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Vivalytic SARS-CoV-2

Package Contents
15 Vivalytic SARS-CoV-2 test cartridges for the detection of SARS-CoV-2
specific E gene sequence.

Safety Information

These instructions for use contain test-specific information only. For additional
warnings and instructions refer to the instructions for use provided with

your Vivalytic analyser (chapter device safety information). Only use Vivalytic
cartridges and accessories approved for the analyser. Make sure to insert
samples properly. Remove spilled samples with a cloth soaked with the
appropriate solution. You can use 70 % ethanol. If you need to disinfect the
cartridge by spraying (for example after heavy spillage of sample) do not use
the cartridge afterwards since it might be damaged by disinfectant.

& WARNING

- Do not use a cartridge if the sealed pouch or the cartridge itself is visibly
damaged.

- Do not touch or scratch the detection area of the cartridge.

« Do not reuse a cartridge.

- Do not use expired cartridges. The expiration date can be found on the
packaging and the cartridge label.

« Do not wait longer than 15 minutes after opening the cartridge pouch to
begin the test. This maintains hygiene and avoids performance loss due
to humidity. Prolonged exposure to humidity has a negative impact on
test performance.

« Do not use sample types, media and volumes that are not approved for
the test.

« Do not shake a cartridge that contains a sample.

« Do not turn the cartridge upside down.

- Handle potentially infectious patient samples and cartridges according
to national laboratory standards and dispose samples and cartridges
according to regional and laboratory standards.

Make sure to wear appropriate personal protective equipment (PPE).

« Place the cartridge on a clean surface.

« Be compliant with the national safety regulations and practices.

Additional Equipment required (required but not provided)
Bosch Vivalytic one Analyser Pipette (1000 pl)

Intended Use

The Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 test is a qualitative PCR-based assay for the
detection of SARS-CoV-2 from human nasopharyngeal and oropharyngeal
swabs to aid in the diagnosis of a SARS-CoV-2 infection. Positive and negative
results must be clinically correlated with patient history and other diagnostic
information is necessary to determine patient infection status. Intended for
use with a Vivalytic analyser by healthcare professionals.

Test Principle
Vivalytic SARS-CoV-2 is a real-time based PCR test utilizing reverse
transcription (RT).

Storage und Usage Conditions
Product is stable until the expiry date if stored at +15 °C to 25 °C. Storage and
usage conditions can be taken either from the cartridge, pouch or box label.

Reagents

All reagents necessary for the sample processing are integrated into the
cartridge. The processing includes cell lysis, nucleic acid extraction, reverse
transcription, DNA amplification and detection.

Reagents are PCR bead, binding buffer, washing buffer and elution buffer.

Sample Type/Medium

The test is intended for use with nasopharyngeal and oropharyngeal swab
samples in eNAT™ medium (COPAN Italia S.P.A.). Collect and store samples as
indicated in the manufacturer’s data sheet.
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Sample Preparation

Shake the sample tube containing the swab sample and the liquid medium for
homogenization and fill 300 pl of homogenized patient sample in the sample
input of the cartridge. Do not use viscous samples that are difficult to pipette.

Test Result

The test result (list of positively/negatively detected pathogens) is shown on
the screen. For further information, you are guided through different levels of
detail by the software. The PCR curve data level shows software-modified PCR
curves. The curves are classified as positive or negative by the software. In
case of positive curves, the respective C, value is displayed.

Detection of the human control shows a successful extraction procedure and
excludes an inhibition of the PCR reaction.

Atest is rated as invalid if both target RNA and human control are not
detected. Possible reasons for an invalid run might be poor sample quality due
to a partial or complete absence of human cellular material in the sample.
Results are displayed for an invalid test but are not allowed to be used for
diagnostic interpretation.

In the printed test report, pathogen, results, control and information on user,
patient and analyser are listed with a signature field. In case of positive results,
the respective C, value is displayed on the report.

Pay attention to use the correct sample type, sample collection and storage of
the sample and cartridges prior to the test run. Repeat the analysis with a new
aliquot of the same sample if required.

In case of a failed test, first check for correct operating conditions of the
analyser (refer to analyser's instructions for use, chapters device safety
information and technical data). Restart the analyser. If the problem persists,
contact the customer service.

As soon as a valid, positive result is shown on the screen, the user has the
option to finish the test. Pending results are not displayed!

Results/Control

SARS-CoV-2 Human control Validity Result
_ . Sample is considered
* ! valid SARS-CoV-2 positive.
. Sample is considered
- + valid ;
negative.
- - invalid Not evaluable.!

1 Retesting is recommended.

Quality Control

If required by your local or laboratory standards, quality control testing has
to be performed. You can either use pre-characterized patient samples that
were investigated by a reference testing method or purchase quality control
materials (e. g. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, Ref. MBC137-R,
Vircell S. L. Spain). In case of unexpected results, repeat the analysis with
another sample. If the result of a quality negative control sample e. g. pure
eNAT™ medium remains positive, the analyser or its environment might be
contaminated. Stop using the analyser and call the customer service. In case
of repeated negative results for positive quality control samples, also call the
customer service.

Limitations

The results of the Vivalytic SARS-CoV-2 test should be interpreted by a trained

healthcare professional. The results of the Vivalytic SARS-CoV-2 test should

not be used as the sole parameter for diagnosis.

+ Anegative result does not exclude pathogens being present in the sample
at a level below assay sensitivity or a pathogen that is not covered by this
assay.
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+ Thereis arisk of false negative values resulting from improperly collected,
transported or handled samples.

Analytical Sensitivity (Limit of Detection, 95 % Detection rate)
The concentration at a detection rate of 95 % (LoD) was determined (table 1).

Inclusivity and Exclusivity

Specificity was ensured by the selection of primers and probes and their in
silico analysis for possible cross-reactions based on publicly available nucleic
acid sequences derived from the NCBI database.

To evaluate inclusivity, positive SARS-CoV-2 material (table 2) were purified
and spiked into a PCR reaction and processed by a workflow using liquid
components.

To exclude cross-reactivity (exclusivity), various strains of microorganisms
representing common respiratory pathogens or closely related species
were tested (table 3) by a workflow using liquid components. There was no
evidence of microbial interference.

Interferences

Interferences were evaluated for endogenous and exogenous substances
(table 4) that are potentially present in the patient sample. No interferences
were detected.

Sensitivity and Specificity

The results derived from patient samples (positive and negative samples in
Copan eNAT™ medium) collected in a clinical setting were compared with
those of a reference method (table 5). In total, 69 samples were analysed.
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Inhalt
15 Vivalytic SARS-CoV-2 Testkartuschen zum Nachweis einer fiir SARS-CoV-2
spezifischen Region des E-Gens.

Sicherheitsinformationen

Diese Bedienungsanleitung enthalt ausschlieBlich testspezifische Informati-
onen. Fir generelle Warnungen und Hinweise zum Vivalytic System ist die Be-
dienungsanleitung des Analysers zurate zu ziehen (Kapitel Geratesicherheit).
Nur Vivalytic Kartuschen und fir den Analyser zugelassene Zubehérteile fur
die Nutzung verwenden.

Proben missen korrekt eingegeben werden. Verschiittetes Probenmaterial ist
mit einem Tuch zu entfernen, das vorab mit einem geeigneten Losungsmittel
getrankt wurde. Nutzen Sie daflir 70 % Ethanol. Wenn die Kartusche nach
groberer Verschmutzung durch Besprihen desinfiziert werden muss, darf sie
aufgrund potenzieller Beschadigung nicht mehr verwendet werden.

A WARNUNG

« Beisichtbarer Beschadigung der Kartusche oder der versiegelten
Umverpackung bitte die Kartusche nicht benutzen.

« Den Detektionsbereich der Kartusche nicht berihren oder verkratzen.

+ DieKartusche nicht wiederverwenden.

« Keine abgelaufenen Kartuschen benutzen. Das Ablaufdatum befindet sich auf
der Verpackung.

+ Den Test innerhalb von 15 min nach Offnen der Umverpackung starten.

Dies beugt Verunreinigungen vor und verhindert einen Performanceverlust
aufgrund von Feuchteeinwirkung. Langere Verarbeitungszeiten im geéffneten
Zustand konnen die Testperformance beeintrachtigen.

« Nurzugelassene Probentypen, -medien und Probenvolumina nutzen.

« Die mit einer Probe beflillte Kartusche nicht schtteln.

« Drehen Sie die Kartusche nicht kopfber.

« Potenziell infektiéses Probenmaterial und Kartuschen sind gemaB entspre-
chender Laborpraxis zu handhaben. Geeignete personliche Schutzausristung
tragen. Proben und Kartuschen sind gemaB regionaler und laborspezifischer
Standards zu entsorgen.

« Die Kartusche nur auf saubere Oberflachen legen.

« Halten Sie sich an nationale Sicherheitsvorschriften und -praktiken.

Zusatzlich benétigte Ausriistung (nicht mitgeliefert)
Bosch Vivalytic one Analyser Pipette (1000 pl)

Verwendungszweck

Der Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 Test ist ein qualitativer PCR-basierter Test
zur Detektion von SARS-CoV-2 aus humanen Nasopharynx- und Oropharynx-
Abstrichen, um die Diagnose einer SARS-CoV-2 Infektion zu unterstitzen.
Positive und negative Ergebnisse missen klinisch mit der Patientenanamnese
korreliert werden. Dartber hinaus sind weitere diagnostische Informationen
erforderlich, um den Infektionsstatus des Patienten zu bestimmen. Vorgese-
hen zur Verwendung mit einem Vivalytic-Analysegerat durch medizinisches
Fachpersonal.

Testprinzip
Vivalytic SARS-CoV-2 ist ein real-time basierter PCR Test, der die reverse
Transkription (RT) nutzt.

Lager- und Gebrauchstemperatur

Bei einer Lagerung von +15 °C bis +25 °C ist das Produkt bis zum Verfalls-
datum stabil. Lager- und Gebrauchstemperatur kdnnen dem Kartuschen-,
Umverpackungs- oder Verpackungsetikett entnommen werden.

Reagenzien

Alle Reagenzien, die flr die Probenprozessierung benotigt werden, sind in der
Kartusche integriert.

Das Prozessieren umfasst die Zelllyse, die Nukleinsaureextraktion, die reverse
Transkription, Amplifikation der DNA und Detektion.

Die Kartusche enthalt die Reagenzien PCR-Bead, Bindepuffer, Waschpuffer
und Elutionspuffer.
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Probentyp/-medium

Der Test ist zur Verwendung mit Nasopharynx- und Oropharynx-Abstrichproben
in eNAT™ Medium (COPAN ltalia S.P.A.) vorgesehen. Die Proben sind gemal
Herstelleranleitung zu entnehmen und zu lagern.

Probenvorbereitung

Das Probenréhrchen mit der Abstrichprobe und dem Flissigmedium zur
Homogenisierung kurz schitteln und 300 pl der homogenisierten Probe in die
Probeneingabe pipettieren. Nutzen Sie keine viskosen Proben, die schwierig
Zu pipettieren sind.

Testergebnis

Das Testergebnis (Liste an positiv und negativ detektierten Erregern) wird

auf dem Bildschirm angezeigt. Fiir weitergehende Informationen fuhrt die
Software durch verschiedene Detailebenen. Die PCR Kurven-Datenebene ist
eine Software-modifizierte und normalisierte Abbildung der PCR-Kurven. Die
Kurven werden von der Software als positiv oder negativ bewertet. Im Falle
einer positiven Kurve werden die entsprechenden C,-Werte angezeigt.

Die Detektion der humanen Kontrolle zeigt eine erfolgreiche Extraktion an und
schlieBt eine Inhibierung der PCR Reaktion aus.

Ein Test wird dann als invalide gewertet, wenn weder Ziel-RNA noch die
humane Kontrolle detektiert werden. Mégliche Ursache fir einen invaliden
Testlauf ist eine schlechte Probenqualitat aufgrund von zu wenig oder keinem
humanen Zellmaterial in der Probe. Ergebnisse werden auch fur invalide
Laufe angezeigt, dirfen jedoch nicht fir eine diagnostische Interpretation
verwendet werden.

Im gedruckten Testbericht sind Ergebnisse, Kontrolle, Pathogen und Informa-
tionen Uber Patient, Nutzer und Gerat sowie ein Unterschriftenfeld aufgefiihrt.
Im Falle positiver Ergebnisse werden entsprechende C-Werte im Testbericht
angezeigt.

Achten Sie auf die Verwendung des korrekten Probentyps, die richtige Pro-
benentnahme und Lagerung von Proben und Kartuschen. Wiederholen Sie bei
Bedarf den Test mit einem neuen Aliquot der Probe.

Im Falle eines fehlgeschlagenen Tests beachten Sie die korrekten Betriebsbe-
dingungen des Analysers (Analyser Gebrauchsanweisung, Kapitel Geratesi-
cherheit und Technische Daten). Starten Sie den Analyser neu. Besteht das
Problem weiterhin, kontaktieren Sie bitte den Kundenservice.

Sobald ein valides, positives Ergebnis auf dem Bildschirm angezeigt wird, hat
der Anwender die Moglichkeit, den Test zu beenden. Ausstehende Ergebnisse
werden nicht angezeigt!

Ergebnisse/Kontrolle

SARS-CoV-2 Humane Kontrolle Validitat Ergebnis
_ . Die Probe gilt als
* * valide SARS-CoV-2 positiv.
_ . valide Die P(obe giltals
negativ.
- - invalide Nicht auswertbar.!

L Eine Retestung wird empfohlen.
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Qualitatskontrolle

Sofern Qualtitatskontrollen von lokalen oder laborspezifischen Standards
gefordert werden, sollten regelmaBige Qualitatstests durchgefihrt werden.
Verwendet werden kénnen entweder vorcharakterisierte Patientenproben, die
mittels Referenzmethode getestet wurden, oder erworbene Qualitatskontroll-
materialien(z. B. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, Ref. MBC137-R,
Vircell S. L. Spanien). Im Fall unerwarteter Ergebnisse wiederholen Sie die
Qualitatskontrolle mit einer weiteren Probe. Ist das Ergebnis einer negativen
Qualitatskontrolle, z. B. reines eNAT™ Medium, positiv, kdnnen der Analyser
oder die Umgebung kontaminiert sein. Bitte den Analyser in diesem Fall nicht
mehr verwenden und den Kundenservice kontaktieren.

Im Fall wiederholter Negativergebnisse fur Positivkontrollen kontaktieren Sie
ebenfalls den Kundenservice.

Einschrankungen

Die Ergebnisse des Vivalytic SARS-CoV-2 Tests durfen ausschlieBlich durch

geschulte Mitarbeiter mit entsprechendem medizinischen Hintergrund inter-

pretiert werden. Das Ergebnis des Vivalytic SARS-CoV-2 Tests darf nicht als
alleiniger Parameter zur Diagnose genutzt werden.

+ Ein negatives Ergebnis schlieBt nicht die Anwesenheit des Pathogens
unterhalb der Nachweisgrenze oder das Vorkommen eines Pathogens, das
nicht durch diesen Test abgedeckt ist, aus.

+ Unkorrekt entnommene, transportierte oder gelagerte Proben bergen das
Risiko falsch-negativer Ergebnisse.

Analytische Sensitivitat (Limit of Detection, 95 % Detektionsrate)
Es wurde die Konzentration ermittelt, bei der eine Detektionsrate von mindes-
tens 95 % (LoD) gegeben ist (Tabelle 1).

Inklusivitat und Exklusivitat

Die Spezifitat wurde durch die Auswahl an Primern und Sonden und deren
in-silico Analyse fir mogliche Kreuzreaktionen auf der Grundlage 6ffentlich
zuganglicher Nukleinsauresequenzen aus der NCBI-Datenbank gewahrleistet.
Um die Inklusivitat zu untersuchen, wurde positives SARS-CoV-2 Material
(Tabelle 2) aufgereinigt, in eine PCR Reaktion gespikt und in einem Arbeitsab-
lauf mit flissigen Reagenzien nachgewiesen.

Um eine Kreuzreaktivitat (Exklusivitat) auszuschlieBen, wurden verschiedene
Stamme von Mikroorganismen (Tabelle 3), die haufige Krankheitserreger der
Atemwege oder eng verwandte Arten darstellen, in einem Arbeitsablauf mit
flissigen Reagenzien untersucht. Es gab keine Hinweise auf eine mikrobielle
Interferenz.

Interferenzen
Eine Inhibition durch endogene sowie exogene Substanzen (Tabelle 4) wurde
untersucht. Ein negativer Einfluss konnte nicht nachgewiesen werden.

Sensitivitat und Spezifitat

Die Ergebnisse von in der Klinik gesammelten und getesteten Patientenproben
(Positiv- und Negativproben in Copan eNAT™ Medium) wurden mit einer Refe-
renzmethode verglichen (Tabelle 5). Insgesamt wurden 69 Proben analysiert.
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Inhoud van verpakking
15 Vivalytic SARS-CoV-2-testcassettes voor de detectie van SARS-CoV-2-spec-
ifieke E-gensequentie.

