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Ucel pouzitia

Test nukleovych kyselin cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B ureny na pouzitie v systéme cobas® Liat® (cobas® SARS-
CoV-2 & Influenza A/B) je automatizovana multiplexna analyza vyuZzivajuca RT-PCR v realnom case, ktora je ur¢ena na
sucasnu rychlu kvalitativnu detekciu a odlisenie RNA koronavirusu SARS-CoV-2, virusu chripky typu A a virusu chripky
typu B in vitro vo vzorkach z nosohltana a nosa odobratych tamponovou ty¢inkou poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti
a vzorkach z nosa odobratych tamponovou ty¢inkou samotnymi pacientmi (odobratych v zdravotnickom zariadeni podl'a
pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti) od 0sob s podozrenim na respiracnu virusovi infekciu.

Analyza cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B je uréena na sii¢asnu rychlu detekciu a odliSenie nukleovej kyseliny in vitro
koronavirusu SARS-CoV-2, virusu chripky typu A a virusu chripky typu B v klinickych vzorkach. Nie je ur¢end na detekciu
virusu chripky typu C. Virusova RNA koronavirusu SARS-CoV-2, chripky typu A a chripky typu B je vo v§eobecnosti
detegovatel'na v respiraénych vzorkach pocas akutnej fazy infekcie. Pozitivne vysledky naznacuju akatnu infekciu,
nevylucuju vsak bakterialnu infekciu ani sibeznt infekciu inymi patogénmi, ktoré test nedeteguje. Na urcenie infekéného
stavu pacienta je nevyhnutna klinicka korelacia s anamnézou pacienta a inymi diagnostickymi informaciami. Zisteny Cinitel
(agent) nemusi byt’ jednozna¢nou pri¢inou ochorenia.

Negativne vysledky nevylucuja infekciu koronavirusu SARS-CoV-2, chripky typu A alebo chripky typu B a nemali by
sluzit’ ako jediny zéklad pre diagnostiku, liecbu alebo iné rozhodnutia tykajlice sa manazmentu pacienta. Negativne vysledky
sa musia posudzovat’ spolu s klinickymi pozorovaniami, anamnézou pacienta a/alebo epidemiologickymi informaciami.

Analyza cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B je uréena na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi alebo vyskolenymi
operatormi, ktori maju skiisenosti s pouzivanim systému cobas® Liat® na mieste poskytovania zdravotnej starostlivosti
(POC) alebo v prostredi klinického laboratéria.

Suhrn a vysvetlenie testu

Zakladné informacie

Ochorenie koronavirus 2019 (COVID-19) je respiracné ochorenie sposobené novym l'udskym koronavirusom, pomenované
Svetovou zdravotnickou organizaciou ako SARS-CoV-2 (koronavirus-2 spdsobujuci tazky akitny respiraény syndrom).!
COVID-19 bol vyhlaseny za ohrozenie verejného zdravia medzinarodného vyznamu a je prvou pandémiou spésobenou
koronavirusom.** V ¢ase celosvetovych obav spojenych s ochorenim COVID-19 sa nad’alej §iria virusy chripky typu A a B,
ktoré tiez spdsobuju akutne respira¢né ochorenie. COVID-19 a chripka su potencidlne smrtel'né infekcie, ktoré maja za
nasledok vyznamnu celosvetovi morbiditu a mortalitu.®

Rychla a presna diagnostika a odlisenie infekcie koronavirusu SARS-CoV-2 a chripky su dolezité u osob s podozrenim na
respira¢nu infekciu. Sezoénnost’ ochorenia COVID-19 a chripky sa prekryva a klinické prejavy tychto dvoch ochoreni mézu
byt podobné, od asymptomatického alebo mierneho ochorenia ,,podobného chripke (s prejavmi ako su horacka, kasel,
dychavi¢nost’ alebo myalgia) u vi¢siny osdb aZ po taZSie a Zivot ohrozujuce ochorenie.”” Sti¢asna v8ade pritomna
implementacia rychleho testovania na chripku na miestach poskytovania zdravotnej starostlivosti (POC) pod¢iarkuje vyznam
rychlej a presnej detekcie.'® Rychla a presna detekcia koronavirusu SARS-CoV-2 a chripky moze pomdct’ zabezpedit’
informované rozhodovanie zdravotnickych pracovnikov, ked’ as zohrava doleziti ulohu, podporit’ snahu o kontrolu
infekcie, pomahat’ efektivnemu zabezpecCovaniu zdrojov, optimalizovat’ pouzivanie cielenej lieCby a bakteriostatik, ako

aj obmedzit’ vyuzivanie doplnkového testovania alebo procedur.!! 12
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Vysvetlenie testu

Test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B vyuziva technoldgiu polymerazovej ret'azovej reakcie s reverznou transkrip-

tazou v realnom ¢ase (RT-PCR) na rychlu detekciu a odliSenie (priblizne o 20 mintt) koronavirusu SARS-CoV-2, virusu

chripky typu A a chripky typu B vo vzorkach z nosohltana a nosa odobratych tamponovou ty¢inkou. Automatizacia, malé
rozmery a l'ahko pouZitelné rozhranie systému cobas® Liat® umoZfiuju pouZivanie tohto testu na miestach POC alebo

v prostredi klinického laboratoria.

Principy procedury

Test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B sa vykondva v analyzatore cobas® Liat®, ktory automatizuje a integruje v sebe
purifikaciu vzoriek, amplifikaciu nukleovej kyseliny a detekciu ciel'ovej sekvencie v biologickych vzorkach pomocou analyz
vyuzivajucich RT-PCR. Analyza sa zameriava na neStrukturalnu oblast’ génu ORF1 a/b a gén nukleokapsidového proteinu,
ktoré st jedinecné pre koronavirus SARS-CoV-2, dobre zachovanu oblast’ matricového génu chripky typu A a gén
nestrukturalneho proteinu chripky typu B. Zahina tieZ vnttorna procesni kontrolna vzorku (IPC). IPC je pritomna na
kontrolu primeraného spracovania ciel'ového virusu pocas krokov purifikacie vzoriek, amplifikacie nukleovej kyseliny,

a tieZ na monitorovanie pritomnosti inhibitorov v procesoch vyuZzivajucich RT-PCR.
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Cinidla a materialy
Materialy poskytované na test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B uvadzaju Tabul’ka 1 a Tabul’ka 2. Poziadavky na

manipulaciu s ¢inidlami a ich skladovanie uvadza Tabul’ka 3. Potrebné materialy, ktoré nie su stiCastou dodavky, uvadzaja
Tabul’ka 4 a Tabul’ka 5.

Informacie o nebezpednosti produktu najdete v asti Cinidla a materialy a Preventivne opatrenia a poZiadavky na
manipuliciu.

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B ¢inidla a kontroly

Vsetky neotvorené testovacie skimavky a kontrolné vzorky musia byt uskladnené tak, ako to odportaca Tabulka 1 az
Tabulka 3.

Tabulka 1: cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
Skladujte pri2 -8 °C
20 testov (P/N 09211101190)

2 balenia prenosovych pipiet cobas® (12 pipiet/balenie; P/N 09329676001)
1 karta s ¢iarovym kédom pribalového letaka

Cinidla v testovacej skimavke Zlozenie cCinidiel Bezpeénostny symbol a varovanie?

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

cobas® Liat® Internal Process Tris pufer, Tween 80, polyetylénglykol, EUH210 Na poziadanie mozno poskytnut

Control EDTA, < 0,001 % zasobny roztok kartu bezpe¢nostnych udajov.
bakteriofagu MS2 (inaktivovany), EUH208 Obsahuje reakénl zmes: 5-chlér-
0,002 % nosi¢ RNA, 2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC &. 247-500-7]
0,01 % konzervacna latka a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n [EC &. 220-239-6]
ProClin® 300° (3:1). Modze vyvolat alergicku reakciu.

Proteinadza K 100 % proteindza K Nedostupné

cobas® Liat® Magnetic Glass Magnetické sklenené Castice Nedostupné

Particles

09323236190-03SK
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Skladujte pri2 -8 °C

20 testov (P/N 09211101190)

2 balenia prenosovych pipiet cobas® (12 pipiet/balenie; P/N 09329676001)
1 karta s ¢iarovym kédom pribalového letaka

42,6 % guanidin izotiokyanat®,
5 % monododecyléter
dekaetylénglykolu®, ditiotreitol

Cinidla v testovacej skimavke Zlozenie cCinidiel Bezpecénostny symbol a varovanie?
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
cobas® Liat® Lysis Buffer Kyselina citrénova, fosfore¢nan sodny,

gy

NEBEZPECENSTVO

H302 + H332 Zdraviu Skodlivy pri poziti alebo
vdychnuti.

H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze

a poskodenie o¢i.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy,

s dlhodobymi uginkami.

EUHO032 Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje
velmi toxicky plyn.

P261 Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/
plynu/hmly/par/aerosélov.

P273 Zabrante uvolneniu do zivotného
prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P303 + P361 + P353 PRI KONTAKTE
S POKOZKOU (alebo vlasmi): vyzleéte
vSetky kontaminované €asti odevu.
Pokozku oplachnite vodou.

P304 + P340 + P310 PO VDYCHNUTI:
presurite osobu na Cerstvy vzduch

a umoznite jej pohodine dychat. Okamzite
volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekéra.

P305 + P351 + P338 + P310

PO ZASIAHNUTI OCI: opatrne niekolko
minut oplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.
Okam#ite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

593-84-0 Guanidin tiokyanat
9002-92-0 Brij 35
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Skladujte pri2 -8 °C

20 testov (P/N 09211101190)

2 balenia prenosovych pipiet cobas® (12 pipiet/balenie; P/N 09329676001)
1 karta s ¢iarovym kédom pribalového letaka

albumin z hovadzieho séra,
0,01 % konzervacna latka
ProClin® 300

Cinidla v testovacej skimavke Zlozenie cCinidiel Bezpecénostny symbol a varovanie?
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
1 oe® - - .
cobas® Liat® Wash Buffer Glycin, fluorid dravse'lnyl/, Nedostupné
0,01 % konzervacna latka
ProClin® 300
cobas® Liat® Elution Buffer Trehaldza, tris pufer, siran horecnaty, EUH210 Na poziadanie mozno poskytnut

kartu bezpe€nostnych udajov.

EUH208 Obsahuje reakénu zmes: 5-chlér-
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC €. 247-500-7]
a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n [EC €. 220-239-6]
(3:1). MOze vyvolat alergicku reakciu.

cobas® Liat® SARS-CoV-2 & Tween 80, tris pufer, trehaldza, chlorid
Influenza A/B Master Mix-1 draselny, albumin z hovadzieho séra,

dATP, dCTP, dGTP, dUTP,

0,01 % konzervacna latka

ProClin® 300°, < 0,001 % downstream
priméry pre koronavirus SARS-CoV-2,
chripku typu A, chripku typu B

a vnutornu procesnu kontrolnt vzorku

EUH210 Na poziadanie mozno poskytnut
kartu bezpecnostnych udajov.

EUH208 Obsahuje reakénu zmes: 5-chlor-
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC &. 247-500-7]
a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n [EC €. 220-239-6]
(3:1). MOze vyvolat alergicku reakciu.

cobas® Liat® SARS-CoV-2 & Tween 80, Tween 20, tris pufer,
Influenza A/B Master Mix-2 glycerol, chlorid draselny, EDTA,
ditiotreitol, < 0,01 % polymeraza Z05
s aptamérom, 0,23 % reverzna
transkriptaza MMLV

Nedostupné

cobas® Liat® SARS-CoV-2 & Tween 80, tris pufer, EDTA, trehaldza,
Influenza A/B Master Mix-3 chlorid draselny, albumin z hovadzieho
séra, < 0,001 % upstream priméry pre
koronavirus SARS-CoV-2, chripku
typu A, chripku typu B a vnutornu
kontrolnu vzorku,

< 0,01 % fluorescenéne oznacené
sondy pre koronavirus SARS-CoV-2,
chripku typu A, chripku typu B

a vnutornu kontrolnd vzorku,

0,004 % Taq DSC 2.0 DNA
polymeraza, 0,01 % konzervaéna latka
ProClin® 300°

EUH210 Na poZiadanie mozno poskytnut
kartu bezpecnostnych udajov.

EUH208 Obsahuje reakénu zmes: 5-chlor-
2-metyl-4-izotiazolin-3-6n [EC ¢&. 247-500-7]
a 2-metyl-2H-izotiazol-3-6n [EC &. 220-239-6]
(3:1). MOze vyvolat alergicku reakciu.

@ Oznadovanie bezpe&nosti produktu vyplyva hlavne z nariadenia EU o systéme GHS.

b Nebezpecna latka alebo zmes.
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Tabulka 2: cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Quality Control Kit

Skladujte pri2 -8 °C
(P/N 09211128190)
11 prenosovych pipiet

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Quality Control Kit

1 karta s ¢iarovym kédom kontrolnej supravy

Dilution UTM () C
(P/N 08053669001)

Sucasti supravy Zlozenie cCinidiel Mnozstvo Bezpeénostny symbol
v sUprave a varovanie?
cobas® SARS-CoV-2 & Tris pufer, EDTA, < 0,003 % Poly rA 3x0,25ml Nedostupné
Influenza A/B Positive (synteticka),
Control < 0,01 % DNA neinfekéného plazmidu
SARS-CoV-2 (+) C (mikrobialna) obsahujuca sekvenciu
(PN 09212078001) koronavirusu SARS-CoV-2,
< 0,05 % azid sodny
cobas® SARS-CoV-2 & Chlorid hore€naty, polyetylénglykol, 3 x10 pl -
Influenza A/B Positive albumin z hovadzieho séra, fosfatovy N/
Control pufrovy fyziologicky roztok, \*—/
FLUA/B (+) C < 0,01 % Poly rA, (synteticka), EUH210 Na poziadanie mozno
(PIN 07758448001) 5 % neinfekény zasobny ro.ztok virusu ;')oswtnlﬁt’ kartu bezpe¢nostnych
chripky typu AH1 a 1 % neinfekény udajov.
zasobny roztok virusu chripky typu B EUH208 Obsahuje reakénu zmes:
(mikroorganizmy boli purifikované 5-chlér-2-metyl-4-izotiazolin-3-6n
a chemicky inaktivované), [EC ¢&. 247-500-7] a 2-metyl-2H-
< 0,01 % konzervacna latka izotiazol-3-6n [EC ¢&. 220-239-6]
ProClin® 300P, fenolova Cerven (3:1). Méze vyvolat alergicku reakciu.
cobas® Dilution UTM Nedostupné 3x0,3ml Nedostupné

@ Oznadovanie bezpe&nosti produktu vyplyva hlavne z nariadenia EU o systéme GHS.

b Nebezpecna latka alebo zmes.

Skladovanie €inidiel a manipulacia s nimi

Cinidla sa musia skladovat’ a musi sa s nimi zaobchadzat’ tak, ako to uvadza Tabulka 3.

