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Paskirtis

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative yra skirtas naudoti su cobas® 5800/6800/8800 sistemomis atliekant realaus laiko AT-PGR
tyrimg, kurio paskirtis — kokybinis SARS-CoV -2 nukleoriigsc¢iy aptikimas tepinélio i$ $nerviy (nosies) ir seiliy méginiuose,
kuriuos konsultuojant sveikatos priezitiros specialistui paémé patys pacientai (gydymo jstaigoje), ir nosies, nosiaryklés ir
ryklés tepinélio méginiuose, sveikatos prieziiiros specialisto paimtuose i§ bet kokiy asmeny, jskaitant tuos, kuriems jy
sveikatos priezitiros specialistas jtaria COVID-19 infekcijg, ir tuos, kuriems nepasireiskia jokiy simptomy ar néra kity
priezasciy jtarti COVID-19.

Sis testas taip pat skirtas kokybiniam SARS-CoV-2 nukleoriigic¢iy aptikimui méginiy kaupiniuose, sudarytuose i$ ne daugiau
kaip $esiy méginiy. Gautus nosies tepinélius paémé patys pacientai (gydymo jstaigoje) konsultuojant sveikatos priezitiros
specialistui arba sveikatos priezitiros specialistai paémé tepinélius i$ nosies, nosiaryklés bei ryklés. Neigiami méginiy kaupiniy
tyrimo rezultatai turéty buti interpretuojami kaip galimai neigiami, o jeigu jie nesuderinami su klinikiniais pozymiais ir
simptomais arba tai baitina paciento priezitiros sumetimais, méginius i$ kaupinio reikia tirti kiekvieng atskirai. Méginiai,
jtraukti  kaupinius, kuriy tyrimo rezultatai teigiami arba galimai teigiami, turi bati tiriami kiekvienas atskirai pries pateikiant
rezultatus. Méginiai, kuriy SARS-CoV-2 RNA koncentracija maza, méginiy kaupiniuose gali buti neaptikti dél mazesnio
méginiy kaupinio tyrimo jautrumo.

Rezultatai skirti aptikti SARS-CoV-2 RNR. Paprastai SARS-CoV-2 RNR kvépavimo sistemos méginiuose aptinkama tminés
infekcijos fazés metu. Teigiami rezultatai rodo, kad yra SARS-CoV-2 RNR, bet nebitinai reigkia, kad SARS-CoV-2 RNR
tikrai yra; nustatant paciento infekcijos bukle butina koreliacija su paciento ligos istorija ir kita diagnostine informacija.
Teigiami rezultatai nepasalina bakterinés infekcijos arba $alutinés infekcijos dél kity virusy galimybés.

Neigiami rezultatai neatmeta SARS-CoV-2 infekcijos galimybés, todél priimant sprendimus dél paciento gydymo vien
jais remtis nereikéty. Neigiami rezultatai turéty buti vertinami atsizvelgiant j klinikinius stebéjimus, paciento istorijg ir
epidemiologine informacija.

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative yra skirtas naudoti tinkamai parengtam klinikiniy laboratorijy personalui, kuris yra
instruktuotas ir i$mokytas taikyti realaus laiko PGR ir in vitro diagnostikos proceduras.

Tyrimo santrauka ir paaiSkinimas

Tyrimo paaiskinimas

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative yra kokybinis nukleorugsties tyrimas, skirtas naudoti su cobas® 5800 sistema, cobas® 6800
sistema arba cobas® 8800 sistema naujo 2019 mety koronaviruso (SARS-CoV-2) RNR aptikti atskiruose seiliy méginiuose,
surinktuose j sterily tuscig surinkimo indg, ir atskiruose arba bendruose nosies, nosiaryklés ir ryklés tepinélio méginiuose,
paimtuose naudojant universalig transportavimo terpés sistema Copan Universal Transport Medium System (UTM-RT),
universalig virusy transportavimo sistema BD™ Universal Viral Transport System (UVT), cobas® PCR Media arba

0,9 % fiziologinj tirpala. Méginio apdorojimo metu j kiekvieng méginj pridedama RNR vidiniy kontroliniy medziagy,
naudojamy viso méginio paruosimo ir PGR amplifikacijos procesui stebéti. Be to, tyrimui naudojamos i$orinés kontrolinés
medziagos (teigiama mazo titro ir neigiama).
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Proceduros principai

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrimas pagrjstas visiskai automatizuotu méginiy paruosimu (nukleortgsciy isgavimu ir
i$gryninimu), po kurio atliekama PGR amplifikacija ir aptikimas. cobas® 5800 sistema sukurta kaip vienas integruotas
instrumentas. cobas® 6800/8800 sistemas sudaro méginiy tiekimo modulis, perkélimo modulis, apdorojimo modulis ir
analizés modulis. cobas® 5800 sistemos arba cobas® 6800/8800 sistemos programiné jranga atlieka automatizuotag duomeny
valdymag ir priskiria tyrimo rezultatus visiems tyrimams. Rezultatus galima tiesiogiai perziaréti sistemos ekrane ir i$spausdinti
kaip ataskaitg.

Nukleoragstys i§ paciento méginiy ir pridéty vidiniy kontroliniy medziagy RNR (RNA IC) molekuliy i$gaunama vienu
metu. Nukleoraigstys i$skiriamos | méginj pridéjus proteinazés ir lizés reagenty. I$skirtos nukleortigstys prisijungia prie
magnetiniy stiklo daleliy silicio dioksido pavirsiaus. Vélesniuose plovimo etapuose pasalinamos neprisijungusios medziagos
ir neSvarumai, pvz., denatiiruoti baltymai, lasteliy liekanos ir galimi PGR inhibitoriai, o i§grynintos nukleoragstys
nuplaunamos nuo magnetiniy stiklo daleliy su eliucijos buferiniu tirpalu esant aukstai temperatarai. ISorinés kontrolinés
medziagos (teigiamos ir neigiamos) apdorojamos tokiu pat budu.

Tiriamy méginio nukleoragsciy i$ méginio atrankiné amplifikacija atliekama naudojant tiesioginius ir atvirkstinius
pradmenis specifinius ORF1 a/b nestruktiirinei viruso RNR sriciai, kuri yra unikali SARS-CoV-2. Be to, sarbekovirusams
aptikti buvo pasirinktas struktarinj baltymg apvalkalg E koduojancio geno konservatyvus regionas. Sarbekovirusy aptikimo
rinkiniai aptiks ir SARS-CoV-2 virusa.

RNR vidiniy kontroliniy medziagy atrankiné amplifikacija atliekama naudojant sekai budingus nekonkuruojancius
tiesioginius ir atvirkstinius pradmenis, kurie parenkami taip, kad neturéty homologijy su koronaviruso genomu.
Amplifikacijai naudojama aukstai temperatiirai atspari DNR polimerazé.

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative pagrindiniame misinyje yra aptikimo zondy, badingy SARS-CoV-2 tipo koronavirusui,
sarbekovirusy pogenciui ir RNR vidiniy kontroliniy medziagy nukleoraigstims. Koronaviruso ir RNR vidiniy kontroliniy
medziagy aptikimo zondai yra pazyméti unikaliais fluorescenciniais dazais, kurie veikia kaip signalas. Kiekvienas zondas taip
pat turi antrg daza, kuris veikia kaip slopiklis. Prie tikslinés sekos neprisijungusiy zondy fluorescencinius signalus slopina
slopinamasis dazas. Vykstant PGR amplifikacijai, zondams prisijungus prie specifinés viengrandés DNR sekos, DNR
polimerazé, dél savo 5'-3' egzonukleazinio aktyvumo zondus perkerpa, dél ko atskiriami signaliniai ir slopinamieji dazai

ir sugeneruojamas fluorescencinis signalas. Su kiekvienu PGR ciklu sukuriama vis daugiau suskaidyty zondy ir stipréja
kaupiamasis reporterinio dazo signalas. Kiekvienas signalinis daziklis matuojamas apibréztame bangos ilgio intervale, ir tai
leidzia vienu metu aptikti ir atskirti amplifikuotus koronaviruso taikinius ir RNR vidines kontrolines medziagas. | pagrindinj
misinj jeina deoksiuridino trifosfatas (dUTP), o ne deoksitimidino trifosfatas (dTTP), kuris inkorporuojamas j naujai
susintetintg DNR (amplifikacijos produkta). AmpErase fermentas (uracilo-N-glikozilazé), jdétas j PGR miSinj pirmojo
terminio ciklo metu, pasalina bet kokius uztersiancius amplifikacijos produktus i$ ankstesniy PGR procesy. Taciau nauji
susiformave amplifikacijos produktai nesunaikinami, nes aukstesnéje nei 55 °C temperatiiroje AmpErase fermentas tampa

neaktyvus.
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Reagentai ir medziagos

Su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative pateikiamos medziagos nurodytos 1 lenteléje. Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
nurodytos 2 lenteléje, 3 lenteléje, 4 lenteléje, 8 lenteléje, 9 lenteléje ir 10 lenteléje.

Informacijos apie gaminio keliamus pavojus zr. skyriuose Reagentai ir medziagos bei Atsargumo priemonés ir naudojimo
reikalavimai.

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative reagentai ir kontrolinés medziagos

Visi neatidaryti reagentai ir kontrolinés medziagos turi buti laikomi, kaip rekomenduojama 1 lentelé - 4 lentelé.

1 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative
Laikyti 2-8 °C temperatiroje

192 tyrimy kaseté (P/N 09446109190)
480 tyrimy kaseté (P/N 09448870190)

Rinkinio komponentai | Reagenty sudétis Kiekis rinkinyje | Kiekis rinkinyje
192 tyrimq 480 tyrimq

Proteinazés tirpalas Tris buferinis tirpalas, < 0,05 % EDTA, kalcio chloridas, kalcio 22,3 ml 38 ml

(PASE) acetatas, 8 % proteinazé, glicerolis

EUH210: Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius.

EUH208: Sudétyje yra subtilizino i§ Bacillus subtilis. Gali sukelti
alergine reakcija.

RNR vidinés Tris buferinis tirpalas, < 0,05 % EDTA, < 0,001 % nesarbekovirusy 212 ml 38 ml
kontrolinés medziagos | kilmés apsaugotos RNR konstruktas su pradmeniui ir zondui
(RNAIC) specifinés pradmens sekos regionais (neinfekciné RNR MS2
bakteriofage), < 0,1 % natrio azidas
Eliucijos buferinis Tris buferinis tirpalas, 0,2 % metil-4 hidroksibenzoatas 21,2 ml 38 ml
tirpalas
(EB)
Pagrindinio misinio Mangano acetatas, kalio hidroksidas, < 0,1 % natrio azidas 7,5 ml 14,5 ml
1 reagentas
(MMX-R1)
SARS-CoV-2 QL Tricino buferinis tirpalas, kalio acetatas, < 18 % dimetilsulfoksidas, 9,7 ml 17,5 ml
pagrindinio misinio glicerolis, < 0,1 % Tween 20, EDTA, < 0,12 % dATP, dCTP, dGTP,
2 reagentas dUTPs, < 0,01 % SARS-CoV-2 ir sarbekoviruso pradmenys,
(SARS-CoV-2 QL < 0,01 % vidiniy kontroliniy medziagy tiesioginiai ir atvirkstiniai
MMX-R2) pradmenys, < 0,01 % fluorescencine zyme pazymeéti oligonukleotidy

zondai, specifiniai SARS-CoV-2, sarbekovirusams ir RNR vidinéms
kontrolinéms medziagoms, < 0,01 % oligonukleotidinis aptameras,
< 0,1 % Z05D DNR polimerazé (mikrobinés kilmés),

< 0,10 % fermentas AmpErase (uracil-N-glikozilaz&) (mikrobinés
kilmés), < 0,1 % natrio azidas
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2 lenteleé.

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit

(SARS-CoV-2 QL
(+)0)

seka, < 0,01 % neinfekciné DNR plazmidé (mikrobines kilmés), turinti
sarbekovirusy sekg

Laikyti 2-8 °C

(P/N 09446117190)

Rinkinio Reagentuy sudétis Kiekis rinkinyje
komponentai

SARS-CoV-2 QL Tris buferinis tirpalas, < 0,05 % natrio azidas, < 0,005 % EDTA, 0,003 % poli rA, | 16 ml

teigiama kontrolé < 0,01 % neinfekciné DNR plazmidé (mikrobinés kilmés), turinti SARS-CoV-2 (16 x 1 ml)

3 lenteleé.

cobas® Buffer Negative Control Kit

(P/N 09051953190)

cobas® Buffer Negative Control Kit
Laikyti 2-8 °C temperattroje

Rinkinio
komponentai

Reagenty sudétis

Kiekis rinkinyje

cobas® buferio
neigiama kontrolé
(BUF(-) ©)

Tris buferinis tirpalas, < 0,1 % natrio azidas, EDTA, 0,002 % poli rA RNR
(sintetiné)

16 ml
(16 x 1 ml)
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cobas omni reagentai méginiams paruosti

4 lentelé. cobas omni reagentai méginiams paruosti*

Reagentai Reagenty sudétis Kiekis rinkinyje | Saugos simbolis ir jspéjimas**

cobas omni Magnetinés stiklo dalelés, 480 tyrimy Netaikoma

MGP Reagent Tris buferinis tirpalas,

(MGP) 0,1 % metil-4 hidroksibenzoatas,

Laikyti 2-8 °C < 0,1 % natrio azidas

(P/N 06997546190)

cobas omni Tris buferinis tirpalas, 4 x 875 ml Netaikoma

Specimen Diluent | 0,1 % metil-4-hidroksibenzoatas,

(SPEC DIL) < 0,1 % natrio azidas

Laikyti 2-8 °C

(P/N 06997511190)

cobas omni 43 % (masé / mase) guanidino 4 x 875 ml

Lysis Reagent tiocianatas***, 5 % (mase / taris) =

(LYS) polidokanolis**, 2 % (masé / >

Laikyti 2-8 °C taris) ditiotreitolis***, natrio

(P/N 06997538190) | citrato dihidratas
PAVOJINGA
H302 + H332: Kenksminga prarijus arba jkvépus.
H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
H411: ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.
EUH032: Kontaktuodama su ragstimis i$skiria labai toksiskas
dujas.
P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280: Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius
drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones/naudoti
klausos apsaugos priemones.
P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):
nusivilkite visus uzter$tus drabuzius. Nuplaukite odg
vandeniu.
P304 + P340 + P310: [KVEPUS: isnesti nukentéjusijj j gryna
org; jam batina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti.
Nedelsiant skambinti j APSINUODLJIMU KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.
P305 + P351 + P338 + P310: PATEKUS ] AKIS: kelias minutes
atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie
yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
Nedelsiant skambinti j APSINUODLJIMU KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.
P391: Surinkti iStekéjusia medziaga.
593-84-0 Guanidinio tiocianatas
9002-92-0 Polidokanolis
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutanas-2,3-diolis

cobas omni Natrio citrato dihidratas, 4,21 Netaikoma

Wash Reagent 0,1 % metil-4-hidroksibenzoatas

(WASH)

Laikyti 15-30 °C
(P/N 06997503190)

*

** Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

*** Pavojinga medZiaga.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Reagenty laikymo reikalavimai

Reagentai turi bati laikomi ir naudojami, kaip nurodyta 5 lenteléje, 6 lenteléje ir 7 lenteléje.

Kai reagentai nejkelti j cobas® 5800 sistemg arba cobas® 6800/8800 sistemas, juos laikykite atitinkamoje temperatiroje,

nurodytoje 5 lenteléje.

5 lentelé. Reagenty laikymas (kai reagentas néra sistemoje)

Reagentai Laikymo temperatira
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 192T 2-8°C

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

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

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas omni MGP Reagent 2-8°C

cobas omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas omni Wash Reagent 15-30 °C

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Reagenty tvarkymo cobas® 5800 sistemoje reikalavimai

] cobas® 5800 sistemg jkelti reagentai laikomi tinkamoje temperatiiroje, o jy galiojimo laikg stebi sistema. Sistema leidzia

naudoti reagentus, tik jei laikomasi visy 6 lenteléje nurodyty salygy. Sistema automatiskai neleidzia naudoti nebegaliojanciy

reagenty. 6 lentelé padeda naudotojui suprasti reagenty naudojimo salygas, taikomas cobas® 5800 sistemai.

