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Przeznaczenie

Test cobas® SARS-CoV-2 Qualitative do stosowania w systemach cobas® 5800/6800/8800 jest wykonywanym w czasie
rzeczywistym testem RT-PCR przeznaczonym do jakosciowego wykrywania kwaséw nukleinowych SARS-CoV-2

w pobranych samodzielnie zgodnie z instrukcjami dostawcy opieki zdrowotnej probkach wymazdéw z przodu nosa i probek
sliny (pobranych na miejscu) oraz pobranych przez pracownika dostawcy opieki zdrowotnej prébkach wymazéw z nosa,
jamy nosowo-gardtowej i jamy ustno-gardiowej od dowolnych oséb, wlacznie z podejrzewanymi przed dostawce ustug
medycznych o zakazenie COVID-19 oraz 0séb bez objawdw lub innych powoddéw podejrzenia COVID-109.

Ten test jest rowniez przeznaczony do jakosciowego wykrywania kwaséw nukleinowych wirusa SARS-CoV-2 w spulowanych
probkach zawierajacych do szesciu indywidualnych prébek pochodzacych z samodzielnie pobranego wymazu z jamy
nosowej po uzyskaniu instrukeji od dostawcy opieki zdrowotnej (pobieranie na terenie osrodka) lub pobieranych przez
pracownika dostawcy opieki zdrowotnej wymazow z jamy nosowej, jamy nosowo-gardlowej oraz czesci ustnej gardta.
Wiyniki ujemne préobek spulowanych nalezy traktowac jako prawdopodobne, a w sytuacji niezgodnosci z klinicznymi
objawami przedmiotowymi i podmiotowymi lub w sytuacji, gdy jest to konieczne w celu wdrozenia leczenia pacjenta,
spulowane probki nalezy podda¢ testom indywidualnym. Przed zgloszeniem wyniku nalezy indywidualnie przetestowa¢
material zawarty w pulach o dodatnim lub prawdopodobnie dodatnim wyniku testu. Z powodu obnizonej czutosci testow
spulowanych, w przypadku materiatu o niskim stezeniu RNA wirusa SARS-CoV-2 moze nie dojs¢ do jego wykrycia

w probkach spulowanych.

Wiyniki dotycza wykrywania RNA wirusa SARS-CoV-2. RNA wirusa SARS-CoV-2 zasadniczo moze by¢ wykrywany

w prébkach z drog oddechowych w ostrej fazie zakazenia. Dodatnie wyniki wskazuja na obecno$¢ RNA wirusa SARS-CoV-2,
ale moga nie oznacza¢ obecnosci RNA wirusa SARS-CoV-2. Do okreslenia statusu zakazenia pacjenta wymagane jest
poréwnanie stanu klinicznego z wywiadem pacjenta oraz innymi informacjami diagnostycznymi. Wyniki dodatnie nie
wykluczajg zakazenia bakteryjnego lub wspoélzakazenia innymi wirusami.

Wyniki ujemne nie wykluczaja zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ stosowane jako jedyna podstawa decyzji
dotyczacych postepowania z pacjentem. Wyniki ujemne nalezy poréwnac z obserwacjami klinicznymi, wywiadem pacjenta
oraz informacjami epidemiologicznymi.

Test cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przeznaczony jest do stosowania przez przeszkolony personel laboratorium
klinicznego, przeszkolony w stosowaniu technik PCR w czasie rzeczywistym oraz procedur diagnostycznych in vitro.

Podsumowanie oraz opis testu

Objasnienie testu

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative to jako$ciowy test kwasow nukleinowych przeznaczony do stosowania w systemach

cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800 w celu wykrywania RNA odkrytego w 2019 r. nowego koronawirusa (SARS-CoV-2)
w indywidualnych prébkach sliny pobranych do jatowego, pustego pojemnika oraz indywidualnych lub spulowanych
probkach wymazoéw z nosa, jamy nosowo-gardlowej i jamy ustno-gardlowej pobranych na podfoze Universal Transport
Medium System (UTM-RT) firmy Copan, BD™ Universal Viral Transport System (UVT), cobas® PCR Media lub 0,9%
roztwor soli fizjologicznej. Podczas przygotowania, do kazdej probki wprowadzana jest kontrola wewnetrzna RNA uzywana
do monitorowania calego procesu przygotowania probki i amplifikacji PCR. Dodatkowo test wykorzystuje kontrole
zewnetrzne (kontrola dodatnia o niskim mianie i kontrola ujemna).
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Zasady procedury

Test cobas” SARS-CoV-2 Qualitative opiera si¢ na catkowicie zautomatyzowanym przygotowaniu probek (ekstrakeji

i oczyszczaniu kwasow nukleinowych), po ktérym przeprowadzana jest amplifikacja i detekcja podczas reakeji PCR. System
cobas® 5800 zaprojektowano jako urzadzenie zintegrowane. cobas® 6800/8800 sktada si¢ z modutu podawania probek,
modulu transferu, modutu przetwarzania oraz modutu analitycznego. Automatyczne przetwarzanie danych prowadzone
jest przez oprogramowanie systemu cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800, ktore przypisuje wynik testu do wszystkich analiz.
Wyniki mozna analizowa¢ bezposrednio na ekranie systemu lub wydrukowa¢ w postaci raportu.

Kwasy nukleinowe z probek pacjentéw oraz dodanej kontroli wewnetrznej RNA (RNA IC) izolowane s3 réwnoczesnie. Kwas
nukleinowy uwalniany jest poprzez dodanie do prébki proteinazy i odczynnika lizujacego. Uwolniony kwas nukleinowy
wigze si¢ z silikonowg powierzchnig dodanych szklanych czastek magnetycznych. Niezwigzane substancje i zanieczyszczenia,
takie jak zdenaturowane biatko, debris komdrkowy i potencjalne inhibitory reakcji PCR usuwane sg podczas kolejnych
etapow plukania, a oczyszczony kwas nukleinowy jest nastepnie wymywany w podwyzszonej temperaturze ze szklanych
czastek magnetycznych z uzyciem buforu do elugji. Kontrole zewnetrzne (dodatnia i ujemna) sa przetwarzane w ten sam
Sposob.

Wybidrczg amplifikacje docelowego kwasu nukleinowego z probki osiaga si¢ przez zastosowanie starteréw wiodacego
i odwrotnego, swoistych dla targetu dla regionu niestrukturalnego ORF1 a/b unikalnego dla wirusa SARS-CoV-2.
Dodatkowo wybrano konserwatywny region genu E biatka plaszcza strukturalnego do wykrywania przedstawicieli
podrodzaju Sarbecovirus. Zestawy do wykrywania catego podrodzaju Sarbecovirus beda wykrywac takze wirusa
SARS-CoV-2.

Selektywng amplifikacje kontroli wewnetrznej RNA uzyskuje sie jest przez uzycie niekompetencyjnych starteréw wiodacego
i odwrotnego swoistych dla sekwencji, ktére nie wykazuja homologii z genomem koronawirusa. Do amplifikacji
wykorzystywana jest termostabilna polimeraza DNA.

Odczynnik mastermiks cobas® SARS-CoV-2 Qualitative zawiera sondy detekcyjne, ktore sa swoiste wobec koronawirusa
typu SARS-CoV-2, przedstawicieli podrodzaju Sarbecovirus oraz kwasu nukleinowego RNA kontroli wewnetrznej. Sondy
detekcyjne koronawirusa oraz kontroli wewnetrznej RNA oznakowano unikalnymi barwnikami fluorescencyjnymi,
pelniacymi role barwnikéw reporterowych. Kazda sonda jest rowniez wyznakowana drugim barwnikiem pelnigcym role
wygaszacza. W przypadku niezwigzania z sekwencja docelowa sygnaly fluorescencyjne nienaruszonych sond ttumione s
przez barwnik wygaszajacy. Podczas amplifikacji PCR hybrydyzacja sond do swoistych sekwencji jednoniciowej matrycy
DNA skutkuje cieciem nici przez polimeraze DNA w wyniku jej aktywnosci egzonukleazy w kierunku od konca 5'do 3/, co
powoduje rozdzielenie barwnikéw reporterowego i wygaszajacego oraz wygenerowanie sygnatu fluorescencyjnego. Z kazdym
cyklem PCR generowana jest zwiekszajaca si¢ liczba rozszczepionych sond i jednocze$nie wzrasta sumaryczny sygnat
barwnika reporterowego. Fluorescencja kazdego barwnika reporterowego mierzona jest przy zdefiniowanych dlugosciach
fali, co umozliwia réwnoczesne wykrywanie i rozréznienie zamplifikowanych sekwencji docelowych koronawiruséw oraz
RNA kontroli wewnetrznej. Odczynnik Master Mix zamiast trifosforanu deoksytymidyny (dTTP) zawiera trifosforan
deoksyurydyny (dUTP), ktéry wbudowywany jest do nowo syntetyzowanego DNA (amplikonu). Jakiekolwiek
zanieczyszczajace amplikony z poprzednich reakeji PCR niszczone sg podczas podgrzewania w pierwszym etapie cyklu
termicznego dzieki aktywnosci enzymu AmpErase (uracylo-N-glikozylazy), ktéry znajduje si¢ w mieszaninie do reakcji PCR.
Jednak nowo powstale amplikony nie ulegaja degradacji, gdyz enzym AmpErase jest inaktywowany w temperaturze
przekraczajacej 55°C.
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Odczynniki i materialy

Materialy dostarczone dla testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative zawiera Tabela 1. Materialy wymagane, ale niedostarczone
zawierajg Tabela 2, Tabela 3, Tabela 4, Tabela 8, Tabela 9 i Tabela 10.

Informacje dotyczace zagrozen zwigzanych z produktem zawieraja rozdzialy Odczynniki i materialy oraz Wymagania
dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania.

Odczynniki i kontrole do testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative
Wszystkie nieotwarte odczynniki i kontrole nalezy przechowywac zgodnie z zaleceniami, ktére zawiera Tabela 1 do Tabela 4.

Tabela1 cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative
Przechowywac w temperaturze 2-8°C
Kaseta na 192 testéw (P/N 09446109190)

Kaseta na 480 testow (P/N 09448870190)

Elementy zestawu Skiad odczynnikéw llos¢é na zestaw | llo$¢é na zestaw
192 testow 480 testow

Roztwor proteinazy Bufor Tris, < 0,05% EDTA, chlorek wapnia, octan wapnia, 22,3 ml 38 ml

(PASE) 8% proteinazy, glicerol

EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

EUH208: Zawiera subtylizyne z Bacillus subtilis. Moze powodowaé
wystapienie reakcji alergiczne;.

RNA kontroli Bufor trycynowy, < 0,05% EDTA, < 0,001% konstruktu RNA 21,2 ml 38 mi
wewnetrznej optaszczonego niespokrewnionego z wirusami podrodzaju
(RNAIC) Sarbecovirus zawierajgcego regiony sekwencji swoiste dla

starteréw i sond (niezakazny RNA w bakteriofagu MS2),
< 0,1% azydku sodu

Bufor do elucji Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 21,2 ml 38 ml
(EB)

Odczynnik Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 7,5 mi 14,5 ml
Master Mix 1

(MMX-R1)

Odczynnik SARS-CoV- | Bufor trycynowy, octan potasu, < 18% dimetylosulfotlenku, glicerol, 9,7 ml 17,5 ml
2 QL Master Mix 2 < 0,1% Tween 20, EDTA, < 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP,

(SARS-CoV-2 QL < 0,01% starteréw wiodacych i odwrotnych dla SARS-CoV-2

MMX-R2) i Sarbecovirus, < 0,01% starteréw wiodacych i odwrotnych kontroli

wewnetrznej, < 0,01% znakowanych barwnikami fluorescencyjnymi
sond oligonukleotydowych, swoistych dla SARS-CoV-2, podrodzaju
Sarbecovirus i kontroli wewnetrznej RNA, < 0,01% aptameru
oligonukleotydowego, < 0,1% polimerazy DNA Z05D, < 0,10% enzymu
AmpErase (uracylo-N-glikozylazy) (bakteryjnej), < 0,1% azydku sodu
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Tabela2 cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit

(P/N 09446117190)

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit
Przechowywac w temperaturze 2-8°C

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéw

llo$¢ na zestaw

Kontrola dodatnia
SARS-CoV-2 QL
(SARS-CoV-2 QL
(+)C)

Bufor TRIS, < 0,05% azydku sodu, < 0,005% EDTA, 0,003% poly rA,

< 0,01% niezakaznego DNA plazmidowego (bakteryjnego) zawierajacego
sekwencje SARS-CoV-2, < 0,01% niezakaznego DNA plazmidowego
(bakteryjnego) zawierajgcego sekwencje wspdlng podrodzaju Sarbecovirus

16 ml
(16 x 1mD

Tabela3 cobas® Buffer Negative Control Kit

(P/N 09051953190)

cobas® Buffer Negative Control Kit
Przechowywac w temperaturze 2-8°C

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéw

llo$¢ na zestaw

cobas® Buffer
Negative Control
(BUF () C)

Bufor Tris, < 0,1% azydku sodu, EDTA, 0,002% poly rA RNA (syntetycznego)

16 ml
(16 x 1mD
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Odczynniki cobas omni do przygotowywania probek

Tabela 4 Odczynniki cobas omni do przygotowywania probek*

Odczynniki Skiad odczynnikéw llosé¢é na zestaw | Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie**

cobas omni Szklane czastki 480 testow Nie dotyczy

MGP Reagent (MGP) magnetyczne, bufor Tris,

Przechowywa¢ 0,1% metylo-4-hydroksy-

w temperaturze 2-8°C benzoesanu,

(P/N 06997546190) < 0,1% azydku sodu

cobas omni Specimen | Bufor Tris, 0,1% metylo- 4 x 875 ml Nie dotyczy

Diluent (SPEC DIL) 4-hydroksybenzoesanu,

Przechowywaé < 0,1% azydku sodu

w temperaturze 2-8°C

(P/N 06997511190)

cobas omni 43% (udziat wagowy) 4 x 875 ml

Lysis Reagent tiocyjanian guanidyny***,

(LYS) 5% (udziat wagowo-obj.)

Przechowywac polidokanol***,

w temperaturze 2-8°C 2% (udziat wagowo-obj.) .

(P/N 06997538190) ditiotreitol**, dwuwodny NIEBEZPIECZENSTWO o _

cytrynian sodu H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknigciu i w nastepstwie

wdychania.
H314: Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.
EUH032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280: Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrone twarzy/ochroneg stuchu.
P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wiosami): natychmiast zdja¢ catg skazong odziez. Sptukaé
skdre pod strumieniem wody.
P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzié¢ lub wynie$¢ poszkodowanego
na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal
ptukaé. Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem.
P391: Zebra¢ wyciek.
593-84-0 Tiocyjanian guanidyny
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diol

cobas omni Wash Dwuwodny cytrynian 4,21 Nie dotyczy

Reagent (WASH)
Przechowywac

w temperaturze 15-30°C
(P/N 06997503190)

sodu, 0,1% metylo-4-
hydroksybenzoesan

*

(Tabela 8 i Tabela 9).

Te odczynniki nie sa dotaczone do zestawu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative. Nalezy zapozna¢ si¢ z lista wymaganych materiatéw dodatkowych

** Oznakowanie bezpieczenstwa produktu jest zgodne przede wszystkim z wytycznymi GHS UE.

*** Substancja niebezpieczna.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikow

Odczynniki nalezy przechowywa¢ i uzytkowa¢ zgodnie z informacjami, ktore zawiera Tabela 5, Tabela 6 i Tabela 7.

Jesli odczynniki nie zostaly umieszczone w systemie cobas® 5800 ani w systemach cobas® 6800/8800, nalezy przechowywa¢

je w odpowiedniej temperaturze, zgodnie z informacjami, ktére zawiera Tabela 5.

Tabela5 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)

Odczynnik Temperatura przechowywania
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 192T 2-8°C

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 480T 2-8°C

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 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

09467157001-03PL
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Wymagania dotyczace uzytkowania systemu cobas® 5800

Odczynniki umieszczone w systemie cobas® 5800 przechowywane sag w odpowiedniej temperaturze, a ich data przydatnosci
do uzycia monitorowana jest przez system. System umozliwia wykorzystanie odczynnikéw tylko w przypadku spelnienia
wszystkich warunkow, ktére zawiera Tabela 6. System automatycznie uniemozliwia wykorzystanie przeterminowanych
odczynnikéw. Tabela 6 pozwala na zrozumienie warunkéw uzytkowania odczynnikéw wymuszanych przez system

cobas® 5800.

