18

Target-resultater til individuel target-resultatfortolkning

Target 1
Influenza A

Target 2
SARS-CoV-2

Target 3
Pan-
sarbecovirus

Target 4
Influenza B

Fortolkning

Negative

Negative

Negative

Negative

Ingen target-RNA detekteret

Negative

Negative

Negative

Positive

Influenza B RNA detekteret

Positive

Negative

Negative

Negative

Influenza A RNA detekteret

Positive

Negative

Negative

Positive

Influenza A og influenza B RNA detekteret

Negative

Negative

Positive

Negative

Formodet positiv for SARS-CoV-2 RNA. Et negativt SARS-CoV-2-resultat og et
positivt pan-sarbecovirus-resultat tyder pa 1) en prgve med koncentrationer teet pa
eller under detektionsgraensen for testen, 2) en mutation i SARS-CoV-2-target-
regionen i oligo-bindingsomradet, 3) infektion med en anden sarbecovirus

(f.eks. SARS-CoV eller en anden sarbecovirus, der ikke tidligere har veeret kendt
som smitsom for mennesker), eller 4) andre faktorer.

For prgver, hvor resultatet er formodet positivt, kan brugeren foretage yderligere
konfirmatorisk analysering, hvis det er ngdvendigt at differentiere mellem SARS-
CoV-2 og SARS-CoV-1 eller en anden sarbecovirus, der for gjeblikket ikke er kendt
som smitsom for mennesker, til epidemiologiske formal eller klinisk behandling.

Negative

Negative

Positive

Positive

Formodet positiv for SARS-CoV-2 RNA og influenza B RNA detekteret. Et negativt
SARS-CoV-2-resultat og et positivt pan-sarbecovirus-resultat tyder pa 1) en prave
med koncentrationer teet pa eller under detektionsgreensen for testen, 2) en
mutation i SARS-CoV-2-target-regionen i oligo-bindingsomradet, 3) infektion med
en anden sarbecovirus (f.eks. SARS-CoV eller en anden sarbecovirus, der ikke
tidligere har veeret kendt som smitsom for mennesker), eller 4) andre faktorer.

For praver, hvor resultatet er formodet positivt, kan brugeren foretage yderligere
konfirmatorisk analysering, hvis det er ngdvendigt at differentiere mellem SARS-
CoV-2 og SARS-CoV-1 eller en anden sarbecovirus, der for gjeblikket ikke er kendt
som smitsom for mennesker, til epidemiologiske formal eller klinisk behandling.

Positive

Negative

Positive

Negative

Influenza A RNA detekteret og formodet positiv for SARS-CoV-2 RNA. Et negativt
SARS-CoV-2-resultat og et positivt pan-sarbecovirus-resultat tyder pa 1) en prave
med koncentrationer teet pa eller under detektionsgraensen for testen, 2) en
mutation i SARS-CoV-2-target-regionen i oligo-bindingsomradet, 3) infektion med
en anden sarbecovirus (f.eks. SARS-CoV eller en anden sarbecovirus, der ikke
tidligere har veeret kendt som smitsom for mennesker), eller 4) andre faktorer.

For praver, hvor resultatet er formodet positivt, kan brugeren foretage yderligere
konfirmatorisk analysering, hvis det er ngdvendigt at differentiere mellem SARS-
CoV-2 og SARS-CoV-1 eller en anden sarbecovirus, der for gjeblikket ikke er kendt
som smitsom for mennesker, til epidemiologiske formal eller klinisk behandling.
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Target 1
Influenza A

Target 2
SARS-CoV-2

Target 3
Pan-
sarbecovirus

Target 4
Influenza B

Fortolkning

Positive

Negative

Positive

Positive

Influenza A RNA detekteret, formodet positiv for SARS-CoV-2 RNA og influenza B
RNA detekteret. Et negativt SARS-CoV-2-resultat og et positivt pan-sarbecovirus-
resultat tyder pa 1) en prgve med koncentrationer teet pa eller under
detektionsgraensen for testen, 2) en mutation i SARS-CoV-2-target-regionen

i oligo-bindingsomradet, 3) infektion med en anden sarbecovirus (f.eks. SARS-CoV
eller en anden sarbecovirus, der ikke tidligere har veeret kendt som smitsom for
mennesker), eller 4) andre faktorer.

For praver, hvor resultatet er formodet positivt, kan brugeren foretage yderligere
konfirmatorisk analysering, hvis det er ngdvendigt at differentiere mellem SARS-
CoV-2 og SARS-CoV-1 eller en anden sarbecovirus, der for gjeblikket ikke er kendt
som smitsom for mennesker, til epidemiologiske formal eller klinisk behandling.

Negative

Positive

Negative

Negative

SARS-CoV-2 RNA detekteret. Et positivt SARS-CoV-2-resultat og et negativt pan-
sarbecovirus-resultat tyder p& 1) en pragve med koncentrationer teet pa eller under
detektionsgreensen for testen, 2) en mutation i pan-sarbecovirus-target-regionen

eller 3) andre faktorer.

Negative

Positive

Negative

Positive

SARS-CoV-2 RNA og influenza B RNA detekteret. Et positivt SARS-CoV-2-resultat
og et negativt pan-sarbecovirus-resultat tyder pa 1) en prgve med koncentrationer
teet pa eller under detektionsgraensen for testen, 2) en mutation i pan-
sarbecovirus-target-regionen eller 3) andre faktorer.

Positive

Positive

Negative

Negative

Influenza A RNA og SARS-CoV-2 RNA detekteret. Et positivi SARS-CoV-2-resultat
o0g et negativt pan-sarbecovirus-resultat tyder pd 1) en prave med koncentrationer
teet pa eller under detektionsgreensen for testen, 2) en mutation i pan-
sarbecovirus-target-regionen eller 3) andre faktorer.

Positive

Positive

Negative

Positive

Influenza A RNA, SARS-CoV-2 RNA og influenza B RNA detekteret. Et positivt
SARS-CoV-2-resultat og et negativt pan-sarbecovirus-resultat tyder pa 1) en prgve
med koncentrationer teet pa eller under detektionsgreensen for testen,

2) en mutation i pan-sarbecovirus-target-regionen eller 3) andre faktorer.

