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Kayttotarkoitus

cobas® SARS-CoV-2 -nukleiinihappotesti, jota kdytetdan cobas® Liat® -jarjestelmdssa (cobas® SARS-CoV-2), on automatisoitu
reaaliaikainen RT-PCR-testi, joka on tarkoitettu SARS-CoV-2:n nopeaan ja kvalitatiiviseen havaitsemiseen in vitro itse
otetuista nendndytteistd (otettu terveydenhuollon ymparistossa terveydenhuollon tarjoajan ohjeiden mukaisesti) ja
terveydenhuollon tarjoajan ottamiin nenénielu- ja nenédnéytteisiin joko henkildilta, joilla terveydenhuollon tarjoaja epiilee
olevan hengitysteiden virusinfektio, joka vastaa COVID-19-virusta, tai henkil6iltd, joilla ei ole oireita tai muita syité epailla
COVID-19:44.

cobas® SARS-CoV-2 on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen havaitsemiseen kliinisissd naytteissa. SARS-CoV-2-viruksen RNA
on yleensé havaittavissa ylahengitysnaytteissd infektion akuutin vaiheen aikana. Positiiviset tulokset viittaavat aktiiviseen
infektioon, mutta ne eivit sulje pois rinnakkaisinfektiota, jonka ovat aiheuttaneet sellaiset taudinaiheuttajat, joita ei ole
havaittu testissa. Kliininen korrelaatio potilashistorian ja muiden diagnostisten tietojen kanssa on tarpeen potilaan
infektiotilan maarittamistd varten. Havaittu aine ei vélttdmatta ole sairauden varma syy.

Negatiiviset tulokset eivit sulje pois SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa infektiota, eikd niita tule kdyttaa diagnoosien,
hoitojen tai muiden potilashallintopéditosten ainoana perusteena. Negatiiviset tulokset on yhdistettéva kliinisiin havaintoihin,
potilashistoriaan ja/tai epidemiologisiin tietoihin.

cobas® SARS-CoV-2 on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille tai koulutetuille kdyttgjille, jotka osaavat kayttaa
cobas® Liat® -jarjestelmaa lahipotilaiden testauksessa, vieritestauksessa (POC) tai kliinisessa laboratoriossa.

Yhteenveto ja testin selitys
Taustaa

Koronavirustauti 2019 (COVID-19) on hengityselinsairaus, jonka aiheuttaa Maailman terveysjarjeston SARS-CoV-2:ksi
(vakava akuutti hengitystieoireyhtyma -koronavirus 2) nimedmé uusi ihmisen koronavirus.'” COVID-19 on julistettu
kansainvilisesti huolestuttavaksi kansanterveydelliseksi hatitilaksi, ja se on ensimméinen koronaviruksen aiheuttama
pandemia.**> COVID-19 on mahdollisesti kuolemaan johtava infektio, joka aiheuttaa maailmanlaajuisesti merkittavaa
sairastuvuutta ja kuolleisuutta.®

COVID-19-infektion nopea ja tarkka diagnoosi on tirked hengitystieinfektioepailyilld. COVID-19-viruksen kliininen
ilmeneminen voi vaihdella oireettomasta tai lievésta “influenssamaisesta” sairaudesta (kuten kuumeesta, yskasta,
hengenahdistuksesta tai lihaskivuista), jota esiintyy suurimmalla osalla ihmisistd, vakavampaan ja hengenvaarallisempaan
sairauteen.”” SARS-CoV-2:n nopea ja tarkka havaitseminen voi auttaa aikakriittisessd ladketieteellisessd padtoksenteossa,
helpottaa infektioiden hallintatoimia, edistaa tehokasta resursointia, optimoida kohdennettujen hoitojen ja
mikrobildakkeiden kéyttod ja vahentdd lisdtestejd tai -toimenpiteitd.'> "

Testin selitys

cobas® SARS-CoV-2 -testissd kdytetdan kddnteistranskriptaasi-polymeraasiketjureaktiotekniikkaa (RT-PCR), jonka avulla
SARS-CoV-2-virus voidaan havaita nopeasti (noin 20 minuutissa) nendnielu- ja nenénaytteestd. cobas® Liat” -jarjestelman
automaatio, pieni jalanjélki ja helppokayttdinen kayttoliittyma mahdollistavat timén testin suorittamisen vieritestauksena
tai kliinisessa laboratoriossa.
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Toimenpiteen periaatteet

cobas® SARS-CoV-2 -testi tehdddn cobas® Liat® -analysaattorilla, joka automatisoi ja integroi naytteen puhdistuksen,
nukleiinihapon monistuksen ja kohdesekvenssin havaitsemisen biologisissa néytteissa kayttamalld reaaliaikaisia RT-PCR-
testejd. Testi kohdistuu seka ei-rakenteelliseen ORF1 a/b -alueeseen ettd SARS-CoV-2:n ainutlaatuiseen rakenteelliseen
nukleokapsidiproteiinigeeniin (N). Mukana on my®ds sisdinen prosessinvalvonta (IPC). IPC:1la valvotaan kohdeviruksen
asianmukaista kasittelyd ndytteiden puhdistuksessa ja nukleiinihapon monistamisessa sekd valvotaan inhibiittoreiden
esiintymistd RT-PCR-prosesseissa.

Reagenssit ja materiaalit

Taulukko 1 ja Taulukko 2 sisiltdvit cobas® SARS-CoV-2 -testid varten toimitetut materiaalit. Taulukko 3 sisiltda reagenssin
kasittelyd ja sailytystd koskevat tiedot. Taulukko 4 ja Taulukko 5 sisdltavit materiaalit, joita tarvitaan, mutta joita ei toimiteta
testin mukana.

Katso tuotteen vaaratiedot Reagenssit ja materiaalit -kohdasta sekid Varotoimet ja kisittelyvaatimukset -kohdasta.

cobas® SARS-CoV-2 -reagenssit ja -kontrollit

Taulukko 1 - Taulukko 3 siséltdvat suositukset kaikkien avaamattomien testiputkien ja kontrollien séilytykseen.

Taulukko 1 cobas® SARS-CoV-2

cobas® SARS-CoV-2
Sailyta 2-8 °C:ssa
20 testid (P/N 09408592190)

2 cobas® siirtopipettipakkausta (12 pipettid/pakkaus - P/N 09329676001)
1 pakkausselosteen viivakoodikortti

Reagenssit cobas® SARS-CoV-2 Reagenssien ainesosat Turvallisuussymboli ja varoitus?
-testiputkessa

Sisiinen cobas® Liat® Tris-puskuri, Tween 80, polyetyleeniglykoli, -
-prosessinvalvonta EDTA, < 0,001 % MS2-stokkibakteriofagia

(inaktivoitu), 0,002 % kantaja-RNA:ta,
0,01 % ProClin® 300 -sailontaainetta

EUH210 Kéayttéturvallisuustiedote saatavilla
pyynnosta.

EUH208 Siséltda seoksen seuraavia: 5-kloori-
2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni ja 2-metyyli-2H-
isotiatsoli-3-oni (3:1). Voi aiheuttaa allergisen

reaktion.
Proteinaasi K 100 % proteiiniaasi K:ta -
Magneettiset cobas® Liat® Magneettiset lasihiukkaset -

-lasihiukkaset
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cobas® SARS-CoV-2

Sailyta 2-8 °C:ssa
20 testid (P/N 09408592190)

1 pakkausselosteen viivakoodikortti

2 cobas® siirtopipettipakkausta (12 pipettid/pakkaus - P/N 09329676001)

Reagenssit cobas® SARS-CoV-2
-testiputkessa

Reagenssien ainesosat

Turvallisuussymboli ja varoitus?

cobas® Liat® -lyysipuskuri

Sitruunahappo, natriumfosfaatti,

42,6 % guanidinium-isotiosyanaattia®,

5 0% dekaetyleeniglykolimonododekyylieetterid®,
ditiotritoli

fap

VAARA

H302 + H332 Haitallista nieltyna tai
hengitettyna.

H314 Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia
vaurioittavaa.

H412 Haitallista vesielioille, pitk&aikaisia
haittavaikutuksia.

P261 Valtéa polyn/savun/kaasun/sumun/
hdyryn/suihkeen hengittédmista.

P273 Viltettava paastamistd ymparistoon.

P280 Kayta suojakésineitd/suojavaatetusta/
silmésuojusta/kasvosuojainta/kuulosuojaimia.
P303 + P361 + P353 JOS KEMIKAALIA
JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut
vaatetus valittdmasti. Huuhdo iho vedella.
P304 + P340 + P310 JOS KEMIKAALIA ON
HENGITETTY: Siirra henkil® raittiiseen ilmaan
ja varmista vaivaton hengitys. Ota vélittomasti
yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I4akariin.
P305 + P351 + P338 + P310 JOS
KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo
huolellisesti vedellda usean minuutin ajan.
Poista mahdolliset piilolinssit, jos sen voi
tehda helposti. Jatka huuhtomista. Ota
vélittémasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/Ia&kariin.
EUH032 Kosketus happojen kanssa vapauttaa
erittdin myrkyllistd kaasua.

593-84-0 Guanidiniumtiosyanaatti
9002-92-0 Brij 35

cobas® Liat® -pesupuskuri

Glysiini, kaliumfluoridi,
0,01 % ProClin® 300 -séiléntéainetta
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cobas® SARS-CoV-2

Sailyta 2-8 °C:ssa
20 testid (P/N 09408592190)

1 pakkausselosteen viivakoodikortti

2 cobas® siirtopipettipakkausta (12 pipettid/pakkaus - P/N 09329676001)

Reagenssit cobas® SARS-CoV-2
-testiputkessa

Reagenssien ainesosat

Turvallisuussymboli ja varoitus?

cobas® Liat® -eluutiopuskuri

Trehaloosi, tris-puskuri, magnesiumsulfaatti,
naudan seerumialbumiini, 0,01 % ProClin® 300
-séilontaainetta

EUH210 Kayttéturvallisuustiedote saatavilla
pyynnosta.

EUH208 Siséltda seoksen seuraavia: 5-kloori-
2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni ja 2-metyyli-2H-
isotiatsoli-3-oni (3:1). Voi aiheuttaa allergisen
reaktion.

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-1

Tween 80, Tris-puskuri, trehaloosi,
kaliumkloridi, naudan seerumialbumiini, dATP,
dCTP, dGTP, dUTP, 0,01 % ProClin® 300
-sdiléntaainetta, < 0,001 % jatkokasiteltya
SARS-Col/-2 -virustaja sisdisen
prosessinvalvonnan alukkeita

EUH210 Kayttéturvallisuustiedote saatavilla
pyynnosta.

EUH208 Siséltéda seoksen seuraavia: 5-kloori-
2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni ja 2-metyyli-2H-
isotiatsoli-3-oni (3:1). Voi aiheuttaa allergisen
reaktion.

