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Utilizacao prevista

O teste de acidos nucleicos cobas® SARS-CoV-2 para utilizagao com o cobas® Liat® System (cobas® SARS-CoV-2) é um teste
automatico de RT-PCR em tempo real destinado a rapida dete¢ao qualitativa in vitro do SARS-CoV-2 em exsudados nasais
colhidos com zaragatoa pelo proprio paciente (colhidos num ambiente de cuidados de satide seguindo as instrugdes de um
profissional de satde) e exsudados nasofaringeos e nasais colhidos por um profissional de saide de individuos dos quais os
respetivos prestadores de cuidados de saude suspeitam terem uma infegao respiratéria viral consistente com a COVID-19
ou de individuos sem sintomas ou outras razdes para se suspeitar da COVID-19.

cobas® SARS-CoV-2 destina-se a ser utilizado na detecio do SARS-CoV-2 em amostras clinicas. O ARN viral do SARS-
CoV-2 é geralmente detetavel em amostras do trato respiratorio superior durante a fase aguda da infe¢ao. Resultados
positivos sdo indicadores de infe¢do ativa, mas ndo excluem uma co-infe¢do com outros agentes patogénicos nao detetados
pelo teste. Para determinar o estado de infegdo do paciente, é necessaria a correlagao clinica com o historico do paciente

e outras informagdes de diagnostico. O agente detetado pode ndo ser a causa precisa da doenga.

Resultados negativos nao excluem a infe¢do pelo SARS-CoV-2 e nao devem ser utilizados como a tinica base para o diagnds-
tico, tratamento ou outras decisoes de gestdo do paciente. Os resultados negativos devem ser combinados com observagoes
clinicas, histdrico do paciente e/ou informagdes epidemioldgicas.

O cobas® SARS-CoV-2 destina-se a ser utilizado por profissionais de satide ou operadores qualificados com experiéncia na
utilizagdo do cobas® Liat® System em testes proximos do paciente, no centro de atendimento de pacientes (Point of Care,
PoC) ou num cendrio de laboratorio clinico.

Resumo e explicacao do teste

Fundamentos

A doenga por coronavirus 2019 (COVID-19) é uma doenga respiratdria causada por um novo coronavirus humano,
designado por SARS-CoV-2 (coronavirus da sindrome respiratdria aguda grave 2) pela Organizagao Mundial da Saiade
(OMS)."* A COVID-19 foi declarada uma emergéncia de satde publica de envergadura internacional e é a primeira
pandemia causada por coronavirus.*> A COVID-19 é uma infe¢do potencialmente fatal que dé origem a morbilidade

e mortalidade significativas no mundo inteiro.®

E importante um diagnéstico rapido e preciso da infegio COVID-19 em individuos dos quais se suspeita terem uma infegio

respiratdria. A manifestacdo clinica da COVID-19 pode variar desde assintomatica ou sintomas de doenga suave “do tipo
o 1 T . . .

gripe” (como febre, tosse, falta de ar ou mialgia) numa maioria de individuos, até uma doen¢a muito mais grave que coloca

a vida em risco.”” A detegdo rapida e precisa do SARS-CoV-2 pode ajudar nas informagdes para tomadas de decisdo médicas

onde o tempo constitui um fator critico, facilita as diligéncias para o controlo da infe¢ao, promove a utilizagdo eficiente de

recursos, otimiza a utilizagdo de terapias especificas e antimicrobianas, e reduz a necessidade de testes e procedimentos

auxiliares.'® 1!

Explicacéo do teste

O cobas® SARS-CoV-2 utiliza a tecnologia de reagdo em cadeia da polimerase de transcri¢do reversa (RT-PCR) em tempo
real para detetar rapidamente (aproximadamente 20 minutos) o virus SARS-CoV-2 a partir de exsudados nasofaringeos

e nasais. A automatizagio, design compacto e interface de facil utilizagdo do cobas® Liat® System permite que o desempenho
deste teste ocorra no POC ou num cenario de laboratério clinico.
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Principios do procedimento

O teste cobas® SARS-CoV-2 ¢ executado no cobas® Liat® Analyzer, que automatiza e integra a purificagao da amostra,

a amplificacdo dos acidos nucleicos e a detecdo da sequéncia alvo em amostras biolédgicas utilizando testes RT-PCR em
tempo real. O teste tem como alvo a regido nao estrutural ORF1 a/b e o gene da proteina da nucleocépside (N), que sao
exclusivos do SARS-CoV-2. Também esta incluido um Controlo Interno de Processo (CIP). O CIP esta presente para
controlar o processamento adequado do virus alvo pelos passos de purificagdo de amostra, amplificacao dos acidos nucleicos
e para monitorizar a presenca de inibidores nos processos RT-PCR.
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Reagentes e materiais

Os materiais fornecidos para o cobas® SARS-CoV-2 encontram-se na Tabela 1 e na Tabela 2. O manuseamento e armazena-

mento de reagentes encontra-se na Tabela 3. Os materiais necessarios, mas nao fornecidos, encontram-se na Tabela 4 e na
Tabela 5.

Para obter informagdes sobre os riscos do produto, consulte a seccao Reagentes e materiais e a seccao Precaugdes
e requisitos de manuseamento.

Reagentes e controlos do cobas® SARS-CoV-2

Todos os tubos de teste e controlos ndo abertos devem ser armazenados conforme recomendado na Tabela 1 até a Tabela 3.

Tabela1 cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2

Conservar entre 2 e 8 °C

20 testes (P/N 09408592190)

2 embalagens de pipetas de transferéncia cobas® (12 pipetas/embalagem; P/N 09329676001)
1 cartdo com cddigo de barras do folheto informativo

Reagentes no tubo de teste Ingredientes dos reagentes Simbolo e adverténcia de seguranca®
cobas® SARS-CoV-2

cobas® Liat® Internal Process Tampaéo Tris, tween-80, glicol polietilénico, N/A

Control (Controlo Interno) EDTA, < 0,001% de stock bacteriéfago MS2

(inativado), 0,002% de ARN Portador,
0,01% de conservante ProClin® 300

EUH210 Ficha de seguranca fornecida

a pedido.

EUH208 Contém uma mistura de: 5-cloro-
2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona (3:1). Pode desencadear uma
reacdo alérgica.

Proteinase K 100% de proteinase K N/A

cobas® Liat® Magnetic Glass Particulas Magnéticas de Vidro N/A
Particles (Particulas
magnéticas de vidro)

09408797190-03PT
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cobas® SARS-CoV-2

Conservar entre 2 € 8 °C

20 testes (P/N 09408592190)

2 embalagens de pipetas de transferéncia cobas® (12 pipetas/embalagem; P/N 09329676001)
1 cartdo com cédigo de barras do folheto informativo

Reagentes no tubo de teste Ingredientes dos reagentes Simbolo e adverténcia de seguranca®
cobas® SARS-CoV-2

cobas® Liat® Lysis Buffer Acido citrico, fosfato de sédio,

(Tampao de Lise) 42,6% de tiocianato de guanidina®, 5% de glicol _‘f@

de decaetileno monododecil éter?, ditiotreitol

PERIGO

H302 + H332 Nocivo por ingestdo e por inalagéo.
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes
oculares graves.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com
efeitos duradouros.

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/
névoas/vapores/aerossois.

P273 Evitar a libertagcdo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protecdo/vestudrio de
protecdo/ protecdo ocular/protecdo
facial/protecéo auditiva.

P303 + P361 + P353 SE ENTRAR EM CONTACTO
COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com
dgua.

P304 + P340 + P310 EM CASO DE INALAGAO:
retirar a pessoa para uma zona com ar limpo

e manté-la numa posicédo que facilite a respiragéo.
Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338 + P310 SE ENTRAR EM
CONTACTO COM 0S OLHQOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante vérios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se
tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar. Contacte
imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAQ
ANTIVENENOS/médico.

EUH032 Em contacto com &cidos liberta gas muito
toxico.

593-84-0 Tiocianato de guanidina

9002-92-0 Brij 35

cobas® Liat® Wash Buffer Glicina, fluoreto de potéssio,

(Tampéo de Lavagem) 0,01% de conservante ProClin® 300 N/A

09408797190-03PT
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cobas® SARS-CoV-2

Conservar entre 2 € 8 °C

20 testes (P/N 09408592190)

2 embalagens de pipetas de transferéncia cobas® (12 pipetas/embalagem; P/N 09329676001)
1 cartdo com cédigo de barras do folheto informativo

Reagentes no tubo de teste Ingredientes dos reagentes Simbolo e adverténcia de seguranca®
cobas® SARS-CoV-2
cobas® Liat® Elution Buffer Tremalose, tampéo tris, sulfato de magnésio, N/A
(Tampéo de Eluicéo) albumina sérica bovina, 0,01% de conservante
ProClin® 300

EUH210 Ficha de seguranca fornecida

a pedido.

EUH208 Contém uma mistura de: 5-cloro-
2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona (3:1). Pode desencadear uma
reacdo alérgica.

cobas® Liat® SARS-CoV-2 Tween-80, tampao tris, tremalose, cloreto de N/A
Master Mix-1 potdssio, albumina sérica bovina, dATP, dCTP,
(Mistura Principal 1) dGTP, dUTP, 0,01% de conservante

ProClin® 300, < 0,001% de primers a jusante do
SARS-Col/-2 e do Controlo Interno de Processo

EUH210 Ficha de seguranca fornecida

a pedido.