6 lentelé. Reagenty galiojimo salygos, taikomos cobas® 5800 sistemoje
Tyrimo atlikimuy Buvimo
. Rinkinio galiojimo | Atidaryto rinkinio skaiéius, kiek L _—
Reagentai . B . . prietaiso viduje
laiko pabaiga stabilumas karty galima .
stabilumas

naudoti $j rinkinj

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 192T

Galiojimo laikas
nepragjo

90 dieny nuo pirmojo
naudojimo

Daugiausia 40 tyrimo
atlikimy

Daugiausia 36 d.*

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 480T

Galiojimo laikas

90 dieny nuo pirmojo

Daugiausia 40 tyrimo

Daugiausia 36 d.*

nepragéjo

nepragjo naudojimo atlikimy

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit | Galiojimo laikas Netaikoma* Netaikoma Daugiausia 36 d.**
nepragjo

cobas® Buffer Negative Control Kit Galiojimo laikas Netaikoma* Netaikoma Daugiausia 36 d.*
nepragjo

cobas omni Lysis Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo** Netaikoma Netaikoma
nepragjo

cobas omni MGP Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo** Netaikoma Netaikoma
nepragjo

cobas omni Specimen Diluent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo** Netaikoma Netaikoma
nepragéjo

cobas omni Wash Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo** Netaikoma Netaikoma

*  Vienkartinio naudojimo reagentai.

** Laikas matuojamas nuo pirmo karto, kai reagentas buvo jkeltas j cobas® 5800 sistema.

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Reagenty tvarkymo cobas® 6800/8800 sistemose reikalavimai

] cobas® 6800/8800 sistemas jkelti reagentai laikomi tinkamoje temperatiiroje, o jy galiojimo laika stebi sistema.

cobas® 6800/8800 sistemos leidzia naudoti reagentus, tik jei laikomasi visy 7 lenteléje nurodyty salygy. Sistema automatiskai
neleidzia naudoti nebegaliojanciy reagenty. 7 lentelé padeda naudotojui suprasti reagenty naudojimo salygas, taikomas

cobas® 6800/8800 sistemoms.

7 lentelé. Reagenty galiojimo sglygos, taikomos cobas® 6800/8800 sistemy

Reagentai

Rinkinio galiojimo
laiko pabaiga

Atidaryto rinkinio
stabilumas

Tyrimo atlikimy
skaicius, kiek
karty galima
naudoti $j rinkinj

Buvimo prietaiso viduje
stabilumas (bendras
buvimo prietaise

(ne saldytuve) laikas)

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 192T

Galiojimo laikas
nepragjo

90 dieny nuo pirmojo
naudojimo

Daugiausia
40 tyrimo atlikimy

Daugiausia 40 val.**

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 480T

Galiojimo laikas

90 dieny nuo pirmojo

Daugiausia

Daugiausia 20 val.**

nepraejo naudojimo 20 tyrimo atlikimy

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Galiojimo laikas Netaikoma* Netaikoma Daugiausia 8 val.**

Control Kit nepraejo

cobas® Buffer Negative Control Kit Galiojimo laikas Netaikoma* Netaikoma Daugiausia 10 val.**
nepragéjo

cobas omni Lysis Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo** | Netaikoma Netaikoma
nepragéjo

cobas omni MGP Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo** | Netaikoma Netaikoma
nepragéjo

cobas omni Specimen Diluent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo** | Netaikoma Netaikoma
nepragéjo

cobas omni Wash Reagent Galiojimo laikas 30 dieny nuo jkélimo** Netaikoma Netaikoma

nepragjo

* Vienkartinio naudojimo reagentai.

**  Laikas matuojamas nuo pirmo karto, kai reagentas buvo jkeltas j cobas® 6800/8800 sistemas.

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Papildomos medziagos, reikalingos cobas® 5800 sistemoje

8 lentelé. Medziagos ir reikmenys, skirti naudoti cobas® 5800 sistemoje

Medziaga P/N

cobas omni Processing Plate 24 08413975001
cobas omni Amplification Plate 24 08499853001
cobas omni Liquid Waste Plate 24 08413983001
CORE TIPS antgalis su filtru, 1 ml 04639642001
CORE TIPS antgalis su filtru, 300 pl 07345607001
cobas omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190
Kietyjy atlieky maisas 07435967001
arba arba

Kietyjy atlieky maisas su jdéklu 08030073001
cobas omni antriniai mégintuvéliai 13 x 75 (pasirinktinai) 06438776001
cobas® PCR Media megintuvéliy atsarginiy dangteliy rinkinys 07958056190
cobas® PCR Media vienkartinis mégintuvéliy stovas (pasirinktinai) 07958064190
MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050* ** 03143449001
RD5 RACK - RD standartinis stovelis 0001-0050 LR* ** 11902997001
16 viety megintuveliy laikiklis* 09224319001
5 viety stoveliy laikiklis* 09224475001

*

** MPA 16 mm stovelis arba 16 viety mégintuvéliy laikiklis turéty buti pasirinkti tada, kai méginiai imami

Kreipkités j vietinj Roche atstova dél i$samaus uzsakymo saraso, kuriame buty nurodyti méginiy stoveliai.

j cobas® PCR Media mégintuvélius. Jeigu naudojami RD5 stoveliai, uztikrinkite, kad mégintuvéliai bus uzpildyti
ne mazesniu nei rekomenduojama méginio tariu. j RD5 stovelj mégintuvéliai jstatomi $iek tiek auksciau dél po
kiekvienu mégintuvéliu esancio guminio tarpiklio. Todél naudojant RD5 stovelius sistema gali priimti
meégintuvélius, kuriuose méginio tiris nesiekia minimalaus; dél to tyrimo metu gali jvykti pipetavimo klaidy.

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Papildomos medziagos, reikalingos cobas® 6800/8800 sistemose

9 lentelé. Medziagos ir reikmenys, skirti naudoti cobas® 6800/8800 sistemose

Medziaga P/N

cobas omni Processing Plate 05534917001

cobas omni Amplification Plate 05534941001

cobas omni Pipette Tips 05534925001

cobas omni Liquid Waste Container 07094388001

cobas omni Lysis Reagent 06997538190

cobas omni MGP Reagent 06997546190

cobas omni Specimen Diluent 06997511190

cobas omni Wash Reagent 06997503190

Kietyjy atlieky maisas ir kietyjy atlieky konteineris 07435967001 ir 07094361001
arba arba

Kietyjy atlieky maisas su jdéklu ir rinkinio stalCius 08030073001 ir 08387281001
cobas omni antriniai mégintuvéliai 13 x 75 (pasirinktinai) 06438776001

cobas® PCR Media megintuvéliy atsarginiy dangteliy rinkinys 07958056190

cobas® PCR Media vienkartinis mégintuvéliy stovas (pasirinktinai) 07958064190

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

RD5 RACK - RD standartinis stovelis 0001-0050 LR* ** 11902997001

*  MPA 16 mm ir RD5 stoveliai batini, norint naudoti cobas® SARS-CoV-2 Qualitative. Kreipkités j vietinj Roche atstova dél i§samaus

uzsakymo saraso, kuriame nurodyti instrumente tinkami naudoti méginiy stoveliai, antgaliams su kre$uliais skirti stoveliai ir stoveliy

déklai.

** MPA 16 mm stovelis turéty biti pasirinktas, kai méginiai imami j cobas® PCR Media mégintuvélius. Jeigu naudojami RD5 stoveliai,

uztikrinkite, kad mégintuvéliai bus uzpildyti ne maZzesniu nei rekomenduojama méginio tariu. j RD5 stovelj mégintuveéliai jstatomi

Siek tiek auksciau dél po kiekvienu mégintuvéliu esancio guminio tarpiklio. Todél naudojant RD5 stovelius sistema gali priimti

meégintuveélius, kuriuose méginio taris nesiekia minimalaus; dél to tyrimo metu gali jvykti pipetavimo klaidy.

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Kiti méginiy émimo rinkiniai, skirti tepinéliy méginiams imti, kai tyrimas atliekamas
naudojant cobas® 5800/6800/8800 sistemas

10 lentelé. Kiti méginiy émimo rinkiniai, naudojami su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative, skirti tepinéliy méginiams imti

Méginio émimo rinkinys P/N

cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit 07958030190
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit 07958021190
cobas® PCR Media 100 tube kit 06466281190
cobas® Uni Swab 100 Kit 09205098190

Reikalingi instrumentai ir programiné jranga

cobas® 5800 instrumente reikia jdiegti cobas® 5800 sistemos programine jrangg ir cobas® SARS-CoV-2 Qualitative analizés
paketa, skirta cobas® 5800 sistemai. cobas® 5800 sistemai skirta duomeny valdymo programiné jranga ir kompiuteris bus
pateikti su sistema.

Instrumente (-uose) reikia jdiegti cobas® 6800/8800 sistemy programing jrangg ir cobas® SARS-CoV-2 Qualitative analizés
paketa, skirta cobas® 6800/8800 sistemoms. Instrument Gateway (IG) serveris bus pateiktas su sistema.

11 lentelé. Instrumentai

Iranga P/N

cobas® 5800 sistema 08707464001

cobas® 6800 sistema (judanti platforma) 05524245001 arba 06379672001
cobas® 6800 sistema (fiksuota platforma) 05524245001 arba 06379664001
cobas® 8800 sistema 05412722001

Meginiy tiekimo modulis (tik cobas® 6800/8800 sistemoms) 06301037001

Papildoma informacijg Zr. cobas® 5800 sistemos arba cobas® 6800/8800 sistemy naudotojo pagalbinéje medziagoje ir (arba) naudotojo vadove.

Pastaba. Kreipkités j vietinj Roche atstova dél i$samaus uzsakymo saraso, kuriame nurodyti instrumente tinkami naudoti méginiy stoveliai,
antgaliams su kre$uliais skirti stoveliai ir stoveliy déklai.

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Atsargumo priemoneés ir naudojimo reikalavimai

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir bet kuriam tyrimui, Siam tyrimui tinkamai atlikti reikalinga gera laboratoriné praktika. Dél didelio $io tyrimo

jautrumo reikia imtis atsargumo priemoniy, kad nebiity uztersti reagentai ir amplifikacijos miSiniai.

Skirtas in vitro diagnostikai.

Teigiami rezultatai rodo, kad yra SARS-CoV-2 RNR.

Su visais paciento méginiais reikia elgtis kaip su uzkre¢iamais, taikant tinkamas laboratorines procedaras, aprasytas
dokumente Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ir CLSI dokumente M29-A4."2 Sig procediirg
turi atlikti tik su uzkréstomis medziagomis apmokyti elgtis ir cobas® SARS-CoV-2 Qualitative bei

cobas® 5800/6800/8800 sistemomis apmokyti naudotis darbuotojai.

Visas i§ Zzmogaus iSskirtas medziagas reikia laikyti potencialiai uzkre¢iamomis, todél reikia taikyti universaligsias
atsargumo priemones. Jei medziaga issipila, nedelsdami dezinfekuokite $vieziai paruostu 0,5 % natrio hipochlorito
tirpalu, sumaisytu su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje naudojama baliklj atskiede santykiu 1:10) arba
vadovaukités atitinkamomis vietinémis procediromis.

Rekomenduojama naudoti vienkartines pipetes ir pipeciy antgalius be nukleaziy. Norédami uztikrinti didziausig
tyrimo efektyvumga, naudokite tik pateikiamus arba nurodytus reikalingus reikmenis.

Saugos duomeny lapus (SDS) galite gauti i$ vietinio Roche atstovo.

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, kruopsciai atlikite procediras ir laikykités pateikty rekomendacijy. Bet koks
nukrypimas nuo procediry ir rekomendacijy gali turéti jtakos optimaliam tyrimo atlikimui.

Jei naudojant ir apdorojant méginius nebus imtasi apsaugos priemoniy dél méginiy kryzminio uztersimo, galima
gauti klaidingai teigiamus rezultatus.

Kai kurie teigiami méginiai gali buti neaptikti, juos praskiedus ir tiriant kaupiniuose. SARS-CoV-2 RNR
koncentracija sumazéja, kai teigiamas méginys tiriamas kartu su kitais méginiais; koncentracijos sumazéjimas
atvirksciai koreliuoja su kaupinio dydziu. Pavyzdziui, jeigu 6 méginiy kaupinyje yra tik vienas teigiamas méginys,
pradinio méginio koncentracija turi bati 6 kartus didesné uz tyrimo aptikimo riba, kad koncentracija kaupinyje
siekty aptikimo riba.

Jeigu naudojant §j tyrimg pasitaikyty rimty incidenty, praneskite apie juos vietinei kompetentingai jstaigai.
Patikimi seiliy tyrimo rezultatai priklauso nuo tinkamo méginiy paémimo, tvarkymo ir laikymo. Jei seiliy méginyje
yra matomy daleliy arba pakitusi spalva, méginiai neturéty buti toliau apdorojami, o paciento turi biti paprasyta
pateikti naujg meéginj. Maisto dalelés ir padidéjes muciny kiekis gali sutrikdyti seiliy méginio apdorojima.

Reagenty naudojimas

Visus reagentus, kontrolines medziagas ir méginius naudokite laikydamiesi geros laboratorinés praktikos, kad
i$vengtuméte méginiy ar kontroliniy medziagy pernasos.

Prie$ naudodami apzitrékite kiekvieng reagenty kasete, skiediklj, lizés reagentg ir plovimo reagenta, kad
jsitikintumeéte, jog néra pratekéjimo pozymiy. Jei pastebéjote kokiy nors skyscio pratekéjimo Zymiy, tos medziagos
tyrimams nenaudokite.

] cobas omni Lysis Reagent jeina guanidino tiocianatas — galimai pavojinga cheminé medziaga. Stenkités, kad iy
reagenty nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy. Jei medziagy vis délto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu
vandens kiekiu, nes to nepadarius gali atsirasti nudegimy.

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

e cobas” SARS-CoV-2 Qualitative, cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit,
cobas omni MGP Reagent ir cobas omni Specimen Diluent kaip konservantas naudojamas natrio azidas. Stenkiteés,
kad $iy reagenty nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy. Jei medziagy vis délto pateko, nedelsdami nuplaukite
dideliu vandens kiekiu, nes to nepadarius gali atsirasti nudegimy. ISpyle kurj nors reagenta, prie§ valydami sausu
audiniu, pirmiausia praskieskite i$sipylusj reagenta.

e Saugokités, kad cobas omni Lysis Reagent, kuriame yra guanidino tiocianato, neturéty salycio su natrio
hipochlorito (baliklio) tirpalu. Toks misinys gali i§skirti labai nuodingas dujas.

e Visas medziagas, kurios lietési su méginiais ir reagentais, iSmeskite pagal $alies ir vietines taisykles.

Gera laboratoriné praktika

e Nepipetuokite burna.

e Nevalgykite, negerkite ir nertikykite nustatytose darbo vietose.

e Dirbdami su méginiais ir reagentais, mavékite laboratorines pirstines bei apsirenkite specialiais laboratoriniais
drabuziais ir naudokite apsauginius akinius. Norint i$vengti uztersimo, tarp darbo su méginiais, cobas® SARS-
CoV-2 Qualitative rinkiniais, cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit
bei cobas omni reagentais butina pasikeisti pirstines. Venkite pirstiniy uzter§imo, dirbdami su méginiais ir
kontrolinémis medziagomis.

e Baige dirbti su méginiais bei rinkinio reagentais ir nusimove pirstines, kruopsciai nusiplaukite rankas.

e Svariai nuvalykite ir dezinfekuokite visus laboratorijos darbo viety pavirsius, naudodami $vieziai paruosta 0,5 %
natrio hipochlorito tirpalg, sumaisyta su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje naudojama baliklj atskiede
santykiu 1:10). Tada nusluostykite pavirsiy 70 % etanoliu.

e Jeiant cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 instrumento issilieja skyscio, vykdydami cobas® sistemy naudotojo
pagalbinéje medziagoje ir (arba) naudotojo vadove pateiktus nurodymus tinkamai nuvalykite ir pasalinkite
instrumento (-y) pavir$iaus uzter§tuma.

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Méginiy émimas, transportavimas ir laikymas

Pastaba. Visus méginius ir kontrolines medziagas naudokite kaip galimai uzkreéiamas medziagas.
Méginiu émimas - tepinéliy méginiy tipai
Isitikinkite, kad méginio tipas paimtas naudojant tinkama méginio émimo priemone, pagal Zemiau esancia lentele.