Veiligheidsinformatie

Deze gebruiksaanwijzing bevat alleen testspecifieke informatie. Zie voor aan-
vullende waarschuwingen en instructies de gebruiksaanwijzing meegeleverd
met uw Vivalytic analyser (hoofdstuk apparaatveiligheidsinformatie). Gebruik
alleen Vivalytic-cassettes en accessoires die zijn goedgekeurd voor de analys-
er. Zorg dat de monsters naar behoren worden geplaatst. Verwijder gemorst
monster met een doek gedrenkt in de juiste oplossing. U kunt 70% ethanol
gebruiken. Als u de cassette moet desinfecteren door middel van sproeien
(bijvoorbeeld na morsen van het monster), gebruik de cassette dan niet meer,
omdat deze door het desinfectiemiddel kan zijn beschadigd.

A WAARSCHUWING

« Gebruik geen cassette als het verzegelde zakje of de cassette zelf
zichtbaar beschadigd zijn.

- Raak het detectiegebied van de cassette niet aan en maak geen krassen.

« Gebruik een cassette niet opnieuw.

« Gebruik geen cassettes met verstreken vervaldatum. De vervaldatum
staat op de verpakking en het etiket van de cassette.

« Wacht niet langer dan 15 minuten na het openen van het cassettezakje
om met de test te beginnen. Hierdoor blijft de hygiéne behouden en
wordt prestatieverlies door vocht vermeden. Langdurige blootstelling
aan vocht heeft een negatieve invloed op de testprestaties.

« Gebruik geen monstertypen, media en volumes die niet zijn goedgekeurd
voor de toepassing van de test.

« Schud niet met een cartridge die een monster bevat.

«+ Draai de cassette niet op zijn kop.

- Behandel potentieel besmettelijke patiéntmonsters en patronen volgens
de nationale laboratoriumnormen en voer de monsters en patronen
af volgens de regionale en laboratoriumnormen. Draag geschikte
persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM).

« Plaats de cassette op een schoon oppervlak.

- Volg de nationale veiligheidsvoorschriften en -procedures op.

Aanvullende apparatuur vereist maar niet meegeleverd
Bosch Vivalytic one analyser pipet (1000 ul)

Beoogd gebruik

De Bosch Vivalytic SARS-CoV-2-test is een kwalitatieve PCR-gebaseerde
analyse voor de detectie van SARS-CoV-2 uit menselijke nasofaryngeale en
orofaryngeale uitstrijkjes voor de diagnose van SARS-CoV-2. Positieve en
negatieve resultaten moeten klinisch worden gecorreleerd met de voorg-
eschiedenis van de patiént en andere diagnostische informatie is nodig om
de infectiestatus van de patiént te bepalen. Bedoeld voor gebruik met een
Vivalytic analyser door professionele zorgverleners.

Testprincipe
Vivalytic SARS-CoV-2 is een realtime PCR-test die gebruikmaakt van re-
verse-transcriptie (RT).

Opslag- en gebruiksvoorwaarden

Het product is stabiel tot de vervaldatum indien het wordt bewaard bij +15 °C
tot 25 °C. De opslag- en gebruiksvoorwaarden staan vermeld op de cassette,
het zakje of de doos.

Reagentia

Alle reagentia die nodig zijn voor de monsterverwerking zijn geintegreerd in de
cassette. De verwerking omvat cellysis, nucleinezuurextractie, reverse-tran-
scriptie, DNA-amplificatie en -detectie.

De reagentia zijn PCR-beads, bindbuffer, wasbuffer en elutiebuffer.
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Monstertype/medium

De test is bedoeld voor gebruik met nasofaryngeale en orofaryngeale uitstrijk-
jes in eNAT™-medium (COPAN ltalia S.P.A.). Verzamel en bewaar monsters
zoals aangegeven in het gegevensblad van de fabrikant.

Voorbereiding monster

Schud het monsterbuisje met het uitstrijkje en het vloeibare medium voor
homogenisatie en voeg 300 ul gehomogeniseerd patiéntmonster in de mon-
sterinvoer van de cassette. Gebruik geen viskeuze monsters die moeilijk te
pipetteren zijn.

Testresultaat

Het testresultaat (lijst met positief/negatief gedetecteerde pathogenen) wordt
getoond op het scherm. De software begeleidt u door de verschillende detail-
niveaus voor meer informatie.

Het gegevensniveau van de PCR-curve toont door software aangepaste
PCR-curven. De curven worden door de software als positief of negatief
geclassificeerd. In het geval van positieve curven wordt de respectievelijke
C,waarde weergegeven.

Detectie van de menselijke controle toont een succesvolle extractieprocedure
en sluit een inhibitie van de PCR-reactie uit.

Een test wordt als ongeldig beschouwd als zowel het doel-RNA als de
menselijke controle niet worden gedetecteerd. Een mogelijke reden voor een
ongeldige test is een slechte kwaliteit van het monster door een gedeeltelijke
of volledige afwezigheid van menselijk celmateriaal in het monster. De resultat-
en worden weergegeven voor een ongeldige test, maar mogen niet worden
gebruikt voor de diagnostische interpretatie.

In het afgedrukte testrapport worden pathogeen, resultaten, controle en
informatie over gebruiker, patiént en analyser met een handtekeningveld
getoond. Bij een positief resultaat wordt de betreffende C -waarde op het
rapport weergegeven.

Let voorafgaand aan de test op het gebruik van het juiste type monster, de
juiste monstername en opslag van het monster en de cassettes. Herhaal de
analyse met een nieuw aliquot van hetzelfde monster indien vereist.
Controleer in geval van een mislukte test of de condities van de analyser
adequaat zijn (zie de gebruiksaanwijzing van de analyser, hoofdstukken
veiligheidsinformatie en technische gegevens). Herstart de analyser. Blijft het
probleem bestaan, neem dan contact op met de klantenservice.

Zodra een geldig, positief resultaat op het scherm verschijnt, heeft de ge-
bruiker de mogelijkheid om de test af te ronden. Nog af te wachten resultaten
worden niet weergegeven!

Resultaten/controle

SARS-CoV-2 Menselijke controle Geldigheid Resultaat

Het monster wordt

* +/- geldig beschouwd als positief
voor SARS-CoV-2.

_ . cldi Het monster wordt als

geldls negatief beschouwd.
_ _ ongeldi Kan niet worden
geldig beoordeeld.*

+ Opnieuw testen wordt aanbevolen.
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Kwaliteitscontrole

Indien vereist volgens uw lokale of laboratoriumnormen, moet er een kwaliteits-
controle worden uitgevoerd. U kunt vooraf gekarakteriseerde patiéntmonsters
gebruiken die via een referentietestmethode zijn onderzocht of materialen voor
kwaliteitscontrole aankopen (bijv. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL,
ref. MBC137-R, Vircell L.S. Spanje). In geval van onverwachte resultaten, voert
u de analyse opnieuw uit met een ander monster. Als het resultaat van een
negatief kwaliteitscontrolemonster, bijv. zuiver eNAT™-medium, positief blijft,
kan de analyser of de omgeving gecontamineerd zijn. Gebruik de analyser niet
meer en bel de klantenservice. Neem bij herhaalde negatieve resultaten voor
positieve kwaliteitscontrolemonsters eveneens contact op met de klantenser-
vice.

Beperkingen

De resultaten van de Vivalytic SARS-CoV-2-test moeten worden geinterpre-

teerd door een opgeleide zorgprofessional. De resultaten van de Vivalytic

SARS-CoV-2-test mogen niet als enige parameter voor de diagnose worden

gebruikt.

» Een negatief resultaat sluit niet uit dat er SARS-CoV-2-pathogenen in het
monster aanwezig zijn op een lager niveau dan de analysegevoeligheid
of dat een pathogeen aanwezig is dat niet door deze analyse wordt
behandeld.

- Eriseen gevaarvan valse negatieve waarden als gevolg van onjuist
verzamelde, getransporteerde of behandelde monsters.

Analytische gevoeligheid (detectielimiet, 95 % detectiepercentage)
De concentratie werd bepaald bij een detectiepercentage van 95 % (LoD)
(tabel 1).

Inclusiviteit en exclusiviteit

De specificiteit wordt gewaarborgd door de selectie van primers en monsters
en de in silico-analyse ervan voor mogelijke kruisreacties op basis van open-
baar toegankelijke nucleinezuursequenties uit de NCBI-database.

Voor de beoordeling van de inclusiviteit is positief SARS-CoV-2-materiaal
(tabel 2) gezuiverd en bijgevuld in een PCR-reactie en verwerkt tijdens een
workflow waarbij vloeibare componenten zijn gebruikt.

Om kruisreactiviteit uit te sluiten (exclusiviteit), zijn verscheidene stammen
van micro-organismen gebruikt die veelvoorkomende respiratoire pathoge-
nen voorstellen of zijn nauw verwante soorten getest (tabel 3) tijdens een
workflow waarbij vloeibare componenten zijn gebruikt. Er is geen microbiéle
interferentie vastgesteld.

Interferenties

Interferenties zijn geévalueerd voor endogene en exogene stoffen (tabel 4)
die potentieel aanwezig zijn in het patiéntmonster. Er zijn geen interferenties
gedetecteerd.

Klinische gevoeligheid en specificiteit

De resultaten uit de patiéntmonsters (positieve en negatieve monsters in
Copan eNAT™-media) verzameld in een klinische setting, zijn vergeleken met
die van een referentiemethode (tabel 5). In totaal zijn 69 monsters geanaly-
seerd.
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Contenu de I’emballage
15 cartouches de test Vivalytic SARS-CoV-2 pour la détection de la séquence
du gene E spécifique du SARS-CoV-2.

Informations de sécurité

Le présent manuel d’utilisateur contient uniqguement des informations
spécifiques au test. Pour obtenir des avertissements et instructions supplé-
mentaires, reportez-vous au manuel d’utilisateur fourni avec votre analyseur
Vivalytic (chapitre relatif aux informations sur la sécurité de I'appareil). Utilisez
uniquement les cartouches et accessoires. Vivalytic homologués pour I'analy-
seur. Veillez a insérer les échantillons correctement. Enlevez les échantillons
renversés avec un chiffon imprégné de la solution appropriée. Vous pouvez
utiliser de I'éthanol a 70 %. Si vous avez besoin de désinfecter la cartouche par
pulvérisation (par exemple aprés un important renversement d’échantillon),
n’utilisez pas la cartouche par la suite car elle risque d’avoir été endommagée
par le désinfectant.

A AVERTISSEMENT

- N'utilisez pas une cartouche si I'étui scellé ou la cartouche elle-méme
sont visiblement endommageés.

- Ne touchez pas et ne rayez pas la zone de détection de la cartouche.

« Ne réutilisez pas une cartouche.

« N'utilisez pas de cartouches périmées. La date de péremption est
indiguée sur I'emballage et I'étiquette de la cartouche.

- Nattendez pas plus de 15 minutes aprés I'ouverture de I'étui de la
cartouche pour commencer le test. Cela permet de préserver I'hygiéne et
évite toute perte de performance due a I'numidité. Lexposition prolongée
al’humidité a un impact négatif sur la performance du test.

« Nutilisez pas des types, milieux et volumes d’échantillon qui ne sont pas
approuvés pour I'application de test.

- N’agitez pas une cartouche contenant un échantillon.

« Veuillez ne pas mettre la cartouche a I'envers.

« Manipulez les échantillons de patients potentiellement infectieux et
les cartouches conformément aux normes de laboratoire nationales et
éliminez les échantillons et les cartouches conformément aux normes
régionales et de laboratoire. Veillez a porter un équipement de protection
individuelle (EPI) adapté.

- Respectez les réglementations et pratiques nationales en matiere de
sécurité.

Equipement complémentaire nécessaire, mais non fourni
Analyseur Bosch Vivalytic one Pipette (1 000 pl)

Usage prévu

Le test Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 est un test qualitatif basé surla PCR
servant a détecter le SARS-CoV-2 a partir d’écouvillons nasopharyngés et oro-
pharyngés humains pour aider a établir le diagnostic du SARS-CoV-2. Les ré-
sultats positifs et négatifs doivent étre corrélés cliniquement a I'historique du
patient et des informations de diagnostic supplémentaires sont nécessaires
pour déterminer le statut infectieux du patient. Il est destiné a étre utilisé avec
un analyseur Vivalytic par des professionnels de la santé.

Principe du test
Vivalytic SARS-CoV-2 est un test PCR en temps réel utilisant le principe de la
transcription inverse (reverse transcription, RT).

Conditions de stockage et d’utilisation

Ce produit est stable jusqu’a la date d’expiration dans des conditions normales
de stockage, soit entre +15 °C et 25 °C. Les conditions de stockage et d’utilisa-
tion figurent sur I'étiquette de la cartouche, de la pochette ou de la boite.

Réactifs

Tous les réactifs nécessaires au traitement des échantillons sont intégrés
dans la cartouche. Le processus comprend la lyse cellulaire, I'extraction
d’acide nucléique, la transcription inverse, I'amplification et la détection
d’ADN.
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Les réactifs sont : la bille PCR, le tampon de liaison, le tampon de lavage et le
tampon d’élution.

Type/milieu d’échantillon

Le test est destiné a étre utilisé avec des échantillons d’écouvillons nasopha-
ryngés et oropharyngés dans un milieu eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.). Prélevez
et conservez les échantillons en suivant les instructions figurant sur la fiche de
données du fabricant.

Préparation de I’échantillon

Agitez le tube contenant I'écouvillon et le milieu liquide pour homogénéiser
le tout, puis versez 300 pl d’échantillon patient homogénéisé dans I'orifice
d’introduction de I'échantillon de la cartouche. N'utilisez pas d’échantillons
visqueux difficiles a pipeter.

Résultat du test

Le résultat du test (liste des agents pathogénes détectés positivement/néga-
tivement) s’affiche a I'écran. Pour plus d'informations, le logiciel vous guide a
travers différents niveaux de détail.

Le niveau de données des courbes PCR montre les courbes PCR modifiées
par logiciel. Les courbes sont classées comme positives ou négatives par le
logiciel. En cas de courbes positives, la valeur C, respective s'affiche.

La détection du contréle humain indique une procédure d’extraction réussie
et exclut une inhibition de la réaction PCR.

Un test est considéré comme non valide si ni 'ARN cible ni le controle

humain n’est détecté. Une raison possible de I'invalidité d'un test peut étre la
mauvaise qualité de I'échantillon, due une absence partielle ou complete de
mateériel cellulaire humain dans I'échantillon. Les résultats s’affichent pour un
test invalide mais ne peuvent pas servir a interpréter le diagnostic.

Dans le rapport de test imprimé, tous les agents pathogenes, les résultats,

le controle et les informations sur I'utilisateur, le patient et I'analyseur sont
énumérés avec un champ signature. En cas de résultats positifs, lavaleur C,
respective s’affiche sur le rapport.

Veillez a utiliser le type d’échantillon approprié, a prélever correctement
I’échantillon et a conserver I'échantillon et les cartouches de maniére adaptée
avant de réaliser le test. Répétez I'analyse avec une nouvelle partie aliquote du
méme échantillon si nécessaire.

Dans le cas d’un test ayant échoué, vérifiez en premier lieu que les conditions
de fonctionnement de I'analyseur sont respectées (reportez-vous au manuel
d’utilisateur de I'analyseur, chapitres relatifs a la sécurité de I'appareil et aux
données techniques). Redémarrez I'analyseur. Si le probléme persiste, contac-
tez le service client.

Dés qu’un résultat positif valide apparait a I'écran, 'utilisateur a la possibilité
de terminer le test. Les résultats en attente ne s’affichent pas!

Résultats/controle

SARS-CoV-2 Controle humain Validité Résultat

Léchantillon est consi-

+ +/- valide déré comme positif ale
SARS-CoV-2.

. Léchantillon est consi-

- + valide L e
déré comme négatif.

- - non valide Non évaluable.!

*Un nouveau test est recommandé.
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Controéle de qualité

Des tests de controle de qualité doivent étre effectués siles normes locales
ou de laboratoire I'exigent. Vous pouvez utiliser des échantillons de patients
pré-caractérisés qui ont été analysés a l'aide d'une méthode de test de
référence ou acheter des matériaux de controle de qualit (p. ex. AMPLIRUN®
SARS-CoV-2 RNA CONTROL, ref. MBC137-R, Vircell S.L. Espagne). En cas de
résultats inattendus, répétez I'analyse avec un autre échantillon. Si le résultat
d'un échantillon de contréle de qualité négatif, p. ex. du milieu eNAT™ pur,
reste positif, il se peut que I'analyseur ou son environnement soient conta-
minés. Cessez d’utiliser I'analyseur et contactez le service client. En cas de
résultats négatifs répétés pour des échantillons de controle de qualité positifs,
contactez également le service client.

Limites

Les résultats du test Vivalytic SARS-CoV-2 doivent étre interprétés par un

professionnel de santé formé. Les résultats du test Vivalytic SARS-CoV-2 ne

doivent pas étre utilisés comme seuls parametres pour un diagnostic.

+ Un résultat négatif n'exclut pas la présence d’agents pathogénes d’ SARS-
CoV-2 dans I'échantillon a un niveau inférieur a la sensibilité du test ou d’un
agent pathogéne non couvert par ce test.

Il existe un risque de résultats faux négatifs résultant d’échantillons
prélevés, transportés ou manipulés de maniere inappropriée.

Sensibilité analytique (limite de détection, taux de détection de 95 %)
La concentration a un taux de détection de 95 % (LoD) a été déterminée
(tableau 1).