EUH208 Contém uma mistura de: 5-cloro-
2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona (3:1). Pode desencadear uma
reacdo alérgica.

cobas® Liat® SARS-CoV-2 Tween-80, tween-20, tampéo tris, glicerol, N/A
Master Mix-2 cloreto de potéssio, EDTA, ditiotreitol,
(Mistura Principal 2) < 0,01% de polimerase do Z05 com aptamero,

0,23% MMV de transcriptase reversa
cobas® Liat® SARS-CoV-2 Tween-80, tamp#o tris, EDTA, tremalose, N/A
Master Mix-3 cloreto de potdssio, albumina sérica bovina,
(Mistura Principal 3) < 0,001% de primers a jusante do SARS-Col/-2

e do Controlo Interno, < 0,01% de sondas de
marcacéo fluorescente do SARS-CoV/-2 e do
Controlo Interno, 0,004% de Polimerase de
ADN Taq DSC 2.0, 0,01% de conservante
ProClin® 300

EUH210 Ficha de seguranca fornecida

a pedido.

EUH208 Contém uma mistura de: 5-cloro-
2-metil-4-isotiazolina-3-ona e 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona (3:1). Pode desencadear uma
reacdo alérgica.

* A rotulagem relativa a seguranca de produtos baseia-se essencialmente na diretiva GHS da UE

b Substancia ou mistura perigosa

09408797190-03PT
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Tabela2 cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

Conservar entre 2 e 8 °C
(P/N 09408835190)

8 pipetas de transferéncia
1 cartdo do cédigo de barras do kit de controlo

Componentes do kit Ingredientes dos reagentes Quantidade Simbolo e adverténcia
por kit de seguranca®
Controlo Positivo do Ta.mpélo tris, EDTA, < 0,003% de Poli rA
cobas® SARS-CoV-2 (sintético), < 0,01% ADN de plasmideo ndo
infecioso (de origem microbiana) contendo 3 x 0,25 ml N/A
- -2 (+
SARS-CoV-2 (+) € sequéncia SARS-CoV-2, < 0,05% de azida
(P/N 09212078001) sédica

cobas® Dilution UTM
Dilution UTM (-) C N/A 3% 0,3ml
(P/N 08053669001)

N/A

* A rotulagem relativa a seguranga de produtos baseia-se essencialmente na diretiva GHS da UE

Armazenamento e manuseamento de reagentes
Os reagentes deverao ser armazenados e manuseados conforme especificado na Tabela 3.

Nao congele os materiais indicados a seguir. Nao abra a embalagem individual do tubo de teste até que o operador esteja
pronto para executar o teste.

Tabela3 Armazenamento e manuseamento de reagentes

Reagente Temperatura de armazenamento Tempo de armazenamento
cobas® SARS-CoV-2 2a8°C Estével até ao fim do prazo de validade indicado
cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit 2a8°C Estédvel até ao fim do prazo de validade indicado

09408797190-03PT
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Materiais adicionais necessarios

Tabela 4 Materiais necessarios mas nao fornecidos

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M6

Tubo Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT®, sem esferas

Kit de colheita de amostras P/N
Kits de colheita de exsudados nasofaringeos:

Zaragatoa de miniponta flexivel FLOQSwab™ com Universal Transport Media™ (UTM®) da Copan Diagnostics 305C
RP

Kit de colheita BD™ Universal Viral Transport (UVT) de 3 ml com uma zaragatoa flocada com miniponta flexivel 220531
Kits de colheita de exsudados nasais:

Zaragatoa padrido FLOQSwab™ com Universal Transport Media™ (UTM®) da Copan Diagnostics 306C
RP

Kit de colheita BD™ Universal Viral Transport (UVT) de 3 ml com uma zaragatoa flocada padrédo RP 220528
Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®), sem esferas 3C047N
Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT R12565, R12566, R12567
Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4 R12550
Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M5 R12555

R12563, R12568, R12569
R12622, R12591

3 ml de soro fisioldgico pré-aliquotado a 0,85% ou 0,9%
Soro fisiolégico Thomas Scientific MANTACC™ a 0,9%, 3 ml num tubo de 10 ml, 50 tubos por embalagem,
ou equivalente

Millennium LifeSciences, Inc. Culture Media Concepts®, 3 ml de soro fisioldgico normal estéril (0,85%) num
tubo de plastico de 10 ml (15 x 100 mm)

20A00K984

V468-3

Nota: se 0 meio de transporte viral e soro fisioldgico listados na Tabela 4 ndo estiverem disponiveis, apenas laboratérios de complexidade moderada

ou elevada com certificagdo CLIA podem preparar e acondicionar o equivalente a 3 ml de soro fisioldgico (0,9% ou 0,85%) para utilizagdo com

o cobas® SARS-CoV-2.

Equipamentos e software necessarios

O cobas” Liat” System Software esta instalado no(s) equipamento(s).

Tabela5 Equipamentos e software necessdrios mas ndo fornecidos

Equipamento e software

cobas® Liat® Analyzer (P/N 07341920190)
Incluindo o software do cobas® Liat® System (Core), vers&o 3.3 ou superior

cobas® SARS-CoV-2 Assay Script v1.0 ou superior

Nota: para informagdes adicionais relacionadas com o cobas® Liat® Analyzer, consulte o Guia do utilizador do cobas® Liat® System.

09408797190-03PT
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Precaucoes e requisitos de manuseamento

Adverténcias e precaucoes

Para diagndstico in vitro.

Antes de utilizar o teste cobas® SARS-CoV-2, o operador devera ler atentamente as instru¢des de utilizagdo (IFU)

e o Guia do utilizador do cobas® Liat® System.

Trate todas as amostras bioldgicas, incluindo as pipetas de transferéncia e tubos de teste cobas® SARS-CoV-2 usados
como potenciais agentes infeciosos. Uma vez que muitas vezes é impossivel determinar que amostras poderao estar
infetadas, todas as amostras bioldgicas devem ser tratadas com precaugdes universais. Estao disponiveis diretivas para
o manuseamento de amostras nos Centros de controlo e preven¢ao de doengas dos EUA, no Instituto de normas
clinicas e de laboratdrio e na Organiza¢do Mundial da Sadde (OMS)."*'¢

Siga os procedimentos de seguranca da sua instituicdo relativamente a trabalhar com quimicos e a manusear amostras
bioldgicas.

Nao utilize um tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 danificado.

Nao utilize um tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 que tenha caido depois de retirado da respetiva bolsa de aluminio.
Nao abra a tampa do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 durante ou apds a execugdo no cobas® Liat Analyzer.

Nao utilize o controlo negativo se a cor tiver mudado do laranja-vermelho claro.

Certifique-se de que quaisquer etiquetas adicionais sao apenas colocadas na parte de tras do invélucro do tubo ou
avolta da parte lateral da tampa; ndo coloque etiquetas sobre codigos de barras ou no topo da tampa do tubo de teste.
Para outras adverténcias, precau¢oes e procedimentos para reduzir o risco de contaminag¢do do cobas® Liat® Analyzer,
consulte o Guia do utilizador do cobas® Liat® System.

Elimine um tubo de teste cobas® SARS-CoV-2, a pipeta e os tubos de amostras usados de acordo com as diretrizes de
seguranca da sua institui¢ao relativas a materiais perigosos.

Estdo disponiveis Folhas de Dados de Seguranca (SDS, Safety Data Sheets) que podem ser solicitadas ao representante
local da Roche.

Devido a alta sensibilidade dos testes executados no cobas® Liat® Analyzer, a contaminagio na drea de trabalho de
amostras positivas anteriores, podera causar resultados falsos positivos. Manuseie as amostras de acordo com as boas
praticas de laboratério. Limpe os equipamentos e as superficies circundantes de acordo com as instru¢des fornecidas
na secgdo de limpeza do Guia do utilizador do cobas® Liat® System. Se ocorrerem derrames no cobas® Liat® Analyzer,
siga as instrugoes de limpeza aplicaveis indicadas no Guia do Utilizador do cobas® Liat® System.

A colheita de amostras tem de ser realizada utilizando os tipos de zaragatoa recomendados. Uma colheita,
armazenamento ou transporte de amostras inadequados ou incorretos podera dar origem a resultados invalidos ou
incorretos. NAO utilize zaragatoas com ponta algoddo ou de alginato de célcio, ou zaragatoas com haste de madeira.
Quando utilizar 3 ml de solugao de soro fisiologico pré-aliquotado a 0,9% ou a 0,85%, certifique-se de que a altura da
zaragatoa ¢ adequada para a colheita e que a marca de medigdo nao fica acima da altura do tubo de colheita.
Certifique-se de que ndo ha qualquer vestigio de fugas do tubo de colheita antes de realizar o teste.

Utilize apenas pipetas de transferéncia fornecidas no cobas® Liat® Assay Kit ou no cobas® Liat® Quality Control Kit
para transferir controlos e amostras para o tubo de teste. A utilizacao de pipetas de transferéncia alternativas podera
originar resultados invalidos.