Tabela 6 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw wymuszane przez system cobas® 5800

L s Liczba przebiegow Stabilno$é na
. Data waznosci | Trwalosé zestawu po L . R
Odczynnik . pracy, do ktérych mozna | pokiadzie
zestawu otwarciu .
wykorzystaé zestaw aparatu
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 192T Nieprzekroczona | 90 dni od pierwszego Maksymalnie Maks. 36 dni**
uzycia 40 przebiegoéw
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 480T Nieprzekroczona | 90 dni od pierwszego Maksymalnie Maks. 36 dni**
uzycia 40 przebiegoéw
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit | Nieprzekroczona | Nie dotyczy* Nie dotyczy Maks. 36 dni**
cobas® Buffer Negative Control Kit Nieprzekroczona | Nie dotyczy* Nie dotyczy Maks. 36 dni**
cobas omni Lysis Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie**
cobas omni MGP Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie**
cobas omni Specimen Diluent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie**
cobas omni Wash Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie**

*  Odczynniki do jednorazowego uzycia.

** Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemie cobas® 5800.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Wymagania dotyczace uzytkowania systeméw cobas® 6800/8800

Odczynniki umieszczone w systemach cobas® 6800/8800 przechowywane sag w odpowiedniej temperaturze, a ich data

przydatnosci do uzycia monitorowana jest przez system. Systemy cobas® 6800/8800 umozliwiaja wykorzystanie odczynnikow

tylko w przypadku spetnienia wszystkich warunkéw, ktére zawiera Tabela 7. System automatycznie uniemozliwia

wykorzystanie przeterminowanych odczynnikéw. Tabela 7 pozwala na zrozumienie wymuszonych przez systemy

cobas® 6800/8800 warunkow uzytkowania odczynnikéw.

Tabela7 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikéw wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800
Liczba przebiegéw | Stabilnosé na pokladzie
Odczynnik Data waznosci | Trwalo$é zestawu po | pracy, do ktérych urzadzenia (faczny

zestawu

otwarciu

mozna wykorzysta¢
zestaw

czas w urzadzeniu poza
chlodziarka)

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 192T

Nieprzekroczona

90 dni od pierwszego
uzycia

Maksymalnie
40 przebiegéw

Maksymalnie 40 godzin**

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 480T

Nieprzekroczona

90 dni od pierwszego
uzycia

Maksymalnie
20 przebiegow

Maksymalnie 20 godzin**

w systemie™*

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Nieprzekroczona | Nie dotyczy* Nie dotyczy Maksymalnie 8 godzin**
Control Kit
cobas® Buffer Negative Control Kit Nieprzekroczona | Nie dotyczy* Nie dotyczy Maksymalnie 10 godzin**
cobas omni Lysis Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie**
cobas omni MGP Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie™*
cobas omni Specimen Diluent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie™*
cobas omni Wash Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy

*  Odczynniki do jednorazowego uzycia.

**  Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemach cobas® 6800/8800.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Materialy dodatkowe wymagane dla systemu cobas® 5800

Tabela 8 Materialy i materialy zuzywalne do uzytku z systemem cobas® 5800

Materiat P/N
cobas omni Processing Plate 24 08413975001
cobas omni Amplification Plate 24 08499853001
cobas omni Liquid Waste Plate 24 08413983001
Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 1 ml 04639642001
Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 300 pl 07345607001
cobas omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190
Worek na odpady state 07435967001
lub lub
Worek na odpady state z wkiadka 08030073001
Probéwki wtérne cobas omni 13x75 (opcjonalnie) 06438776001
Zestaw zapasowych korkéw probéwek cobas® PCR Media Tube Replacement Cap Kit 07958056190
Zestaw jednorazowego stojaka prob6wki z podtozem cobas® PCR Media Disposable Tube Stand Kit (opcjonalny) 07958064190
MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050* ** 03143449001
RD5 RACK - statyw standardowy RD 0001-0050 LR* ** 11902997001
16-pozycyjny no$nik probéwek* 09224319001
Nosnik statywdéw 5-pozycyjnych* 09224475001

*  Aby uzyska¢ szczegdtows liste zamawiania statywdw na probki, nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Roche.

** Statywy MPA 16 mm lub 16-pozycyjne noéniki probowek to preferowane statywy do stosowania z probkami pobranymi do probowek z podtozem
cobas® PCR Media. W przypadku stosowania statywoéw RD5 nalezy dopilnowa¢ napelnienia probéwek probkowych objetoscia nie mniejsza niz
minimalna zalecana objeto$¢ wejsciowa probki. Probowki w statywie RD5 znajduja si¢ wyzej z powodu gumowej uszczelki na dole pozycji kazdej
probowki. W zwigzku z tym przy stosowaniu statywow RD5 istnieje mozliwos¢, ze system zaakceptuje probéwki zawierajace mniej niz wymagana
minimalna objetos¢ wejéciowa probki, co pozniej w trakcie przebiegu spowoduje bledy pipetowania.

09467157001-03PL

Doc Rev. 2.1 13



cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Materialy dodatkowe wymagane dla systeméw cobas® 6800/8800

Tabela9 Materiaty i materialy zuzywalne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800

Materiat P/N

cobas omni Processing Plate 05534917001

cobas omni Amplification Plate 05534941001

cobas omni Pipette Tips 05534925001

cobas omni Liquid Waste Container 07094388001

cobas omni Lysis Reagent 06997538190

cobas omni MGP Reagent 06997546190

cobas omni Specimen Diluent 06997511190

cobas omni Wash Reagent 06997503190

Worek na odpady state i pojemnik na odpady state 07435967001 i 07094361001
lub lub

Worek na odpady state z wkiadka i szuflada na zestawy 08030073001 i 08387281001
Probéwki wiérne cobas omni 13x75 (opcjonalnie) 06438776001

Zestaw zapasowych korkéw probéwek cobas® PCR Media Tube Replacement Cap Kit 07958056190

Zestaw jednorazowego stojaka prob6éwki z podtozem cobas® PCR Media Disposable Tube Stand Kit 07958064190

(opcjonalny)

MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050* ** 03143449001

RD5 RACK - statyw standardowy RD 0001-0050 LR* ** 11902997001

*

Statywy MPA 16 mm i RD5 sg wymagane do uzywania testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative. szczegdlows liste zamowien na statywy probkowe,

statywy na niedrozne koricéwki i tace na statywy akceptowane przez urzadzenia mozna uzyska¢ po skontaktowaniu si¢ z przedstawicielem serwisu

Roche.

** MPA 16 mm to preferowany statyw do stosowania z probkami pobranymi do probéwek cobas® PCR Media. W przypadku stosowania statywow

RD?5 nalezy dopilnowa¢ napelnienia probowek probkowych objetoscia nie mniejsza niz minimalna zalecana objetos¢ wejéciowa probki. Probowki

w statywie RD5 znajduja si¢ wyzej z powodu gumowej uszczelki na dole pozycji kazdej probowki. W zwigzku z tym przy stosowaniu statywoéw RD5
istnieje mozliwo$¢, ze system zaakceptuje probowki zawierajace mniej niz wymagana minimalna objeto$¢ wejsciowa probki, co pozniej w trakcie

przebiegu spowoduje bledy pipetowania.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Alternatywne zestawy do pobierania prébek wymazow do uzytku z systemami
cobas® 5800/6800/8800

Tabela 10 Alternatywne zestawy pobierania probek wymazu uzywane z testem cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Zestaw do pobierania P/N

cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit 07958030190
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit 07958021190
Zestaw 100 probowek z podiozem cobas® PCR Media 06466281190
Zestaw wymazéwek cobas® Uni Swab 100 Kit 09205098190

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

Konieczne jest zainstalowanie oprogramowania cobas® 5800, oprogramowania systemow cobas® 6800/8800 oraz pakietu
analitycznego cobas® SARS-CoV-2 Qualitative dla systemow cobas® 5800/6800/8800.

W przypadku systemu cobas® 5800 i system6w cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej z systemem
dostarczane sg oprogramowanie x800 Data Manager oraz komputer (lub serwer).

W przypadku systeméw cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4 z systemem dostarczany jest serwer Instrument
Gateway (IG).

Tab. 11 Urzadzenia

Wyposazenie P/N

System cobas® 5800 08707464001

System cobas® 6800 (na ruchomej platformie) 05524245001 lub 06379672001

System cobas® 6800 (na stafej platformie) 05524245001, 06379664001 lub 09575154001
System cobas® 8800 05412722001 i 09575146001

Modut prébkowy (tylko dla systeméw cobas® 6800/8800) 06301037001 i 09936882001

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z asystentem uzytkownika i/lub podrecznikiem uzytkownika systemu cobas® 5800 lub
systeméw cobas® 6800/8800.

Uwaga: szczegdlows liste zamowien na statywy probkowe, statywy na niedrozne koncowki i tace na statywy akceptowane przez aparaty mozna uzyskac
po skontaktowaniu sie z przedstawicielem Roche.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdej procedury testowej, dla prawidlowego przeprowadzenia badania kluczowe znaczenie
ma zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysoka czuto$¢ niniejszego testu podczas uzytkowania
odczynnikéw oraz mieszanin do amplifikacji nalezy zachowac szczegélna ostroznos¢, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

e Do stosowania w diagnostyce in vitro.

¢ Wyniki dodatnie wskazujg na obecno$¢ RNA wirusa SARS-CoV-2.

e  Ze wszystkimi probkami pacjentéw nalezy obchodzic si¢ tak jak z materialem zakaznym, stosujac procedury dobrej
praktyki laboratoryjnej, takie jak okreslone w dokumentach Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories oraz CLSI Document M29-A4."* Procedure te powinien wykonywac wylacznie personel przeszkolony
w obchodzeniu si¢ z materialem zakaznym, uzytkowaniu testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative i systemu
cobas® 5800/6800/8800.

e  Wszystkie materialy pochodzenia ludzkiego nalezy uwaza¢ za potencjalnie zakazne i postepowac z nimi
z zastosowaniem ogdlnych §rodkdw ostroznosci. W przypadku rozlania materialu nalezy natychmiast odkazi¢
$wiezo przygotowanym 0,5% roztworem podchlorynu sodu w destylowanej lub dejonizowanej wodzie (wybielacz
rozcieficzony w stosunku 1:10) lub postepowac zgodnie z procedurami przyjetymi w danym osrodku.

e Zaleca si¢ uzywanie jatowych jednorazowych pipet oraz koncéwek pipet wolnych od nukleazy. W celu zagwaranto-
wania optymalnego dzialania testu nalezy stosowa¢ wylacznie dostarczone lub wymienione potrzebne materiaty
zuzywalne.

e Karty charakterystyki s dostepne na zadanie w lokalnym przedstawicielstwie firmy Roche.

e Scisle przestrzega¢ podanych procedur i wytycznych w celu zapewnienia prawidtowego wykonania testu.

Whszelkie odchylenia od procedur i wytycznych moga mie¢ wptyw na optymalng skutecznos¢ testu.

e Jezeli w trakcie pracy z probkami i ich przygotowywania nie stosuje si¢ odpowiedniej kontroli kontaminacji
pomiedzy prébkami, moze doj$¢ do uzyskania falszywie dodatnich wynikow.

e W przypadku rozcienczania i testowania spulowanego niektore probki dodatnie moga nie zosta¢ wykryte.

W momencie dodania do puli innych prébek probki dodatniej nastepuje obnizenie stezenia RNA wirusa SARS-
CoV-2 RNA, a ta redukgja jest odwrotnie proporcjonalna do rozmiaru puli. Jezeli przykladowo w puli 6 probek
znajduje si¢ tylko jedna dodatnia prébka, stezenie oryginalnej probki musialoby by¢ szesciokrotnie wyzsze od
granicy wykrywalnosci, aby stezenie w obrebie puli wykraczato poza granice wykrywalnosci.

e Nalezy poinformowac lokalny wlasciwy organ o wszelkich powaznych zdarzeniach, ktére moga wystapi¢ podczas
stosowania tego testu.

e  Uzyskanie wiarygodnych wynikow z probek sliny zalezy od wlasciwego pobrania, przetwarzania i przechowywania
probki. Jezeli w probce sliny widoczne sg czastki lub doszto do jej odbarwienia, probki nie nalezy dalej przetwarzac.
Zamiast tego nalezy poprosi¢ pacjenta o oddanie nowej probki. Czastki jedzenia i podwyzszony poziom mucyny
moga powodowa¢ niepowodzenia przetwarzania probki liny.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Uzytkowanie odczynnikow

Aby unikna¢ zanieczyszczenia pomiedzy probkami lub kontrolami, ze wszystkimi odczynnikami, kontrolami

i probkami nalezy postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazda kasete odczynnikows, rozcienczalnik, odczynnik do lizy i odczynnik
pluczacy, aby upewnic sie, ze nie ma jakiegokolwiek wycieku. W razie wystapienia wycieku nie wolno uzywac tego
materiatu do badania.

cobas omni Lysis Reagent zawiera izotiocyjanian guanidyny, potencjalnie niebezpieczng substancje chemiczna.
Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikdw ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu,
natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody; w przeciwnym razie moga powstac oparzenia.

Zestawy cobas® SARS-CoV-2 Qualitative, cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit, cobas® Buffer Negative
Control Kit, odczynnik cobas omni MGP Reagent oraz rozcienczalnika cobas omni Specimen Diluent zawieraja
azydek sodu jako substancj¢ konserwujaca. Nie dopuszczaé do kontaktu odczynnikéw ze skérg, oczami i blonami
sluzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast spluka¢ duzg iloscig wody; w przeciwnym razie moga powstacé
oparzenia. Jezeli dojdzie do rozlania wymienionych odczynnikéw, przed wytarciem nalezy rozcienczy<¢ je woda.
Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu cobas omni Lysis Reagent, zawierajacego tiocyjanian guanidyny, z roztworem
podchlorynu sodu (wybielaczem). Polaczenie to moze skutkowa¢ wytworzeniem silnie trujacego gazu.

Wiszystkie materialy, ktore przypadkowo weszly w kontakt z probkami i odczynnikami, nalezy utylizowa¢ zgodnie
z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Dobra praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowac za pomocg ust.

Nie jes¢, nie pic ani nie pali¢ tytoniu w obszarach roboczych.

Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ rekawiczki laboratoryjne, fartuch oraz ostong oczu. W celu
unikniecia zanieczyszczenia nalezy zmieniac rekawiczki pomiedzy pracg z probkami a nastepnie przeprowadzaniem
testow cobas® SARS-CoV-2 Qualitative, pracg z zestawem cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit, buforem

z kontrolg ujemng cobas® Buffer Negative Control Kit oraz odczynnikéw cobas omni. Podczas pracy z probkami

i kontrolami nalezy unika¢ zanieczyszczenia rekawiczek.

Po zakonczeniu pracy z probkami i zestawami odczynnikowymi oraz po zdjeciu rekawiczek nalezy dokladnie
umy¢ rece.

Dokladnie oczysci¢ i odkazi¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze $wiezo przygotowanym roztworem
0,5% podchlorynu sodu w wodzie destylowanej lub dejonizowanej (rozcienczy¢ domowy wybielacz

w stosunku 1:10). Nastepnie przetrze¢ powierzchnie 70% etanolem.

Jesli dojdzie do rozlania ptynu na powierzchnie aparatu cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800, nalezy postepowa¢
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w podreczniku uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systemoéw cobas®

w celu prawidtowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni aparatu.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Uwaga: ze wszystkimi prébkami nalezy obchodzi¢ sie jak z materialem potencjalnie zakaznym.

Pobieranie probek - prdobki typu wymaz

Sprawdz, czy stosowane jest odpowiednie narzedzie do pobierania zgodnie z ponizszg tabela:

Tabela 12 Przeglad narzedzi do pobierania oraz typéw prébek

Narzedzie do pobierania

Rodzaj prébki

Jama nosowo-gardfowa

Jama ustno-gardtowa

Jama nosowa

Copan Universal Transport Media (UTM-RT®)

v

J

v

BD™ Universal Viral Transport (UVT)

v

v

cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit

cobas® PCR Media Kit (oraz zestaw 100 probéwek
z podtozem PCR Media Kit)

<<~

0,9% roztwdr soli fizjologicznej

v

e Probki z nosa, jamy nosowo-gardlowej lub jamy ustno-gardlowej nalezy pobra¢ zgodnie ze standardowg technika
pobierania z uzyciem wymazowki flokowanej lub z konicéwka z wacikiem poliestrowym i niezwlocznie umiesci¢
w 3 ml Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) lub BD™ Universal Viral Transport (UVT).

e  Probki z nosa nalezy pobra¢ zgodnie ze standardowg technika pobierania z uzyciem wymazowki flokowanej lub

z koncowka poliestrows i niezwlocznie umiesci¢ w probowka z podlozem cobas® PCR Media z zestawu cobas® PCR

Media Kit (P/N 06466281190).

e Probki z nosa nalezy pobrac za pomoca zestawu do pobierania probek cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit
(P/N 07958030190) lub cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit (P/N 07958021190) zgodnie z instrukcja ponize;.
e  Wigcej informacji dotyczacych zagrozen znajduje si¢ w instrukeji uzytkowania przyrzadéw do pobierania probek.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Pobieranie probek z nosa (nozdrza przednie) — pobranie przez pracownika stuzby

zdrowia lub samodzielnie na miejscu

OSTRZEZENIE: NIE ZWILZAC WSTEPNIE WYMAZOWKI W PODLOZU

cobas® PCR MEDIA PRZED POBRANIEM!

cobas® PCR Media —
Uni Swab Sample Packet /i/
15°C
w &
Roche Mo o, e . Eou
_— et cobas &
(A —

Probéwka z podtozem cobas® PCR Media
Wymazéwka z tkaniny: A

Zestaw cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit zawiera:

LUB

cobas™ PCR Media
Dual Swab Sample Packet

30°C
1 S”C/H/

C [0
(A) —
(B

Zestaw cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit zawiera:

Probéwka z podiozem cobas® PCR Media
Wymazdéwka z tkaniny: A
Wymazdéwka flokowana: B

pobran.