Materialy uvedené nizSie nezmrazujte. Balenie jednotlivych testovacich skimaviek neotvarajte dovtedy, kym operator

nebude pripraveny vykonat test.

Tabulka 3: Skladovanie Cinidiel a manipulacia s nimi

Cinidlo Teplota Doba skladovania

skladovania
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B 2-8°C Stabilnd aZz do vyznaceného datumu exspiracie
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Quality Control Kit 2-8°C Stabilna az do vyznaceného datumu exspiracie
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cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Dalsie vyzadované materialy

Tabulka 4: Potrebné materialy, ktoré nie su suc¢astou dodavky

Suprava na odber vzoriek P/N

Supravy na odber vzoriek z nosohltana pomocou tampdnovych ty€iniek:

Ohybna tampdnova ty¢inka FLOQSwab™ s mini§pi¢kou s médiom Universal Transport Media™ 305C
(UTM®) od spolo¢nosti Copan Diagnostics

ALEBO

3 ml suprava na odber BDTM Universal Viral Transport (UVT) s ohybnou tampénovou ty€inkou 220531

s nylonovou mini$pi¢kou typu Flocked

Supravy na odber vzoriek z nosa pomocou tampdnovych ty€iniek:

Standardna tampénova tyéinka FLOQSwab™ s médiom Universal Transport Media™ (UTM®) od 306C

spolo¢nosti Copan Diagnostics

ALEBO

3 ml suprava na odber BD™ Universal Viral Transport (UVT) so $tandardnou tamponovou tyéinkou 220528

s nylonovou Spickou typu Flocked

Médium Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®), bez gul6&ok 3C047N

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT R12565, R12566, R12567
Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4 R12550

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M5 R12555

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M6 R12563, R12568, R12569
Skumavka Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT®, bez gulo&ok R12622, R12591

Vyzadované pristrojové vybavenie a softvér

V pristrojoch je nainstalovany softvér systému cobas® Liat®.

Tabulka 5: VyZadované vybavenie a softvér, ktoré nie su su¢astou dodavky

Vybavenie a softvér

Analyzator cobas® Liat® (P/N 07341920190)
vratane softvéru (zakladného) systému cobas® Liat®, verzia 3.3 alebo novsia

cobas® SARS CoV-2 & Influenza A/B Assay Script, verzia 1.0 alebo novsia

Poznamka: d’alSie informacie o analyzatore cobas® Liat® najdete v pouzivatel'skej prirucke k systému cobas® Liat®.
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Preventivne opatrenia a poziadavky na manipulaciu
Vystrahy a preventivne opatrenia

Urcené na diagnostické pouzitie in vitro.

Pred pouzitim testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B by si mal operator pozorne precitat’ ndvod na pouzitie
(IFU) a pouzivatel'skt priruc¢ku k systému cobas® Liat®.

So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych testovacich skimaviek cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
a prenosovych pipiet zaobchadzajte tak, ako keby boli schopné prenosu infekénych &initelov. Casto nie je mozné
vediet’, ktoré vzorky by mohli byt infekéné. So vSetkymi biologickymi vzorkami by sa preto malo zaobchadzat

v sulade s univerzalnymi preventivnymi opatreniami. Pokyny na manipulaciu so vzorkami ziskate od americkych
Centier pre kontrolu a prevenciu chordb, Institatu pre klinické a laboratorne normy a Svetovej zdravotnickej
organizacie.!>!’

Dodrziavajte bezpecnostné postupy Vasej organizacie na pracu s chemikaliami a manipulaciu s biologickymi
vzorkami.

Ak podozrenie na infikovanie novym virusom chripky typu A vychadza z aktualnych kritérii pre klinicky

a epidemiologicky skrining, ktoré odporucaju urady verejného zdravia, vzorky by sa mali odoberat’ pri uplatneni
vhodnych preventivnych opatreni na kontrolu infekcie pre nové virulentné virusy chripky, a odoslat’ na testovanie
miestnym zdravotnickym tradom. V tychto pripadoch by ste sa nemali pokusat’ kultivovat’ virus, pokial nie je
dostupné zariadenie trovne BSL-3, ktor¢ by tieto vzorky prijalo a vykonalo kultivaciu.

Nepouzivajte poskodent testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B.

NepouZivajte testovaciu skiimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B, ktoréa spadla na zem ¢i int plochu po jej
vybrati z féliového vrecka.

Testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B neotvarajte pocas cyklu v analyzatore cobas® Liat ani
po jeho skonceni.

Dalsie vystrahy, preventivne opatrenia a postupy na zniZenie rizika kontaminacie analyzatora cobas® Liat® najdete
v pouzivatel'skej prirucke k systému cobas® Liat®.

Pouzitt testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B, pipetu a skimavku so vzorkou zlikvidujte
podla bezpecnostnych pokynov svojho zariadenia pre nebezpeény material.

Karty bezpe¢nostnych udajov (KBU) st k dispozicii na poziadanie od miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.
Kontaminacia pracovnej plochy predchadzajiicimi pozitivnymi vzorkami méze spdsobit’ chybné pozitivne vysledky
z dovodu vysokej citlivosti testov aplikovanych v analyzatore cobas® Liat®. So vzorkami zaobchédzajte v stlade so
Standardnymi laboratornymi postupmi. Pristroje a okolité povrchy vy¢istite podl'a pokynov v Casti pouzivatel'skej
prirucky k systému cobas® Liat® venovanej ¢isteniu. Ak dojde k rozliatiu/rozsypaniu materialu na analyzator
cobas® Liat®, pri isteni postupujte podla prisluinych pokynov v pouzivatel'skej prirucke k systému cobas® Liat®.
Odber vzoriek sa musi vykonavat’ pomocou odporuc¢anych typov tampdnovych tyCiniek. Neadekvatny alebo
nevhodny odber vzoriek, ich skladovanie a preprava mozu sposobit’ nespravne alebo neplatné vysledky testu.
NEPOUZIVAJTE tampénové ty&inky z vaty alebo alginatu vapenatého, ani ty&inky s drevenymi vretienkami.

Pri pouziti 0,9 % fyziologického roztoku overte, ¢i je dizka tamponovej ty¢inky primerana na vykonanie odberu

a ¢i sa znacka na nej nenachadza vyssie nez je vySka odberovej skimavky.

Pred vykonanim testu sa uistite, Ze na odberovej skiimavke nie st netesnosti.

Pouzivajte len prenosové pipety, ktoré su sti¢astou balenia testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a stipravy
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Quality Control Kit. PouzZitie inych prenosovych pipiet moZe viest

k neplatnym vysledkom.

Uplatiiovanie osvedCenych laboratornych postupov a dokladné dodrziavanie procedir Specifikovanych v tomto
navode na pouzitie je absolutne nevyhnutné. Pri manipulacii so vzorkami a ¢inidlami pouzivajte laboratorne rukavice,
laboratorne pléaste a ochranné prostriedky na o¢i. Pri vyberani prenosovej pipety z balenia prenosovych pipiet cobas®,
medzi jednotlivymi manipuldciami so vzorkami, testovacimi skimavkami cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

a supravami cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit sa musia vymenit’ rukavice, aby sa zabréanilo kontaminécii
¢inidiel a pipiet.
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Po manipulacii so vzorkami a ¢inidlami stupravy si zlozte z ruk rukavice a dokladne si umyte ruky.

Odber, preprava a skladovanie vzoriek

Poznamka: so vSetkymi vzorkami a kontrolnymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby boli schopné prenosu infekénych

Cinitelov. Nepouzivajte tampoénové ty€inky z vaty alebo alginatu vapenatého, ani ty¢inky s drevenymi vretienkami.

Odber vzoriek

Odoberte vzorku sterilnou tamponovou ty¢inkou so syntetickou $pickou typu Flocked (napr. z dakronu, nylonu alebo
umelého hodvabu) podl'a prislusnych pokynov vyrobcu alebo $tandardnej techniky odberu pouzitim 3 ml média na
prepravu virusov. Ak média na prepravu virusov uvedené v Tabulke 4 nie st k dispozicii, ako alternativu mézete
pouzit’ 0,9 % fyziologicky roztok.

Odoberte vzorky z nosohltana a nosa podl'a Standardnej techniky odberu pomocou tampdonovych tyciniek a okamzite
ich umiestnite do vopred odmeranych 3 ml 0,9 % fyziologického roztoku.

Preprava a skladovanie

Preprava odobratych vzoriek musi spifiat’ vietky predpisy tykajuce sa prepravy etiologickych latok. Vzorky prepravte
a otestujte ¢o najskor po odbere.

AKk je potrebna preprava, vzorky musia byt’ zabalené, expedované a prepravené v sulade s aktualnym vydanim
predpisov Medzinarodného zdruzZenia leteckych dopravcov (International Air Transport Association — IATA) pre
prepravu nebezpecného tovaru. V pripade odosielania vzoriek, pri ktorych je mozné, ze obsahuji koronavirus
SARS-CoV-2 alebo virus chripky, sa riad’te prepravnymi predpismi pre biologické latky kategorie B s oznacenim
UN 3373. Vzorky uskladnite pri teplote 2 az 8 °C a doructe ich do druhého dia v baleni s vreckami s l'adom. Ak je
vzorka zmrazena na < —70 °C, doructe ju do druhého dna v baleni so suchym 'adom.

Vzorka prenesena do testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B by mala byt’ ¢o najskor otestovana
v analyzétore. Po pridani vzorky do testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B moze byt
skladovana pri izbovej teplote maximalne 4 hodiny.

Vzorky odobraté do prepravnych médii (UTM alebo UVT, M4, M4RT, M5 a M6) mozno skladovat’ pri izbovej
teplote maximalne 4 hodiny alebo maximalne 72 hodin pri teplote 2 az 8 °C, ak nie je mozné okamzité otestovanie.
Zmrazenie pri teplote minimalne —70 °C (a preprava na suchom l'ade) sa vyZaduje pri skladovani vzoriek alebo ich
preprave, ak pred pridanim vzorky do testovacej skimavky na jej otestovanie uplynie viac ako 72 hodin.

Vzorky odobraté do 0,9 % fyziologického roztoku mozno skladovat pri izbovej teplote maximalne 4 hodiny alebo
maximalne 72 hodin pri teplote 2 az 8 °C, ak nie je mozné okamzité otestovanie.
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Doc Rev. 4.0 12



cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Navod na pouzitie

Proceduralne poznamky

e Testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a supravu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
Quality Control Kit nepouzivajte po datume exspiracie.

o Testovacie skimavky a prenosové pipety nepouzivajte opakovane. St urcené iba na jedno pouZitie.

e Podrobnosti 0 obsluhe a beznom ¢&isteni pristrojov najdete v pouzivatel'skej prirucke k systému cobas® Liat®.

Vykonanie testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Pouzite prenosovl pipetu na pridanie 0,2 ml vzorky do testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B.
Analyzator cobas® Liat® upravi objem vzorky v pripade pridania va¢Siecho mnoZstva vzorky.

Pri prenose vzoriek zo skumavky na odber vzorky do testovacej skumavky vidy postupujte opatrne.

Na manipuldciu so vzorkami pouZivajte prenosové pipety 7 balenia prenosovych pipiet cobas®, ktoré je siicast’ou sipravy.
Pri vyberani prenosovych pipiet 7 balenia prenosovych pipiet cobas® sa uistite, Ze pouZivate Cisté rukavice.

Balenie prenosovych pipiet cobas® ihned’ po vybrati potrebnej pipety (pipiet) znovu uzatvorte.

Balenie prenosovych pipiet cobas® sa méze po prvom vybrati zo stipravy skladovat’ pri izbovej teplote.

Pri kaZdej vzorke pouZite vidy novi prenosovu pipetu.

Postup testovania je podrobne uvedeny v pouzivatel'skej prirucke k systému cobas® Liat®. Obrazok 1 uvedeny nizsie
obsahuje suhrnné informdcie o procedure.
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Postup testovania

Obrazok 1: Postup vykonania testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Pracovny postup ,,Lot Validation“ (Overenie Sarze)

Spustite systém a prihlaste sa

Pripravte si kontrolné vzorky a testovacie skimavky

Naskenujte Ciarovy kéd na karte s identifikaénym Ciarovym kédom pribalového letaka

Naskenujte a aplikujte negativnu kontrolnu vzorku

|
|
| V ponuke ,Assay” (Analyza) vyberte moznost' ,New Lot“ (Nova Sarza)
|
|
|

O Of| B[] W[N] =

Naskenujte a aplikujte pozitivhu kontrolnu vzorku

Pracovny postup testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Spustite systém a prihlaste sa

Pripravte si vzorky a testovacie skumavky

Naskenuijte ¢iarovy kod testovacej skumavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

| |
| |
| V hlavnej ponuke vyberte moznost ,Run Assay” (Vykonat analyzu) |
| |

Naskenujte alebo zadajte identifikacné €islo vzorky

O[O ||W|N]]|—~

Pridajte vzorku do testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B pomocou
prenosovej pipety a zatvorte skiimavku

~

| Znova naskenuijte Ciarovy kod testovacej skiimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

| 8 | Spustite cyklus
|

|
9 | Skontrolujte vysledky* |

10 | Vyberte a zlikvidujte pouZitu testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

* Podrobnosti o nahravani vysledkov do systému LIS najdete v pouzivatelskej priru¢ke k systému
cobas® Liat®.
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Overenie $arze testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Pred pouzitim novej SarZe testovacich skimaviek cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B musite v analyzatore cobas® Liat®
vykonat’ postup ,,Lot Validation* (Overenie Sarze), aby ste overili Sarzu testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B na svojom pracovisku. Postup zahiia otestovanie negativnej kontrolnej vzorky a pozitivnej kontrolnej vzorky.

Poznamka: podrobné pokyny najdete v pouzivatel'skej prirucke k systému cobas® Liat®.

Material potrebny na overenie Sarze
Zo supravy testovacich skiimaviek cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B:

e karta s identifikacnym ¢iarovym kodom pribalového letaka: je stiCast'ou supravy testovacich skiimaviek
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B (tento &iarovy kod je Specificky pre dant $arzu; porovnajte &islo Sarze
pri ¢iarovom kode s ¢islom SarZe na testovacich skimavkach cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B);

e 2 testovacie skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B;

e 2 prenosové pipety.
Zo supravy cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Quality Control Kit:

e Negativna kontrola: ¢iarovy kod negativnej kontrolnej vzorky (pozri Cast’ ,,Karta s ¢iarovym kodom kontrolne;
stpravy®), 1 skimavka s médiom Dilution UTM (pouzivana ako negativna kontrolna vzorka);

e Pozitivna kontrola: ¢iarovy kod pozitivnej kontrolnej vzorky (pozri Cast’ ,,Karta s ¢iarovym koédom kontrolnej
supravy“), 1 skimavka cobas® SARS-CoV-2 Positive Control, 1 skimavka cobas® Influenza A/B Positive Control;

e | prenosova pipeta.