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-2

Tween 80, Tween 20, Tris-puskuri, glyseroli,
kaliumkloridi, EDTA, ditiotreitoli,

< 0,01 % Z05-polymeraasia aptameerin kanssa,
0,23 % MMLV-kaanteistranskriptaasi

cobas® Liat® SARS-CoV-2
Master Mix-3

Tween 80, Tris-puskuri, EDTA, trehaloosi,
kaliumkloridi, naudan seerumialbumiini,

< 0,001 % jatkokasiteltyd SARS-CoV/-2-virusta
ja sisdisen kontrollin alukkeita,

< 0,01 % fluoresointimerkittyd SARS-CoV/-2-
virusta ja sisdisen kontrollin koettimia,

0,004 % Taq DSC 2.0 -DNA-polymeraasia,
0,01 % ProClin® 300 -sailontaainetta

EUH210 Kayttéturvallisuustiedote saatavilla
pyynnosta.

EUH208 Siséltda seoksen seuraavia: 5-kloori-
2-metyyli-4-isotiatsoliini-3-oni ja 2-metyyli-2H-
isotiatsoli-3-oni (3:1). Voi aiheuttaa allergisen
reaktion.

* Tuoteturvallisuusmerkinnit noudattavat ensisijaisesti EU:n GHS-ohjeita

b Vaarallinen aine tai seos
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Taulukko 2 cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit -laadunvalvontasarja

Sailyta 2-8 °C:ssa

(P/N 09408835190)

8 siirtopipettia

1 kontrollisarjan viivakoodikortti

cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit

(P/N 08053669001)

Sarjan osat Reagenssien ainesosat Maara/sarja Turvallisuussymboli
ja varoitus?®

Positiivinen cobas® SARS-CoV-2 Tris-puskuri, EDTA, < 0,003 % poly rA:ta

-kontrolli (synteettinen), < 0,01 % ei-infektioperaisen 3 x 0.25 mi _

SARS-CoV-2 (+) C plasmidin DNA:ta (mikrobinen), joka siséltaa ’

(P/N 09212078001) SARS-CoV-2-sekvenssid, < 0,05 % natriumatsidia

cobas®-laimennus-UTM

Dilution UTM (-) C - 3 x0,3ml -

* Tuoteturvallisuusmerkinndt noudattavat ensisijaisesti EU:n GHS-ohjeita

Reagenssien sdilytys ja kasittely

Taulukko 3 sisdltdd ohjeet reagenssien séilyttdmiseen ja kisittelyyn.

Al jaidyta alla lueteltuja materiaaleja. Ald avaa yksittdisten testiputkien pakkausta, ennen kuin kéyttija on valmis

suorittamaan testin.

Taulukko 3 Reagenssien sdilytys ja kasittely

Reagenssi Sailytyslampétila Sailytysaika
cobas® SARS-CoV-2 2-8°C Vakaa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti
cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit 2-8°C Vakaa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan asti
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Tarvittavat lisamateriaalit

Taulukko 4 Tarvitut materiaalit, joita ei toimiteta tuotteen mukana

Néytteenottosarja P/N
Nenanielundytteenottosarjat:

Joustava pienikarkinen FLOQSwab™-tikku ja Universal Transport Media™ (UTM®), Copan Diagnostics 305C
TAI

BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3-mL -ndytteenottosarja ja joustava pienikarkinen nukkatikku 220531
Nen&naytteenottosarjat:

Tavallinen FLOQSwab™-tikku ja Universal Transport Media™ (UTM®), Copan Diagnostics 306C
TAIl

BD™ Universal Viral Transport (UVT) 3-mL -ndytteenottosarja ja tavallinen nukkatikku TAI 220528
Copan Universal Transport Medium (UTM-RT®), ilman helmia 3C047N

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M5

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M6

Thermo Fisher™ Scientific Remel™ M4RT® -putki, ilman helmia

R12565, R12566, R12567
R12550

R12555

R12563, R12568, R12569
R12622, R12591

Ennakkoon alikvoitu 3 ml:n 0,9- tai 0,85-prosenttinen fysiologinen suolaliuos
vastaava

muoviputkessa (15 x 100 mm)

Thomas Scientific MANTACC™ 0,9-prosenttista suolaliuosta, 3 ml 10 ml:n putkessa, 50 putkea/pakkaus, tai

Millennium LifeSciences, Inc. Culture Media Concepts®, 3 ml steriilid normaalia suolaliuosta (0,85 %) 10 ml:n

20A00K984

V468-3

Huomaa: jos viruksen siirtoviliaineita ja suolaliuoksia, jotka Taulukko 4 sisalta, ei ole saatavilla, vain CLIA-sertifioidut keskitason ja vaativan tason

laboratoriot voivat valmistaa ja pakata vastaavaa 3 ml:n fysiologista keittosuolaliuosta (0,9 % tai 0,85 %) cobas® SARS-CoV-2 -testin kanssa kayttamistd

varten.
Tarvittavat laitteistot ja ohjelmistot
cobas® Liat® -jirjestelmén ohjelmisto on asennettu laitteisiin.

Taulukko 5 Tarvitut laitteistot ja ohjelmistot, joita ei toimiteta tuotteen mukana

Laitteistot ja ohjelmistot

cobas® Liat® -analysaattori (P/N 07341920190)
Mukaan lukien cobas® Liat® -jarjestelmén ohjelmisto (Core) versio 3.3 tai uudempi

cobas® SARS-CoV-2 Assay Script v1.0 tai uudempi

Huomaa: katso lisdtietoja cobas® Liat® -analysaattorista cobas® Liat® -jirjestelman kiyttdoppaasta.
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Varotoimet ja kasittelya koskevat vaatimukset

Varoitukset ja varotoimet

Tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kayttoon.

Ennen cobas® SARS-CoV-2 -testin kdyttdmistd kdyttdjan on luettava huolellisesti kdyttoohjeet ja cobas® Liat®
-jarjestelmén kayttoopas.

Kaisittele kaikkia biologisia naytteitd, kdytetyt cobas® SARS-CoV-2 -testiputket ja -siirtopipetit mukaan lukien,
mahdollisesti infektioita levittavina tuotteina. Usein on mahdotonta tietdd, mitkd néytteet voivat olla
tartuntavaarallisia; kaikkia biologisia néytteitd on ksiteltava yleisid varotoimia noudattamalla. Néytteiden kasittelya
koskevia ohjeita on saatavana Yhdysvaltain tautikeskuksesta, Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
-instituutilta ja Maailman terveysjarjestosta.'* !¢

Noudata laitoksesi kemikaalien kaytosti ja biologisten naytteiden kisittelystd annettuja ohjeita.

Al kéyté vaurioitunutta cobas® SARS-CoV-2 -testiputkea.

Al kiytd cobas® SARS-CoV-2 -testiputkea, joka on pudonnut sen jilkeen, kun se on otettu foliopussista.

Al avaa cobas® SARS-CoV-2 -testiputken korkkia cobas® Liat -analysaattorilla suoritetun ajon aikana tai sen jilkeen.
Al kiyté negatiivista kontrollia, jos viri on muuttunut vaaleasta oranssinpunaisesta.

Varmista, ettd ylimaariiset tarrat on sijoitettu vain putken kotelon takaosaan tai korkin sivulle. Al aseta tarroja
viivakoodien péalle tai testiputken korkin péalle.

Katso lisdvaroitukset, varotoimet ja toimenpiteet cobas® Liat® -analysaattorin kontaminaatioriskin vihentdmiseksi
cobas® Liat® -jarjestelmén kayttooppaasta.

Hévitd kaytetty cobas® SARS-CoV-2 -testiputki, pipetti ja ndyteputki laitoksen vaarallisia materiaaleja koskevien
turvallisuusohjeiden mukaisesti.

Kayttoturvallisuustiedotteet (SDS) ovat saatavilla pyynnostd paikalliselta Roche-yhtion edustajalta.

cobas® Liat® -analysaattorilla tehtyjen testien suuren herkkyyden vuoksi aiempien positiivisten néytteiden aiheuttama
tydalueen kontaminaatio voi aiheuttaa vaaria positiivisia tuloksia. Késittele naytteitd laboratorion vakiokaytantojen
mukaisesti. Puhdista instrumentit ja niitd ymparo6ivat pinnat cobas® Liat® -jarjestelmdn kdyttdoppaan puhdistusta
kasittelevdssa osassa annettujen ohjeiden mukaisesti. Jos cobas® Liat® -analysaattoriin padsee roiskeita, puhdista ne
noudattamalla cobas® Liat® -jarjestelmin kiyttdoppaan asianmukaisia ohjeita.

Néytteenotto on suoritettava suositeltuja naytetikkutyyppeja kayttamalla. Riittdmaton tai epdasianmukainen
niytteenotto, varastointi ja kuljetus voivat tuottaa virheellisid tai pateméttomid mittaustuloksia. ALA kiytd vanu-
tai kalsiumalginaattitikkuja tai puuvarsilla varustettuja tikkuja.

Kun kaytdt ennakkoon alikvoitua 3 ml:n 0,9- tai 0,85-prosenttista fysiologista keittosuolaliuosta, varmista, ettd
naytetikun pituus sopii ndytteenottoon ja ettd pistemerkki ei ole néytteenottoputken korkeutta korkeammalla.
Varmista ennen testin suorittamista, ettei kerdysputkessa ole vuotoa.

Kiéyta vain joko cobas® Liat® Assay Kit -sarjassa tai cobas® Liat® Quality Control Kit -sarjassa toimitettuja
siirtopipetteja kontrollien ja néytteiden siirtamiseen testiputkeen. Vaihtoehtoisten siirtopipettien kaytto voi johtaa
virheellisiin tuloksiin.

Hyvit laboratoriokaytannoét ja tassa kiyttoohjeessa kuvattujen menettelytapojen huolellinen noudattaminen ovat
tarpeen. Kayté laboratoriokisineitd, laboratoriotakkeja ja silmédsuojaimia, kun kisittelet néaytteitd ja reagensseja.
Kisineet on vaihdettava, kun siirtopipetit otetaan cobas’-siirtopipettipakkauksesta, sekd naytteiden, cobas® SARS-
CoV-2 -testiputken ja cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit -sarjan kisittelyn valilld, jotta reagenssit ja pipetit
eivit kontaminoidu.
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Kun olet kasitellyt naytteitd ja sarjan reagensseja, ota kisineet pois ja pese kiadet huolellisesti.
EU:ssa: ilmoita paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista vakavista vaaratilanteista, joita voi ilmeta téta testid

kaytettdessa.

Naytteiden ottaminen, kuljettaminen ja sailytys

Huomaa: Kisittele kaikkia naytteiti ja kontrolleja kuin ne pystyisivit levittiméén tartunnanaiheuttajia. Ala kiyta vanu- tai
kalsiumalginaattitikkuja tai puuvarsilla varustettuja tikkuja.