12 lentelé. Méginiy émimo priemoniy ir méginiy tipy apzvalga

Méginio émimo priemoné Méginio tipas
Nosiaryklés Burnos ir ryklés Nosies

Copan Universal Transport Media (UTM-RT®) J J J
BD™ Universal Viral Transport (UVT) Vv Vv J
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit J
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit J
cobas® PCR Media Kit (ir 100 megintuvéliy PCR Media Kit) J
0,9 % fiziologinis tirpalas J

e Nosies, nosiaryklés ir ryklés tepinélius imkite jprastu méginiy émimo bidu, naudodami pluostinius arba poliesterio
tamponus, ir i§ karto dékite j 3 ml universalig transportavimo terpe Copan Universal Transport Medium
(UTM-RT) arba universalig virusy transportavimo terpe BD™ Universal Viral Transport (UVT).

e Tepinélius i$ nosies imkite jprastu méginiy émimo badu, naudodami pluostinius arba poliesterio tepinélio émiklius,
ir i karto dékite j cobas® PCR Media mégintuvélj i§ cobas® PCR Media rinkinio (P/N 06466281190).

e Tepinélius i$ nosies imkite naudodami cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit (P/N 07958030190) arba
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit (P/N 07958021190) rinkinius, vadovaudamiesi toliau pateiktomis
instrukcijomis.

¢ Informacijos apie gaminio keliamus pavojus zr. méginiy émimo priemoniy naudojimo instrukcijose.

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Tepinélio iS nosies (Snerviy) émimas - paima gydytojas arba pats pacientas

(gydymo jstaigoje)

ATSARGIAL: PRIES IMANT MEGIN] I cobas® PCR MEDIA TEPINELIO EMIKLIO

SUDREKINTI NEREIKIA!

cobas*® PCR Media
Uni Swab Sample Packet

30°C
15°C /i/

wl &

Boche Mclecute Systoms. ine.
o us:

et cobas’

C ]
(A —

[Eca

cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit rinkinj sudaro:

cobas® PCR Media megintuvélis
Austinis tepinélio émiklis: A

ARBA

cobas” PCR Media
Dual Swab Sample Packet

(B

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit rinkinj sudaro:
cobas® PCR Media megintuvélis

Austinis tepinélio émiklis: A

Pluostinis tepinélio émiklis: B

pavirSiaus.

PRIES IMANT MEGINI | cobas® PCR MEDIA TEPINELIO EMIKLIO SUDREKINTI
NEREIKIA!
1. PAIMKITE MEGIN|: austinj tepinélio émiklj (A tepinélio émiklis) arba pluostinj tepinélio émiklj
(B tepinélio émiklis) laikykite taip, kad rezultato linija baty jums vir§ plastakos. |kiskite tepinélio émikl]
i vieng i$ Snerviy (1-2 cm). Sukite tepinélio émiklj apie 3 sekundes, priglaude prie nosies gleivinés, tada
iStraukite. Su tuo paciu tepinélio émikliu taip pat paimkite meginj i$ kitos Snerves.

Stebékite, kad prie$ jdédami tepinélio émiklj j méginio émimo mégintuvelj juo neprisiliestuméte prie jokio

09467157001-02LT
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

2. SULYGIUOKITE: nuo cobas® PCR Media
meégintuvélio nuimkite dangtel; ir jleiskite
tepinélio méginj j mégintuvélj, kol ant
tepinélio émiklio matoma rezultato linija
susilygiuos su megintuvélio krastu.

3. NULAUZKITE:
atsargiai atremkite
tepinélio émiklj
i mégintuvelio krasta
ir ties rezultato linija
nulauzkite tepinélio
émiklio kotelj.

L/

—

4. UZDARYKITE: sandariai

uzdarykite cobas® PCR
Media mégintuvelj. Dabar
meginys parengtas
transportavimui. VirSutine
tepinélio émiklio dalj
iSmeskite.

Tepinélius i$ nosies imkite jprastu biidu, naudodami pluostinius arba poliesterio tepinélio émiklius, ir i$ karto

deékite j 3 ml 0,9 % fiziologinio tirpalo.

Meéginiy émimas - seilés

Neapdorotas seiles reikia suskystinti per 9 dienas nuo surinkimo (laikyti 48 valandas 2-25 °C temperatiroje, po to 7 dienas

NEVALGYKITE ir nevalykite danty 60 minuciy prie§ paimant seiliy meéginj.
Surinkite seiles burnos dugne ir leiskite joms susikaupti nenurydami. Nekosékite.

Pasyviai surinktas seiles i§spjaukite j sterily surinkimo inda.

Kartokite anksc¢iau aprasytg procedirg tol, kol inde bus surinkta bent 1 ml, bet ne daugiau kaip 5 ml seiliy.

Uzdékite dangtelj ant seiliy surinkimo indo.
Grazinkite seiliy surinkimo inda.

zemesnéje nei —18 °C temperatiiroje), t. y. reikia jvertinti seiliy tarj ir j seiliy surinkimo indg jpilti dviguba 0,9 % fiziologinio

tirpalo kiekj. Jpylus fiziologinio tirpalo, méginj reikia sumaisyti (pvz., mai$yti 10-20 sekundziy) pries tolesnj laikymga ar

apdorojima.
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Transportavimas ir laikymas - tepinéliy méginiy tipai

e Paimti méginiai turi bati transportuojami laikantis visy ligy sukéléjais uztersty medziagy transportavimui taikytiny
reikalavimy.
e  Meéginiai, paimti naudojant UTM-RT*
o Po paémimo méginius galima laikyti iki 48 valandy 2-25 °C temperatiroje, dar iki 3 dieny - 2-8 °C
temperatiroje ir iki 30 dieny - < -70 °C temperatiroje.
e  Méginiai, paimti naudojant cobas® PCR Media
o Po paémimo méginius galima laikyti iki 24 valandy 2-25 °C temperatiroje, dar iki 3 dieny - 2-8 °C
temperatiroje ir iki 30 dieny - < -70 °C temperataroje.
e Meéginiai, paimti naudojant 0,9 % fiziologinj tirpalg
o Po paémimo méginius galima laikyti iki 48 valandy 2-25 °C temperattroje, dar iki 3 dieny - 2-8 °C
temperatiroje ir iki 30 dieny - < -70 °C temperataroje.
e Meéginiai yra stabilais po dviejy uzsaldymo ir atitirpinimo cikly, jei laikomi < -70 °C temperatroje.

Transportavimas ir laikymas - seilés
e Paimti méginiai turi bati transportuojami laikantis visy ligy sukeéléjais uztersty medziagy transportavimui taikytiny
reikalavimy.
e Neapdoroty seiliy méginiai, paimti i sterilig méginio émimo priemoneg is polipropileno.
o Po paémimo méginius galima laikyti iki 48 valandy 2-25 °C temperatiroje ir dar iki 7 dieny < -18 °C
temperataroje.
e Suskystintos seilés,
o Ipylus 2 dalis 0,9 % fiziologinio tirpalo ir intensyviai i§maisius, suskystinty seiliy méginiai gali bati laikomi
iki 48 valandy 2-25 °C temperatiiroje, po to iki 7 dieny 2-8 °C temperatiroje.
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Naudojimo instrukcijos

Procediiros pastabos

e cobas” SARS-CoV-2 Qualitative, cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit
ir cobas omni reagenty nenaudokite pasibaigus jy galiojimo laikui.

e Pakartotinai nenaudokite vienkartiniy priemoniy. Jos yra skirtos vienkartiniam naudojimui.

e Pasirapinkite, kad pro angas méginiy stoveliy $one matytysi ant mégintuvéliy esan¢ios méginiy braksniniy kody
etiketés. Tinkamy braksniniy kody specifikacijy ir papildomos informacijos apie mégintuvéliy jdéjima ieskokite
cobas® 5800 sistemos arba cobas® 6800/8800 sistemos naudotojo vadove.

¢ Informacijg apie tinkamg instrumenty priezitirg Zr. cobas® 5800 sistemos arba cobas® 6800/8800 sistemy naudotojo
pagalbinéje medziagoje ir (arba) naudotojo vadove.

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrimo atlikimas, naudojant tepinéliy méginius

Tiriant tepinéliy meéginius, cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrimg galima atlikti su minimaliu 0,6 ml méginio kiekiu

cobas omni antriniame mégintuvélyje, kai méginiai paimti universalioje transportavimo terpéje Copan Universal Transport
Medium (UTM-RT), universalioje virusy transportavimo terpéje BD™ Universal Viral Transport (UVT), cobas® PCR Media
arba 0,9 % fiziologiniame tirpale. Méginius, surinktus naudojant cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit arba cobas® PCR
Media Dual Swab Sample Kit tepinélio méginio rinkinj, galima tirti jy pirminiuose mégintuvéliuose, turint minimaly 1,0 ml
batinajj méginio kiekj.

Meéginiai, paimti cobas® PCR Media, 0,9 % fiziologiniame tirpale, UTM-RT arba UVT

Méginius, paimtus j mégintuvélius, kurie suderinami su cobas® 5800 ir cobas® 6800/8800 sistemomis, galima jkelti tiesiai

j cobas® 5800 ir cobas® 6800/8800 sistemas. Méginiai, paimti Copan universalioje transportavimo terpéje Universal Transport
Medium (UTM-RT), BD™ universalioje virusy transportavimo terpéje Universal Viral Transport (UVT), cobas® PCR Media
arba 0,9 % fiziologinio tirpalo mégintuvéliuose, kurie nesuderinami su cobas® 5800 ir cobas® 6800/8800 sistemomis, pries
apdorojima cobas® 5800 ir cobas® 6800/8800 sistemose turi buti perkelti j antrinj mégintuvélj. Priimtiniausias variantas —
cobas omni antrinis mégintuvélis. Méginius reikia apdoroti taikant naudotojo sgsajos méginio tipo parinktj, kaip paaiskinta
13 lenteléje. Galima jsigyti papildomy mégintuvéliy, skirty cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrimui. Susisiekite su vietiniu
Roche atstovu, kad gautuméte iSsamias tyrimo instrukcijas ir pirminiy bei antriniy mégintuvéliy, suderinamy su prietaisais,
uzsakymo sarasa.

Biikite atsargiis perkeldami méginius is pirminio méginio émimo mégintuvélio j antrinj mégintuvélj.
Meéginiams perkelti naudokite pipetes su aerozolio barjeru arba teigiamo isstimimo antgaliu.
Kiekvienam méginiui naudokite naujg pipetés antgalj.

Pries méginius perkeliant j cobas omni antrinj mégintuvélj, jiems reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros.

09467157001-02LT
Doc Rev. 2.0 22




cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Vykdykite toliau nurodytus veiksmus ir perkelkite paciento méginj i§ pirminio méginio émimo mégintuvélio j cobas omni
antrinj meégintuveélj:

e  Atsukite pirminio méginio mégintuvélio dangtelj.

e Pakelkite dangtelj ir bet kokj prie jo pritvirtintg tepinélio émiklj, kad j méginio mégintuvélj buity galima jkisti pipete.
e ] paruosta antrinj mégintuvélj su britksniniu kodu perkelkite 0,6 ml méginio.

e  Antrinj mégintuvélj perkelkite j stovelj. Uzdarykite pirminio mégintuvélio dangtelj.

Meéginiai, paimti naudojant cobas® PCR Media Uni arba Dual Swab Sample Kit rinkini
arba cobas® PCR Media kartu su cobas® Uni Swab 100 Kit rinkiniu

Méginius, paimtus naudojant cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit rinkinj arba cobas® PCR Media Dual Swab Sample
Kit, arba cobas® PCR Media kartu su cobas® Uni Swab 100 Kit rinkiniu, reikia atidengti ir galima déti tiesiai j stovelius,
skirtus apdorojimui cobas® 5800/6800/8800 sistemose. Perkélimas j antrinj mégintuvélj néra batinas. cobas® PCR Media
mégintuvéliai telpa j 16 mm MPA stovelj MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050 (P/N 03143449001) arba 16 viety
megintuvéliy laikiklj (P/N 09224319001); juos galima apdoroti su mégintuvélyje paliktu tepinéliu. Méginiai, paimti
naudojant cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit arba cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit rinkiniu, arba cobas® PCR
Media kartu su cobas® Uni Swab 100 Kit, turi bati apdoroti naudojant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative naudotojo sgsajos
meéginio tipo parinktj ,,cobas® PCR Media swab®, kaip nurodyta 13 lenteléje.

Tinkamai paimtame tepinélio méginyje turi bati vienas tepinélio émiklis su ties pazymeéta linija nulauztu koteliu. Tepinélio
émikliy koteliai, nulauzti vir§ pazymétos linijos, bus ilgesni, nei jprasta, ir gali buti sulenkti, kad tilpty j cobas® PCR Media
meégintuvélj. Tai gali trukdyti pipetavimo sistemai, todél galima netekti méginio, tyrimo rezultaty ir (arba) apgadinti
instrumentg. Jei netinkamai nulauztas tepinélio émiklio kotelis, prie§ apdorodami méginj su cobas® 5800/6800/8800
sistemomis tepinélio émiklj iSimkite. Bukite atsargis iSmesdami tepinélio émiklius; stenkités iSvengti kity pavirsiy aptaskymo
ar prilietimo, kad jy neuzterstumeéte.

Jeigu cobas® PCR Media tepinéliy méginiy pagrindiniai mégintuvéliai gaunami be tepinélio émikliy arba su dviem tepinélio
émikliais, vadinasi, méginiai buvo paimti nesilaikant atitinkamo méginio émimo rinkinio naudojimo instrukcijy ir jie
neturéty bati tiriami. Jeigu batina istirti méginj su dviem tepinélio émikliais cobas® PCR Media pirminiame mégintuvélyje,
j paruosta antrinj mégintuvélj su briksniniu kodu perkelkite 0,6 ml méginio.

Kartais gaunamuose tepinéliy méginiuose biina per daug gleiviy, todél gali jvykti cobas® 5800/6800/8800 sistemy pipetavimo
klaida (pvz., uzsikimsimas arba kitokia klittis). Prie§ pakartotinai tirdami méginius, kurie sukélé pipeciy uzsikimsima
pradinio apdorojimo metu, tepinélio émiklius i$imkite ir iSmeskite, tada vél uzdenkite méginius ir 30 sekundziy maisykite,
kad issisklaidyty gleiviy perteklius.

Tepinéliy méginius cobas® 5800/6800/8800 sistemose galima tirti du kartus, kol tepinélio émiklis yra méginio émimo
meégintuvélyje. Jei reikia papildomo tyrimo arba jei pirmas tyrimas nepavyko dél méginio pipetavimo klaidos
(pvz., uzsikimsimo ar kitokios klitties), tepinélio émiklj reikia i$imti, o likusio skyscio turi bati like bent 1,0 ml.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrimo atlikimas, naudojant seiliy méginius

Neapdorotus seiliy méginius, surinktus j sterily polipropileno inda, prie§ apdorojima reikia suskystinti. Skystinimui
apskaiciuojamas neapdoroty seiliy taris ir pridedamas dvigubas 0,9 % fiziologinio tirpalo kiekis. Prie$ perkeliant j antrinj
meégintuvélj ir apdorojant cobas® 5800/6800/8800 sistemose surinkimo jtaisas turi buti vél uzdengtas dangteliu ir tirpalas
iSmai$ytas (pvz., maiSomas 10-20 sekundziy). Priimtiniausias variantas — cobas omni antrinis mégintuvélis. Skystinty seiliy
meéginius, perkeltus j antrinj mégintuveélj, reikia apdoroti taikant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative naudotojo sgsajos méginio
tipo parinktj ,,Saliva®.

Biikite atsargiis perkeldami méginius is pirminio méginio émimo indo j antrinj mégintuvélj.

Meéginiams perkelti naudokite pipetes su aerozolio barjeru arba teigiamo isstiumimo antgaliu.

Kiekvienam méginiui naudokite naujq pipetés antgalj.

Pries méginius suskystinant ir perkeliant j antrinj mégintuvélj, jiems reikia leisti susilti iki kambario temperatiiros.
Vykdykite toliau nurodytus veiksmus ir perkelkite seiliy méginius i§ pirminio méginio émimo indo j antrinj mégintuvélj:

e  Atsukite pirminio méginio indo dangtelj ir pakelkite dangtelj.

e Apskaiciuokite neapdoroty seiliy tarj ir pridékite dviguba 0,9 % fiziologinio tirpalo kiekj.

e Uzdenkite indg ir i$maisykite (pvz., mai§oma 10-20 sekundziy), kol susidarys vienalytis tirpalas.
e  Atsukite pirminio méginio indo dangtelj ir pakelkite dangtelj.

e ] paruosta antrinj mégintuvélj su britksniniu kodu perkelkite 1,2 ml méginio.

e Uzdarykite pirminio indo dangtelj.

e Antrinj mégintuvélj perkelkite j stovelj.