Inclusivité et exclusivité

La spécificité a été assurée par la sélection d’amorces et de sondes, suivie de
leur analyse in silico pour détecter d’éventuelles réactions croisées basées sur
des séquences d’acide nucléique accessibles au public dérivées de la base de
données du NCBI.

Pour permettre I'évaluation de I'inclusivité, le matériel SARS-CoV-2 positif
(tableau 2) a été purifié et enrichi en une réaction PCR et traité selon un
processus utilisant des composants liquides.

Afin d’exclure la réactivité croisée (exclusivité), diverses souches de micro-
organismes représentant des agents pathogenes respiratoires courants ou
des espéeces étroitement apparentées ont été testées (tableau 3) selon un
processus faisant appel a des composants liquides. Il n'y a eu aucune preuve
d’interférence microbienne.

Interférences

Les interférences des substances endogénes et exogenes (tableau 4) po-
tentiellement présentes dans I'échantillon patient ont été évaluées. Aucune
interférence n’a été détectée.

Sensibilité et spécificité cliniques

Les résultats dérivés d’échantillons de patients (échantillons positifs et néga-
tifs en milieu Copan eNAT™) prélevés dans un cadre clinique ont été comparés
a ceux d’'une méthode de référence (tableau 5). Au total, 69 échantillons ont
été analysés.
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Contenuto della confezione
15 cartucce di test Vivalytic SARS-CoV-2 per il rilevamento della sequenza del
gene E specifico della SARS-CoV-2.

Informazioni di sicurezza

Le presentiistruzioni d'uso includono esclusivamente informazioni specifiche
del test. Per ulteriori istruzioni e avvertenze, fare riferimento alle istruzioni d'uso
fornite con I'analizzatore Vivalytic (capitolo sulle informazioni di sicurezza del dis-
positivo). Utilizzare esclusivamente le cartucce e gli accessori Vivalytic approvati
per I'analizzatore. Accertarsi di inserire i campioni in modo adeguato. Rimuovere
i campioni rovesciati con un panno imbevuto della soluzione appropriata. E pos-
sibile utilizzare I'etanolo al 70%. Se si deve disinfettare la cartuccia spruzzandola
(per esempio dopo una forte fuoriuscita del campione) non utilizzare la cartuccia
in seguito: potrebbe essere danneggiata dal disinfettante.

A AVVERTENZA

« Non utilizzare una cartuccia se il sacchetto sigillato o la cartuccia stessa
e visibilmente danneggiato/a.

- Non toccare o scalfire I'area di rilevamento della cartuccia.

« Non riutilizzare una cartuccia.

« Non utilizzare cartucce scadute. E possibile trovare la data di scadenza
sull'imballaggio e sull’etichetta della cartuccia.

- Dopo aver aperto il sacchetto della cartuccia, non attendere pit di 15
minuti per iniziare il test. Cio consente di mantenere condizioni igieniche
e previene una perdita di prestazioni dovuta all’'umidita. Lesposizione
prolungata all’'umidita influisce negativamente sulle prestazioni del test.

« Non utilizzare tipi di campione, mezzi e volumi non approvati per
I'applicazione di test.

- Non agitare una cartuccia contenente un campione.

« Non capovolgere la cartuccia.

« Maneggiare i campioni e le cartucce potenzialmente infettivi dei
pazienti conformemente agli standard nazionali di laboratorio e smaltirli
conformemente agli standard di laboratorio e regionali. Accertarsi di
indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) adeguati.

« Posizionare la cartuccia su una superficie pulita.

- Rispettare le norme e le pratiche di sicurezza nazionali.

Dispositivi supplementari necessari ma non forniti
Bosch Vivalytic one Analyser Pipetta (1000 pl)

Utilizzo previsto

Il test Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 e un test qualitativo basato su PCR per il rile-
vamento di SARS-CoV-2 da tamponi nasofaringei e orofaringei umani per aiutare
nella diagnosi della SARS-CoV-2. | risultati positivi e negativi devono essere clini-
camente correlati con I'anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche
sono necessarie per determinare lo stato di infezione del paziente. Concepito per
I'utilizzo con un analizzatore Vivalytic da parte di operatori sanitari.

Principio del test
Vivalytic SARS-CoV-2 € un test PCR basato in tempo reale che utilizza la tras-
crizione inversa (reverse transcription, RT).

Condizioni di conservazione e di utilizzo

Il prodotto é stabile fino alla data di scadenza se conservato a una temperatura
compresatra+15°C e 25 °C. Le condizioni di conservazione e di utilizzo possono
essere rilevate dall'etichetta della cartuccia, della busta o della scatola.

Reagenti

Tutti i reagenti necessari per il trattamento del campione sono integrati nella car-
tuccia. L'elaborazione comprende la lisi cellulare, I'estrazione di acido nucleico, la
trascrizione inversa, I'amplificazione e il rilevamento del DNA.

| reagenti sono biglie, tampone di legame, tampone di lavaggio e tampone di
eluizione.

Mezzo/tipo di campione

Il test € concepito per I'utilizzo con tamponi nasofaringei e orofaringei nel mezzo
eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Raccogliere e conservare i campioni come indicato
nella scheda tecnica del produttore.
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Preparazione del campione

Agitare la provetta contenente il tampone e il mezzo liquido per 'omogeneizzazione
e riempire con 300 pl di campione omogeneizzato del paziente nell'ingresso
campione della cartuccia. Non utilizzare campioni viscosi difficili da pipettare.

Risultato del test

Il risultato del test (elenco degli agenti patogeni rilevati positivamente/negativa-
mente) € mostrato sullo schermo. Per maggiori informazioni, il software guida
I'utente attraverso diversi livelli di dettaglio. Il livello dei dati della curva di PCR
mostra le curve PCR modificate dal software. Le curve sono classificate dal
software come positive o negative. In caso di curve positive viene visualizzato il
rispettivo valore C,,.

Il rilevamento del controllo umano mostra una procedura di estrazione riuscita ed
esclude un'inibizione della reazione PCR.

Un test & considerato non valido se non vengono rilevati sia I'RNA target che il con-
trollo umano. Le ragioni possibili di un test non valido possono essere la qualita
scadente del campione, dovuta un’assenza parziale o completa di materiale cellu-
lare umano nel campione. | risultati sono visualizzati per un test non valido ma non
possono essere utilizzati per un’interpretazione diagnostica.

Nel rapporto di prova stampato, tutti gli agenti patogeni, i risultati, i controlli e

le informazioni relative a utente, paziente e analizzatore sono elencati con un
campo firma. In caso di risultati positivi, il rispettivo valore C, viene visualizzato
sul rapporto.

Prestare attenzione all'utilizzo del tipo di campione corretto, all’acquisizione del
giusto campione e alla conservazione di campione e cartucce prima dell’esecu-
zione del test. Ripetere I'analisi con una nuova aliquota dello stesso campione, se
richiesto.

In caso di test non riuscito, verificare prima le corrette condizioni di funzionamen-
to dell’analizzatore (fare riferimento alle istruzioni d’uso dell’analizzatore, ai capi-
toli relativi alle informazioni di sicurezza del dispositivo e ai dati tecnici). Riavviare
I'analizzatore. Se il problema persiste, contattare il servizio clienti.

Non appena un risultato valido e positivo viene mostrato sullo schermo, I'utente
ha la possibilita di terminare il test. | risultati in attesa non vengono visualizzati!

Risultati/controlli

SARS-CoV-2 Controllo umano Validita Risultato

Il campione &
+ +/- valido considerato positivo a
SARS-CoV-2.

Il campione é considera-

- * valido to negativo.

- - non valido Non valutabile.*

! Si raccomanda un ulteriore test.

Controllo della qualita

Se richiesto dagli standard locali o di laboratorio, deve essere eseguito il test di
controllo della qualita. E possibile utilizzare campioni pre-caratterizzati del pazien-
te, indagati precedentemente attraverso un metodo di test di riferimento, oppure
acquistare materiali di controllo della qualita (ad es. AMPLIRUN® SARS-CoV-2
RNA CONTROL, Rif. MBC137-R, Vircell S.L. Spagna). In caso di risultato inatteso,
ripetere I'analisi con un altro campione. Se il risultato di un campione di controllo
della qualita negativo, ad es. il mezzo pure eNAT™, restasse positivo, I'analizzatore
oil suo ambiente potrebbero essere contaminati. Interrompere I'utilizzo dell’ana-
lizzatore e chiamare il servizio clienti. Anche in caso di risultati negativi ripetuti per
campioni di controllo della qualita positivi, chiamare il servizio clienti.

Limitazioni

I risultati del test Vivalytic SARS-CoV-2 devono essere interpretati da un operatore

sanitario qualificato. | risultati del test Vivalytic SARS-CoV-2 non devono essere

utilizzati come parametro unico per la diagnosi.

+ Unrisultato negativo non esclude la presenza nel campione di agenti pato-
geni SARS-CoV-2 a un livello inferiore alla sensibilita del test o di un agente
patogeno non coperto da questo test.
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« Vieunrischio di falsi negativi derivanti da campioni maneggiati, trasportati
o acquisiti impropriamente.

Sensibilita analitica (limite di rilevamento, tasso di rilevamento del 95%)
La concentrazione ¢ stata determinata a un tasso di rilevamento del 95 % (LoD)
(tabella 1).

Inclusivita ed esclusivita

La specificita e stata garantita dalla selezione di primer e campioni e dalla loro
analisi in silico per possibili reazioni crociate basate su sequenze di acido nucleico
pubblicamente disponibili derivate dalla banca dati NCBI.

Per valutare I'inclusivita, il materiale SARS-CoV-2 positivo (tabella 2) & stato pu-
rificato e inserito in una reazione PCR ed elaborato da un workflow che utilizza
componenti liquidi.

Per escludere la reattivita incrociata (esclusivita), vari ceppi di microrganismi che
rappresentano comuni patogeni respiratori o specie strettamente correlate sono
stati testati (tabella 3) mediante un workflow che utilizza componenti liquidi. Non
sono state rilevate interferenze microbiche.

Interferenze

Le interferenze sono state valutate per sostanze endogene ed esogene (tabella
4) potenzialmente presenti nel campione del paziente. Non & stata rilevata alcuna
interferenza.

Sensibilita clinica e specificita

| risultati derivati dai campioni del paziente (campioni positivi e negativi in mezzo
Copan eNAT™) acquisiti in un ambiente clinico sono stati confrontati con quelli di
un metodo di riferimento (tabella 5). In totale sono stati analizzati 69 campioni.
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Pakkens innhold
15 Vivalytic SARS-CoV-2 testpatroner for deteksjon av SARS-CoV-2-spesifikk
gensekvens E.

Sikkerhetsinformasjon

Denne bruksanvisningen inneholder kun testspesifi kk informasjon. For ytter-
ligere advarsler og anvisninger, se bruksanvisningen som fulgte med Vivaly-
tic-analysatoren (kapitlet informasjon om enhetssikkerhet). Bruk kun patroner
og tilbeher fra Vivalytic som er godkjent for bruk med analysatoren. Sgrg for a
sette inn prevene riktig. Tark opp sal fra prever med en klut fuktet med pass-
ende Igsning. Du kan bruke 70 % etanol. Hvis du ma desinfi sere patronen ved
aspraye den (for eksempel ved sterk sgling av prevemateriale), ma du ikke
bruke patronen etterpa. Den kan ha blitt skadet av desinfeksjonsmiddelet.

A ADVARSEL

« lkke bruk patronen dersom lommens forsegling eller selve patronen har
synlige skader.

- |kke bergr eller skrap opp deteksjonsomradet pa patronen.

« lkke gjenbruk patronen.

« |kke bruk utlgpte patroner. Utlgpsdatoen star pa emballasjen og
patronetiketten.

- |kke vent lenger enn 15 minutter etter at du har apnet patronlommen
med & starte testen. Dette er av hygieniske arsaker og for & unnga tap av
ytelse grunnet luftfuktighet. Langvarig eksponering for luftfuktighet har
en negativ virkning pa testytelsen.

« Ikke bruk prevetyper, medier og volumer som ikke er godkjente for
testen.

- lkke rist patroner som inneholder praver.

« lkke snu patronen opp-ned.

- Handter potensielt infeksigse pasientpraver og patroner i henhold til
nasjonale laboratorietekniske standarder, og kasser pravene i henhold
til regionale og laboratorietekniske standarder. Bruk alltid personlig
verneutstyr.

- Sett patronen pa et rent underlag.

- Folg nasjonale sikkerhetsregler- og retningslinjer.

Tilleggsutstyr som kreves, men som ikke falger med leveringen
Bosch Vivalytic one analysator pipette (1000 pl)

Riktig bruk

Bosch Vivalytic SARS-CoV-2-testen er en kvalitativ, PCR-basert analyse for
deteksjon av SARS-CoV-2 fra menneskelige nasofaryngeale og orofaryngeale
vattpinnepraver for diagnostisering av SARS-CoV-2. Positive og negative resul-
tater ma samsvare klinisk med pasienthistorikken, og andre diagnostiske opp-
lysninger er ngdvendig for a fastsette pasientens infeksjonsstatus. Beregnet til
bruk med en Vivalytic analysator av helsepersonell.

Testprinsipp
Vivalytic SARS-CoV-2 er en sanntidsbasert PCR-test som bruker omvendt
transkripsjon (reverse transcription, RT).

Betingelser for lagring og bruk

Produktet er stabilt til utlgpsdatoen hvis det lagres fra +15 °C til 25 °C.
Betingelser for lagring og bruk finner du pa etiketten pa patronen, posen eller
esken.

Reagenser

Alle reagenser som er ngdvendige for prgvebehandlingen er integrert i patro-
nen. Behandlingen inkluderer cellelysis, ekstraksjon av nukleinsyre, omvendt
transkripsjon, DNA-forsterkning og deteksjon.

Reagenser er PCR-drape, bindingsbuffer, vaskebuffer og elusjonsbuffer.

Provetype/medium Sample Type/Medium

Testen skal brukes sammen med nasofaryngeale og orofaryngeale vattpinne-
prever i eNAT™-medium (COPAN Italia S.P.A.). Samle inn og lagre prever som
angitt i produsentens datablad.
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Proveforberedelse

Rist pravergret som inneholder vattpinnepraven og vaesken for homogenise-
ring, og fyll 300 pl homogenisert pasientpreve i preveinngangen pa patronen
Ikke bruk viskase praver som er vanskelige a pipettere.

Testresultat

Testresultatet (liste over positivt/negativt detekterte patogener) vises pa
skjermen. For mer informasjon vil programvaren veilede deg gjennom ulike
nivéaer av detaljer. Datanivaet for PCR-kurven viser programvaremodifiserte
PCR-kurver. Programvaren klassifiserer kurvene som positive eller negative.
Ved positive kurver vises den respektive C,-verdien.

Deteksjon av menneskelig kontroll viser en vellykket ekstraksjonsprosedyre og
ekskluderer en inhibisjon av PCR-reaksjonen.

En test er ugyldig hvis mal-RNA og menneskelig kontroll ikke detekteres. Mu-
lige arsaker til en ugyldig kjering kan veere darlig prevekvalitet som falge av et
delvis eller fullstendig fraveer av menneskelig cellemateriale i preven. Resulta-
ter vises for en ugyldig test, men kan ikke brukes for tolkning av diagnose.

Pa utskriften av testrapporten er patogener, resultater, kontroll og opplys-
ninger om bruker, pasient og analysator oppfart med et underskriftsfelt. Ved
positive resultater vises den respektive C,-verdien i rapporten.

Serg for & bruke riktig pravetype samt samle inn prever og lagre praver og
patroner pa riktig méate for testkjgringen. Gjenta analysen med en ny alikvot av
den samme prgven om ngdvendig.

Dersom testen mislykkes, ga gijennom analysatorens driftsbetingelser (se
analysatorens bruksanvisning, kapitlene informasjon om enhetssikkerhet og
tekniske data). Start analysatoren pa nytt. Ta kontakt med kundeservice hvis
problemet vedvarer.

Sé snart et gyldig, positivt resultat vises pa skjermen, kan brukeren velge a
avslutte testen. Ventende resultater vises ikke!

Resultater/kontroll

SARS-CoV-2 Menneskelig kontroll Menneskelig kontroll Resultat
. /- Idi Praven regnes som
gyicle positiv for SARS-CoV-2.
~ . di Praven regnes som
gyidig negativ.
- - ugyldig Kan ikke evalueres.!

1 Ny testing anbefales.

Kvalitetskontroll

Dersom lokale eller laboratorietekniske standarder krever kvalitetskontroller,
ma dette gjennomfares. Du kan enten bruke forhandskarakteriserte pasient-
praver som ble undersgkt med en referansetestmetode, eller du kan kjepe
kvalitetskontrollmaterialer (f.eks. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL,
ref. MBC137-R, Vircell S. L. Spania). Hvis resultatene er uventet, gjentar du
analysen med en annen prave. Hvis en negativ kvalitetskontrollpreve, f.eks.
pure eNAT™-medium, forblir positiv, kan analysatoren eller omgivelsene vaere
kontaminert. Ikke bruk analysatoren mer, og ta kontakt med kundeservice.
Ta ogsa kontakt med kundeservice ved gjentatt negativt resultat for positive
kvalitetskontrollpraver.
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Begrensninger

Resultatene fra Vivalytic SARS-CoV-2-tester skal bare tolkes av helsepersonell

som har fatt oppleering. Resultatene fra Vivalytic SARS-CoV-2-test kan ikke

anvendes som eneste parameter for diagnostisering.