Negative

Positive

Positive

Negative

SARS-CoV-2 RNA detekteret

Negative

Positive

Positive

Positive

SARS-CoV-2 RNA og influenza B RNA detekteret

Positive

Positive

Positive

Negative

Influenza A RNA og SARS-CoV-2 RNA detekteret

Positive

Positive

Positive

Positive

Influenza A RNA, SARS-CoV-2 RNA og influenza B RNA detekteret

Huvis et individuelt target-resultat er invalidt, kan tilstedeverelsen eller fravaeret af det pagaeldende individuelle target ikke
bestemmes. Alle andre valide target-resultater kan fortolkes som beskrevet i Tabel 18.
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Begraensninger ved procedurerne

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 er kun evalueret til brug sammen med cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas® omni MGP Reagent, cobas® omni Lysis
Reagent, cobas® omni Specimen Diluent og cobas® omni Wash Reagent til brug pa cobas® 5800/6800/8800-
systemerne.

Pélidelige resultater er atheengige af korrekte procedurer til provetagning, -opbevaring og -handtering.

Denne test er beregnet til detektion af SARS-CoV-2, influenza A og influenza B RNA i nasofaryngeale og nasale
podeprover, der er indsamlet i Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®) eller BD™ Universal Viral
Transport System (UVT), og nasale podeprover, der er indsamlet i cobas® PCR Media og 0,9 % fysiologisk
saltvand. Test af andre provetyper med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 kan medfere ungjagtige
resultater.

Detektionen af SARS-CoV-2 og influenza A/B RNA kan pavirkes af provetagningsmetoder, patientfaktorer
(f.eks. forekomst af symptomer) og/eller infektionsstadiet.

Som med enhver molekyler test kan mutationer i target-regionerne i cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2
pavirke primer- og/eller probebinding, hvilket medforer manglende evne til at detektere virussen.

Pé grund af naturlige forskelle mellem teknologier anbefales det, at brugeren udferer
metodekorrelationsundersegelser i laboratoriet for at pavise teknologiske forskelle, for der skiftes fra én teknologi
til en anden. Man skal ikke forvente 100 procent overensstemmelse mellem resultaterne pa grund af de
ovennavnte forskelle mellem teknologierne. Brugerne bor folge de aktuelle politikker/procedurer.

Der kan forekomme falsk-negative eller invalide resultater pga. interferens. Den interne kontrol er inkluderet

i cobas” SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 for at hjeelpe med at identificere de prover, der indeholder stoffer, som
kan pévirke isoleringen af nukleinsyrer og PCR-amplifikation.

Tilseetningen af AmpErase-enzym til cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 Master Mix-reagenset aktiverer
selektivt amplifikation af target-RNA. Kontaminering fra reagenser kan dog kun undgéas med god laboratorie-
praksis og neje overholdelse af de procedurer, der er angivet i denne brugsanvisning.
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Evaluering af ikke-klinisk performance

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 er en opdateret version af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B bestaende af et
design af influenza A-dobbelt-target-analyse, som forbedrer testens inklusivitet og modstandsdygtighed i forhold til
fremtidige mutationer, der matte opsta. Analyser, der er malrettet influenza B og SARS-CoV-2 i cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B forblev usendrede i cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2.

Der blev udfert performance-undersogelser for at pavise, at den generelle performance for hvert target i analysen er
uzendret og for at bevise effektiviteten af det opdaterede design for influenza A-target. De folgende data for vigtige
egenskaber for performance blev genereret med enten cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B eller cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B v2.

Systemakvivalens

Systemaekvivalensen for cobas® 5800-, cobas® 6800- og cobas® 8800-systemerne blev pavist via performance-
undersogelser. Resultaterne, der er praesenteret i brugsanvisningen, understetter tilsvarende akvivalent performance for
alle systemer.

Vigtige egenskaber for performance

Analytisk sensitivitet (detektionsgranse — LoD)

LoD-undersogelsen bestemmer den laveste detekterbare koncentration af SARS-CoV-2, influenza A og influenza B, hvor
mere end eller lig med 95 % af alle (sandt positive) replikater er positive.

For at bestemme LoD blev seks dyrkede vira - to med influenza A- og influenza B-stammer samt den levende og
varmeinaktiverede form af SARS-CoV-2-isolatet fra en amerikansk patient — serielt fortyndet i simuleret klinisk matrix til
at opbygge to co-formulerede target-paneler og tre enkeltformulerede target-paneler med en stamme pr. virus. Syv til otte
koncentrationsniveauer med to gange serielle fortyndinger mellem niveauerne blev forberedt pa tre dage og testet med

i alt 63 replikater pr. koncentration pa tvears af tre reagenslot for co-formulerede paneler og med i alt 21 replikater

pr. koncentration ved hjalp af et reagenslot for enkeltformulerede paneler. Tabel 19 til Tabel 22 opsummerer de fastsatte
LoD-verdier.
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Tabel 19  Oversigt over LoD for influenza A bestemt med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B*

Virusstamme Kitlot Panel 95 % Probit |95 % CI af Probit| Hit rate = 95 % Gnsn. Ct ved
[TCIDso/ml] [TCIDso/ml] [TCIDso/ml] 2 95 9 hit rate
Lot 1 Enkeltformuleret 0,050 0,034-0,098 0,036 38,2
A/Kansas/14/2017 (H3N2)** Lot 1 Co-formuleret 0,12 0,073-0,28 0,071 36,6
Kat. nr. 0810586CF Lot 2 Co-formuleret 0,083 0,054-0,17 0,14 36,7
Lot 323540 Lot 3 Co-formuleret 0,062 0,040-0,14 0,071 37,0
Lot 1-3 Co-formuleret 0,086 0,065-0,12 0,071 37,5
Lot 1 Co-formuleret 0,020**** 0,013-0,048 0,026 37,4
: KoKk
A/Brisbane/02/2018 (HINT) Lot 2 Co-formuleret 0,020 0,013-0,064 0,026 384
Kat. nr. 0810585CF
Lot 323771 Lot 3 Co-formuleret 0,025 0,016-0,059 0,026 38,1
Lot 1-3 Co-formuleret 0,022 0,017-0,034 0,026 38,0

*  LoD-zkvivalensen blev pavist via performance-undersggelser med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2.