NIE ZWILZAC WSTEPNIE WYMAZOWKI W PODEOZU cobas® PCR MEDIA

PRZED POBRANIEM!

1. POBIERZ: chwy¢ dfonig wymazéwka z wacikiem tkaninowym (wymazéwka A) lub flokowang
(wymazdéwka B) powyzej linii podziatu. Wt6z wymazéwke na okoto 1-2 cm do jednego z nozdrzy.
Obracaj wymazdéwke pocierajac o $luzéwke nosa przez okofo 3 sekundy i wyjmij. Powtdrz te czynno$é
w drugim nozdrzu, uzywajac tej samej wymazowki.

Uwazaj, aby wymazdéwka nie dotkneta zadnej powierzchni przed jej umieszczeniem w probéwce do
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—

2. WYROWNAJ: zdejmij korek z probéwki 3. PRZELAM: delikatnie | 4. ZAMKNIJ: szczelnie

z podtozem cobas® PCR Media i wt6z doci$nij wymazowke ponownie zamknij
wymazéwke do probéwki, az widoczna do krawedzi probéwki probéwke z podtozem

linia podziatu na wymazdéwce znajdzie sie tak, aby przetamac jej cobas® PCR Media. Probka
na krawedzi probéwki. trzon na linii podziatu. jest teraz gotowa do

transportu. Wyrzu¢ gérng
cze$¢ wymazowki.

e Probki z nosa nalezy pobiera¢ zgodnie ze standardowg technika pobierania z uzyciem wymazdowki flokowanej lub
z koncdwka z wacikiem poliestrowym i niezwlocznie umiesci¢ w 3 ml 0,9% roztworze fizjologicznym soli.

Pobieranie préobek - Slina

e Na 60 minut przed pobraniem proébki sliny NIE wolno nic jes¢ ani my¢ zebow.

e Pobra¢ sling zebrang na dnie jamy ustnej, pozwalajac jej si¢ tam zgromadzi¢ bez potykania. Nie kaszle¢.

e  Wyplu¢ pasywnie zgromadzong $lin¢ do jalowego pojemnika do pobierania.

e Powtdrzy¢ procedure do momentu nagromadzenia w pojemniku co najmniej 1 ml, ale nie wig¢cej niz 5 ml sliny.

e  Zalozy¢ zakretke na pojemnik do pobierania sliny.

e  Zwrdci¢ pojemnik do pobierania §liny.
Pierwotng sline nalezy uptynni¢ w ciggu 9 dni od pobrania (48 godzin w temperaturze 2-25°C, a nastepnie 7 dni w tempera-
turze ponizej —18°C) poprzez oszacowanie objetosci $liny i dodanie do pojemnika do pobierania sliny dwukrotnie wigkszej
ilosci 0,9% roztworu soli fizjologicznej. Po dodaniu soli fizjologicznej a przed dalszym przechowywaniem lub przetwor-
zeniem probke nalezy wymieszaé (np. worteksujac przez 10-20 sekund).
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Transport i przechowywanie - prdébki typu wymaz

Transport pobranych prébek musi odbywac si¢ zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami dotyczacymi
transportu czynnikéw zakaznych.
Prébki pobrane do probowki UTM-RT®,
o Po pobraniu prébki mozna przechowywac do 48 godzin w temperaturze 2-25°C, a nastepnie do 3 dni
w temperaturze 2-8°C oraz do 30 dni w temperaturze < -70°C.
Probki pobrane do probowki cobas® PCR Media,
o Po pobraniu prébki mozna przechowywac do 24 godzin w temperaturze 2-25°C, a nastgpnie do 3 dni
w temperaturze 2-8°C oraz do 30 dni w temperaturze < -70°C.
Probki pobrane do 0,9% roztworu soli fizjologicznej
o Po pobraniu prébki mozna przechowywac do 48 godzin w temperaturze 2-25°C, a nastepnie do 3 dni
w temperaturze 2-8°C oraz do 30 dni w temperaturze < -70°C.
Probki zachowuja stabilnos¢ przez maksymalnie dwa cykle zamrazania/rozmrazania w przypadku zamrozenia
w temperaturze < -70°C.

Transport i przechowywanie - Slina

Transport pobranych prébek musi odbywac sie zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami dotyczacymi
transportu czynnikéw zakaznych.
Probki pierwotnej sliny pobrane do jatowego polipropylenowego pojemnika do pobierania.
o Po pobraniu prébki mozna przechowywa¢ do 48 godzin w temperaturze 2-25°C, a nastepnie do 7 dni
w temperaturze < -18°C.
Uplynniona §lina,
o Pododaniu 2 czesci 0,9% roztworu soli fizjologicznej i intensywnym wymieszaniu uptynnione prébki §liny
mozna przechowywac do 48 godzin w temperaturze 2-25°C, a nastepnie do 7 dni w temperaturze 2-8°C.
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Instrukcja uzytkowania

Uwagi proceduralne

¢ Nie nalezy uzywac cobas® SARS-CoV-2 Qualitative, cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit, cobas® Buffer
Negative Control Kit i odczynnikéw cobas omni po uptywie ich daty waznosci.

¢ Nie wykorzystywa¢ ponownie materialéw zuzywalnych. Sg one przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

e  Upewnic sie, ze etykiety z kodami kreskowymi na probédwkach sg widoczne przez otwory z boku statywoéw
probkowych. Specyfikacje kodow kreskowych oraz dodatkowe informacje dotyczace tadowania probowek
probkowych zawiera podrecznik uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systemdw cobas® 6800/8800.

e Instrukcje dotyczace prawidtowej konserwacji urzadzen zawiera podrecznik uzytkownika i/lub instrukcja obstugi
systemu cobas® 5800 lub systemo6w cobas® 6800/8800.

Wykonywanie testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzyciu prébek typu
wymaz

Przy testowaniu probek wymazow test cobas® SARS-CoV-2 Qualitative mozna wykona¢ przy minimalnej wymaganej
objetosci probki wynoszacej 0,6 ml w probéwce wtdrnej cobas omni dla materiatéw pobranych na podloze Universal
Transport Medium (UTM-RT) firmy Copan, BD™ Universal Viral Transport (UVT), cobas® PCR Media lub 0,9% roztwér
soli fizjologicznej. Probki pobrane z uzyciem zestawu do pobierania préobek z jedng lub dwiema wymazdéwkami i podlozem
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit lub cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit moga by¢ analizowane z probéwek
pierwotnych do pobierania przy minimalnej wymaganej objetosci probki wynoszacej 1,0 ml.

Probki pobrane do podioza cobas® PCR Media, do 0,9% roztworu soli fizjologicznej,
UTM-RT lub UVT

Material pobrany do probéwek kompatybilnych z systemami cobas® 5800 i cobas® 6800/8800 mozna fadowa¢ bezposrednio
do systemow cobas® 5800 i cobas® 6800/8800. Probki pobrane na podfoze Universal Transport Medium (UTM-RT) firmy
Copan, BD™ Universal Viral Transport (UVT), cobas® PCR Media lub probéwki z 0,9% roztworem soli fizjologicznej, ktore
nie s3 kompatybilne z systemami cobas® 5800 i cobas® 6800/8800 muszg zosta¢ przeniesione do probowki wtornej przed
przetworzeniem w systemie cobas® 5800 i cobas® 6800/8800. Preferowane jest uzycie probowki wtérnej cobas omni. Probki
nalezy przetwarza¢ z uzyciem wyboru typu probki w interfejsie uzytkownika, zgodnie z informacjami, ktére zawiera

Tabela 13. Dostepne sg dodatkowe probowki do wykonywania testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative. Aby uzyska¢
szczegolowe instrukcje wykonywania testu oraz liste zamawiania probéwek pierwotnych i wtérnych kompatybilnych

z analizatorami, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.

Zawsze zachowaj ostroznos¢ podczas przenoszenia probek z pierwotnej probowki do pobierania do probowki wtérnej.
Do postepowania z probkami nalezy uzywac pipet z koticowkami z barierg aerozolowg lub dodatnim wyparciem.
Do kazdej probki zawsze uzywaj nowej koticowki pipetujgcej.

Przed przeniesieniem do probowki wtornej cobas omni upewnij sie, Ze probki osiggnely temperature pokojowg.
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Wykonaj czynnosci opisane ponizej w celu przeniesienia probki z pierwotnej probéwki do pobierania do probdwki wtdrne;j
cobas omni:

e Odkre¢ korek probéwki pierwotnej z badang probka.

e Podnies korek z dofagczong wymazdwka, aby umozliwi¢ umieszczenie pipety w probéwce z probka.
e Przenie$ 0,6 ml materiatu do przygotowanej, oznaczonej kodem kreskowym probowki wtorne;.

e  Przenie$ probowke wtérng na statyw. Zamknij korek probéwki pierwotnej z badang prébka.

Prébki pobrane z uzyciem zestawdw do pobierania prébek z jedng lub dwiema
wymazéwkami cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit lub cobas® PCR Media
z zestawem cobas® Uni Swab 100 Kit

Probki pobrane z uzyciem zestawow do pobierania probek z jedna lub dwiema wymazéwkami i podiozem cobas® PCR Media
Uni Swab Sample Kit lub cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit lub cobas® PCR Media wraz z zestawem cobas® Uni Swab
100 Kit muszg zosta¢ otwarte i mogg zostac zaladowane bezposrednio do statywoéw w celu przetwarzania w systemach

cobas® 5800/6800/8800. Transfer do probki wtdrnej nie jest wymagany. Probowki z podtozem cobas® PCR Media mieszcza
si¢ w jasnozielonym statywie MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050 (P/N 03143449001) lub 16-pozycyjnym
nosniku probéwek (P/N 09224319001) i moga by¢ przetwarzane z wymazéwka pozostawiong w probéwce. Probki pobrane
za pomocy zestawu do pobierania probek z jedng lub dwiema wymazdéwkami i podlozem cobas® PCR Media Uni Swab
Sample Kit lub cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit lub cobas® PCR Media wraz z zestawem cobas® Uni Swab 100 Kit
nalezy przetwarzac z uzyciem wyboru typu probki ,,cobas® PCR Media swab” w interfejsie uzytkownika testu cobas® SARS-
CoV-2 Qualitative, zgodnie z informacjami, ktdre zawiera Tabela 13.

Wihasciwie pobrana probka wymazu powinna zawiera¢ jedng wymazéwke z przetamanym na linii pobrania patyczkiem.
Patyczki wymazdowek przetamane ponad linig spowodujg nieznaczne wydtuzenie wymazdéwki, co z kolei moze spowodowac,
ze aby zmiescily si¢ w probowce z pozywka cobas® PCR Media, muszg zostac zgiete. Moze to spowodowac¢ zablokowanie
systemu pipetowania, co moze prowadzi¢ do utraty probki, wynikow testu i/lub uszkodzenia mechanicznego urzadzenia.
Jesli wymazdwka ma patyczek przetamany w niewlasciwy sposdb, nalezy wyja¢ wymazowke przed przystgpieniem do
przetwarzania w systemie cobas® 5800/6800/8800. Zachowa¢ ostrozno$¢ przy utylizacji wymazdéwek z prébkami. Unika¢
spryskiwania lub dotykania wymazéwkami innych powierzchni przy utylizacji, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Oczekujace na przetwarzanie proboéwki pierwotne z probkami wymazow cobas® PCR Media niezawierajace wymazowek lub
z dwoma wymazdéwkami nie zostaly pobrane zgodnie z instrukcjg znajdujacy sie we wlasciwym zestawie i nie moga zostac
przetestowane. Jesli konieczne jest wykonanie testow probki zawierajacej dwie wymazéwki w probéwce pierwotnej

cobas® PCR Media, przenie$ 0,6 ml materiatu do przygotowanej, oznaczonej kodem kreskowym probowki wtornej.

Czasami oczekujgce na przetwarzanie probki wymazow zawieraja zbyt duzg ilos¢ §luzu, ktéry moze by¢ powodem bledu
pipetowania (np. skrzep lub inny rodzaj zatkania) w systemach cobas® 5800/6800/8800. Przed ponownym przetestowaniem
probek z widocznymi podczas procesu wstepnego przetwarzania skrzepami nalezy wyja¢ i wyrzuci¢ wymazowke, a nastepnie
ponownie zamkna¢ korkiem i miesza¢ na mieszadle wibracyjnym przez 30 sekund, aby rozprowadzi¢ nadmiar sluzu.

Probki wymazéw moga dwukrotnie zosta¢ poddane testowaniu w systemach cobas® 5800/6800/8800, gdy wymazdéwka
znajduje si¢ w probowce do pobierania. Jesli konieczny jest dodatkowy proces oznaczania lub pierwsze oznaczenie nie
powiodlo sie z powodu bledu pipetowania (np. skrzep lub innego rodzaju zanieczyszczenie), nalezy wyja¢ wymazdwke,
a pozostaly ptyn musi mie¢ co najmniej 1,0 ml objetosci.
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Wykonywanie testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzyciu prébek $liny

Przed przetworzeniem nalezy uptynni¢ probki pierwotnej $liny pobrane do jalowego polipropylenowego pojemnika. Aby

uplynni¢ prébke pierwotnej sliny, nalezy oszacowac jej objetos¢ i doda¢ dwa razy wieksza objetos¢ 0,9% roztworu soli

fizjologicznej. Nastgpnie nalezy zamkna¢ pojemnik do pobierania i wymiesza¢ roztwor (np. worteksujac przez 10 do

20 sekund) przed przeniesieniem do probdwki wtdrnej i przetworzeniem w analizatorze cobas® 5800/6800/8800.

Preferowane jest uzycie probéwki wtérnej cobas omni. Probki upltynnionej sliny przeniesione do probéwek wtérnych

nalezy przetwarzac z uzyciem wyboru typu probki ,,Saliva” w interfejsie uzytkownika testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative.

Przy przenoszeniu probek z pierwotnego pojemnika do pobierania do probowki wtornej naleZy zawsze zachowacé ostroznosé.

Do postepowania z prébkami nalezy uzywac pipet z koricowkami z barierg aerozolowg lub dodatnim wyparciem.

Do kazdej probki zawsze uzywaj nowej koricowki pipetujqgcej.

Przed uplynnieniem przeniesieniem do probowki wtornej naleZy sie upewnic, Ze probki osiggnely temperature pokojowq.

W celu przeniesienia probek sliny z pierwotnego pojemnika do pobierania do probéwki wtérnej nalezy wykonac ponizsze

czynnosci:

e Odkrec korek pojemnika pierwotnego z probka i zdejmij go.

e Oszacuj objetos¢ pierwotnej $liny i dodaj dwa razy wigksza objetos¢ 0,9% roztworu soli fizjologiczne;.

e Ponownie zamknij pojemnik i wymieszaj (np. worteksujac przez 10 do 20 sekund) do uzyskania jednorodnego

roztworu.

e Odkrec korek pojemnika pierwotnego z probka i zdejmij go.

e Przenie$ 1,2 ml materiatu do przygotowanej, oznaczonej kodem kreskowym probdwki wtorne;.

e Zambknij pojemnik z pierwotng prébka, zakrecajac korek.

e Przenies$ probowke wtérna na statyw.

Tabela 13 Wybdr typu prébki w interfejsie uzytkownika testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Typ zestawu do pobierania/podioza

Minimalna objetos¢é (ml)
Probdwki do przetwarzania

Przetwarzac¢ jako typ probki

Copan Universal Transport Medium

BD™ Universal Viral Transport 0,6 ml VTM
0,9% roztwdr soli fizjologicznej Probéwka wtérna cobas omni
cobas® PCR Media Kit
cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit 1,0 ml
o P . . ) ) cobas® PCR Media swab

Zestaw cobas® PCR Media Kit z zestawem cobas® Uni Swab 100 Kit Probéwka pierwotna

. - . . N 1,2 ml )
Uptynniona $lina w jatowym polipropylenowym pojemniku Saliva

Probéwka wtérna cobas omni
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Pulowanie prébek w testach na wirusa SARS-CoV-2

Za pomocy testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative mozna bada¢ pule zawierajace maksymalnie 6 probek. Wdrozony przez
laboratorium rozmiar puli powinien bazowa¢ na wymaganym zwiekszeniu skutecznosci, odsetku wynikéw dodatnich
wirusa SARS-CoV-2 w badanej populacji oraz potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z testowaniem spulowanym. Nie

zwalidowano taczenia wielu typéw probek w obrebie puli.