Néaytteiden ottaminen

Ota néytteet kiyttamalla steriilid nukkatikkua, jossa on synteettinen kérki (esim. dakron, nylon tai raion) valmistajan
ohjeiden ja/tai standardinmukaisen ndytteenottotekniikan mukaisesti kiyttimalld 3 ml virusten siirtoviliainetta.
Taulukko 4 sisdltdd virusten siirtoviliaineet. Jos niité ei kuitenkaan ole saatavilla, voidaan kayttaa vaihtoehtoisesti
0,9- tai 0,85-prosenttista fysiologista suolaliuosta.

Kuljettaminen ja sailyttaminen

Otettujen néytteiden kuljettamisessa on noudatettava kaikkia etiologisten aineiden kuljetukseen soveltuvia méaarayksia.

Kuljeta ja testaa naytteet mahdollisimman pian ottamisen jélkeen.

Jos kuljettaminen on tarpeen, nédytteet on pakattava, lahetettdva ja kuljetettava Kansainvilisen ilmakuljetusliiton
(IATA) vaarallisia aineita koskevan méarayksen nykyisen version mukaisesti. Noudata YK-numeroon

3 373 luokiteltujen kategorian B biologisten aineiden kuljetusméarayksid, kun ldhetdt mahdollisia SARS-CoV-2-
ndytteitd. Sailytd naytteitd 2-8 °C:ssa ja ldhetd yon aikana jadpakkauksessa. Jos nayte on jaddytetty < -70 °C:ssa,
ldhetd yon aikana hiilihappojadhén pakattuna.

cobas® SARS-CoV-2 -testiputkeen siirretty ndyte on testattava analysaattorilla mahdollisimman pian. Kun niayte

on lisdtty cobas® SARS-CoV-2 -testiputkeen, sitd voidaan sdilyttda huoneenlimmdssé enintdén 4 tuntia.
Siirtovéliaineeseen (UTM-RT" tai UVT, M4, M4RT, M5, M6 tai 0,9- tai 0,85-prosenttinen fysiologinen suolaliuos)
otettuja ndytteitd voidaan sdilyttdd enintddn 4 tuntia huoneenlammossa tai 72 tuntia 2-8 °C:ssa, jos viliton testaus ei
ole mahdollista. Jos néytteitd sdilytetadn tai kuljetetaan yli 72 tuntia ennen testiputkeen siirtdmista testaamista varten,
ne on jaddytettdava -70 °C:ssa tai kylmemmaissa (ja kuljetettava hiilihappojadssa).
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Kayttoohjeet

Toimenpidetta koskevat huomautukset

o Al kiytd cobas® SARS-CoV-2 -testiputkea ja cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit -sarjaa viimeisen
kayttopaivimadran jalkeen.

o Al kiiytd testiputkia ja siirtopipetteja uudelleen. Ne ovat kertakiyttoisii.

e Katso laitteiden tarkat kdytto- ja rutiinipuhdistusohjeet cobas® Liat” -jarjestelman kayttooppaasta.

Ajon suorittaminen cobas® SARS-CoV-2:lla

Lataa siirtopipetilla noin 0,2 ml naytettd cobas® SARS-CoV-2 -testiputkeen. cobas® Liat® -analysaattori sadtda naytemadraa,
jos ndytettd on ladattu enemmaén.

Noudata aina varovaisuutta, kun siirrdt ndytteitd ndytteenottoputkesta testiputkeen.

Kiytd naytteiden kdsittelyyn sarjan tai QC-sarjan sisdltdmdn cobas-siirtopipettipakkauksen siirtopipettej.
Varmista, ettd kdytit puhtaita kdsineitd, kun otat siirtopipetteji cobas®-siirtopipettipakkauksesta.

Sulje cobas®-siirtopipettipakkaus heti, kun olet ottanut tarvittavat pipetit.

cobas’-siirtopipettipakkausta voidaan sdilyttid huoneenldmmassd sen jilkeen, kun se on otettu pakkauksesta ensimmdisen
kerran.

Kiytd jokaista néytettd varten aina uutta siirtopipettid.

Testaustoimenpide on kuvattu yksityiskohtaisesti cobas® Liat® -jarjestelman kiyttdoppaassa. Kuva 1 alapuolella siséltaa
testaustoimenpiteen yhteenvedon.
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Testaustoimenpide

Kuva 1

cobas® SARS-CoV-2 -toimenpide

”Lot Validation” (Eran validointi) -tyonkulku

1

Kaynnista jarjestelma ja kirjaudu sisaan.

1] |
‘ 2 ‘ Ota kontrollit ja testiputket. ‘
‘ 3 ‘ Valitse "Assay” (Testi) -valikosta "New lot” (Uusi era). ‘
‘ 4 ‘ Lue pakkausselosteen tunnusviivakoodikortin viivakoodi. ‘
‘ 5 ‘ Lue ja aja negatiivinen kontrolli. ‘
‘ 6 ‘ Lue ja aja positiivinen kontrolli. ‘

cobas® SARS-CoV-2 -tyonkulku

Kaynnista jérjestelma ja kirjaudu sisaan.

1] |
‘ 2 ‘ Ota néytteet ja testiputket. ‘
‘ 3 ‘ Valitse paavalikosta "Run Assay” (Aja testi). ‘
‘ 4 ‘ Lue cobas® SARS-CoV-2 -testiputken viivakoodi. ‘
‘ 5 ‘ Lue tai sy6ta ndytteen tunnus. ‘
‘ 6 ‘ Lisad nayte cobas® SARS-CoV-2 -testiputkeen siirtopipetillé ja sulje putki. ‘
‘ 7 ‘ Lue cobas® SARS-CoV-2 -testiputken viivakoodi uudestaan. ‘
‘ 8 ‘ Kaynnista ajo. ‘
‘ 9 ‘ Tarkastele tuloksia.* ‘
‘ 10 ‘ Ota cobas® SARS-CoV-2 -testiputki pois ja havita se. ‘

* Lisatietoja tulosten lihettdmisestd LIS-/DMS-jérjestelméin on cobas® Liat® -jirjestelmén kéyttoppaassa.
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cobas® SARS-CoV-2 -testiputken eran validointi

Ennen kuin kdytat uutta cobas® SARS-CoV-2 -testiputkieréd, erd on validoitava cobas® Liat” -analysaattorilla, jotta
cobas® SARS-CoV-2 -testiputkierd voidaan validoida laitoksessasi. Toimenpide sisdltdd negatiivisen ja positiivisen

kontrollindytteen ajamisen.

Huomaa: Katso tarkat toimintaohjeet cobas® Liat® -jarjestelmén kayttooppaasta.

Eran validointiin tarvittavat materiaalit

Tarvitset seuraavat materiaalit:

Negatiivisen kontrollin validoinnissa tarvittavat materiaalit:

Positiivisen kontrollin validoinnissa tarvittavat materiaalit:

1 UTM-laimennusputki?

1 cobas® SARS-CoV-2 -testiputki kyseisestd erasta’
1 siirtopipetti’ i 2

Pakkausselosteen viivakoodikortti'

O O o oo

Negatiivisen kontrollin viivakoodi kontrollisarjan
viivakoodikortissa?

1 cobas® SARS-CoV-2 positiivinen kontrolli -putki?
1 cobas® SARS-CoV-2 -testiputki kyseisestd erasta’
1 siirtopipetti’ i 2

O o oo

Positiivisen kontrollin viivakoodi kontrollisarjan
viivakoodikortissa?

! Sisiltyy cobas® Liat® Assay Kit -sarjaan

e  Pakkausselosteen tunnusviivakoodikortti: tima viivakoodi on erdkohtainen; yhdisté viivakoodin vieressé oleva eranumero ja cobas® SARS-

CoV-2 -testiputkien erdnumero.

2 Sisiltyy cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit -sarjaan

Huomaa: Katso Kuva 2 ja toimi seuraavasti:

e Yhdistd UTM-laimennusputken tarran erdnumero (L/N) kontrollisarjan viivakoodikortin negatiivisen
kontrolliviivakooditarran erinumeroon ([e7) ja kéytd negatiivisen sitten negatiivisen kontrollin viivakoodia
(kontrollisarjan viivakoodikortissa) ndytteen tunnuksena, kun ajat negatiivisen kontrollin.

¢ Yhdistd cobas® SARS-CoV-2:n positiivisen kontrollin putken tarran erainumerot (L/N) ja kontrollisarjan
viivakoodikortin positiivisen kontrollin viivakooditarran erdnumeroon ([tot). Kéyta positiivisen kontrollin
viivakoodia (kontrollisarjan viivakoodikortissa) ndytteen tunnuksena, kun ajat positiivisen kontrollin.
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Kuva 2 Havainnollistava kaavio esittda negatiivisen kontrollin putkea, positiivisen kontrollin putkea ja kontrollisarjan viivakoodikorttia

......

Positiivisen
kontrollin
putki
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Kontrollisarjan viivakoodikortti

Testiputken eran validoinnin tyonkulku

1.
2.

Kéynnistd cobas® Liat® -analysaattori painamalla virtapainiketta.
Valitse cobas® Liat® -analysaattorin néaytossd Login (Kirjaudu sisdin).
Anna kéyttdjatunnus pyydettiessa ja valitse OK.

Anna salasana pyydettiessa ja valitse OK.

Huomaa: Sinua saatetaan pyytid vahvistamaan, ettd olet lukenut kiyttooppaan (esim. cobas® Liat® -jirjestelmdin
kdyttooppaan).

Valitse cobas® Liat® -analysaattorin padvalikossa Assay Menu (Testivalikko).
Valitse listan lopusta New Lot (Uusi erd).

Kun néet kehotteen Scan the Insert ID (Lue pakkausselosteen tunnus), valitse Scan (Lue) ja lue cobas® SARS-CoV-2
-pakkausselosteen tunnusviivakoodikortti. Varmista, ettd punainen skannausvalo peittad koko viivakoodin.

Huomaa: Sinua saatetaan pyytid vahvistamaan, etti olet lukenut kiyttéohjeet.

Kun néet kehotteen Scan the Negative Control ID (Lue negatiivisen kontrollin tunnus), valitse Scan (Lue) ja lue
negatiivisen kontrollin viivakoodikortti, joka on kontrollisarjan mukana. Varmista, ettd punainen skannausvalo
peittdd koko viivakoodin. cobas® Liat® -analysaattori antaa seuraavaksi kehotteen Add negative control & scan
tube ID (Lisdd negatiivinen kontrolli ja lue putken tunnus).

Pida negatiivisen kontrollin putkea pystyasennossa ja naputa sitd kevyesti tasaista pintaa vasten, jotta neste keraytyy
putken pohjalle. Tarkista silmédmairiisesti, ettd laimennus-UTM on kertynyt putken pohjalle.