Priprava a testovanie negativnej kontrolnej vzorky
Potrebny material:

e (iarovy kod pribalového letaka na karte s ¢iarovym kdédom pribalového letaka, ktora je sucast'ou sipravy testovacich
skiimaviek cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B;

¢iarovy kod negativnej kontrolnej vzorky na karte s ¢iarovym kodom kontrolnej stipravy;

1 skiimavka s médiom Dilution UTM;

1 testovacia skiimavka cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B z tejto SarZe;

1 prenosova pipeta.

Poznamka: pozrite si Obrazok 2 a porovnajte ¢islo Sarze (L/N) na Stitku skimavky s médiom Dilution UTM s ¢islom Sarze
(Ire1) na stitku s ¢iarovym koédom negativnej kontrolnej vzorky na karte s ¢iarovym kédom kontrolnej supravy. Potom
pouzite Ciarovy kod negativnej kontrolnej vzorky (na karte s ¢iarovym kdédom kontrolnej stipravy) ako identifikaciu vzorky
pri vykonani cyklu s negativnou kontrolnou vzorkou.
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Obrazok 2: Schematicky nakres zobrazujuci skimavky s negativnou kontrolnou vzorkou a kartu s ¢iarovym kédom kontrolnej

supravy

Negative Control Barcode-cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
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Skumavka s negativnou
kontrolnou vzorkou

T0-TOORLTITICR

Karta s ¢iarovym kodom kontrolnej sipravy

Pracovny postup ,,Lot Validation“ (Overenie Sarze) pre testovaciu skumavku

1.

2
3.
4

10.

Stladenim tlacidla napajania zapnite analyzator cobas® Liat®.

Na obrazovke analyzatora cobas® Liat® vyberte polozku Login (Prihlésenie).
Po zobrazeni vyzvy zadajte meno pouzivatel’a a vyberte moznost’ OK.

Po zobrazeni vyzvy zadajte heslo pouZivatel'a a vyberte moznost’ OK.

Poznamka: moZe sa zobrazit’ vyzva, aby ste potvrdili, Ze ste si precitali pouZivatelsku prirucku (t. j. pouZivatel'sku
prirucku systému cobas® Liat®).

V hlavnej ponuke analyzatora cobas® Liat® vyberte moznost’ Assay Menu (Ponuka analyzy).
V dolnej Casti zoznamu vyberte moznost’ New Lot (Nova Sarza).

Po zobrazeni vyzvy Scan the Insert ID (Naskenujte identifikaciu pribalového letaka) vyberte moznost’ Scan
(Skenovat’) a naskenujte kartu s identifikaénym ¢iarovym kodom pribalového letdka testu cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B. Dbajte na to, aby ¢ervené svetlo skenera prekryvalo cely ¢iarovy kod.

Poznamka: méze sa zobrazit’ vyzva, aby ste potvrdili, Ze ste si precitali navod na pouiitie.

Po zobrazeni vyzvy Scan the Negative Control ID (Naskenujte identifikiciu negativnej kontrolnej vzorky) vyberte
moznost’ Scan (Skenovat) a naskenujte kartu s ¢iarovym kédom negativnej kontrolnej vzorky, ktora je sucastou
kontrolnej vzorky. Dbajte na to, aby ¢ervené svetlo skenera prekryvalo cely ¢iarovy kod. Analyzator cobas® Liat®
nasledne zobrazi vyzvu s textom Add negative control & scan tube ID (Pridajte negativnu kontrolnt vzorku

a naskenujte identifikaciu skaimavky).

Uchopte skimavku s negativnou kontrolnou vzorkou tak, aby bola vo zvislej polohe, a zl'ahka poklepte na rovny
povrch, aby sa tekutina zhromazdila na dne skiimavky. Vizualne skontrolujte, ¢i sa médium Dilution UTM zoskupilo
na dne skimavky.

Otvorte foliové vrecko s testovacou skimavkou cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B (zo Sarze, ktora ma byt
pridana) a vyberte jeho obsah.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Pomocou prenosovej pipety, ktora sa nachadza v suprave cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Kit alebo QC Kit,
pridajte do testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B negativnu kontrolu. Pevne stlacte balonik
pipety tak, aby sa tplne splostil. Potom ponorte Spicku pipety do tekutiny a naberte vzorku pomalym uvol'fiovanim
balonika.

Pozndmka: na prenos kontrol a odobratych vzoriek do testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
pouZivajte len prenosovii pipetu, ktord sa nachddza v stiprave cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
Kit alebo QC Kit.

Opatrne odstrafite uzaver testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a zasuiite pipetu do otvoru.
Spicku pipety umiestnite blizko ku dnu otvoreného segmentu.

Pomaly stlacajte balonik, aby ste vyprazdnili obsah pipety do testovacej skiimavky cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B. Zabrante tvorbe bubliniek vo vzorke. Balonik pipety neuvolnujte, kym sa pipeta nachadza
v testovacej skimavke cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B.

Pozndmka: neprepichnite testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B ani tesnenie v dolnej casti
priestoru na vzorku. Ak dojde k poSkodeniu skumavky alebo tesnenia, zlikvidujte testovaciu skumavku
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a prenosovii pipetu a zacnite testovaciu procediiru odznova
s novou testovacou skiimavkou cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a pipetou.

Zaskrutkujte uzaver spit’ na testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B. Prenosovi pipetu
zlikvidujte ako biologicky nebezpecny material.

Vyberte moznost’ Sean (Skenovat’) a polozte testovaciu skiimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
vodorovne na stdl pod ¢itacku Ciarovych kodov tak, aby Cervené svetlo skenera prekryvalo cely ¢iarovy kéd. Dvierka
na vloZenie skimavky na vrchu analyzatora cobas® Liat® sa otvoria automaticky po nagitani ¢iarového kodu.

Odstratfite puzdro testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a okamzite vloZte testovaciu
skiimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B do analyzatora cobas® Liat® tak, aby zacvakla na mieste.

Pozndmbka: testovacia skiimavka cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B vojde do analyzdtora len jednym
spésobom. Drdikovand strana testovacej skiimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B musi byt’
na Pavej strane a uzdver sa musi nachddzat’ hore.

Ak skimavku nevlozite do analyzatora dovtedy, kym sa dvierka zatvoria, znova naskenujte ¢iarovy kod testovacej
skiimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a vloZte testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B do analyzatora. Ked’ je testovacia skimavka cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B riadne vloZena,
analyzator cobas® Liat® automaticky zavrie dvierka a spusti test.

Analyzator cobas® Liat® zobrazuje priebezny stav a odhadovany zostavajuci ¢as. Po dokongeni testu analyzator
cobas® Liat® zobrazi spravu Remove tube slowly and carefully. (Pomaly a opatrne vyberte skimavku.) a automaticky
otvori dvierka na vkladanie skimavky. Pomaly vyberte testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
z analyzatora cobas® Liat®. Pouzitl testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B zlikvidujte ako
biologicky nebezpeény material.

Ak sa na konci cyklu zobrazi sprava Negative control result accepted. (Vysledok pre negativnu kontrolnu vzorku
bol akceptovany.), vyberte moznost’ Confirm (Potvrdit). Ak dojde k odmietnutiu vysledku, zopakujte cyklus

s negativnou kontrolnou vzorkou (kroky 8 az 19). Ak opakované cykly s kontrolnymi vzorkami neprinest oCakavané
vysledky, obrat'te sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.

Ak chcete na rovnakom pristroji vykonat’ test s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B Positive Control, vyberte moznost Confirm (Potvrdit).

Pozitivnu kontrolnu vzorku pripravte podl'a postupu uvedeného niZsie.
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Priprava pozitivnej kontrolnej vzorky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Positive Control a overenie
Sarze
Potrebny material:

e 1 prenosova pipeta (pouzivajte len prenosové pipety zo supravy cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Kit alebo
Quality Control Kit)

e 1 pozitivna kontrolna vzorka cobas® SARS-CoV-2 Positive Control

e 1 pozitivna kontrolna vzorka cobas® Influenza A/B Positive Control (granula na dne skimavky pozostavajlica zo
susen¢ho materidlu pozitivnej kontrolnej vzorky)

Pozniamka: pred resuspendovanim pozitivnej kontrolnej vzorky porovnajte ¢isla Sarze (L/N) na Stitku skimavky

s pozitivnou kontrolnou vzorkou pre test cobas® SARS-CoV-2 a cobas® Influenza A/B s ¢islom $arze ([to7) na Stitku

s ¢iarovym koédom pozitivnej kontrolnej vzorky na karte s ¢iarovym kdédom kontrolnej supravy, ako uvadza Obrazok 3.
Pouzite ¢iarovy kod pozitivnej kontrolnej vzorky (na karte s ¢iarovym kddom kontrolnej supravy) ako identifikaciu
vzorky pri vykonani cyklu s pozitivnou kontrolnou vzorkou.

Obrazok 3: Schematicky néakres zobrazujlci skimavky s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® SARS-CoV-2 Positive Control
a cobas® Influenza A/B Positive Control a kartu s iarovym kodom kontrolnej stpravy
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Karta s ¢iarovym koédom kontrolnej stupravy

1. Po otvoreni vrecka s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® Influenza A/B Positive Control zlikvidujte vrecko
s vysuSadlom.

2. Po otvoreni vrecka s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® SARS-CoV-2 Positive Control uchopte skiimavku tak,
aby bola v zvislej polohe, a zl'ahka poklepte na rovny povrch, aby sa tekutina zhromazdila na jej dne. Vizualne
skontrolujte, ¢i sa tekutina zoskupila na dne skimavky.
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3. Dodanu prenosovi pipetu pouzite na prenos priblizne 0,2 ml tekutiny zo skimavky s pozitivnou kontrolnou vzorkou
cobas® SARS-CoV-2 Positive Control do skimavky s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® Influenza A/B Positive
Control.

a) Pred pridanim pozitivnej kontrolnej vzorky cobas® SARS-CoV-2 Positive Control skontrolujte, ¢i sa na dne
skamavky nachadza granula pozitivnej kontrolnej vzorky cobas® Influenza A/B Positive Control. Pozitivnu
kontrolnti vzorku cobas® Influenza A/B Positive Control nepouZite, ak pred rehydraticiou nie je viditeI'na
granula.

b) Stlacte balonik pipety tak, aby sa Gplne splostil. Kym je balonik uplne splosteny, ponorte Spicku pipety do
tekutiny tesne pod jej hladinu v skimavke s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® SARS-CoV-2 Positive
Control.

¢) Pomaly uvolniujte balonik, kym sa uplne nenafiikne, pricom udrzujte $picku pipety pod hladinou tekutiny.
Uvidite, ako sa do pipety nasava tekutina. Po uplnom uvolneni balonika vytiahnite pipetu z fTasticky
s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® SARS-CoV-2 Positive Control. Po uplnom uvolneni balonika
moze zostat’ v skimavke maly objem tekutiny.

d) Zasuiite pipetu do skimavky s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® Influenza A/B Positive Control tak,
aby jej Spicka bola na dne skimavky.

e) Pomaly stlacajte balonik, aby ste vyprazdnili obsah pipety. Zabraiite tvorbe bubliniek vo vzorke.
Neuvoliujte balonik pipety.

f) Kym je balonik pipety stladeny, vytiahnite pipetu zo skimavky. Skiimavku cobas® SARS-CoV-2 Positive
Control a prenosovu pipetu zlikvidujte podl'a pokynov svojho zariadenia na bezpecnu likvidaciu
nebezpecného materialu. Prenosové pipety nepouzivajte opakovane.

g) Zatvorte skiimavku s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® Influenza A/B Positive Control. Uchopte
skamavku s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® Influenza A/B Positive Control za uzaver a rychlymi
prudkymi pohybmi zapéstim smerom nadol straste tekutinu v skimavke nadol.

4. Nechajte skimavku s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® Influenza A/B Positive Control odstat’ 5 mintt, aby sa
vysuSeny material zacal rozpustat’.

5. Ked’ sa obsah skimavky s pozitivnou kontrolou po uplynuti 5 mintt usadi, pomocou d’alSej prenosovej pipety zo
stpravy cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Quality Control pomaly pipetou vzorku 10-krat pipetujte (nahor
a nadol), aby ste pozitivnu kontrolu rozpustili a premieSali. Zabraiite vytvaraniu bublin. Znova zatvorte skimavku
s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® Influenza A/B Positive Control a prenosovu pipetu zlikvidujte ako
biologicky nebezpecny material.

6. Podobne vykonajte kroky 8 az 19 pracovného postupu Lot Validation (Overenie Sarze) s resuspendovanou
pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Positive Control namiesto negativnej
kontrolnej vzorky.

7. Ak sana konci cyklu zobrazi sprava Positive control result accepted. (Vysledok pre pozitivnu kontrolnti vzorku bol
akceptovany.), vyberte moznost’ Confirm (Potvrdit’). Potom vyberte moznost’ Back (Spit’) na navrat do hlavnej
ponuky. Ak dojde k odmietnutiu vysledku, zopakujte test s pozitivnou kontrolnou vzorkou cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B Positive Control. Ak opakované cykly s kontrolnymi vzorkami neprinesu o¢akavané vysledky, obrat'te
sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.

8. Vyberte moznost’ Assay Menu (Ponuka analyzy), aby ste overili, ¢i bola pridand nova Sarza.
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Prenos informacii o Sarzi testovacej skumavky

Po dokonceni pracovného postupu Overenie Sarze v jednom analyzatore pouzite funkciu Advanced Tools na prenos
informacii o Sarzi do inych analyzatorov na pracovisku. Vdaka tomu budi moct’ iné analyzatory pouzivat’ tato Sarzu
testovacich skamaviek cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B bez vykonania overenia Sarze na kazdom analyzatore.
Podrobnosti o pouzivani néajdete v prirucke k funkcii Advanced Tools, ktora je Specificka pre dany softvér.

Testovanie klinickych vzoriek analyzou cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Material potrebny na aplikovanie analyzy cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

e Foliové vrecko s analyzou cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B, ktoré obsahuje testovaciu skimavku
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B;

e 1 prenosova pipeta;

e 1 vzorka v odberovom médiu.

Procedura
1. Uistite sa, Ze je analyzator cobas® Liat® zapnuty.
Na obrazovke analyzatora cobas® Liat® vyberte polozku Login (Prihlésenie).

Po zobrazeni vyzvy zadajte meno pouzivatel’a a vyberte moznost’ OK.

L

Po zobrazeni vyzvy zadajte heslo pouZzivatel'a a vyberte moznost’ OK.

Poznamka: moZe sa zobrazit’ vyzva, aby ste potvrdili, Ze ste si precitali pouZivatel’ski prirucku (t. j. pouZivatel'ski
prirucku systému cobas® Liat®).

5. 'V hlavnej ponuke vyberte moznost’ Run Assay (Vykonat’ analyzu).