09408797190-03PT

Doc Rev. 3.0 11


file://TRILLIAN/clients/Roche_US/94%20-%20cobas%20Liat/19_SARS-CoV-2/02_Rev1_Phase2_May21/1_Handoff/210324-b%20Phase%202/NAT9408797190EN.docx#_ENREF_12

cobas® SARS-CoV-2

E necessario observar boas préticas de laboratério e cumprir rigorosamente os procedimentos especificados neste
documento de instrugdes de utilizagao. Use luvas de laboratério, bata de laboratdrio e protegdo ocular quando
manusear amostras e reagentes. Para evitar a contaminac¢ao de reagentes e de pipetas, as luvas devem ser trocadas
quando forem retiradas pipetas de transferéncia da embalagem de pipetas de transferéncia cobas®, entre

o manuseamento de amostras do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e do cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit.
Depois de manusear amostras e reagente do Kkit, retire as luvas e lave muito bem as maos.

Na UE: informe as autoridades competentes locais sobre qualquer incidente grave que possa ocorrer ao utilizar este
teste.

Colheita, transporte e armazenamento de amostras

Nota: manuseie todas as amostras e controlos tendo em conta a possibilidade de transmitirem agentes infeciosos. Néo utilize
zaragatoas com ponta de algodéo ou de alginato de calcio, ou zaragatoas com haste de madeira.

Colheita de amostras

Colha a amostra utilizando uma zaragatoa flocada esterilizada com ponta sintética (por ex. Dacron, nylon ou rayon),
de acordo com as instrugdes aplicaveis do fabricante e/ou uma técnica de colheita padrao utilizando 3 ml de meio

de transporte viral. Se os meios de transporte viral listados na Tabela 4 néo estiverem disponiveis, pode ser utilizada
como alternativa uma solugédo de soro fisioldgico a 0,9% ou a 0,85%.

Transporte e armazenamento

O transporte de amostras colhidas deve cumprir as regulamentagdes aplicaveis ao transporte de agentes etioldgicos.

Transporte e teste as amostras logo que possivel ap6s a colheita.

Se for necessario transporte, as amostras devem ser embaladas, expedidas e transportadas de acordo com as edi¢ao
atual do Regulamento de Materiais Perigosos da Associa¢ao Internacional de Transportes Aéreos (IATA). Siga os
regulamentos de expedi¢do de substéncias bioldgicas UN 3373, de categoria B, quando enviar amostras
potencialmente com virus SARS-CoV-2. Armazene as amostras entre 2 e 8 °C e faca a expedi¢ao durante a noite

num saco de gelo. Se uma amostra estiver congelada a < -70 °C, faga a expedi¢do durante a noite em gelo seco.
Amostras transferidas para o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 devem ser executadas logo que possivel no
Analisador. Uma vez adicionada a amostra ao tubo de teste cobas® SARS-CoV-2, pode ser conservada a temperatura
ambiente durante 4 horas.

As amostras colhidas em meio de transporte (UTM-RT® ou UVT, M4, M4RT, M5 e M6 ou solugao de soro fisiologico
a0,9% ou a 0,85%) podem ser armazenadas durante um maximo de 4 horas a temperatura ambiente ou durante até
72 horas entre 2 e 8 °C, se ndo for possivel testar imediatamente. O congelamento a -70 °C ou temperatura inferior

(e transporte em gelo seco) é necessario para o armazenamento de amostras ou transporte se o teste for realizado para
além de 72 horas apos a colheita.

09408797190-03PT
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Instrucoes de utilizacao

Notas do procedimento

e Naio utilize o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e o cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit depois de expirados
os respetivos prazos de validade.

e Nao reutilize os tubos de teste e pipetas de transferéncia. Os consumiveis sao para uma tnica utilizagao.

e Parainstrugdes detalhadas sobre o funcionamento e a limpeza de rotina dos equipamentos, consulte o Guia do
utilizador do cobas® Liat” System.

Execucio do cobas® SARS-CoV-2

Utilize a pipeta de transferéncia para carregar aproximadamente 0,2 ml da amostra para o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2.
O cobas® Liat® Analyzer ajustara o volume da amostra se for carregada amostra a mais.

Tome sempre as devidas precaugoes quando transferir amostras de um tubo de colheita de amostra para o tubo de teste.

Para o manuseamento de amostras, utilize as pipetas de transferéncia da embalagem de pipetas de transferéncia cobas®
fornecidas no kit ou no kit de CQ.

Use sempre luvas limpas quando retirar pipetas de transferéncia da embalagem de pipetas de transferéncia cobas®.
Volte a vedar a embalagem de pipetas de transferéncia cobas® imediatamente apés retirar a(s) pipeta(s) necessdria(s).

A embalagem de pipetas de transferéncia cobas® pode ser armazenada a temperatura ambiente a seguir d primeira remogdo
do kit.

Utilize sempre uma nova pipeta de transferéncia para cada amostra.

O procedimento de teste ¢ descrito detalhadamente no Guia do utilizador do cobas® Liat® System. A Figura 1 a seguir resume

o procedimento.

09408797190-03PT
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Procedimento de teste

Figura 1

cobas® SARS-CoV-2 procedimento

Fluxo de trabalho da “Validacéo do lote”

1

Inicie o sistema e inicie sessdo

Obtenha controlos e tubos de teste

No Menu de testes, selecione “Novo lote”

Efetue a leitura do cédigo de barras no cartdo de cédigo de barras da ID, no folheto informativo

Efetue a leitura e execute o Controlo Negativo

2
3
4
5
6

Efetue a leitura e execute o Controlo Positivo

Fluxo de trabalho do cobas® SARS-CoV-2

Inicie o sistema e inicie sessdo

Lt | |
| 2 | Obtenha amostras e tubos de teste |
| 3 | A partir do menu principal, selecione “Executar teste” |
| 4 | Efetue a leitura do cédigo de barras do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 |
| 5 | Efetue a leitura ou introduza a ID de amostra |
6 Adicione a amostra ao tubo de teste cobas® SARS-CoV-2, utilizando uma pipeta de transferéncia e volte
a colocar a tampa no tubo
| 7 | Efetue novamente a leitura do cédigo de barras do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 |
| 8 | Inicie a corrida |
| 9 | Examine os resultados* |
10 | Descarregue e elimine o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 usado |

* Para detalhes sobre como enviar de resultados para o LIS, consulte o Guia de utilizador do cobas® Liat® System.
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Validacgéo do lote do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2

Antes de utilizar um novo lote de tubos de teste cobas® SARS-CoV-2, deve ser executado o procedimento “Validagio do lote”
no cobas® Liat® Analyzer, para validar o lote de tubos de teste cobas® SARS-CoV-2 no seu local de trabalho. O procedimento
inclui a execu¢ao de uma amostra de Controlo Negativo e uma amostra de Controlo Positivo.

Nota: para instru¢oes de operagdo detalhadas, consulte o Guia de Utilizador do cobas® Liat® System.

Materiais necessarios para a validacao do lote

Sao necessarios os seguintes materiais:

Materiais necessarios para validar o Controlo Negativo: Materiais necessarios para validar o Controlo Positivo:
o 1 tubo de Dilution UTM? o 1 tubo de controlo positivo do cobas® SARS-CoV-2?
o 1 tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 deste lote' o 1 tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 deste lote'
o 1 pipeta de transferéncia’ °¥2 o 1 pipeta de transferéncia’ o2
o Cartdo com cadigo de barras do folheto informativo’ o Cddigo de barras do Controlo Positivo no cartdo de cédigos de
barras do kit de controlos?
o Cédigo de barras do Controlo Negativo no cartdo de cédigos de
barras do kit de controlos?

! Contida no cobas® Liat® Assay Kit

e  Cartdo de c6digo de barras de ID do folheto informativo: este codigo de barras é especifico do lote; verifique a correspondéncia entre o nimero
do lote junto ao cddigo de barras e o ntiimero do lote nos tubos de teste cobas® SARS-CoV-2.

% Contido no kit de controlo de qualidade cobas® SARS-CoV-2.

Nota: seguindo a Figura 2,

e Verifique a correspondéncia entre o nimero do lote (L/N) da etiqueta do tubo de Dilution UTM e o nimero do lote
(lol) da etiqueta do cédigo de barras do Controlo Negativo no cartao do coédigos de barras do kit de controlos e, em
seguida, utilize o codigo de barras do Controlo Negativo (no cartdo de codigos de barras do kit de controlos) como
a ID da amostra quando executar a corrida do Controlo Negativo.

e Verifique a correspondéncia entre o nimero do lote (L/N) da etiqueta do tubo do Controlo Positivo do cobas® SARS-
CoV-2 e o niimero do lote ([o7]) da etiqueta do cédigo de barras do Controlo Positivo no cartdo de cédigos de barras
do kit de controlos. Utilize o c6digo de barras do Controlo Positivo (no cartdo de codigos de barras do kit de
controlos) como a ID da amostra, quando executar a corrida do Controlo Positivo.

09408797190-03PT
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Figura2 Diagrama esquemadtico ilustrando o tubo do Controlo Negativo, o tubo do Controlo Positivo e o cartdo de cédigos de barras do kit

de controlos

Tubo de
controlo
positivo
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controlo
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Cartao de codigos de barras do kit de controlos

Fluxo de trabalho da Validacéo do lote de tubos de teste

1.
2.
3.

Prima o botao de ligar/desligar para ligar o cobas® Liat® Analyzer.

Selecione Iniciar sessdao no ecra do cobas® Liat® Analyzer.

Introduza o nome de utilizador quando este for pedido e selecione OK.
Introduza a palavra-passe de utilizador quando esta for pedida e selecione OK.

Nota: o sistema poderd solicitar ao utilizador que confirme que leu 0 Manual do utilizador (ou seja, o Guia do
utilizador do cobas® Liat® System).