10. Avaa cobas® SARS-CoV-2 -testiputken foliopussi (lisattavéstd erdstd) ja tyhjenna se.
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11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

Lisdd negatiivinen kontrolli cobas® SARS-CoV-2 -testiputkeen sarjassa mukana olevalla siirtopipetilld. Purista pipetin
kupua tiukasti, kunnes kupu on tdysin litted. Tyonné pipetin kérki sitten nesteeseen ja vedd naytettd pipettiin
vapauttamalla otteesi kuvusta hitaasti.

Huomaa: Kiyti vain joko cobas® Liat® Assay Kit -sarjassa tai cobas® Liat® Quality Control Kit -sarjassa
toimitettuja siirtopipetteji kontrollien ja niytteiden siirtdmiseen testiputkeen.

Poista varovasti cobas® SARS-CoV-2 -testiputken korkki ja tyonna pipetti aukkoon. Aseta pipetin karki ldhelle
avoimen segmentin pohjaa.

Purista kupua hitaasti siten, ettd pipetin sisdlto tyhjenee cobas® SARS-CoV-2 -testiputkeen. Viltd kuplien luomista
niiytteeseen. Ald vapauta pipetin kupua, kun pipetti on vield cobas® SARS-CoV-2 -testiputkessa.

Huomaa: Ald puhkaise cobas® SARS-CoV-2 -testiputkea tai tiivistetti niytetilan pohjassa. Jos kumpi tahansa
ndistd osista on vaurioitunut, hiviti sekd cobas® SARS-CoV-2 -testiputki ettd siirtopipetti ja suorita
testaustoimenpide uudelleen kdyttidmdlld uutta cobas® SARS-CoV-2 -testiputkea ja pipettid.

Kierra korkki takaisin cobas® SARS-CoV-2 -testiputkeen. Havité siirtopipetti biovaarallisena materiaalina.

Valitse Scan (Lue) ja aseta cobas® SARS-CoV-2 -testiputki vaakasuorassa poydalle viivakoodinlukijan alle, jotta
punainen skannausvalo peittdd koko viivakoodin. Testiputken asetusluukku cobas® Liat® -analysaattorin yldosassa
avautuu automaattisesti, kun viivakoodi on luettu.

Poista cobas® SARS-CoV-2 -testiputken kotelo ja aseta cobas® SARS-CoV-2 -testiputki heti cobas® Liat®
-analysaattoriin, kunnes putki napsahtaa paikalleen.

Huomaa: cobas® SARS-CoV-2 -testiputki sopii paikalleen vain yhdessi asennossa: cobas® SARS-CoV-2 -testiputken
uritetun puolen tulee olla vasemmalla, kun korkki on ylospdin.

Jos putkea ei ole asetettu paikalleen sithen mennessé, kun luukku sulkeutuu, lue cobas® SARS-CoV-2 -testiputken
viivakoodi uudelleen ja aseta cobas® SARS-CoV-2 -testiputki uudelleen paikalleen. Kun cobas® SARS-CoV-2
-testiputki on asetettu paikalleen oikein, cobas® Liat® -analysaattori sulkee luukun automaattisesti ja aloittaa testin.

cobas® Liat® -analysaattori ndyttia testin aikana testin ajon tilan ja arvioidun jdljelld olevan ajan. Kun testi on
suoritettu loppuun, cobas® Liat® -analysaattori nayttaa viestin ”Remove tube slowly and carefully.” (Poista putki hitaasti
ja varovasti) ja avaa nayteputken asetusluukun automaattisesti. Nosta cobas® SARS-CoV-2 -testiputki hitaasti ulos
cobas® Liat® -analysaattorista. Havita kéytetty cobas® SARS-CoV-2 -testiputki biovaarallisena materiaalina.

Jos ilmoitus "Negative control result accepted.” (Negatiivisen kontrollin tulos hyvaksytty) tulee nidkyviin ajon
lopussa, valitse Confirm (Vahvista). Jos tulos hyldtdin, toista negatiivisen kontrollin ajo (vaiheet 8-19). Jos toistuvat
kontrolliajot eivdt tuota odotettuja tuloksia, ota yhteyttd paikalliseen Roche-yhtion edustajaan.

Jatka positiivisen cobas® SARS-CoV-2 -kontrollin testiin samalla laitteella valitsemalla Back (Takaisin).

Noudata vaiheita 8-18 vastaavasti positiivisella cobas® SARS-CoV-2 -kontrollilla negatiivisen cobas® Liat® -kontrollin
sijasta.

Jos ajon lopussa naytetddn viesti “Positive Control Result Accepted. Lot ... added” (Positiivisen kontrollin tulos
hyviksytty. Erd ... lisdtty.), valitse OK ja palaa sitten paéavalikkoon valitsemalla Back (Takaisin). Jos tulos hyldtién,
toista positiivinen cobas® SARS-CoV-2 -kontrollitesti. Jos toistuvat kontrolliajot eivit tuota odotettuja tuloksia, ota
yhteyttd paikalliseen Roche-yhtion edustajaan.

Varmista, ettd uusi erd on lisatty, valitsemalla Assay Menu (Testivalikko).
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Testiputken eran tietojen siirtdminen

Kun Erédn validointi -tyonkulku on suoritettu loppuun yhdelld analysaattorilla, siirra eratiedot toisille analysaattoreille
lisatyokalujen avulla. Ndin muut analysaattorit voivat kiyttaa tita cobas® SARS-CoV-2 -testiputkierdd ilman, ettd erdn
validointi taytyy suorittaa jokaisessa analysaattorissa. Katso toimintaohjeet cobas® Liat® -jarjestelmén kayttooppaasta.

cobas® SARS-CoV-2 kliinisten néytteiden testauksessa

cobas® SARS-CoV-2 -ajossa tarvittavat materiaalit

e cobas® SARS-CoV-2 testifoliopussi, joka sisdltad cobas® SARS-CoV-2 -testiputken
e 1 siirtopipetti
e 1 niyte kerdysviliaineessa

Toimenpide

1. Varmista, ettd cobas® Liat® -analysaattoriin on kytketty virta.

2. Valitse cobas® Liat® -analysaattorin néaytossd Login (Kirjaudu sisddn).
3. Anna kayttdjatunnus pyydettdessd ja valitse OK.

4. Anna salasana pyydettdessa ja valitse OK.

Huomaa: Sinua saatetaan pyytid vahvistamaan, ettd olet lukenut kiyttooppaan (esim. cobas® Liat® -jirjestelmdin
kiyttéoppaan).

5. Valitse padvalikosta Run Assay (Aja testi).

6. Avaa cobas® SARS-CoV-2 -testiputkipussi ja ota testiputki pussista. Kun ndet kehotteen Scan Liat Tube ID (Lue Liat-
putken tunnus), valitse Scan (Lue) ja aseta SARS-CoV-2-testiputki vaakasuorassa poydalle viivakoodinlukijan alle,
jotta punainen skannausvalo peittad koko viivakoodin.

7. Kun ndyttoon tulee kehote Scan the sample ID (Lue néytteen tunnus), lue ndytteen viivakoodi valitsemalla Scan
(Lue). Jos néytettd ei voida lukea, sy6td ndytteen tunnus manuaalisesti valitsemalla Enter (Syotad).

a. Huomaa: Jos potilaan varmennus on kaytossa, analysaattori nayttdad varmennuksen tilan.

i. Jos potilaan varmennus onnistuu, analysaattori saattaa pyytda vahvistamaan annetut tiedot
ennen testin suorittamista.

ii. Jos potilaan varmennus epdonnistuu, analysaattori voi ndyttda ilmoituksen varmennuksen
epdonnistumisesta ja

1. sinun on mahdollisesti kuitattava ilmoitus ennen testin suorittamista tai
2. jos testin ajo ei onnistu, ota yhteyttd laboratorion ylldpitajaan.

8. Ota yksi siirtopipetti varovasti cobas®-siirtopipettipakkauksesta. Valtd koskettamasta muita pakkauksessa olevia
pipetteja. Sulje pakkaus uudelleen.

9. Kun sinua kehotetaan liséidmaén nayte, siirrd nayte siirtopipetin avulla.

10. Purista pipetin kupua tiukasti, kunnes kupu on téysin litted. Tyonna pipetin karki sitten nesteeseen ja veda naytettd
pipettiin vapauttamalla otteesi kuvusta hitaasti.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Poista varovasti cobas® SARS-CoV-2 -testiputken korkki ja tyonna pipetti aukkoon. Aseta pipetin karki ldhelle
avoimen segmentin pohjaa.

Purista kupua hitaasti siten, ettd pipetin sisilto tyhjenee cobas® SARS-CoV-2 -testiputkeen. Ald vapauta pipetin kupua,
kun pipetti on vield cobas® SARS-CoV-2 -testiputkessa.

Huomaa: Ald puhkaise cobas® SARS-CoV-2 -testiputkea tai tiivistetti néytetilan pohjassa. Jos kumpi tahansa
ndistd osista on vaurioitunut, hiviti sekd cobas® SARS-CoV-2 -testiputki ettd siirtopipetti ja suorita
testaustoimenpide uudelleen kiyttimdlli uutta cobas® SARS-CoV-2 -testiputkea ja pipettid.

Sulje cobas® SARS-CoV-2 -testiputki uudelleen ja hévita siirtopipetti biovaarallisena materiaalina.
Huomaa: Ali saastuta kdsineitd, laitteita tai tyépintoja pipetin jadnnéssisall6lli.

Valitse Scan (Lue) ja lue saman cobas® SARS-CoV-2 -testiputken viivakoodi uudelleen. Testiputken asetusluukku
cobas® Liat® -analysaattorin yldosassa avautuu automaattisesti.

Poista cobas® SARS-CoV-2 -testiputken kotelo ja aseta cobas® SARS-CoV-2 -testiputki heti cobas® Liat®
-analysaattoriin, kunnes putki napsahtaa paikalleen.

Huomaa: cobas® SARS-CoV-2 -testiputki sopii paikalleen vain yhdessdi asennossa: cobas® SARS-CoV-2 -testiputken
uritetun puolen tulee olla vasemmalla, kun korkki on ylospdin.

Jos testiputkea ei ole asetettu paikalleen sithen mennessa, kun luukku sulkeutuu, lue cobas® SARS-CoV-2 -testiputken
viivakoodi uudelleen ja aseta cobas® SARS-CoV-2 -testiputki uudelleen paikalleen. Kun cobas® SARS-CoV-2
-testiputki on asetettu paikalleen oikein, cobas® Liat® -analysaattori sulkee luukun automaattisesti ja aloittaa testin.

cobas® Liat® -analysaattori ndyttaa testin aikana testin ajon tilan ja arvioidun jéljelld olevan ajan. Kun testi on
suoritettu loppuun, cobas® Liat® -analysaattori nayttda viestin ”Remove tube slowly and carefully.” ja avaa ndyteputken
asetusluukun automaattisesti. Nosta cobas® SARS-CoV-2 -testiputki hitaasti ulos cobas® Liat® -analysaattorista. Havita
kaytetty cobas® SARS-CoV-2 -testiputki biovaarallisena materiaalina.