** Lotspecifik faktor til konvertering af TCIDso til kopiantal blev bestemt ved brug af materiale fra NATrol™ Influenza A H3 stamoplesning
(katalognr.: NATFLUAH3-STQ, lot: 331079). 1 TCIDso/ml svarer til 631 kopier/ml.

*** - Lotspecifik faktor til konvertering af TCIDso til kopiantal blev bestemt ved brug af materiale fra NATrol™ Influenza A H1 stamoplesning
(katalognr.: NATFLUAHI1-STQ, lot: 331080). 1 TCIDso/ml svarer til 5.811 kopier/ml.

% Antaget LoD blev bekreftet ved at teste influenza A HIN1pdmO09-stammer indeholdende C124A (GISAID: EPI_ISL_14387941) og C124A- samt
G141A-mutationer i M-genet (GISAID: EPI_ISL_15803829) med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2.

Tabel 20  Oversigt over LoD for influenza B bestemt med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B*

. 95 % CI af .
Virusstamme Kitlot Panel 95 % Probit Probit Hit rate 2 95 % | Gnsn. Ct ved
> % hi
[TCIDso/ml] [TCIDso/ml] [TCIDso/ml] 2 95 9% hit rate
Lot 1 Enkeltformuleret 0,011 0,0076-0,023 0,017 35,4
B/Phuket/3073/2013 Lot 1 Co-formuleret 0,019 0,012-0,044 0,034 35,1
(Yamagata-afstamning)
Kat. nr. 0810515CF Lot 2 Co-formuleret 0,016 0,0095-0,050 0,017 35,4
Lot 320436 Lot 3 Co-formuleret 0,019 0,010-0,084 0,017 353
Lot 1-3 Co-formuleret 0,017 0,012-0,026 0,017 35,3
B/Colorado/06/2017 Lot 1 Co-formuleret 0,027 0,017-0,065 0,026 34,9
olorado
(Victoria-afstamning) Lot 2 Co-formuleret 0,032 0,019-0,084 0,053 34,5
- ot o-formuleret 0,019 ,012-0,05 0,026 5,
Lot 323459
Lot 1-3 Co-formuleret 0,026 0,019-0,040 0,026 34,9

* LoD-@kvivalensen blev pavist via performance-undersogelser med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2.
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Tabel 21  Oversigt over LoD for SARS-CoV-2 bestemt med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B*
0,
Virusstamme Kitlot Panel 95 % Probit gsp::l():ilt af Hit rate 2 95 % | Gnsn. Ct ved
> 95 04 hi
[TCIDso/ml] [TCIDso/mi] [TCIDso/ml] 2 95 9% hit rate
Lot 1 Enkeltformuleret 0,068 0,044-0,15 0,058 36,9
USA-WA1/2020 Lot 1 Co-formuleret 0,14 0,086-0,35 0,12 36,3
varmeinaktiveret
Lot 2 Co-formuleret 0,13 0,083-0,26 0,12 36,4
Kat. nr. 0810587CFHI
Lot 324045 Lot 3 Co-formuleret 0,10 0,065-0,25 0,12 35,9
Lot 1-3 Co-formuleret 0,13 0,094-0,19 0,12 36,2
USA-WA1/2020 Lot 1 Co-formuleret 0,0081 0,0041-0,049 0,0079 36,2
smitsom dyrkning Lot 2 Co-formuleret 0,0071 0,0044-0,018 0,0079 36,2
Kat. nr. NR-52281 Lot 3 Co-formuleret 0,0052 0,0032-0,013 0,0079 35,9
*k
Lot 70033175 Lot 1-3 Co-formuleret 0,0063 0,0046-0,010 0,0079 36,1
* LoD-akvivalensen blev pavist via performance-undersegelser med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2.
** Baseret pa oplysningerne i "Certificate of Analysis" fra leveranderen er 1 TCIDso/ml lig med 7.393 genomiske akvivalenter ved ddPCR.
Tabel 22  OQversigt over LoD for pan-sarbecovirus bestemt med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B*
0,
Virusstamme Kitlot Panel 95 % Probit 95P:(:)|(J:ilt af Hit rate 2 95 % | Gnsn. Ct ved
> 95 04 hi
[TCIDso/ml] [TCIDso/ml] [TCIDso/ml] 2 95 9% hit rate
Lot 1 Enkeltformuleret 0,14 0,082-0,37 0,12 35,6
USA-WA1/2020 Lot 1 Co-formuleret 0,28 0,17-0,67 0,55 345
varmeinaktiveret
Lot 2 Co-formuleret 0,23 0,14-0,49 0,23 35,1
Kat. nr. 0810587CFHI
Lot 324045 Lot 3 Co-formuleret 0,18 0,11-0,37 0,23 34,8
Lot 1-3 Co-formuleret 0,23 0,17-0,34 0,55 34,2
USA-WA1/2020 Lot 1 Co-formuleret 0,0090 0,0057-0,020 0,016 34,6
smitsom dyrkning Lot 2 Co-formuleret 0,0076 0,0049-0,016 0,016 34,7
Kat. nr. NR-52281 Lot 3 Co-formuleret 0,0080 0,0053-0,017 0,0079 35,3
*k
Lot 70033175 Lot 1-3 Co-formuleret 0,0082 0,0062-0,012 0,016 34,7

* LoD-akvivalensen blev pavist via performance-undersegelser med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2.

** Baseret pa oplysningerne i "Certificate of Analysis" fra leveranderen er 1 TCIDso/ml lig med 7.393 genomiske akvivalenter ved ddPCR.
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Analytisk sensitivitet med den internationale WHO-standard (WHO International

Standard)

Den SARS-CoV-2- og pan-Sarbecovirus-specifikke detektionsgreense testet med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
blev derudover evalueret ved brug af folgende standard.

e  WHO International Standard SARS-CoV-2 RNA (NIBSC-kode 20/146)

Den internationale WHO-standard blev fortyndet i simuleret klinisk matrix stabiliseret i UTM™ for at klargore et lavt

positivt panel.