Selecione Menu de testes no menu principal do cobas® Liat® Analyzer.
Selecione Novo lote no fundo da lista.

Quando o sistema indicar Ler ID folheto infor., selecione Ler e efetue a leitura do cartao de cédigo de barras da ID no
folheto informativo do cobas® SARS-CoV-2. Certifique-se de que a luz vermelha de leitura incide sobre todo o c6digo
de barras.

Nota: o sistema poderd solicitar ao utilizador que confirme que leu o manual de instrugaes.

Quando o sistema indicar Ler ID controlo negativo, selecione Ler e efetue a leitura do cartao de cddigo de barras
do Controlo Negativo incluido no kit de controlos. Certifique-se de que a luz vermelha de leitura incide sobre todo
o codigo de barras. Em seguida, o cobas® Liat® Analyzer apresenta a mensagem Adicionar controlo negativo e ler
ID tubo.

Segure um tubo de controlo negativo na vertical e bata suavemente numa superficie plana para recolher o liquido no
fundo do tubo. Verifique visualmente se o Dilution UTM esta reunido no fundo do tubo.

10. Abra a bolsa de aluminio de um tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 (do lote a adicionar) e retire o seu contetdo.

09408797190-03PT
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

Utilize a pipeta de transferéncia fornecida no kit para adicionar o controlo negativo ao tubo de teste cobas® SARS-
CoV-2. Aperte firmemente o bolbo da pipeta até que o mesmo fique totalmente esvaziado, e depois insira a ponta da
pipeta no liquido e aspire a amostra desapertando lentamente o bolbo.

Nota: utilize apenas pipetas de transferéncia fornecidas no cobas® Liat® Assay Kit ou no cobas® Liat® Quality
Control Kit para transferir controlos e amostras para o tubo de teste.

Retire cuidadosamente a tampa do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e insira a pipeta na abertura. Coloque a ponta da
pipeta perto do fundo do segmento aberto.

Aperte lentamente o bolbo para esvaziar o contetido da pipeta para dentro do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2. Evite
criar bolhas na amostra. Nao solte o bolbo da pipeta enquanto a pipeta ainda se encontrar no tubo de teste
cobas® SARS-CoV-2.

Nota: ndo perfure o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 ou o selo no fundo do compartimento de amostra. Se qualquer
destes dois componentes ficar danificado, elimine o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e a pipeta de
transferéncia e reinicie o procedimento de teste com um novo tubo de teste e pipeta cobas® SARS-CoV-2.

Enrosque novamente a tampa do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2. Elimine a pipeta de transferéncia como material

com risco bioldgico.

Selecione Ler e coloque o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 na horizontal na mesa por debaixo do leitor de cédigo de
barras de modo que a luz vermelha de leitura incida sobre todo o cddigo de barras. A porta de entrada de tubos no
cimo do cobas® Liat® Analyzer abre-se automaticamente assim que o c6digo de barras for lido.

Remova o invélucro do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e insira imediatamente o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2

no cobas® Liat® Analyzer, até que o tubo encaixe no lugar com um estalido.

Nota: o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 s6 encaixa num sentido - o lado sulcado do tubo de teste cobas® SARS-
CoV-2 deve ficar a esquerda e a tampa virada para cima.

Se o tubo ndo for inserido até que a porta feche, volte a efetuar a leitura do cddigo de barras do tubo de teste

cobas® SARS-CoV-2 e insira novamente o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2. Apoés o tubo de teste cobas® SARS-

CoV-2 ter sido inserido adequadamente, o cobas® Liat® Analyzer fechara a porta automaticamente e iniciara o teste.

Durante o teste, o cobas® Liat® Analyzer indica o estado da execug¢do e uma estimativa de tempo restante. Uma vez
concluido o teste, o cobas® Liat® apresenta a mensagem “Retire o tubo de teste lentamente e com cuidado.” e abre
automaticamente a porta de entrada de tubos. Levante lentamente o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 para fora
do cobas® Liat® Analyzer. Elimine o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 usado como material com risco bioldgico.

Se no fim da corrida aparecer a mensagem “Resultado de controlo negativo aceite.”, selecione Confirmar.
Se o resultado for rejeitado, repita a execu¢ao do controlo negativo (passos 8 a 19). Se as execugoes repetidas do
controlo ndo produzirem os resultados esperados, contacte o representante local da Roche.

Selecione Anterior para prosseguir com o teste do controlo positivo do cobas® SARS-CoV-2 no mesmo equipamento.

Da mesma maneira, siga os passos 8 a 18 com um controlo positivo do cobas® SARS-CoV-2 em vez do controlo
negativo do cobas® Liat®.

Se aparecer a mensagem “Resultado do controlo positivo aceite. Lote ... adicionado” no fim da corrida, selecione
OK e depois selecione Anterior para voltar ao menu principal. Se o resultado for rejeitado, repita o teste do Controlo
Positivo do cobas® SARS-CoV-2. Se as execugoes repetidas do controlo nao produzirem os resultados esperados,
contacte o representante local da Roche.

09408797190-03PT

Doc Rev. 3.0 17



cobas® SARS-CoV-2

23. Selecione Menu de testes para verificar se o novo lote foi adicionado.

Transferéncia de informacdes de lotes de tubos de teste

Depois de concluido o fluxo de trabalho de “Validagdo do lote” num analisador, utilize as Advanced Tools (Ferramentas
avancadas) para transferir as informagdes do lote para os outros Analisadores do seu centro. Este procedimento permite que
outros analisadores utilizem este lote de tubos de teste cobas® SARS-CoV-2 sem ter de efetuar o procedimento “Validagdo do
lote” em cada analisador. Para detalhes da operagéo, consulte o Guia de utilizador do cobas® Liat® System.

0 cobas® SARS-CoV-2 em testes de amostras clinicas

Materiais necessarios para executar o cobas® SARS-CoV-2

e Bolsa de aluminio do teste cobas® SARS-CoV-2 que inclui o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2
e 1 pipeta de transferéncia
e 1 amostra em meio de colheita

Procedimento

1. Certifique-se de que o cobas® Liat® Analyzer esta ligado.

2. Selecione Iniciar sessdo no ecra do cobas® Liat® Analyzer.

3. Introduza o nome de utilizador quando este for pedido e selecione OK.

4. Introduza a palavra-passe de utilizador quando esta for pedida e selecione OK.

Nota: o sistema poderd solicitar ao utilizador que confirme que leu 0 Manual do utilizador (ou seja, o Guia do
utilizador do cobas® Liat® System).

5. A partir do menu principal, selecione Executar teste.
6. Abra uma bolsa de tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e tire para fora o tubo de teste. Quando aparecer a mensagem

Ler ID de tubo Liat, selecione Ler e coloque o tubo de teste SARS-CoV-2 na horizontal na mesa por debaixo do leitor
de cédigo de barras de modo que a luz vermelha de leitura incida sobre todo o cédigo de barras.

7. Quando aparecer a mensagem Ler ID de amostra, selecione Ler para efetuar a leitura do c6digo de barras da amostra.
No caso do cddigo de barras da amostra nao poder ser lido, selecione Introduzir para introduzir manualmente a ID
da amostra.

a. Nota: se a verificagdo do paciente estiver ativada, o Analisador indicard o estado da verificagdo.

i. Sea verificagdo do paciente for bem sucedida, o Analisador podera solicitar a confirmagio das
informagoes introduzidas antes de prosseguir com a execugédo do teste.

ii. Seaverificagdo do paciente falhar, o Analisador podera apresentar uma notificagdo a indicar
que a verificagao falhou:

1. E poderad solicitar uma confirmacéo antes de prosseguir com a execucdo do teste ou

2. Se ndo for possivel continuar com a execugio do teste, consulte o administrador do
laboratério.

8. Retire cuidadosamente uma pipeta de transferéncia da embalagem de pipetas de transferéncia cobas®, evitando tocar
nas outras pipetas da embalagem. Volte a vedar a embalagem.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Quando o sistema solicitar que adicione a amostra, utilize a pipeta de transferéncia para transferir a amostra.

Aperte firmemente o bolbo da pipeta até que o mesmo fique totalmente esvaziado, e depois insira a ponta da pipeta no
liquido e aspire a amostra desapertando lentamente o bolbo.

Retire cuidadosamente a tampa do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e insira a pipeta na abertura. Coloque a ponta da
pipeta perto do fundo do segmento aberto.

Aperte lentamente o bolbo para esvaziar o contetido da pipeta para dentro do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2. Nao

solte o bolbo da pipeta enquanto a pipeta ainda se encontrar no tubo de teste cobas® SARS-CoV-2.

Nota: ndo perfure o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 ou o selo no fundo do compartimento de amostra. Se qualquer
destes dois componentes ficar danificado, elimine o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e a pipeta de
transferéncia e reinicie o procedimento de teste com um novo tubo de teste e pipeta cobas® SARS-CoV-2.

Coloque novamente a tampa do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e elimine a pipeta de transferéncia como material
com risco biolégico.

Nota: evite contaminar luvas, equipamentos e superficies de trabalho com o conteiido residual da pipeta.

Selecione Ler e efetue novamente a leitura do cddigo de barras do mesmo tubo de teste cobas® SARS-CoV-2. A porta
de entrada de tubos no cimo do cobas® Liat® Analyzer abre-se automaticamente.

Remova o invélucro do tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 e insira imediatamente o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2
no cobas® Liat® Analyzer, até que o tubo encaixe no lugar com um estalido.