Katso tulosraportti valitsemalla Report. Mikali soveltuu, tulosta raportti valitsemalla Print (Tulosta).

Palaa paavalikkoon seuraavan testin suorittamista varten valitsemalla ensin Back (Takaisin) ja sen jdlkeen Main
(Paavalikko).

Lisakontrolliajojen suorittaminen

Paikallisten, osavaltion, liittovaltion ja/tai akkreditointiorganisaation vaatimusten mukaisesti lisdékontrolliajot voidaan
suorittaa sellaisen erdn cobas® SARS-CoV-2 -testiputkilla, jotka on jo lisatty “Lot Validation” (Erdn validointi) -tyénkulun

avulla. Kaytd ndiden ajojen suorittamiseen cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit -laadunvalvontasarjaa, joka on kiytossa

cobas® Liat® -jarjestelméssa.

Lisdkontrolliajoihin tarvittavat materiaalit

e cobas® SARS-CoV-2 -testiputket

e Siirtopipetti (tai useampia)

e DPositiivinen ja/tai negatiivinen cobas® Liat® SARS-CoV-2 -kontrolli

e Positiivisen ja/tai negatiivisen cobas® SARS-CoV-2 -kontrollin viivakoodit
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Toimenpide

Kéyta lisdkontrolliajojen suorittamiseen toimenpidettd, joka on kuvattu kohdassa “cobas® SARS-CoV-2 kliinisten ndytteiden
testauksessa”. Varmista, ettd kéytat vaiheessa 7 mukana toimitettuja kontrolliviivakoodeja, jotka siséltyvit cobas® SARS-
CoV-2 Control Kit -sarjaan, kun luet ndytteen tunnuksen viivakoodin. cobas® SARS-CoV-2 -tulosten tulkinta, kun kaytetdan
positiivisia tai negatiivisia cobas® SARS-CoV-2 -lisikontrolleja, esitetddn “Tulosten tulkinta” -kohdassa (Taulukko 6 —
Taulukko 8). Muiden kuin kontrolliviivakoodien kdyttiminen voi johtaa virheellisiin kontrollituloksiin.
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Tulokset

Laadunvalvonta ja tulosten tulkinta

Taulukko 6 cobas® SARS-CoV-2 -tulosten tulkinta "Lot Validation” (Eran validointi) -toimenpiteessa

cobas® Liat® -analysaattorin néyttoé Tulkinta
Negative Control Valid Negatiivinen kontrolli kelvollinen
Kontrollissa ei ole SARS-CoV-2:n RNA:ta.
Negative Control Invalid. Repeat Run | Negatiivinen kontrolli ei pade
Tulos ei pade. Negatiivinen kontrolli on testattava uudelleen, jotta saadaan kelvollinen tulos.
Suorita ajo uudestaan.

Positive Control Valid Positiivinen kontrolli kelvollinen

Kontrollissa on SARS-CoV-2:n RNA:ta.

Positive Control Invalid. Repeat Run | Positiivinen kontrolli ei pade

Tulos ei pade. Positiivinen kontrolli on testattava uudelleen, jotta saadaan kelvollinen tulos.
Suorita ajo uudestaan.

Huomaa: Jos uusitun ajon tulos on edelleen patemiton, ota yhteyttd paikalliseen Roche-yhtion edustajaan.

Taulukko 7 cobas® SARS-CoV-2 -tulosten tulkinta néytteen ajossa

Tulosraportti Tulkinta
Negatiivinen SARS-CoV-2-testi
SARS-CoV-2 Not Detected
Y2 NOLLEIected | (SARS-CoV-2:n RNAtta ei havaittu)
SARS-CoV-2 Positiivinen SARS-CoV-2-testi
ositiivinen -CoV-2-testi
SARS-CoV-2 Detected
Cov-2 Detecte (SARS-CoV-2:n RNA:ta havaittu)

Assay Invalid SARS-CoV-2:n esiintymisté tai puuttumista ei voida maarittda. Toista testi samalla néytteella.
Assay Aborted by system Ajo epdonnistui tai jarjestelma keskeytti ajon. Toista testi samalla néytteelld.
Assay Aborted by Running Script Ajo epdonnistui tai komentosarja keskeytti ajon. Toista testi samalla naytteella.
Assay Aborted by User Kayttdja keskeytti ajon.

Taulukko 8 Tulosten tulkinta lisdkontrolliajossa "Lot Validation” (Erén validointi) -toimenpiteen jalkeen

Positiivinen kontrolli

cobas® Liat® -analysaattorin néytt6é Tulkinta
Positive Control Valid Positiivinen kontrolli kelvollinen
Kontrollissa on SARS-CoV-2:n RNA:ta.
Positive Control Invalid Positiivinen kontrolli ei pade
Tulos ei pade.
Positiivinen kontrolli on testattava uudelleen, jotta saadaan kelvollinen tulos. Suorita ajo uudestaan.

Huomaa: Jos uusitun ajon tulos on edelleen pitematon, ota yhteytté paikalliseen Roche-yhtion edustajaan.

Negatiivinen kontrolli

cobas® Liat® -analysaattorin néytt6é Tulkinta
Negative Control Valid Negatiivinen kontrolli kelvollinen
Kontrollissa ei ole SARS-CoV-2:n RNA:ta.
Negative Control Invalid Negatiivinen kontrolli ei pade
Tulos ei pade.
Negatiivinen kontrolli on testattava uudelleen, jotta saadaan kelvollinen tulos. Suorita ajo uudestaan.

Huomaa: Jos uusitun ajon tulos on edelleen pitematon, ota yhteytté paikalliseen Roche-yhtion edustajaan.
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Toimenpiteen rajoitukset

cobas® SARS-CoV-2 on arvioitu kaytettdvaksi vain cobas® SARS-CoV-2 Quality Control Kit -laadunvalvontasarjan
ja timdn kdyttoohjeen kanssa. Ndiden toimenpiteiden muutokset voivat muuttaa testin suorituskykya.

Tekniikoiden sisdisten erojen vuoksi on suositeltavaa, ettd ennen kuin kayttéjat siirtyvat yhden tekniikan kaytosta
toiseen, he perehtyvit laboratoriossaan metodien vastaavuuteen mairittadkseen tekniikkojen véliset erot. Tulosten
valistd sataprosenttista yhtendisyyttd ei tule odottaa tekniikoiden edelld mainittujen vilisten erojen vuoksi. Kayttdjien
tulee noudattaa omia tarkoin maérattyja kaytdnt6jadn/toimenpiteitadn.

T4ama testi on tarkoitettu SARS-CoV-2:n RNA:n havaitsemiseen nené- ja neninielunaytteistd, jotka on otettu Copan
UTM System (UTM)-, BD™ Universal Viral Transport System (UVT)- tai Thermo Fisher™ Scientific Remel™
-vdliaineeseen, Thomas Scientific MANTACCin™ ennalta mitatun 3 ml:n 0,9-prosenttiseen fysiologisen
suolaliuokseen tai Millennium LifeSciences, Inc:n Culture Media Conceptsin® 3 ml:n steriiliin normaaliin
suolaliuokseen (0,85 %). Muiden niyte- tai véliainetyyppien testaaminen voi johtaa virheellisiin tuloksiin.

Kuten muidenkin testien kohdalla, negatiiviset tulokset eivit sulje pois SARS-CoV-2-viruksen aiheuttamaa infektiota,
eikd niité tule kayttaa hoitojen tai muiden potilashallintopdatosten ainoana perusteena.

Vidrid negatiivisia tuloksia voi esiintyd, jos ndyte on otettu tai sitd on kuljetettu tai kisitelty virheellisesti, jos RNA:ta
ei ole riittdvasti havaittavaksi tai jos yksi tai useampi kohdevirus estdd muiden kohteiden monistumisen.
Ei-kelvollisia tuloksia voidaan saada, jos ndytteen maira on riittamaton tai jos néyte sisaltad estoaineita, jotka estavit
nukleiinihapon kohdeuuton ja/tai monistumisen ja toteamisen.

cobas® SARS-CoV-2 -kohdealueiden mutaatiot voivat vaikuttaa alukkeiden ja/tai koettimien sitoutumiseen, jolloin
virusta ei havaita.

Hairiot voivat aiheuttaa vadrid negatiivisia tai virheellisid tuloksia. cobas® SARS-CoV-2 sisiltaa sisdisen kontrollin,
mikd auttaa tunnistamaan néytteet, jotka sisaltdvit nukleiinihapon eristdmistd ja PCR:n monistamista mahdollisesti
hiiritsevid aineita.
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Ei-kliinisen suorituskyvyn arviointi
Keskeiset suorituskykyominaisuudet
Analyyttinen herkkyys

Analyyttiset herkkyystutkimukset (toteamisraja eli LoD) maarittavat pienimmén havaittavissa olevan SARS-CoV-2-
pitoisuuden, jossa vahintddn 95 % kaikista (todellisista positiivisista) tarkistustesteistd on positiivisia.

WHO:n kansainvilinen standardi

Toteamisraja (LoD) kayttamalla WHO:n kansainvilistd standardia SARS-CoV-2:n RNA:lle (NIBSC-koodi: 20/146)
maddritettiin lisédmalla WHO:n standardi 0,5 ml:aan noudattamalla WHO NIBSC -koodia: 20/146 Kéyttoohjeet (versio 1.0,
paivays 14.12.2020). Taman jalkeen WHO:n standardi laimennettiin vélistokin (IS) pitoisuuteen UTM:ss.

WHO:n standardi IS laimennettiin sarjana poolatussa negatiivisten kliinisten nendnieluniytteiden matriisissa. Kuusi
pitoisuustasoa testattiin 24 tarkistustestilld kullakin tasolla kolmella testiputkierilla (8 tarkistustestia eraa kohti).
Tutkimuksessa kéytettiin kolmea riippumatonta laimennussarjaa, ja tarkistustestien méara laimennussarjaa kohti

oli suunnilleen yhta suuri. Toteamisraja maaritettiin 16ytyvyysarvon probittianalyysilla kullakin pitoisuustasolla.

Taulukko 9 ja Taulukko 10 alapuolella sisdltévit 16ytyvyysarvon ja toteamisrajan tulokset.

Taulukko 9 SARS-CoV-2:n toteamisrajan méaérityksen loytyvyysarvon ja Ct-keskiarvon tulokset

- Kelvolliset Kelvolliset .