« Etnegativt testresultat utelukker ikke tilstedeveerelse av SARS-CoV-2-
patogener under analysens sensitivitetsniva eller tilstedevaerelse av
patogener som ikke dekkes av denne analysen.

+ Det erenrisiko for falske negative verdier forarsaket av prgver som er
samlet inn, transportert eller handtert pa feil mate.

Analytisk sensitivitet (Limit of Detection, 95 % deteksjonsrate)
Konsentrasjonen ved en deteksjonsrate pa 95 % (LoD) ble fastsatt (tabell 1).

Inklusivitet og eksklusivitet

Spesifisiteten ble sikret gjennom valg av primere og prober og deres analyse in
silico for mulige kryssreaksjoner, basert pa offentlig tilgjengelige nukleinsyre-
sekvenser hentet fra NCBI-databasen.

For a evaluere inklusivitet ble positivt SARS-CoV-2-materiale (tabell 2) renset
og spiket til en PCR-reaksjon og behandlet av en arbeidsflyt som benytter fly-
tende komponenter.

For & ekskludere kryssreaksjon (eksklusivitet), ble forskjellige stammer av
mikroorganismer som representerer vanlige respirasjonspatogener eller naert
beslektede arter (tabell 3) testet i en arbeidsflyt som benytter flytende kompo-
nenter. Det var ingen tegn pa mikrobiell interferens.

Interferens

Det ble evaluert interferens for endogene og eksogene substanser (tabell 4),
som potensielt kan veere til stede i pasientpraven. Det ble ikke detektert noen
interferens.

Klinisk sensitivitet og spesifisitet

Resultatene som ble avledet fra pasientprever (positive og negative praver

i Copan eNAT™-medium) oginnhentet i en klinisk sammenheng, ble sam-
menlignet med prover fra en referansemetode (tabell 5). Totalt ble 69 praver
analysert.
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Forpackningens innehall
15 Vivalytic SARS-CoV-2-testpatroner for detektering av SARS-CoV-2-specifik
E-gensekvens.

Sakerhetsinformation

Dessa instruktioner for anvandning innehaller endast testspecifik information.
Fler varningar och instruktioner fi nns i instruktionerna for anvandning som
medféljer din Vivalytic-analysator (kapitlet Sakerhetsinformation fér enheten).
Anvand endast Vivalytic-patroner och -tillbehér som godkants for analysatorn.
Var noga med att satta in proverna korrekt. Ta bort spillda prover med en trasa
som fuktats med ratt I6sning. Du kan anvanda 70 % etanol. Om du behover
desinficera patroner genom att spreja (t.ex. efter kraftigt spill fran provet) ska
du inte anvanda patronen efterat eftersom den kan ha skadats av desinfice-
ringsmedlet.

A VARNING

« Anvand inte en patron om den férslutna pasen eller sjalva patronen ar
synligt skadad.

« Vidror eller repa inte patronens detekteringsomrade.

. Ateranvand inte patroner.

« Anvand inte utgangna patroner. Utgangsdatumet finns pa forpackningen
och patronetiketten.

« Vantainte langre an 15 minuter med att borja testet efter att
patronpasen har 6ppnats. Detta sakerstaller god hygien och undviker
prestandaforlust till foljd av luftfuktighet. Langvarig exponering for
luftfuktighet har en negativ inverkan pa testprestandan.

« Anvand inte provtyper, media och volymer som inte har godkants fér
testtillampningen.

« Skakainte patroner som innehaller prover.

» Vand inte patronen uppochner.

« Hantera potentiellt infektidsa patientprover och patroner enligt
nationella laboratoriestandarder och kassera prover enligt lokala och
laboratorierelaterade foreskrifter. Bar personlig skyddsutrustning (PPE).

+ Placera patronen paen ren yta.

« Folj nationella sakerhetsforeskrifter och riktlinjer.

Ytterligare utrustning, kravs men tillhandahalls inte
Bosch Vivalytic one analysator Pipett (1000 ul)

Avsedd anvandning

Bosch Vivalytic SARS-CoV-2-test ar en kvalitativ PCR-baserad analys for de-
tektering av SARS-CoV-2 fran nasofaryngeala och orofaryngeala topsar fran
manniskor for att bista vid diagnostiseringen av SARS-CoV-2. Positiva och ne-
gativa resultat maste korreleras kliniskt med patienthistoriken och annan diag-
nostisk information ar nodvandig for att faststalla patientens infektionsstatus.
Avsedd for anvandning med en Vivalytic-analysator av sjukvardspersonal.

Testprincip
Vivalytic SARS-CoV-2 ar ett realtidsbaserat PCR-test som anvander sig av om-
vand transkription (reverse transcription, RT).

Forvarings- och anvandningsvillkor

Produkten ar stabil till och med utgangsdatumet om den lagras vid +15 °C till
25 °C. Forvarings- och anvandningsvillkor anges antingen pa patronen, pasen
eller forpackningsetiketten.

Reagenser

Alla reagenser som kravs for provbehandling ar integrerade i patronen. Proces-
sen inbegriper cellysering, extraktion av nukleinsyra, omvand transkription,
DNA-amplifiering och detektering.

Reagenser ar PCR-droppar, bindningsbuffertar, tvattbuffertar och elueringsbuf-
fertar.

Provtyp/medium

Testet ar avsett for anvandning med nés-svalg- och svalgtopsprover i eNAT™
medium (COPAN Italia S.P.A.). Samlain och forvara prover i enlighet med till-
verkarens datablad.
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Provférberedelse

Skaka provroret som innehaller topsprovet och vatskemediet for homogenise-
ring och hall 300 ul homogeniserat patientprov i provinmatningen pa patronen.
Anvand inte viskdsa prover som ar svara att éverféra med pipett.

Testresultat

Testresultatet (forteckning 6ver positiva/negativa detekterade patogener) vi-
sas pa skarmen. For ytterligare information leder dig programvaran genom oli-
ka detaljnivaer. PCR-kurvans dataniva visar programvarumodifierade PCR-kur-
vor. Kurvorna klassificeras som positiva eller negativa av programvaran. Vid
positiva kurvor visas respektive C-varde.

Detektering av mansklig kontroll visar en framgangsrik extraktionsprocedur
och utesluter hdmmande av PCR-reaktionen.

Ett test klassificeras som ogiltigt om varken mal-RNA eller mansklig kontroll
detekterats. Mojliga anledningar till en ogiltig testning kan vara att provet ar
av bristande kvalitet pa grund av att det helt eller delvis saknas manskligt cell-
material i provet. Resultat visas for ett ogiltigt test men far inte anvandas for
diagnostisk tolkning.

| den utskrivna testrapporten listas patogener, resultat, kontroll och informa-
tion om anvandaren, patient och analysator med ett signaturfalt. Vid positiva
resultat visas respektive C,-varde pa rapporten.

Se till att anvanda ratt provtyp och ratt provsamling samt att tillampa ratt lag-
ring av provet och patroner innan testet utférs. Upprepa analysen med en ny
alikvot av samma prov om sa kravs.

Om ett test misslyckas kontrollerar du forst att analysatorn har korrekt driftfor-
hallanden (se analysatorns instruktioner for anvandning, kapitlet Sakerhets-
information for enheten och Tekniska data). Starta om analysatorn. Kontakta
kundtjanst om problemet kvarstar.

Sa snart som ett giltigt, positivt resultat visas pa skarmen ha anvandaren méj-
lighet att slutfora testet. Vantande resultat visas inte!

Resultat/kontroll

SARS-CoV-2 Mansklig kontroll Giltighet Resultat
Provet betraktas som
+ +[- giltigt positivt for SARS-
CoV-2.
_ . giltigt Provet betraktas som
negativt.
- - ogiltigt Kan inte utvarderas.!

1 O mtestning rekommenderas.

Kvalitetskontroll

Om det kravs enligt lokala eller laboratorierelaterade foreskrifter maste aven
en kvalitetskontroll genomféras. Du kan antingen anvanda forkarakterisera-

de patientprover som har undersékts med en referenstestmetod eller kopa
kvalitetskontrollmaterial (t.ex. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, ref.
MBC137-R, Vircell S. L. Spanien). Om resultaten ar ovantade upprepar du ana-
lysen med ett annat prov. Om resultatet av en negativkontroll av ett prov, t.ex.
e. g. pure eNAT™-medium, ar positivt kan analysatorn eller dess omgivning
vara kontaminerad. Sluta anvanda analysatorn och ring kundtjanst. Ring aven
kundtjanst vid upprepade negativa resultat for positivkontroller av prover.

Begransningar

Resultaten fran Vivalytic SARS-CoV-2-testet ska utvarderas av utbildad sjuk-

vardspersonal. Resultaten fran Vivalytic SARS-CoV-2-testet ska inte anvandas

som enskild parameter for diagnos.

« Ett negativt resultat utesluter inte att det finns SARS-CoV-2-patogener i
provet pa en niva under detekteringsgransen eller en patogen som inte
omfattas av detta test.

21



Vivalytic SARS-CoV-2

+ Det finns risk for felaktiga negativa varden till foljd av prover som samlats in,
transporterats eller hanterats pa fel satt.

Analytisk kanslighet (detektionsgréans, 95 % detekteringsgrad)
Koncentrationen vid en detekteringsgrad pa 95 % (LoD) faststélldes (tabell 1).

Inklusivitet och exklusivitet

Specificitet sakerstélldes genom urval av primrar och sonder och deras in sili-
co-analys for mojliga korsreaktioner pa grundval av allmant tillgangliga nuklein-
syresekvenser harrérande fran NCBI-databasen.

For att utvardera inklusivitet renades positivt SARS-CoV-2-material (tabell 2)
och forsattes i en PCR-reaktion och behandlas av ett arbetsflode med flytande
komponenter.

For att utesluta kors-reaktivitet (exklusivitet) testades olika stammar av mik-
roorganismer som representerar vanliga luftvagspatogener eller nara beslakta-
de arter (tabell 3) med ett arbetsfléde med flytande komponenter. Det forelag
inga bevis for mikrobiell interferens.

Interferenser
Interferenser utvarderades med avseende pa endogena och exogena substan-
ser (tabell 4) som kan finnas i patientprovet. Inga interferenser detekterades.

Klinisk kanslighet och specificitet

Resultaten fran patientprover (positiva och negativa prover i Copan eNAT™-
medium) som samlats in i en klinisk miljo jamfoérdes med dem fran en referens-
metod (tabell 5). Totalt analyserades 69 prover.
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Pakkauksen sisalto
15 Vivalytic SARS-CoV-2 -testikasettia SARS-CoV-2-kohtaisen E-geenisekvens-
sin toteamiseen.

Turvallisuustiedot

Tama kayttoohje sisaltaa vain testikohtaista tietoa. Lisaa varoituksia ja ohjeita
|6ydat Vivalytic-analysaattorisi mukana toimitetusta kayttoohjeesta (luvusta
laitteen turvallisuustiedot). Kayta vain Vivalytic-kasettien ja analysaattorin
kanssa kayttoon hyvaksyttyja lisatarvikkeita. Varmista, etta asetat naytteet
oikein. Poista nayteroiskeet sopivalla liuoksella kostutetulla kankaalla. Voit
kayttaa 70-prosenttista etanolia. Jos kasetti on desinfioitava ruiskuttamalla
(esimerkiksi ison ndyteroiskeen jaljiltd), ala enaa kayta kasettia, koska se voi
olla desinfiointiaineen vaurioittama.

A VAROITUS

- Ala kayta kasettia, jos sinetoity pussi tai itse kasetti on silminnahden
vaurioitunut.

« Al kosketa tai naarmuta kasetin tunnistusaluetta.

- Ala kayta kasettia uudelleen.

- Ala kayta vanhentuneita kasetteja. Vanhenemispaiva |6ytyy
pakkauksesta ja kasetin etiketista.

- Ala viivyta testin aloittamista yli 15 minuuttia kasettipussin avaamisen
jalkeen. Nain varmistat hygienian ja valtat kosteuden aiheuttaman
tehohavion. Pitkittynyt altistuminen kosteudelle vaikuttaa haitallisesti
testin tehoon.

- Ala kayta muita kuin testisovellukselle hyvéksyttyja naytetyyppeja,
valiaineita tai maaria.

- Alaravista naytteen sisaltiavaa kasettia.

- Ala kainni kasettia yl6salaisin.

- Kasittele mahdollisesti tartuttavia potilasnaytteita ja kasetteja kansallisten
laboratoriostandardien mukaisesti ja havita naytteet ja kasetit paikallisten
standardien ja laboratoriostandardien mukaisesti. Varmista, etta kaytat
soveltuvaa henkilokohtaista suojavarustusta (HSV)KK.

- Aseta kasetti puhtaalle alustalle.

- Noudata maakohtaisia turvallisuusmaarayksia ja kaytantoja.

Lisdvarusteet, jotka vaaditaan, mutta eivat sisally toimitukseen
Bosch Vivalytic one -analysaattoripipetti (1000 pl)

Kayttotarkoitus

Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 -testi on laadullinen PCR-pohjainen maaritys
SARS-CoV-2-viruksen toteamiseen ihmisten nenanielu- ja nielupyyhkaisynayt-
teistd SARS-CoV-2-viruksen diagnosointia varten. Positiiviset ja negatiiviset tu-
lokset taytyy korreloida kliinisesti potilashistorian kanssa, ja muut diagnostiset
tiedot ovat tarpeen potilaan infektiotilan maarittamiseksi. Tarkoitettu tervey-
denhuollon ammattilaisten kaytettavaksi Vivalytic-analysaattorin kanssa.

Testiperiaate
Vivalytic SARS-CoV-2 on reaaliaikaan perustuva PCR-testi, joka hyddyntaa
kaanteista transkriptiota (reverse transcription, RT).

Sailytys- ja kdyttéolosuhteet

Tuote on vakaa viimeiseen kayttopaivaan saakka, jos sita sailytetaan lampoti-
lassa +15 ... 25 °C. Sailytys- ja kayttdolosuhteet I10ytyvat joko kasetin, pussin tai
laatikon etiketista.

Reagenssit

Kaikki naytteen kasittelyyn tarvittavat reagenssit on integroitu kasettiin. Kasit-
telyyn sisaltyy soluhajotus, nukleiinihapon uuttaminen, kdanteinen transkrip-
tio, DNA-amplifikaatio ja tunnistus.

Reagensseja ovat PCR helmi, sidontapuskuri, pesupuskuri ja eluutiopuskuri.

Naytteen tyyppi/valiaine

Testi on tarkoitettu kdytettavaksi nenan ja nielun pyyhkéaisynaytteiden kanssa
eNAT™-véliaineessa (COPAN ltalia S.P.A.). Keraa naytteet ja sailyta niita valmis-
tajan tiedotteessa mainitulla tavalla.
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Naytteen valmistelu

Ravista pyyhkéaisyndytteen sisaltdvaa nayteputkea ja nestemaista véliainetta
seoksen homogenisoimiseksi ja tayta 300 pl homogenisoitua potilasnaytetta
kasetissa olevaan naytteelle varattuun tuloaukkoon. Ala kayta viskoosisia néyt-
teita, joita on vaikea pipetoida.

Testitulos

Testitulos (luettelo positiivisesti/negatiivisesti havaituista patogeeneista)
nakyy ruudussa. Lisatietoja varten ohjelmisto ohjaa sinut eri tarkkuustasojen
lapi. PCR-kayran datataso nayttaa ohjelmiston muokkaamat PCR-kayrat. Oh-
jelmisto luokittelee kayrat positiivisiksi tai negatiivisiksi. Positiivisten kdyrien
tapauksessa ndytetaan vastaava C,-arvo.

Ihmissolujen tunnistus osoittaa onnistuneen uuttamisen ja sulkee pois
PCR-reaktion inhibition.

A-testi on kelpaamaton, jos kohde-RNA:ta ja ihmiskontrollia ei todeta. Mah-
dollinen syy kelpaamattomuuteen voi olla naytteen heikko laatu sen vuoksi,
ettd ihmissolumateriaali puuttuu ndytteesta osittain tai kokonaan. Tulokset
naytetaan kelpaamattoman testin yhteydessa, mutta niita ei saa kayttaa diag-
nostisessa tulkinnassa.

Tulostetussa testiraportissa patogeenit, tulokset, tarkastus ja tiedot kayttajas-
ta, potilaasta ja analysaattorista on lueteltu allekirjoituskentéalld varustettuna.
Positiivisten tulosten tapauksessa raportissa naytetaan vastaava C,arvo.
Huolehdi oikean naytetyypin kaytosta, oikeanlaisesta ndytteenkeruusta ja nayt-
teen ja kasettien oikeanlaisesta sailytyksesta ennen testiajoa. Toista analyysi
tarvittaessa uudella saman naytteen alikvootilla.

Jos testi epaonnistuu, tarkasta ensin, ettd analysaattorin kayttéolosuhteet
ovat asianmukaiset (katso analysaattorin kayttoohjeen luvut laitteen turval-
lisuustiedoista seka teknisista tiedoista). Kaynnista analysaattori uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, ota yhteys asiakaspalveluun.