Nota: o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 s6 encaixa num sentido - o lado sulcado do tubo de teste cobas® SARS-
CoV-2 deve ficar a esquerda e a tampa virada para cima.

Se o tubo de teste nédo for inserido até que a porta feche, volte a efetuar a leitura do cédigo de barras do tubo de teste

cobas® SARS-CoV-2 e insira novamente o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2. Apds o tubo de teste cobas® SARS-

CoV-2 ter sido inserido adequadamente, o cobas® Liat® Analyzer fechara a porta automaticamente e iniciara o teste.

Durante o teste, o cobas® Liat® Analyzer indica o estado da execug¢do e uma estimativa de tempo restante. Uma vez
concluido o teste, o cobas® Liat® Analyzer apresenta a mensagem “Retire o tubo de teste lentamente e com cuidado.”

e abre automaticamente a porta de entrada de tubos. Levante lentamente o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 para fora
do cobas® Liat® Analyzer. Elimine o tubo de teste cobas® SARS-CoV-2 usado como material com risco bioldgico.

Selecione Relatorio para visualizar o relatdrio de resultados. Se aplicavel, selecione Imprimir para imprimir

o relatorio.

Selecione Anterior e, em seguida, Principal, para regressar ao menu principal para efetuar o teste seguinte.

Execucéao de corridas de controlo adicionais

Em conformidade com os requisitos locais, estatais, federais e/ou de agéncias de acreditagdo, podem ser executadas corridas

de controlos adicionais com um lote de tubos de teste cobas® SARS-CoV-2 que ja tenha sido adicionado através do fluxo de

trabalho da “Validagao do lote”. Utilize o kit de controlo de qualidade cobas® SARS-CoV-2 para utilizagdo com o cobas® Liat®

System para efetuar estas corridas.
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Material necessario para as corridas de controlos adicionais

e Tubos de teste cobas® SARS-CoV-2

e Pipeta(s) de transferéncia

¢ Controlo positivo e/ou controlo negativo do cobas® Liat® SARS-CoV-2

e (Cddigos de barras correspondentes do controlo positivo e/ou controlo negativo do cobas® SARS-CoV-2

Procedimento

Para executar corridas de controlo adicionais, utilize o procedimento descrito na secgao “O cobas® SARS-CoV-2 em testes de
amostras clinicas”. No passo 7, certifique-se de que utiliza os codigos de barras de controlo incluidos no cobas® SARS-CoV-2
Control Kit para efetuar a leitura como c6digo de barras da ID da amostra. A sec¢ao “Interpretagio dos resultados”

(da Tabela 6 a Tabela 8) apresenta a interpretagao de resultados do cobas® SARS-CoV-2 quando sdo executados controlos
positivos ou controlos negativos adicionais do cobas® SARS-CoV-2. Se forem utilizados cddigos de barras que nao sejam os
codigos de barras de controlos fornecidos, poderao ser originados resultados de controlo incorretos.

Resultados

Controlo de qualidade e interpretacédo de resultados

Tabela 6: Interpretagdo de resultados do cobas® SARS-CoV-2 ao executar o procedimento “Validag&o do lote”

Indicacéo no

. Interpretacéo
cobas® Liat® Analyzer pretag
Controlo negativo valido Controlo negativo valido
O controlo é negativo para a presenca de ARN do SARS-CoV-2.
Controlo neg. inval. Controlo negativo invalido
Repetir exec. O resultado € invalido. O Controlo Negativo deve ser novamente testado para obter um resultado vélido.

Repita a corrida.

Controlo positivo valido Controlo positivo valido
O controlo € positivo para a presenga de ARN do SARS-CoV-2.
Controlo pos. inval. Controlo positivo invalido
Repetir exec. O resultado € invalido. O Controlo Positivo deve ser novamente testado para obter um resultado valido.

Repita a corrida.

Nota: se a corrida repetida for ainda invalida, contacte o representante local da Roche.

Tabela 7: Interpretagdo de resultados do cobas® SARS-CoV-2 ao executar uma amostra

Relatoério de resultados Interpretagao

Teste negativo para SARS-CoV-2

(ARN de SARS-CoV-2 nio detetado)

Teste positivo para SARS-CoV-2

(ARN de SARS-CoV-2 presente)

N&o foi possivel determinar a presenca ou a auséncia de SARS-CoV-2. Repita o teste
com a mesma amostra.

SARS-CoV-2 Néo detetado

SARS-CoV-2
SARS-CoV-2 Detetado

Teste invalido

Teste anulado pelo sistema A corrida falhou ou foi anulada pelo sistema. Repita o teste com a mesma amostra.
Teste anulado pelo script A corrida falhou ou foi anulada por script. Repita o teste com a mesma amostra.
Teste anulado pelo utilizador Corrida anulada pelo utilizador.
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Tabela 8: Interpretacéo de resultados ao executar controlos adicionais depois de seguir o procedimento “Validagcdo do lote”

Controlo positivo

Indicacéo no

. Int taca
cobas® Liat® Analyzer nterpretagdao

Controlo positivo valido Controlo positivo valido
O controlo é positivo para a presenca de ARN do SARS-CoV-2.

Controlo positivo invalido Controlo positivo invalido
O resultado € invalido.
0 Controlo Positivo deve ser novamente testado para obter um resultado vélido. Repita a corrida.

Nota: se a corrida repetida for ainda invalida, contacte o representante local da Roche.

Controlo negativo

Indicacéo no

cobas® Liat® Analyzer Interpretagéo

Controlo negativo valido Controlo negativo valido
O controlo é negativo para a presenga de ARN do SARS-CoV-2.

Controlo negativo invalido Controlo negativo invalido
O resultado € invalido.
O Controlo Negativo deve ser novamente testado para obter um resultado vélido. Repita a corrida.

Nota: se a corrida repetida for ainda invalida, contacte o representante local da Roche.

Limitacoes do procedimento

e O teste cobas” SARS-CoV-2 foi avaliado apenas para utilizagdo em combinagdo com o cobas® SARS-CoV-2 Quality
Control Kit e o presente documento de instrugdes de utilizagao. Alteragdes a estes procedimentos podem alterar
o desempenho do teste.

e Devido a diferencas basicas entre tecnologias, recomenda-se que, antes de mudarem de uma tecnologia para outra,
os utilizadores realizem estudos de correlacdo de métodos nos seus laboratdrios, para qualificar as diferencas tecno-
légicas. Nao se prevé uma concordéncia de cem por cento entre os resultados, devido as diferencas anteriormente
referidas entre tecnologias. Os utilizadores deverdo seguir os seus proprios especificos procedimentos e politicas.

o Este teste destina-se a ser utilizado para a detecdo de ARN do SARS-CoV-2 em amostras de exsudados nasais
e nasofaringeos colhidas num Copan UTM System (UTM) ou num BD™ Universal Viral Transport System (UVT)
ou num meio Thermo Fisher™ Scientific Remel™, 3 ml de solugéo de soro fisiolégico pré-medido a 0,9% Thomas
Scientific MANTACC™ ou 3 ml de solugao de soro fisiologico normal esterilizado (0,85%) Millennium LifeSciences,
Inc. Culture Media Concepts®. Testar outros tipos de amostra ou meio pode originar resultados imprecisos.

e Tal como sucede com outros testes, resultados negativos niao excluem a infe¢do pelo SARS-CoV-2 e ndo devem ser
utilizados como a tinica base para o tratamento ou outras decisdes de gestio do paciente.

e Podem ocorrer resultados negativos falsos se a amostra for incorretamente recolhida, transportada ou manuseada,
se houver ARN insuficiente para ser detetado, ou se um ou mais virus alvos inibir a amplificagdo de outros alvos.

e Poderio ser obtidos resultados invélidos se o volume de amostra for insuficiente ou se as amostras contiverem
substancias inibidoras que impe¢am a extra¢do do acido nucleico alvo e/ou a sua amplifica¢ao e detecio.

e Mutagdes dentro das regides alvo do cobas® SARS-CoV-2, poderao afetar a ligagdo de primers e/ou sonda,
inviabilizando a detecio da presencga do virus.

e Podem registar-se resultados falsos negativos ou invalidos devido a interferéncia. O Controlo Interno esta incluido
no cobas® SARS-CoV-2 para ajudar a identificar as amostras que contém substancias passiveis de interferir com
o isolamento do acido nucleico e a amplificagdo por PCR.
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Avaliacdo do desempenho néao clinico
Caracteristicas principais do desempenho

Sensibilidade analitica

Os estudos da sensibilidade analitica (Limite de dete¢ao ou LoD) determinam a concentragdo minima detetavel do SARS-
CoV-2 a qual 95% ou mais de todas as réplicas (verdadeiras positivas) sio positivas nos testes.

Padrao Internacional da OMS

O LoD utilizando o padrao internacional da OMS para o ARN do SARS-CoV-2 (cédigo NIBSC: 20/146) foi determinado
reconstituindo o padrao da OMS para 0,5 ml de acordo com as Instrugdes de utilizagao do cédigo NIBSC da OMS: 20/146
(versao 1.0, data 14-12-2020). A seguir a reconstitui¢do, o padrao da OMS foi diluido em UTM para uma concentragao de
stock intermédio (SI).

O SI do padrao da OMS foi diluido em série numa matriz de exsudados clinicos nasofaringeos negativos em pool. Foram
testados 6 niveis de concentragio, com 24 réplicas a cada nivel por entre 3 lotes de tubos de teste (8 réplicas por lote). Foram
utilizadas no estudo 3 séries de dilui¢ao independentes com um ntimero aproximadamente igual de réplicas por série de
dilui¢des. O LoD foi determinado por andlise Probit das taxas de positividade a cada nivel de concentragao.