13 lentelé. Meéginio tipo pasirinkimas cobas® SARS-CoV-2 Qualitative naudotojo sgsajoje

L o . . Minimalus tiris (ml) Tyrimui pasirenkamas

Méginio émimo rinkinys / matricos tipas N L . L.
Apdorojimo mégintuvélyje meginio tipas

Copan Universal Transport Medium

BD™ Universal Viral Transport 0,6 ml VTM

0,9 % fiziologinis tirpalas cobas omni antrinis mégintuvélis

cobas® PCR Media Kit

cobas® PCR Media Uni arba Dual Swab Sample Kit 1,0 mi

L . P . o . cobas® PCR Media swab
cobas® PCR Media Kit kartu su cobas® Uni Swab 100 Kit Pirminis mégintuvélis
. - . . . . 1,2 ml .

Suskystintos seilés steriliame polipropileno inde . . . . Saliva

cobas omni antrinis mégintuvelis
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SARS-CoV-2 tyrimo méginiy kaupiniy sudarymas

Naudojant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative galima tirti kaupinius, sudarytus i$ ne daugiau kaip 6 méginiy. Kaupinio dydj
laboratorija renkasi pagal tai, kiek jai reikia padidinti tyrimy na$umag, tiriamosios populiacijos teigiamy SARS-CoV-2 tyrimy
rezultaty rodiklj ir galimg rizika, siejamg su méginiy kaupiniy tyrimu. Keliy tipy méginiy derinimas kaupinyje patikrintas

nebuvo.

Kai laboratorijos turi pakankamai istekliy tyrimy poreikiams patenkinti, rekomenduojama, kad jos jvertinty, ar sumazéjusio

tyrimo jautrumo rizika nusveria istekliy taupymo teikiama nauda.

e Batinas procesas, kuris uztikrinty atskirty méginiy ID ir kaupiniy ID atsekamuma.

e Kad cobas® 5800/6800/8800 sistemos nebtity uzterstos, neperkelkite méginiy j antrinius mégintuvélius, kai méginiai
yra Roche 5 padéciy stovuose (RD5 ir (arba) MPA, ir (arba) 16 viety mégintuvéliy laikiklyje).

e Taikykite tinkamus méginiy tvarkymo metodus, kad sumazintuméte kryzmine tarsg tarp kaupiniy ir originaliy
pacienty méginiu.

Pastaba. Méginiy kaupimas netaikomas seiliy méginiams.

Kaupiniy sudarymo metodai

1.
2.

Paimkite unikaliai pazenklintg, kaupiniui skirtg antrinj mégintuvélj.

Méginius, kuriuos ketinate jtraukti j kaupinj, susiekite su kaupinio mégintuvélio identifikatoriumi naudodami
arba kaupinio darbalapj, arba patvirtinta méginiy sekimo sistema.

Tvarkant méginius (pvz., perkeliant j antrinj mégintuvélj) Roche sitilo naudoti biologinés saugos traukos
spintg arba taikyti kitas aprobuotas saugumo uztikrinimo priemones.

Jeigu kaupiniai sudaromi ne automatiniu badu, rekomenduojama vienu metu dirbti tik su vienu kaupiniu.
Pasirtpinkite, kad kiekvieno méginio tario bty pakankamai kaupiniui sudaryti ir atskiry méginiy tyrimams
atlikti, jeigu to reikés. Pavyzdziui: 6 méginiy kaupiniui reikia bent 100 ul méginio pac¢iam kaupiniui ir dar

600 pl atskirty méginiy tyrimui, todél prie$ sudarant kaupinj reikia turéti bent 700 ul méginio (14 lentelé).

14 lentelé. Minimalus méginio taris sudarant kaupinius

Kaupinio dydis | Kaupiniuirekatingas wris e | "I nimatis tirs (m)
6 0,100 0,600 0,700
5 0,120 0,600 0,720
4 0,150 0,600 0,750
3 0,200 0,600 0,800
2 0,300 0,600 0,900
6. Naudodami pipetés mikrodozatoriy ir nauja pipetés antgalj kiekvienam méginiui, atsargiai jlasinkite

kiekvieno atskiro méginio, susieto su tuo kaupiniu, j atitinkamg antrinj mégintuvélj, paruosta kaupiniui.
] antrinj mégintuvélj jlasine visy méginiy, viska labai gerai sumaisykite (pvz., siurbdami pipete ir vél viska
isleisdami). Stenkités, kad maiSant nesusidaryty burbuliuky, puty ar aerozoliy.
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8. Kaupinj sudarant ne automatizuotai rekomenduojama vizualiai palyginti antriniame mégintuvélyje esancio
méginiy kaupinio tarj su tiksliniu kaupinio antriniame mégintuvélyje tariu. Jeigu kaupinio taris
meégintuvélyje mazesnis arba didesnis uz standartinj kaupinio tirj, rankomis paruosta kaupinj reikia iSmesti
ir paruo$ti i$ naujo.

9. Méginiy kaupinius apdorokite kaip paaiskinta 1 pav. ir 2 pav.

Kaupiniy tyrimo rezultaty pateikimas ir tolesni tyrimai

Kaupinio tyrimo rezultatai interpretuojami taip pat, kaip atskiry méginiy tyrimo rezultatai (paaiskinta dalyje Rezultaty
aiskinimas).

e Jeigu kaupinio tyrimo rezultatas neigiamas, kiekvieno ji sudarancio méginio tyrimo rezultatas gali bati nurodytas
kaip neigiamas. Rezultaty ataskaitoje turi buti nurodyta, kad tiriamas buvo méginiy kaupinys. Daugiau apie
sumazéjusj méginiy kaupiniy tyrimo jautrumg skaitykite dalyje Ispéjimai ir atsargumo priemonés.

e Jeigu kaupinio tyrimo rezultatas yra teigiamas arba galimai teigiamas, kiekvieng ji sudarantj méginj reikia
pakartotinai tirti kaip atskirg méginj. Naudodamiesi laboratorijoje nustatyta stebéjimo sistema uztikrinkite,
kad tiriami reikiami atskiri méginiai. Pirmenybé teikiama ne kaupinio, o atskiro méginiy tyrimo rezultatams.
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Tyrimo atlikimas naudojant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative su cobas® 5800
sistema

Tyrimo atlikimo procediira iSsamiai aprasyta cobas® 5800 sistemos naudotojo pagalbinés medziagos ir (arba) naudotojo
vadove. Sios procediiros santrauka pateikta tolesniame 1 pav.

1 pav. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrimo procedira cobas® 5800 sistemoje

Prisijunkite prie sistemos

|dékite méginiy j sistema:

o |dékite méginiy stovelius j sistema
o Sistema paruoSiama automatiskai
o Nustatykite tyrimus

Kai sistema paragins, jdékite reagentus ir reikmenis:
o |dékite konkretaus tyrimo reagenty kasete (-es)

o |dékite kontrolinius mazuosius stovelius

o |dékite apdorojimo antgalius

o ]dékite eliucijos antgalius

o |dékite apdorojimo ploksteles

o |dékite amplifikacijos ploksteles

o |dékite MGP kasete

o Papildykite méginio skiediklj

o Papildykite lizés reagenta
o Papildykite plovimo reagenta

Paleiskite tyrimg naudotojo sasajoje pasirinke apdorojimo paleidimo mygtuka;
visi kiti tyrimai bus paleidZiami automatiskai, nebent baty atidéti rankiniu badu

PerzZitrekite ir eksportuokite rezultatus

Jeigu reikia, méginiy mégintuvélius, atitinkanc¢ius minimalaus meéginio kiekio
reikalavimus, iSimkite, uzkimskite ir palikite basimiems tyrimams

ISvalykite instrumenta:

o ISimkite tuscius kontrolinius mazuosius stovelius

o ISimkite tuscig (-ias) konkretaus tyrimo reagenty kasete (-es)
IStustinkite amplifikacijos ploksteliy stalCiy

IStustinkite skystasias atliekas

IStustinkite kietgsias atliekas
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Tyrimo atlikimas naudojant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative su cobas® 6800/8800
sistemomis

Tyrimo atlikimo procediira i§samiai aprasyta cobas® 6800/8800 sistemy naudotojo pagalbinés medziagos ir (arba) naudotojo
vadove. Sios procediiros santrauka pateikta tolesniame 2 pav.

2 pav. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrimo procedira cobas® 6800/8800 sistemose

Prisijunkite prie sistemos
Spauskite ,Start”, kad sistema baty paruosta
Nustatykite tyrimus

Kai sistema paragins, jdékite reagentus ir reikmenis:
o |dékite konkretaus tyrimo reagenty kasete

o ]dékite kontroliniy medziagy kasetes

o |dékite pipeciy antgalius

o |dékite apdorojimo ploksteles

|dékite MGP reagenta

|dékite amplifikacijos ploksteles

Papildykite meéginio skiediklj

Papildykite lizés reagenta

Papildykite plovimo reagentg

|dékite méginiy j sistema:
o Meéginiy stovelius ir antgaliy su kresuliais stovelius sudékite j méginiy tiekimo modulj
o Patvirtinkite, kad méginiai buvo priimti j perkélimo modulj

Tyrima pradékite vykdyti naudotojo sasajoje pasirinkdami mygtuka ,.Start manually arba
jis bus automatiskai pradétas po 120 minuciy arba jkélus pilng méginiy grupe

PerzZidrekite ir eksportuokite rezultatus

Jeigu reikia, méginiy mégintuvélius, atitinkan¢ius minimalaus méginio kiekio reikalavimus,
iSimkite, uzkimskite ir palikite basimiems tyrimams

ISvalykite instrumenta:

o ISimkite tuscias kontroliniy medziagy kasetes

o |Stustinkite amplifikacijos ploksteliy stalCiy

o |Stustinkite skystasias atliekas

o |Stustinkite kietagsias atliekas
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Rezultatai

cobas® 5800/6800/8800 sistemos automatiskai aptinka SARS-CoV-2 kiekviename individualiai apdorotame méginyje ir
kontrolinéje medziagoje, parodo méginiy individualius tikslinius rezultatus, taip pat tyrimo patikimumg ir kontroliniy

medziagy bendruosius rezultatus.

Kokybés kontrolé ir rezultaty patikimumas cobas® 5800 sistemoje

e Bent kas 72 valandas ir tiriant kiekvieng nauja méginiy partija apdorojama viena i§ cobas® Buffer neigiama
kontroliné medziaga [BUF (-) C] ir viena teigiama kontroliné medziaga [SARS-CoV-2 QL (+) C]. Teigiama
ir (arba) neigiama kontroles galima suplanuoti dazniau, atsizvelgiant j laboratorijos procediras ir (arba) vietinius
reikalavimus.

e cobas® 5800 sistemos programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje patikrinkite Zymas ir su jomis susijusius rezultatus,
kad uztikrintuméte rezultaty patikimuma.

cobas® 5800 programiné jranga rezultaty nevertinamuma automatiskai nustato pagal neigiamy arba teigiamy kontroliy
klaidas.

PASTABA. cobas® 5800 sistema bus pristatyta su standartine nuostata, pagal kurig kiekvieng karta atliekant tyrimus bus
atliekamos ir kontrolés (teigiamos ir neigiamos), tac¢iau galima nustatyti ir retesnj grafika, pavyzdziui, kas 72 valandas,
atsizvelgiant j laboratorijos procediiras ir (arba) vietinius reikalavimus. Daugiau informacijos teiraukités Roche techninés
priezitros specialisto ir (arba) Roche klienty techninés pagalbos skyriaus.

Kontrolés rezultatai cobas® 5800 sistemoje
Kontrolés rezultatai rodomi cobas® 5800 programinés jrangos programéléje ,,Controls“ (Kontrolés).

e Kontrolés bina pazymeétos ,,Valid“ (Vertinamas) stulpelyje ,,Control result” (Kontrolés rezultatas), jeigu visi
kontrolés taikiniai pazymeéti kaip vertinami. Kontrolés biina pazymétos ,,Invalid“ (Nevertinamas) stulpelyje
»Control result®, jeigu visi arba bent vienas kontrolés taikinys yra nevertinamas.

e Kaip ,Invalid“ pazymétos kontrolés biina pazenklintos stulpelyje ,,Flags“ (Zymos). Daugiau informacijos, kodél
kontrolé pazymeéta kaip nevertinama, jskaitant informacija apie Zyma, rodoma detaliame rodinyje.

e Jeigu viena i$ kontroliniy medziagy yra nevertinama, turite pakartoti visy kontroliniy medziagy ir visy susijusiy

méginiy tyrima.
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Rezultaty aiskinimas cobas® 5800 sistemoje
Méginiy tyrimo rezultatai rodomi cobas® 5800 sistemos programinés jrangos programéléje ,,Results“ (Rezultatai).

Kad kontrolés grupé buty vertinama, patikrinkite, ar cobas® 5800 programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje prie kiekvieno
atskiro méginio néra zymy. Rezultatai turi bati aiSkinami tokiu badu:

15 lentelé. Pavyzdys dél cobas® SARS-CoV-2 Qualitative rezultaty rodymo cobas® 5800 sistemoje

Sample ID* Test (;Z:turﬁl Flags** Status Result Creation date/time

Sample_01 SCoV2-QL Valid Released SCoV2 PanSarb 2 25021 8:07:39 AM
Negative Negative

Sample_C1 SCoV2-QL Invalid [l Released Invalid Invalid 7/7/2021 8:27:39 AM

Sample_B1 SCoV2-QL Valid Released SCov2 PanSarb 2 021 8:27:39 AM
Negative Positive

Sample_B2 SCoV2-QL Valid Released SCov2 PanSarb 2 001 8:27:39 AM
Positive Positive

Sample_D1 SCoV2-QL Valid Released SCov2 PanSarb 2 021 8:27:39 AM
Negative Negative

Sample_A6 SCoV2-QL Valid Released SCov2 PanSarb - 2021 8:27:39 AM
Positive Negative

Sample_E1 SCoV2-QL Valid M~ Released s(i‘l’t\@ Invalid 7/7/2021 8:27:39 AM

Sample_A2 SCoV2-QL Valid M- Released Invalid ';":)letf‘vr: 7/7/2021 8:27:39 AM

*  Lentelé galioja visiems naudotiems méginiy tipams.

** Nevertinamy rezultaty atveju rezultaty apzvalgoje rodomas véliavélés Zenklas. Issams véliavéliy aprasymai pateikiami rezultaty informacijos skiltyje.

e Meéginiai, susij¢ su vertinama kontrolés grupe, stulpelyje ,,Control result“ (Kontrolés rezultatas) rodomi kaip
»Valid“ (Vertinamas), jeigu visi kontrolés taikiniy rezultatai yra vertinami. Méginiai, susije su nevertinama
kontroliniy medziagy grupe, stulpelyje ,,Control result“ rodomi kaip ,,Invalid“ (Nevertinami), jeigu kontrolés
rezultatai yra nevertinami.

e Jeigu susijusios méginio rezultato kontrolés yra nevertinamos, méginio rezultatas bus pazenklintas specialia zyma:

o QO05D: dél nevertinamos teigiamos kontrolés nepavyko patvirtinti rezultaty.
o QO06D: dél nevertinamos neigiamos kontrolés nepavyko patvirtinti rezultaty.

¢ Individualiy méginiy vertés stulpelyje ,,Result” (Rezultatas) turéty bati aiskinamos, kaip parodyta 15 lenteléje.

e Jeigu bent vienas méginio taikinys pazymeétas kaip ,,Invalid (Nevertinamas), cobas® 5800 programinéje jrangoje
stulpelyje ,,Flags“ (Zymos) atsiras zyma. Daugiau informacijos, kodél méginio taikinys (-iai) pazymétas (-i) kaip
nevertinamas (-i), jskaitant informacija apie Zymg, rodoma detaliame rodinyje.
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Kokybés kontrolé ir rezultaty patikimumas cobas® 6800/8800 sistemose

Su kiekviena grupe apdorojama viena i§ cobas® Buffer neigiama kontrolé [BUF (-) C] ir viena teigiama kontrolé
[SARS-CoV-2 QL (+)C].

cobas® 6800/8800 sistemy programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje patikrinkite Zymas ir su jomis susijusius
rezultatus, kad uztikrintuméte grupés rezultaty patikimuma.

Visos zymos yra apibiidintos cobas® 6800/8800 sistemy naudotojo vadove.