Heti kun kelvollinen, positiivinen tulos nakyy ruudussa, kayttajan on mahdollis-
ta lopettaa testi. Jaljella olevia tuloksia ei nayteta!

Tulokset/kontrollit

SARS-CoV-2 Ihmiskontrolli Kelvollisuus
Néytettd pidetaan
+ +/- kelvollinen SARS-CoV-2 -positii-
visena.
- + kelvollinen Nayte_t_ta! pidetain
negatiivisena.
- - kelpaamaton Ei arvioitavissa.

! U utta testia suositellaan.

Laadunvalvonta

Jos paikalliset standardit tai laboratoriostandardit niin maaraavat, on suori-
tettava laadunvalvontatestaus. Voit joko kayttaa aiemmin tunnistusmerkittyja
potilasnaytteita, jotka on tutkittu referenssitestimenetelmalla, tai hankkia
kontrollimateriaaleja (esim. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, Ref.
MBC137-R, Vircell S.L. Spain) Jos tulokset eivat vastaa odotuksia, toista
analyysi toisella naytteella. Jos negatiiviseen kontrollindytteeseen, esim. puh-
taaseen eNAT™-aineeseen, liittyva tulos pysyy positiivisena, analysaattori tai
sen ymparisto voi olla saastunut Keskeyta analysaattorin kaytto ja ota yhteys
asiakaspalveluun. Jos positiivisiin kontrollindytteisiin liittyvat tulokset ovat
toistuvasti negatiivisia, ota niin ikaan yhteys asiakaspalveluun.
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Rajoitukset

Vivalytic SARS-CoV-2 -testin tulosten tulkinta on annettava koulutetun tervey-

denhoitoalan ammattilaisen tehtavaksi. e Vivalytic SARS-CoV-2 -testin tuloksia

ei tule kayttaa yksinomaisena diagnoosiparametrina.

+ Negatiivinen tulos ei sulje pois SARS-CoV-2-patogeenien lasndoloa
naytteessa maarityksen herkkyysrajan alittavassa maarin tai taman
maarityksen piiriin kuulumattomien patogeenien osalta.

« Epdaasianmukaisesti kerattyihin, kuljetettuihin tai kasiteltyihin naytteisiin
liittyy virheellisten negatiivisten tulosten riski.

Analyyttinen herkkyys (tunnistusraja, 95 % tunnistus)
Pitoisuus havaitsemisprosentilla 95 % (LoD) méaaritettiin (taulukko 1).

Inklusiivisuus ja eksklusiivisuus

Spesifisyys varmistettiin valitsemalla alukkeet ja koettimet seka niiden in silico
-analyysi mahdollisille ristireaktioille perustuen yleisesti saatavilla oleviin NC-
Bl-tietokannasta johdettuihin nukleiinihapposekvensseihin.

Inklusiivisuuden arvioimiseksi positiivinen SARS-CoV-2-materiaali (taulukko 2)
puhdistettiin ja pistettiin PCR-reaktioon ja kasiteltiin tydnkululla kayttamalla-
nestemadisia komponentteja.

Ristireaktiivisuuden (eksklusiivisuuden) poissulkemiseksi testattiin useita
yleisia hengitysteiden patogeeneja tai laheisesti sukua olevia lajeja edustavia
mikro-organismien kantoja (taulukko 3) tyénkululla kdyttamalla nestemaisia
komponentteja. Mikrobiologisesta interferenssista ei ollut todisteita.

Interferenssit

Interferensseja arvioitiin potilasnédytteessa potentiaalisesti esiintyvien endo-
geenisten ja eksogeenisten aineiden suhteen (taulukko 4). Interferensseja ei
havaittu.

Kliininen herkkyys ja spesifisyys

Kliinisissa oloissa keratyista (positiivisista ja negatiivisista Copan eNAT™
-aineessa) potilasnaytteista johdettuja tuloksia verrattiin vertailumenetelman
tuloksiin (taulukko 5). Yhteensa analysoitiin 69 naytetta.
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Pakkens indhold
15 Vivalytic SARS-CoV-2-testrer til detektion af SARS-CoV-2-specifik E-gense-
kvens.

Sikkerhedsinformation

Denne brugsanvisning indeholder kun testspecifik information. Se brugsan-
visningen, der fglger med dit Vivalytic analyseapparat (kapitlet om information
om enhedens sikkerhed) for yderligere advarsler og anvisninger. Brug kun
Vivalytic rar og tilbehgr, der er godkendt til analyseapparatet. Serg for at ind-
saette prover korrekt. Fjern spildte praver med en klud, der er veedet med den
passende oplasning. Du kan bruge 70 % ethanol. Hvis det er ngdvendigt at
desinficere raret med en spray (for eksempel efter kraftigt spild af prave), ma
raret ikke bruges efterfglgende, da det kan veere blevet beskadiget af desinfek-
tionsmidlet.

A ADVARSEL

« Brugikke et rar, hvis den forseglede lomme eller selve raret er synligt
beskadiget.

- Beror eller rids ikke detektionsomradet pa raret.

« Genbrug ikke et rar.

« Brugikke forfaldne rgr. Forfaldsdatoen kan findes pa emballeringen og
rgrets maerkat.

« Vent ikke leengere end 15 minutter med at begynde testen efter dbning
af rgrlommen. Det opretholder hygiejne og undgar funktionstab pa
grund af fugtighed. Forleenget udsaettelse for fugtighed har en negativ
indvirkning pa testfunktionen.

« Brugikke pravetyper, -medier og -volumener, som ikke er godkendt til
testprogrammet.

- Ryst ikke et rgr, som indeholder en prave.

» Vend ikke reret omvendt.

« Handter potentielt smittefarlige patientprever og rer i overensstemmelse
med nationale laboratoriestandarder, og bortskaf prever og rer i
overensstemmelse med regionale og laboratoriestandarder. Sgrg for at
baere passende personlige vaernemidler.

« Placer rgret pa en ren overflade.

« Overhold de nationale sikkerhedsforskrifter og den anbefalede praksis.

Yderligere udstyr, der kraeves, men ikke leveres
Bosch Vivalytic one analyseapparat Pipette (1000 pl)

Korrekt brug

Bosch Vivalytic SARS-CoV-2-testen er en kvalitativ PCR-baseret analyse til de-
tektion af SARS-CoV-2 fra naese- og sveelgpodninger fra mennesker som hjeelp
ved diagnose af SARS-CoV-2. Positive og negative resultater skal vaere klinisk
korreleret med patientens historie, og anden diagnostisk information er ngd-
vendig for at bestemme patientens infektionsstatus. Den er beregnet til brug
sammen med et Vivalytic-analyseapparat af uddannet sundhedspersonale.

Testprincip
Vivalytic SARS-CoV-2 er en realtidsbaseret PCR-test, der anvender omvendt
transkription (reverse transcription, RT).

Opbevarings- og brugsbetingelser

Produktet er stabilt indtil udlgbsdatoen, hvis det opbevares ved +15 °C til 25
°C. Opbevarings- og brugsbetingelser findes pa etiketten pa reret, posen eller
aesken.

Reagenser

Alle reagenser, der er ngdvendige til prgvebehandlingen, er integreret i roret.
Behandlingen omfatter cellelysis, nukleinsyreekstraktion, omvendt transkripti-
on, DNA-forsteerkning og detektion.

Reagenser er PCR-draber, bindingsbuffer, vaskebuffer og elueringsbuffer.

Provetype/medie

Testen er beregnet til brug sammen med naese- og svaelgpodningspraver i
eNAT™-medium (COPAN Italia S.P.A.). Indsaml og opbevar praver som angivet
i producentens datablad.
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Progveforberedelse

Ryst prevergret, der indeholder afskrabningspreven og vaeskemediet for
homogenisering, og fyld 300 ul homogeniseret patientprave i preveindfgringen
pa raret. Brug ikke tyktflydende praver, der er svaere at pipettere.

Testresultat

Testresultatet (listen med positivt/negativt detekterede patogener) vises pa
skeermen. Softwaren fgrer dig gennem forskellige oplysningsniveauer med
henblik pa yderligere informationer. PCR-kurvedataenes niveau viser soft-
ware-modificerede PCR-kurver. Kurverne klassificeres som positive eller nega-
tive af softwaren. I tilfaelde af positive kurver vises den pagaeldende C,-veerdi.
Detektion af den menneskelige kontrol viser en vellykket ekstraktionsprocedu-
re og udelukker en heemning af PCR-reaktionen.

En test klassificeres som ugyldig, hvis der hverken detekteres mal-RNA eller
menneskelig kontrol. Mulige arsager til en ugyldig kersel kan veere darlig pre-
vekvalitet pa grund af et delvist eller fuldsteendigt fraveer af humant cellema-
teriale i praven. Resultater vises for en ugyldig test, men ma ikke anvendes til
fortolkningen af diagnosen.

| den udskrevne testrapport anfares patogen, resultater, kontrol og informati-
on om bruger, patient og analyseapparat med et underskriftsfelt. | tilfeelde af
positive resultater vises den pagzeldende C,-vaerdi pa rapporten.

Serg for at bruge den rigtige prevetype, den rigtige preveindsamling og opbe-
varing af preven og rarene inden testkarslen. Gentag om ngdvendigt analysen
med en ny delpreve af preven.

Kontrollér i tilfeelde af en mislykket test ferst for korrekte driftsbetingelser for
analyseapparatet (se brugsanvisningen til analyseapparatet, kapitlerne Infor-
mation om enhedens sikkerhed og Tekniske data). Genstart analyseapparatet.
Kontakt kundeservice, hvis problemet fortsat findes.

Sa snart der vises et gyldigt, positivt resultat pa skeermen, har brugeren mulig-
hed for at afslutte testen. Resultater under behandling vises ikke!

Resultater/kontrol

SARS-CoV-2 Menneskelig kontrol Gyldighed Resultat
Praven anses for at
+ +/- gyldigt veere positiv for SARS-
CoV-2.
_ . \diet Praven anses for at vaere
eyldig negativ.
- - ugyldigt Kan ikke evalueres.*

1 Nye tests anbefales.

Kvalitetskontrol

Hvis det kraeves af dine lokale standarder eller laboratoriestandarder, skal der
gennemfares kvalitetskontroltests. Du kan enten anvende forkarakteriserede
patientprever, som blev undersggt ved en referencetestmetode, eller kabe
kvalitetskontrolmaterialer (f.eks. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL,
ref. MBC137-R, Vircell S.L. Spanien). | tilfeelde af uventede resultater skal ana-
lysen gentages med en anden prave. Hvis resultatet af en negativ kvalitetskon-
trolprave, f.eks. ren eNAT™ medie, forbliver positiv, kan analyseapparatet eller
dets omgivelser veere kontaminerede. Stop med at bruge analyseapparatet, og
ring til kundeservice. Ring ogsa til kundeservice i tilfeelde af gentagne negative
resultater for positive kvalitetskontrolpraver.

Begraensninger

Resultaterne af Vivalytic SARS-CoV-2-testen bar fortolkes af uddannet sund-
hedspersonale. Resultaterne af Vivalytic SARS-CoV-2-testen bar ikke bruges
som den eneste parameter til diagnose.
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« Etnegativt resultat udelukker ikke, at der findes SARS-CoV-2-patogener i
prgven pa et niveau under analysefglsomheden eller et patogen, som ikke er
deekket af denne analyse.

- Dererenrisiko for falske negative veaerdier, der skyldes praver, der er
indsamlet, transporteret eller handteret ukorrekt.

Analytisk felsomhed (detektionsgraense, 95 % detektionsrate)
Der blev bestemt en detektionsgraense pa 95 % (LoD) (tabel 1).

Inklusivitet og eksklusivitet

Specificiteten blev sikret ved valget af primere og praver og in-silico-analysen
af disse med henblik pa mulige krydsreaktioner baseret pa offentligt tilgeenge-
lige nukleinsyresekvenser, der stammer fra NCBI-databasen.

Til evaluering af inklusiviteten blev positivt SARS-CoV-2 materiale (tabel 2)
renset og tilsat en PCR-reaktion og behandlet i en arbejdsgang ved anvendelse
af vaeskekomponenter.

For at udelukke krydsreaktivitet (eksklusivitet) blev forskellige typer af mi-
kroorganismer, der repraesenterer almindelige luftvejspatogener eller naert
beslaegtede arter, testet (tabel 3) i en arbejdsgang ved anvendelse af vaeske-
komponenter. Der blev ikke konstateret mikrobiel interferens.

Interferenser
Interferenser blev evalueret for endogene og eksogene substanser (tabel 4),
som eventuelt findes i patientpreven. Der blev ikke detekteret interferenser.

Klinisk felsomhed og specificitet

Resultaterne, der blev afledt af patientprever (positive og negative praver i
Copan eNAT™-medium) og indsamlet i kliniske omgivelser, blev sammenlignet
med dem fra en referencemetode (tabel 5). | alt blev 69 prever analyseret.
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Pakendi sisu
15 ettevotte Vivalytic SARS-CoV-2 testikassetti SARS-CoV-2 spetsiifilise E gee-
nijarjestuse tuvastamiseks.

Ohutusteave

See kasutusjuhend sisaldab vaid testile spetsiifilist teavet. Taiendavaid hoiatu-
si ja ettevaatusabindusid vaadake koos teie Vivalyticu anallisaatoriga tarnitud
kasutusjuhendist (seadme ohutusteabe peatiikk). Kasutage vaid Vivalyticu
kassette ja koos anallisaatoriga kasutamiseks méeldud tarvikuid. Veenduge, et
sisestaksite proovid digesti. Eemaldage maha loksunud proovid lapiga, mis on
immutatud sobiva lahusega. Voite kasutada 70% etanooli.

Juhul kui peate kassetti pihustades desinfitseerima (naiteks parast proovi
ulatuslikku mahaloksumist), drge kasutage seejarel kassetti, sest desinfitseeri-
misvahend voib olla seda kahjustanud.

A HOIATUS!

- Arge kasutage kassetti, kui selle shukindel pakend voi kassett ise on
nahtavalt kahjustatud.

- Arge puudutage ega kriimustage kasseti tuvastusala.

- Arge kasutage kassetti korduvalt.

- Arge kasutage aegunud kassette. Aegumiskuupéev on margitud
pakendile ja kasseti sildile.

- Arge oodake péarast kasseti pakendi avamist testi alustamiseks enam
kui 15 minutit. See aitab tagada hiigieeni ning valtida niiskusest
péhjustatud toimivuse vahenemist. Pikaajaline kokkupuude niiskusega
vahendab testi toimivust.

- Arge kasutage proovi tiilipe, séétmeid ega mahtusid, mis pole selle testi
puhul kasutamiseks méeldud.

- Arge raputage proovi sisaldavat kassetti.

- Arge poorake kassetti tagurpidi.

- Kasitsege potentsiaalselt nakkusohtlikke patsiendi proove vastavalt
riiklikele labori standarditele ja korvaldage proovid ning kassetid
vastavalt piirkondlikele ja labori standarditele. Kasitsege potentsiaalselt
nakkusohtlike patsientide proove laboristandardite kohaselt ning jargige
proovide korvaldamisel kohalikke ja laboristandardeid. Kandke kindlasti
vastavaid isikukaitsevahendeid (PPE).

- Asetage kassett puhtale pinnale.

- Jargige riiklikke ohutuseeskirju ja -praktikaid.

Vajalikud lisavahendid, mida ei tarnita
Ettevotte Bosch analUsaator Vivalyticone  Pipett (1000 pl)

Kasutusotstarve

Ettevotte Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 test on kvalitatiivne PCR-pohine anallils
SARS-CoV-2 tuvastamiseks inimese nasofariingeaalsetest ja orofariinge-
aalsetest tampooniproovidest, mis holbustab SARS-CoV-2 diagnoosimist.
Positiivsed ja negatiivsed tulemused peavad kliiniliselt korreleeruma patsiendi
anamneesiga ning patsiendi infektsiooni staatuse maaramiseks laheb vaja
taiendavat diagnostilist teavet. Reaktiivid on PCR-graanul, sidumispuhver,
pesupuhver ja voolutuspuhver.

Testi pohimote
Vivalytic SARS-CoV-2 on reaalajapéhinev PCR test, mis kasutab pédrdtrans-
kriptsiooni (reverse transcription, RT).

Sailitus- ja kasutustingimused
Toode on stabiilne kuni kdlblikkusajani, hoiustatult temperatuuril +15 °C kuni
+25 °C. Sailitus- ja kasutustingimused leiate kasseti, kotikese voi karbi sildilt.

Reaktiivid

Koik proovi tootlemiseks vajalikud reaktiivid sisalduvad kassetis. Tootlemine
holmab rakultidsi, nukleiinhappe ekstraheerimist, poordtranskriptsiooni, DNA
voimendamist ja tuvastamist.

Reaktiivid on PCR-graanul, sidumispuhver, pesupuhver ja voolutuspuhver.
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Proovi tutip/s66de

Test on moeldud kasutamiseks nasofariingeaalsete ja orofariingeaalsete tam-
pooniproovidega eNAT™ so6tmes (COPAN ltalia S.P.A.). Koguge ja hoiustage
proove tootja teabelehe kohaselt.