Kiedy dostepnos¢ zasobow jest wystarczajaca do spelnienia zapotrzebowania na liczbe testow, zaleca sig, aby laboratoria

rozwazyly, czy zagrozenia zwigzane z obnizong czutoscig testu w przypadku korzystania z testoéw spulowanych przewazaja

nad korzys$ciami zwigzanymi z oszczednoscig zasobow.

e Nalezy stosowac proces, ktory gwarantuje identyfikowalno$¢ indywidualnych identyfikatoréw probek i puli.
e  Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia systemow cobas® 5800/6800/8800, nie wolno przenosi¢ probek do

probowek wtdérnych, kiedy probki sg umieszczone w statywach 5-pozycyjnych firmy Roche (RD5 i/lub MPA i/lub

16-pozycyjny nosnik probowek).
e Nalezy dopilnowac¢ stosowania odpowiednich technik postepowania z probka, aby ograniczy¢ ryzyko kontaminacji

krzyzowej pomiedzy pulami i oryginalnymi probkami pacjentow.

Uwaga: Pulowanie probek nie ma zastosowania w przypadku §liny.

Metody pulowania

1.
2.

Zidentyfikowa¢ unikatowo oznaczong probéwke wtérng przeznaczong na pulowanie.

Skojarzy¢ pulowane probki z identyfikatorem probowki na pule, uzywajac arkusza roboczego pulowania lub
zwalidowanego systemu $ledzenia probek.

Firma Roche sugeruje korzystanie podczas obstugi probek (tj. przenoszenia probki do probowki

drugorzedowej) z komoér laminarnych (BSC, Biological Safety Cabinet) lub innych zatwierdzonych srodkow

bezpieczenstwa.

W przypadku pulowania recznego zaleca si¢ pracowac jednocze$nie wylacznie z probkami przeznaczonymi do

jednej puli.

Nalezy si¢ upewnic¢, ze kazda préobka ma wystarczajacg objeto$¢ do utworzenia puli oraz wszelkich mozliwych
badan rozstrzygajacych (rozpulowanie puli), ktére moga by¢ wymagane. Przyktad: dla puli zawierajacej

6 probek wymagana jest minimalna objetos¢ 100 pl (na pule) plus 600 pl (do badan roztrzygania), co daje
sumaryczng minimalng objetos¢ probki 700 ul przed rozpoczeciem pulowania (Tabela 14).

Tabela 14 Minimalne objetosci prébek do pulowania

Wielkos$¢ puli Objetosé wymagana dla puli (ml) 0bjetoi(;::::;;::;;a(&(:)badaﬁ Min:::ézapz?isgiiéemym?ana
6 0,100 0,600 0,700
5 0,120 0,600 0,720
4 0,150 0,600 0,750
3 0,200 0,600 0,800
2 0,300 0,600 0,900
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6. Aby przygotowac pule, nalezy ostroznie pipetowa¢ kazda indywidualng prébke skojarzong z dang pulg do
odpowiedniej probowki wtornej, uzywajac skalibrowanego mikropipetora ze swiezg koncéwka pipety dla
kazdej probki.

7. Po dodaniu wszystkich probek do probéwki drugorzedowej nalezy zapewni¢ zupelne ich wymieszanie
(poprzez pobieranie i dozowanie pipeta). Nalezy uwaza¢, aby podczas mieszania nie doszlo do utworzenia
pecherzykow, piany czy aerozolu.

8. W przypadku pulowania recznego zaleca si¢ wzrokowo poréwnac objetos¢ spulowanych probek w probowce
drugorzedowej z probowka drugorzedowa zawierajaca docelowg objetos¢ puli. Jezeli w probédwce pulowania
znajduje si¢ mniejsza lub wigksza ilo$¢ niz standardowa objetos¢ puli, nalezy odrzuci¢ recznie przygotowana
pule i przygotowac ja ponownie.

9. Spulowane prébki nalezy przetworzy¢ zgodnie z opisem przedstawionym na Ryc. 1 i Ryc. 2.

Raportowanie wynikéw puli oraz badania kontrolne

Interpretacja wynikow puli jest taka sama, jak w przypadku wynikéw indywidualnych, co opisano w sekcji Interpretacja
wynikow.

e Jezeli wynik puli jest ujemny, wowczas kazda sktadowa prébka zostaje zgloszona jako ujemna. Raport wynikow
powinien zawiera¢ komentarz, ze do badania wykorzystano technike pulowania. Dodatkowe informacje dotyczace
obnizonej czulosci testowania spulowanego opisano w sekcji Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

e Jezeli wynik puli jest dodatni lub prawdopodobnie dodatni, wowczas konieczne jest ponowne indywidualne
zbadanie wszystkich prébek sktadowych. Do zagwarantowania badania odpowiednich prébek indywidualnych
nalezy uzy¢ uzywanego w laboratorium systemu $ledzenia. Wyniki indywidualnych oznaczen zastepuja wynik puli.

09467157001-03PL
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Wykonywanie testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w systemie cobas® 5800

Procedure wykonywania testu opisano szczegétowo w Podreczniku uzytkownika i/lub instrukcji obstugi systemu
cobas® 5800. Na Ryc. 1 podsumowano t¢ procedure.

Ryc. 1 Procedura testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w systemie cobas® 5800

nl Zaloguj sie do systemu

Zataduj prébki do systemu:

e Zataduj statywy z prébkami do systemu

o System przeprowadzi automatyczne przygotowanie
o Zlec testy

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Zataduj swoistg dla testu kasete (kasety) na odczynniki
e Zataduj mini statywy z kontrolami

o Zataduj koricéwki do przetwarzania

e Zataduj koncéwki do elucji

o Zataduj ptytki do przetwarzania

o Zataduj ptytki amplifikacyjne

e Zataduj kasete MGP

o Uzupetnij rozcienczalnik probki

o Uzupetnij odczynnik lizujacy

o Uzupetnij odczynnik ptuczacy

Rozpocznij przebieg przez wybranie przycisku ,Start processing” (Start przetwarzania)
w interfejsie uzytkownika; wszystkie kolejne przebiegi rozpoczng sie automatycznie,
o ile nie zostang recznie odtozone

HI Sprawdz i wyeksportuj wyniki

W razie potrzeby wyjmij i zamknij probéwki z prébkami spetniajace wymogi dotyczace
minimalnej objetosci do uzycia w przysziosci

Oczy$¢ aparat:

o Wyjmij puste mini statywy z kontrolami

o Wytaduj pustg swoistg dla testu kasete (kasety) na odczynniki
o Oproznij szuflade na plytki amplifikacyjne

e Usun odpady ptynne

e Usun odpady state

09467157001-03PL
Doc Rev. 2.1 27




cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Wykonywanie testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w systemach
cobas® 6800/8800

Procedure wykonywania testu opisano szczegélowo w Podreczniku uzytkownika i/lub instrukeji obstugi systemow
cobas® 6800/8800. Na Ryc. 2 podsumowano te procedure.

Ryc. 2 Procedura testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w systemach cobas® 6800/8800

Zaloguyj sie do systemu
Naci$nij przycisk Start, aby przygotowa¢ system
Zle¢ testy

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Zataduj swoistg dla testu kasete na odczynniki

e Zataduj kasety z kontrolami

o Zataduj koncéwki pipetujace

e Zataduj ptytki do przetwarzania

e Zataduj odczynnik MGP Reagent

e Zataduj ptytki amplifikacyjne

o Uzupetnij rozcienczalnik prébki

o Uzupetnij odczynnik lizujacy

o Uzupetnij odczynnik ptuczacy

Zataduj prébki do systemu:
e Zafaduj statywy na prébki i statywy na niedrozne koricéwki do modutu podajnika prébek
o Potwierdz, ze prébki zostaty przyjete do modutu transferu

Rozpocznij przebieg przez wybranie przycisku Start manualnie w interfejsie uzytkownika lub
ustaw automatyczne rozpoczecie przebiegu po 120 minutach badz po zapetnieniu partii

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

W razie potrzeby wyjmij i zamknij probéwki z prébkami spetniajgce wymogi dotyczace
minimalnej objetosci do uzycia w przysztosci

Oczy$¢ aparat:

o Wyjmij puste kasety z kontrolami

e Oproznij szuflade na ptytki amplifikacyjne

e Usun odpady ptynne

e Usun odpady state
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Wyniki

System cobas® 5800/6800/8800 automatycznie wykrywa wirusa SARS-CoV -2 dla kazdej poddanej indywidualnej obrobce
probki i kontroli, wyswietlajac poszczegdlne wyniki targetu dla probek oraz waznos¢ testu i wyniki ogélne dla kontroli.

Kontrola jakosci i wazno$é wynikéw w systemie cobas® 5800 oraz w systemach
cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

e Zkazda nows serig zestawu i co 72 godziny przetwarzany jest jeden bufor kontroli ujemnej cobas® Buffer Negative
Control [BUF (-) C] i jedna kontrola dodatnia [SARS-CoV-2 QL (+) C]. Wykonywanie kontroli dodatnich i/lub
ujemnych mozna zaplanowac czgsciej, w zaleznosci od procedury laboratorium i/lub miejscowych przepisow.

e Sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raporcie obecnoé¢ flag i powigzane z nimi wyniki, aby sie upewni¢ co do
wazno$ci wynikéw (patrz ,,Lista kodow flag” w Asystencie uzytkownika oprogramowania x800 Data Manager).

Wryniki s3 uniewazniane automatycznie przez aparat na podstawie uzyskania niepomyslnych wynikéw kontroli ujemnej lub
kontroli dodatnie;j.

UWAGA: system cobas® 5800 oraz systemy cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej s3 dostarczane
ze standardowymi ustawieniami oznaczania zestawu kontroli (dodatnich i ujemnych) z kazdym cyklem pracy, ale mozna je
skonfigurowa¢ do rzadszego wykonywania kontroli, az do maksymalnego odstepu co 72 godziny, w zaleznosci od procedur
laboratorium i/lub miejscowych przepiséw. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z inzynierem
serwisu firmy Roche i/lub pomoca techniczng firmy Roche.

Wyniki kontroli w systemie cobas® 5800 oraz w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

Wiyniki kontroli przedstawia aplikacja ,,Controls” oprogramowania.

e Kontrole oznaczone s3 ,,Valid” (Wazne) w kolumnie ,, Wynik kontroli”, jesli wszystkie sekwencje docelowe kontroli
zostaly zgloszone jako wazne. Kontrole oznaczone s3 ,,Invalid” (Niewazne) w kolumnie ,, Wynik kontroli”, jesli jedna
lub wszystkie sekwencje docelowe kontroli zostaly zgloszone jako niewazne.

e Kontrole oznaczone jako ,Invalid” w kolumnie ,,Flags” (Flagi) oznaczone sa flaga. Wiecej informacji na temat
powodu zgloszenia kontroli jako niewaznej, wlacznie z informacjg o fladze, dostepnych jest w widoku szczegétowym.

e Jedli jedna z kontroli jest niewazna, nalezy powtérzy¢ oznaczenie wszystkich kontroli i powigzanych z nimi prébek.
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Interpretacja wynikow w systemie cobas® 5800 oraz w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

Wiyniki prébek sg przedstawione w aplikacji ,,Results” oprogramowania.

W przypadku waznej partii kontroli nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raportach poszczegolne probki pod katem

obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastepujacy sposob:

Tabela 15 Przykiad wyswietlania wynikéw testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w systemie cobas® 5800 oraz systemach

cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

rn: Wynik ) . Data
* k%

ID probki Test kontroli Flagi Stan Wynik utworzenia/godzina

Sample_01 SCoV2-QL Valid Released SCov2 PanSarb - 2621 8:27:39 AM
Negative Negative

Sample_C1 SCoV2-QL Invalid M. Released Invalid Invalid 7/7/2021 8:27:39 AM

Sample_B1 SCoV2-QL Valid Released SCov2 PanSarb - 2621 8:27:39 AM
Negative Positive

Sample_B2 SCoV2-QL Valid Released SCoV2 PanSarb - 601 8:27:39 AM
Positive Positive

Sample_D1 SCoV2-QL Valid Released SCov2 PanSarb - 2621 8:27:39 AM
Negative Negative

Sample_A6 SCoV2-QL Valid Released SCoV2 PanSarb - 2601 8:27:39 AM
Positive Negative

Sample_E1 SCoV2-QL Valid M. Released Iffs‘l)t\@ Invalid 7/7/2021 8:27:39 AM

Sample_A2 SCoV2-QL Valid o) Released Invalid Z‘z‘)’;ﬁ?\:: 7/7/2021 8:27:39 AM

* Tabela dotyczy wszystkich uzywanych typéw probek.

** W razie wystapienia niewaznych wynikéw uzywany jest symbol flagi na przegladzie wynikéw. Szczegélowe opisy flag sa dostepne w szczegdlach

wynikow.

Probki powigzane z wazng partig kontroli wyswietlane sg jako ,,Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result”
(Wynik kontroli), jesli wszystkie wyniki docelowe kontroli zglaszane s3 jako wazne. Probki powigzane z bfedna
partig kontroli wyswietlane sg jako ,,Invalid” (Niewazne) w kolumnie ,, Wynik kontroli”, jesli wyniki kontroli
zglaszane s3 jako niewazne.
Jesli powigzane kontrole wyniku prébki s niewazne, do wyniku prébki zostanie dodana okreslona flaga:

o QO05D: niepowodzenie walidacji wyniku z powodu niewaznej kontroli dodatnie;j.

o QO06D: niepowodzenie walidacji wyniku z powodu niewaznej kontroli ujemne;j.
Wartosci w kolumnie ,,Result” (Wynik) dla poszczegélnych wynikéw docelowych probek powinny by¢
interpretowane zgodnie z tym, co przedstawia Tabela 15 powyzej.
Jesli przynajmniej jedna wartos¢ docelowa probki jest oznaczona jako ,,Invalid” (Niewazny), oprogramowanie
wyswietla flage w kolumnie ,,Flags” (Flagi). Wiecej informacji na temat powodu zgloszenia wartosci docelowej
probki jako niewaznej, wlacznie z informacja o fladze, dostepnych jest w widoku szczegétowym.
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Kontrola jako$ci i wazno$é wynikow w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 1.4

Z kazda partig przetwarzany jest jeden bufor kontroli ujemnej cobas® Buffer Negative Control [BUF (-) C] i jedna
kontrola dodatnia [SARS-CoV-2 QL (+)C].

W celu zagwarantowania wazno$ci partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raporcie obecnos¢ flag oraz
powiazane z nimi wyniki.

Wszystkie flagi opisano w przewodniku uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800.

Partia jest wazna, jesli nie ma oflagowan dla zadnej kontroli. Jesli seria zostanie uniewazniona, nalezy powtorzy¢
badanie catej serii.

Wryniki s3 poddane walidacji automatycznie przez oprogramowanie aparatu na podstawie uzyskania wynikow kontroli

ujemnej lub kontroli dodatnie;j.

Interpretacja wynikow w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem
w wersji 1.4

W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemdéw cobas® 6800/8800 i/lub raportach poszczegolne
probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastepujacy sposob:

Wazna partia moze obejmowac zaréwno wazne, jak i niewazne wyniki prébek.

Przyklady ekranu wynikéw testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przedstawia Tabela 16.

Kolumny ,,Valid” (Wazny) i ,,Overall Result” (Wynik ogélny) nie dotycza wynikéw probek testu cobas® SARS-
CoV-2 Qualitative.

Mozliwe jest wystapienie wynikow niewaznych dla jednej lub wigkszej liczby kombinacji docelowych i wyniki takie
sg zglaszane dla kazdej sekwencji docelowej. W razie niewaznego wyniku dla dowolnej indywidualnej sekwencji
docelowej, nie mozna okresli¢ obecnosci lub braku obecnosci danej indywidualnej sekwencji docelowe;.

Inne wstepnie wazne wyniki sekwencji docelowych mozna interpretowa¢ w sposob opisany w Tabela 17.
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Tabela 16 Przyktad wy$wietlania wynikéw testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem

w wersji 1.4

SCov2-QL Sample_071 NA VM NA SCoV2 Pansarb
Negative Negative

SCoV2-QL Sample_C1 NA Y40T VIM NA Invalid Invalid
SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_B1 NA VTM NA Negative Positive
SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_B2 NA VTM NA Positive Positive
SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_D1 NA VTM NA Negative Negative
SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_A6 NA VTM NA Positive Negahyz

SCoV2-QL Sample_E1 NA C01H2 VTM NA SC(_)\_IZ Invalid

Positive

SCov2-QL Sample_A2 NA  COTH1 VM NA Invalid PanSarb
Positive

SCoV2-QL C161420284090428828404 Yes (=) Ctrl Valid Valid Valid

SCoV2-QL C161420284093009580264 Yes SCoV2-QL (+) C Valid Valid Valid

* Kolumny ,,Valid” (Wazny) i ,Overall Result” (Wynik ogdlny) nie dotycza wynikéw probek testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative. Szczegdtowe
instrukcje dotyczace interpretacji wynikow testu, patrz Tabela 17, Interpretacja wynikéw testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative.
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Tabela 17 Przyktad interpretacji wynikéw testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w systemach cobas® 5800/6800/8800

SCoV2 Positive

SCoV2 Positive

SCoV2 Negative

SCoV2 Negative

SCoV2

Invalid

SCoV2 Negative

Invalid

Invalid

* Dalsze informacje opisano w czeéci Ograniczenia metody.