6. Otvorte vrecko s testovacou skiimavkou cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a vyberte testovaciu skimavku. Po
zobrazeni vyzvy na skenovanie identifikacie skimavky Liat (Scan Liat Tube ID) vyberte moznost’ Secan (Skenovat)
a polozte testovaciu skimavku SARS-CoV-2 & Influenza A/B vodorovne na stol pod ¢itacku ¢iarovych kodov tak,
aby Cervené svetlo skenera prekryvalo cely Ciarovy kod.

7. Po zobrazeni vyzvy na skenovanie identifikacie vzorky (Scan the sample ID) vyberte moznost’ Scan (Skenovat’),
aby ste naskenovali ¢iarovy kod vzorky. Ak nie je mozné vzorku naskenovat, vyberte moznost Enter (Zadat’) na
manualne zadanie identifikacie vzorky.

a. Poznamka: ak je aktivované overenie pacienta, analyzator zobrazi stav overenia.

i. 'V pripade Uspes$ného overenia pacienta analyzator moze zobrazit’ vyzvu na potvrdenie zadanych
informacii pred vykonanim analyzy.

ii. 'V pripade netspe$ného overenia mdze analyzator zobrazit' oznamenie o netispechu overenia:
1. amdze pozadovat potvrdenie pred vykonanim analyzy;
2. ak nie je mozné vykonat’ analyzu, obrat'te sa na spravcu laboratoria.

8. Opatrne vyberte jednu prenosovu pipetu z balenia prenosovych pipiet cobas® a nedotykajte sa ostatnych pipiet
v baleni. Balenie znovu uzatvorte.

9. Po zobrazeni vyzvy na pridanie vzorky pouzite na prenos vzorky prenosovi pipetu, ktora sa nachadza v testovacej
suprave. Pevne stlacte balonik pipety tak, aby sa uplne splostil. Potom ponorte $picku pipety do tekutiny a naberte
vzorku pomalym uvolfiovanim baldnika.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Opatrne odstrafite uzaver testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a zasuiite pipetu do otvoru.
Spicku pipety umiestnite blizko ku dnu otvoreného segmentu.

Pomaly stlacajte balonik, aby ste vyprazdnili obsah pipety do testovacej skiimavky cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B. Balénik pipety neuvoltiujte, kym sa pipeta nachddza v testovacej skiimavke cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B.

Pozndamka: neprepichnite testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B ani tesnenie v dolnej casti
priestoru na vzorku. Ak dojde k poSkodeniu skumavky alebo tesnenia, zlikvidujte testovaciu skumavku
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a prenosovii pipetu a zacnite testovaciu procediiru odznova
s novou testovacou skiimavkou cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a pipetou.

Znova zatvorte testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a prenosovu pipetu zlikvidujte ako
biologicky nebezpecny material.

Poznamka: zabrdiite kontamindcii rukavic, vybavenia a pracovnych povrchov zvySkovym obsahom pipety.

Vyberte moznost’ Scan (Skenovat’) a znova naskenujte ten isty ¢iarovy kod testovacej skimavky cobas® SARS-
CoV-2 & Influenza A/B. Dvierka na vloZenie skimavky na vrchu analyzatora cobas® Liat® sa otvoria automaticky.

Odstratfite puzdro testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a okamzite vloZte testovaciu
skumavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B do analyzatora cobas® Liat® tak, aby zacvakla na mieste.

Poznamka: testovacia skiimavka SARS-CoV-2 & Influenza A/B vojde do analyzdtora len jednym spésobom.
Drdzkovand strana testovacej skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B musi byt’ na Pavej
strane a uzdver sa musi nachddzat’ hore.

Ak testovaciu skumavku nevlozite do analyzatora, kym sa dvierka zatvoria, naskenujte znova ¢iarovy kod testovacej
skumavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a vloZte testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 &

Influenza A/B do analyzatora. Ked’ je testovacia skimavka cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B riadne vloZena,
analyzator cobas® Liat® automaticky zavrie dvierka a spusti test.

Analyzator cobas® Liat® zobrazuje priebezny stav a odhadovany zostavajici ¢as. Po dokongeni testu analyzéator
cobas® Liat® zobrazi spravu Remove tube slowly and carefully. (Pomaly a opatrne vyberte skimavku) a automaticky
otvori dvierka na vkladanie skimavky. Pomaly vyberte testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
z analyzatora cobas® Liat®. Pouzitl testovaciu skimavku cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B zlikvidujte ako
biologicky nebezpecny material.

Ak chcete zobrazit’ spravu o vysledku, vyberte moznost’ Report (Sprava). Ak chcete spravu vytlacit’ (pokial’ je to
mozn¢), vyberte moznost’ Print (Tlacit).

Ak sa chcete vratit’ do hlavnej ponuky, aby ste vykonali d’al$i test, vyberte moznost’ Back (Spat’) a potom Main
(Hlavna).

Vykonanie doplinujucich kontrolnych cyklov

V sulade s poziadavkami miestnych, $tatnych ¢i federalnych nariadeni a/alebo akreditacnych organizacii mézno vykonat’
dopliujuce kontrolné cykly so $arZou testovacich skiimaviek cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B, ktora uz bola pridana
prostrednictvom pracovného postupu ,,Lot Validation” (Overenie Sarze). Na vykonanie tychto cyklov pouZzite sipravu
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Quality Control Kit urenil na pouzitie v systéme cobas® Liat®.
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Material potrebny na doplnujuce kontrolné cykly

e Testovacie skimavky cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B;

e 1 prenosova pipeta;

e cobas® Liat® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Positive Control a/alebo Negative Control,

e zodpovedajuce Ciarové kody pre cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Positive Control a/alebo Negative Control.
Procedura

Ak cheete vykonat’ doplitujuce kontrolné cykly, riad’te sa postupom uvedenym v Casti ,, Testovanie klinickych vzoriek
analyzou cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B*. V kroku 7 nezabudnite pouzit’ dodané ¢iarové kody kontrolnych vzoriek,
ktoré st suc¢ast'ou supravy cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Control Kit, pri¢om ich naskenujte ako identifika¢ny
Ciarovy kod vzorky. Interpretacia vysledkov pre test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B pri dopliiujucich cykloch

s kontrolnymi vzorkami cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Positive Control alebo Negative Control je opisana v Casti
Interpretacia vysledkov (Tabul'ka 6 az Tabulka 8). PouZitie inych ¢iarovych kodov, nez st dodané ¢iarové kody kontrolnych
vzoriek, mdze viest’ k nespravnym vysledkom pre kontrolné vzorky.

Vysledky

Kontrola kvality a interpretacia vysledkov

Tabulka 6: Interpretacia vysledkov testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B pri vykonani postupu ,Lot Validation* (Overenie
Sarze)

Sprava na displeji analyzatora

cobas® Liat® Interpretacia

Negative Control Valid Platny vysledok pre negativhu kontrolnt vzorku

Kontrolna vzorka ma negativny vysledok na pritomnost RNA koronavirusu SARS-CoV-2, virusu
chripky typu A a virusu chripky typu B.

Negative Control Invalid. Neplatna negativna kontrola
Repeat Run Vysledok je neplatny. Na ziskanie platného vysledku je potrebné znova otestovat negativnu
kontrolnu vzorku. Opakuijte cely cyklus.

Positive Control Valid Platny vysledok pre pozitivhu kontrolni vzorku
Kontrolna vzorka ma pozitivny vysledok na pritomnost RNA koronavirusu SARS-CoV-2, virusu
chripky typu A a virusu chripky typu B.

Positive Control Invalid. Neplatna pozitivha kontrola
Repeat Run Vysledok je neplatny. Na ziskanie platného vysledku je potrebné znova otestovat pozitivhu
kontrolnu vzorku. Opakuijte cely cyklus.

Poznamka: ak je opakovany cyklus stale neplatny, obrat'te sa na miestneho zastupcu spolocnosti Roche.
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Tabulka 7: Interpretacia vysledkov testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B pri testovani vzorky

Sprava o vysledku

Interpretacia

SARS-CoV-2 Not Detected

Negativny test na SARS-CoV-2
(RNA koronavirusu SARS-CoV-2 nebola detegovana)

SARS-Cov-2 | SARS-CoV-2 Detected

Pozitivny test na SARS-CoV-2
(RNA koronavirusu SARS-CoV-2 je pritomnd)

SARS-CoV-2 Invalid

Nie je mozné urcit, ¢i koronavirus SARS-CoV-2 je alebo nie je pritomny. Ak je
klinicky indikovany, zopakujte test s rovnakou vzorkou alebo, ak je to mozné,
odoberte novu vzorku na testovanie.

Influenza A Not Detected

Negativny test na chripku typu A
(RNA chripky typu A nebola detegovand)

Influenza A Influenza A Detected

Pozitivny test na chripku typu A
(RNA chripky typu A je pritomna)

Influenza A Invalid

Nie je mozné urcit, ¢i chripka typu A je alebo nie je pritomna. Ak je klinicky
indikovany, zopakujte test s rovhakou vzorkou alebo, ak je to mozné, odoberte
novu vzorku na testovanie.

Influenza B Not Detected

Negativny test na chripku typu B
(RNA chripky typu B nebola detegovand)

Influenza B Influenza B Detected

Pozitivny test na chripku typu B
(RNA chripky typu B je pritomna)

Influenza B Invalid

Nie je mozné urcit, ¢i chripka typu B je alebo nie je pritomna. Ak je klinicky
indikovany, zopakujte test s rovnakou vzorkou alebo, ak je to mozné, odoberte
novu vzorku na testovanie.

Assay Invalid

Nie je mozné urcit, ¢i koronavirus SARS-CoV-2, chripka typu A a chripka typu B su

alebo nie su pritomné. Zopakujte test s rovnakou vzorkou alebo, ak je to mozné,
odoberte novu vzorku na testovanie.

[Error]. Assay Aborted

Nie je mozné urcit, ¢i koronavirus SARS-CoV-2, chripka typu A a chripka typu B su

alebo nie su pritomné. Zopakujte test s rovnakou vzorkou alebo, ak je to mozné,
odoberte novu vzorku na testovanie.
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Tabulka 8: Interpretacia vysledkov pri testovani doplfiujucich kontrolnych vzoriek po vykonani postupu ,Lot Validation* (Overenie

Sarze)

Pozitivna kontrola

Sprava na displeji analyzatora
cobas® Liat®

Interpretacia

Positive Control Valid

Platny vysledok pre pozitivhu kontrolnt vzorku
Kontrolna vzorka ma pozitivny vysledok na pritomnost RNA koronavirusu SARS-CoV-2, virusu
chripky typu A a virusu chripky typu B.

Positive Control Invalid

Neplatna pozitivna kontrola

Vysledok je neplatny.

Na ziskanie platného vysledku je potrebné znova otestovat pozitivnu kontroln vzorku.
Opakuijte cely cyklus.

Poznamka: ak je opakovany cyklus stale neplatny, obrat'te sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.

Negativna kontrola

Sprava na displeji analyzatora
cobas® Liat®

Interpretacia

Negative Control Valid

Platny vysledok pre negativhu kontrolnu vzorku
Kontrolna vzorka ma negativny vysledok na pritomnost RNA koronavirusu SARS-CoV-2, virusu
chripky typu A a virusu chripky typu B.

Negative Control Invalid

Neplatna negativna kontrola

Vysledok je neplatny.

Na ziskanie platného vysledku je potrebné znova otestovat negativnu kontrolnd vzorku.
Opakujte cely cyklus.

Poznamka: ak je opakovany cyklus stale neplatny, obrat'te sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.
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Proceduralne obmedzenia

Test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B bol hodnoteny len pri pouziti v kombinacii so supravou cobas® SARS-
CoV-2 & Influenza A/B Quality Control Kit a podl'a tohto ndvodu na pouzitie. Zmeny tychto postupov moézu zmenit’
ucinnost’ testu.

V doésledku prislusnych odlisnosti medzi technologiami sa odportca, aby pouzivatel’ pred zmenou technologie

v laboratoriu vykonal Stadie korelacie metody na Gcéely kvalifikacie technologickych rozdielov. Kvoli hore uvedenym
rozdielom v technoldgiach sa nema oc¢akavat’ stopercentna zhoda vysledkov. Pouzivatelia sa musia riadit’ svojimi
Specifickymi zasadami alebo postupmi.

Tento test je ur€eny na detekciu RNA koronavirusu SARS-CoV-2, chripky typu A a chripky typu B vo vzorkach

z nosa a nosohltanu odobratych tamponovou ty¢inkou do systému Copan UTM System (UTM) alebo BD™ Universal
Viral Transport System (UVT), pripadne do média Thermo Fisher™ Scientific Remel™ alebo 0,9 % fyziologického
roztoku. Testovanie inych typov vzoriek alebo médii moze viest’ k nepresnym vysledkom.

Rovnako ako pri inych testoch, negativne vysledky nevylucuju infekciu koronavirusu SARS-CoV-2, chripky typu A
a/alebo chripky typu B a nemali by sluzit’ ako jediny zéklad pre liecbu alebo iné rozhodnutia tykajiuce sa manazmentu
pacienta.

Chybné negativne vysledky mozu byt spdsobené nespravnym odberom alebo prepravou vzoriek ¢i manipulaciou

s nimi, nedostatocnym objemom RNA na jej detekciu, pripadne inhibiciou amplifikacie inych ciel'ov minimalne
jednym cielovym virusom.

Neplatné vysledky je mozné ziskat’ v pripade nedostatocného objemu vzorky alebo ak vzorka obsahuje inhibi¢né
latky, ktoré zabranuju extrakcii a/alebo amplifikacii a detekcii ciel'ovej nukleovej kyseliny.

Mutécie v rAmci cielovych oblasti testu cobas® SARS-CoV-2, Influenza A a Influenza B by mohli ovplyvnit’
viazanie priméru a/alebo sondy, ¢o ma za nasledok zlyhanie pri detekcii pritomnosti virusu.

V dosledku interferencie sa mézu vyskytnat’ chybné negativne alebo neplatné vysledky. Vnutorna kontrolna vzorka
je sucast’ou testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B ako pomdcka pri identifikacii vzoriek obsahujucich latky,
ktoré mézu narasat’ izolaciu nukleovej kyseliny a amplifikaciu PCR.

Vysledky z analytickych $tudii ukazuju potencial kompetitivnej inhibicie chripky s nizSou titraciou vo vzorkach,

v ktorych je tieZ pritomny koronavirus SARS-CoV-2 s vyssou titraciou. Dalsie preskiimanie negativnych vysledkov
na chripku zvazte v pripade podozrenia na pridruzent infekciu a ak by detegovanie chripky zmenilo klinicky
manazment.
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Neklinicka ucinnost’' — SARS-CoV-2
KFucové ukazovatele Gcinnosti

Test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B bol vyvinuty predovietkym nahradenim primérov a sond RSV tymi, ktoré su
potrebné na detegovanie ciel'ov pre koronavirus SARS-CoV-2 v existujucom teste cobas® Influenza A/B & RSV. Povodné
Studie testu cobas® Influenza A/B & RSV st nad’alej relevantné z hl'adiska ciel'ov pre chripku typu A/B pri teste

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B.