Fem koncentrationsniveauer plus blindpreve med to gange serielle fortyndinger mellem niveauerne blev forberedt pa tre
dage og testet med i alt 62 replikater pr. koncentration og lot. Tabel 23 og Tabel 24 opsummerer de fastsatte LoD-vardier.

Tabel 23  Oversigt over LoD for WHO-standard for target 1 (SARS-CoV-2)

Kitlot 95 % Probit 95 % CI af Probit Hit rate 2 95 % Gnsn. Ct ved 2 95 % hit
[IE/mI] [1E/mlI] [IE/mlI] rate
Lot 1 45 29-114 63 36,9
Lot 2 28 20-71 63 36,5
Lot 3 24 18-47 31 36,6
Kombineret 32 26-46 63 36,7

Tabel 24  Oversigt over WHO-standard LoD for target 2 (pan-sarbecovirus)

Kitlot 95 % Probit 95 % CI af Probit Hit rate 2 95 % Gnsn. Ct ved 2 95 % hit
[IE/mI] [IE/mI] [IE/mI] rate
Lot 1 82 53-192 63 35,0
Lot 2 54 35-141 63 34,8
Lot 3 33 24-64 63 35,0
Kombineret 56 43-82 63 35,1
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Inklusivitet

Inklusiviteten for detektionen af influenza A blev bekreeftet ved at teste tretten influenza A-stammer (Tabel 25) med
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2. Alle de testede stammer viste en hitrate pa 100 % ved ca. 3 x LoD.

Tabel 25  Oversigt over inklusivitet for influenza A testet med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2

Virustarget Stamme Katalognummer
A/Canada/6294/09 (H1IN1) 0810109CFJ
A/California/07/09 (H1N1) 0810165CF
A/Mexico/4108/09 (HIN1) 0810166CF
A/Singapore/63/04 (H1IN1) 0810246CF
A/Michigan/45/15 (H1IN1) 0810538CF
A/California/04/09 (pdm09) (HIN1) VR-1805

Influenza A A/England/224020815/2022 (H1N1)* I/R
A/England/221740513/2022 (H1IN1)** I/R
A/Perth/16/09 (H3N2) 0810251CF
A/Wisconsin/67/05 (H3N2) 0810252CF
A/Switzerland/9715293/13 (H3N2) 0810511CF
A/HongKong/4801/14 (H3N2) 0810526CF
A/Texas/50/12 (H3N2) 0810238CF

* GISAID ID EPI_ISL_15803829, indeholdende C124A- og G141 A-mutationer i M-genet (stammen er ikke kommercielt tilgaengelig)
** GISAID ID EPI_ISL_14387941, indeholdende C124A-mutationen i M-genet (stammen er ikke kommercielt tilgeengelig)

Inklusiviteten for detektionen af influenza B og SARS-CoV-2 blev bekreeftet ved at teste fem influenza B- og seks
SARS-CoV-2-stammer med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B. Den laveste target-analyt, hvor alle fire testede
replikater var positive, er rapporteret i Tabel 26 og Tabel 27.

Tabel 26  Oversigt over inklusiviteten for influenza B testet med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Virustarget Stamme Katalognummer | Lotnummer Laveste koncentration
detekteret

B/Brisbane/60/2008 (Victoria- 0810254CF 313257 (underlot: 513438) | 0,002 TCIDso/ml
afstamning)
B/Utah/9/14 (Yamagata-afstamning) 0810516CF 317295 (underlot: 527062) | 0,017 TCIDso/ml

Influenza B B/Alabama/2/17 (Victoria-afstamning) 0810572CF 322548 0,0064 TCIDso/ml
B/Florida/78/2015 (Victoria-afstamning) | VR-1931 70020870 0,076 TCIDs¢/ml
B/Wisconsin/1/2010 (Yamagata- VR-1883 70012127 0,070 CEIDs/ml
afstamning)
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Tabel 27  Oversigt over inklusiviteten for SARS-CoV-2 testet med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Virustarget Stamme Katalognummer | Lotnummer Laveste koncentration
detekteret
UK (B.1.1.7) 0810614CFHI 326230 7,1E+00 kopier/ml
Japan/Brazil (P.1) NR-54982 70042875 1,4E+02 kopier/ml
South Africa (B.1.351) 0810613CFHI 326229 7,0E+00 kopier/ml
SARS-CoV-2
US NY (B.1.526) NR-55359 70043342 2,8E+02 kopier/ml
India (B.1.617.1) NR-55486 70044706 2,5E+02 kopier/ml
India (B.1.617.2) NR-55611 70045238 4,7E+01 kopier/ml

Analytisk specificitet (krydsreaktivitet og mikrobiel interferens)

Et panel af 40 vira, bakterier og svampe (herunder dem, der almindeligvis findes i luftvejene) samt poolet human nasal
skyllevaeske blev testet med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 for at vurdere den analytiske specificitet. De
organismer, der er angivet i Tabel 28, blev tilsat ved koncentrationer péa 1 x 10° enheder/ml for vira og 1 x 10° enheder/ml
for andre organismer, medmindre andet er angivet. Testen blev udfert med hver potentielt interfererende organisme ved
fraveer og tilstedevearelse af influenza A-, influenza B- og SARS-CoV-2-target (tilsat ved ~3 x LoD - henholdsvis 0,42, 0,10
0g 0,36 TCIDso/ml). Ingen af organismerne interfererede med testens performance ved at generere falsk-positive resultater.
Test af SARS-CoV-1 genererede et forventet positivt pan-sarbecovirus-resultat. Detektion af influenza A-, influenza B- og
SARS-CoV-2-targets blev ikke pavirket ved tilstedevaerelsen af de testede organismer. Potentiel krydsreaktivitet af
influenza C, Leptospira interrogans, Pneumocystis jirovecii, Chlamydia psittaci, Bacillus anthracis og Coxiella burnetii blev
evalueret in silico. Baseret pa in silico-analyser er det hejst usandsynligt, at udvalgte organismer vil interferere med
performance for cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2.
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Tabel 28  Mikroorganismer, der er testet for analytisk specificitet/krydsreaktivitet