Os resultados da taxa de positividade e do LoD estao indicados na Tabela 9 e na Tabela 10 a seguir.

Tabela9 Resultados da taxa de positividade e do Ct médio da determinagéo do LoD do SARS-CoV-2

~ Total de Taxa de
. Concentracéo Resultados . P
Estirpe o o resultados positividade Ct médio
[UI/ml] positivos validos -
validos [%]
120 24 24 100 32,74
Padrio 60 24 24 100 33,81
Internacional da
OMS para o ARN 30 24 24 100 34,28
do SARS-CoV-2 20 21 24 88 34,97
(cédigo NIBSC:
20/146) 15 19 24 79 35,48
7,5 9 24 38 36,05

* Os célculos incluem apenas resultados positivos

Tabela 10 LoD do SARS-CoV-2 conforme determinado por andlise Probit

Padréo Internacional da OMS para o ARN LoD estimado por Probit (Ul/ml)
do SARS-CoV-2 24
(cddigo NIBSC: 20/146) (IC de 95%: 19-38)
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Cultura viral do SARS-CoV-2

Para determinar o LoD do SARS-CoV-2, um virus de cultura inativado pelo calor de um paciente dos EUA
(USA-WA1/2020, nimero de lote 324047, ZeptoMetrix, NY, USA) foi diluido em série numa matriz de exsudados
nasofaringeos negativos em pool. Foram testados 5 niveis de concentragido com 20 réplicas, exceto o nivel de concentragao
mais alto, que foi testado com 10 réplicas. Foram utilizados no estudo 3 lotes de tubos de teste (aproximadamente um
numero igual de réplicas por lote) e 2 séries de diluigdes independentes (niimero igual de réplicas por série de diluigoes).

O nivel de concentragdo mais baixo com taxas de positividade observadas maiores ou iguais a 95%, foi de 0,012 TCIDs¢/ml
(12 copias/ml), conforme indicado na Tabela 11. A taxa de positividade estimada de 95% por probit, foi de 0,010 TCIDso/ml
(10 copias/ml) para o SARS-CoV-2, conforme indicado na Tabela 12.

Tabela 11 Determinac&o do LoD utilizando a estirpe USA-WA1/2020

Estirpe Concentracéo Concentracéo Total de Taxa de positividade Ct médio™
P [TCIDso/ml] [c6pias/mI]* resultados validos [%]
0,048 49 10 100 33,0
0,024 24 20 100 33,6

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

0,006 6 20 90 35,4

0,003 3 20 55 35,5

* A concentragdo do stock viral em cépias/ml foi quantificada utilizando a PCR digital de transcriptase reversa com primers PCR especificos
do alvo e conjuntos de sondas concebidas para amplificar o SARS-CoV-2.

** Os célculos incluem apenas resultados positivos.

Tabela 12 Taxas de positividade estimadas de 95% por Probit usando a estirpe USA-WA1/2020

Estirpe Taxa de positividade estimada de 95% por Probit
P [TCIDso/mi]

0,010 TCIDso/ml, 10 cépias/ml

_ UsA-WA1/2020 (IC de 95%: 0,007-0,029 TCIDso/mi)
(concentracédo de stock 3,16E+06 TCIDso/ml) .
(IC de 95%: 7-29 coépias/ml)
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Reatividade/inclusividade

O estudo de inclusividade avalia a capacidade do teste para detetar isolados/variantes do SARS-CoV-2. Neste estudo, foram
testados doze (12) isolados/variantes do SARS-CoV-2. Os isolados/variantes eram virus inativados ou ARN viral extraido
diluido numa matriz de exsudados clinicos nasofaringeos negativos em pool. Os isolados/variantes testados no estudo e as
concentragdes a que podem ser detetados estdo indicados na Tabela 13.

Tabela 13 Resumo dos testes de inclusividade do SARS-CoV-2

Isolado/Variante Li:::gzm Et(i;]lcl;ta Concen::e:i?nol )do teste
Alemanha/BavPat1/2020 B N/A 4,00E+01
Italia-INMI1 N&o listado N/A 5,00E+00
Hong Kong/VM20001061/2020 A N/A 2,00E+01
Variante Califérnia B.1.427 Epsilon 4,00E+01
Variante Califérnia B.1.429 Epsilon 4,00E+01
Variante Reino Unido B.1.1.7 Alfa 5,00E+00
Variante Africa do Sul B.1.351 Beta 2,00E+01
Variante brasileira P.1 Gama 4,00E+01
Variante india B.1.617.2 Delta 1,20E+02
Variante Nova lorque B.1.526 lota 1,20E+02
Variante India B.1.617.1 Kappa 4,00E+01
USA/MD-HP20874/2021 B.1.1.529 Omicron 4,00E+01

Reatividade cruzada e interferéncia microbiana

Foram avaliadas a reatividade cruzada e a interferéncia de origem microbiana do cobas® SARS-CoV-2, testando um painel de
multiplas subespécies tinicas de microrganismos. Stocks de titulo elevado de microrganismos com potencial reagdo cruzada
foram adicionados a matriz de exsudados clinicos nasofaringeos negativos em pool e testados relativamente a reatividade
cruzada com o cobas® SARS-CoV-2, e & matriz de exsudados clinicos nasofaringeos negativos em pool com adi¢do de SARS-
CoV-2 a concentragdes 3 x LoD, e foram testadas relativamente interferéncia microbiana. As concentrac¢des do teste dos
microrganismos potencialmente interferentes eram de > 1,0E+05 unidades/ml para virus e > 1,0E+06 unidades/ml para
outros microrganismos, salvo indicagao em contrério (Tabela 14).

Nenhum dos microrganismos testados interferiu com o desempenho do cobas® SARS-CoV-2, gerando resultados falsos
positivos.

Os resultados revelaram que a presenga de microrganismos as concentragdes testadas nao interfere com a detegdo do SARS-
CoV-2, gerando resultados falsos-negativos. Tenha em atencdo que na presenca do SARS-coronavirus (SARS-CoV-1)

a 1e5 PFU/ml, nao foi detetado SARS-CoV-2 a concentragdes de 3 x LoD, enquanto que quando o SARS-CoV-1 estava

a le4 PFU/ml, podia ser detetado o SARS-CoV-2 a 3 x LoD, o que indica que o SARS-CoV-1 a 1e5 PFU/ml ou maior
concentragdo pode interferir com a detecdo do SARS-CoV-2. No entanto, a probabilidade de uma coinfe¢cdo com

0 SARS-CoV-1 é remota, uma vez que o tltimo caso confirmado de SARS-CoV-1 foi registado em 2004.
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Tabela 14 Reatividade cruzada/interferéncia microbial: lista de microrganismos testados

Descrigdo Concentracéo Descrigdo Concentracéo
testada* testada*
Coronavirus humano 229E 2,80E+05 Aspergillus flavus var. flavus 1,00E+06
Coronavirus humano HKU1 1,38E+07 Bordetella parapertussis 1,00E+06
Coronavirus humano OC43 3,16E+05 Bordetella pertussis 1,74E+06
Coronavirus humano NL63 1,38E+06 Candida albicans 1,58E+07
Coronavirus SARS™ 1,00E+05 Chlamydia pneumoniae 6,88E+06
1,00E+04 Corynebacterium flavescens 1,00E+06
Coronavirus MERS 1,50E+07 Escherichia coli 1,00E+06
Adenovirus 2,88E+05 5 :zg;;;‘;z;m necrophorum subespécie 1,00E+06
Citomegalovirus 1,00E+05 Haemophilus influenzae 2,00E+06
Enterovirus tipo 71 1,05E+05 Lactobacillus crispatus 1,00E+06
Virus de Epstein Barr 1,00E+05 Legionella pneumophila 1,38E+08
Metapneumovirus humano (hMPV) 1,60E+05 Moraxella catarrhalis 1,00E+06
Influenza A (Brisbane 59/07) HIN1 1,00E+05 Mycobacterium tuberculosis 5,75E+06
Influenza A (Kansas-14/2017) 1,99E+07 Mycoplasma genitalium 1,00E+06
Influenza B (Colorado-06/2017) 6,10E+08 Mycoplasma pneumoniae 3,45E+06
Influenza B (Florida/04/06) 1,00E+05 Irrigacdo nasal 1:10
Sarampo 1,00E+05 Neisseria flava 1,00E+06
Parotidite infeciosa 1,00E+05 Neisseria meningitidis 1,00E+06
Virus parainfluenza (hPIV) 1,60E+05 Pneumocystis jirovecii 1,59E+07
Virus parainfluenza tipo 1 1,26E+05 Pneumocystis jirovecii (amostra clinica) 1:10
Virus parainfluenza tipo 3 3,45E+05 Pseudomonas aeruginosa 2,03E+07
Virus parainfluenza tipo 4A 2,88E+05 Staphylococcus aureus 1,00E+06
Virus sincicial respiratdrio tipo A 1,26E+05 Staphylococcus epidermidis 1,20E+07
Rinovirus 5,50E+05 Streptococcus pneumoniae 1,22E+06
Streptococcus pyogenes 6,25E+06
Streptococcus salivarius 6,63E+06

*  TCIDso/ml, EIDso/ml, cp/mL, PFU/ml, equivalente de genoma/ml para virus; CFU/ml, IFU/ml para bactérias e fungos.