Analyticka citlivost’

Stadie detekéného limitu (LoD) stanovili najniz$iu detegovatelna koncentraciu pre koronavirus SARS-CoV-2, pri ktorej
je minimalne 95 % vsetkych (skutocne pozitivnych) replikatov testovanych s pozitivnym vysledkom.

Na stanovenie LoD pre koronavirus SARS-CoV-2 bol v matrici zmieSanych negativnych vzoriek z nosohltana odobratych
tamponovou ty¢inkou sériovo rozriedeny tepelne inaktivovany kultivovany virus izolatu od pacienta zo Spojenych Statov
(USA-WA1/2020, ¢islo sarze 324047, 3,16E+06 TCIDso/ml, ZeptoMetrix, NY, USA). Pat trovni koncentracie bolo
testovanych 20 replikatmi s vynimkou najvys$Sej trovne koncentracie, ktora bola testovana 10 replikatmi. V studii boli
pouzité tri Sarze testovacich skumaviek (priblizne rovnaky pocet replikatov na Sarzu) a dve nezavislé série riedeni
(rovnaky pocet replikatov na sériu riedeni).

Ako uvadza Tabulka 9, Giroven koncentracie, pri ktorej bola pozorovana minimalne 95 % miera uspesnosti, bola
0,012 TCIDso/ml (12 koépii/ml) pri koronaviruse SARS-CoV-2. Ako uvadza Tabulka 10, 95 % miera uspesnosti
predpovedana analyzou Probit mala hodnotu 0,010 TCIDse/ml pri koronaviruse SARS-CoV-2.

Tabulka 9: Stanovenie LoD pomocou kmena USA-WA1/2020

Koncentracia Koncentracia Platné Miera
Kmen [TCIDso/ml] [képii/mi] vysledky |uspesnosti| Priemerna Ct*
%0 P celkovo [%]
0,048 49 10 100 32,6
0,024 24 20 100 33,5
USA-WA1/2020
(koncentracia kmenia 3,16E+06 TCIDso/ml) 0,012 12 20 100 352
0,006 6 20 70 35,9
0,003 3 20 25 36,7

* Vypocty zahfiaju len pozitivne vysledky.

Tabulka 10: 95 % miera uspesnosti pri pouZiti kmernia USA-WA1/2020 predpovedand analyzou Probit

Kmefi 95 % miera uspesnosti predpovedana analyzou Probit
[TCIDso/ml]
USA-WA1/2020 0,010
(koncentracia kmena 3,16E+06 TCIDso/ml) (95 % CI: 0,007 — 0,018)
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Reaktivita/inkluzivita

Analyza in silico ukazala, Ze test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B deteguje vietky analyzované sekvencie korona-
virusu SARS-CoV-2 v databazach NCBI a GISAID pomocou dizajnu s dvoma ciel'mi (Tabulka 11). Menej nez 1,44 %
analyzovanych sekvencii malo nevyznamné nezhody v géne RdRp, pricom vSetky mali 100 % dokonalt zhodu v géne N.
Naopak menej nez 0,69 % analyzovanych sekvencii malo nevyznamné nezhody v géne N, pri¢om vsetky mali 100 %
dokonalu zhodu v géne RdRp. Bola identifikovana jedna sekvencia, ktora mala tri nezhody blizko 5' konca vdzobnej oblasti
sondy stpravy na detekciu génu N. Tato sekvencia mala 100 % dokonali zhodu so supravou na detekciu RdRp. Preto sa
neocakava ziaden vplyv na u¢innost’ testu.

Tabulka 11: Analyza in silico inkluzivity koronavirusu SARS-CoV-2

Ciel Gén RdRp (ORF1ab) Gén N
Databaza NCBI GISAID NCBI GISAID
Pocet sekvencii 3552 100 % 27 350 100 % 3342 100 % 27 175 100 %
Sekvencie s mutaciou 51 1,44 % 119 0,44 % 23 0,69 % 142 0,52 %
Predpovedany neuspech detekcie 0 0,00 % 0 0,00 % 0 0,00 % 1 0,004 %

Krizova reaktivita — analyza in silico

Analyza in silico moznych krizovych reakcii so vSetkymi organizmami, ktoré uvadza Tabul'ka 12, bola vykonana
mapovanim primerov a prob v teste cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v ramci sekvencii dostupnych v databazach
NCBIL. Percentualna homologia sekvencii, ktoré ¢iasto¢ne zodpovedali cielovym primerom a probam pre gény N a RdRp
pre koronavirus SARS-CoV-2, je uvedena v nasledujucej tabul’ke. Ak boli ktorékol'vek dva primery zmapované v ramci
sekvencie na protil'ahlych ret'azcoch v malej vzdialenosti od seba, zobrazilo sa upozornenie na potencialne amplifikacie. Na
zaklade tejto analyzy in silico sa neo¢akéava ziadna potencialna nezamyslana krizova reaktivita s vynimkou koronavirusu
SARS-CoV-1, pre ktory boli vykonané dopliiujtce testy, ako sa uvadza v Tabulka 13.
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Tabulka 12: Organizmy s homolégiou s primérmi a sondami pre gény N a RdRp koronavirusu SARS-CoV-2

Percentualna homolégia s génom N

Percentualna homolégia

s génom RdRp

Kmen

Pri_an]y Sonda Sp_étr]y Pri_an]y Sonda Sp_étr]y

primér primér primér primér
Ludsky koronavirus HKU1 - - - - - 81,50 %
Koronavirus SARS (SARS-CoV-1) 100,00 % 81,48 % 94,74 % 95,80 % 87,50 % 96,30 %
Koronavirus MERS 80,00 % - - - - -
Haemophilus influenzae 95,00 % - - - - -
Legionella pneumophila 80,00 % - - - - -
Streptococcus pyogenes 80,00 % - - - - -
Mycoplasma pneumoniae - - - 83,30 % - -
Candida albicans 90,00 % - - 83,30 % - -
Staphylococcus epidermidis 85,00 % - - - - -
Staphylococcus salivarius - - 89,47 % - - -

Ludsky koronavirus 229E/OC43/NL63

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Adenovirus (napr. C1 Ad. 71)

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Ludsky metapneumovirus (hMPV)

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Chripka typu A (vSetky dostupné sekvencie)

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Chripka typu B (vSetky dostupné sekvencie)

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Enterovirus (napr. EV68)

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Respirany syncitialny virus (RSV)

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Rhinovirus

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Chlamydia pneumoniae

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Mycobacterium tuberculosis

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Streptococcus pneumoniae

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Bordetella pertussis

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Pneumocystis jirovecii (PJP)

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

Pseudomonas aeruginosa

Zhoda nebola zistena*

Zhoda nebola zistena*

* Primery a proby pre ciele SARS-CoV-2 N a RdRp sa porovnali pomocou programu BLAST s vylucujicimi sekvenciami s hrani¢énou hodnotou

zhody > 80 %. Zhody > 80 % st uvedené v tabul’ke.

Krizova reaktivita — laboratorne testovanie za vihka

Krizova reaktivita pri koronaviruse SARS-CoV-1

Krizova reaktivita pri koronaviruse SARS-CoV-1 bola hodnotena testovanim inaktivovaného celého virusu SARS-CoV-1.
Kultivovany koronavirus SARS-CoV-1 (kmen Urbani, ¢islo Sarze 58542036, BEI Resources, VA, USA) oziareny ziarenim
gama bol zriedeny v zmieSanych negativnych vzorkach z nosohltana odobratych tampoénovou ty¢inkou v systéme UTM na
koncentraciu 1,0E+05 PFU/ml. Ako uvadza Tabulka 13, koronavirus SARS-CoV-1 nemal negativny vplyv na G¢innost’ testu

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B.
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Tabulka 13: KriZzova reaktivita koronavirusu SARS-CoV-2 s koronavirusom SARS-CoV-1

cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Testovana koncentricia SARS-CoV-2 Chripka typu A Chripka typu B IPC
koronavirusu SARS-CoV-1 Vysledok Vysledok Vysledok ct
1,00E+05 PFU/ml Nezistené Nezistené Nezistené 31,6

Krizova reaktivita/mikrobialna interferencia s inymi mikroorganizmami

Krizova reaktivita s inymi mikroorganizmami ako koronavirus SARS-CoV-2/virus chripky sa hodnotila pomocou panela,
ktory obsahoval 24 mikroorganizmov. Baktérie a Candida albicans boli testované pri koncentracii > 10° jednotiek/ml.
Virusy sa testovali pri koncentréacii > 10° jednotiek/ml alebo pri najvyssej dostupnej koncentrécii. Ako matrixy vzoriek sa
pouzili zmieSané negativne klinické vzorky z nosohltana odobraté tampdénovou ty¢inkou v médiu UTM, ktoré obsahovali
alebo neobsahovali koronavirus SARS-CoV-2/virus chripky typu A/B pri 3-nasobku LoD. Nebola zaznamenana Ziadna
krizova reaktivita ani mikrobialna interferencia danych mikroorganizmov pri testovanych koncentraciach.

Tabulka 14: Mikroorganizmy s potencialnou krizovou reaktivitou a testované koncentracie

Organizmus s potencialnou krizovou Testovana
reaktivitou koncentracia*
Adenovirus 1,00E+05
Ludsky koronavirus 229E 1,00E+05
Ludsky koronavirus HKU1 1,00E+05
Ludsky koronavirus OC43 1,00E+05
Ludsky enterovirus D 1,00E+05
Ludsky metapneumovirus 27 1,00E+05
Ludsky rinovirus B 1,00E+05
Koronavirus MERS 1,00E+05
Virus parainfluenzy typu 1 1,00E+05
Virus parainfluenzy typu 2 1,00E+05
Virus parainfluenzy typu 3 1,00E+05
Virus parainfluenzy typu 4A 1,00E+05
Respiraény syncytialny virus (kmefi A2) 1,00E+05
Ludsky koronavirus NL63 2,55E+04
Bordetella pertussis 1,00E+06
Candida albicans 1,00E+06
Haemophilus influenzae 1,00E+06
Legionella pneumophila 1,00E+06
Mycobacterium tuberculosis 1,00E+06
Mycoplasma pneumoniae 1,00E+06
Pseudomonas aeruginosa 1,00E+06
Staphylococcus epidermis 1,00E+06
Streptococcus pneumoniae 1,00E+06
Streptococcus pyogenes 1,00E+06
Streptococcus salivarius 1,00E+06
Chlamydia pneumoniae 7,90E+04
Pneumocystis jirovecii 5,00E+03

* EB/ml, CFU/ml, IU/ml, TCIDso/ml, ¢astic/ml, kopii/ml alebo PFU/ml
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Pridruzena infekcia (kompetitivna inhibicia)

Kompetitivna inhibicia pre test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B bola hodnotena vykonanim série experimentov

s riedenim. Pouzité boli vzorky s pridruzenou infekciou, pricom jeden cielovy panel mal vysoku koncentraciu a minimalne
jeden d’al3i ciel’ mal nizku koncentraciu. Ugelom tychto experimentov bolo identifikovat’ koncentrécie, pri ktorych by
pritomnost’ ciel’a s vysokou koncentraciou inhibovala detegovanie ciel'ov s nizkou koncentraciou z dovodu kompetitivnosti.
Nizke koncentracie boli definované ako ~3-nasobok LoD. Ciele s vysokou koncentraciou boli definované ako vysoké (Ct 20
az 24) alebo veI'mi vysoké (Ct 12 az 16) titracie. Vzorky boli testované v sériach riedeni az do detegovania ciel'ov s nizkou
koncentraciou pri 100 % miere tspeSnosti.

Inaktivovany koronavirus SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020), kultivovany virus chripky typu A (Brisbane/59/07)

a kultivovany virus chripky typu B (Florida/04/06 a Colorado/06/2017) boli pripravené v zmieSanych negativnych vzorkach
z nosohltana odobratych tampdnovou ty¢inkou eluovanych v matrixe vzoriek v médiu UTM. Testované boli tri replikaty na

kazdé z ochoreni uvedenych vyssie. Koncentracie testované pri experimentoch s riedenim, pri ktorych uz nebola pozorovana
kompetitivna inhibicia, st uvadzané hodnotami IDs¢/ml a poctu kopii/ml.

Ked’Ze test cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B deteguje nukleové kyseliny, titracie virusov st tiez uvadzané v podte
kopii/ml. Koncentracia jednotlivych virusovych zasobnych roztokov uvadzana v pocte kopii/ml bola kvantifikovana
pomocou metody RT-ddPCR (kvapockova digitalna PCR s reverznou transkriptazou) pri teste s jednym ciel'om a jednym
usekom (single-plex) so subormi primérov a sond PCR $pecifickymi pre dany ciel, ktoré su uréené na nezavisla amplifikaciu
virusu chripky typu A, virusu chripky typu B alebo koronavirusu SARS-CoV-2 pomocou stupravy One-Step RT-ddPCR
Advanced Kit for Probes (Bio Rad, kat. ¢. 1864021).

Prehl'ad vysledkov testovania je uvedeny v tabul'ke nizsie (Tabulka 15). Koncentracie jednotlivych cielov s vysokymi
titraciami, ktoré su uvedené nizsie, predstavuji podmienky, ked’ bola 100 % miera uspesnosti dosiahnuta pri nizkych
koncentréciach ciel’a pri 3-ndsobku LoD.

Tabulka 15: Kompetitivna inhibicia — $tudia cielov pre chripku typu A, chripku typu B a koronavirus SARS-CoV-2 so simulovanou
pridruzenou infekciou

Detegovana nizka koncentracia ciefa (3 x LoD)
K vi it Testovana vysoka koncentracia ciefa za pritomnosti vysokej koncentracie ciefla
men virusu pouzity p - Py
pri cieli s vysokou Chripka typu A Chripka typu B SARS-CoV-2
koncentraciou Priemerna
IDso/ml kopii/ml hodnota IDso/ml kopii/ml IDso/ml kopii/ml IDso/ml kopii/ml
Ct

A/Brisbane/59/07 1,40E+04 8,34E+08 12 NT NT 1,20E-02 4,85E+02 3,60E-02 3,60E+01
B/Florida/04/06 2,00E+01 8,09E+05 21 3,00E-03 1,79E+02 NT NT 3,60E-02 3,60E+01
B/Colorado/06/2017 7,00E+03 8,54E+05 20 NT NT NT NT 3,60E-02 3,60E+01
SARS-CoV-2
USA-WA1/2020 3,60E+01 3,65E+04 24 3,00E-03 1,79E+02 1,20E-02 4,85E+02 NT NT

NT — netestovany

Doplnujuce testovanie kompetitivnej inhibicie bolo vykonané stanovenim vysokych koncentracii ciel'a na tirovne, ktoré boli
pozorované pri > 95 % pozitivnych klinickych vzoriek v pripade ciel'ov pre chripku typu B a koronavirus SARS-CoV-2. Pri
tychto vel'mi vysokych koncentraciach ciel’a boli detegované d’alSie ciele vo vzorke pre koronavirus SARS-CoV-2 pri 4,50E-
01 IDso/ml, chripku typu A pri 8,00E-01 IDso/ml a chripku typu B pri 3,20E+00 IDs¢/ml (Tabul’ka 16).