Proovi ettevalmistamine

Raputage tampooniproovi ja vedelsdodet sisaldavat katsutit homogeniseeri-
miseks ning sisestage 300 ul homogeniseeritud patsiendiproovi kasseti proovi
sisendisse. Arge kasutage viskoosseid proove, mida on raske pipeteerida.

Testi tulemus

Testi tulemus (positiivsete/negatiivsete tuvastatud patogeenide nimekiri)
kuvatakse ekraanil. Lisateabe andmiseks juhib tarkvara teid labi erinevate
detailsuse tasemete. PCR kdvera andmete tase naitab tarkvaraga modifitseeri-
tud PCR koveraid. Tarkvara klassifitseerib kdvera positiivseks voi negatiivseks.
Positiivsete koverate korral kuvataksevastav C, vaartus.

Inimkontrolli tuvastamine naitab edukat ekstraheerimisprotseduuri ja valistab
PCR-reaktsiooni parssimise.

Test klassifitseeritakse kehtetuks, kui ei tuvastata ei sihtmargispetsiifilist
RNA-d ega inimkontrolli. Kehtetu testi véimalik péhjus on kehv proovi kvaliteet,
inimese rakumaterjali osalise voi tdieliku puudumise tottu proovis. Kehtetu
testi tulemused kuvatakse, kuid neid ei lubata kasutada diagnostiliseks tolgen-
damiseks.

Prinditud testi aruandes on toodud patogeen, tulemused, kontroll ning teave
kasutaja, patsiendi ja analliUsija kohta koos allkirja valjaga. Positiivsete tule-
muste korral kuvatakse aruandes vastav C, vaartus.

Poorake enne testi tegemist tahelepanu, et kasutaksite diget proovi tidpi,
diget proovi kogumise ja proovi sdilitamise tehnikat ning kassette. Vajaduse
korral korrake analliiisi sama proovi uue moétosaga.

Ebadnnestunud testi korral kontrollige kdigepealt, kas anallsaatoril on sobi-
vad tootingimused (vaadake anallisaatori kasutusjuhendis seadme ohutus-
teabe ja tehniliste andmete peatiikke). Taaskaivitage anallisaator. Probleemi
pusimise korral votke Ghendust klienditeenindusega.

Kehtiva testi puhul kuvatakse positiivsed tulemused ekraanil, kasutajal on voi-
malus test I6petada. Ootel olevaid tulemusi ei kuvata!

Tulemused/kontrollid

SARS-CoV-2 Inimkontroll Kehtivus Tulemus
+ - SO il
- + kehtiv Proov on negatiivne.
- - kehtetu Ei ole hinnatav.

* Soovitatav on teha kordustest.

Kvaliteedikontroll

Juhul kui teie kohalikud ja laboristandardid seda nduavad, tuleb teha kvaliteedi-
kontrolli teste. Voite kasutada kas eel-iseloomustusega patsiendi proove, keda
on kasutatud kontrolltestimise meetodi kasutamisel véi soetada kvaliteedikont-
rolli vahendid (nt AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, Ref. MBC137-R,
Vircell S.L. Spain). Oodatule mittevastavate tulemuste saamisel korrake analGu-
si mone teise prooviga. Juhul kui kvaliteedikontrolli negatiivse kontrollproovi, nt
puhta eNAT™ s66tme tulemus jaab positiivseks, voib anallsaator voi selle kesk-
kond olla saastunud. Lopetage anallisaatori kasutamine ning votke ihendust
klienditeenindusega. Kvaliteedikontrolli positiivsete kontrollproovide korduvalt
negatiivsete tulemuste korral votke samuti thendust klienditeenindusega.
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Piirangud

Vivalyticu SARS-CoV-2 testi tulemusi peab télgendama koolitatud tervishoiu-

tdotaja. Vivalyticu SARS-CoV-2 testi tulemusi ei tohi kasutada ainsa diagnosti-

lise kriteeriumina.

+ Negatiivne tulemus ei vélista SARS-CoV-2 patogeenide sisaldumist proovis
allpool analtsi tundlikkuse taset ega selliste patogeenide sisaldumist,
mida see anallis ei hdIma.

+ Valenegatiivsete tulemuste riski voib péhjustada proovide vaar kogumine,
transportimine voi kasitsemine.

Analiitsi tundlikkus (avastamispiir, 95% avastamismaar)

Tuvastati kontsentratsioon, mille puhul avastamismaar oli 95 % (avastamispiir)
(tabel 1).

Inklusiivsus ja eksklusiivsus

Spetsiifilisus tagati praimerite ja sondide valiku ning nende in silico analliGisiga
voimalike ristreaktsioonide suhtes nukleiinhapete jarjestuste pdhjal, mis on
NCBI andmebaasis avalikult kattesaadavad.

Inklusiivsuse hindamiseks puhastati ja tembiti positiivne SARS-CoV-2 materjal
(tabel 2) PCR-reaktsiooni ning seda toodeldi vedelkomponente kasutava to6-
vooga.

Ristreaktiivsuse valistamiseks (eksklusiivsus) testiti vedelkomponente kasuta-
va toévooga sagedaste hingamisteede patogeenide hulka kuuluvate mikroor-
ganismide erinevaid tuvesid (tabel 3). Mikroobsete hairingute kohta andmed
puuduvad.

Hairingud
Hairinguid hinnati endogeensete ja eksogeensete ainete suhtes (tabel 4), mida
voib patsiendi proovis leiduda. Uhtegi hairingut ei tuvastatud.

Kliiniline tundlikkus ja spetsiifilisus

Kliinilistes oludes kogutud patsiendiproovide tulemusi (positiivseid ja negatiiv-
seid proove Copan eNATTM-i s6otmes) vorreldi referentsmeetodi tulemustega
(tabel 5). Kokku analtisiti 69 proovi.
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Pakuotésinformacija
15 Vivalytic SARS-CoV-2 kvépavimo taky infekcijy tyrimo kasetés, skirtos nu-
statyti SARS-CoV-2 specifinei E geny sekai.

Saugos informacija

Siose instrukcijose pateikiama tik konkretaus tyrimo informacija. Papildomus
jspejimus irinstrukcijas zr. instrukcijose, kurias gavote kartu su jasy Vivalytic
analizatoriumi (skyrius apie prietaiso saugos informacija). Naudokite tik
Vivalytic kasetes ir priedus, skirtus analizatoriui. |sitikinkite, kad méginiai
tinkamai jdeti. Pasalinkite iSsiliejusius meginius audiniu, sudrekintu reikiamu
tirpalu. Galite naudoti 70 % etanolj. Jei reikia dezinfekuoti kasete purskikliu
(pavyzdziui, issiliejus dideliam méginio kiekiui), paskui kasetés nebenaudokite,
nes dezinfekuojanti priemoné gali ja pazeisti.

A |SPEJIMAS

- Nenaudokite kasetés, jei uzsandarintas maiselis arba pati kasete yra
aiskiai pazeisti.

« Nelieskite ir nebraizykite kasetés aptikimo srities.

« Kasetés pakartotinai nenaudokite.

- Nenaudokite kaseciy, kuriy naudojimo laikas pasibaige. Galiojimo data
galima rasti ant pakuotés ir kasetés etiketéje.

« Atidare kasetés maiselj, tyrima pradékite ne véliau kaip po 15 minuciy.
Taip uztikrinama higiena ir iSvengiama efektyvumo nuostoliy dél drégnio.
Pernelyg ilgas drégnio poveikis turi neigiama poveikj tyrimo vykdymui.

« Nenaudokite méginiy tipy, priemoniy ir tariy, kuriy neleidzia naudoti
tyrimo taikomoji programa.

« Neplakite kasetés, kurioje jdétas meginys.

- Prasome neapversti kasetés zemyn.

« Potencialiai uzkrésty pacienty méginius ir kasetes tvarkykite
laikydamiesi nacionaliniy laboratorijy standarty ir méginius bei kasetes
Salinkite laikydamiesi vietos ir laboratorijy standarty. Uztikrinkite, kad
bty naudojamos tinkamos asmeninés apsaugos priemoneés (AAP).

- Padékite kasete ant Svaraus pavirsiaus.

- Laikykités nacionaliniy saugos taisykliy ir jprastos tvarkos.

Papildoma jranga, kuri reikalinga, taciau netiekiama su
Bosch Vivalytic one analizatoriumi pipeté (1000 pl)

Numatytoji paskirtis

Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 tyrimas yra pagal PCR vykdoma analizé aptinkant
SARS-CoV-2 i§ Zmogaus nosiaryklés bei burnos ertmés ir ryklés tepinéliy,
padedanti diagnozuoti SARS-CoV-2. Teigiami ir neigiami rezultatai turi bati kli-
niskai susiejami su paciento anamneze, o paciento infekcijos biklei nustatyti
batina kita diagnostiné informacija. ,Vivalytic* analizatorius skirtas naudoti
sveikatos apsaugos specialistams.

Tyrimo principas

Vivalytic SARS-CoV-2 yra realiuoju laiku pagrjstas polimerazinés grandininés
reakcijos tyrimas, kurio metu taikoma atvirkstiné transkripcija (reverse trans-
cription, RT).

Laikymo ir naudojimo salygos

Produktas i$laiko savybes iki galiojimo datos pabaigos, jei laikomas tempera-
tdroje nuo +15 °C iki 25 °C. Laikymo ir naudojimo salygos pateiktos arba ant
kasetés, maiselio ar dézutés etiketéje.

Reagentai

Visi méginiui apdoroti batini reagentai yra integruoti j kasete. Apdorojimas api-
ma lasteliy lize, nukleininés ragsties ekstrakcija, atvirkstine transkripcija, DNR
amplifikacijg ir aptikima.

Reagentai yra PCR granulés, riSamasis buferis, skalavimo buferis ir eliuavimo
buferis.

Méginio tipas / terpé

Testas skirtas naudoti su nosiaryklées bei burnos ertmés ir ryklés tepinéliy
meéginiais eNAT™ terpéje (COPAN Italia S.P.A.). Imkite ir laikykite méginius,
kaip nurodyta gamintojo duomeny lenteléje.
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Méginio ruosimas

Homogeniskai suplakite mégintuvelj su tampono pavyzdziu su skysta terpe
ir jpilkite 300 pl homogenizuoto paciento méginio j kasetés meginio jvestj.
Nenaudokite klampiy méginiy, nes juos sunku jtrauktij pipete.

Tyrimo rezultatas

Tyrimo rezultatas (teigiamy / neigiamy patogeny rezultaty sarasas) rodomas
ekrane. Programiné jranga jus nukreipia j jvairius iSsamios informacijos lygius.
Polimerazinés kreivés duomeny lygis rodo programinés jrangos pakeistas PCR
kreives. Programiné jranga kreives klasifikuoja kaip teigiamas arba neigiamas.
Jeigu kreives teigiamos, ataskaitoje rodoma atitinkama C,, verte.

Jeigu nustatoma zmogaus kontroliné medziaga, tai reiskia, kad ekstrakcijos
procedira buvo sékminga ir atmetamas polimerazinés grandininés reakcijos
slopinimas.

Tyrimas laikomas negaliojanciu, jei neaptinkami abu tiksliniai RNA ir Zmogaus
kontrolé. Galimos negaliojancio tyrimo eigos priezastys gali biti prasta mé-
ginio kokybé dél dalinio ar visisko Zzmogaus lastelinés medZiagos nebuvimo
meéginyje. Rodomi negaliojan¢io tyrimo rezultatai, taciau jy negalima naudoti
diagnozés interpretavimui.

Spausdintoje tyrimo ataskaitoje patogenai, rezultatai, kontroliné medziaga ir
informacija apie naudotoja, pacienta ar tyréja pateikiama su prierasu nepavy-
ko. Jeigu rezultatas teigiamas, ataskaitoje rodoma atitinkama C, verte.
Atkreipkite démesj, kad bty naudojamas teisingas méginio tipas, kad mégi-
nys bty tinkamai paimamas, kad méginys ir kasetés prie$ pradedant tyrima
bty tinkamai laikomi. Jei reikia, pakartokite to paties méginio tyrima su nauja
alikvotine dalimi.

Nepavykusio tyrimo atveju pirmiausia patikrinkite, ar tinkamos analizatoriaus
eksploatavimo salygos (vadovaukités analizatoriaus naudojimo instrukcija,
skyriumi apie prietaiso saugos informacija ir techniniais duomenimis). I$ naujo
paleiskite analizatoriy. Jei problema islieka, susisiekite su klienty aptarnavimo
centru.

Kai tik ekrane parodomas galiojantis teigiamas rezultatas, naudotojui rodoma
pasirinktis uzbaigti tyrima. Laukiami rezultatai nerodomi!

Rezultatai / kontrolé

SARS-CoV-2 Zmogaus kontrole Galiojimas Rezultatas

Laikoma, kad SARS-
+ +/- galioja CoV-2 méginys yra
teigiamas.

Laikoma, kad méginys

N * galioja yra teigiamas.

- - negalioja Vertinimas negalimas.*

1 Rekomenduojamas pakartotinis bandymas.

Kokybés kontrolé

JeijUsy vietos ar laboratorijy standartuose numatytas kokybeés kontrolés
bandymas, jj reikia atlikti. Galite naudoti arba i$ anksto charakterizuotus pa-
ciento méginius, kurie istirti naudojant pamatinés medziagos tyrimo metoda,
arba jsigyti kokybeés kontrolés medziagas (pvz., AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA
CONTROL, ref. MBC137-R, Vircell S.L. Spain). Gavus netikétus rezultatus,
pakartokite tyrima su kitu meginiu. Jei kokybés kontrolés méginio, pvz., grynas
eNAT™ neigiamas rezultatas tampa teigiamu, gali bati, kad analizatorius ar jo
aplinka yra uztersti. Nutraukite analizatoriaus naudojima ir kreipkités j klienty
aptarnavimo centra. Pakartotinai nustatant teigiamos kokybés kontrolés mégi-
niy neigiamus rezultatus, taip pat kreipkités j klienty aptarnavimo centra.

Apribojimai
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Vivalytic SARS-CoV-2 tyrimo rezultatus gali interpretuoti tik iSmokyti sveikatos

apsaugos specialistai. Vivalytic SARS-CoV-2 tyrimo rezultaty negalima kaip

vienintelio diagnozeés ar sveikatos patikrinimo parametro.

» Neigiamas rezultatas neisskiria SARS-CoV-2 patogeny, esanciy méginyje
Zemiau analizés jautrumo ribos arba patogeny, kuriy neapima i analize.

« Todél kyla neigiamy verciy rizika, kurig lemia netinkami paimti, pervezti ar
tvarkomi meginiai.

Analitinis jautrumas (aptikimo riba, 95 % aptikimo rodiklis)
Buvo nustatytas 95 % (LoD) nustatyty pazeidimy rodiklis (1 lentelé).

Jtraukimas ir atmetimas

SpecifiSkuma uZtikrino pradmeny ir zondy parinkimas bei jy in silico analizé
galimoms kryzminéms reakcijoms, remiantis viesai prieinamomis nukleorags-
¢iy sekomis, gautomis i§ NCBI duomeny bazes.

Siekiant jvertinti jtraukima, teigiama SARS-CoV-2 medziaga (2 lentelé) buvo i$-
valyta ir jterpta j polimerazine grandinine reakcija ir apdorota darbui naudojant
skystus komponentus.

Siekiant atmesti kryzminj reaktyvuma (atmetimas), jvairios mikroorganizmy
padermeés, reprezentuojancios jprastus kvépavimo taky patogenus ar artimai
susijusias rasis, buvo istirtos (3 lentelé) darbui naudojant skystus komponen-
tus. Mikrobinés interferencijos jrodymy nenustatyta.

Veikliosios medziagos

Veikliosios medziagos vertinamos pagal endogenines ir egzogenines medzia-
gas (4 lentelé), kuriy potencialiai yra paciento méginyje. Nenustatytas veikliyjy
medziagy poveikis.

Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas

1§ paciento meginiy (teigiami ir neigiami meginiai Copan eNAT™ terpéje) gauti
rezultatai kaupiami klinikinéje praktikoje ir palyginami su pamatiniu metodu
gautais rezultatais (5 lentelé). IS viso buvo istirtas 69 méginys.
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Zawarto$¢ opakowania
15 kaset testow Vivalytic SARS-CoV-2 do wykrywania sekwencji E genow spe-
cyficznej dla SARS-CoV-2.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wytacznie informacje dotyczace konkret-
nego badania. Dodatkowe ostrzezenia i instrukcje znajduja sie w instrukcji
obstugi dotaczonej do analizatora Vivalytic (rozdziat Informacje o bezpieczen-
stwie urzadzenia). Nalezy stosowac wytacznie kasety i akcesoria Vivalytic
zatwierdzone dla analizatora. Nalezy upewnic sig, ze prébki sa prawidtowo
wprowadzone. Rozlane prébki nalezy usuna¢ za pomoca szmatki nasaczone;j
odpowiednim roztworem. Mozna uzy¢ alkoholu etylowego 70%. Jezeli koniecz-
na jest dezynfekcja kasety przez rozpylenie (np. po duzym rozlaniu prébki), nie
wolno uzywac kasety bezposrednio po tym, poniewaz moze zostac uszkodzo-
na przez srodek dezynfekujacy.

A UWAGA

« Nie wolno uzywac kasety, jesli szczelna torebka lub sama kaseta sg
wyraznie uszkodzone.