Grupés rezultatai yra vertinami, jei prie kontroliniy medziagy néra Zymuy. Jei grupé nevertinama, pakartokite visos

grupés tyrima.

cobas® 6800/8800 sistemy programiné jranga automatiskai jvertina rezultaty patikimuma pagal neigiamy ir teigiamy

kontroliniy medziagy tyrimo rezultatus.

Rezultaty aiskinimas cobas® 6800/8800 sistemose

Kad grupé buty vertinama, patikrinkite, ar cobas® 6800/8800 sistemy programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje prie

kiekvieno atskiro méginio néra zymy. Rezultatai turi bati ai$kinami tokiu badu:

Vertinama grupe gali sudaryti ir vertinami, ir nevertinami méginiy rezultatai.

Rezultatai rodomi cobas® SARS-CoV-2 Qualitative 16 lentelé.

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative méginiy rezultatams stulpeliai ,,Valid® ir ,,Overall Result netaikomi.

Galimi vieno ar keliy tiksliniy rezultaty deriniy nevertinami rezultatai, kurie pateikiami kiekvienam taikiniui. Jeigu
konkretaus taikinio tyrimo rezultatas nevertinamas, konkretaus taikinio buvimo arba nebuvimo nustatyti negalima.
Kitus pradinius vertinamus taikiniy tyrimy rezultatus galima interpretuoti, kaip paaiskinta 17 lenteléje.

16 lentelé. Pavyzdys dél cobas® SARS-CoV-2 Qualitative rezultaty rodymo cobas® 6800/8800 sistemose

SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_01 NA VTM NA Negative Negative
SCoV2-QL Sample_C1 NA Y40T VIM NA Invalid Invalid
SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_B1 NA VM NA Negative Positive
SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_B2 NA VTM NA Positive Positive
SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_D1 NA VTM NA Negative Negative
SCoV2 PanSarb
SCoV2-QL Sample_A6 NA VTM NA Positive .
SCoV2-QL Sample_E1 NA CO1H2 VTM NA SC(_)\'IZ Invalid
Positive
SCov2-QL Sample_A2 NA  COTH1 VTM NA Invalid PanSarb
Positive
SCoV2-QL C161420284090428828404 Yes (=) Ctrl Valid Valid Valid
SCoV2-QL C161420284093009580264 Yes SCoV2-QL (+) C Valid Valid Valid

* cobas® SARS-CoV-2 Qualitative méginiy rezultatams stulpeliai ,, Valid® ir ,,Overall Result“ netaikomi. Konkrecios tyrimo rezultaty paaiskinimo

instrukcijos pateiktos 17 lenteléje cobas® SARS-CoV-2 Qualitative rezultaty aiskinimas.

09467157001-02LT

Doc Rev. 2.0 31



cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

17 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative rezultaty aiskinimas

SCoV2 Positive

SCoV2 Positive

SCoV2 Negative

SCoV2 Negative

SCoV2

Invalid

SCoV2 Negative

Invalid

Invalid

PanSarb Positive

PanSarb Negative

PanSarb Positive

PanSarb Negative

Invalid

PanSarb Positive

Invalid

PanSarb Negative

Invalid

Visi tiksliniai rezultatai buvo vertinami. SARS-CoV-2 RNR rezultatas - aptikta.

Visi tiksliniai rezultatai buvo vertinami.

SARS-CoV-2 RNR rezultatas - aptikta. Teigiamas 1 taikinio (Target 1) rezultatas ir
neigiamas 2 taikinio (Target 2) rezultatas gali reiksti, kad 1) méginio koncentracija
yra artima arba zemesné uz tyrimo aptikimo riba; 2) 2 tiiamame viruse, tiriamame
regione jvyko mutacija arba 3) kiti veiksniai.

Visi tiksliniai rezultatai buvo vertinami.

SARS-CoV-2 RNR rezultatas - galimai teigiamas. Neigiamas 1 taikinio rezultatas ir
teigiamas 2 taikinio rezultatas gali reiksti, kad 1) méginio koncentracija yra artima
arba zemesné uz tyrimo aptikimo riba; 2) 1 taikinio, tiriamame regione
oligonukleotidy prisijungimo vietose jvykusi mutacija arba 3) infekcija kokiu nors
kitu sarbekovirusu (pvz., SARS-CoV arba kokiu nors kitu sarbekovirusu, kurio
uzkre¢iamumas Zzmonéms dar néra nustatytas) arba 4) kiti veiksniai. Méginius,
kuriy rezultatas galimai teigiamas, patvirtinimo tikslais galima tirti papildomai,
jeigu to reikia epidemiologiniais arba klinikinio sprendimo tikslais norint
iSsiaiskinti, ar tai SARS-CoV-2, SARS-CoV-1 arba koks nors kitas sarbekovirusas,
kurio uzkre¢iamumas zmonéms dar néra nustatytas.

Visi tiksliniai rezultatai buvo vertinami.
SARS-CoV-2 RNR rezultatas - neaptikta.

Ne visi tiksliniai rezultatai buvo vertinami.
SARS-CoV-2 RNR rezultatas - aptikta.

Ne visi tiksliniai rezultatai buvo vertinami.

SARS-CoV-2 RNR rezultatas - galimai teigiamas. Méginius, kuriy rezultatas
galimai teigiamas, patvirtinimo tikslais galima tirti papildomai, jeigu to reikia
epidemiologiniais arba klinikinio sprendimo tikslais norint iSsiaiskinti, ar tai SARS-
CoV-2, SARS-CoV-1 arba koks nors kitas sarbekovirusas, kurio uzkre¢iamumas
Zzmonéms dar néra nustatytas.

Ne visi tiksliniai rezultatai buvo vertinami.

Meéginius reikia tirti pakartotinai. Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti
nauja meéginj.

Ne visi tiksliniai rezultatai buvo vertinami.

Meéginius reikia tirti pakartotinai. Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti
naujg meéginj.

Visi tiksliniai rezultatai buvo nevertinami.*

Meéginius reikia tirti pakartotinai. Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti
nauja méginj.

* Daugiau informacijos taip pat rasite skyriuje Procediiros apribojimai.
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Procediiros apribojimai

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative buvo jvertintas tik naudojant kartu su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative Control Kit,
cobas® Buffer Negative Control Kit, reagentu cobas omni MGP Reagent, lizés reagentu cobas omni Lysis Reagent,
meéginio skiedikliu cobas omni Specimen Diluent ir plovimo reagentu cobas omni Wash Reagent tirianti

cobas® 5800/6800/8800 sistemose.

SARS-CoV-2 RNR aptikimui jtakos gali turéti méginio émimo budai, su pacientu susije veiksniai

(pvz., pasireiskiantys simptomai) ir (arba) infekcijos stadija.

Patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamai atlikty méginiy surinkimo, laikymo ir apdorojimo procediry.

Dél seiliy méginio pobudzio ir individualaus paciento méginio kintamumo gali padidéti nevertinamy rezultaty ir
kresuliy daznis. Be to, maisto dalelés ir padidéjes muciny kiekis, kurj rodo galimai pakitusi spalva, gali sutrikdyti
seiliy méginio apdorojimg. Zr. skyriy Méginiy émimas - seilés kad suzinotuméte apie atitinkamas atsargumo
priemones, kuriy reikia laikytis imant méginj, kad baty uztikrintas geriausias veikimas.

Kartais dél seiliy gali jvykti cobas® 5800/6800/8800 sistemy pipetavimo klaida (pvz., uzsikimsimas arba kitokia
kliatis). Galimas papildomas apdorojimo veiksmas prie$ pakartotinj méginiy, kuriuose per pirminj apdorojima
buvo kresuliy, tyrimg yra centrifuguoti méginius 1 minute 2 000 g greiciu ir vél jdéti méginius j prietaisg.
Centrifuguojant gali i$siskirti aerozoliai. Kad iSvengtuméte uztersimo arba viruso perdavimo, atsargiai elkités su
centrifuguotais méginiais.

Sis tyrimas skirtas aptikti SARS-CoV-2 RNR nosies, nosiaryklés ir ryklés tepinélio méginiuose, paimtuose Copan
UTM-RT sistemoje (UTM-RT) arba universalioje virusy transportavimo sistemoje BD™ Universal Viral Transport
System (UVT), bei nosies tepinéliy méginiuose, paimtuose cobas® PCR Media arba 0,9 % fiziologiniame tirpale. Be
to, $is tyrimas skirtas SARS-CoV-2 RNR aptikti seiliy méginiuose, suskystintuose 0,9 % fiziologiniu tirpalu. Kity
tipy méginiy tyrimo su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative rezultatai gali bati netikslas.

Kaip ir atliekant kitus molekulinius tyrimus, mutacijos, vykstancios cobas® SARS-CoV-2 Qualitative taikinio
regionuose, gali turéti jtakos pradmens ir (arba) zondo jungimuisi, todél gali nepavykti aptikti viruso.

Dél technologijoms budingy skirtumy naudotojams rekomenduojama pries pakeiciant vieng technologija kita savo
laboratorijose atlikti metody koreliacing analize, kad buty jvertinti technologijy skirtumai. Dél pirmiau minéty
technologijy skirtumy visisko rezultaty sutapimo tikétis nereikéty. Naudotojai turéty laikytis savo paciy nustatyty
specifiniy nurodymu/procediiry.

Klaidingai neigiami arba nevertinami rezultatai galimi dél interferencijos. ] cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrima
jtrauktos vidinés kontrolinés medziagos, leidziancios atpazinti méginius, kuriuose yra medziagy, galin¢iy trukdyti
atskirti nukleoragstis ir atlikti PGR amplifikacija.

AmpErase fermento pridéjimas j cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tyrimo pagrindinio misinio reagentg leidzia
atlikti selektyvig tiriamosios RNR amplifikacijg, ta¢iau siekiant i$vengti reagenty uztersimo butina vadovautis geros
laboratorinés praktikos taisyklémis ir kruopsciai atlikti $iose naudojimo instrukcijose aprasytas procediiras, kad
buty iSvengta reagenty uztersimo.
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Kaupiniy naudojimas, grindziamas infekcijos paplitimu

Kaupiniy tyrimas gali padidinti laboratorijos nasuma, kai tiriami populiacijy, kuriose SARS-CoV-2 nelabai paplites, méginiai.
Jeigu infekcijos paplitimas populiacijoje didesnis, gali buti indikuojamas mazesnis kaupinio dydis arba atskiry méginiy tyrimas.
Rinkdamosis kaupiniy tyrimo strategija laboratorijos turi jvertinti atitinkamos strategijos tinkamumg atsizvelgiant

j tirlamosios populiacijos teigiamy tyrimo rezultaty rodiklj ir kaupiniy tyrimo proceso naSuma. Laboratorijos taip pat turéty
jvertinti kaupiniy tyrimy jautruma, remdamosis tyrimo aptikimo riba.

18 lentelé sudarant N méginiy kaupinius ir esant tam tikrai teigiamy SARS-CoV-2 tyrimy procentinei vertei nuo visos
tiriamosios populiacijos uztikrinamas numatytas maksimalus nasumo padidéjimas.

18 lentelé. Kaupiniy tyrimo nasumas, remiantis infekcijos paplitimu

P - tiriamuju, kuriy i ) n méginiy kaupinio tyrimo nasumas (F)
tyrimo rezultatai buvo na t?&';:i;":::;;?:jal (maksimalus istirty pacienty skai¢iaus
teigiami, procentiné dalis nasuma) " padidéjimas, kai taikoma Dorfmano i$
tiriamojoje populiacijoje a n méginiy sudaryto kaupinio tyrimo strategija)

1-4 % 6 4,44-2 60

5-6 % 6 2,32-2,10

7-12 % 6 1,92-1,42

13-25 % 6 1,36-1,01

1-4 % 5 4,02-2,60

5-6 % 5 2,35-2,15

7-12 % 5 1,98-1,49

13-25 % 5 1,43-1,04

1-4 % 4 3,46-2,50

5-6 % 4 2,30-2,13

7-12 % 4 1,99-1,54

13-25 % 4 1,48-1,07

1-4 % 3 2,75-2,23

5-6 % 3 2,10-1,99

7-12 % 3 1,89-1,53

13-25 % 3 1,48-1,10

1-4 % 2 1,92-1,73

5-6 % 2 1,67-1,62

7-12 % 2 1,57-1,38

13-25 % 2 1,35-1,07

Kadangi gavus teigiamg kaupinio tyrimo rezultaty biitina pakartotinai istirti kiekvieng kaupinj sudarantj méginj, kaupiny
tyrimo strategijos naSumas priklauso nuo teigiamy rezultaty rodiklio. I$ n méginiy sudaryto kaupinio tyrimo nasumg (F),
esant teigiamy rezultaty rodikliui (P), galima apskaiciuoti pagal lygtj F=1/(1+1/n-(1-P)n). Nasumas (F) rodo, kiek dar
meéginiy galima istirti, tiriant n méginiy kaupinius, palyginti su atskiry méginiy tyrimu. Pavyzdziui, taikant 6 méginiy
kaupinio tyrimo strategija, istirty méginiy skai¢ius padidéja 2,10 karto, esant 6 % teigiamy rezultaty rodikliui P (F = 2,10).
Kai F = 2,10, su 1 000 tyrimy galima istirti vidutiniskai 2 100 méginiy.
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Neklinikinis naSumo jvertinimas

Analitinis jautrumas (aptikimo riba) - tepinéliy méginiy tipai

Aptikimo ribos (LoD) tyrimais nustatoma maziausia aptinkama SARS-CoV-2 koncentracija, kuriai esant 95 % arba dazniau
visy (tikryjy teigiamy) pakartotiniy tyrimy rezultatas yra teigiamas.

Siekiant nustatyti LoD, PSO tarptautinio standarto SARS-CoV-2 RNR (NIBSC kodas: 20/146) buvo nuosekliai atskiesta seiliy
neigiamy klinikiniy méginiy kaupiniuose. Buvo tiriami 5 koncentracijy méginiai ir 3 nepriklausomos skiediniy serijos; taip
buvo tiriama sukuriant 24 kiekvienos koncentracijos ir partijos pakartotinj méginj ir dar 60 papildomy tus¢iy pakartotiniy
meéginiy (t. y. klinikiniy méginiy kaupinius).

Kaip parodyta 19 lentelé ir 20 lentelé, SARS-CoV-2 (1 taikinys) ir sarbekovirusy (2 taikinys) koncentracijos lygis, kai
nustatytas atitikimo koeficientas ne mazesnis kaip 95 %, buvo 250 ir 125 TV/ml, o pagal Probit prognozuota, kad SARS-
CoV-2 (1 taikinys) ir sarbekovirusy (2 taikinys) koncentracijos lygis bus 95 %, t. y. atitinkamai 200 ir 102 TV/ml.

19 lentelé. SARS-CoV-2 LoD santrauka naudojant PSO tarptautinj standartg (NIBSC kodas: 20/146)

, . Rinkinio 95 % Probit 95 % PI Probit Atitikimo Vidut. Ct esant
Viruso padermé artiia [TV/mi] [TV/mi] koeficientas 2 95 % | 2 95 % atitikimo
part [TV/mi] koeficientui
1 partija 202 157-319 250 332
PSO tarptautinis SARS-CoV-2[ partija 121 97-183 125 34,1
RNR standartas -
(NIBSC kodas: 20/146) 3 partija 259 196-413 250 33,2
1-3 partija 200 170-252 250 33,4

20 lentelé. LoD sarbekovirusy santrauka naudojant PSO tarptautinj standartg (NIBSC kodas: 20/146)

_ , Rinkinio 95 %% Probit 95 % PI Probit Atitikimo Vidut. Ct esant
Viruso padermé artiia [TV/mi] [TV/mi] koeficientas 2 95 % | 2 95 % atitikimo
party [TV/mi] koeficientui
1 partija 83 64-127 125 35,2
PSO tarptautinis SARS-CoV-2 [, partija 67 46-454 125 36,0
RNR standartas -
(NIBSC kodas: 20/146) 3 partija 132 99-233 125 34,8
1-3 partija 102 83-140 125 353

09467157001-02LT

Doc Rev. 2.0 35



cobas® SARS-CoV-2 Qualitative

Taip pat siekiant nustatyti tyrimo jautrumg, buvo atlikti i§ JAV paciento gauto izoliato iSauginto viruso (USA-WA1/2020,

katalogo numeris NR-52281, partijos numeris 70033175, 2,8E+05 TCIDso/ml°) serijiniai skiedimai klinikinés matricos

imitacijoje. Buvo tiriami 7 koncentracijy méginiai, atliekant tris serijinius skiedimus tarp kiekvienos koncentracijos; taip

sukuriant 21 kiekvienos koncentracijos pakartotinj méginj ir dar 10 papildomy tusciy pakartotiniy méginiy (t. y. klinikinés
matricos imitacija).