** O SARS Coronavirus ndo causou resultados falsos positivos a 1e5 PFU/ml e néo interferiu com a dete¢do do SARS-CoV-2 a 1e4 PFU/ml.
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Interferéncias enddgenas e exégenas

Foram avaliadas substancias potencialmente interferentes que podem usualmente encontrar-se em amostras respiratorias.
Foram testadas com o cobas® SARS-CoV-2 concentragdes médica e/ou fisiologicamente relevantes de substancias
potencialmente interferentes. Cada substancia foi testada introduzindo interferentes em amostras de exsudados
nasofaringeos negativos em pool (NNPS) em meio UTM e testadas com e sem 3 x LoD de alvo SARS-CoV-2.

Conforme indicado na Tabela 15, substancias as concentracdes testadas ndo interferem na detecio do SARS-CoV-2.

Tabela 15 Interferéncias endégenas e exdgenas

Substancia potencialmente interferente Principio ativo Concentracio tolerada
Mucina Proteina mucina purificada 5 mg/ml
Sangue total humano - 5% (v/v)
Célula mononuclear de sangue periférico (PBMC) - 1,0E+06 células/ml
Spray nasal - Afrin/Anefrin Oximetazolina 5% (v/v)
Corticosteroides nasais - Flonase Fluticasone 5% (v/v)
\F/’;s:)llrzlaf %eraicﬂarganta, anestésico e analgésico Benzocaina, Mentol 5 mg/ml
Antibiético, pomada nasal - Bactroban Mupirocina 5 mg/ml
Farmaco antiviral - Relenza Zanamivir 5 mg/ml
Farmaco antiviral - Tamiflu Oseltamivir 7,5 mg/mi
Antimicrobiano, sistémico Tobramicina 4 pg/mi
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Avaliacio do desempenho clinico

O desempenho clinico do teste cobas® SARS-CoV-2 foi avaliado separadamente utilizando amostras retrospetivas nao
emparelhadas e prospetivas emparelhadas de exsudados clinicos nasofaringeos (NPS) e de exsudados nasais (NS) colhidas de
individuos suspeitos de infe¢ao viral respiratdria consistente com a COVID-19 assim como de individuos sem sintomas ou
outras razdes para se suspeitar da COVID-19. Os testes das amostras clinicas foram executados com o teste cobas® SARS-
CoV-2 em 10 centros de atendimento de pacientes de instituigoes de cuidados de saude (p. ex., salas de emergéncia, clinicas
de ambulatdrio e consultérios médicos). Os resultados das amostras clinicas testadas com o cobas® SARS-CoV-2 foram
comparados com os resultados de 3 testes RT-PCR EUA altamente sensiveis baseados em laboratdrio e autorizados pela
FDA (método comparador composto).

As amostras clinicas prospetivas foram colhidas e testadas entre fevereiro e junho de 2022. Para a avaliacdo do cobas® SARS-
CoV-2, foram incluidas na populagdo de analise, amostras colhidas prospectivamente de um total de 1862 individuos
elegiveis. Desta populagdo, 640 individuos apresentavam sinais e sintomas de uma infegao respiratéria consistente com

a COVID-19 (34,4%), 419 individuos eram suspeitos de infegao pelo SARS-CoV-2 devido a exposigdo recente ou outro
motivo (22,5%), e 803 individuos ndo tinham sintomas ou outras razdes para se suspeitar de infecio com COVID-19 e foram
testados para efeitos de rastreio (43,1%). Além disso, para cada um dos tipos de amostra, 23 amostras retrospetivas
conhecidas como positivas e negativas para o SARS-CoV-2 obtidas durante a pandemia da COVID-19 (marg¢o a junho

de 2021) foram distribuidas por 3 dos 10 centros e integradas no fluxo de trabalho diario dos centros para testes.

Avaliacdo de desempenho clinico utilizando amostras de exsudados nasofaringeos

Foi avaliado o desempenho do teste cobas® SARS-CoV-2 para a detecdo do SARS-CoV-2 em amostras retrospetivas

e prospetivas de exsudados clinicos nasofaringeos (NPS) colhidas por profissionais de saide em UTM/UVT, a partir de

um total de 1876 resultados de teste de amostras de NPS individuais. Foram testadas nos centros 23 amostras de NPS
retrospetivas conhecidas como positivas e para o0 SARS-CoV-2; 1 amostra retrospetiva negativa foi incluida para cada
amostra retrospetiva positiva. Destas, 2 amostras de NPS eram néo avalidveis devido a testes invalidos/falhados. As restantes
1874 amostras de NPS eram avaliaveis e foram incluidas na avaliagdo do desempenho clinico do cobas® SARS-CoV-2.

Conforme indicado na Tabela 16, 177 amostras de NPS foram positivas para o SARS-CoV-2 tanto com o teste cobas® SARS-
CoV-2 no cobas® Liat System como com o método comparador composto; 8 amostras positivas para o SARS-CoV-2 foram
negativas para o SARS-CoV-2 com o teste cobas® SARS-CoV-2. Um total de 1681 amostras de NPS foram negativas para

0 SARS-CoV-2 tanto com o teste cobas® SARS-CoV-2 como com o método comparador composto; 8 amostras negativas
para o SARS-CoV-2 foram positivas para o SARS-CoV-2 com o teste cobas® SARS-CoV-2. Todos os resultados discordantes
do SARS-CoV-2 apresentaram valores de Ct tardios, que sdo indicadores de amostras de NPS de individuos com cargas virais
perto ou abaixo do limite de dete¢do tanto do teste cobas® SARS-CoV-2 como do método comparador composto.

Na generalidade, para o SARS-CoV-2, os resultados da avaliagao do desempenho clinico utilizando amostras de NPS,
demonstraram uma concordéncia na percentagem de positivos de 95,7% e uma concordancia na percentagem de negativos
de 99,5%, quando comparado com o método comparador composto.

Para amostras de NPS colhidas prospectivamente de individuos sintomaticos, o cobas® SARS-CoV-2 demonstrou uma CPP
de 94,4% (102/108; IC de 95%: 88,4% a 97,4%) e uma CPN de 99,4% (516/519; IC de 95%: 98,3% a 99,8%). Para amostras de
NPS colhidas prospectivamente de individuos assintomaticos, o cobas® SARS-CoV-2 demonstrou uma CPP de 96,3% (52/54;
IC de 95%: 87,5% a 99,0%) e uma CPN de 99,6% (1142/1147; IC de 95%: 99,0% a 99,8%).
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Tabela 16 Comparagdo do desempenho clinico com o método comparador composto - amostras de NPS

Método comparador composto
Resultado do SARS-CoV-2

Positivo Negativo
cobas® SARS-CoV-2 no Positivo 177 8
cobas® Liat® System
Exsudado nasofaringeo (NPS) Negativo 82 1681
CPP 95,7% (IC de 95%: 91,7-97,8%)
CPN 99,5% (IC de 95%: 99,1-99,8%)

* Destas, 3 amostras produziram um resultado positivo ao testar novamente com o cobas® SARS-CoV-2 no cobas® Liat System.

Avaliacédo de desempenho clinico utilizando amostras de exsudados nasais

Foi avaliado o desempenho do teste cobas® SARS-CoV-2 para a detecdo do SARS-CoV-2 em amostras retrospetivas

e prospetivas de exsudados nasais (NS) colhidas em UTM/UVT, a partir de um total de 1950 resultados de teste de amostras
de NS individuais; as amostras de NS eram constituidas tanto por exsudados colhidos pelo profissional de saude como
exsudados colhidos pelo proprio paciente. Foram testadas nos centros 23 amostras de NS retrospetivas conhecidas como
positivas e para o SARS-CoV-2; 1 amostra retrospetiva negativa foi incluida para cada amostra retrospetiva positiva. Destas,
77 amostras de NS eram ndo avalidveis devido a ndo terem sido testadas, desvio do protocolo ou testes invalidos/falhados.
As restantes 1873 amostras de NS eram avaliaveis e foram incluidas na avaliagdo do desempenho clinico do cobas® SARS-
CoV-2.

Conforme indicado na Tabela 17, 174 amostras de NS foram positivas para 0 SARS-CoV-2 tanto com o teste cobas® SARS-
CoV-2 no cobas® Liat System como com o método comparador composto; 10 amostras positivas para o SARS-CoV-2 foram
negativas para o SARS-CoV-2 com o teste cobas® SARS-CoV-2. Um total de 1686 amostras de NS foram negativas para

0 SARS-CoV-2 tanto com o teste cobas® SARS-CoV-2 como com o método comparador composto; 2 amostras negativas
para o SARS-CoV-2 foram positivas para o SARS-CoV-2 com o teste cobas® SARS-CoV-2. 11 dos 12 resultados discordantes
do SARS-CoV-2 apresentaram valores de Ct tardios, que sao indicadores de amostras de NS de individuos com cargas virais
perto ou abaixo do limite de detecdo tanto do teste cobas® SARS-CoV-2 como do método comparador composto.

Na generalidade, para o SARS-CoV-2, os resultados da avaliagao do desempenho clinico utilizando amostras de NS,
demonstraram uma concordancia na percentagem de positivos (CPP) de 94,6% e uma concordéancia na percentagem
de negativos (CPN) de 99,9%, quando comparado com o método comparador composto.