Pitoisuus e Léytyvyysarvo Ct-

Kanta [IU/mi] positiiviset tulokset [%] Kkeskiarvo*

tulokset yhteensa
WHO:n 120 24 24 100 32,74
kansainvélinen 60 24 24 100 33,81
standardi 30 24 24 100 34,28
SARS-CoV-2:n

RNAlle 20 21 24 88 34,97
(NIBSC-koodi: 15 19 24 79 35,48
20/146) 7,5 9 24 38 36,05

* Laskelmat sisiltédvét vain positiiviset tulokset

Taulukko 10 SARS-CoV-2:n toteamisraja probittianalyysilla maéritettyna

Probitin ennustama toteamisraja (1U/ml)

24
(95 %:n luottamusvali: 19-38)

WHO:n kansainvélinen standardi SARS-CoV-2:n RNA:lle
(NIBSC-koodi: 20/146)
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SARS-CoV-2-virusviljely

SARS-CoV-2:n toteamisrajan madrittamista varten amerikkalaisesta potilaasta (USA-WA1/2020, eranumero 324047,
ZeptoMetrix, NY, USA) periisin olevaa isolaatin limpdinaktivoitua viljeltyé virusta laimennettiin sarjana poolatussa

negatiivisessa nenanielundytteiden matriisissa. Viisi pitoisuustasoa testattiin 20 tarkistustestilld lukuun ottamatta korkeinta
pitoisuustasoa, joka testattiin 10 tarkistustestilla. Tutkimuksessa kaytettiin kolmea testiputkea (suunnilleen yhtd monta

tarkistustestid erdd kohti) ja kahta erillistd laimennussarjaa (yhtd monta tarkistustestid laimennussarjaa kohti).

Pienin pitoisuustaso, jolla havaittu 16ytyvyysarvo oli vahintddan 95 %, oli 0,012 TCIDso/ml (12 kopiota/ml), kuten Taulukko 11

esittdd. Probitin ennustama 95 %:n 16ytyvyysarvo oli 0,010 TCIDsy/ml (10 kopiota/ml) SARS-CoV-2:lle, kuten Taulukko 12

esittaa.

Taulukko 11 Toteamisrajan maarittdminen USA-WA1/2020-kannalla

. . Kelvolliset ..
Kanta [‘II')(I:tltl))lsu/l:u [k:ltiooltsau/lrl:l]* tulokset Loy )[oy/oygsarvo Ct-keskiarvo**
%0 P yhteensi

0,048 49 10 100 33,0
0,024 24 20 100 33,6

USA-WA1/2020

(stokkipitoisuus 0,012 12 20 95 34,7

3,16E+06 TCIDso/ml)

0,006 6 20 90 35,4
0,003 3 20 55 35,5

* Virusstokin pitoisuus kopioina/ml kvantifioitiin ké4nteistranskriptaasilla digitaalisella PCR:1ld SARS-CoV-2:n vahvistamiseen suunniteltujen

kohdekohtaisten PCR-alukkeiden ja koetinsarjojen avulla.

** Laskelmat sisaltdvét vain positiiviset tulokset.

Taulukko 12 Probitin edustama 95 %:n I6ytyvyysarvo USA-WA1/2020-kantaa kayttden

Kanta

Probitin ennustama 95 %:n l6ytyvyysarvo [TCIDso/ml]

USA-WA1/2020

(stokkipitoisuus 3,16E+06 TCIDso/ml)

0,010 TCIDs¢/ml, 10 kopiota/ml
(95 %:n luottamusvali: 0,007-0,029 TCIDso/ml)
(95 %:n luottamusvali: 7-29 kopiota/ml)
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Reaktiivisuus/inklusiivisuus

Inklusiivisuustutkimuksessa arvioidaan testin kykyé havaita SARS-CoV-2-isolaatit/variantit. Tassa tutkimuksessa testattiin
kaksitoista (12) SARS-CoV-2-isolaattia/varianttia. Isolaatit/variantit olivat joko inaktivoituja viruksia tai uutettu viruksen
RNA laimennettiin poolattuun kliiniseen negatiiviseen nenénielundytteiden matriisiin. Taulukko 13 sisdltdd tutkimuksessa
testatut isolaatit/variantit ja niiden havaittavissa olevat pitoisuudet.

Taulukko 13 SARS-CoV-2:n inklusiivisuustestin yhteenveto

Isolaatti/variantti Pango-linja WHO:n nimi 1::(?:)’;:& if::l')s
Saksa/BavPat1/2020 B - 4,00E+01
Italia-INMI1 Ei luettelossa - 5,00E+00
Hongkong/VM20001061/2020 A - 2,00E+01
Kalifornian variantti B.1.427 Epsilon 4,00E+01
Kalifornian variantti B.1.429 Epsilon 4,00E+01
Yhdistyneen kuningaskunnan variantti B.1.1.7 Alfa 5,00E+00
Etela-Afrikan variantti B.1.351 Beeta 2,00E+01
Brasilian variantti P.1 Gamma 4,00E+01
Intian variantti B.1.617.2 Delta 1,20E+02
New Yorkin variantti B.1.526 lota 1,20E+02
Intian variantti B.1.617.1 Kappa 4,00E+01
USA/MD-HP20874/2021 B.1.1.529 Omikron 4,00E+01

Ristireaktiivisuus ja mikrobi-interferenssi

cobas® SARS-CoV-2:n ristireaktiivisuutta ja mikrobi-interferenssid arvioitiin testaamalla useiden ainutlaatuisten mikro-
organismien alalajien paneeli. Mahdollisesti ristireagoivien mikro-organismien suuret tiitteristokit spaikattiin poolattuun
negatiiviseen nendanielundytteen kliiniseen matriisiin ja testattiin ristireaktiivisuuden toteamiseksi cobas® SARS-CoV-2:lla
sekd poolattuun negatiiviseen nenédnielunéytteen kliiniseen matriisiin, jossa oli spaikattu 3-kertainen toteamisrajapitoisuus
SARS-CoV-2:ta, ja testattiin mikrobi-interferenssin varalta. Mahdollisesti hdiri6itd aiheuttavien mikro-organismien
testauspitoisuudet ovat > 1,0E+05 yksikkod/ml viruksille ja > 1,0E+06 yksikkod/ml muille mikro-organismeille, ellei toisin
mainita (Taulukko 14).

Mikain testatuista organismeista ei hdirinnyt cobas® SARS-CoV-2:n -suorituskykya tuottamalla vdaria positiivisia tuloksia.

Tulokset osoittavat, ettd mikro-organismien esiintyminen testatuissa pitoisuuksissa ei hdirinnyt SARS-CoV-2:n havaitsemista
tuottamalla vddrid negatiivisia tuloksia. Huomaa, ettd kun SARS-koronavirusta (SARS-CoV-1) oli 1e5 PFU/ml:ssa, SARS-
CoV-2:n 3-kertaisia toteamisrajapitoisuuksia ei havaittu 3-kertaisessa toteamisrajapitoisuudessa. Kun SARS-CoV-1:td oli

le4 PFU/ml:ssa, 3-kertainen toteamisrajapitoisuus SARS-CoV-2 voitiin havaita. Tama tarkoittaa sité, ettd kun SARS CoV-1:n
pitoisuus on 1e5 PFU/ml tai suurempi, se voi hiiritd SARS-CoV-2:n havaitsemista. SARS CoV-1:n rinnakkaistartunnan
todennédkdisyys on kuitenkin kaukainen, silld SARS-CoV-1:n viimeisin vahvistettu tapaus ilmoitettiin vuonna 2004.

09408797190-01FI

Doc Rev. 3.0 24



cobas® SARS-CoV-2

Taulukko 14 Ristireaktiivisuus/mikrobi-interferenssi: testattujen organismien luettelo

Kuvaus Testattu pitoisuus* Kuvaus p-li-t(:) slt::ltltll;*
Ihmisen koronavirus 229E 2,80E+05 Aspergillus flavus var. flavus 1,00E+06
Ihmisen koronavirus HKU1 1,38E+07 Bordetella parapertussis 1,00E+06
Ihmisen koronavirus OC43 3,16E+05 Bordetella pertussis 1,74E+06
Ihmisen koronavirus NL63 1,38E+06 Candida albicans 1,58E+07
SARS-Koronavirus™ 1,00E+05 Chlamydia pneumoniae 6,88E+06
1,00E+04 Corynebacterium flavescens 1,00E+06
MERS-koronavirus 1,50E+07 Escherichia coli 1,00E+06
Adenovirus 2,88E+05 ;: Z,;S/Zji(;tg;%pfzgop horum 1,00E+06
Sytomegalovirus 1,00E+05 Haemophilus influenzae 2,00E+06
Enterovirus tyyppi 71 1,05E+05 Lactobacillus crispatus 1,00E+06
Epstein-Barrin virus 1,00E+05 Legionella pneumophila 1,38E+08
Ihmisen metapneumovirus (hMPV) 1,60E+05 Moraxella catarrhalis 1,00E+06
Influenssa A (Brisbane 59/07) H1N1 1,00E+05 Mycobacterium tuberculosis 5,75E+06
Influenssa A (Kansas-14/2017) 1,99E+07 Mycoplasma genitalium 1,00E+06
Influenssa B (Colorado-06/2017) 6,10E+08 Mycoplasma pneumoniae 3,45E+06
Influenssa B (Florida/04/06) 1,00E+05 Nendhuuhde 1:10
Tuhkarokko 1,00E+05 Neisseria flava 1,00E+06
Sikotauti 1,00E+05 Neisseria meningitidis 1,00E+06
Parainfluenssavirus (hPIV) 1,60E+05 Pneumocystis jirovecii 1,59E+07
Parainfluenssavirus tyyppi 1 1,26E+05 Pneumocystis jirovecii (Kliininen nayte) 1:10
Parainfluenssavirus tyyppi 3 3,45E+05 Pseudomonas aeruginosa 2,03E+07
Parainfluenssavirus tyyppi 4A 2,88E+05 Staphylococcus aureus 1,00E+06
RSV-virus tyyppi A 1,26E+05 Staphylococcus epidermidis 1,20E+07
Rinovirus 5,50E+05 Streptococcus pneumoniae 1,22E+06
Streptococcus pyogenes 6,25E+06
Streptococcus salivarius 6,63E+06

*  TCIDso/ml, EIDso/ml, kopiota/ml PFU/ml, genomiekvivalentti/ml viruksille; CFU/ml, IFU/ml bakteereille ja sienille.

** SARS-koronavirus ei aiheuttanut vadrid positiivisia tuloksia 1le5 PFU/ml:n pitoisuudella eikd se hairinnyt SARS-CoV-2:n havaitsemista 1le4 PFU/ml:n

pitoisuudella.
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Endogeeninen ja eksogeeninen interferenssi

Mahdollisesti héiritsevid aineita, joita saattaa esiintya yleisesti hengitystiendytteissé, arvioitiin. Mahdollisten héirididen
ladketieteellisesti ja/tai fysiologisesti merkitykselliset pitoisuudet testattiin cobas® SARS-CoV-2:1la. Jokainen aine testattiin
lisaamalld hairididen aiheuttajia poolattuihin negatiivisiin nendnielunéyteniytteisiin (NNNN) UTM:ssd ja testaamalla SARS-
CoV-2-kohteen 3-kertaisella toteamisrajapitoisuudella ja ilman sitd. Taulukko 15 esittdd aineet testatuilla pitoisuuksilla, ja
kuten taulukosta nékyy, ne eivit hdirinneet SARS-CoV-2:n havaitsemista.