09467157001-03PL

PanSarb Positive

PanSarb Negative

PanSarb Positive

PanSarb Negative

Invalid

PanSarb Positive

Invalid

PanSarb Negative

Invalid

Wszystkie wyniki targetu byty wazne. Wynik dla RNA SARS-CoV-2 to Detected
(Wykryto).

Wszystkie wyniki targetu byty wazne.

Wynik dla RNA SARS-CoV-2 to Detected (Wykryto). Dodatni wynik Target 1

i ujemny Target 2 sugeruje: 1) stezenie prébki na granicy lub ponizej granicy
wykrywalnosci testu, 2) mutacja w rejonie docelowym Targetu 2, 3) inne czynniki.

Wszystkie wyniki targetu byty wazne.

Whynik dla RNA SARS-CoV-2 to Presumptive Positive (Prawdopodobnie dodatni).
Ujemny wynik Target 1 i dodatni Target 2 sugeruje: 1) stezenie prébki na granicy
lub ponizej granicy wykrywalnosci testu, 2) mutacja w rejonie docelowym Target 1
w miejscach wigzania oligonukleotydéw, 3) zakazenie innym przedstawicielem
podrodzaju Sarbecovirus (np. SARS-CoV lub innym wirusem z podrodzaju
Sarbecovirus, co do ktérego wczesniej nie stwierdzono zakazen u ludzi), 4) inne
czynniki. W przypadku prébek z wynikiem Presumptive Positive (Prawdopodobnie
dodatni) mozna wykonaé¢ dodatkowe testy potwierdzajgce, jesli jest to wymagane
do rozréznienia miedzy SARS-CoV-2 a SARS-CoV-1 lub innymi wirusami

z podrodzaju Sarbecovirus, co do ktérych obecnie nie wiadomo, by zakazaty ludzi,
dla potrzeb epidemiologii lub postepowania klinicznego.

Wszystkie wyniki targetu byty wazne.
Wynik dla RNA SARS-CoV-2 to Not Detected (Nie wykryto).

Nie wszystkie wyniki targetu byty wazne.
Wynik dla RNA SARS-CoV-2 to Detected (Wykryto).

Nie wszystkie wyniki targetu byly wazne.

Wynik dla RNA SARS-CoV-2 to Presumptive Positive (Prawdopodobnie dodatni).
W przypadku prébek z wynikiem Presumptive Positive (Prawdopodobnie dodatni)
mozna wykonaé¢ dodatkowe testy potwierdzajace, jesli jest to wymagane do
rozréznienia migdzy SARS-CoV-2 a SARS-CoV-1 lub innymi wirusami

z podrodzaju Sarbecovirus, co do ktérych obecnie nie wiadomo, by zakazaty ludzi,
dla potrzeb epidemiologii lub postepowania klinicznego.

Nie wszystkie wyniki targetu byly wazne.

Konieczne jest ponowne przetestowanie prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny,
nalezy pobra¢ nowa prébke.

Nie wszystkie wyniki targetu byly wazne.

Konieczne jest ponowne przetestowanie prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny,
nalezy pobra¢ nowa prébke.

Wszystkie wyniki targetu byty niewazne.*

Konieczne jest ponowne przetestowanie prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny,
nalezy pobra¢ nowg prébke.

Doc Rev. 2.1

33



cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Ograniczenia metody

Test cobas® SARS-CoV-2 Qualitative zostal oceniony jedynie pod katem stosowania z cobas” SARS-CoV-2
Qualitative Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent,
cobas omni Specimen Diluent i cobas omni Wash Reagent do uzytku w systemach cobas® 5800/6800/8800.

Na wykrywanie RNA wirusa SARS-CoV-2 wplyw moga mie¢: metoda pobrania prébki, czynniki zalezne od
pacjenta (np. wiek, obecnos¢ objawo6w) i (lub) stadium zakazenia.

Uzyskanie wiarygodnych wynikow zalezy od prawidlowych procedur pobierania, przechowywania i dalszego
postepowania z probkami.

Ze wzgledu na charakterystyke probek sliny oraz indywidualng zmiennos¢ pacjentéw, moze wystepowac
podwyzszona czgstos¢ wynikow niewaznych i skrzepéw. Ponadto czastki jedzenia i podwyzszony poziom mucyny
(na co moze potencjalnie wskazywa¢ odbarwienie probki) moga powodowa¢ niepowodzenia przetwarzania probki
sliny. Odpowiednie srodki ostroznosci, ktore nalezy przedsiewzig¢ podczas pobierania, aby zagwarantowa¢
optymalng wydajno$¢ opisano w czgsci Pobieranie probek - slina.

Czasami oczekujace na przetwarzanie probki §liny moga spowodowac blad pipetowania (np. skrzep lub inny rodzaj
niedroznosci) w systemach cobas® 5800/6800/8800. Potencjalnym dodatkowym etapem przetwarzania przy
ponownym testowaniu probek, w ktorych wystapily skrzepy podczas pierwszego przetwarzania jest odwirowanie
probek przy 2000 g przez 1 minute i ponowne zatadowanie probek do analizatora. Podczas wirowania moga
powstawac aerozole. Aby unikna¢ zanieczyszczenia lub przeniesienia wirusa, nalezy obchodzi¢ sie ostroznie

z odwirowywanymi prébkami.

Test przeznaczony jest do wykrywania RNA SARS-CoV-2 w prébkach wymazéw z nosa, jamy nosowo-gardlowej

i jamy ustno-gardlowej pobranych do systemu UTM-RT firmy Copan lub BD™ Universal Viral Transport System
(UVT) oraz probek wymazdéw z nosa pobranych na podfoze cobas® PCR Media i 0,9% roztwor fizjologiczny soli.
Ponadto test jest przeznaczony do wykrywania RNA wirusa SARS-CoV-2 w prébkach §liny uptynnionych przy
uzyciu 0,9% roztworu soli fizjologicznej. Badanie innych rodzajéw prébek przy uzyciu testu cobas® SARS-CoV-2
Qualitative moze dawa¢ nieprawidlowe wyniki.

Podobnie jak w przypadku kazdego testu molekularnego, mutacje w obrebie regionéw docelowych testu

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative moga wplywac na wiazanie startera i/lub sondy, prowadzac do niewykrycia wirusa.
Z uwagi na réznice pomigdzy metodami zaleca sig, aby przed zmiang uzytkownik przeprowadzit w laboratorium
badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia wystepujacych pomiedzy nimi réznic jakosciowych. Ze
wzgledu na wspomniane wyzej réznice w metodach nie nalezy oczekiwaé stuprocentowej zgodnosci miedzy
wynikami. Uzytkownicy powinni postepowac zgodnie z wlasnymi okreslonymi zasadami/procedurami.

Wryniki falszywie ujemne lub niewazne moga wynika¢ z wptywu réznych substancji. Do testu cobas® SARS-CoV-2
Qualitative dolgczona jest kontrola wewnetrzna, aby poméc w identyfikacji probek zawierajacych substancje
mogace interferowac z izolacja kwasu nukleinowego i amplifikacjg w trakcie reakcji PCR.

Dodanie do mastermiksu testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative enzymu AmpErase umozliwia selektywna
amplifikacje docelowego RNA; jednak dla uniknigcia zanieczyszczenia odczynnikéw konieczne jest stosowanie
dobrej praktyki laboratoryjnej i dokladne przestrzeganie procedur wyszczegélnionych w niniejszej instrukeji
uzytkowania.
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Stosowanie pulowania z uwzglednieniem chorobowosci

Pulowanie moze zwigkszy¢ przepustowos¢ w laboratoriach testujacych prébki pochodzace z populacji o niskiej chorobowosci
SARS-CoV-2. W populacjach o wyzszej chorobowosci wskazane moze by¢ stosowanie puli o mniejszej liczbie probek lub
testowanie indywidualnych prébek.

Przy rozwazaniu strategii pulowania laboratoria powinny uwzgledni¢ stosownos¢ strategii pulowania na podstawie odsetku
wynikéw dodatnich w badanej populacji oraz wydajnosci procesu pulowania. Laboratoria mogg wzia¢ réwniez pod uwage
czulos¢ testow spulowanych na podstawie granicy wykrywalnosci danego oznaczenia.

Tabela 18 to szacunkowa maksymalna wydajnos¢ uzyskana na podstawie pulowania N prébek oraz odsetku w populacji
dodatnich prébek wzgledem wirusa SARS-CoV-2.

Tabela 18 Wydajno$¢ pulowania z uwzglednieniem chorobowosci

P, procentowa wartose | e | O ekarenie czby
?tg:‘;ﬁtjp:::’i::z;: maksymalnej testowanych pacjentéw przy korzystaniu
wydajnosci) ze strategii pulowania n prébek Dorfmana)
1-4% 6 4,44-2,60
5-6% 6 2,32-2,10
7-12% 6 1,92-1,42
13-25% 6 1,36-1,01
1-4% 5 4,02-2,60
5-6% 5 2,35-2,15
7-12% 5 1,98-1,49
13-25% 5 1,43-1,04
1-4% 4 3,46-2,50
5-6% 4 2,30-2,13
7-12% 4 1,99-1,54
13-25% 4 1,48-1,07
1-4% 3 2,75-2,23
5-6% 3 2,10-1,99
7-12% 3 1,89-1,563
13-25% 3 1,48-1,10
1-4% 2 1,92-1,73
5-6% 2 1,67-1,62
7-12% 2 1,57-1,38
13-25% 2 1,35-1,07
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Poniewaz pula o dodatnim wyniku wymaga ponownego zbadania kazdej probki indywidualnie, wydajnos¢ kazdej strategii
pulowania zalezy od odsetku wynikéw dodatnich. Wydajno$¢ pulowania n prébek (F) przy danym odsetku wynikow
dodatnich (P) mozna wyliczy¢, korzystajac z nastepujacego wzoru: F=1/(1+1/n-(1-P)n). Wydajnos¢ (F) wskazuje, ile probek
wigcej mozna przetestowac przy uzyciu puli sktadajacej sie z n probek w poréwnaniu do testow probek indywidualnych.
Przyktadowo w przypadku strategii tworzenia puli z 6 probek mozna uzyskac 2,1-krotne zwigkszenie liczby testowanych
probek przy 6% odsetku wynikéw dodatnich P (F = 2,10). Przy F = 2,10, 1000 testéw pozwala $rednio przebada¢

2100 probek.
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Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Czulo$¢ analityczna (granica wykrywalnosci) — dla prébek typu wymaz

Badania granicy wykrywalnosci (LoD) okreslaja najnizsze wykrywane stezenie wirusa SARS-CoV-2, przy ktérym
przynajmniej 95% wszystkich (prawdziwie dodatnich) powtérzen z wynikiem dodatnim.

Aby okresli¢ LoD wykonano rozcienczenia seryjne migdzynarodowego wzorca WHO dla RNA wirusa SARS-CoV-2 (kod
NIBSC: 20/146) w symulowanej macierzy probek klinicznych. Przetestowano tacznie 5 pozioméw stezen z 3 niezaleznymi
seriami rozcienczen, z facznie 24 powtoérzeniami dla kazdego stezenia, z dodatkowymi 60 powtorzeniami probki slepej

(tj. puli prébek klinicznych).

Jak przedstawia Tabela 19 i Tabela 20, poziomy st¢zenia z obserwowanym wskaznikiem trafnosci wynoszacym przynajmniej
95% wynosity 250 i 125 IU/ml odpowiednio dla wirusa SARS-CoV-2 (sekwencja docelowa nr 1) i wspolnej sekwencji
podrodzaju Sarbecovirus (sekwencja docelowa nr 2), a prognozowane w analizie probitowej 95% wskaznik trafnosci wynosit
2001 102 IU/ml odpowiednio dla wirusa SARS-CoV-2 (sekwencja docelowa nr 1) i wspolnej sekwencji podrodzaju
Sarbecovirus (sekwencja docelowa nr 2).

Tabela 19 Podsumowanie LoD dla wirusa SARS-CoV-2 przy uzyciu miedzynarodowego wzorca WHO (kod NIBSC: 20/146)

. 950% wartos¢ 95% CI wartosci Odsetek trafnosci Srednie Ct przy
. Seria . . . pg
Szczep wirusa zestawu probitowa probitowej 2 95% odsetku trafnosci
[IU/ml] [IU/ml] [1U/ml] 2 95%
. Seria nr 1 202 157-319 250 33,2
Miedzynarodowy wzorzec

WHO dla wirusa Seria nr 2 121 97-183 125 34,1
SARS-CoV-2 RNA Seria nr 3 259 196-413 250 33,2
(kod NIBSC: 20/146) Seria nr 1-3 200 170-252 250 33,4

Tabela 20 Podsumowanie LoD dla wspdlnej sekwencji docelowej podrodzaju Sarbecovirus przy uzyciu migdzynarodowego wzorca WHO
(kod NIBSC: 20/146)

. 95% wartos¢é 95% CI wartosci Odsetek trafnosci Srednie Ct przy
. Seria . . . Pyt
Szczep wirusa zestawu probitowa probitowej 2 95% odsetku trafnosci
[IU/mli] [IU/mi] [IU/mi] 2 95%
. Serianr 1 83 64-127 125 35,2
Miedzynarodowy wzorzec
WHO dla wirusa Seria nr 2 67 46-454 125 36,0
SARS-CoV-2 RNA Seria nr 3 132 99-233 125 348
(kod NIBSC: 20/146) Seria nr 1-3 102 83-140 125 353
09467157001-03PL
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Ponadto okreslono czulo$¢ oznaczenia przy uzyciu pochodzacego z hodowli wirusa wyizolowanego od pacjenta z USA
(USA-WA1/2020, numer katalogowy NR-52281, numer serii 70033175, 2,8E+05 TCIDso/ml®) rozcieficzonego seryjne

w symulowanym materiale klinicznym. Przetestowano lacznie 7 poziomdw stezen z trzykrotnymi rozcieniczeniami seryjnymi
miedzy poziomami z facznie 21 powtdrzeniami dla kazdego powtdrzenia, z dodatkowymi 10 powtérzeniami probki slepej

(tj. symulowanego materiatu klinicznego).

Jak prezentuje Tabela 21, poziomy stezenia z obserwowanym wskaznikiem trafnosci wynoszacym przynajmniej 95%
wynosity 0,009 i 0,003 TCIDso/ml odpowiednio dla SARS-CoV-2 (Target 1) i wspdlnej sekwencji podrodzaju Sarbecovirus
(Target 2). Jak prezentuje Tabela 22, wskazniki trafno$ci wynoszace przynajmniej 95% przewidziane na podstawie analizy
Probit wynosily 0,007 i 0,004 TCIDse/ml odpowiednio dla SARS-CoV-2 (Target 1) i wspolnej sekwencji podrodzaju
Sarbecovirus (Target 2).

Tabela 21 Okreslenie LoD z uzyciem szczepu USA-WA1/2020

Szczep Stezenie Wyniki w_aine Odsetek trafien [%]** Srednia warto$é Ct*
[TCIDso/ml] tacznie Target 1 Target 2 Target 1 Target 2
0,084 21 100 100 31,0 33,0
0,028 21 100 100 31,8 34,1
USA-WA1/2020* 0,009 21 100 100 32,7 35,2
(stezenie wyjéciowe 0,003 21 38,1 100 335 36,4
2,8E+05 TCIDso/ml) 0,001 21 0 52,4 Nie dotyczy 37,9
Seria nr 70033175 0,0003 21 0 14,3 Nie dotyczy 372
0,0001 21 0 9,5 Nie dotyczy 38,5
0 (Slepa) 10 0 0 Nie dotyczy Nie dotyczy

*  Ponizszy odczynnik zostal przekazany przez Centers for Disease Control and Prevention (Centrum Kontroli Zachorowan i Profilaktyki) i uzyskany
przez BEI Resources, NIAID, NTH: SARS-Related Coronavirus 2, izolat USA-WA1/2020, NR-52281.

** Wizystkie powtdrzenia, dla ktorych uzyskano wynik dodatni dla sekwencji Targetu 1 mialy réwniez wynik dodatni dla Targetu 2.