Para amostras de NS colhidas pelo prestador de cuidados de saude, o cobas® SARS-CoV-2 demonstrou uma CPP de 92,2%
(83/90; IC de 95%: 84,8% a 96,2%) e uma CPN de 99,9% (835/836; IC de 95%: 99,3% a 100,0%) quando comparado com

o método comparador composto para a detegdo do SARS-CoV-2. Para amostras de NS colhidas pelo préprio paciente,

o cobas® SARS-CoV-2 demonstrou uma CPP de 96,8% (91/94; IC de 95%: 91,0% a 98,9%) e uma CPN de 99,9% (851/852;
IC de 95%: 99,3% a 100,0%) quando comparado com o método comparador composto para a dete¢do do SARS-CoV-2.

Para amostras de NS colhidas prospectivamente de individuos sintomaticos, o cobas® SARS-CoV-2 demonstrou uma CPP de
95,5% (106/111; IC de 95%: 89,9% a 98,1%) e uma CPN de 99,8% (516/517; IC de 95%: 98,9% a 100,0%). Para amostras de NS
colhidas prospectivamente de individuos assintomaticos, o cobas® SARS-CoV-2 demonstrou uma CPP de 90,0% (45/50; IC
de 95%: 78,6% a 95,7%) e uma CPN de 99,9% (1147/1148; IC de 95%: 99,5% a 100,0%).
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Tabela 17 Comparagdo do desempenho clinico com o método comparador composto - amostras de NS

Método comparador composto
Resultado do SARS-CoV-2

Positivo Negativo
cobas® SARS-CoV-2 no Positivo 174 2
cobas® Liat® System
Exsudado nasal (NS) Negativo 10° 1686
CpPP 94,6% (IC de 95%: 90,3-97,0%)
CPN 99,9% (IC de 95%: 99,6-100,0%)

* Destas, 6 amostras produziram um resultado positivo ao testar novamente com o cobas® SARS-CoV-2 no cobas® Liat System.

Reprodutibilidade

O estudo de reprodutibilidade avalia a variabilidade total do teste na dete¢ao do SARS-CoV-2 levando em conta os
operadores, os centros de estudo, os dias dos testes, os analisadores e os lotes de tubos de teste. A reprodutibilidade foi
avaliada em 3 centros de estudo. 2 operadores em cada um dos 3 centros testaram um painel de reprodutibilidade com
3 membros em triplicado, em 5 dias diferentes, para um total de ~270 corridas (3 membros do painel x 3 réplicas

x 2 operadores x 5 dias x 3 centros). Foram utilizados 9 analisadores e 3 lotes de tubos de teste. O painel de
reprodutibilidade engloba um positivo baixo e um positivo moderado para o SARS-CoV-2, para além de uma amostra

7 <«

negativa. O resultado previsto para o membro do painel negativo verdadeiro é “Nao detetado”, enquanto que o resultado

previsto para o membro do painel positivo baixo e o positivo moderado é “Detetado”. A percentagem de concordancia
com o resultado esperado, o Ct médio, o desvio padrdo do Ct e a %CV de Ct estdo indicados na Tabela 18.

Tabela 18 Reprodutibilidade do SARS-CoV-2

Negativo Positivo baixo para Positivo moderado
Nimero de corridas de teste validas o SARS-CoV-2 para o SARS-CoV-2
268 266 268
Média - 334 325
Ct DP - 0,96 0,54
CV (%) - 29 1,7
1 100,0% (90/90) 100,0% (89/89) 100,0% (88/88)
Centro 2 100,0% (88/88) 100,0% (90/90) 100,0% (90/90)
3 98,9% (89/90)* 97,7% (85/87) 100,0% (90/90)
Concordancia 99,6% 99,2% 100,0%
Taxa de p°5i|“"idade (/N) (267/268) (264/266) (268/268)
gera IC de 95% 97,9-99,9% 97,3-99,8% 98,6-100,0%

* Uma amostra negativa produziu um resultado “Detetado”; o volume remanescente desta amostra negativa foi testado novamente 2 vezes utilizando

o mesmo lote de tubos de teste e produziu um resultado “Nao detetado” conforme previsto.
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Caddigos de falha

O relatédrio de resultados podera conter codigos de falhas conforme descrito na Tabela 19, consoante as potenciais falhas da

corrida. Em caso de duvidas, entre em contacto com o representante da Assisténcia da Roche.

Tabela 19 Cddigos de falhas e definicdes

Resumo de cddigos de falhas
Cadigos de falha Amostra Controlo negativo Controlo positivo
go*
gl
2 CIP fora do intervalo. CIP fora do intervalo. CIP fora do intervalo.
9 Repita a corrida. Repita a corrida. Repita a corrida.
g3
g4
" A.Ivo do SARS—QOV—Z for.a do N/A N/A
intervalo. Repita a corrida.
Ep N/A A.Ivo do SARS—QOV—Z for.a do N/A
intervalo. Repita a corrida.
r1
r2 - _
N/A N/A A.Ivo do SARS QoV 2 for.a do
3 intervalo. Repita a corrida.
r4

Nota: * O cddigo de falha g0 nao aparece para Controlo Positivo.
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Informacoes adicionais

Caracteristicas principais do teste

Tipo de amostra Amostras de exsudados nasais e nasofaringeos colhidas no Copan UTM-RT® System
ou no BD™ UVT System ou Thermo Fisher™ Remel (M4®, M4RT®, M5®, M6®) e em
soro fisioldgico a 0,9% ou 0,85%.

Quantidade de amostra minima necessaria Aproximadamente 0,2 ml

Duracéo do teste Os resultados ficam disponiveis no prazo de aproximadamente 20 minutos apés
o carregamento da amostra no equipamento
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Simbolos

Os seguintes simbolos sao utilizados em etiquetas de produtos de diagndstico por PCR da Roche.

Tabela 20 Simbolos utilizados em rétulos de produtos de diagnéstico por PCR da Roche

Age/DOB Idad(.a ou data de
nascimento

sw

Software auxiliar

Intervalo atribuido

| Assigned Range [copies/mL] | (c6pias/m)

IAssigned Range [IU/mL]I Intervalo atribuido

(Ul/mD
EC|REP)

[ERRRRRRRRTN]
BARCODE

LOT
@) Risco bioldgico

REF

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Folha de dados de cédigos
de barras

Numero do lote

Referéncia de catdlogo

Marcacéo de conformidade
CE; este dispositivo estd em

conformidade com os
requisitos aplicdveis para
marcagdo CE de um

dispositivo médico de
diagnéstico in vitro

Collect Date| Data da colheita
® | Consulte as instrugdes de
]- utilizagdo
Conteldo suficiente
para <n> testes

CONTENT

Contetdo do kit

Controlo

o

[ ] Dispositivo para testes
” efetuados préximo dos
[ 4

pacientes

Data do fabrico

®
m Dispositivo para autotestes

09408797190-03PT

efetuados préximo dos
pacientes

Dispositivo nédo para
autotestes

Distribuidor

(Nota: o pais/regido aplicavel

poderd estar indicado por baixo
do simbolo.)

Nao reutilizar

Mulher

Apenas para avaliagdo do
desempenho IVD

% o:‘oi-O@@ @@

Importador

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

IVD

Limite inferior do intervalo
atribuido

& Homem
N Fabricante

= Controlo negativo

Nao esterilizado

*? Nome do paciente

*# Ndmero do paciente

4

LLR

Abra aqui
<4

Controlo positivo

(S copies / PCR

Dispositivo nédo para testes

Global Trade Item Number

UI QS por reacgéo PCR,
utilize as Unidades

QS IU/PCR | Internacionais QS (UI) por

reagé@o PCR no célculo dos
resultados.

SN

Numero de série

Centro

Site

| Procedure | Standard | Procedimento padro

Esterilizado com éxido de

STERILE[EO] o

@ Armazenar no escuro
TDF

Limite de temperatura

Ficheiro de definigdo de
teste

Este lado para cima

—>

| Procedure | UltraSensitive | Procedimento ultrassensivel

Identificagdo exclusiva do
equipamento

UDI
Limite superior do intervalo

U LR atribuido
Urine Fill Line Lir.lha de enchimento da
urina

Apenas nos EUA: a Lei
federal dos Estados Unidos

profissional licenciado ou
a pedido deste.

g Prazo de validade

Cépias QS por reagdo PCR, utilize as cépias QS por
reacdo PCR no célculo dos resultados.
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Assisténcia técnica

Para apoio técnico (assisténcia) entre em contacto com a sua filial local:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Fabricante e importador

Tabela 21 Fabricante e importador

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

Fabricado nos EUA

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Marcas comerciais e patentes

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

Direitos de autor

©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

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

Germany 2797
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Revisiao do documento

Informacdes de revisdo do documento

Doc Rev. 2.0 As pipetas de transferéncia incluidas no cobas® SARS-CoV-2 Kit foram atualizadas para as embalagens de pipetas de
11/2022 transferéncia cobas® (P/N 9329676001).
Atualizada a pdgina de simbolos harmonizados.
Seccdo Marcas comerciais e patentes atualizada, incluindo o link.
Atualizacéo para os atuais Operadores Econémicos.
Se tiver quaisquer questdes, por favor contacte o representante local da Roche.
Doc Rev. 3.0 Atualizado para incluir os requisitos do IVDR.
02/2024 Se tiver quaisquer questdes, por favor contacte o representante local da Roche.

O resumo de relatorio de seguranca e de desempenho pode ser utilizado com o seguinte link:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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