» Nie wolno dotykac ani dopusci¢ do zarysowania obszaru detekcji kasety.

« Nie wolno wykorzystywac kasety ponownie.

« Nie wolno uzywac¢ przeterminowanych kaset. Data waznoéci znajduje sie
na opakowaniu i etykiecie kasety.

« Nie wolno czekac dtuzej niz 15 minut po otwarciu torebki z kaseta przed
rozpoczeciem badania. Pozwala to na utrzymanie higieny i unikniecie
utraty wydajnosci z powodu wilgoci. Dtugotrwata ekspozycja na wilgo¢
ma negatywny wptyw na wydajnos¢ badania.

« Nie wolno uzywac typow prébek, nosnikéw i objetosci, ktore nie sa
zatwierdzone do stosowania w badaniach.

» Nie potrzasac kaseta zawierajaca probke.

« Nie odwracac¢ kasety dnem do gory.

- Z potencjalnie zakaznymi probkami od pacjentéw i kasetami nalezy
postepowac zgodnie z normami laboratoryjnymi, a probki i kasety
utylizowac zgodnie z obowigzujacymi normami regionalnymi i
laboratoryjnymi. Upewnij sig, ze nosisz odpowiednie srodki ochrony
osobistej (SO0).

« Umiesc kasete na czystej powierzchni.

« Przestrzegac krajowych przepisow i praktyk w zakresie bezpieczenstwa.

Dodatkowe wyposazenie, ktore jest wymagane, ale nie zostato dostarczone
Analizatora Bosch Vivalytic one Pipeta (1000 pl)

Przeznaczenie

Test Vivalytic SARS-CoV-2 firmy Bosch jest oznaczeniem jako$ciowym opar-
tym na technice PCR, stuzacym do wykrywania SARS-CoV-2 z wymazow z
ludzkiej nosogardzieli i gardta w celu utatwienia rozpoznania zakazen wirusem
SARS-CoV-2. Pozytywne i negatywne wyniki musza by¢ klinicznie skorelowane
z historig pacjenta, a inne informacje diagnostyczne sg niezbedne do okresle-
nia stanu zakazenia pacjenta. Jest on przeznaczony do stosowania z analizato-
rem Vivalytic przez pracownikow stuzby zdrowia.

Zasada testu
Vivalytic SARS-CoV-2 jest testem opartym na technice PCR w czasie rzeczywistym
wykorzystujacym reakcje odwrotnej transkrypcji (reverse transcription, RT).

Warunki przechowywania i uzycia

Produkt jest stabilny do uptywu daty waznosci, jesli jest przechowywany w
temperaturze od +15°C do 25°C. Warunki przechowywania i uzycia podano na
etykiecie kasety, torebki lub pudetka.

Odczynniki

Wszystkie odczynniki niezbedne do przetworzenia i analizy probki znajduja sie
w kasecie. Przetworzenie obejmuje lize komorek, izolacje kwasu nukleinowe-
go, odwrotna transkrypcje, amplifikacje i wykrycie DNA.

Reagentami sg kulki PCR, bufor wiazacy, bufor ptuczacy oraz bufor do elucji.
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Rodzaj prébki/nosnik

Test jest przeznaczony do stosowania z probkami z wymazu z nosogardzieli i
z gardta w podtozu eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.). Probki nalezy zbierac i prze-
chowywac w sposob okreslony w karcie katalogowej producenta.

Przygotowywanie probki

Wstrzasnac probowke zawierajaca wymazu i ptynne podtoze do homogeniza-
cji i napetni¢ 300 pl zhomogenizowanej probki pacjenta na wejsciu kasety dla
probki. Nie uzywac lepkich probek, ktore sa trudne do pipetowania.

Wynik badania

Wynik badania (wykaz oznaczonych dodatnio/ujemnie patogenow) jest wy-
$wietlany na ekranie. Celem uzyskania dalszych informacji uzytkownik jest
prowadzony przez oprogramowanie na réznych poziomach szczegétowosci.
Poziom danych krzywej PCR przedstawia krzywe PCR modyfikowane przez
oprogramowanie. Krzywe sa klasyfikowane przez oprogramowanie jako dodat-
nie lub ujemne. W przypadku krzywych dodatnich wyswietlana jest odpowied-
nia wartosc C,.

Wykrycie kontroli ludzkiej wskazuje pomysinie przeprowadzong procedure
ekstrakgji i wyklucza inhibicje reakcji PCR.

Badanie uznaje sie za nieprawidtowe, jesli nie wykryto ani docelowego RNA,
ani kontroli wymazu. Mozliwg przyczyna niepoprawnego badania moze byc¢

zta jako$¢ prébki, z powodu czedciowego lub catkowitego braku ludzkiego
materiatu komoérkowego w probce. Wyniki sg wy$wietlane w niepoprawnym
badaniu, ale nie moga by¢ uzyte do interpretacji wynikow.

W drukowanym raporcie z badania w polu sygnatury wymienione sg patogen,
wyniki, kontrola i informacje o uzytkowniku, pacjencie i analizatorze. W przy-
padku uzyskania wynikow dodatnich w raporcie przedstawiana jest odpowied-
nia wartosc¢ C,.

Nalezy zwroci¢ uwage na uzycie wtasciwego typu probki, wtasciwe pobranie
probki i przechowywanie probki i kaset przed wykonaniem badania. W razie
potrzeby nalezy powtorzyc analize z nowa porcja tej samej probki.

W przypadku badania zakonczonego niepowodzeniem nalezy najpierw spraw-
dzi¢ prawidtowo$¢ warunkéw pracy analizatora (zob. instrukcja obstugi analiza-
tora, rozdziaty dotyczace bezpieczenstwa urzadzenia i dane techniczne). Zrestar-
tuj analizator. Jesli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z obstuga klienta.
Gdy tylko wynik jest poprawny, wynik dodatni jest wy$wietlany na ekranie,
uzytkownik ma mozliwo$c¢ zakonczenia badania. Wyniki oczekujace nie sg wy-
Swietlane!

Wyniki/Kontrola

SARS-CoV-2 Kontrola wymazu Poprawnos¢
Prébke uznaje sie za
+ += poprawny dodatnig dla wirusa
SARS-CoV-2.
_ . oprawn Probka jest uznana za
poprawny wynik ujemny.
- - niepoprawny Nie podlega ocenie.!

1 Zaleca sie powtorzenie badania.
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Kontrola jakosci

Jesliwymagaja tego lokalne lub laboratoryjne normy, nalezy przeprowadzi¢
testy kontroli jakosci. Mozna wykorzystac wstepnie scharakteryzowane probki
pacjentow, ktore zostaty przebadane referencyjng metoda badawcza, lub
zakupi¢ materiaty do kontroli jakosci (np. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CON-
TROL, nrref. MBC137-R, Vircell S. L. Spain) W przypadku uzyskania nieoczeki-
wanych wynikéw nalezy powtdrzyc¢ analize z inng prébka. Jezeli wynik z ujem-
nej prébki kontroli jakosci, np. czystego podtoza eNAT™, pozostanie dodatni,
analizator lub jego srodowisko moze byc¢ zanieczyszczone. Nalezy zaprzestac
korzystania z analizatora i skontaktowac sie z obstuga klienta. W przypadku
powtarzajacych sie ujemnych wynikéw dla dodatnich prébek kontrolnych jako-
$ci nalezy rowniez skontaktowac sie z obstuga klienta.

Ograniczenia

Wyniki badania Vivalytic SARS-CoV-2 powinny by¢ interpretowane przez prze-

szkolonego pracownika stuzby zdrowia. Wyniki badaniae Vivalytic SARS-CoV-2

nie powinny by¢ stosowane jako jedyny parametr do diagnostyki.

« Wynik negatywny nie wyklucza obecnosci patogenow SARS-CoV-2 w
prébce na poziomie nizszym niz czutos¢ badania lub patogenu, ktéry nie
jest objety tym badaniem.

« Istnieje ryzyko wystapienia fatszywie ujemnych wartosci wynikajacych z
niewtasciwego pobrania, transportu lub obchodzenia sie z probkami.

Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci - Limit of Detection, LoD,
wskaznik wykrywalnosci 95%)

Oznaczono stezenie przy wskazniku wykrywalnosci wynoszacym 95% (LoD)
(tabela 1).

Inkluzywnos¢ i ekskluzywnosé

Swoisto$¢ zapewniono przez dobdr primerdw i sond oraz przez ich analize in
silico pod katem mozliwych reakcji krzyzowych w oparciu o publicznie dostep-
ne sekwencje kwasu nukleinowego z bazy danych NCBI.

W celu oceny inkluzywnosci dodatni materiat SARS-CoV-2 (tabela 2) oczysz-
czono i dodano do reakcji PCR oraz przetworzono w procedurze wykorzystuja-
cej komponenty ptynne.

Aby wykluczy¢- reaktywnosc krzyzowa (ekskluzywnos$é), zbadano rézne szcze-
py drobnoustrojéw reprezentujace powszechne patogeny drég oddechowych
lub gatunki blisko spokrewnione (tabela 3) w procedurze wykorzystujacej
komponenty ptynne.

Nie stwierdzono dowoddéw na interferencje drobnoustrojowa.

Zaktécenia

Zaktocenia zostaty ocenione w odniesieniu do substancji endogennych i
egzogennych (tabela 4), ktdére sa potencjalnie obecne w prébce pacjenta. Nie
wykryto zadnych zaktécen.

Kliniczna czuto$¢ i swoistosé

Wyniki uzyskane z probek pacjentow (prébek dodatnich i ujemnych w podtozu
Copan eNAT™) pobranych w warunkach klinicznych zostaty poréwnane z wy-
nikami uzyskanymi metoda referencyjna (tabela 5). £ gcznie przeanalizowano
69 prébek.
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Obsah baleni
15 kartusi testu Vivalytic SARS-CoV-2 k detekci specifické genové sekvence E
SARS-CoV-2.

Bezpeénostni informace

Tento navod k pouziti obsahuje informace pouze pro konkrétni test. Dalsi varo-
vani a pokyny najdete v ndvodu k pouziti dodavaném s analyzatorem Vivalytic
(v kapitole tykajici se bezpec¢nosti pristroje). PouZivejte pouze kartuse a pri-
slusenstvi Vivalytic pro dany analyzator. Presvédcte se, ze vzorky jsou vlozeny
spravné. Odstrante rozlité vzorky utérkou namocenou ve vhodném roztoku.
Lze pouzit 70 % ethanol. Je-li tfeba dezinfikovat kartusi posttikem (napfiklad
v pripadé silného znecisténi rozlitym vzorkem), kartusi jiz dale nepouzivejte,
protoze mohlo dojit k jejimu poskozeni dezinfekénim prostredkem.

A VAROVANI

- Nepouzivejte kartusi, jsou-li hermeticky obal nebo kartuse sama
viditelné poskozeny.

« Nedotykejte detekeni oblasti kartuse a nedopustte, aby byla mechanicky
poskozena.

» Nepouzivejte kartusi opakované.

« Nepouzivejte kartuse po uplynuti data exspirace. Datum exspirace je
uvedeno na obalu a na stitku kartuse.

- Po otevreni obalu kartuse zahajte test nejdéle do 15 minut. Tento
postup zajistuje hygienickou manipulaci a eliminuje ztratu uc¢innosti
zpusobenou vihkosti. Dlouhodoba expozice Gcinkim vihkosti ma
negativni vliv na tc¢innost testu.

« NepouZivejte typy vzorkd, média ani objemy, které nejsou schvaleny pro
danou aplikaci testu.

« Netrepejte s kartusi, ktera obsahuje vzorek.

« Neotacejte kartusi vzhiru nohama.

- Nakladejte s potencialné infek¢nimi vzorky pacientti a s kazetami v
souladu s narodnimi laboratornimi predpisy a likvidujte vzorky a kazety
podle mistnich a laboratornich predpisl. Zajistéte pouzivani vhodnych
osobnich ochrannych pracovnich prostfedkd (OOPP).

« Umistéte kartusi na Cisty povrch.

» Dodrzujte narodni bezpeénostni predpisy a protokoly.

Dalsi potfebné zarizeni, které véak neni soucasti dodavky
Pipeta pro analyzator Bosch Vivalyticone (1000 pl)

Urcené pouziti

Test Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 je kvalitativni test na bazi PCR k detekci
SARS-CoV-2 z nasofaryngealnich a orofaryngealnich stérd slouzici jako pomaic-
ka pri diagnostice SARS-CoV-2. Pozitivni a negativni vysledky musi byt klinicky
souvztazné s anamnézou pacienta ajsou nutné dalsi diagnostické informace
za Ucelem stanoveni stavu infekce pacienta. Ur¢eno k pouziti s analyzatorem
Vivalytic zdravotnickymi pracovniky.

Princip testu
Test Vivalytic SARS-CoV-2 je testem na bazi PCR v redlném &ase, ktery vyuziva
reverzni transkripce (RT).

Podminky skladovani a pouziti

Produkt je stabilni do data expirace, pokud je skladovan pfi teploté +15 °C az
25 °C. Podminky skladovani a pouziti najdete bud na kartusi, na obalu nebo na
Stitku baleni.

Cinidla

Kartu$e jiz obsahuje vSechna ¢inidla potfebnd pro zpracovani vzorku. Zpra-
covani zahrnuje lyzu bunék, extrakci nukleové kyseliny, reverzni transkripci,
amplifikaci a detekci DNA.

Cinidla jsou kuli¢ky PCR, vazebné pufry, promyvaci pufry a eluéni pufry.

Typ vzorku / médium

Test je urcen k pouziti se vzorky nasofaryngealnich a orofaryngealnich stér
v médiu eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Odbér a uchovavani vzorkd provadéjte
podle pokyn( vyrobce uvedenych v listu technickych udajt.
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Ptiprava vzorku

Protrepejte zkumavku obsahujici vzorek stér a kapalné médium za ucelem
homogenizace a nalijte 300 ul homogenizovaného vzorku pacienta do vstupu
vzorku kartuse. Nepouzivejte viskdzni vzorky, které se pfilis Spatné pipetuji.

Vysledek testu

Vysledek testu (seznam pozitivné/negativné detekovanych patogend) se
zobrazi na obrazovce. Software vam poskytne dal$i informace a provede vés
jednotlivymi Urovnémi podrobnosti. Uroven kfivky dat PCR ukazuje softwarem
upravené krivky kvantitativni PCR. Kfivky jsou softwarem klasifikovany jako
pozitivni nebo negativni. V pfipadé pozitivnich kfivek je zobrazena pfislusna
hodnota C,.

Detekce lidské kontroly ukazuje Uspésny proces extrakce a vylucuje inhibici
reakce PCR.

Test je hodnocen jako neplatny, pokud neni detekovana ani cilova RNA ani
slozka lidského plvodu. Moznym divodem pro neplatny béh miize byt Spatna
kvalita vzorku z dlivodu ¢astecné nebo uplné nepfitomnosti lidského bunécné-
ho materidlu ve vzorku. Vysledky jsou zobrazeny pro neplatny test, ale nesméji
byt pouzity pro diagnostickou interpretaci.

V tisténém protokolu o testu budou uvedeny patogeny, vysledky, kontroly a
informace o uzivateli, pacientovi a analyzatoru, véetné pole podpisu. V pfipadé
pozitivnich vysledki je pfislusna hodnota C, uvedena na protokolu.

Vénujte pozornost tomu, zda pouzivate spravny typ vzorku, zda byl vzorek
spravné odebran a uchovavan a zda byla pouZzita spravna kartuse. Je-li to zapo-
trebi, opakujte analyzu s novym pomérnym mnozstvim téhoz vzorku.

V pripadé neuspésného testu nejprve zkontrolujte, zda jsou spravné provozni
podminky analyzatoru (prostudujte si navod k pouziti, kapitoly tykajici se infor-
maci o bezpecnosti pfistroje a technické Udaje). Restartujte analyzator. Pokud
problém pretrvava, obrat'te se na zakaznicky servis.

Uzivatel ma moznost dokoncit test, jakmile se na obrazovce zobrazi platny,
pozitivni vysledek. Zatim neznamé vysledky se nezobrazuji!

Vysledky/kontrola

SARS-CoV-2 Slozka lidského ptivodu Platnost Vysledek

Vzorek je povazovan

+ +/- platné za pozitivni na
SARS-CoV-2.

. Vzorek je povazovan za

- + platné B
negativni.

- - neplatné Nehodnotitelné.*

! Doporucuje se opakovani testu.

Kontrola kvality

PoZaduji-li mistni nebo laboratorni pfedpisy zkousky kontroly kvality, musi
byt tyto zkousky provedeny. Mlizete pouZit bud predbézné charakterizované
vzorky pacientd, ktefi byli vySetreni referencni testovaci metodou, nebo zakou-
pit materialy pro kontrolu kvality (jako je napf. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA
CONTROL, ¢. MBC137-R, Vircell S. L. Spanélsko). V pfipadé neo¢ekavanych
vysledk( analyzu opakujte s jinym vzorkem. Pokud vysledek vzorku negativni
kontroly kvality, napf. Cistého média eNAT™, zlstava pozitivni, mohlo dojit ke
kontaminaci analyzatoru nebo jeho prostredi. Prestante analyzator pouzivat a
obrat'te se na zakaznicky servis. V pfipadé opakovanych negativnich vysledkd
pro vzorky pozitivni kontroly kvality se také obratte na zakaznicky servis.