*** Na podstawie informacji zawartych w certyfikacie analizy przekazanym przez dostawce, 1 TCIDso/ml jest rownowazny 7393 odpowiednikom
genomowym w ddPCR.

Tabela 22 Przewidywana metoda Probit 95% trafno$¢ dla szczepu USA-WA1/2020

Przewidywana metoda Probit 95% trafnos¢ [TCIDs0/ml]
Szczep

Target 1 Target 2
USA-WA1/2020 0,007 0,004
(stezenie wyjsciowe 2,8E+05 TCIDso/ml) (95% CI: 0,005-0,036) (95% CI: 0,002-0,009)
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Czulo$¢ analityczna (granica wykrywalnosci) — prébki sliny

Badania granicy wykrywalnosci (LoD) okreslaja najnizsze wykrywane stezenie wirusa SARS-CoV-2, przy ktérym
przynajmniej 95% wszystkich (prawdziwie dodatnich) powtdérzen z wynikiem dodatnim.

Aby okresli¢ LoD wykonano rozcienczenia seryjne miedzynarodowego wzorca WHO dla RNA wirusa SARS-CoV-2 (kod
NIBSC: 20/146) w pulach ujemnych prébek klinicznych §liny. Przetestowano tacznie 8 poziomdw stezen z 3 niezaleznymi
seriami rozcienczen/pulami §liny, z facznie 32 powtdrzeniami dla kazdego stezenia, z dodatkowymi 96 powtdrzeniami
probki slepej (tj. puli probek klinicznych).

Jak przedstawia Tabela 23 i Tabela 24, poziomy st¢zenia z obserwowanym wskaznikiem trafnosci wynoszacym przynajmniej
95% wynosily 150 i 75 IU/ml odpowiednio dla wirusa SARS-CoV-2 (sekwencja docelowa nr 1) i wspdlnej sekwencji
podrodzaju Sarbecovirus (sekwencja docelowa nr 2), a prognozowane w analizie probitowej 95% wskaznik trafnosci
wynosit 92 i 72 IU/ml odpowiednio dla wirusa SARS-CoV-2 (sekwencja docelowa nr 1) i wspdlnej sekwencji podrodzaju
Sarbecovirus (sekwencja docelowa nr 2).

Tabela 23 Podsumowanie LoD dla wirusa SARS-CoV-2 przy uzyciu miedzynarodowego wzorca WHO (kod NIBSC: 20/146)

. 95% wartosé 95% CI wartosci Odsetek trafnosci Srednie Ct przy
. Seria . . . P
Szczep wirusa zestawy probitowa probitowej 2 95% odsetku trafnosci
[IU/mi] [1U/mlI] [1U/mI] 2 95%
. Seria nr 1 102 76-156 150 34,0
Miedzynarodowy wzorzec

WHO dla wirusa Seria nr 2 92 71-140 150 33,9
SARS-CoV-2 RNA Seria nr 3 82 64-121 150 338
(kod NIBSC: 20/146) Seria nr 1-3 92 78-114 150 33,9

Tabela 24 Podsumowanie LoD dla wspdinej sekwencji docelowej podrodzaju Sarbecovirus przy uzyciu migdzynarodowego wzorca WHO
(kod NIBSC: 20/146)

Seria 95% wartos¢ 95% CI wartosci Odsetek trafnosci Srednie Ct przy
Szczep wirusa zestawu probitowa probitowej 2 95% odsetku trafnosci
[1U/mi] [1U/ml] [1U/mi] 2 95%
. Seria nr 1 62 48-94 75 36,6
Miedzynarodowy wzorzec
WHO dla wirusa Seria nr 2 75 54-128 150 35,6
SARS-CoV-2 RNA Seria nr 3 79 58-130 75 36,5
(kod NIBSC: 20/146) Seria nr 1-3 72 60-92 75 36,5
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Inkluzywnos$é

Inkluzywnos¢ testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w zakresie wykrywania wirusa SARS-CoV-2 potwierdzono, testujac
dziewie¢ szczepéw SARS-CoV-2, w tym szes¢ szczepéw wariantow. Najnizsze stezenie analitu docelowego, przy ktérym
wszystkie cztery testowane powtorzenia uzyskaly wynik dodatni przedstawia Tabela 25.

Tabela 25 Zestawienie danych dotyczacych inkluzywnosci

Szczep Numer katalogowy Numer serii iriiie(::ije\:;?:i(l)(‘:’)’:l l()ir:()i’;tg:::l/:
Hongkong/VMI20001061/2020 0810590CFHI 325659 1,06E+02 kopii/ml
Witochy-INMI1 0810589CFHI 325658 1,00E+02 kopii/ml
USA-WA1/2020 0810587CFHI 325656 5,03E+01 kopii/ml

Wielka Brytania (B.1.1.7) 0810614CFHI 326230 2,4E+01 Kkopii/ml
Japonia/Brazylia (P.1) NR-54982 70042875 1,9E+02 kopii/ml

Republika Potudniowej Afryki (B.1.351) 0810613CFHI 326229 2,4E+01 kopii/ml

USA, Nowy Jork (B.1.526) NR-55359 70043342 1,9E+02 kopii/ml

Indie (B.1.617.1) NR-55486 70044706 2,5E+02 kopii/ml

Indie (B.1.617.2) NR-55611 70045238 7,0E+01 kopii/ml
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Precyzja

Precyzje w obrebie laboratorium zbadano przy uzyciu panelu hodowli wirusa SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020, inaktywo-

wanego cieplnie) rozciericzonych w symulowanej macierzy klinicznej na uniwersalnym podtozu transportowym. Zrédta

zmiennosci zbadano przy uzyciu panelu obejmujacego trzy poziomy stezen, przy uzyciu trzech partii odczynnikéw testu

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative oraz trzech aparatéw, w ciaggu 15 dni analizatora

(2 serie/dzien x 3 analizatoryx 5 dni/analizator), co dalo facznie 30 serii oznaczen. Opis panelu precyzji oraz zaobserwowane

odsetki wynikéw dodatnich przedstawia Tabela 26. Wszystkie elementy paneli ujemnych w testach pozostaly ujemne.

Analiza odchylenia standardowego i procentowego wspolczynnika zmiennosci (CV) wartosci Ct z testow przeprowadzonych

na elementach panelu dodatniego (patrz Tabela 27) doprowadzila do uzyskania procentowej wartosci CV w zakresie od 1,1%

do 2,2% dla cobas® SARS-CoV-2 Qualitative.

Tabela 26 Podsumowanie precyzji wewnatrzlaboratoryjnej

Wspétczvanik Dolna granica Gorna granica
Docel. t Czion panelu Poziom Wyniki Catkowity o /opw nii(’)w dwustronnego dwustronnego
-y p (x LoD) dodatnie wynik y . 95% przedziatlu 95% przedziatu
dodatnich L . < s
ufnosci ufnosci
Stabododatni ~0,3% 9 90 10% 5% 18%
Target 1 Niskododatni ~1,0x 82 90 91% 83% 96%
(SARS-CoV-2) - .
Umiarkowanie ~3,0x 90 90 100% 96% 100%
dodatni
Stabododatni ~0,3x% 31 90 34% 25% 45%
Target 2 . .
argetZ 1 Niskododatni ~1,0x 84 90 93% 86% 97%
(podrodzaj
Sarbecovirus) | Umiarkowanie ~3,0% 90 90 100% 96% 100%
dodatni
Nie dotyczy Ujemny Préba slepa 0 90 0% 0% 4%

Tabela 27 taczne warto$ci $rednie, odchylenia standardowe i wspéfczynniki zmienno$ci dla wartosci Ct wedtug elementu panelu dodatniego

i . . . Pomiedzy .
i Miedz Miedz Miedz . .| W obrebie L
Poziom | Odsetek | >r¢dnia v eczy €92Y | przebiegami : Ogétem
Docel. typ - |wartosé| aparatami seriami dniami . przebiegu
(x LoD) | trafien Ct testowymi
0OS [CVo% | OS |[CVo% | OS ([CVo% | OS [CVo%n | OS (CVo | OS | CV%
~0,3x% 10,0% 32,51 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1.4 0,5 1.4
Target 1
~ 0,
(SARS-CoV-2) 1,0x 91,1% 32,1 0,0 0,0 0,2 0,6 0,1 0,3 0,0 0,0 0,6 1,8 0,6 1.9
~3,0x 100,0% 31,18 0,0 0,0 0,2 0,7 0,0 0,0 0,0 0,0 0,3 0,9 0,4 1,1
Target 2 ~0,3x 34,4% 35,36 0,0 0,0 0,5 1,3 0,3 0,8 0,1 0,2 0,5 1,5 0,8 2,2
(podrodzaj ~1,0% 93,3% 34,21 0,0 0,0 0,1 0,3 0,2 0,6 0,0 0,0 0,7 2 0,7 2,2
Sarbecovirus) | _30x | 10000 | 329 | 00 | 01 | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 | 00 | 04 | 11 | 04 | 11
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Swoistos¢ analityczna / reaktywnos¢é krzyzowa

W celu oceny swoistosci analitycznej, uzyto testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative do przetestowania panelu skladajacego sie
z 48 wirusow, bakterii i grzybow (facznie z tymi, ktére powszechnie wystepuja w ukladzie oddechowym). Podane drobno-
ustroje (Tabela 28) dodano w stezeniu 1 x 10° jednostek/ml w przypadku wiruséw i 1 x 10° jednostek/ml w przypadku
pozostalych drobnoustrojéw, o ile nie podano inaczej.

Testy wykonywano przy braku kazdego potencjalnie zaktdcajacego dzialanie drobnoustroju oraz przy obecnosci sekwencji
docelowej wirusa SARS-CoV-2 (dodany w stezeniu ~3 x LoD). Zaden z drobnoustrojéw nie wplywat na skuteczno$¢ testu.
Testy wirusa SARS-CoV-1 spowodowaly uzyskanie oczekiwanego wyniku dodatniego dla sekwencji wspélnej podrodzaju
Sarbecovirus.

Tabela 28 Wyniki testu reaktywnosci krzyzowej

Drobnoustraj Stezenie
Ludzki koronawirus 229E 1,0E+05 TCIDso/ml
Ludzki koronawirus OC43 1,0E+05 TCIDso/ml
Ludzki koronawirus HKU1 1,0E+05 TCIDso/ml
Ludzki koronawirus NL63 1,0E+05 TCIDso/ml
Koronawirus MERS 1,0E+05 odpowiednika genomowego/ml
Koronawirus SARS 1,0E+05 PFU/mI
Adenowirus B (typ 34) 1,0E+05 TCIDso/ml
Bocavirus 1,0E+05 kopii/ml
Wirus cytomegalii 1,0E+05 TCIDs¢/ml
Wirus Epsteina-Barra 1,0E+05 kopii/ml
Ludzki metapneumowirus (hMPV) 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirusy odry 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirus $winki 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirus paragrypy, typ 1 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirus paragrypy, typ 2 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirus paragrypy, typ 3 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirus paragrypy, typ 4 1,0E+05 TCIDs¢/ml
Wirus grypy A (HINT1) 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirus grypy typu A (H1N1-2009, HIN3, H3N2) 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirus grypy B 1,0E+05 TCIDso/ml
Enterowirus E (typ 1) 1,0E+05 TCIDso/ml
Parechovirus 1,0E+05 TCIDso/ml
Wirus syncytium nabtonka oddechowego 1,0E+05 PFU/mI
Rinowirus 1,0E+05 TCIDso/ml
Candida albicans 1,0E+06 CFU/mI
Chlamydia pneumoniae 1,0E+06 TCIDso/ml
Corynebacterium diphtheriae 1,0E+06 CFU/mlI
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Drobnoustréj

Stezenie

Escherichia coli

1,0E+06 CFU/mI

Haemophilus influenzae

1,0E+06 CFU/mlI

Lactobacillus gasseri

1,0E+06 CFU/ml

Legionella pneumophila

1,0E+06 CFU/ml

Legionella jordanis (non-pneumophila)

1,0E+06 CFU/mI

Moraxella catarrhalis

1,0E+06 CFU/mI

Mycobacterium tuberculosis

1,0E+06 komaérki/ml

Neisseria elongata

1,0E+06 CFU/ml

Neisseria meningitidis

1,0E+06 CFU/mI

Pseudomonas aeruginosa

1,0E+06 CFU/mI

Pneumocystis jirovecii

1:20 prébki pacjenta

Staphylococcus aureus

1,0E+06 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0E+06 CFU/mI

Streptococcus pneumoniae

1,0E+06 CFU/mI

Streptococcus pyogenes

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1,0E+06 CFU/ml

Bordetella pertussis

1,0E+06 CFU/mI

Mycoplasma pneumoniae

1,0E+06 CFU/mI

Pula wyptuczyn z nosa

1:20 prébki pacjenta
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Substancje wplywajace na wynik testu

Oceniono dzialanie substancji egzogennych potencjalnie wydzielanych do prébek z ukladu oddechowego (Tabela 29). Kazda
potencjalng substancje interferujaca przetestowano w stezeniu potencjalnie istotnym klinicznie lub wyzszym w ujemnym
symulowanym materiale klinicznym stabilizowanym przy uzyciu uniwersalnego podloza transportowego przy obecnosci

i nieobecnosci sekwencji docelowej wirusa SARS-CoV-2 (dodawanej w stezeniu ~3 x LoD).

Zadna z substancji nie wptywala na skuteczno$¢ testu przez generowanie wynikéw fatszywie ujemnych, fatszywie dodatnich

lub niewaznych.

Tabela 29 Lista egzogennych substancji testowanych pod katem interferenc;ji

Substancja Stezenie
Oksymetazolina 0,011 mg/ml
Galphimia glauca, Luffa operculata, Sabadilla 0,023 mg/ml
Lidokaina i fenylefryna 2,68 mg/ml
Budezonid 0,039 mg/ml
Fenol 0,47 mg/ml
Propionian flutykazonu 166,67 pg/ml
Mupirocyna 0,20 mg/ml
Zanamiwir 0,0015 mg/ml
Oseltamiwir 0,0073 mg/ml
Benzokaina i mentol 5,00 mg/ml
Tobramycyna 0,018 mg/ml
Wazelina Petroleum Jelly 1% (wag./obj.)
Nikotyna 1% (wag./obj.)
Syntetyczny olejek kamforowy, olejek eukaliptusowy i masé mentolowa 1% (wag./obj.)
0,65% NaCl, alkohol benzylowy, chlorek benzalkoniowy 1% (wag./obj.)
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Zbadano pod katem zakldcen substancje endogenne, ktore moga wystepowac w probkach z uktadu oddechowego

(Tabela 30). Kazda potencjalng substancje interferujaca przetestowano w stezeniu potencjalnie istotnym klinicznie lub
wyzszym w ujemnym symulowanym materiale klinicznym stabilizowanym przy uzyciu uniwersalnego podloza
transportowego przy obecnosci i nieobecnosci sekwencji docelowej wirusa SARS-CoV-2 (dodawanej w stezeniu ~3 x LoD).

Zadna z substancji nie wplywata na skuteczno$¢ testu przez generowanie wynikéw fatszywie ujemnych, fatszywie dodatnich
lub niewaznych.

Tabela 30 Lista endogennych substancji testowanych pod katem interferenc;ji

Substancja Stezenie
Ludzki DNA genomowy 20 ng/pl
Sluz Jeden wymaz plwociny/ml

Ludzkie jednojadrzaste komdrki krwi obwodowej

(ang. Peripheral Blood Mononuclear Cells, PBMC) 1,08+03 komdrki/pl

Ludzka krew petna 1% (udziat objetosciowy)
Ludzka krew petna 2% (udziat objetosciowy)
Ludzka krew petna 50 (udziat objetoSciowy)
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Rownowazno$é macierzy - UTM-RT/UVT, cobas® PCR Media i 0,9% roztwor soli
fizjologicznej

Oceniono réwnowaznos¢ roznych podlozy do pobierania (UTM-RT/UVT, cobas® PCR Media i soli fizjologiczne;j).
Réwnowaznos¢ podlozy do pobierania UTM-RT/UVT i cobas® PCR Media oceniano przy uzyciu wzorca miedzynarodo-
wego WHO dla RNA wirusa SARS-CoV-2 (kod NIBSC: 20/146). Miedzynarodowy wzorzec WHO wykorzystano do
uzyskania stezenia docelowego wynoszacego w przyblizeniu 2 x LoD (wynik niskododatni) i 4 x LoD (wynik umiarkowanie-
dodatni) w sparowanych indywidualnych ujemnych prébkach klinicznych, przy stabilizacji przy uzyciu uniwersalnego
podtoza transportowego (UTM-RT/UVT), lub cobas® PCR Media (CPM).