Mikroorganisme

Koncentration

Adenovirus (AdV-1)

1,0E+05 TCIDso/ml

Bordetella pertussis

1,0E+06 CFU/mI

Candida albicans

1,0E+06 CFU/mlI

Chlamydia pneumoniae

7,9E+04 TCIDso/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,0E+06 CFU/mlI

Cytomegalovirus

1,0E+05 IE/ml

Enterovirus (EV68)

1,0E+05 TCIDso/ml

Epstein Barr-virus

1,0E+05 kopier/ml

Escherichia coli

1,0E+06 CFU/mI

Haemophilus influenzae

1,0E+06 CFU/mlI

Human coronavirus 229E

1,0E+05 TCIDso/ml

Human coronavirus HKU1

6,9E+04 genom kopier/ml

Human coronavirus NL63

7,0E+03 TCIDso/ml

Human coronavirus OC43

1,0E+05 TCIDso/ml

Humant metapneumovirus

1,0E+05 TCIDso/ml

Lactobacillus acidophilus

5,0E+05 CFU/mlI

Legionella pneumophila

1,0E+06 CFU/mlI

Legionella longbeachae

1,0E+06 CFU/mI

Meeslingevirus

1,0E+05 TCIDso/ml

MERS-coronavirus

1,0E+05 kopier/ml

Moraxella catarrhalis

1,0E+06 CFU/mI

Faresygevirus

1,0E+05 E/ml

Mycobacterium bovis

1,0E+05 CFU/mI

Mycoplasma pneumoniae

1,0E+06 CCU/ml

Neisseria elongata

1,0E+06 CFU/mI

Neisseria meningitidis

1,0E+06 CFU/mI

Parainfluenzavirus 1

1,0E+05 TCIDso/ml

Parainfluenzavirus 2

1,0E+05 TCIDso/ml

Parainfluenzavirus 3

1,0E+05 TCIDso/ml

Parainfluenzavirus 4

1,0E+05 TCIDso/ml

Parechovirus

1,0E+05 E/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,0E+06 CFU/mlI

Respiratorisk syncytialvirus

1,0E+05 PFU/mI

Humant rhinovirus

1,0E+05 PFU/mI

SARS-coronavirus (SARS-CoV-1)

1,0E+07 PFU/mI

Staphylococcus aureus

1,0E+06 CFU/mlI

Staphylococcus epidermidis

1,0E+06 CFU/mI

Streptococcus salivarius

1,0E+06 CFU/mI

Streptococcus pneumoniae

1,0E+06 CFU/mlI

Streptococcus pyogenes

1,0E+06 CFU/mI
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Interferens

Effekten af eksogene stoffer, der potentielt udskilles i luftvejsprover, blev evalueret (Tabel 29). Hver potentielt
interfererende stof blev testet ved eller over klinisk relevante niveauer i negativ simuleret klinisk matrix stabiliseret
i UTM™ ved fraveer og tilstedeverelse af influenza A, influenza B og SARS-CoV-2-target (tilsat ved ~3 x LoD -
henholdsvis 0,42, 0,10 og 0,36 TCIDso/ml) ved brug af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B.

Ingen af de testede stoffer interfererede med testens performance ved at generere falsk-negative eller falsk-positive
resultater. Ingen af de testede stoffer interfererede med testens performance ved at generere invalide resultater.

Tabel 29 Liste over eksogene stoffer, der blev testet for interferens

Stof Koncentration
Oxymetazolin 0,011 mg/ml
Luffa operculata 2,99 mg/ml
Thryallis glauca 2,99 mg/mi
Histaminum 1,50 mg/ml
Svovl 1,50 mg/ml
Lidocain 2,68 mg/mi
Budesonid 0,039 mg/ml
Glycerin 10,31 mg/ml
Phenol 0,47 mg/ml
Fluticasonpropionat 166,67 pg/ml
Mupirocin 0,20 mg/ml
Zanamivir 0,0015 mg/ml
Oseltamivir 0,0073 mg/ml
Benzocain 5,00 mg/ml
Mentol 1,20 mg/ml
Tobramycin 0,018 mg/ml

Derudover blev FluMist® Quadrivalent, som er en levende kvadrivalent vaccine til behandling med intranasal spray, der
indeholder to influenza A- og to influenza B-vaccinevirusstammer, testet (Tabel 30) i negativ simuleret klinisk matrix
stabiliseret i UTM™ ved fraveer og tilstedeverelse af influenza A-, influenza B- og SARS-CoV-2-target (tilsat ved

~3 x LoD - henholdsvis 0,42, 0,10 og 0,36 TCIDso/ml). Som forventet genererede cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
positive resultater for influenza A- og influenza B-targets og negative resultater for SARS-CoV-2-targets ved testning af
kun FluMist® Quadrivalent og alle positive resultater for influenza A-, influenza B- og SARS-CoV-2-targets ved yderligere
tilseetning af lave niveauer af co-formuleret influenza A, influenza B og SARS-CoV-2.
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Tabel 30  FluMist® Quadrivalent testet for interferens

Produkt Stof Koncentration

Influenza A-virus
A/Hawaii/6 6/20 19 (H1NT1) live
(fortyndet) antigen

Influenza A-virus
A/Hong Kong/26 71/20 19 (H3N2) live

fortyndet) antigen
FluMist® Quadrivalent (fortynde?) antig

(Influenza Vaccine Live, intranasal) 1.336.620,81 FFU/ml

Influenza B-virus
B/Phuket/30 73/20 13 live
(fortyndet) antigen

Influenza B-virus
B/Washington/0 2/20 19 live
(fortyndet) antigen

Endogene stoffer, der kan veere til stede i luftvejsprover, blev testet for interferens (Tabel 31). Hver potentielt
interfererende stof blev testet ved eller over klinisk relevante niveauer i negativ simuleret klinisk matrix stabiliseret
i UTM™ ved fraveer og tilstedeverelse af influenza A, influenza B og SARS-CoV-2-target (tilsat ved ~3 x LoD -
henholdsvis 0,42, 0,10 og 0,36 TCIDso/ml) ved brug af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B.