Kaip matyti 21 lenteléje, esant 95 % arba didesniam atitikimo koeficientui, SARS-CoV-2 (1 taikinio) ir sabekovirusy
(2 taikinio) koncentracijos lygis atitinkamai buvo 0,009 ir 0,003 TCIDso/ml. Kaip matyti 22 lenteléje, esant pagal Probit
prognozuojamam 95 % atitikimo koeficientui, SARS-CoV-2 (1 taikinio) ir sabekovirusy (2 taikinio) koncentracijos lygis

atitinkamai buvo 0,007 ir 0,004 TCIDso/ml.

21 lentelé. LoD nustatymas naudojant USA-WA1/2020 paderme

. Koncentracija Bendrieji vertinami Atitikimo koef. [%]** Vidut. Ct*
Atmaina .
[TCIDse/ml] rezultatai 1 taikinys 2 taikinys 1 taikinys 2 taikinys
0,084 21 100 100 31,0 33,0
0,028 21 100 100 31,8 34,1
USA-WA1/2020* 0,009 21 100 100 32,7 35,2
(koncentrato 0,003 21 38,1 100 335 36,4
koncentracija
2 8E+05 TCID50/mI) 0,001 21 0 52,4 Néra 379
Partija 70033175*** 0,0003 21 0 14,3 Néra 37,2
0,0001 21 0 9,5 Néra 38,5
0 (tusciasis méginys) 10 0 0 Néra Néra

*  Sjreagenty pateiké Ligy kontrolés ir prevencijos centrai; jis buvo gautas per BEI Resources, NIAID, NIH: su SARS susijes koronavirusas 2, izoliatas

USA-WA1/2020, NR-52281.

%

Visi kartotiniai méginiai, teigiami 1 taikiniui, taip pat buvo teigiami ir 2 taikiniui.

> Remiantis informacija, pateikta tiekéjo analizés pazyméjime, 1 TCIDso/ml yra lygi 7 393 genominiams ekvivalentams (ddPCR metodu).

22 lentelé. Pagal Probit prognozuotas 95 % atitikimo koeficientas, naudojant USA-WA1/2020 paderme

Pagal Probit prognozuojamas 95 % atitikimo koef.

(koncentrato koncentracija 2,8E+05 TCIDso/ml)

(95 % PI: 0,005-0,036)

Atmaina [TCIDso/ml]
1 taikinys 2 taikinys
USA-WAT1/2020 0,007 0,004

(95 % PI: 0,002-0,009)
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Analitinis jautrumas (aptikimo riba) - seiliy méginiy tipai

Aptikimo ribos (LoD) tyrimais nustatoma maziausia aptinkama SARS-CoV-2 koncentracija, kuriai esant 95 % arba dazniau

visy (tikryjy teigiamy) pakartotiniy tyrimy rezultatas yra teigiamas.

Siekiant nustatyti LoD, PSO tarptautinio standarto SARS-CoV-2 RNR (NIBSC kodas: 20/146) buvo nuosekliai atskiesta seiliy
neigiamy klinikiniy méginiy kaupiniuose. Buvo tiriami 8 koncentracijy méginiai ir 3 nepriklausomos skiediniy serijos / seiliy
kaupiniai; taip buvo tiriama sukuriant 32 kiekvienos koncentracijos ir partijos pakartotinj méginj ir dar 96 papildomy tus¢iy

pakartotiniy méginiy (t. y. klinikiniy méginiy kaupinius).

Kaip parodyta 23 lentelé ir 24 lentelé, SARS-CoV-2 (1 taikinys) ir sarbekovirusy (2 taikinys) koncentracijos lygiai, kai
nustatytas atitikimo koeficientas ne mazesnis kaip 95 %, buvo 150 ir 75 TV/ml, o pagal Probit prognozuota, kad SARS-
CoV-2 (1 taikinys) ir sarbekovirusy (2 taikinys) koncentracijos lygis bus 95 %, t. y. atitinkamai 92 ir 72 TV/ml.

23 lentelé. SARS-CoV-2 LoD santrauka naudojant PSO tarptautinj standartg (NIBSC kodas: 20/146)

i , Rinkinio 95 % Probit 95 % PI Probit Atitikimo Vidut. Ct esant
Viruso padermeé artiia [TV/ml] [TV/mi] koeficientas 2 95 % | 2 95 % atitikimo
parch [TV/mi] koeficientui
1 partija 102 76-156 150 34,0
PSO tarptautinis SARS-CoV-2 [, partija 92 71-140 150 339
RNR standartas -
(NIBSC kodas: 20/146) 3 partija 82 64-121 150 33,8
1-3 partija 92 78-114 150 33,9

24 lentelé. LoD sarbekovirusy

santrauka naudojant PSO tarptautin;j st

andartg (NIBSC kodas: 20/146)

. . Rinkinio 95 % Probit 95 % Pl Probit Atitikimo Vidut. Ct esant
Viruso padermé artiia [TV/mi] [TV/mi] koeficientas 2 95 % | 2 95 % atitikimo
party [TV/ml] koeficientui
1 partija 62 48-94 75 36,6
PSO tarptautinis SARS-CoV-2 2 partija 75 54-128 150 35,6
RNR standartas -
(NIBSC kodas: 20/146) 8 partija 79 58-130 75 36,5
1-3 partija 72 60-92 75 36,5
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Itraukiamumas

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative jtraukiamumas SARS-CoV-2 aptikimui buvo patvirtintas i$tyrus devynias SARS-CoV-2
atmainas, jskaitant $esis atmainy variantus. Zemiausia tiriamojo viruso analité, kuriai esant visy keturiy pakartotiniy

méginiy tyrimo rezultatai buvo teigiami, pateikta 25 lenteléje.

25 lentelé. PasireiSkimo duomeny suvestiné

Atmaina

Kataloginis numeris

Partijos numeris

Tyrimo koncentracija,
100 % teigiama

Hong Kong/VM20001061/2020 0810590CFHI 325659 1,06E+02 kop./ml
Italy-INMI1 0810589CFHI 325658 1,00E+02 kop./ml
USA-WA1/2020 0810587CFHI 325656 5,03E+01 kop./ml
UK (B.1.1.7) 0810614CFHI 326230 2,4E+01 kop./ml
Japan/Brazil (P.1) NR-54982 70042875 1,9E+02 kop./ml
South Africa (B.1.351) 0810613CFHI 326229 2,4E+01 kop./ml
US NY (B.1.526) NR-55359 70043342 1,9E+02 kop./ml
India (B.1.617.1) NR-55486 70044706 2,5E+02 kop./ml
India (B.1.617.2) NR-55611 70045238 7,0E+01 kop./ml

Tikslumas

Tikslumas laboratorijoje buvo istirtas naudojant SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020, termiskai inaktyvuoty) kultiras, atskiestas

modeliuota klinikine matrica universalioje transportavimo terpéje. Kintamumo $altiniai buvo tiriami naudojant méginiy

grupe, sudarytg i trijy koncentracijy lygiy, naudojant tris cobas® SARS-CoV-2 Qualitative reagenty partijas ir tris

instrumentus, per 15 instrumenty dieny laikotarpj (2 tyrimai/diena x 3 instrumentai x 5 dienos/instrumentai) atlikus i§

viso 30 tyrimy. Tikslumo tyrimo méginiy grupés aprasas ir stebimos procentinés teigiamy atsakymy vertés pateikiamos

26 lenteléje. Visi neigiami méginiy grupés meéginiai buvo neigiami per visa tyrimga. Ct ver¢iy, gauty is tyrimy, atlikty su

teigiamais méginiy grupés meéginiais, standartinio nuokrypio ir procentinio variacijos koeficiento (CV) analizé (Zr. 27 lentelé)
parodé 1,1-2,2 % cobas® SARS-CoV-2 Qualitative bendrajg CV procentine verte.

26 lentelé. Tikslumo tiriant laboratorijoje suvestiné

Taikinvs Grupés médinvs Lygis Teigiami Bendri Teigiamas | Dvipusé 95 % PI Dvipusé 95 % PI
y p giny (x LoD) | rezultatai | rezultatai % apatiné riba virsutiné riba
Silpnai teigiamas ~0,3x 9 90 10 % 5% 18 %
1 taikinys . .
~ 0, 0, 0,
(SARS-CoV-2) Silpnai teigiami 1,0x 82 90 91 % 83 % 96 %
Vidutini$kai teigiamas ~3,0x 90 90 100 % 96 % 100 %
Silpnai teigiamas ~0,3x 31 90 34 % 25 % 45 %
2 kslas Silpnai teigiami ~1,0% 84 90 93 % 86 % 97 %
(sarbekovirusai) P 9 !
Vidutiniskai teigiamas ~3,0% 90 90 100 % 96 % 100 %
Néra Neigiamas Tuscias 0 90 0 % 0% 4 %
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27 lentelé. Ct verciy bendrasis vidurkis, standartinis nuokrypis ir procentinis variacijos koeficientas pagal teigiamus méginiy grupés meginius

Atitikimo Atsizvelgiant | Atsizvelgiant | Atssizvelgiant| Atsizvelgiant | Vykdant -
. Lygis Vidut. | :: - i partii i di i tvri tvri IS viso
Taikinys (x LoD) koefi- Ct lirenginj I partija 1diena 1tyrima yrima
cientas SN |[CVo% | SN [CV%| SN |[CV% | SN |[CV%| SN [CV%| SN |CV%
~0,3% 10,0 % | 32,51 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5 1,4 0,5 1.4
1 taikinys
~ 0
(SARS-CoV-2) 1,0x 91,1 % 321 0,0 0,0 0,2 0,6 0,1 0,3 0,0 0,0 0,6 1,8 0,6 19
~3,0% 100,0% | 31,18 0,0 0,0 0,2 0,7 0,0 0,0 0,0 0,0 0,3 0,9 0,4 1,1
~0,3% 344% | 3536 | 0,0 0,0 0,5 1,3 0,3 0,8 0,1 0,2 0,5 15 0,8 2,2
2tkstas [ 093300 [ 3421 | 00 | 00 | 01 | 03 | 02 | 06 | 00 | 00 | 07 | 2 | 07 | 22
(sarbekovirusai)
~3,0% 100,0% | 32,9 0,0 0,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,4 1,1 0,4 1,1

Analitinis specifiSkumas ir kryzminés reakcijos

Vertinant analitin specifiskuma su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative buvo istirta 48 viruso, bakterijos ir grybelio (jskaitant

jprastai randamus kvépavimo sistemoje) méginiy grupé. 28 lenteléje iSvardyti mikroorganizmai buvo pridéti esant
1 x 10° vnt./ml virusy koncentracijoms ir 1 x 10° vat./ml kity mikroorganizmy koncentracijoms, jei nenurodyta kitaip.

Tyrimai buvo atlikti su kiekvienu neigiamos jtakos tyrimui galin¢iu turéti mikroorganizmu, tiek esant SARS-CoV-2 taikiniui,

teik jo nesant (pridéta iki ~3 x LoD). Né vienas i$ tirty mikroorganizmy neturéjo jtakos tyrimo efektyvumui. Tiriant SARS-

CoV-1, kaip ir tikétasi, buvo gautas teigiamas sarbekovirusy tyrimo rezultatas.

28 lentelé. Kryzminiy reakcijy tyrimo rezultatai

Mikroorganizmas

Koncentracija

Zmogaus koronavirusas 229E

1,0E+05 TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas 0C43

1,0E+05 TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas HKU1

1,0E+05 TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas NL63

1,0E+05 TCIDso/ml

MERS koronavirusas

1,0E+05 genominis ekvivalentas/ml

SARS koronavirusas

1,0E+05 PFU/mI

Adenovirusas B (34 tipo)

1,0E+05 TCIDso/ml

Bokavirusas

1,0E+05 kop./ml

Citomegalovirusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Epsteino-Baro virusas

1,0E+05 kop./ml

Zmogaus metapneumovirusas (hMPV)

1,0E+05 TCIDso/ml

Tymuy virusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Kiaulytes virusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Paragripo 1 tipo virusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Paragripo 2 tipo virusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Paragripo 3 tipo virusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Paragripo 4 tipo virusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Gripas A/ HIN1

1,0E+05 TCIDso/ml

A gripo virusas (H1N1-2009, H1N3, H3N2)

1,0E+05 TCIDso/ml
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Mikroorganizmas

Koncentracija

Gripas B

1,0E+05 TCIDso/ml

Enterovirusas E (1 tipo)

1,0E+05 TCIDso/ml

Parechovirusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Respiratorinis sincitinis virusas

1,0E+05 PFU/mI

Rinovirusas

1,0E+05 TCIDso/ml

Candida albicans

1,0E+06 CFU/mI

Chlamydia pneumoniae

1,0E+06 TCIDso/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,0E+06 CFU/ml

Escherichia coli

1,0E+06 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus gasseri

1,0E+06 CFU/ml

Legionella pneumophila

1,0E+06 CFU/ml

Legionella jordanis (non-pneumophila)

1,0E+06 CFU/mI

Moraxella catarrhalis

1,0E+06 CFU/ml

Mpycobacterium tuberculosis

1,0E+06 Igsteliy/ml

Neisseria elongata

1,0E+06 CFU/ml

Neisseria meningitidis

1,0E+06 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,0E+06 CFU/mI

Pneumocystis jirovecii

1:20 paciento méginys

Staphylococcus aureus

1,0E+06 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0E+06 CFU/mI

Streptococcus pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus pyrogenes

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1,0E+06 CFU/ml

Bordetella pertussis

1,0E+06 CFU/mI

Mycoplasma pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Nosies plovimo méginiy kaupinys

1:20 paciento méginys
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Poveikis

Buvo vertinamas egzogeniniy medziagy, galimai patekusiy j kvépavimo taky méginius, poveikis (29 lentelé). Kiekviena
galinti trukdyti medziaga buvo istirta kliniskai reik§mingu ar didesniu lygiu neigiamoje imituotoje klinikinéje matricoje,
stabilizuotoje universalioje transportavimo terpéje, nesant SARS-CoV-2 taikinio ir esant SARS-CoV-2 taikiniui (pridéta
iki ~3 x LoD).

Neé viena i$ tirty medziagy neturéjo jtakos tyrimo efektyvumui ir negeneravo klaidingai neigiamy, klaidingai teigiamy

arba nevertinamy rezultaty.

29 lentelé. Egzogeniniy medziagy, tirty dél interferencijos, sarasas

Medziaga Koncentracija
Oksimetazolinas 0,011 mg/ml
Galphimia glauca, Luffa operculata, sabadilla 0,023 mg/ml
Lidokainas ir fenilefrinas 2,68 mg/mi
Budezonidas 0,039 mg/ml
Fenolis 0,47 mg/ml
Flutikazono propionatas 166,67 pg/ml
Mupirocinas 0,20 mg/mi
Zanamiviras 0,0015 mg/ml
Oseltamiviras 0,0073 mg/ml
Benzokainas ir mentolis 5,00 mg/ml
Tobramicinas 0,018 mg/ml
Vazelinas 1 % (maseé / taris)
Nikotinas 1 % (mase / taris)
Kamparo-sintetika, eukalipto aliejus ir mentolio tepalas 1 % (mase / taris)
0,65 % NaCl, fenilkarbinolis, benzalkonio chloridas 1 % (masé / taris)
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Dél interferencijos buvo tirtos endogeninés medziagos, kuriy gali bati kvépavimo taky méginiuose (30 lentelé). Kiekviena
galinti trukdyti medziaga buvo istirta kliniskai reik$mingu ar didesniu lygiu neigiamoje imituotoje klinikinéje matricoje,
stabilizuotoje universalioje transportavimo terpéje, nesant SARS-CoV-2 taikinio ir esant SARS-CoV-2 taikiniui (pridéta
iki ~3 x LoD).

Né viena i$ tirty medziagy neturéjo jtakos tyrimo efektyvumui ir negeneravo klaidingai neigiamy, klaidingai teigiamy

arba nevertinamy rezultaty.