09323236190-03SK
Doc Rev. 4.0 30




cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

Tabulka 16: Kompetitivna inhibicia pri velmi vysokych koncentraciach ciela — $tudia cielov pre chripku typu A, chripku typu B
a koronavirus SARS-CoV-2 so simulovanou pridruzenou infekciou

Kmen virusu pouzity | Testovana vefmi vysoka koncentracia Detegovana koncentracia ciela za pritomnosti velmi vysokej koncentrécie ciela
pri cieli s vefmi ciela Chripka typu A Chripka typu B SARS-CoV-2
vysokou - Priemerna - - -
koncentraciou IDso/ml kopiilml hodnota Ct IDso/ml kopii/ml IDso/ml kopii/ml IDso/ml kopii/ml
B/Florida/04/06 1,00E+03 4,04E+07 15 NT NT NT NT 4,50E-01 4,56E+02
B/Colorado/06/2017 3,20E+05 3,94E+07 15 NT NT NT NT 4,50E-01 4,56E+02
S 500403 | 5,07E+06 16 8OOE-01 | 477E+04 | 320400 | 1,20E+05 NT NT

NT — netestovany

Hodnotenie klinického vykonu — SARS-CoV-2

Klinicky vykon testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B na detekciu koronavirusu SARS-CoV-2 sa hodnotil samostatne
pomocou retrospektivnych a prospektivnych klinickych vzoriek od suspektnych jednotlivcov s virusovou infekciou
dychacich ciest konzistentnou s ochorenim COVID-19.

Hodnotenie klinického vykonu pomocou retrospektivnych klinickych vzoriek

Klinicky vykon testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B pri detekcii koronavirusu SARS-CoV-2 sa hodnotil pomocou
56 klinickych zvyskovych vzoriek odobratych z nosohltana, o ktorych bolo zname, Ze st pozitivne na koronavirus SARS-
CoV-2, a 231 negativnych klinickych vzoriek odobratych pred pandémiou ochorenia COVID-19 (zmes vzoriek z nosohltana
a nosa odobratych tampdnovou ty¢inkou) do média UTM od pacientov s podozrenim na respiracnti infekciu. Retrospektivne
klinické vzorky sa testovali pomocou testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a laboratdrnej analyzy na SARS-CoV-2
na baze RT-PCR s vysokou citlivost'ou schvalenej tradom FDA.

Ako uvadza Tabulka 17, vysledok testu vSetkych 56 vzoriek pozitivnych na koronavirus SARS-CoV-2 bol pozitivny pri
teste cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B v systéme cobas® Liat® aj pri porovnavacej analyze.

Ako uvadza Tabulka 17, vysledok testu vSetkych 229 platnych negativnych vzoriek bol negativny na koronavirus SARS-
CoV-2 pri teste cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B aj pri porovnavacej analyze. Pét’ z 231 negativnych klinickych
vzoriek malo neplatny prvotny vysledok pri teste cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B: Tri vzorky, ktoré mali pri
opakovanom testovani platné vysledky, boli zahrnuté do analyzy. Dve vzorky, ktoré mali opakovane neplatné vysledky, boli
z analyzy vylucené. Vysledkom bolo 229 platnych negativnych vzoriek. Jedna negativna vzorka mala pozitivny vysledok na
virus chripky typu A pri teste cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B; pricom tento vysledok potvrdila molekularna analyza
virusu chripky schvalena tradom FDA.

V pripade retrospektivnych vzoriek vysledky hodnotenia klinického vykonu ukazali 100 % pozitiviu zhodu a 100%
negativnu zhodu v porovnani s analyzou komparatora.
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Tabulka 17: Klinicky vykon v porovnani s analyzou RT-PCR SARS-CoV-2 a vysokou citlivostou schvalenou uradom FDA —
retrospektivne vzorky

Porovnavacia analyza SARS-
CoV-2
Pozitivne Negativne
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Pozitivne 56 0
v systéme cobas® Liat® Negativne 0 290*
* Dve opakovane neplatné vzorky neboli zahrnuté
do analyzy.
PPA 100 % (95 % CI: 93,6 — 100 %)
NPA 100 % (95 % CI: 98,4 — 100 %)

Hodnotenie klinického vykonu pomocou prospektivnych klinickych vzoriek

Klinicky vykon testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B pri detekeii koronavirusu SARS-CoV-2 sa hodnotil pomocou
dvojic vzoriek z vyterov z nosohltana (NPS) a nosa (NS) odobratych prospektivne do média UTM od pacientov so
suspektnou infekciou dychacich ciest; priCom vzorky NS zahfnali vytery odobraté bud’ lekarom, alebo samostatne
pacientom. Prospektivne klinické vzorky sa testovali pomocou testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B a vysledky

sa porovnali s vysledkami vzoriek NPS pomocou laboratornej multiplexnej analyzy RT-PCR s vysokou citlivost'ou
schvalenej uradom FDA (referen¢na metdda).

Nezistili sa Ziadne koinfekcie koronavirusom SARS-CoV-2 a virusom chripky typu A/B. Ziadne vzorky testované v ramci
tohto hodnotenia vykonu nemali pri testovani testom cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B vysledky pozitivne na virus
chripky typu A alebo B.

V pripade prospektivnych vzoriek bolo do tejto studie zahrnutych celkovo 963 subjektov. Z nich nesplnili kritéria
vhodnosti 2 subjekty. Okrem toho bolo vyradenych 26 vzoriek NPS z dévodu chybajucich alebo neplatnych vysledkov
pri testovani v analyzatore alebo referenénou metédou. Tymto spdsobom sa stanovilo celkovo 935 vzoriek NPS ako
hodnotite'nych pomocou testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B aj pomocou referenénej metody a tieto vzorky

a zaradili do analyzy vykonu. Okrem toho bolo na hodnotenie pomocou testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

a referen¢nej metoddy vhodnych celkovo 930 sparovanych vzoriek NS.

Ako uvadza Tabulka 18, pre prospektivne vzorky NPS, pri teste cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B sa zistila 95,2 %
pozitivna zhoda a 99,6 % negativna zhoda pri porovnani s referencnou metédou na detekciu koronavirusu SARS-CoV-2.
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Tabulka 18: Klinicky vykon pri porovnani s referenénou metédou — prospektivne vzorky NPS

Referenéna metoda
Vysledok na SARS-CoV-2

Pozitivne Negativne
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Pozitivne 79 32
v systéme cobas® Liat®
Vyter z nosohltana (NPS) Negativne 42 849
PPA 95,2 % (95 % CI: 88,3 — 98,1 %)
NPA 99,6 % (95 % CI: 99,0 — 99,9 %)

2 V pripade siedmich nezhodnych vysledkov pri porovnani vzoriek NPS testovanych pomocou testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B
a referenénou metddou sa zistili oneskorené hodnoty Ct, ¢o znamena vzorky od jednotlivcov s virusovou nélozou tesne nad alebo pod troviiou

detekéného limitu oboch analyz.

Ako uvadza Tabulka 19, pre prospektivne vzorky NS, pri teste cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B sa zistila 96,4 %
pozitivna zhoda a 99,5 % negativna zhoda pri porovnani s vysledkami sparovanych vzoriek NPS hodnotenych
referen¢nou metddou na detekciu koronavirusu SARS-CoV-2.

Tabulka 19: Klinicky vykon pri porovnani s referenénou metédou — prospektivne vzorky NS

Referen¢na metoda
Vysledok na SARS-CoV-2

Pozitivne Negativne
cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Pozitivne 80 42
v systéme cobas® Liat®
V)'/ter Z nosa (NS) Negatl'vne 32 843
PPA 96,4 % (95 % Cl: 89,9 — 98,8 %)
NPA 99,5 % (95 % CI: 98,8 — 99,8 %)

2 V pripade siedmich nezhodnych vysledkov pri porovnani sparovanych vzoriek NS a NPS testovanych pomocou testu cobas® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B a referenénou metddou sa zistili oneskorené hodnoty Ct, ¢o znamena vzorky od jednotlivcov s virusovou nalozou tesne nad alebo

pod troviiou detekéného limitu oboch analyz.
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Neklinicka uéinnost’ — chripka typu A/B

Analyticka citlivost’

Detekény limit (LoD) bol hodnoteny pomocou troch kmenov chripky typu A a dvoch kmenov chripky typu B. LoD bol
stanoveny Stadiami limitného riedenia s vyuzitim tychto titrovanych virusov. Virusy boli naockované do negativnych
vzoriek z nosohltana odobratych tampdnovou ty¢inkou (NPS) v matrici vzoriek v systéme UTM. LoD mal hodnotu 2x1073
az 2x10 TCIDso/ml pre kmene chripky typu A a 2x1073 az 4x107 TCIDso/ml pre kmene chripky typu B (Tabulka 20).

Tabulka 20: Stanovenie LoD pre kmene chripky typu A a B

Kmen virusu LoD (TCIDso/ml)
A/Brisbane/10/07 2,0 x 102
A/Brisbane/59/07 2,0 x 103
A/NY/01/2009 2,0 x 102
B/Florida/04/06 2,0 x 1073
B/Malaysia/2506/04 4,0 x 103

Poznamka: hodnotenie analytickej citlivosti testu cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B pomocou kultivovanych virusov
A/Brisbane/59/07 a B/Florida/04/06 preukazalo, Ze zodpoveda analytickej citlivosti testu cobas® Influenza A/B & RSV
(4daje nie st uvedené).

Reprodukovatelnost’

Stadia reprodukovatelnosti hodnoti celkovi variabilitu testu pri detegovani chripky typu A/B réznymi operatormi, na
roznych Studijnych pracoviskach, v roznych dnoch testovania, r6znych analyzatoroch a pri r6znych $arziach testovacich
skumaviek. Reprodukovatelnost’ bola hodnotena na troch pracoviskach. Dvaja operatori otestovali na kazdom z troch
pracovisk 10-¢lenny panel reprodukovatel'nosti trojmo pocas piatich dni s celkovo ~900 cyklami (10 ¢lenov panela

x 3 replikaty x 2 operatori X 5 dni x 3 pracoviska). Bolo pouzitych devat’ analyzatorov a tri $arZe testovacich skimaviek.
Panel reprodukovatelnosti obsahoval okrem negativnej vzorky aj vzorku s vysokou negativitou, nizkou pozitivitou

a strednou pozitivitou pre chripku typu A a chripku typu B. Pre dany virus sa pri skuto¢ne negativnych ¢lenoch panela

a ¢lenoch panela s vysokou negativitou ocakava vysledok ,,Not Detected (Nedetegované). V pripade ¢lenov panela s nizkou
a strednou pozitivitou sa ocakava vysledok ,,Detected* (Detegované). Percentualnu zhodu s o¢akavanym vysledkom,
priemernt hodnotu Ct a percentualny koeficient variacie hodnot Ct (Ct %CV) pre jednotlivé pracoviska uvadza Tabulka 21
a Tabul'ka 22.
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Tabulka 21: Reprodukovatelnost pri chripke typu A
Lokalita 1 Lokalita 2 Lokalita 3 Celkom
vV thgda . Priem.| Ct thgda .| Priem.| Ct Z hgda .| Priem. | Ct Z hgda . o
zorka s ocakavanym ct %ev | S ocakavanym ct %ev | S ocakévanym ct %ev | S o€akévanym 95 % Cl
vysledkom ° vysledkom ° vysledkom ° vysledkom

] 91/91 0
Negativne 30/30 - - 31/31 - - 30/30 (100,0 %) 96,0 - 100,0 %
S vysokou
negativitou 29/30 370 | - 30/30 . . 29/30 BT | - | 88/90(97.8%) | 92,3-99,4%
na chripku
typu A*
S nizkou
pozitivitou o 0 0 90/90 _ 0
ha chripku 30/30 327 | 29% 30/30 321 | 1,6% 30/30 323 | 1,6% (1000 %) 95,9 -100,0 %
typu A*
So strednou
pozitivitou o 0 0 90/90 B 0
ha chripku 30/30 304 | 1,0% 30/30 30,0 | 1,2% 30/30 301 | 09% (100,0 %) 95,9 -100,0 %
typu A*
S vysokou
negativitou ) B i B 91/91 B 0
ha chripku 30/30 31/31 30/30 (1000 %) 96,0 - 100,0 %
typu B*
S nizkou
pozitivitou i i i i + i 89/89 _ 0
ha chripku 30/30 30/30 29/29 (1000 %) 95,9 -100,0 %
typu B*
So strednou
pozitivitou i i i i 90/90 _ 0
ha chripku 30/30 30/30 30/30 (100,0 %) 95,9-100,0 %
typu B*
Celkova o 0 o 629 /631 _ 0
Zhoda 2097210 (99,5 %) 21217212 (100,0 %) 208 /209 (99,5 %) (99,7 %) 98,9 -100,0 %

T Jeden z 30 replikétov s nizkou pozitivitou na chripku typu B mal vysledok ,,Assay Invalid. Repeat Assay* (Neplatny test. Zopakujte test), pricom test
nebol zopakovany.

* Guidance for Industry and FDA Staff Establishing the Performance Characteristics of In Vitro Diagnostic Devices for the Detection or Detection and
Differentiation of Influenza Viruses (Pokyny pre odvetvie a zamestnancov FDA stanovujuce charakteristiky Gc¢innosti diagnostickych pomocok in vitro
na detekciu virusov chripky alebo na ich detekciu a odliSenie). Datum vydania dokumentu: 15. jala 2011
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Tabulka 22: Reprodukovatelnost pri chripke typu B
Lokalita 1 Lokalita 2 Lokalita 3 Celkom
thgda .| Priem. Ct thgda . Priem.| Ct Z hqda . Priem.| Ct thgda . o
Vzorka s oCakavanym ct uev | S ocakavanym ct |uev|S ocakavanym Ct %ev | S ocakavanym 95 % Cl
vysledkom ’ vysledkom ’ vysledkom ’ vysledkom

. 91/91 o
Negativne 30/30 31/31 30/30 - (100,0 %) 96,0 - 100,0 %
S vysokou
negativitou i 90/90 _ 0
ha chripku 30/30 30/30 30/30 (100,0 %) 95,9 -100,0 %
typu A*
S nizkou
pozitivitou i 90/90 _ 0
ha chripku 30/30 30/30 30/30 (100,0 %) 95,9 -100,0 %
typu A*
So strednou
pozitivitou i 90/90 _ 0
ha chripku 30/30 30/30 30/30 (1000 %) 95,9 -100,0 %
typu A*
S vysokou
negativitou 20130 | 351 31131 30130 : 90/91(98,9 %) | 94,0~ 99,8 %
na chripku
typu B*
S nizkou
pozitivitou 0 o + 0 89/89 B o
na chripku 30/30 319 | 18% 30/30 316 [14% 29/29 316 | 15% (100,0 %) 95,9 -100,0 %
typu B*
So strednou
pozitivitou 0 o 0 90/90 _ o
ha chripku 30/30 308 | 1,3% 30/30 304 [14% 30/30 305 | 1,3% (1000 %) 95,9 -100,0 %
typu B*
Celkova o o 0 629 /631 a o
Zhoda 209/210 (99,5 %) 212/212(100,0 %) 208 /209 (99,5 %) (99,7 %) 98,9 -100,0 %

T Jeden z 30 replikétov s nizkou pozitivitou na chripku typu B mal vysledok ,,Assay Invalid. Repeat Assay* (Neplatny test. Zopakujte test), pricom test
nebol zopakovany.