Taulukko 15 Endogeeninen ja eksogeeninen interferenssi

Mahdollinen héirion aiheuttaja Aktiivinen ainesosa Siedetty pitoisuus
Musiini Puhdistettu musiiniproteiini 5 mg/ml
lhmisen kokoveri - 5 % (v/v)
Adreisveren mononukleaarinen solu (PBMC) - 1,0E+06 solua/ml
Nenasumute — Afrin/Anefrin Oksimetatsoliini 5 % (v/v)
Nenékortikosteroidit — Flonase Flutikasoni 5 % (v/v)
Nenageeli — Zicam fj,{,{;hgn;g fﬁ:t::a,rill-(lﬁtaminum hydrochloricum, 59 (V/v)
Kurkkupastillit, suun anestesia ja analgesia — Cepacol Bentsokaiini, mentoli 5 mg/ml
Antibiootti, nendvoide — Bactroban Mupirosiini 5 mg/ml
Viruslddke — Relenza Zanamiviiri 5 mg/ml
Virusladke — Tamiflu Oseltamiviiri 7,5 mg/ml
Antimikrobinen, systeeminen Tobramysiini 4 pg/mi
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Kliinisen suorituskyvyn arviointi

cobas® SARS-CoV-2 -testin kliinista suorituskykyé arvioitiin erikseen parittomilla retrospektiivisilla ja parillisilla
prospektiivisilla kliinisilld nendnielundytteilla (NNN) ja nendnaytteilld (NN), jotka otettiin niin henkil6iltd, joilla epdiltiin
COVID-19-tautiin sopivaa hengityselinvirusinfektiota, kuin seulotuilta henkil6iltd, joilla ei ollut oireita tai muuta syyta
epdilla COVID-19-tartuntaa. Kliiniset ndytteet testattiin cobas® SARS-CoV-2 -testilla kymmenessa terveydenhuollon
hoitopaikassa (esim. pdivystystiloissa, poliklinikoilla ja lddkarin vastaanotoilla). cobas® SARS-CoV-2:la testattujen kliinisten
naytteiden tuloksia verrattiin kolmen erittdin herkkdan FDA:n hyviksyman laboratoriopohjaisen RT-PCR EUA -testin
tuloksiin (yhdistelmévertailumenetelma).

Prospektiivisia kliinisid naytteitd keréttiin ja testattiin helmi-kesakuussa 2022. Yhteensd 1 862 arviointikelpoiselta henkiloltd
otettiin prospektiivisesti ndytteitd, jotka sisllytettiin analyysipopulaatioon cobas® SARS-CoV-2:n arviointia varten. Tastd
populaatiosta 640 henkil6lld oli COVID-19-infektioon sopivia hengitystieinfektion merkkeja ja oireita (34,4 %),

419 henkilolld epailtiin SARS-CoV-2-infektiota viimeaikaisen altistumisen tai muun syyn vuoksi (22,5 %) ja 803 henkilolla
ei ollut oireita tai muita syitd epdilla COVID-19-tartuntaa ja heidit testattiin seulontatarkoituksessa (43,1 %). Lisdksi jokaista
néytetyyppid kohden 23 niin retrospektiivisesti SARS-CoV-2-positiiviseksi kuin -negatiiviseksikin tiedettyd naytettd, jotka
otettiin COVID-19-pandemian aikana (maalis-kesakuu 2021), jaettiin kolmeen kymmenesti paikasta, ja ne lisattiin ndiden
testauspaikkojen péivittdiseen tyonkulkuun.

Kliinisen suorituskyvyn arviointi nenanielundytteiden avulla

cobas® SARS-CoV-2 -testin, jolla havaitaan SARS-CoV-2-tartunta terveydenhuollon tarjoajan ottamista prospektiivisista

ja retrospektiivisista nendnielundytteistd (NNN) UTM/UVT:hen otettuna, kliininen suorituskyky arvioitiin yhteensa

1 876 henkilon nenédnielundytteen mittaustuloksista. Paikoissa testattiin 23 SARS-CoV-2-positiivisiksi retrospektiivisesti
tiedettyd nendnielunidytettd; jokaista retrospektiivista positiivista naytettd kohti sisallytettiin yksi retrospektiivisesti
negatiivinen ndyte. Niistd 2 nendnielunéytettd ei ollut arvioitavissa kelpaamattomien/epaonnistuneiden testien vuoksi. Loput
1 874 nenénielundytettd olivat arvioitavissa, ja ne olivat mukana cobas® SARS-CoV-2:n kliiniseen suorituskyvyn arvioinnissa.

Kuten Taulukko 16 havainnollistaa, 177 nenénielundytteen testitulos cobas® SARS-CoV-2 -testissi cobas® Liat -jarjestelmalla
ja yhdistelmévertailussa oli SARS-CoV-2-positiivinen; kahdeksan SARS-CoV-2-positiivisen niytteen testitulos oli SARS-
CoV-2-negatiivinen cobas” SARS-CoV-2 -testissd. Yhteensd 1 681 nenédnielundytteen SARS-CoV-2-testitulos oli negatiivinen
cobas® SARS-CoV-2 -testissd ja yhdistelmavertailussa; kahdeksan SARS-CoV-2-negatiivisen ndytteen testitulos oli SARS-
CoV-2-positiivinen cobas® SARS-CoV-2 -testissd. Kaikissa ristiriitaisissa SARS-CoV-2-tuloksissa oli myohadisid Ct-arvoja,
mika viittaa sellaisten henkildiden nenanielunaytteisiin, joiden viruskuormitus oli lahelld cobas® SARS-CoV-2:n ja
yhdistelmavertailumenetelmédn toteamisrajaa tai sen alapuolella.

SARS-CoV-2:n osalta nendnielundytteiden avulla tehdyn Kkliinisen suorituskyvyn arvioinnin tulokset osoittivat kaiken
kaikkiaan 95,7 prosentin positiivisen ja 99,5 prosentin negatiivisen yndenmukaisuuden yhdistelmévertailumenetelmain
verrattuna.

Oireellisilta koehenkil6iltd otetuista nendnielunaytteistd cobas® SARS-CoV-2 osoitti 94,4 prosentin positiivisen
yhdenmukaisuuden (102/108; 95 %:n luottamusvili 88,4-97,4 %) ja 99,4 prosentin negatiivisen yhdenmukaisuuden
(516/519; 95 %:n luottamusvili 98,3-99,8 %). Oireettomilta koehenkil6iltd otetuista nendnielunéytteistd cobas® SARS-CoV-2
osoitti 96,3 prosentin positiivisen yhdenmukaisuuden (52/54; 95 %:n luottamusvali 87,5-99,0 %) ja 99,6 prosentin
negatiivisen yhdenmukaisuuden (1 142/1 147; 95 %:n luottamusvali 99,0-99,8 %).
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Taulukko 16 Kiliinisen suorituskyvyn vertailu yhdistelmavertailumenetelmalla — nenénielunéytteet

Yhdistelmavertailumenetelma
SARS-CoV-2-tulos

Positiivinen Negatiivinen
cobas® SARS-CoV-2 cobas® Liat® Positiivinen 177 8
-jérjestelméssa
Nenanielunayte (NNN) Negatiivinen 8 1681

Positiivinen prosentuaalinen yhndenmukaisuus 95,7 % (95 %:n luottamusvéli: 91,7-97,8 %)

Negatiivinen prosentuaalinen yhdenmukaisuus 99,5 % (95 %:n luottamusvali: 99,1-99,8 %)

* Naistd kolme néytettd antoi positiivisen tuloksen, kun testi uusittiin cobas® SARS-CoV-2 -testilld cobas® Liat -jérjestelméssa.

Kliinisen suorituskyvyn arviointi nenanaytteiden avulla

cobas® SARS-CoV-2 -testin, jolla havaitaan SARS-CoV-2-tartunta prospektiivisista ja retrospektiivisista nenanaytteistd (NN)
UTM/UVT:hen otettuna, kliininen suorituskyky arvioitiin yhteensa 1 950 henkilén nendndytteen mittaustuloksista;
nenédndytteet muodostuivat joko terveydenhuollon tarjoajien ottamista tai itse otetuista ndytteistd. Paikoissa testattiin

23 SARS-CoV-2-positiivisiksi retrospektiivisesti tiedettyd nendnaytettd; jokaista retrospektiivista positiivista naytettd kohti
sisallytettiin yksi retrospektiivisesti negatiivinen néyte. Ndistd 77 nendnaytettd ei ollut arvioitavissa testin puuttumisen,
protokollasta poikkeamisen tai kelpaamattomien/epdonnistuneiden testien vuoksi. Loput 1 873 nendndytetti olivat
arvioitavissa, ja ne olivat mukana cobas® SARS-CoV-2:n kliiniseen suorituskyvyn arvioinnissa.

Kuten Taulukko 17 havainnollistaa, 174 nenédnaytteen testitulos cobas® SARS-CoV-2 -testissd cobas® Liat -jarjestelmalld ja
yhdistelmavertailussa oli SARS-CoV-2-positiivinen; kymmenen SARS-CoV-2-positiivisen néytteen testitulos oli SARS-
CoV-2-negatiivinen cobas® SARS-CoV-2 -testissd. Yhteensd 1 686 nendnéytteen SARS-CoV-2-testitulos oli negatiivinen
cobas® SARS-CoV-2 -testissd ja yhdistelmadvertailussa; kahden SARS-CoV-2-negatiivisen néytteen testitulos oli SARS-
CoV-2-positiivinen cobas® SARS-CoV-2 -testissd. Kahdestatoista ristiriitaisesta SARS-CoV-2-tuloksesta yhdessitoista oli
myo6hdisid Ct-arvoja, mika viittaa sellaisten henkil6iden nendnaytteisiin, joiden viruskuormitus oli lihelld cobas® SARS-
CoV-2:n ja yhdistelmévertailumenetelmén toteamisrajaa tai sen alapuolella.

SARS-CoV-2:n osalta nendndytteiden avulla tehdyn kliinisen suorituskyvyn arvioinnin tulokset osoittivat kaiken kaikkiaan
94,6 prosentin positiivisen (PPA) ja 99,9 prosentin negatiivisen yhdenmukaisuuden (NPA) yhdistelmavertailumenetelméan
verrattuna.