30 lentelé. Endogeniniy medziagy, tirty dél interferencijos, sarasas

Medziaga Koncentracija

Zmogaus genomo DNR 20 ng/pl

Gleivés Vienas skrepliy tepinélis/ml
Zmogaus periferinio kraujo mononuklearings Iastelés (PBMC) 1,0E+03 lasteliy/pl

Pilnas Zmogaus kraujas 1 % (taris / taris)

Pilnas zmogaus kraujas 2 % (taris / taris)

Pilnas zmogaus kraujas 5 O (taris / tdris)

Matricos lygiavertiSkumas - UTM-RT/UVT, cobas® PCR Media ir 0,9 % fiziologinis
tirpalas

Buvo jvertintas skirtingy méginiy émimo terpiy (UTM-RT/UVT, cobas® PCR Media ir fiziologinio tirpalo) lygiavertiskumas.
UTM-RT/UVT ir cobas® PCR Media lygiavertiskumas buvo jvertintas naudojant PSO tarptautinj SARS-CoV-2 RNR
standartg (NIBSC kodas: 20/146). PSO tarptautinis standartas buvo naudojamas siekiant sudaryti mazdaug 2 x LoD (mazai
teigiama) ir 4 x LoD (vidutini$kai teigiama) koncentracijg ir gauti suporuotus atskirus neigiamus klinikinius méginius,
stabilizuotus universalioje transportavimo terpéje (UTM-RT/UVT) arba cobas® PCR Media (CPM).

UTM-RT/UVT ir 0,9 % fiziologinio tirpalo lygiavertiSkumas buvo jvertintas naudojant kultivuojama virusg (USA-WA1/2020
padermé). Kultivuojamas virusas buvo naudojamas siekiant sudaryti mazdaug 2 x LoD (mazai teigiama) ir 4 x LoD
(vidutiniskai teigiama) koncentracijg ir gauti suporuotus atskirus neigiamus klinikinius méginius, stabilizuotus universalioje
transportavimo terpéje (UTM-RT/UVT) arba 0,9 % fiziologiniame tirpale (NaCl).

Kiekvieno méginiy émimo terpés tipo atveju buvo istirta maziausiai 20 pakartotiniy meéginiy (kiekvienam mazai teigiamam

teigiami dél SARS-CoV-2 visuose trijuose méginiy émimo terpiy tipuose. UTM-RT/UVT, cobas® PCR Media ir
0,9 % fiziologinj tirpala priimtina naudoti su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative.

Visos sistemos klaidy koeficientas

Visos sistemos klaidy koeficientas buvo jvertintas istyrus 100 modeliuotos klinikinés matricos méginiy, papildyty pagal PSO
tarptautinj SARS-CoV-2 RNR standartg (ragstimi-termiskai inaktyvuotas England/02/2020 izoliatas, NIBSC kodas: 20/146)
iki koncentracijos mazdaug 3 x LoD. Sio tyrimo rezultatai parodé, kad visi pakartojimai buvo vertinami ir buvo gauti
teigiami SARS-CoV-2 rezultatai; tai reiskia, kad visos sistemos klaidy koeficientas yra 0 %, o virsutinis vienpusis 95 %

pasikliautinasis intervalas — 2,95 %.
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Kryzminis uzterSimas

Buvo atlikti tyrimai, siekiant jvertinti galima kryzminj uztersima su cobas® 6800/8800 sistemomis naudojant cobas® SARS-
CoV-2 Qualitative tyrimg. Dél kryzminio uztersimo galima gauti klaidingus teigiamus rezultatus. Per §j efektyvumo tyrima
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative kryZminio uztersimo tarp méginiy daznis buvo 0,0 % (0/239; virsutinis vienpusis 95 % PI
buvo 1,25 %), tiriant UTM meéginius, ir 0,6 % (3/480; kai 95 % PI buvo nuo 0,1 % iki 1,8 %), tiriant seiliy méginius, kai
atliekant kelis tyrimus auksto viruso lygio labai teigiami méginiai buvo kaitaliojami su neigiamais méginiais. Siame tyrime
auksto viruso lygio teigiami méginiai buvo paruosti siekiant gauti Ct verte, kuri baty didesné uz 95-ias procentiles visy
teigiamy méginiy, nustatyty realaus pasaulio stebésenos naudojant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative (> 10 mln. rezultaty)
metu. Jprastai naudojant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tokiy méginiy tikimybé yra proporcinga SARS-CoV-2 paplitimui
tiriamojoje populiacijoje. Todél tikétina, kad jprastai naudojant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative kryzminis seiliy méginiy
uzterStumas tarp méginiy bus mazesnis nei 0,6 % x 5 % x SARS-CoV-2 paplitimas (procentais) tiriamojoje populiacijoje.
Net ir esant numatomam 10 % paplitimui, apskaic¢iuotas kryzminio uzterstumo daznis baty 0,6 % x 5 % x 10 % = 0,003 %.

Méginiy kaupiniy tyrimo efektyvumas

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative efektyvumas tiriant nosiaryklés meéginius, paimtus { UTM arba UVT, buvo vertinamas
naudojant vieng cobas® 6800 sistemg ir vieng cobas® 8800 sistemg. Trisde$imt teigiamy méginiy buvo tiriami kiekvienas
atskirai ir 6 méginiy kaupiniuose, sudarytuose i$ 1 teigiamo ir 5 neigiamy méginiy, ir 3 méginiy kaupiniuose, sudarytuose i$
1 teigiamo ir 2 neigiamy méginiy. Taip pat atskirai buvo tiriami neigiami méginiai — 20 neigiamy kaupiniy i$§ 6 méginiy ir
20 neigiamy kaupiniy i§ 2 méginiy.

30 atskirai tirty teigiamy méginiy sarbekovirusy 2 taikinio Ct vertés buvo 15,1-35,3, jskaitant 8 silpnai teigiamy méginiy
grupe (apie 27 % visy méginiy), kurios 2 taikinio Ct vertés buvo 33,4-35,3. Silpnai teigiamy méginiy grupé, kurios 2 taikinio
vertés esant aptikimo ribai buvo per 2-3 Ct nukrypusios nuo vidutinés Ct vertés (faktinis nuokrypis - 1,1-3).

6 méginiy kaupiniy ir 3 méginiy kaupiniy, kuriy kiekviename buvo po vieng teigiama méginj, tyrimo efektyvumas, palyginti
su atskiry méginiy tyrimu, parodytas 31 lenteléje ir 32 lenteléje, atitinkamai. Teigiami ir galimai teigiami rezultatai (kaip
apibrézta 17 lentelé) buvo naudojami skai¢iuojant teigiamo sutapimo procenta (kaupinius, palyginti su atskirais méginiais),
nes visus kaupinj sudaranc¢ius meéginius reikéty tirti pakartotinai kaip atskirus méginius. Kiekvieno dydzio tiriamojo
kaupinio tyrimo rezultatai pateikiami apibendrinti pagal visus méginius ir atskirai pagal silpnai teigiamy méginiy grupe.

31 lentelé. Teigiamy méginiy (kaupiniuose i§ 6 méginiy) reaktyvumas

L . . Teigiami arba Bendrieji Teigiamas sutapimo
Neigiami Nevertinami LT .
i ey R . . .. . galimai teigiami N vertinamy procentas
Kaupiniai i§ 6 méginiy kaupiniy tyrimo | kaupiniy tyrimo .. . .. oL o
. . kaupiniy tyrimo kaupiniy (kaupiniai, palyginti su
rezultatai rezultatai . . o L.
rezultatai rezultatai atskirais méginiais)
igiami 100 % (30/30
_ Teigiami 0 0 30° 30 b (30/30)
(iskaitant silpnai teigiamus) (95 % PI: 88,6-100 %)
Silpnai teigiami 0 0 8* 8 100 % (6/8)
P 9 (95 % PI: 67,6-100 %)

* Pastaba: Vienas silpnai teigiamas méginys buvo galimai teigiamas, kai buvo istirtas 6 méginiy kaupinyje.
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32 lentelé. Teigiamy méginiy (kaupiniuose i§ 3 méginiy) reaktyvumas

L . . Teigiami arba Bendrieji Teigiamas sutapimo
Neigiami Nevertinami L .
i ey R . . .. . galimai teigiami N vertinamuy procentas
Kaupiniai i§ 3 méginiy kaupiniy tyrimo | kaupiniy tyrimo . . . . . e i
. . kaupiniy tyrimo kaupiniy (kaupiniai, palyginti su
rezultatai rezultatai . L s .
rezultatai rezultatai atskirais méginiais)
Teigiami 100 % (30/30
o cgEm 0 0 30 30 (30/30)
(iskaitant silpnai teigiamus) (95 % PI: 88,6-100 %)
100 % (8/8
Silpnai teigiami 0 0 8 8 (8/8)

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

6 méginiy kaupiniy ir 2 meéginiy kaupiniy, kuriuos sudaro tik neigiami méginiai, tyrimo efektyvumas, palyginti su atskiry
meéginiy tyrimu parodytas 33 lentelé.

33 lentelé. 6 méginiy ir 2 méginiy neigiamy kaupiniy specifiSkumas

s . . Teigiami arba Bendrieji
Neigiami Nevertinami L . . -
. . .. . .. . galimai teigiami N vertinamuy Stebimas neigiamas
Kaupinio dydis kaupiniy tyrimo kaupiniy tyrimo .. . .. oo
. . kaupiniy tyrimo kaupiniy rodiklis
rezultatai rezultatai . .
rezultatai rezultatai
6 méginiy kaupiniai 20 0 0 20 100 % (20/20)
gini P (95 % PI: 83,9-100 %)
. L 100 % (20/20)
2 méginiy kaupiniai 20 0 0 20

(95 % PI: 83,9-100 %)

Pastaba. Kai kurie teigiami méginiai gali buti neaptikti, juos praskiedus ir tiriant kaupiniuose. Gali buti, kad pirmiau
pateikti efektyvumo jverciai nepakankamai atspindi aptikimo sumazéjimg dél méginiy tyrimo kaupiniuose. Vertindamos

kaupiniy tyrimo efektyvumga laboratorijos taip pat turi atsizvelgti j tyrimo aptikimo ribg (Zr. Ispéjimai ir atsargumo

priemonés).
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Klinikinio efektyvumo jvertinimas

Klinikiniy méginiy efektyvumas - tepinéliy méginiy tipai

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative efektyvumas buvo jvertintas trijuose tyrimuose, kuriuose buvo tirti suarchyvuoti arba $viezi,
perspektyviai surinkti méginiai. Bendrai visuose trijuose tyrimuose buvo lyginamas cobas® SARS-CoV-2 Qualitative
efektyvumas keturiose iSorinése tyrimy vietose (viena vieta ES, 3 JAV), naudojant jprasta itin jautry CE-IVD SARS-CoV-2
tyrima kaip lyginamajj metoda. Visy tyrimy metu méginiai buvo surinkti j VTM.

Pirmajj tyrimg sudaré archyvuoti nosiaryklés tepinéliy (NRT) méginiai, surinkti i§ asmeny, kuriems buvo kvépavimo taky
infekcijos pozymiy ir simptomu; jie buvo jvertinti vienoje iSorinéje vietoje. Antrajj tyrima sudaré viena iSoriné vieta, kurioje
buvo vertinami suarchyvuoti méginiai, surinkti i§ asmeny, neturin¢iy simptomy ar kity priezas¢iy jtarti COVID-19.
Galutinis tyrimas buvo didelis, daugiacentris tyrimas, kuriame dalyvavo trys iSoriniai tyrimy centrai, kuriuose buvo
vertinami perspektyviai surinkti nauji klinikiniai méginiai i§ Zmoniy, turin¢iy kvépavimo taky infekcijos pozymiy ir
simptomy. Dalyviai i$ 12 geografiskai paskirstyty priémimo centry pateiké NRT ir NT (tepinélio i§ nosies) méginius, kaip
dvigubos méginiy surinkimo procediiros dalj, kai (a) surinkimo tvarka buvo pakeista taip, kad pirmasis surinktas méginys
bty ~50 % NRT ir ~50 % NT, ir (b) NT méginiy surinkimo metodas taip pat buvo pakeistas, kad bty galima gauti ~50 %
paciy asmeny paimty ir ~50 % paimty sveikatos priezitros specialisty.

Visuose trijuose tyrimuose i$ viso buvo jvertinta 1 500 SARS-CoV-2 nosiaryklés tepinéliy méginiy rezultaty ir jie buvo
jtraukti j duomeny analize. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tikslumas (metody koreliacija), palyginti su itin jautriu CE-IVD
SARS-CoV-2 tyrimu, nurodytas 34 lentelé. Apskritai cobas® SARS-CoV-2 Qualitative teigiamas procentinis sutapimas (TPS)
buvo 97,2 % (140/144), o neigiamas procentinis sutapimas (NPS) buvo 99,9 % (1354/1356).

34 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative NRT Klinikinio efektyvumo santrauka

Bendras TSP APR TSP VPR NSP APR NSP VPR
skaicius 95 % 95 0% 95 0% 95 0%
Méginio tipas Taikinys (N) TSP tikslumo PI | tikslumo PI NSP tikslumo Pl | tikslumo PI
. 972 % 99,9 %
: - - 0, 0, 0, 0,
Nosiaryklés SARS-CoV-2 1500 (140/144) 93,1 % 98,9 % (1 354/1 356) 99,5 % 100 %

PI = pasikliautinasis intervalas, APR = apatiné pasikliautinoji riba, NSP = neigiamy sutapimo procentas, TSP = teigiamy sutapimo procentas,

VPR = vir$utiné pasikliautinoji riba.

Be to, pirmiau minétas perspektyvus daugiacentris vertinimo tyrimas buvo skirtas jvertinti cobas® SARS-CoV-2 Qualitative
tyrimo efektyvuma naudojant NRT ir NT méginius, surinktus i$ tiriamyjy, kuriems jtariama kvépavimo taky infekcija.
Siame tyrime buvo naudojamas sudétinis lyginamasis metodas, kai laboratorijose buvo naudojami iki 3 itin jautriy CE-IVD
SARS-CoV-2 tyrimuy, siekiant nustatyti uzkre¢iamumo btiseng pagal daugumos taisykle. Sudétinio palyginamojo tyrimo
rezultatas buvo apibréztas kaip suderinti 2 lyginamuyjy tyrimy (A ir B tyrimo) rezultatai. Esant neatitikimams tarp pradiniy
2 lyginamyjy tyrimy, méginys buvo tiriamas tre¢iuoju tyrimu (C tyrimas), o pagal $io tyrimo rezultatus buvo nustatyta
sudétinio lyginamojo preparato bisena.

Palyginus su sudétinio lyginamojo tyrimo rezultatu, cobas® SARS-CoV-2 Qualitative teigiamas procentinis sutapimas (TPS)
sieké 98,7 % NRT atveju ir 96,2 % NT méginiy atveju. Neigiamas procentinis sutapimas (NPS) buvo 99,7 % NRT atveju ir
100 % NT méginiy atveju. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative atveju taip pat gauti panasus rezultatai, kai buvo naudojami
paciy asmeny paimti ir sveikatos priezitiros specialisty paimti tepinélio i$ nosies méginiai, kaip parodyta 35 lentelé.
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35 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative NRT/NT klinikinio efektyvumo santrauka - perspektyvinis vertinimas

Bendras TSP APR TSP VPR NSP APR | NSP VPR
skaicius 95 % 95 % 95 % 95 %
Méginio tipas Taikinys (N) TSP tikslumo Pl | tikslumo PI NSP tikslumo PI |tikslumo Pl
98,7 % 99,7 %

i ag* - - ’ 0, 0, ’ 0, 0,
Nosiaryklés SARS-CoV-2 938 (77/78) 93,1 % 99,8 % (857/860) 99,0 % 99,9 %
S . 96,2 % 100,0 %

slis 8 -CoV- ’ 0 0 ’ 0 0

Tepinélis i$ nosies SARS-CoV-2 941 (76/79) 89,4 % 98,7 % (862/862) 99,6 % 100,0 %
Tepinélis i$ nosies - 100,0 % 100,0 %
_CoV- 0 0 0 0
paimtas paciy asmeny SARS-CoV-2 481 (40/40) 91,2 % 100,0 % (441/447) 99,1 % 100,0 %
Tepinélis i$ nosies -
. . 92,3 % 100,0 %
- - 0, 0, 0, 0,
p.)athas svelkgtgs SARS-CoV-2 460 (36/39) 79,7 % 97,3 % w21/421) 99,1 % 100,0 %
prieziQros specialisty

PI = pasikliautinasis intervalas, APR = apatiné pasikliautinoji riba, NSP = neigiamy sutapimo procentas, TSP = teigiamy sutapimo procentas,
VPR = virutiné pasikliautinoji riba, HCW = sveikatos prieziaros specialistas.