* Guidance for Industry and FDA Staff Establishing the Performance Characteristics of In Vitro Diagnostic Devices for the Detection or Detection and
Differentiation of Influenza Viruses (Pokyny pre odvetvie a zamestnancov FDA stanovujuce charakteristiky G¢innosti diagnostickych pomocok in vitro
na detekciu virusov chripky alebo na ich detekciu a odliSenie). Datum vydania dokumentu: 15. jila 2011

Reaktivita/inkluzivita

Stadia reaktivity hodnoti schopnost’ detegovat’ kmene chripky, ktoré reprezentuju dasovi a geografickt diverzitu.
Reaktivita/inkluzivita bola hodnotena pomocou 28 kmenov chripky typu A a 15 kmetiov chripky typu B. Kmene chripky
typu A zahrnali 14 kmenov chripky A/H1 (vratane 3 kmeniov HIN1 pdm09), 12 kmenov chripky A/H3 (vratane 1 kmena
H3N2v), 1 kmen chripky A/H7N9 a 1 kmen reasortanta chripky A/H5N1. Kmene chripky typu B zahrnali kmene z linie
Victoria a Yamagata. VSetky kmene boli detegované pri testovanych koncentraciach (Tabul'ka 23).
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Tabulka 23: Vysledky testovania na kmene chripky typu A a B

Vysl. pre | Vysl. pre
Kmer virusu Typ/podtyp Testovana koncentracia chripku chripku
typu A typu B

AJAichi/2/68 Chripka A/H3N2 1,0x102 CEIDso/ml + -
AlAlice Chripka A/H3N2 5,0x10" CEIDso/ml + -
A/Anhui/1/2013 Chripka A/H7N9 (euroazijska linia) 1,0x103 TCIDso/ml + -
A/Brisbane/10/07 Chripka A/H3N2 2,0x102 TCIDso/ml + -
A/Brisbane/59/07 Chripka A/H1N1 2,010 TCIDso/ml + -
’S’g;?gg’ggf >F§(()g408301/ 2013(H5N1)- | Reasortant chripky A/HEN1 2,5x10" CEIDso/ml + -
A/Denver/1/57 Chripka A/H1N1 1,0x102 CEIDso/ml + -
A/FM/1/47 Chripka A/H1N1 1,0x102 CEIDso/ml + -
A/H3/Perth/16/09 Chripka A/H3N2 2,5x10"" TCIDso/ml + -
A/Hong Kong/8/68 Chripka A/H3N2 1,0x102 TCIDso/ml + -
A/Indiana/8/2011 Chripka A/H3N2v 5,0x10"" TCIDso/ml + -
A/Mal/302/54 Chripka A/H1N1 4,0x102 CEIDso/ml + -
A/MRC2 Chripka A/H3 1,0x102 CEIDso/ml + -
A/New Caledonia/20/99 Chripka A/H1N1 1,0%x102 TCIDso/ml + -
A/New Jersey/8/76 Chripka A/H1N1 1,0x10" CEIDso/ml + -
A/NY/01/2009 Chripka A/H1N1 pdm09 2,0x10-2 TCIDso/ml + -
A/NY/02/2009 Chripka A/H1N1 pdm09 2,5%x102 TCIDso/ml + -
A/NY/03/2009 Chripka A/H1N1 pdm09 2,0x10"" TCIDso/ml + -
A/Port Chalmers/1/73 Chripka A/H3N2 1,0x102 CEIDso/ml + -
A/PR/8/34 Chripka A/H1N1 5,0x10° TCIDso/ml + -
A/Solomon Island/3/2006 Chripka A/H1N1 5,0x10-2 TCIDso/ml + -
A/Swine/1976/31 Chripka A/H1N1 1,0x10" CEIDso/ml + -
A/Swine/lowa/15/30 Chripka A/H1N1 1,0x102 CEIDso/ml + -
Al/Texas/50/2012 Chripka A/H3N2 1,010 TCIDso/ml + -
AlVictoria/3/75 Chripka A/H3N2 1,0x102 CEIDso/ml + -
AlVictoria/361/2011 Chripka A/H3N2 2,0x102 TCIDso/ml + -
A/Weiss/43 Chripka A/H1N1 1,0x103 TCIDso/ml + -
A/Wisconsin/67/05 Chripka A/H3N2 5,0x10"" TCIDso/ml +

B/Allen/45 Chripka typu B 5,0x10"" TCIDso/ml +
B/Brisbane/60/2008 Chripka typu B (linia Victoria) 1,0%x102 TCIDso/ml - +
B/Florida/04/06 Chripka typu B (linia Yamagata) 2,010 TCIDso/ml - +
B/Florida/07/04 Chripka typu B (linia Yamagata) 5,0x10-2 TCIDso/ml - +
B/GL/1739/54 Chripka typu B 2,0%10° TCIDso/ml - +
B/HongKong/5/72 Chripka typu B 2,5%10"" TCIDso/ml - +
B/Lee/40 Chripka typu B 2,5%x10"" TCIDso/ml - +
B/Malaysia/2506/04 Chripka typu B (linia Victoria) 4,0x10- TCIDso/ml - +
B/Maryland/1/59 Chripka typu B 2,0%x102 TCIDso/ml - +
B/Mass/3/66 Chripka typu B 1,0x10" TCIDso/ml - +
B/Massachusetts/2/2012 Chripka typu B (linia Yamagata) 5,0%103 TCIDso/ml - +
B/Nevada/03/2011 Chripka typu B (linia Victoria) 2,5%x10"" CEIDso/ml| - +
B/Taiwan/2/62 Chripka typu B 2,0x10"" TCIDso/ml - +
B/Texas/6/2011 Chripka typu B (linia Yamagata) 1,0x10-! TCIDso/ml - +
B/Wisconsin/1/2010 Chripka typu B (linia Yamagata) 5,0x10"" TCIDso/ml - +
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Krizova reaktivita

Stidia krizovej reaktivity hodnoti potencialnu krizovu reaktivitu s nechripkovymi mikroorganizmami, ktoré moézu byt
pritomné vo vzorkach z nosohltana odobratych tampdonovou ty¢inkou. Krizova reaktivita bolo hodnotena pomocou panela
obsahujuceho I'udsktl genomickit DNA a 35 mikroorganizmov. Baktérie a Candida albicans boli testované pri koncentracii
> 10° CFU/ml. Virusy boli testované pri koncentracii > 10° TCIDso/ml, pripadne pri najvyssej dostupnej koncentracii. Pri
testovanych koncentraciach nebola pozorovana krizova reaktivita pri l'udskej genomickej DNA ani pri mikroorganizmoch

(Tabulka 24).

Tabulka 24: Vysledky testovania kriZovej reaktivity pri chripke typu A/B

Mikroorganizmus

Testovana koncentracia

Vysl. pre chripku
typu A

Vysl. pre chripku
typu B

Adenovirus typ 1

9,0x10% TCIDso/ml

Adenovirus typ 7

1,4x10° TCIDso/ml

Cytomegalovirus

4,5x10* TCIDso/ml

Virus Epstein-Barrovej

2,5%x10° TCIDso/ml

Virus herpes simplex

1,4x10° TCIDso/ml

Ludsky koronavirus 229E

8,0x10° TCIDso/ml

Ludsky koronavirus OC43

8,0x10* TCIDso/ml

Ludsky enterovirus 68

1,0x105 TCIDso/ml

Ludsky metapneumovirus

7,0x103 TCIDso/ml

Ludska parainfluenza typu 1

3,7x10% TCIDso/ml

Ludska parainfluenza typu 2

7,5%105 TCIDso/ml

Ludska parainfluenza typu 3

4,5x105 TCIDso/ml

Ludsky rinovirus typu 1A

8,0x10% TCIDso/ml

Osypky

8,0x10* TCIDso/ml

Virus mumpsu

8,0x10* TCIDso/ml

Virus Varicella-zoster

4,4x103 TCIDso/ml

Bordetella pertussis

2,2x10% CFU/ml

Candida albicans

4,2x10% CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

8,0x10* TCIDso/ml

Corynebacterium sp

3,6x108 CFU/mI

Escherichia coli

1,9x10% CFU/ml

Haemophilus influenzae

2,3x10% CFU/ml

Lactobacillus sp

1,9x10% CFU/ml

Legionella pneumophila

6,7x10% CFU/ml

Moraxella catarrhalis

2,5%x108 CFU/ml

Mpycobacterium tuberculosis

2,8x106 kpii/mlt

Mycoplasma pneumoniae

2,9x108 kopii/mlt

Neisseria elongate

2,0x10% CFU/ml

Neisseria meningitidis

2,2x108 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

2,3x10% CFU/ml

Staphylococcus aureus

2,4x10% CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,9x10% CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,8x10% CFU/ml

Streptococcus pyogenes

2,5x108 CFU/ml

Streptococcus salivarius

4,3x10% CFU/ml

Ludska genomicka DNA

1,0x10* kopii/ml

T Testovanie bolo vykonané s genomickou DNA z dovodu tazkosti pri rozmnoZovani tychto baktérii.
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Interferujuce mikroorganizmy

Stiidia zamerana na interferujtice mikroorganizmy hodnoti, & nechripkové mikroorganizmy, ktoré mozu byt pritomné vo
vzorkéch z nosohltana odobratych tampdonovou ty¢inkou, nemaji negativny vplyv na detekciu chripky typu A alebo B. Panel
obsahujuci 'udskt genomicka DNA a 35 mikroorganizmov bol v ramci $tadie kriZzovej reaktivity testovany z hl'adiska
moznej potencialnej interferencie. Baktérie Candida albicans boli testované pri koncentracii > 10° CFU/ml. Virusy boli
testované pri koncentracii > 10> TCIDso/ml, pripadne pri najvyssej dostupnej koncentracii, za pritomnosti 1 kmefia chripky
typu A a 1 kmena chripky typu B pri koncentracii predstavujticej ~3-nasobok LoD v negativnej NPS v matrici v systéme
UTM. Vysledky ukazuju, ze pritomnost’ I'udskej genomickej DNA alebo mikroorganizmov pri testovanych koncentraciach
nemala negativny vplyv na detekciu chripky typu A ani chripky typu B (Tabulka 25).

Tabulka 25: Vysledky Studie zameranej na interferujuce mikroorganizmy pri chripke typu A/B

Mikroorganizmus

Testovana koncentracia

1 kmen chripky typu A a 1 kmen chripky typu B pri koncentracii
predstavujucej ~3-nasobok LoD

Vysl. pre chripku typu A Vysl. pre chripku typu B

Adenovirus typ 1

9,0x10° TCIDso/ml

+ +

Adenovirus typ 7

1,4x105 TCIDso/ml

Cytomegalovirus

4,5%x10* TCIDso/ml

Virus Epstein-Barrovej

2,5%10° TCIDso/ml

Virus herpes simplex

1,4x10° TCIDso/ml

Ludsky koronavirus 229E

8,0x10% TCIDso/ml

Ludsky koronavirus OC43

8,0x10* TCIDso/ml

Ludsky enterovirus 68

1,0x10° TCIDso/ml

Ludsky metapneumovirus

7,0%x10% TCIDso/ml

Ludska parainfluenza typu 1

3,7x10° TCIDso/ml

Ludska parainfluenza typu 2

7,5%10% TCIDso/ml

Ludska parainfluenza typu 3

4,5x10% TCIDso/ml

Ludsky rinovirus typu 1A

8,0x10° TCIDso/ml

Osypky

8,0x10* TCIDso/ml

Virus mumpsu

8,0x10* TCIDso/ml

Virus Varicella-zoster

4,4x103 TCIDso/ml

Bordetella pertussis

2,2x10% CFU/ml

Candida albicans

4,2x10% CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

8,0x10* TCIDso/ml

Corynebacterium sp

3,6x108 CFU/ml

Escherichia coli

1,9x10% CFU/ml

Haemophilus influenzae

2,3x10% CFU/ml

Lactobacillus sp

1,9x10% CFU/ml

Legionella pneumophila

6,7x10% CFU/ml

Moraxella catarrhalis

2,5x10% CFU/ml

Mycobacterium tuberculosis

2,8x108 kopii/mlt

Mycoplasma pneumoniae

2,9x106 képii/mlt

Neisseria elongata

2,0x10% CFU/ml

Neisseria meningitidis

2,2x10% CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

2,3x10% CFU/ml

Staphylococcus aureus

2,4x10% CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,9x10% CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,8x10% CFU/ml

Streptococcus pyogenes

2,5%x10% CFU/ml

Streptococcus salivarius

4,3x10% CFU/ml

|+ |+ || F|F |+ |+ ||| F]F | F |||+ |||+ |||+ |+ |+ |+ ]+ ]+

Ludska genomicka DNA

1,0x10* kopii/ml

e I I I o I L B e B B e e e O o o e e e e e A R A A A R A A A R

+

T Testovanie bolo vykonané s genomickou DNA z dévodu tazkosti pri rozmnoZovani tychto baktérii.
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Interferujuce latky

Hodnotené boli potencialne interferujuce latky, ktoré sa mozu vyskytovat’ v respiracnych vzorkach. Medicinsky alebo
fyziologicky relevantné koncentracie potencialne interferujucich latok boli testované pomocou 2 kmenov chripky typu A

a 2 kmenov chripky typu B pri koncentracii predstavujicej ~3-nasobok LoD. Ako uvadza Tabul'ka 26, latky pri testovanych
koncentraciach nemali negativny vplyv na detekciu chripky typu A ani chripky typu B.