Réwnowaznos¢ podloza do pobierania UTM-RT/UVT i 0,9% roztworem soli fizjologicznej oceniano przy uzyciu
pochodzacego z hodowli wirusa (szczep USA-WA1/2020). Pochodzacego z hodowli wirusa wykorzystano do uzyskania
stezenia docelowego wynoszacego w przyblizeniu 2 x LoD (wynik nisko dodatni) i 4 x LoD (wynik umiarkowanie dodatni)
w sparowanych indywidualnych ujemnych prébkach klinicznych stabilizowanych przy uzyciu uniwersalnego podioza
transportowego (UTM-RT/UVT) lub 0,9% roztworu soli fizjologicznej (NaCl).

Dla kazdego typu podloza do pobierania przetestowano co najmniej 20 replikatéw na prébke niskododatnig i 10 replikatéw
na probke umiarkowanie dodatnig. Wszystkie replikaty daly wynik dodatni w zakresie wirusa SARS-CoV-2 we wszystkich
trzech typach podlozy do pobierania. Podtoza UTM-RT/UVT, cobas® PCR Media i 0,9% roztwér soli fizjologicznej mozna
stosowac z testem cobas® SARS-CoV-2 Qualitative.

Btad catego systemu

Czestos¢ wystepowania bledu calego systemu oceniono poprzez przetestowanie 100 probek symulowanej macierzy
klinicznej, do ktérej dodano miedzynarodowy wzorzec WHO dla RNA wirusa SARS-CoV-2 (inaktywowany kwasem/
cieplem izolat szczepu Anglia/02/2020, kod NIBSC: 20/146) az do uzyskania stezenia wynoszacego w przyblizeniu 3 x LoD.
Wyniki tego badania wykazaly, ze we wszystkich powtérzeniach stwierdzono waznos¢ i reaktywno$¢ wzgledem wirusa
SARS-CoV-2, co dalo czestos$¢ wystepowania bledu systemowego na poziomie 0% (gérny jednostronny 95% przedziat
ufnosci wynoszacy 2,95%).

Kontaminacja miedzy probkami

Przeprowadzono badania w celu oceny potencjalnej kontaminacji pomiedzy probkami w systemach cobas® 6800/8800

z uzyciem testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative. Kontaminacja krzyzowa préobek moze spowodowac uzyskanie wynikow
falszywie dodatnich. W tym badaniu wydajnosci odsetek kontaminacji krzyzowej pomiedzy probkami testu cobas® SARS-
CoV-2 Qualitative wyniost 0,0% (0/239; przy gérnym jednostronnym 95% przedziale ufnosci wynoszacym 1,25%)

w probkach UTM i 0,6% (3/480; przy 95% przedziale ufnosci w zakresie od 0,1% do 1,8%) w prébkach sliny przy
naprzemiennym testowaniu probek ujemnych i préobek dodatnich o wysokiej wiremii w ciaggu wielu serii oznaczen. Probki
dodatnie z wysoka wiremig zostaly przygotowane w badaniu w celu uzyskania wartosci Ct przekraczajacej 95. percentyl
wszystkich probek dodatnich zaobserwowanych w ramach monitorowania w rzeczywistych warunkach przy uzyciu testu
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative (> 10 milionéw wynikéw). Prawdopodobienstwo napotkania takich prébek w rutynowym
stosowaniu testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative jest proporcjonalne do czestosci wystepowania SARS-CoV-2 w badane;j
populacji. W zwigzku z tym czgsto$¢ kontaminacji pomiedzy probkami w przypadku prébek sliny przy rutynowym
stosowaniu testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative najprawdopodobniej bedzie nizsza od 0,6% x 5% x prewalencja
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SARS-CoV-2 (w procentach) w badanej populacji. Przy zaktadanej prewalencji wynoszacej 10% szacowana czestos¢

kontaminacji krzyzowej wyniesie 0,6% x 5% x 10% = 0,003%.

Wydajnos¢ testu w pulach prébek

Wydajnos¢ cobas® SARS-CoV-2 Qualitative stosowanego do badania prébek z jamy nosowo-gardlowej pobieranych na

podioze UTM lub UVT oceniano przy uzyciu jednego systemu cobas® 6800 i jednego systemu cobas® 8800. Trzydziesci
probek dodatnich przetestowano indywidualnie i w 6-elementowych pulach zawierajacych 1 probke dodatnig i 5 probek

ujemnych oraz w 3-elementowych pulach zawierajacych 1 probke dodatnig i 2 probki ujemne. Ponadto préobki ujemne

przetestowano indywidualnie w 20 6-elementowych pulach ujemnych oraz w 20 2-elementowych pulach ujemnych.

30 indywidualnie dodatnich prébek miato wartosci Ct dla 2. sekwencji docelowej wspdlnej dla Sarbecovirus w przedziale
od 15,1 do 35,3, w tym wystepowala podgrupa 8 probek niskododatnich (~27% probek) z wartosciami Ct dla 2. sekwencji
docelowej w przedziale od 33,4 do 35,3. Podgrupa probek niskododatnich zawierata si¢ w obrebie 2-3 wartosci Ct (wartos¢

rzeczywista 1,1-3) Sredniej wartosci Ct dla 2. sekwencji docelowej przy granicy wykrywalnosci.

Wydajnos¢ testowania puli 6- i 3-elementowych zawierajacych jedng probke dodatnig poréwnano do testowania probek

indywidualnych i przedstawiono odpowiednio w Tabela 31 i Tabela 32. Wyniki dodatnie i prawdopodobnie dodatnie

(zgodnie z definicja, ktdra zawiera Tabela 17) wykorzystano do wyliczenia procentowej zgodnosci wynikéw dodatnich

(pule vs. indywidualne), gdyz wszystkie probki sktadowe wymagaty ponownego przetestowania jako oddzielne probki

indywidualne. Wyniki podsumowano dla wszystkich probek oraz oddzielnie podsumowano dla podgrupy prébek

niskododatnich dla kazdej badanej wielkosci puli.

Tabela 31 Reaktywno$¢ w dodatnich pulach 6-elementowych

—_ . . . Dodatnie lub taczna liczba Procentowa zgodnosé
Prébki w pulach Ujemne Niewazne . . . .
6-elementowvch wvniki puli wyniki puli prawdopodobnie N waznych wynikéw dodatnich

y y P y P dodatnie wyniki puli wynikéw puli (pule vs. indywidualnie)
i 0,
ngatnl . 0 0 30+ 30 100% (30/30)
(w tym niskododatni) (95% ClI: 88,6-100%)
100% (8/8
Niskododatni 0 0 8* 8 " (8/8)

(95% CI: 67,6-100%)

* Uwaga: jedna niskododatnia probka byta prawdopodobnie dodatnia przy testowaniu w puli 6-elementowe;.

Tabela 32 Reaktywno$¢ w dodatnich pulach 3-elementowych

—_ . . . Dodatnie lub taczna liczba Procentowa zgodnos$é
Prébki w pulach Ujemne Niewazne . . . .
3-elementowvch niki ouli niki puli prawdopodobnie N waznych wynikéw dodatnich

y wy P wy P dodatnie wyniki puli wynikéw puli (pule vs. indywidualnie)
i 0,
quatnl . 0 0 30 30 100% (30/30)
(w tym niskododatni) (95% ClI: 88,6-100%)
100% (8/8
Niskododatni 0 0 8 8 0 (8/8)

(95% Cl: 67,6-100%)
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Tabela 33 przedstawia poréwnanie wydajnosci testowania puli 6- i 2-elementowych zawierajacych tylko probki ujemne oraz
testowania probek indywidualnych.

Tabela 33 Swoisto$¢ w ujemnych pulach zawierajgcych 6 i 2 prébki

. . . Dodatnie lub Laczna liczba Zaobserwowany
. - Ujemne Niewazne . . o
Wielkos$é¢ puli niki ouli niki ouli prawdopodobnie N waznych odsetek wynikow
wy P wy P dodatnie wyniki puli wynikow puli ujemnych
100% (20/20)
Pule po 6 20 0 0 20
(95% ClI: 83,9-100%)
100% (20/20)
Pule po 2 20 0 0 20
(95% ClI: 83,9-1009%)

Uwaga: w przypadku rozcienczania i testowania spulowanego niektore probki dodatnie moga nie zosta¢ wykryte.

Powyzsze oszacowanie wydajnosci moze zaniza¢ wplyw utraty zdolno$ci wykrywania w przypadku testowania w pulach.

Przy ocenianiu testowania w pulach laboratoria powinny réwniez wzig¢ pod uwage granice wykrywalnosci oznaczenia
(patrz sekcja Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci).
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Ocena klinicznej wiarygodnosci testu

Wydajnos¢é w zakresie prébek klinicznych — wymazy

Wydajnos¢ testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative oceniano w trzech badaniach z wykorzystaniem zarchiwizowanych lub
swiezych probek pobranych prospektywnie. W polaczeniu, wszystkie trzy badania poréwnywaty wydajnos¢ testu

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w zakresie czterech zewnetrznych osrodkéw badawczych (jeden osrodek w UE, 3 w USA)
przy uzyciu testu CE-IVD SARS-CoV-2 o wysokiej czulosci jako metody poréwnawczej. Materialy we wszystkich badaniach
pobierano na podloze VTM.

W pierwszym badaniu wykorzystywano archiwalne probki wymazoéw z jamy nosowo-gardtowej (NPS, Nasopharyngeal
Swab) pobrane od 0séb z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia drég oddechowych, ktére oceniano

w jednym osrodku zewnetrznym. Drugie badanie obejmowalo jeden osrodek badawczy oceniajacy archiwalne probki
pobrane od 0s6b bez objawow czy innych powoddéw, aby podejrzewa¢ chorobe COVID-19. Ostatnie badanie byto duzym
badaniem wieloosrodkowym, w ramach ktérego trzy zewnetrzne osrodki badawcze ocenialy prospektywnie pobrane swieze
probki kliniczne pochodzace od 0séb z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi infekcji drég oddechowych. Uczestnicy
w 12 polozonych w réznych lokalizacjach osrodkach rekrutacyjnych przekazali probki NPS i NS (Nasal Swab, wymaz z nosa)
w ramach procedury podwodjnego pobierania, gdzie (a) kolejnos¢ pobierania byla zmienna, gdzie pierwsza pobierana probka
to w okoto 50% przypadkéw byl wymaz NPS, a w okoto 50%, wymaz NS; (b) metoda pobierania prébek NS réwniez byta
zmienna, aby uzyskac¢ okoto 50% proébek pobranych samodzielnie i okoto 50% préobek pobranych przez pracownika ochrony
zdrowia.

W ramach trzech badan do oceny zakwalifikowano i uwzgledniono w analizie danych tacznie 1500 wynikéw z badania
wymazow z jamy nosowo-gardlowej od katem wirusa SARS-CoV-2. Doktadno$¢ (korelacja metody) testu cobas® SARS-
CoV-2 Qualitative w poréwnaniu do testu CE-IVD SARS-CoV-2 o wysokiej czuto$ci przedstawia Tabela 34. Ogétem
procentowa zgodnos¢ wynikéw dodatnich (PPA) testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative wyniosta 97,2% (140/144),

a procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych (NPA) wyniosta 99,9% (1354/1356).

Tabela 34 Podsumowanie wydajnosci klinicznej z prébkami NPS testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Catkowita PPA LCL PPA UCL NPA LCL NPA UCL
liczba punktacja punktacja punktacja punktacja
Typ prébki Docel. typ (N) PPA 95% CI 95% CI NPA 95% CI 95% CI
Jama nosowo- 97,2% 99,9%
- - ’ 0, 0, ’ 0, 0,
gardiowa SARS-CoV-2 1500 (140/144) 93,1% 98,9% (1354/1356) 99,50 100%

CI = Confidence Interval, przedzial ufnosci, LCL = Lower Confidence Limit, dolna granica przedziatu ufnoéci, NPA = Negative Percent Agreement,
procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych, PPA = Positive Percent Agreement, procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich, UCL = Upper Confidence Limit,
gorna granica przedziatu ufnosci.

Ponadto wymienione powyzej prospektywne wieloosrodkowe badanie oceniajace mialo ocenia¢ wydajnos¢ testu

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzyciu probek NPS i NS pobranych od pacjentéw z podejrzeniem infekcji ukladu
oddechowego. W tym badaniu wykorzystano zlozong metode poréwnawczg, gdzie osrodki laboratoryjne wykorzystywaly
do 3 testéw CE-IVD SARS-CoV-2 o wysokiej czulosci w celu okresdlenia statusu zakazenia, wykorzystujac zasade wigkszosci.
Wiynik zlozonej metody poréwnawczej zdefiniowano jako zgodne wyniki z 2 testéw poréwnawczych (test A i B).

W przypadku rozbieznosci pomiedzy wynikami 2 wstepnych testoéw poréwnawczych, probka byla testowana przy uzyciu
trzeciego testu (test C), a wynik tego testu okreslat status zlozonej metody poréwnawcze;.

09467157001-03PL

Doc Rev. 2.1 49



cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Po poréwnaniu z wynikiem zloZonej metody poréwnawczej test cobas® SARS-CoV-2 Qualitative charakteryzowal si¢

procentowa zgodnoscia wynikéw dodatnich (PPA) na poziomie 98,7% w przypadku probek NPS i 96,2% w przypadku

probek NS. Procentowa zgodno$¢ wynikéw ujemnych (NPA) wyniosta 99,7% w przypadku probek NPS i 100% w przypadku

probek NS. Ponadto wykazano podobng wydajno$¢ testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w przypadku wymazoéw z jamy

nosowej pobieranych samodzielnie oraz pobieranych przez pracownika ochrony zdrowia, co przedstawia Tabela 35.

Tabela 35 Podsumowanie wiarygodnosci klinicznej testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative z prébkami NPS/NS - ocena prospektywna

Catkowita PPA LCL PPA UCL NPA LCL NPA UCL
liczba punktacja punktacja punktacja punktacja
Typ prébki Docel. typ (N) PPA 95% CI 95% CI NPA 95% CI 95% CI
Jama nosowo- 98,7% 99,7%
— - 0, 0, 0, 0,
gardiowa® SARS-CoV-2 938 (77/78) 93,1% 99,8% (857/860) 99,0% 99,9%
Wymaz z jamy 96,2% 0 0 100,0% . 0
NOSOWe] SARS-CoV-2 9 (76/79) 89,4% 98,7% (862/862) 99,6% 100,0%
Wymaz z jamy
nosowej - A 100,0% 0 0 100,0% 0 0
pobierany SARS-CoV-2 481 (40/40) 91,2% 100,0% (4417441 99,1% 100,0%
samodzielnie
Wymaz z jamy
nosowej - . : 92,3% 0 0 100,0% 0 0
pobierany SARS-CoV-2 460 (36/39) 79,7% 97,3% (421/421) 99,1% 100,0%
przez POZ

CI = Confidence Interval, przedzial ufnosci, LCL = Lower Confidence Limit, dolna granica przedziatu ufnoéci, NPA = Negative Percent Agreement,
procentowa zgodnos¢ wynikéw ujemnych, PPA = Positive Percent Agreement, procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich, UCL = Upper Confidence Limit,
gorna granica przedziatu ufnoéci, POZ = pracownik ochrony zdrowia.

* Pochodzace z badania prospektywnego dane dotyczace probek pobranych z jamy nosowo-gardlowej przedstawia Tabela 34 i Tabela 35. Test A zlozonej
metody poréwnawczej SARS-CoV-2 byt taki sam, jak w przypadku pojedynczej metody poréwnawczej w analizie podsumowujacej wszystkich trzech
badan.

Wydajnos¢ w zakresie prébek klinicznych - préobki sliny

Wydajnos¢ testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative oceniano przy uzyciu prospektywnie pobranych prébek. W badaniu
poréwnano wydajno$¢ testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative w obrebie jednego zewnetrznego osrodka badawczego na
terenie UE z wynikiem sparowanej probki z jamy nosowo-gardtowej badanej przy uzyciu testu cobas® SARS-CoV-2
Qualitative jako metody poréwnawczej. Probki z jamy nosowo-gardtowej pobierano na podloze RT-UTM, a probki §liny
pobierano do jatowego pojemnika jako sline pierwotna.

W badaniu oceniano prospektywnie pobrane probki kliniczne od 0séb z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami
zakazenia uktadu oddechowego oraz od 0s6b bez przedmiotowych i podmiotowych objawdéw zakazenia ukfadu
oddechowego. Uczestnicy przekazali probki wymazu z jamy nosowo-gardiowej oraz prébki §liny w ramach procedury
pobierania podwojnego.

Do oceny zakwalifikowano i uwzgledniono w analizie danych sparowane probki pobrane facznie od 652 pacjentéw, z ktorych
298 (45,7%) bylo objawowych a 354 (54,3%) bylo bezobjawowych w momencie pobrania probki. Dokladno$¢ (korelacja
metody) testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzyciu probek sliny w poréwnaniu do testu cobas® SARS-CoV-2
Qualitative przy uzyciu wymazoéw z jamy nosowo-gardfowej przedstawia Tabela 36. Ogétem procentowa zgodnos¢ wynikow
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dodatnich (PPA) testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative pomiedzy probkami §liny i wymazami z jamy nosowo-gardlowej
wyniosta 82,2% (120/146), a procentowa zgodnos$¢ wynikéw ujemnych (NPA) wyniosta 97,2% (492/506).