* Perspektyvaus tyrimo nosiaryklés méginiy duomenys jtraukti ir j 34 lentelé, ir i 35 lentelé. SARS-CoV-2 sudétinio palyginamojo A tyrimo atveju buvo
naudojamas tas pats metodas, kuris buvo naudojamas kaip vienintelis palyginamasis tyrimas atliekant bendrg visy trijy tyrimy analize.

Klinikiniy méginiy efektyvumas - seiliy méginiai

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative efektyvumas buvo jvertintas naudojant perspektyviai surinktus méginius. Per tyrima
cobas® SARS-CoV-2 Qualitative efektyvumas buvo lyginamas vienoje iSorinéje ES tyrimo vietoje su porinio nosiaryklés
tepinélio rezultatu, gautu naudojant cobas® SARS-CoV-2 Qualitative kaip lyginamajj tyrima. Nosiaryklés méginiai buvo
paimti j RT-UTM, o seiliy méginiai buvo paimti kaip neapdorotos seilés j sterilig méginio émimo priemone.

Per tyrima buvo vertinami perspektyviai surinkti klinikiniai méginiai i§ asmeny, turinciy kvépavimo taky infekcijos pozymiy
ir simptomuy, taip pat i$ asmeny, neturinciy kvépavimo taky infekcijos pozymiy ir simptomy. Dalyviai pateiké nosiaryklés
tepinéliy ir seiliy méginius kaip dvigubos surinkimo procediiros dalj.

I$ viso buvo jvertinti 652 pacienty suporuoti méginiai, kurie buvo jtraukti j duomeny analize, i$ kuriy méginiy émimo metu
298 (45,7 %) buvo su simptomais ir 354 (54,3 %) buvo besimptomiai. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative tikslumas (metody
koreliacija) tiriant seiles, lyginant su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative, kuriuo tirti nosiaryklés tepinéliy méginiai, parodytas
36 lentelé. Apskritai cobas® SARS-CoV-2 Qualitative teigiamas procentinis sutapimas (TPS) tarp méginiy tipy, t. y. seiliy ir
nosiaryklés tepinéliy, buvo 82,2 % (120/146), o neigiamas procentinis sutapimas (NPS) buvo 97,2 % (492/506).

36 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative klinikinio efektyvumo santrauka tiriant seiles, palyginti su NRT

Bendras
skaicius TSP APR 95 % | TSP VPR 95 % NSP APR 95 % NSP VPR 95 %
Méginio tipas Taikinys (N) TSP tikslumo PI tikslumo PI NSP tikslumo PI tikslumo PI
. 82,2 % 97,2 %
: -CoV- 0 0 0 0
Seiles SARS-CoV-2 652 (120/146) 75,2 % 87,5 % (492/506) 95,4 % 98,3 %

PI = pasikliautinasis intervalas, APR = apatiné pasikliautinoji riba, NSP = neigiamy sutapimo procentas, TSP = teigiamy sutapimo procentas,

VPR = vir$utiné pasikliautinoji riba.
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cobas® SARS-CoV-2 Qualitative teigiamas procentinis sutapimas tiriant seiles, palyginti su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative,

kuriuo tirti nosiaryklés tepinéliy méginiai, paskirstytas pagal sutartines viruso lygio grupes, parodytas 37 lentelé.

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative teigiamas sutapimo procentas (TSP) tarp méginiy tipy, t. y. seiliy ir nosiaryklés tepinéliy,
buvo 97,9 % (47/48) NRT méginiams su dideliu viruso lygiu (1 taikinio (SARS-CoV-2) Ct < 23), 100,0 % (50/50) NRT
meéginiams su vidutiniu viruso lygiu (1 taikinio (SARS-CoV-2) Ct > 23-30) ir 47,9 % (23/48) NRT méginiams su mazu
viruso lygiu, kai viruso lygis lygus arba mazesnis uz NRT méginio aptikimo ribg (1 taikinio (SARS-CoV-2) Ct > 30).

37 lentelé. cobas® SARS-CoV-2 Qualitative teigiamas procentinis sutapimas tiriant seiles, lyginant su viruso lygiu, aptiktu suporuotame NRT

méginyje
Viruso lygis, pagristas suporuoto Bendras skaicius TSP APR 95 % TSP VPR 95 %
NRT méginio Ct* Taikinys (N) TSP tikslumo PI tikslumo PI
Aukstas (NRT Ct < 23) SARS-CoV-2 48 97,9 % (47/48) 89,1 % 99,6 %
Vidutinis (NRT nuo Ct > 23 iki SARS-CoV-2 50 100,0 % (50/50)  |92,9 % 100,0 %
Ct < 30)
Zemas (NRT Ct > 30, lygus arba
zemesnis uz atitinkamo NRT méginio |SARS-CoV-2 48 47,9 % (23/48) 34,5 % 61,7 %
tipo LoD)

PI = pasikliautinasis intervalas, APR = apatiné pasikliautinoji riba, NSP = neigiamy sutapimo procentas, TSP = teigiamy sutapimo procentas,
VPR = vir$utiné pasikliautinoji riba.

* 1 taikinio Ct (SARS-CoV-2)

Ityrus 40 seiliy méginiy, kuriy rezultatai neatitiko porinio nosiaryklés tepinélio ir seiliy méginio tyrimo rezultaty naudojant
alternatyvy itin jautry CE-IVD NAT tyrima, buvo 100 % suderinti su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative seiliy tyrimo
rezultatais. Visi 14 cobas® SARS-CoV-2 Qualitative NRT neigiami rezultatai, bet seiliy teigiami rezultatai buvo patvirtinti
kaip teigiami alternatyviu tyrimu; be to, visi 26 cobas® SARS-CoV-2 Qualitative NRT teigiami rezultatai, bet seiliy neigiami
rezultatai buvo patvirtinti kaip seiliy neigiami rezultatai alternatyviu tyrimu. Tai rodo, kad priestaringi rezultatai naudojant
seiles kaip méginio tipa, priklauso nuo dviejy méginiy tipy skirtumy, o ne nuo tyrimo atlikimo.

Taip pat buvo atliktas seiliy méginiy, tirty su cobas® SARS-CoV-2 Qualitative ir Hologic Aptima™ SARS-CoV-2 tyrimais,
palyginimas (38 lentelé). Sie du tyrimai panasiai aptiko SARS-CoV-2 RNR seiliy méginiuose; bendrasis teigiamas procentinis
sutapimas (TPS) buvo 97,8 % (131/134), o neigiamas procentinis sutapimas (NPS) buvo 99,4 % (514/517). 95 %
pasikliautinosios ribos buvo 93,6-99,2 % TPS atveju ir 98,3-99,8 % NPS atveju. Visi cobas-/Aptima+ seiliy méginiai generavo
neigiamus suporuoty NRT méginiy rezultatus. Palyginus cobas+/Aptima- seiliy méginius, dviejy i$ trijy suporuoty NRT
meginiy rezultatai buvo teigiami. Treciasis cobas+/Aptima- seiliy méginys buvo teigiamas tik 2 taikiniui (sarbekovirusams),
o vélyva Ct verté rodé zema SARS-CoV-2 RNR lygj, artimag aptikimo ribai.

38 lentelé. Koreliacija tarp cobas® SARS-CoV-2 Qualitative ir Aptima™ SARS-CoV-2 tyrimy

SARS-CoV-2 NSP
Méginio TSP [95 % tiksl
tipas Con + Con - cobas * cobas - [95 % tikslumo PI] o tikslumo
Aptima - Aptima + PI]
97,8 % 99,4 %
Seilés 131 515 3 3 (131/134) (515/518)
[93,6-99,2 %] [98,3-99,8 %]

Con = sutampantys; + = teigiami; - = neigiami; PI = pasikliautinas intervalas; NSP = neigiamy sutapimo procentas; TSP = teigiamy sutapimo procentas
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Atkartojamumas

cobas® SARS-CoV-2 Qualitative atkartojamumas buvo jvertintas atsizvelgiant j kelis veiksnius, kurie teoriskai galéjo turéti
jtakos gautiems rezultatams, jskaitant: reagenty partijg, tyrimo vietg / prietaisg, dieng ir tyrima. Vertinimas buvo atliktas

3 tyrimo vietose, naudojant 3 reagenty partijas, su 4 teigiamy ir neigiamy meéginiy grupe, todél is viso buvo atlikta

216 kiekvienos koncentracijos tyrimy (nejskaitant kontroliniy). Teigiamy méginiy grupés sudétyje buvo SARS-CoV-2
virusinés kultiros medziagos [PSO tarptautinis SARS-CoV-2 RNR standartas (NIBSC kodas: 20/146)]; 3 skirtingy
koncentracijy, universalia transportavimo terpe (UTM) pagristoje modeliuotoje klinikinéje matricoje. Kiekvienoje vietoje

6 dienas buvo tiriamos dvi reagenty partijos. Kiekvieng dieng tyrimai buvo vykdomi po du kartus; be to, kiekvienai méginiy
grupei buvo istirta po 3 pakartotinius méginius. Bendras teigiamas SARS-CoV-2 rezultatas buvo nustatytas teigiamai aptikus
vieng arba abu SARS-CoV-2 arba (ir) sarbekovirusy kanalus. Vertinimo rezultatai apibendrinti toliau pateiktose 39 lenteléje.

Tyrimo rezultatai parodé gerg kintamumga pagal partijas, pagal prietaisus (vietg), pagal dienas, taip pat tarp partijy; $is
meéginiy grupés variantiskumas buvo ~0,3 x LoD, ~1 x LoD ir ~3 x LoD (39 lentelé). Neatsizvelgiant j virusinius taikinius ir
viruso koncentracija, didzioji dalis kintamumy buvo grupése — nuo 79,5 % iki 100 %. Kintamumas pagal vietg svyravo nuo
0,0 % iki 10,1 %, o kintamumas pagal grupes svyravo nuo 0,0 % iki 16,0 %.
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39 lentelé. Bendras vidutinis jvertinimas, standartiniai nuokrypiai ir variacijos koeficientai (%), susije su ciklo slenkstinémis vertémis pagal virusinj taikinj ir numatoma viruso koncentracija
(teigiama méginiy grupé)

Virusinis taikinys Grupés mégi.rllio N*/N Vidut. | Vieta Vieta | Partija | Partija | Diena | Diena | Grupé | Grupé | Grupéje | Grupéje | IS viso Ié(‘:"i,s °

koncentracija Ct** SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%) | SD** (%)™
SARS-CoV-2 ~0,3 x LoD 45/216 33,6 0,00 0,0 0,00 0,0 0,11 0,3 0,00 0,0 0,35 1,1 0,37 1,1
SARS-CoV-2 ~1 x LoD 196/216 33,2 0,00 0,0 0,09 0,3 0,00 0,0 0,17 0,5 0,37 1,1 0,42 13
SARS-CoV-2 ~3 x LoD 216/216 32,2 0,05 0,2 0,02 0,1 0,00 0,0 0,03 0,1 0,24 0,8 0,25 0.8
Sarbekovirusai ~0,3 x LoD 158/216 36,5 0,18 0,5 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,71 2,0 0,74 2,0
Sarbekovirusai ~1 x LoD 214/216 35,4 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,67 1,9 0,67 1.9
Sarbekovirusai ~3 x LoD 216/216 34,1 0,11 0,3 0,05 0,2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 0,34 1,0

Ct = ciklo ribiné verté; LoD = aptikimo riba; SD = standartinis nuokrypis; CV (%) = variacijos koeficientas; SARS-CoV-2 = sunkaus Gminio respiracinio sindromo koronavirusas 2.
Pastaba. SARS-CoV-2 - tai dviejy taikiniy tyrimas. Inaktyvuota virusinés kulttros medziaga buvo atskiesta iki ~0,3/1/3 x LoD, remiantis 2 taikiniu (SARS-CoV-2) LoD.

* n - tai teigiamy tyrimy, kurie apima Ct vertes, skai¢ius. N yra bendras grupés méginio vertinamy tyrimy skaicius.

** Vidutinio ir bendro standartinio nuokrypio (SD) jver¢iai buvo apskaic¢iuoti pagal PROC MIXED procedira.

0t Bendras CV (%) = (SD + Vidutinis) x 100.

Sistema parodé 99,1 % neigiama procentinj sutapima su 95 % PI, 96,7-99,9 %. I$ 216 vertinamy tyrimy 2 tyrimai buvo teigiami (po 1 SARS-CoV-2 ir sarbekovirusa).
DNR sekos nustatymas po amplifikacijos patvirtino amplifikacijos produkto buvimg 1 méginyje (teigiamas sarbekovirusas, Ct 36,7), o kitame taikinyje neaptiko
amplifikacijos produkto (SARS-CoV-2 teigiamas, Ct 34,4). Reaktyvaus neigiamo grupés méginio Ct vertés ir kreivés analizé gali rodyti, kad uzterstumo lygis Zemas,
kai méginys tvarkomas.

Sistemy ekvivalentiSkumas / sistemy palyginimas

cobas® 5800, cobas® 6800 ir cobas® 8800 sistemy ekvivalentiskumas buvo jvertintas atlikus efektyvumo tyrimus. Naudojimo instrukcijose pateikti rezultatai rodo,
kad pagal efektyvumga visos sistemos prilygsta viena kitai.
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Papildoma informacija

Pagrindinés tyrimo ypatybés

Méginio tipas

Minimalus reikiamas méginio turis

Apdorojamas méginio taris

Nosiaryklés ir ryklés tepinéliy méginiai, paimti Copan UTM-RT sistemoje arba
BD™ UVT sistemoje

Tepinélio i$ nosies méginiai, paimti Copan UTM-RT sistemoje, BD™ UVT sistemoje,
cobas® PCR Media ir 0,9 % fiziologiniame tirpale

Seiliy meéginiai

Tepinéliy méginiy tipai: 0,6 arba 1,0 mI***
Suskystintos seilés: 1,2 ml

Tepinéliy méginiy tipai: 0,4 ml

Suskystintos seilés: 0,85 ml

*  cobas omni antriniy mégintuvéliy tario nuostolis yra 0,2 ml. cobas® PCR Media pirminiy mégintuvéliy tario nuostolis yra 0,6 ml. Kity
cobas® 5800/6800/8800 sistemai tinkamy mégintuvéliy (Zr. naudotojo pagalbine medziaga) tirio nuostolis gali buti kitoks, todél minimalus taris

gali buti didesnis arba maZzesnis.

** Kaupiniy tyrimui reikalingas papildomas taris.
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Zenklai

Sie Zenklai naudojami Roche PGR diagnostikos gaminiams 7yméti.

40 lentelé. Simboliai, naudojami Roche PGR diagnostikos gaminiams zyméti
Age/DOB| Amzius arba gimimo data

Papildoma programiné

Priemoné néra skirta

QS TV PGR reakcijos metu;
tyrimui $alia paciento

naudokite QS tarptautinius

Qs |U/PCR vienetus (TV) PGR reakcijos

metu, kai skai€iuojami

Priemoné néra skirta

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

jranga

Priskirta skalé
(kop./ml)

savarankiskam i$sityrimui

&P Platintojas
(Pastaba: po $iuo Zenklu gali bati

rezultatai.

SN

Serijos numeris

nurodyta atitinkama $alis / regionas.)

[Assigned Range [1U/mL]] Priskirta skale

(TV/mi)
|EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT
f\% Biologiné rizika

REF

Nenaudoti pakartotinai

Site

Vieta

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Moteris | Procedure | Standard | Standarting procedira

Briksniniy kody duomeny

Skirta tik IVD efektyvumui
lapas

jvertinti
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Techniné parama

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj filiala:

https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Gamintojas ir importuotojas

41 lentelé. Gamintojas ir importuotojas

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

Pagaminta JAV

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Prekiy zenklai ir patentai

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

Autoriy teisés

©2022 Roche Molecular Systems, Inc.
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Saltiniy sarasas

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

2. Clinjcal and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of laboratory workers from occupationally acquired
infections. Approved Guideline-Fourth Edition. CLSI Document M29-A4:Wayne, PA;CLSI, 2014.
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Dokumento leidimas

Dokumento leidimo informacija

Doc Rev. 1.0 Pirmasis leidimas.

11/2021

Doc Rev. 2.0 Paraiska buvo papildyta, kad bty taikomas ir cobas® 5800 sistemoms, o visa reikalinga
01/2022 informacija buvo jtraukta j naudojimo instrukcijas.

Jei turite klausimy, kreipkités j vietinj Roche atstova.
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