Tabulka 26: Vysledky Studie zameranej na interferujice latky pri chripke typu A/B

Potencialne interferujuca latka Aktivna latka Koncentracia

Mucin: hovadzia pod&elustna Zlaza, typ | — S Purifikovany mucinovy protein 5 mg/ml
Krv - 5 % (viv)
Nosovy sprej — Afrin Oxymetazolin 5 % (viv)
Nosové kortikosteroidy — Veramyst Flutikazon 5 % (viv)
Nosovy gél — Zicam ﬁfafg)t;ipn;is:gllstuac,:as,igstaminum hydrochloricum, 5 % (VIv)
Pastilky na bolest hrdla, oralne anestetika B ,

a analgetika — Cepacol enzokain, mentol 5 mg/ml
Antibiotikum, nosova mast — Bactroban Mupirocin 5 mg/ml
Antivirusové lie€ivo — Relenza Zanamivir 5 mg/ml
Antivirusové lie¢ivo — Tamiflu Oseltamivir 7,5 mg/ml
Bakteriostatikum, systémové Tobramycin 4 ug/ml
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Klinické studie — chripka typu A/B

Klinicka t¢innost’ testu bola hodnotena v 12 zdravotnickych zariadeniach schvalenych podl'a CLIA (Clinical Laboratory
Improvement Amendments — Dodatky na skvalitnenie klinickej laboratornej techniky). Prospektivne vzorky z nosohltana
odobraté tamponovou ty¢inkou (NPS) boli odobraté pacientom s priznakmi a symptomami respira¢nej infekcie v Spojenych
Statoch pocas chripkovych sezon 2013/2014 a 2014/2015, a boli testované prospektivne na Studijnych pracoviskach. Okrem
toho boli ziskané retrospektivne NPS z 2 referencnych laboratorii, ktoré boli distribuované do 3 z 12 pracovisk, kde boli
nasledne testované. Retrospektivne vzorky boli zapracované do dennej pracovnej naplne tychto pracovisk na testovanie.

Vzorka kazdého pacienta bola testovana na chripku typu A/B a tiez multiplexnym laboratérnym testom vyuzivajicim
polymerazovi retazovu reakciu s reverznou transkriptazou v realnom case (RT-PCR) schvalenym FDA (komparacny test).
Vysledky pre chripku typu A/B boli porovnané s vysledkami kompara¢ného testu. Do analyzy t€innosti bolo zaradenych
celkovo 1 350 prospektivnych NPS a 292 retrospektivnych NPS.

V pripade prospektivnych vzoriek bolo do tejto Stidie zahrnutych celkovo 1 421 subjektov. Z nich nesplnilo kritéria
vhodnosti 41 vzoriek. Okrem toho bolo vyradenych 17 a 13 vzoriek z dovodu neplatnych vysledkov pri testovani

v analyzatore a kompara¢nych testoch v tomto poradi. Do analyzy ucinnosti bolo teda zaradenych celkovo

1 350 prospektivnych vzoriek z nosohltana odobratych tampdonovou ty¢inkou (NPS) (Tabulka 27 a Tabul’ka 28).

V porovnani s komparacnym testom vykazoval test zhodu pozitivnych vysledkov vo vyske 98,3 % a 95,2 % pri chripke
typu A a chripke typu B v tomto poradi. Zhoda negativnych vysledkov dosahovala 96,0 % a 99,4 % pri chripke typu A
a chripke typu B v tomto poradi.

Tabulka 27: Klinicka ucinnost pri prospektivnych NPS — chripka typu A

Porovnavaci test
Pozitivne Negativne Celkom % 95 % CI
) Pozitivhe 172 472 219 Percento pozitivnej zhody | 98,3 % 95,1 -99,4 %)
Hat Negativne 3 1128 1131 Percento negativnej zhody | 96,0 % 94,7 — 97,0 %)
Celkom 175 1175 1350

a Styridsatjeden vzoriek, ktoré mali pozitivny vysledok pri teste cobas® Influenza A/B & RSV a negativny vysledok pri laboratornom teste
vyuzivajuicom RT-PCR, bolo testovanych metdédou PCR/sekvenovanim. Na zaklade testovania metédou PCR/sekvenovania malo 18 z nich pozitiviny
a 23 negativny vysledok.

Tabulka 28: Kilinicka ucinnost pri prospektivnych NPS — chripka typu B

Porovnavaci test
Pozitivne Negativne Celkom % 95 % CI
Liat Pozitivne 40 82 48 Percento pozitivnej zhody | 95,2 % (84,2 —98,7 %)
Negativne 2 1300 1302 Percento negativnej zhody | 99,4 % (98,8 — 99,7 %)
Celkom 42 1308 1350

a Sest’ vzoriek, ktoré mali pozitivny vysledok pri teste cobas® Influenza A/B & RSV a negativny vysledok pri laboratérnom teste vyuZivajicom
RT-PCR, bolo testovanych metodou PCR/sekvenovanim. Na zaklade testovania metddou PCR/sekvenovania malo 5 z nich pozitivny a 1 negativny
vysledok.
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V pripade retrospektivnych vzoriek bolo na klinickych pracoviskach testovanych celkovo 300 vzoriek. Z nich bolo

vyradenych 5 vzoriek a 3 vzorky z dovodu neplatnych vysledkov pri testovani v systéme a komparac¢nych testoch v tomto

poradi. Do analyzy ucinnosti bolo teda zaradenych celkovo 292 retrospektivnych vzoriek z nosohltana odobratych
tamponovou ty¢inkou (NPS) (Tabul'ka 29 a Tabul'ka 30). V porovnani s komparacnym testom vykazoval test zhodu

pozitivnych vysledkov vo vyske 98,7 % a 99,0 % pri chripke typu A a chripke typu B v tomto poradi. Zhoda negativnych

vysledkov dosahovala 99,1 % a 99,5 % pri chripke typu A a chripke typu B v tomto poradi.

Tabulka 29: Kilinicka ucinnost pri retrospektivnych NPS — chripka typu A

2 Jedna vzorka, ktora mala pozitivny vysledok pri teste cobas® Influenza A/B & RSV a negativny vysledok pri laboratérnom teste vyuZivajicom RT-

Porovnavaci test
Pozitivhe Negativne Celkom % 95 % CI
) Pozitivne 76 22 78 Percento pozitivnej zhody | 98,7 % (93,0 - 99,8 %)
Hat Negativne 1 213 214 Percento negativnej zhody | 99,1 % (96,7 — 99,7 %)
Celkom 77 215 292

PCR, bola testovana metddou PCR/sekvenovanim. Na zaklade testovania metédou PCR/sekvenovania bola tato vzorka negativna.

Tabulka 30: Klinicka u€innost pri retrospektivnych NPS — chripka typu B

Porovnavaci test
Pozitivne Negativne Celkom % 95 % CI
Liat Pozitivne 97 1 98 Percento pozitivnej zhody | 99,0 % (94,4 — 99,8 %)
Negativne 1 193 194 Percento negativnej zhody | 99,5 % (97,1 -99,9 %)
Celkom 98 194 292

Pri testovani prospektivnych a retrospektivnych vzoriek v ramei klinickej $tudie dosiahla miera neplatnych prvotnych
vysledkov testu hodnotu 1,8 % (29/1 656 vzoriek, 95 % CI: 1,2 — 2,5 %). Z tychto 29 vzoriek s neplatnymi prvotnymi
vysledkami malo 5 vzoriek 2 neplatné vysledky alebo zrusené cykly, 16 vzoriek malo 1 neplatny vysledok bez opakovania
testu, pretoze neboli k dispozicii zvySkové vzorky, a 8 vzoriek malo neplatny prvotny vysledok a pri opakovanom teste
podl'a pokynov pre vyrobok bol vysledok platny.

Po pridani ciel'ov pre koronavirus SARS-CoV-2 bola realizovana Stadia so zaslepenymi retrospektivnymi klinickymi
vzorkami, aby sa preukazalo, Ze nedoslo k zmene citlivosti ani inkluzivity existujucich ciel'ov pre chripku typu A a B.

V tejto Stadii bolo 11 vzoriek z nosohltana odobratych tamponovou ty¢inkou pacientom s potvrdenou infekciou chripky
typu A (n = 5) alebo chripky typu B (n = 6) su¢asne testovanych analyzami cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B

a cobas® Influenza A/B & RSV. V tejto $tadii bol tiez testovany panel T'udského virusu chripky CDC 2019 vratane dvoch
doplnujtcich kmenov chripky typu A (kmen chripky HIN1 Brisbane/02/2018 a kmen chripky H3N2 Perth/16/2009) a dvoch
kmenov chripky typu B (linia Victoria Colorado/06/2017 a linia Yamagata Phuket/3073/2013). Hodnota Ct vzorky zahrnutej
do stadie sa pohybovala od 17,3 do 36,0. Zhoda oboch skriptov testu s o¢akavanymi vysledkami bola 100 % (15/15).
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Kédy chyb

Sprava o vysledku méze obsahovat’ kody chyb, ktoré uvadza Tabul'ka 31, v zavislosti od potencidlnych chyb cyklu.
V pripade akychkol'vek otazok sa obrat'te na zastupcu servisu spolocnosti Roche.

Tabulka 31: Kd&dy a definicie chyb

Prehlad kédov chyb
Kody chyb Vzorka Negativna kontrola Pozitivha kontrola
go*
g1
2 IPC je mimo rozsahu. IPC je mimo rozsahu. IPC je mimo rozsahu.
9 Opakuijte cely cyklus. Opakuijte cely cyklus. Opakujte cely cyklus.
g3
g4
Minimalne jeden ciel je mimo . .
x4 rozsahu. Opakujte cely cyklus. Nedostupné Nedostupné
. Minimalne jeden ciel je mimo .
FP Nedostupné rozsahu. Opakujte cely cyklus. Nedostupne
b1
. . Ciel je mimo rozsahu.
b2 Nedostupné Nedostupné Opakuite cely cyklus.
b4
al
. . Ciel je mimo rozsahu.
a2 Nedostupné Nedostupné Opakuite cely cyklus.
a4
r1
r2 e .
Nedostupné Nedostupné Ciel je mimo ’rozsahu.
r3 Opakujte cely cyklus.
r4

Poznamka: * Kod chyby g0 sa neobjavuje pri pozitivnej kontrolnej vzorke.
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Dal$ie informacie

Kracéové funkcie testu
Typ vzorky

Minimalne pozadované mnozstvo vzorky

Trvanie testu

09323236190-03SK

Vzorky z nosohltana a nosa odobraté tampdénovou ty€inkou do systému Copan
UTM System, BD™ UVT System alebo skimavky Thermo Fisher™ Remel (M4®,
M4RT®, M5®, M6®) a 0,9 % fyziologického roztoku.

Priblizne 0,2 ml

Vysledky su k dispozicii priblizne do 20 minut od vloZenia vzorky do pristroja.
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Symboly

Na oznacenie diagnostickych produktov Roche PCR sa pouZivaju nasledujice symboly.

Tabulka 32: Symboly pouzivané na oznacenie diagnostickych produktov Roche PCR

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

EC|REP)

[ERRRRRRRRTN]
BARCODE

LOT

2

REF

g

Collect Date

[1i]

4

CONTENT

£

A
"

09323236190-03SK

Vek alebo datum
narodenia

Pridavny softvér

Priradeny rozsah
(kopie/ml)

Priradeny rozsah
(IU/ml)

Autorizované zastuipenie

v Eurépskom spolocenstve

Datovy list s iarovym
koédom

Cislo 8arze

Biologickeé rizika

Katalégové Cislo

Oznacenie suladu

s normami CE: toto
zariadenie spifia prislugné
poziadavky na

oznacenie CE ako
diagnostické zdravotnicke
zariadenie in vitro.

Datum odberu
Precitajte si navod na
pouzitie

Obsah postacuje
na <n> testov

Obsah supravy

Kontrola

Datum vyroby

Poma&cka na testovanie
v blizkosti pacienta

Pomécka na
samotestovanie

Pomécka nie je uréena na
testovanie v blizkosti
pacienta

@ % a:‘o+0@@@@

Pomécka nie je uréena na
samotestovanie

Distribator

(Poznéamka: Pod symbolom sa
moéze uviest prislusna
krajina/oblast’)

Nepouzivajte opakovane

N«
[]
=}
[V]

Urcené len na hodnotenie
vykonu IVD

Globalne ¢islo obchodnej
jednotky

Dovozca

Diagnosticka zdravotnicka
pomocka in vitro

<
=

Dolny limit stanoveného
rozsahu

r—
F
=

<
c
Ne

Vyrobca
CONTROL

Negativna kontrola

Nesterilné

%lm

)

Meno pacienta

Cislo pacienta

=i =
+

Tu stiahnite

-

CONTROL | +

Pozitivna kontrola

QS copies/PCR
I

SN

Site

| Procedure | Standard |

|STERILE [EO

®
A

o
!

| Procedure | UltraSensitive |

uDI
ULR

Urine Fill Line

Rx Only

s

Pocet QS képii na PCR reakciu, pouzite pocet
QS kopii na PCR reakciu na vypocet vysledkov.

Poc¢et medzinarodnych
jednotiek QS na PCR; na
vypocet vysledkov pouzite
pocet medzinarodnych
jednotiek (IU) QS na PCR.

Sériové Cislo

Lokalita

Standardna procedura

Sterilizované
etylénoxidom

Skladovat v tmavom
prostredi

Teplotné rozmedzie od do

Testovaci defini€ny subor

Tymto smerom hore

Ultracitliva procedura

Jedine¢na identifikacia
pomocky

Horny limit stanoveného
rozsahu

Ciara naplnenia mogom

Len pre USA: federalny
zakon obmedzuje predaj
tejto pomocky lekarom
alebo na zaklade jeho
predpisu.

Datum spotreby
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Technicka podpora

Ak potrebujete technickll podporu (pomoc), obrat'te sa na miestne zastlipenie:
https://www.roche.com/about/business/roche worldwide.htm

Vyrobca a dovozca

Tabulka 33: Vyrobca a dovozca
Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Vyrobené v USA

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ochranné znamky a patenty
Navstivte stranku http://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

Autorské prava
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH
EC|REP| sandhofer St. 116

68305 Mannheim
Germany
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Revizia dokumentu

Informacie o revizii dokumentu

Doc Rev. 3.0 Pridana ¢ast Hodnotenie klinického vykonu pomocou prospektivnych klinickych vzoriek
04/2022 a objasnenie, aké vzorky sa pouZili na klinické hodnotenie pri analyze retrospektivnych vzoriek.
Odstranenie odkazu na softvér verzie 3.2.
Aktualizacia poznamky pod €iarou k Tabulke 12 tak, aby sa zohladnila pouzita metdda zosuladenia.
Aktualizacia stranky s harmonizovanymi symbolmi.
Aktualizované podla hospodarskych subjektov.
Bola aktualizovana ¢ast Ochranné znamky a patenty.
V pripade akychkolvek otazok sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.
Doc Rev. 4.0 Aktualizované prenosové pipety zahrnuté v stiprave cobas® SARS-CoV-2 & Influenza A/B Kit na
11/2022 balenia prenosovych pipiet cobas® (P/N 09329676001).
Pridana informacia o krajine pévodu.
Aktualizovana ¢ast Ochranné znamky a patenty vratane odkazu.
V pripade akychkolvek otazok sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.
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