Ingen af de testede stoffer interfererede med testens performance ved at generere falsk-negative, falsk-positive eller
invalide/ikke-rapporterbare resultater.

Tabel 31 Liste over endogene stoffer, der blev testet for interferens

Stof Koncentration
Mucin 0,5 % (w/v)
Humant fuldblod 1,5 % (v/v)

Co-infektion (kompetitiv interferens)

For at vurdere den potentielle kompetitive interferens mellem influenza A, influenza B og SARS-CoV-2 blev proverne
testet ved brug af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 i replikater af 4, hvor lave (ca. 3 x LoD) koncentrationer af to
targets blev blandet med meget hoje (1,0E+05 enheder/ml) koncentrationer af det tredje target. Ingen af de targets, der var
til stede ved meget hoje koncentrationer, interfererede med detektionen af lave niveauer af de andre to targets.
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FMkvivalens mellem provetagningsmedier

Akvivalens mellem forskellige provetagningsmedier (UTM-RT®, cobas® PCR Media og saltvand) blev evalueret ved hjelp
af en stamme hver for influenza A (A/Kansas/14/2017 (H3N2)), influenza B (B/Phuket/3073/2013 (Yamagata-
afstamning)) og SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020, varmeinaktiveret dyrkning). Testen blev udfert ved brug af cobas® SARS-
CoV-2 & Influenza A/B. Virusdyrkninger blev co-formuleret til en target-koncentration pa ca. 2 x LoD i simuleret klinisk
matrix formuleret enten i Universal Transport Media (UTM-RT®), cobas® PCR Media (CPM) eller i 0,9 % fysiologisk
saltvand. Der blev i alt testet 21 replikater for hver type af provetagningsmedium. Alle de testede replikater var positive

i alle simulerede matricer for influenza A og influenza B. For SARS-CoV-2 var positivitetsprocenterne 100 % for bade
UTM-RT* og CPM og 95,2 % for saltvand.

Systemfejlfrekvens

Systemfejlfrekvensen blev vurderet ved brug af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B ved at teste 100 prover af simuleret
klinisk matrix sammen-tilsat en stamme hver for influenza A (A/Kansas/14/2017 (H3N2)), influenza B
(B/Phuket/3073/2013 (Yamagata-afstamning)) og SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020, varmeinaktiveret dyrkning) til en
koncentration pa ca. 3 x LoD for det pageldende target. Resultaterne af denne undersogelse paviste, at alle replikater var
valide og positive for influenza A, influenza B og SARS-CoV-2, hvilket resulterede i en systemfejlfrekvens pa 0 % med et
ovre ensidet 95 % konfidensinterval pa 3,0 %.

Praecision (repeterbarhed)

Intra-laboratoriepreecision blev undersegt ved brug af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B ved at teste et panel bestaende
af sammen-tilsatte dyrkninger af influenza A (A/Kansas/14/2017), influenza B (B/Phuket/3073/2013) og SARS-CoV-2
(USA-WA1/2020, varmeinaktiveret) fortyndet i simuleret klinisk matrix i UTM-RT®. Variabilitetskilderne blev undersogt
med et panel bestaende af tre koncentrationsniveauer ved hjalp af tre lot af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B-
reagenser og to instrumenter over en tidsperiode pa 15 dage for i alt 30 kersler. I Tabel 32 vises en beskrivelse af
pracisionspanelet og de observerede positivitetsprocenter. Alle negative panelmedlemmer testede negativt i hele
undersogelsen. En analyse af standardafvigelsen og variationskoefticienten (CV) i procent for Ct-verdierne fra test, der
blev udfert pa positive panelmedlemmer (se Tabel 33), gav en samlet CV-procentdel pa 1,1 % til 5,2 % for influenza A,
influenza B og SARS-CoV-2.
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Tabel 32

Oversigt over intra-laboratoriepreecision

Targetkoncentration

Ant. testet

N positive

Positivitetsprocent

95 %-konfidensinterval

Nedre grense

@vre graense

Influenza A

Negativt

90

0%

0%

4,1 %

Svag positiv
~0,3xLoD
(0,043 TCIDs¢/ml)

90

87

96,7 %

90,7 %

98,9 %

Svagt positiv
~1xLoD
(0,14 TCIDso/ml)

90

90

100 %

95,9 %

100 %

Moderat positiv
~3xLoD
(0,43 TCIDso/ml)

90

90

100 %

95,9 %

100 %

Influenza B

Negativt

90

0%

0%

4,1 %

Svag positiv
~0,3xLoD
(0,010 TCIDs¢/ml)

90

81

90,0 %

82,1 %

94,7 %

Svagt positiv
~1xLoD
(0,034 TCIDso/ml)

90

90

100 %

95,9 %

100 %

Moderat positiv
~3xLoD
(0,10 TCIDso/ml)

90

90

100 %

95,9 %

100 %

SARS-CoV-2

Negativt

90

0%

0%

4,1 %

Svag positiv
~0,3xLoD
(0,035 TCIDso/ml)

90

83

92,2 %

84,8 %

96,2 %

Svagt positiv
~1xLoD
(0,12 TCIDso/ml)

90

87

96,7 %

90,7 %

98,9 %

Moderat positiv
~3xLoD
(0,35 TCIDso/ml)

90

90

100 %

95,9 %

100 %

Pan-sarbecovirus

Negativt

90

0%

0%

4,1 %

Svag positiv
~0,06xLoD
(0,035 TCIDso/ml)

90

73

81,1 %

71,8 %

87.9 %

Svagt positiv
~0,2xLoD
(0,12 TCIDso/ml)

90

87

96,7 %

90,7 %

98,9 %

Moderat positiv
~0,6xLoD
(0,35 TCIDso/ml)

90

90

100 %

95,9 %

100 %
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Tabel 33

Samlet gennemsnitlig, standardafvigelse og variationskoefficient i procent for Ct-veerdier efter positivt panelmedlem

Target-
koncentration

Positivitets-
procent

Gnsn.