Tabela 36 Podsumowanie wydajnosci klinicznej testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzyciu prébek $liny w poréwnaniu do

prébek NPS
Catkowit PPA LCL PPA UCL NPA LCL NPA UCL
a liczba punktacja punktacja punktacja punktacja
Typ prébki Docel. typ (N) PPA 959% ClI 959% CI NPA 95% CI 959% CI
. 82,2% 97,2%
— - 0, 0, 0, 0,
Saliva SARS-CoV-2 652 (120/146) 75,2% 87,5% (492/506) 95,4% 98,3%

CI = Confidence Interval, przedzial ufnosci, LCL = Lower Confidence Limit, dolna granica przedziatu ufnoéci, NPA = Negative Percent Agreement,
procentowa zgodno$¢ wynikéw ujemnych, PPA = Positive Percent Agreement, procentowa zgodnos¢ wynikéw dodatnich, UCL = Upper Confidence Limit,
gorna granica przedziatu ufnoéci.

Procentows zgodnos¢ wynikéw dodatnich testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzyciu probek sliny w poréwnaniu
do testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzyciu wymazow z jamy nosowo-gardiowej z podzialem na umowne grupy
wiremii przedstawia Tabela 37. Procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich (PPA) testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative
pomiedzy prébkami §liny i wymazami z jamy nosowo-gardlowej wyniosta 97,9% (47/48) w przypadku prébek NPS o wyso-
kiej wiremii (Ct sekwencji docelowej 1 (SARS-CoV-2) < 23), 100,0% (50/50) w przypadku prébek NPS o umiarkowane;j
wiremii (Ct sekwencji docelowej 1 (SARS-CoV-2) > 23 do 30), 1 47,9% (23/48) w przypadku prébek NPS o niskiej wiremii
i ponizej granicy wykrywalnosci probek NPS (Ct sekwencji docelowej 1 (SARS-CoV-2) > 30).

Tabela 37 Procentowa zgodno$¢ wynikéw dodatnich dla testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzywaniu prébek $liny w poréwnaniu do
poziomu wiremii wykrywanego w sparowanej prébce NPS

Poziom wiremii na podstawie Ct* Catkowita liczba PPA LCL PPA UCL
sparowanej probki NPS Docel. typ (N) PPA punktacja 95% CI |punktacja 95% CI
Wysokie (NPS Ct < 23) SARS-CoV-2 48 97,9% (47/48) 89,1% 99,6%
Umiarkowane (NPS Ct > 23 do SARS-CoV-2 50 100,00% (50/50)  |92,9% 100,006

Ct <30)

Niskie (NPS Ct > 30, przy lub pod 0 0 0

LoD prébek typu NPS) SARS-CoV-2 48 47,9% (23/48) 34,5% 61,7%

CI = Confidence Interval, przedzial ufnosci, LCL = Lower Confidence Limit, dolna granica przedziatu ufnoéci, NPA = Negative Percent Agreement,
procentowa zgodnos¢ wynikéw ujemnych, PPA = Positive Percent Agreement, procentowa zgodnoé¢ wynikéw dodatnich, UCL = Upper Confidence Limit,
gorna granica przedziatu ufnosci.

* Ct sekwencji docelowej 1 (SARS-CoV-2)

Testy 40 probek sliny, w przypadku ktérych uzyskano rozbiezne wyniki pomiedzy sparowanym prébkami wymazu z jamy
nosowo-gardlowej oraz probkami §liny zostaly przeprowadzone przy uzyciu alternatywnego testu CE-IVD NAT o wysokiej
czulosci i daly 100% zgodno$¢ z wynikiem testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przeprowadzonego przy uzyciu probki
sliny. Wszystkie 14 ujemne w tescie cobas® SARS-CoV-2 Qualitative probki NPS, ale dodatnie wyniki probki sliny zostaty
potwierdzone jako dodatnie prébki sliny przy uzyciu alternatywnego testu, a wszystkich 26 dodatnich wynikow

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative przy uzyciu probek NPS, ale ujemnych przy uzyciu probek sliny zostalo potwierdzonych
przy uzyciu alternatywnego testu jako ujemne probki sliny. Wskazuje to, Ze rozbieznos¢ wynikéw przy uzywaniu probek
Sliny zalezy od réznic pomiedzy tymi dwoma typami probek, a nie od wydajnosci oznaczenia.
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Ponadto przeprowadzono bezposrednie poréwnanie probek sliny badanych przy uzyciu testu cobas® SARS-CoV -2
Qualitative i testow Hologic Aptima™ SARS-CoV-2 (Tabela 38). Oba testy w poréwnywalny sposéb umozliwiaty wykrycie
RNA wirusa SARS-CoV-2 w proébkach sliny, przy czym ogélna procentowa zgodnos¢ wynikéw dodatnich (PPA) wyniosta
97,8% (131/134), a procentowa zgodnos¢ wynikéw ujemnych (NPA) wyniosta 99,4% (514/517). Granice 95% przedziatu
ufnosci wynosity odpowiednio 93,6% i 99,2% w przypadku PPA oraz 98,3% i 99,8% w przypadku NPA. W przypadku
wszystkich probek sliny cobas-/Aptima+ uzyskano wyniki ujemne dla sparowanych prébek NPS. W przypadku proébek sliny
cobas+/Aptima- dwa z trzech wynikéw byly dodatnie dla sparowanych probek NPS. W przypadku trzeciej probki sliny
cobas+/Aptima- uzyskano wynik dodatni testu tylko dla sekwencji docelowej nr 2 (podrodzaj Sarbecovirus) przy pdznej
warto$ci Ct wskazujacej na niski, zblizony do granicy wykrywalnosci poziom RNA wirusa SARS-CoV-2.

Tabela 38 Korelacja miedzy testami cobas® SARS-CoV-2 Qualitative i Aptima™ SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 PPA NPA
Typ probki Con + Con - cobas + cobas - [Punktacja 95% [Punktacja 95%
Aptima - Aptima + ci] Cl]
97,8% 99,4%
Slina 131 515 3 3 (131/134) (515/518)
[93,6-99,2%)] [98,3-99,8%]

Con = zgodny; + = dodatni; - = ujemny; CI = przedzial ufnoéci; NPA = zgodno$¢ procentowa wynikéw ujemnych; PPA = zgodno$¢ procentowa wynikow
dodatnich

Odtwarzalnos¢

Odtwarzalno$¢ testu cobas® SARS-CoV-2 Qualitative oceniano w odniesieniu do wielu czynnikoéw, ktére moga teoretycznie
wplywac¢ na zglaszane wyniki, w tym: seria odczynnikéw, o$rodek testujacy/analizator, dzien i przebieg. Ocena zostala
przeprowadzona w 3 o$rodkach badawczych przy uzyciu 3 serii odczynnikéw i 4-elementowego panelu probek dodatnich

i yjemnych, co dalo facznie 216 testow na stezenie (nieuwzgledniajac kontroli). Dodatnie elementy panelu zawieraly material
hodowlany wirusa SARS-CoV-2 (migdzynarodowy wzorzec WHO wirusa SARS-CoV-2 RNA [kod NIBSC: 20/146])

w 3 réznych stezeniach na uniwersalnym podlozu transportowym (UTM) a bazie symulowanej macierzy kliniczne;.

W kazdym osrodku badawczym badano dwie partie odczynnikéw przez 6 dni. Kazdego dnia wykonywano dwa przebiegi,

a w kazdym analizowano 3 powtérzenia kazdego elementu panelu. Ogélny wynik dodatni w zakresie wirusa SARS-CoV-2
byl okreslany przez dodatnie wykrycie w kanale wirusa SARS-CoV-2 i/lub w kanale sekwencji wspdlnej podrodzaju
Sarbecovirus. Zestawienie wynikéw oceny, patrz Tabela 39.

Wiyniki testu wykazaly odpowiedni poziom zmienno$ci pomiedzy seriami, pomig¢dzy aparatami (w obrebie o$rodka), dniami
i partiami dla elementéw panelu ~0,3 x LoD, ~1 x LoD i ~3 x LoD (Tabela 39). Niezaleznie od wiremii oraz st¢zenia
wirusowych sekwencji docelowych, wigkszo$¢ zmiennosci wystgpowala w obrebie partii i zawierata si¢ w zakresie od 79,5%
do 100%. Zmiennos$¢ pomiedzy osrodkami wahata si¢ od 0,0% do 10,1%, a pomiedzy partiami od 0,0% do 16,0%.
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Tabela 39 Catkowita szacunkowa $rednia, odchylenie standardowe i wspétczynniki zmienno$ci (%) dla warto$ci cyklu progowego oraz oczekiwane stezenie wiruséw (dodatnie elementy

panelu)
. 4 . w w Catko-
Docelowy eslteen:(:r‘llt?: N*/N VS\:::; Osrodek | Osrodek | Seria Seria Dzien Dzien Partia Partia | obrebie | obrebie C:'Iilt(:- wite
wirus anelu o SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) partii partii SD* Ccv
p SD CV (%) (%)***
SARS-CoV-2 ~0,3 x LoD 45/216 33,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,11 0,3 0,00 0,0 0,35 1,1 0,37 1,1
SARS-CoV-2 ~1 x LoD 196/216 33,2 0,00 0,0 0,09 0,3 0,00 0,0 0,17 0,5 0,37 1,1 0,42 1,3
SARS-CoV-2 ~3 x LoD 216/216 32,2 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,03 0,1 0,24 0,8 0,25 0,8
Podrodzaju 158/216 36,5 0,18 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,71 2,0 0,74 2,0
. ~0,3 x LoD
Sarbecovirus
Podrodzaju ~1 x LoD 214/216 35,4 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,67 1,9 0,67 1,9
Sarbecovirus
Podrodzaju ~3 x LoD 216/216 34,1 0,11 0,3 0,05 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 0,34 1,0
Sarbecovirus

Ct = Cycle threshold, warto§¢ progowa cyklu; LoD = Limit of Detection, granica wykrywalnosci; SD = Standard Deviation, odchylenie standardowe; CV (%) = Coefficient of Variation, procentowy
wspolczynnik zmiennosci; SARS-CoV-2 = koronawirus 2 wywolujacy zesp6t ostrej niewydolnoséci oddechowej.

Uwaga: SARS-CoV-2 to test z dwiema sekwencjami docelowymi. Inaktywowany material z hodowli wirusowej rozcieficzono do stezenia ~0,3/1/3 x LoD na podstawie LoD sekwencji docelowej nr 2

(SARS-CoV-2).

*

n to liczba testéw dodatnich, ktore wniosty wartosci Ct do analizy. N to calkowita liczba waznych testow na element panelu.

** Szacunkowe wartosci Sredniej i catkowitego odchylenia standardowego (SD) zostaly wyliczone na podstawie procedury PROC MIXED.
% Catkowite CV (%) = (SD + Srednia) x 100.

System wykazat 99,1% procentowa zgodnos¢ wynikéw ujemnych przy 95% CI, 96,7-99,9%. Z 216 waznych testow 2 testy byly dodatnie (1 dla wirusa SARS-CoV-2

i 1 dla sekwencji wspdlnej podrodzaju Sarbecovirus). Sekwencjonowanie DNA po amplifikacji potwierdzito obecno$¢ produktu amplifikacji w 1 probee (dodatniej pod
wzgledem sekwencji wspolnej podrodzaju Sarbecovirus, Ct 36,7) i nie wykrylo produktu amplifikacji dla Zadnej sekwencji docelowej w drugiej prébce (dodatniej pod
wzgledem wirusa SARS-CoV-2, Ct 34,4). Wartosci Ct oraz analiza krzywej reaktywnego ujemnego elementu panelu moga sugerowac niski poziom kontaminacji
podczas obstugi probek.

Réwnowaznosé/poréwnanie systemu

Rownowaznos¢ systemdow cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800 wykazano przez badanie skutecznosci. Wyniki przedstawione w instrukeji uzytkowania potwierdzaja
réwnowazne dzialanie wszystkich systemdw.
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Dodatkowe informacje

Najwazniejsze cechy testu
Rodzaj probki Prébki wymazdéw z jamy nosowo-gardiowe;j i z jamy ustno-gardtowej pobrano do
systemu UTM-RT firmy Copan lub do systemu BD™ UVT.

Prébki wymazéw z nosa pobrano do systemu UTM-RT firmy Copan lub do systemu
BD™ UVT, podtoza cobas® PCR Media i 0,9% roztwor fizjologiczny soli.

Prébki sliny
Wymagana ilo$¢ prébki Prébki wymazdéw 0,6 lub 1,0 ml* **
Uptynniona $lina: 1,2 ml
Objetos$é przetwarzania Prébki wymazéw 0,4 mi

Uptynniona $lina: 0,85 ml

*  Dla probéwek wtornych cobas omni okre§lono objetos¢ martwa wynoszaca 0,2 ml. Dla probéwek pierwotnych cobas® PCR Media okreslono objeto$¢
martwa wynoszacg 0,6 ml. Inne probéwki zgodne z systemami cobas® 5800/6800/8800 (patrz podrecznik uzytkownika) moga mie¢ inng objetosé
martwg i wymagaé wiekszej lub mniejszej objetosci minimalne;.

** Przy pulowaniu wymagana jest dodatkowa objetos¢.

09467157001-03PL

Doc Rev. 2.1 54



cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Oznaczenia

Na etykietach produktow diagnostycznych Roche PCR stosuje si¢ nastepujace oznaczenia.

Tabela 40 Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

Age/DOB| wiek Iub data urodzenia

Oprogramowanie
pomocnicze

sw

Przypisany zakres

Assi R i L
| Assigned Range [copies/mL] | (kopie/m)

[Assigned Range [1U/mL]] Pr2ypisany zakres

>IU/mi)
[EC|REP

Autoryzowany
JERRRRRRNRTN]

Przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej
BARCODE

&3\ Zagrozenie biologiczne

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnosci CE -
wyréb ten jest zgodny

z obowigzujgcymi
wymogami dotyczacymi
oznaczenia CE dla wyrobu

medycznego do diagnostyki
in vitro

Collect Date| Data pobrania
O Sprawdz w instrukcji
,1\ uzytkowania

z Zawarto$¢ wystarczajaca
na <n> testéw

CONTENT

Zawarto$¢ zestawu

CONTROL | Proba kontrolna

& Data produkcji
(]
” Wyréb do testéw przy
acjencie
4 pacj
[ ]

Wyréb do samodzielnego
A\ testowania
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Wyréb nieprzeznaczony do
testéw przy pacjencie

Wyréb nieprzeznaczony do
samodzielnego testowania

&Y Dystrybutor
(Uwaga: pod symbolem moze by¢
wskazany wiasciwy kraj/region.)

Nie uzywac powtdrnie
Kobieta

Wytacznie do oceny
dziatania w badaniach IVD

Numer globalny jednostki
handlowe;j

Importer

@ % a:«ﬂ—o@@@@

Wyréb do diagnostyki
in vitro

IVD

Dolna granica przypisanego
zakresu

& Mezczyzna
“ Wytwdrca

= Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

*? Nazwisko pacjenta
*# Numer pacjenta

4

LLR

Rozerwaé tutaj
4

Kontrola dodatnia

[ QS copies / PCR

U QS na reakcje PCR, uzy¢

jednostek
QS IU/PCR | miedzynarodowych (IU) QS

na reakcje PCR
w obliczeniach wynikéw.

SN

Numer seryjny

Site

Osrodek

| Procedure | Standard | Procedura standardowa

Produkt sterylizowany
STERILE m tlenkiem etylenu
Przechowywac z dala
od $wiatta

Przestrzega¢ zakresu
temperatury

Plik definicji testow

0~<&

TDF

Ta strong do gory

|—>
—

| Procedure | UltraSensitive | Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

UDI
Gorna granica

U LR przypisanego zakresu

Urine Fill Line| Linia napetniania moczem

Tylko Stany Zjednoczone:
prawo federalne zezwala
Rx Only na sprzedaz tego wyrobu
wytacznie lekarzowi lub na
zamdwienie takiego lekarza.

g Termin przydatnosci

Kopie QS na reakcje PCR, uzy¢ kopii QS na reakcje
PCR w obliczeniach wynikdéw.
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Pomoc techniczna

W celu uzyskania wsparcia (pomocy) technicznego nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Wytwdrca i importer

Tabela 41 Wytwoérca i importer

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

Made in USA

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Znaki towarowe i patenty

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

Prawo autorskie

©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

EC|REP

09467157001-03PL

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany

C€
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Pismiennictwo

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. Clinical 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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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 2.1 Dodano informacje o wersji 2.0 oprogramowania systeméw cobas® 6800/8800.

12/2024 W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Roche.
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