Terveydenhuollon tarjoajien ottamisen nenandytteiden cobas® SARS-CoV -2 -tulokset osoittivat 92,2 prosentin positiivisen
yhdenmukaisuuden (83/90; 95 %:n luottamusvili: 84,8-96,2 %) ja 99,9 prosentin negatiivisen yhdenmukaisuuden (835/836;
95 %:n luottamusvali: 99,3-100,0 %) verrattuna SARS-CoV-2-tunnistuksen yhdistelmavertailumenetelméan. Itse otettujen
nenédndytteiden kohdalla cobas® SARS-CoV-2 -tulokset osoittivat 96,8 prosentin positiivisen yhdenmukaisuuden (91/94;

95 %:n luottamusvali 91,0-98,9 %) ja 99,9 prosentin negatiivisen yhdenmukaisuuden (851/852; 95 %:n luottamusvili:
99,3-100,0 %) verrattuna SARS-CoV-2:n havaitsemiseen yhdistelmavertailumenetelmalla.

Oireellisilta koehenkil6iltéd otetuista nendndytteistd cobas® SARS-CoV-2 osoitti 95,5 prosentin positiivisen
yhdenmukaisuuden (106/111; 95 %:n luottamusvali 89,9-98,1 %) ja 99,8 prosentin negatiivisen yhdenmukaisuuden
(516/517; 95 %:n luottamusvili 98,9-100,0 %). Oireettomilta koehenkil6iltd otetuista nenédniytteistd cobas® SARS-CoV-2
osoitti 90,0 prosentin positiivisen yhdenmukaisuuden (45/50; 95 %:n luottamusvili 78,6-95,7 %) ja 99,9 prosentin
negatiivisen yhdenmukaisuuden (1 147/1 148; 95 %:n luottamusvéli 99,5-100,0 %).
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Taulukko 17 Kiliinisen suorituskyvyn vertailu yhdistelmavertailumenetelmalla — nenénaytteet

Yhdistelmavertailumenetelma
SARS-CoV-2-tulos

Positiivinen Negatiivinen
cobas® SARS-CoV-2 cobas® Liat® Positiivinen 174 2
-jarjestelméssa
Neniiniyte (NN) Negatiivinen 102 1 686

Positiivinen prosentuaalinen yndenmukaisuus 94,6 % (95 %:n luottamusvéli: 90,3-97,0 %)

Negatiivinen prosentuaalinen yhdenmukaisuus 99,9 % (95 %:n luottamusvali: 99,6-100,0 %)

* Naista kuusi naytettd antoi positiivisen tuloksen, kun testi uusittiin cobas® SARS-CoV-2 -testilld cobas® Liat -jarjestelméssa.

Toistettavuus

Toistettavuustutkimuksessa arvioidaan testin kokonaisvaihtelua SARS-CoV-2:n havaitsemisessa eri kdyttdjien,
tutkimuspaikkojen, testauspéivien, analysaattoreiden ja testiputkierien valilld. Toistettavuutta arvioitiin kolmessa
tutkimuspaikassa. Jokaisessa kolmessa paikassa kaksi kdyttdjad testasi 3-osaisen toistettavuuspaneelin viitend eri pdivana ja
suorittivat yhteensd ~270 ajoa (3 paneelin osaa x 3 tarkistustestid x 2 kdyttdd x 5 paivaa x 3 paikkaa). Testeissa kaytettiin
yhdeksia analysaattoria ja kolmea testiputkierda. Toistettavuuspaneelissa on negatiivisen niytteen lisaksi matala
positiivinen ja kohtalainen positiivinen SARS-CoV-2:lle. Todellisen negatiivisen paneelin osan odotettu tulos on

”Not Detected” (Ei havaittu), kun taas matalan positiivisen ja kohtalaisen positiivisen paneelin osan odotettu tulos on
"Detected” (Havaittu). Prosentuaalinen yhdenmukaisuus odotetun tuloksen kanssa, Taulukko 18 esittda Ct-keskiarvon,
Ct-keskihajonnan ja Ct:n vaihtelukertoimen %.

Taulukko 18 SARS-CoV-2-toistettavuus

Negatiivinen SARS-C.OY-? Skl;\)ﬁtsa-lg;:l‘éf
Kelvollisten testiajojen maéri matala positiivinen positiivinen
268 266 268
Keskiarvo - 33,4 325
Ct Keskihajonta - 0,96 0,54
Vaihtelukerroin (%) - 2,9 1,7
1 100,0 % (90/90) 100,0 % (89/89) 100,0 % (88/88)
Paikka 2 100,0 % (88/88) 100,0 % (90/90) 100,0 % (90/90)
3 98,9 % (89/90)* 97,7 % (85/87) 100,0 % (90/90)
Yhdenmukaisuus 99,6 % 99,2 % 100,0 %
Kokonaisloytyvyysarvo (n/N) (267/268) (264/266) (268/268)
95 %:n luottamusvali 97,9-99,9 % 97,3-99,8 % 98,6-100,0 %

* Yksi negatiivinen nayte tuotti "Detected” (Havaittu) -tuloksen; timén negatiivisen naytteen jiljelle jadnyt maara testattiin uudelleen kahdesti

kiyttamalld samaa testiputkierd ja tuloksena oli odotettu "Not Detected” (Ei havaittu) -tulos.
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Vikakoodit

Taulukko 19 sisdltaa vikakoodit, joita tulosraportti voi sisdltdd mahdollisista ajovirheistd riippuen. Jos sinulla on kysyttavaa,
ota yhteytta Roche-huoltoedustajaan.

Taulukko 19 Vikakoodit ja niiden méaaritelmat

Vikakoodin yhteenveto

Vikakoodit Nayte Negatiivinen kontrolli Positiivinen kontrolli
go*
g1 IPC (siséinen prosessinvalvonta) IPC (siséinen prosessinvalvonta) IPC (sisdinen prosessinvalvonta)
g2 vaihteluvalin ulkopuolella. vaihteluvalin ulkopuolella. vaihteluvalin ulkopuolella.
g3 Suorita ajo uudestaan. Suorita ajo uudestaan. Suorita ajo uudestaan.
g4
" SARS-CoV-2-kohde vaihteluvalin _ _

ulkopuolella. Suorita ajo uudestaan.
Fp _ SARS-CoV-2-kohde vaihteluvalin _
ulkopuolella. Suorita ajo uudestaan.

r1
r2 ~ ~ SARS-CoV-2-kohde vaihteluvalin
3 ulkopuolella. Suorita ajo uudestaan.
r4

Huomaa: * Vikakoodi g0 ei ndy positiivisen kontrollin kohdalla.

09408797190-01FI

Doc Rev. 3.0

30




cobas® SARS-CoV-2

Lisatiedot

Tarkeimmat testausominaisuudet

Naytetyyppi Tikulla otetut nenénielu- ja nenanaytteet Copan UTM-RT® System-, BD™ UVT System-
tai Thermo Fisher™ Remel (M4®, M4RT®, M5®, M6®) -siirtoviliaineeseen ja
0,9- tai 0,85-prosenttiseen fysiologiseen suolaliuokseen.

Naytteen vihimmaismaara Noin 0,2 ml

Testin kesto Tulokset saadaan noin 20 minuutin kuluessa siitd, kun ndyte on ladattu laitteeseen.
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Symbolit

Roche PCR -diagnostiikkatuotteiden merkinndissa kdytetadn seuraavia symboleja.

Taulukko 20 Roche PCR -diagnostiikkatuotteiden merkinndissa kaytetyt symbolit

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

|EC|REP)

[IIRRRRRNRNN
BARCODE

LOT

REF

C€

Collect Date

=

CONTENT

i

3
A
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e

Ika tai syntymaaika

Apuohjelmisto

Maéritetty alue
(kopioita/ml)

Maéritetty alue
(U/mb

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssa

Viivakoodiarkki

Erdkoodi

Biologiset riskit

Luettelonumero

CE-vaatimustenmukaisuus-
merkintd; tdma laite on

in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun ladkinnallisen

laitteen CE-merkintaa koskevien

sovellettavien vaatimusten

mukainen

Ottopéiva

Perehdy kayttéohjeisiin

Sislto riittad <n> testiin

Sarjan sisaltd

Valvonta

Valmistuspaiva

Laite lahipotilaiden
testaukseen

Laite itsetestaukseen

Laite ei ole lahipotilaiden
testaukseen

Laite ei ole itsetestaukseen

Jakelija
(Huomaa: maa/alue voidaan nimeta
symbolin alapuolella)

Ala kayta uudelleen

Nainen

Vain IVD-suorituskyvyn
arviointiin

Tuotetunniste GTIN

Maahantuoja

In vitro -diagnostinen
laakinnallinen laite

<
=

Méaéritetyn alueen alaraja

r—
F
=

Mies
Valmistaja
CONTROL

Negatiivinen kontrolli

Ei-steriili

%lz%

™~

Potilaan nimi

# Potilasnumero

==

Revi tasta

-

CONTROL | + | Positiivinen kontrolli

QS copies/PCR
I

QS IU per PCR-reaktio,
kayté tulosten laskennassa
as IU/ PCR QS kansainvalista yksikkoa

(IU) PCR-reaktiota kohti.

SN | Sarjanumero

Site| paikka

| Procedure | Standard | Vakiotoimenpide

=0~<D I

STERILE E Steriloitu eteenioksidilla

Séilyta pimeassa

Lampdatilaraja

Testin maaritystiedosto

Téama puoli ylospain

[ Procedure | UltraSensitive | Ultraherkka toimenpide

UDI | Yksiléllinen laitetunniste

U I_R Maaritetyn alueen ylaraja

Urine Fill Line| Virtsan tayttoviiva

Vain Yhdysvallat:
Liittovaltion lain mukaan

Rx Only tata laitetta saa myyda
vain |aakari tai [aakarin
tilauksesta.

E Kéytettava viimeistaan

QS kopioita per PCR-reaktio, kéyta tulosten
laskennassa QS kopiota PCR-reaktiota kohti.
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Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistéd tukea (apua), ota yhteyttd paikalliseen tytaryhtioon:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Valmistaja ja maahantuoja

Taulukko 21 Valmistaja ja maahantuoja
Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Valmistettu Yhdysvalloissa

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Tavaramerkit ja patentit

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

Copyright
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

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

Germany 2797
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Asiakirjan muutokset

Asiakirjan muutostiedot
Doc Rev. 2.0 Paivita siirtopipetit, jotka siséltyvat cobas® SARS-CoV-2 -sarjaan, cobas® -siirtopipettipakkauksiksi (P/N 9329676001).
11/2022 Paivitetty yndenmukaistettu symbolisivu.
Péivitetyt Tavaramerkit ja patentit -osio, mukaan lukien linkki.
Péivitetty nykyiset talouden toimijat.
Jos sinulla on kysyttdva4, ota yhteyttd 1ahimp&an Rochen edustajaan.
Doc Rev. 3.0 Paivitetty siséltdmaan IVDR-vaatimukset.
02/2024 Jos sinulla on kysyttdva4, ota yhteyttd 1ahimp&an Rochen edustajaan.

Turvallisuus- ja suorituskykyraportin yhteenveto 16ytyy seuraavasta linkista:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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