Ct

Fra

instrument

til

instrument

Fra lot til lot

Fra dag
til dag

Inter-seriel
karsel

Intra-seriel
koarsel

I alt

SD | CV%

SD

CV%

SD

CV%

SD

CV%

SD

CV%

SD

CV%

Influenza A

Svag positiv
~0,3xLoD
(0,042 TCIDs¢/ml)

96,7 %

38,3

0,00

0,0

0,29

0,8

0,43

0,00

0,0

1,90

5,0

1,97

5,1

Svagt positiv
~1xLoD
(0,14 TCIDso/ml)

100 %

35,7

0,00

0,0

0,00

0,0

0,19

0,5

0,15

0,4

0,90

2,5

0,93

2,6

Moderat positiv
~3xLoD
(0,42 TCIDsp/ml)

100 %

34,3

0,11

0,3

0,00

0,0

0,11

0,3

0,00

0,0

0,43

1,2

0,46

1,3

Influenza B

Svag positiv
~0,3xLoD
(0,010 TCIDso/mlI)

90,0 %

35,6

0,11

0,3

0,00

0,0

0,23

0,6

0,09

0,3

0,62

1,7

0,67

1,9

Svagt positiv
~1xLoD
(0,034 TCIDs¢/ml)

100 %

34,7

0,00

0,0

0,00

0,0

0,19

0,5

0,21

0,6

0,51

1,5

0,58

1,7

Moderat positiv
~3xLoD
(0,10 TCIDso/ml)

100 %

33,8

0,07

0,2

0,00

0,0

0,17

0,5

0,00

0,0

0,82

2,4

0,84

2,5

SARS-CoV-2

Svag positiv
~0,3xLoD
(0,035 TCIDse/ml)

92,2 %

36,6

0,00

0,0

0,00

0,0

0,32

0,9

0,07

0,2

0,6

1,6

0,68

1,9

Svagt positiv
~1xLoD
(0,12 TCIDso/ml)

96,7 %

35,7

0,06

0,2

0,07

0,2

0,00

0,0

0,05

0,1

0,40

1,1

0,42

1,2

Moderat positiv
~3xLoD
(0,35 TCIDso/ml)

100 %

34,6

0,17

0,5

0,00

0,0

0,19

0,6

0,00

0,0

0,57

1,7

0,63

1,8

Pan-sarbecovirus

Svag positiv
~0,06xLoD
(0,035 TCIDso/ml)

81,1 %

35,8

0,00

0,0

0,00

0,0

0,16

0,4

0,11

0,3

0,63

1,8

0,66

1,8

Svagt positiv
~0,2xLoD
(0,12 TCIDso/ml)

96,7 %

34,9

0,00

0,0

0,06

0,2

0,00

0,0

0,00

0,0

0,52

1,5

0,52

1,5

Moderat positiv
~0,6xLoD
(0,35 TCIDso/ml)

100 %

33,9

0,13

0,4

0,00

0,0

0,10

0,3

0,00

0,0

0,54

1,6

0,57

1,7
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Evaluering af klinisk performance

Performance med kliniske praver

Forst blev den kliniske performance evalueret pa en ekstern lokalitet ved brug af arkiverede nasofaryngeale podeprover
(NPS) fra patienter med tegn og symptomer pa en respiratorisk infektion indsamlet i UTM-RT® eller UVT mellem 2014
0g 2020 til SARS-CoV-2- og influenza B-komponenter med cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B. Der blev indsamlet
kliniske prover af kvalificeret personale i henhold til indleegsseddel i provetagningsenheden.

Denne kliniske evalueringsundersogelse omfattede i alt 349 NPS-prover, hvoraf 57 var lebende indsamlede prover fra
COVID-19-patienter. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative og cobas® Influenza A/B & RSV til brug pa cobas® Liat® System blev
brugt som komparatortest til vurdering af performance for cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B for henholdsvis SARS-
CoV-2 og influenza B. En af de 349 NPS-prover havde ikke et validt komparator-SARS-CoV-2-resultat, og fem af de

349 NPS-prover havde ikke valide komparator-influenza A/B-resultater og blev derfor udelukket fra performance-
beregningerne for henholdsvis SARS-CoV-2- og influenza A og influenza B.

I en efterfolgende klinisk evaluering blev performance for cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 vurderet for

influenza A-komponenten pa en intern lokalitet ved brug af arkiverede NPS- og NS-prover fra patienter med tegn og
symptomer pa en respiratorisk infektion indsamlet i UTM-RT" eller UVT i 2022-2023. Der blev indsamlet kliniske prover
af kvalificeret personale i henhold til indleegsseddel i provetagningsenheden. Denne kliniske evalueringsundersogelse
omfattede i alt 75 NPS-prover og 75 NS-prover. cobas® Influenza A/B & RSV til brug pa cobas® Liat® System blev brugt
som komparatortest til vurdering af performance for analysen for influenza A-komponenten.

Som vist i Tabel 34 paviste cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B og cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 en hoj
procentoverensstemmelse med komparatortest til detektion af SARS-CoV-2, influenza A og influenza B.

Tabel 34  Sammenligning af cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B og cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v2 med cobas® SARS-CoV-2
Qualitative og cobas® Influenza A/B & RSV til brug pa cobas® Liat® System

Testresultater Overensstemmelsesstatistik
vi Antal Samstem- Afvigende Samstem- Afvigende Overens- Procentover-
irus mende . mende . ensstem- 95 % CI
prover . positiv . negativ stemmelses- "
positiv ) negativ ) parameter melse (LCL, UCL)
N) (N) (%)
PPA 96,4 % (87,7 %, 99,0 %)
SARS-CoV-2* 348 53 6 287 2
NPA 98,0 % (95,6 %, 99,1 %)
PPA 100,0 % (92,9 %, 100,0 %)
Influenza At 150 50 0 100 0
NPA 100,0 % (96,3 %, 100,0 %)
PPA 100,0 % (90,6 %, 100,0 %)
Influenza B 344 37 1 306 0
NPA 99,7 % (98,2 %, 99,9 %)

PPA = positiv procentoverensstemmelse

NPA = negativ procentoverensstemmelse

CI = konfidensinterval; LCL = nedre konfidensgreense; UCL = gvre konfidensgraense
* Konfidensinterval beregnes ved hjaelp af Wilson's Score-metoden.

* Et positivt resultat defineres som detektion af den ene af to SARS-CoV-2- eller pan-sarbecovirus-target i analysen.
T Inklusive seks HIN1pdm09-positive prover indeholdende C124A- og G141A-mutationer i M-genet
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Der blev observeret afvigende resultater mellem cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B-analysen og komparatormetoderne
for 9 prover. Ud af disse var 8 lobende indsamlede prever med afvigende resultater for SARS-CoV-2, der viste sene Ct-
veerdier (mellem 35-43), som er indikative for prover fra patienter i bedring med faldende virusbelastninger tet pa eller
under detektionsgraensen for bade cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B og cobas® SARS-CoV-2 Qualitative.

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B detekterede en yderligere influenza B-viruspositiv preve sammenlignet med

cobas® Influenza A/B & RSV til brug pa cobas® Liat® System. Post-PCR-analyse af amplikonet fra de afvigende prover
bekrzaftede tilstedevaerelsen af SARS-CoV-2 men ikke influenza B.
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Yderligere oplysninger

Vigtige testfunktioner

Pravetype Nasofaryngeale podeprgver indsamlet i Copan UTM-RT® System eller BD™ UVT System

Nasale podepregver indsamlet i Copan UTM-RT® System, BD™ UVT System, cobas® PCR Media
og 0,9 % fysiologisk saltvand

Mindste pakraevede proavemangde 0,6 eller 1,0 ml*

Pragveanalyseringsvolumen 0,4 ml

Testvarighed Resultaterne er tilgaengelige inden for mindre end 3,5 timer efter indsaetning af prgven pa
systemet.

* Dodvolumen pa 0,2 ml er identificeret for cobas® omni Secondary Tube. Dodvolumen pé 0,6 ml er identificeret for primere cobas® PCR Media-ror.

Andre ror, der er kompatible med cobas® 5800- og cobas® 6800/8800-systemerne (se brugerassistancen), kan have forskellige dodvolumener og
kreeve mere eller mindre minimumsvolumen.
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Symboler

Folgende symboler anvendes pa etiketter til Roche PCR-diagnostiske produkter.

Tabel 35

Age/DOB| Alder eller fadselsdato

@ Hjeelpesoftware

sw

Tildelt interval

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

- Tildelt interval
| Assigned Range [1U/mL] | (IE/mi)

E Autoriseret repreesentant i EF

[IRRRRNRRNNN Streakoded ‘
BARCODE treg odedataarl

LOT Lotnummer
fg.% Biologisk fare

REF Katalognummer

CE-overensstemmelses-

meerkning: Denne enhed
stemmer overens med

de geeldende krav for
CE-meerkning af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

Collect Date| Provetagningsdato

Se brugsanvisning

Indeholder tilstreekkeligt
til <n> tests

<=

CONTENT | Indhold i pakning

CONTROL Kontrol

Fremstillingsdato

i

Udstyr til patientneer testning

’

Udstyr til selvtestnin
2\ s
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Symboler, der er anvendt pé etiketter til Roche PCR-diagnostiske produkter

Udstyr, der ikke er til
patientneer testning

Udstyr, der ikke er til
selvtestning

Distributar
(Bemaerk! Gaeldende land/region kan vaere
angivet under symbolet.)

Ma ikke genbruges

Kvinder

Kun til evaluering
af IVD-performance

Global Trade ltem Number

Importgr

IVD Medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik

Nedre greense for tildelt
interval

r—
F
=

Meend

Producent

E.Q,

CONTROL = Negativ kontrol

Usteril

P>

)

Patientnavn

# Patientnummer

=lie=—Ne

Riv her

2

4

CONTROL | + | Positiv kontrol

[S copies / PCR |

QS IE pr. PCR-reaktion.
Brug QS internationale
o's IU/PCR enheder (IE) pr. PCR-reaktion

til beregning af resultaterne.

SN | Serienummer

Site Sted

| Procedure | Standard | Standardprocedure

STERILE E Steriliseret med ethylenoxid

Opbevares markt

Temperaturbegraensning

Testdefinitionsfil

Denne side op

=[el~@

| Procedure | UltraSensitive | Ultrasensitive-procedure

U DI Unik udstyrsidentifikation

U I.R @vre greense for tildelt
interval

Urine Fill Line | Urinpafyldningslinje

For USA: Advarsel: Ifalge
amerikansk lovgivning ma
denne enhed kun seelges af
eller efter anmodning fra

en lege.

g Sidste anvendelsesdato

Rx Only

QS kopier pr. PCR-reaktion. Brug QS kopier pr. PCR-
reaktion til beregning af resultaterne.
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Teknisk support

Kontakt den lokale afdeling for teknisk support (assistance):
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide. htm

Producent og importor

Tabel 36  Producent og importar

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

Fremstillet i USA
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Varemarker og patenter

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

Copyright
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.
Roche Diagnostics GmbH
EC|REP Sandhofer Str. 116 I V D
68305 Mannheim
Germany
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Referencer

1. Center for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th ed. U.S.
Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention,
National Institutes of Health HHS Publication No. (CDC) 21-1112, revised December 2009.

2. Clinjcal and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of laboratory workers from occupationally acquired

infections. Approved Guideline-Fourth Edition. CLSI Document M29-A4:Wayne, PA;CLSI, 2014.
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Dokumentrevision

Oplysninger om dokumentrevision

Doc Rev. 2.0 Tilfzjet oplysninger om systemsoftwareversion 2.0 til cobas® 6800/8800-systemerne.

12/2024 P/N'er for forbrugsartikler er fijernet, der henvises til detaljerede oplysninger om forbrugsartikler i bruger-

assistancen til cobas® 5800-systemet og cobas® 6800/8800-systemerne.
Rx Only er fiernet fra forsiden.

Siden med harmoniserede symboler er opdateret.

Kontakt den lokale Roche-repreaesentant ved eventuelle spgrgsmal.
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