Omezeni

Vysledky testu Vivalytic SARS-CoV-2 by mél interpretovat vyskoleny zdravotnik.
Vysledky testu Vivalytic SARS-CoV-2 nelze pouzivat jako jediny zdroj informaci
pro stanoveni diagnozy.
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« Negativni vysledek nevylucuje pfitomnost patogent SARS-CoV-2 ve vzorku
v mnozstvi, které je nizsi nez citlivost testu, nebo se jedna o patogeny, které
nejsou soucasti daného testu.

« Existuje riziko falesné negativnich hodnot v dtsledku nespravného odbéru,
prepravy nebo manipulace se vzorky.

Analyticka citlivost (limit detekce, 95 % mira detekce)
Byla stanovena koncentrace s 95% mirou detekce (LoD) (tabulka 1).

Inkluzivita a exkluzivita

Specificita byla zajisténa vybérem primerd a sond a jejich in silico analyzou
moznych zkfizenych reakci na zakladé verejné dostupnych sekvenci nukleo-
vych kyselin odvozenych z databaze NCBI.

K hodnoceni inkluzivity byl pozitivni referencni material SARS-CoV-2 (tabul-
ka 2) purifikovan a vloZzen do reakce PCR a nasledné a zpracovan v pracovnim
postupu s tekutymi komponenty.

RGzné kmeny mikroorganismU predstavujicich bézné respiraéni patogeny
nebo pribuzné druhy prosly testovanim (tabulka 3) v pracovnim postupu s
tekutymi komponenty, aby byla vylouc¢ena zkfizena reaktivita (exkluzivita). Ne-
byly zjistény zadné znamky mikrobidlni interference.

Interference
Interference byly hodnoceny pro endogenni a exogenni latky (Tabulka 4) po-
tencialné pritomné ve vzorku pacienta. Nebyly zjistény zadné interference.

Klinicka citlivost a specificita

Vysledky odvozené ze vzork( pacientl (pozitivni a negativni vzorky v trans-
portnim médiu Copan eNAT™) odebrané v klinickém nastaveni byly porovnany
s vysledky stanovenymi referencni metodou (tabulka 5). Celkem bylo analyzo-
vano 69 vzork(.
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Obsah balenia
15 testovacich kartusi Vivalytic SARS-CoV-2 na detekciu sekvencie génu E Spe-
cifickej pre SARS-CoV-2.

Bezpecnostné informacie

Tento navod na pouzitie obsahuje vylu¢ne informacie Specifické pre test.
V&eobecné varovania a upozornenia tykajuce sa systému Vivalytic su uvedené
v navode na pouzitie analyzatora (kapitola ,Bezpec¢nost zariadenia®). PouZivaj-
te len kartuse Vivalytic a diely prislusenstva schvalené pre analyzator. Vzorky
je nutné vlozit spravne. Rozliate vzorky je nutné odstranit' pomocou utierky
namocenej vo vhodnom rozpustadle. Pre tento Ucel pouZite 70 % etanol. Ak je
nutné kartusu po hrubsom znecisteni dezinfikovat postriekanim, tak z dévodu
potencidlneho poskodenia uz kartusa nesmie byt pouzita.

A VAROVANIE

- Kartusu v pripade jej viditelného poskodenia resp. poskodenia
zapecateného vrecka nepouzivajte.

« Nedotykajte sa a zabrante poskriabaniu detekénej oblasti kartuse.

- Kartusu pouzite len raz.

- Nepouzivajte exspirované kartuse. Datum exspiracie je uvedeny na
obale.

« Test vykonajte do 15 minut od otvorenia vrecka. Vdaka tomu mozno
predist znecisteniu a zabranit strate vykonnosti v désledku vplyvu
vlhkosti. DIhSie ¢asy spracovania v otvorenom stave mézu mat negativny
vplyv na testovaciu vykonnost.

- Pouzivajte len schvalené typy a objemy vzoriek.

« Nenatriasajte kartusu, ktord obsahuje vzorku.

- Kartusu neobracajte hore nohami.

- S potencialne infek¢nymi vzorkami od pacientov a kartusami je nutné
zaobchadzat v stlade s prislusnymi vnutrostatnymi laboratérnymi
Standardmi a vzorky a kartuse je nutné zlikvidovat v sulade s
regionalnymi standardmi a Standardmi $pecifickymi pre laboratoria.
Pouzivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

- Kartusu umiestnujte len na Cisté povrchy.

- Dodrziavajte vnutrostatne bezpecnostné predpisy a postupy.

Dodatoc¢né potrebné vybavenie (nie je sucastou balenia)
Analyzator Bosch Vivalytic one Pipeta (1 000 pl)

U¢el pouzitia

Test Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 je kvalitativny test na baze polymerazovej
retazovej reakcie, ktory sltzi na detekciu SARS-CoV-2 z ludskych nazofary-
ngalnych a orofaryngalnych vyterov na vatovych tyc¢inkach s cielom poméct

pri diagnostike SARS-CoV-2. Pozitivne a negativne vysledky musia klinicky
korelovat's histériou pacienta a na zistenie stavu infekcie pacienta su potrebné
dalSie diagnostické informéacie. Test je uréeny na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmiv kombindcii s analyzatorom Vivalytic.

Princip testu
Vivalytic SARS-CoV-2 je test v redlnom ¢ase na baze polymerazovej retazovej
reakcie vyuzivajuci reverznu transkripciu (RT).

Podmienky pri skladovani a pouzivani

Produkt je stabilny do datumu exspiracie, ak je skladovany pri teplotach +15
°C az 25 °C. Podmienky pri skladovani a pouzivani sa daju prevziat zo Stitka na
kartusi, vrecku alebo skatuli.

Reagencie

VSetky reagencie potrebné na spracovanie vzorky st zabudované do kartuse.
Spracovanie zahrna lyzu buniek, extrakciu nukleovej kyseliny, reverznu tran-
skripciu, amplifikaciu DNA a detekciu.

Reagencie si PCR gul6¢ky, viazuci timiaci roztok, umyvaci timiaci roztok a
elucny timiaci roztok.
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Typ vzorky/médium

Test je uréeny na pouzivanie so vzorkami vo forme nazofaryngalnych a orofaryngal-
nych vyterov na vatovych tycinkach v médiu eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Odobra-
tie a uskladnenie vzorky je nutné vykonat'v sulade s navodom od vyrobcu testu.

Priprava vzorky

Pre Ucely homogenizacie zatraste rurkou obsahujucou vzorku vo forme vatovej
ty¢inky a tekuté médium a 300 pl homogenizovanej vzorky umiestnite do privo-
du vzorky. Nepouzivajte viskdzne vzorky, ktorych pipetovanie je narocné.

Vysledok testu

Vysledok testu (zoznam pozitivne/negativne zistenych patogénov) sa zobrazi
na obrazovke. Pre ziskanie dalsich informacii vas softvér prevedie réznymi
Groviiami s podrobnostami. Urover Gdajov krivky PCR zobrazuje softvérom
modifikované krivky PCR. Softvér krivky klasifikuje ako pozitivne alebo negativ-
ne. V pripade pozitivnych kriviek je zobrazena prislusna hodnota C,.

Detekcia ludského ovlddania zobrazuje Uspes$ny postup extrakcie a vylucuje
inhibiciu reakcie PCR.

Test sa povazuje za neplatny, ak sa nezisti cielova RNA a kontrola ¢lovekom.
Pri¢inou neplatného testu méze byt nizka kvalita vzorky z dévodu ciasto¢nej
alebo Uplnej absencie ludského bunkového materialu vo vzorke. V pripade
neplatného testu sa zobrazia vysledky, no nesmu byt pouZité na diagnosticku
interpretaciu.

Vo vytlacenej sprave o teste je uvedeny patogén, vysledky, ovladanie, infor-
macie o pouzivatelovi, pacientovi a zariadeni a policko pre podpis. V pripade
pozitivnych vysledkov je v sprave zobrazena prislusnad hodnota C,.

Dbajte na pouzitie spravneho typu vzorky, spravne odobratie vzorky a spravne
uskladnenie vzorky a kartusi. V pripade potreby zopakujte analyzu s novym
pomernym podielom rovnakej vzorky.

V pripade netspesného testu najprv skontrolujte spravne prevadzkové pod-
mienky analyzatora (pozrite si navod na pouzitie analyzatora, kapitoly ,Bez-
pecnost zariadenia“ a ,Technické udaje”). Restartujte analyzator. Ak problém
pretrvava, obratte sa na technicky zakaznicky servis.

Po zobrazeni platného pozitivneho vysledku na obrazovke ma pouzivatel moz-
nost test ukongit. Doteraz nezistené vysledky sa nezobrazuju!

Vysledky/kontrola

SARS-CoV-2 Kontrola ¢lovekom Platnost Vysledok

Vzorka sa povazuje za
+ +/- platny pozitivnu na SARS-
CoV-2.

Vzorka sa povazuje za

N * platny negativnu.

Nie je mozné

- - neplatny zhodnotit.!

1 O dporuca sa opatovné testovanie.

Kontrola kvality

Ak to miestne ustanovenia alebo ustanovenia $pecifické pre laboratoria vyza-
duju, je nutné vykonavat pravidelné testy kvality. MéZete bud pouzit vopred
charakterizované vzorky, ktoré boli preskiimané referen¢nou testovacou meto-
dou, alebo si mézete zakupit materialy na kontrolu kvality (napr. AMPLIRUN®
SARS-CoV-2 RNA CONTROL, ref. MBC137-R, Vircell S. L. Spanielsko). V pripa-
de neocakavanych vysledkov zopakujte analyzu pomocou inej vzorky. Ak bude
vysledok kvalitativnej negativnej kontrolnej vzorky (napriklad ¢istého média
eNAT™) pozitivny, tak analyzator alebo jeho okolie mézu byt kontaminované.
Analyzator v takomto pripade uz nepouzivajte a obratte sa na zakaznicky ser-
vis. V pripade opakovanych negativnych vysledkov pri pozitivnych kontrolach
sa skontaktujte s technickym zakaznickym servisom.
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Obmedzenia

Vysledky SARS-CoV-2 testu Vivalytic by mali interpretovat' vyhradne vyskoleni

zdravotnicki pracovnici. Vysledok ziskany pomocou SARS-CoV-2 testuVivalytic

by sa nemal pouzivat ako jediny parameter pri diagnostike.

« Negativny vysledok nevylucuje pritomnost’ patogénov SARS-CoV-2 vo
vzorke pod hrani¢nou hodnotou preukazovania alebo mimo spektra
preukazovania tejto analyzy.

+ Nespravne odobraté, prepravované alebo uskladnené vzorky so sebou
prinasaju riziko falosne negativnych vysledkov.

Analyticka senzitivita (limit detekcie, 95 % miera detekcie)
Bola stanovena koncentracia pri miere detekcie 95 % (limit detekcie) (tabulka 1).

Inkluzivita a exkluzivita

Specifickost bola zaistena vyberom primerov a vzoriek a ich analyzou in silico z
hladiska krizovych reakcii na zaklade verejne dostupnych sekvencii nukleovych
kyselin odvodenych z databazy NCBI.

Na vyhodnotenie inkluzivity bol pozitivny material SARS-CoV-2 (tabulka 2)
purifikovany a pridany do reakcie PCR a spracovany pomocou postupu vyuzi-
vajuceho kvapalné komponenty.

Na vyltcenie krizovej reaktivity (exkluzivita) boli rozne kmene mikroorganiz-
mov reprezentujlce bezné respiraéné patogény alebo uzko pribuzné druhy
otestované (tabulka 3) pomocou postupu vyuzivajiceho kvapalné komponen-
ty. Neboli zaznamenané ziadne ddkazy o mikrobialnej interferencii.

Interferencie

Interferencie boli vyhodnotené pre endogénne a exogénne latky (tabulka 4),
ktoré su potencialne pritomné vo vzorke pacienta. Neboli zistené Ziadne inter-
ferencie.

Klinicka senzitivita a Specifickost’

Vysledky odvodené od vzoriek pacientov (pozitivne a negativne vzorky v médiu
Copan eNAT™) zhromazdenych v klinickom prostredi boli porovnané s vysled-
kami z referenc¢nej metddy (tabulka 5). Celkovo bolo analyzovanych 69 vzoriek.
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A csomag tartalma
15 Vivalytic SARS-CoV-2 tesztpatron a SARS-CoV-2 specifikus E génszekvencia
kimutatasahoz.

Biztonsagi tudnivalok

Az utasitasok csak az adott tesztre érvényes informacidkat tartalmaznak. Ezen
kivili figyelmeztetéseket és utasitasokat a Vivalytic analizatorhoz adott haszna-
lati utasitasok tartalmaznak (a készilékbiztonsagrol szolé fejezet). Csak az ana-
lizdtorhoz jovahagyott Vivalytic patronokat és tartozékokat hasznaljon. Ugyeljen
a patronok megfelelé behelyezésére. Tavolitsa el a kiomlott mintakat egy
megfeleld oldatba aztatott kenddvel. Erre a célra 70%-os etanolt hasznalhat. Ha
fertétleniteni kell a patront permetezéssel (példaul a minta nagy mennyiség-
ben vald kiomlése esetén), akkor ne hasznalja azt kdvetéen a patront, mert a
fertotlenitdszer karosithatta.

A FIGYELEM

« Ne hasznélja a patront, ha a lezart tasakon vagy maga a patronon
sérulések lathatok.

« Ne érintse meg vagy karcolja meg a patron érzékelé terletét.

« Ne hasznalja fel Ujbol a patront.

« Ne hasznaljon lejart szavatossagu patronokat. A szavatossagiidd a
csomagolason és a patron cimkéjén lathato.

« Apatron tasakjanak felnyitasa utan ne varjon 15 percnél tobbet a teszt
megkezdéséeig. Ezzel megdrizhetd a higiénia, valamint nem romlik a
teljesitmény a paratartalom miatt. Ha hosszu ideig paranak van kitéve,
akkor az ronthatja a teszt hatékonysagat.

« Ne hasznaljon a teszthez nem jovahagyott mintatipusokat, kozegeket és
mennyiségeket.

« Ne razza fel a patront, ha az mintat tartalmaz.

- Ne forditsa lefelé a patront.

« Apotencidlisan fert6zé paciensmintakat és patronokat a nemzeti
laboratériumi eléirasok szerint kezelje, és a regionalis és laboratoriumi
eldirasok szerint artalmatlanitsa. Viseljen megfelelé egyéni
védofelszerelést (PPE).

« Apatron tiszta fellletre helyezze.

- Tartsa be a nemzeti biztonsagi szabalyokat és protokollokat.

Tovabbi berendezés, amely szikséges, azonban nem biztositott
Bosch Vivalytic one analizator pipetta (1000 pl)

Rendeltetésszeri hasznalat

A Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 teszt egy kvalitativ PCR-alapu vizsgdlat a SARS-
CoV-2 emberi orr- és szajlregi kenetbdl torténd kimutatasara, amely elésegiti
a SARS-CoV-2 diagndzisat. A pozitiv és negativ eredményeket klinikailag
korreldlni kell a beteg kortorténetével, és egyéb diagnosztikai informaciokra is
szlkség van a beteg fertézési allapotanak meghatarozasahoz. A teszt Vivalytic
analizatorral valo, egészségligyi szakemberek altali hasznalatara szolgal.
Teszt alapelv

A Vivalytic SARS-CoV-2 egy valos idejl PCR teszt, amely reverz transzkriptazt
(RT) alkalmaz.

Tarolasi és felhasznalasi feltételek

Atermék megdrzi stabilitasat a lejarat datumig, amennyiben taroldsa +15 °C
és 25 °C kozotti hdmérsékleten torténik. A taroldsi és felhasznalasi feltételek
megtalalhatdk a patron, a tasak vagy a doboz cimkéjén.

Reagensek

A minta feldolgozasahoz sziikséges minden reagens megtalalhato a patronba
integralva. A feldolgozas magaban foglalja a sejt lizist, nukleinsav extrakciot,
reverz transzkriptazt, DNS amplifikaciot és detektalast.

Areagensek PCR gyongy, koté puffer, moso puffer és elucios puffer.

Mintatipus/kézeg

Ateszt rendeltetésszer( hasznalata eNAT™ kozeggel (COPAN ltalia S.P.A.)
vett orr- és szajlregi kenetmintdak vizsgalata. A gyarto adatlapjan feltlintetett
maédon gyljtse be és tarolja a mintakat.
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A minta el6készitése

Razza fel a kenetet tartalmazd mintagyUjtécsovet és a folyékony kozeget
homogenizalas céljabdl, majd téltsén 300 pul homogenizalt paciensmintat a
patron mintabeviteli pontjaba. Ne hasznaljon nehezen pipettazhatd, viszkozus
mintakat.

A teszteredmény

Ateszteredmeény (pozitivitast/negativitast mutaté patogének listaja) a képer-
nyén jelenik meg. Tovabbi informacidkért a szoftver killénbdzé részletességi
szinteket mutat be. A PCR-gorbe adatszintje szoftverrel médositott PCR-gor-
béket mutat. A gorbéket a szoftver pozitivként vagy negativként osztélyozza.
Pozitiv gorbeék esetén megjelenik az azokhoz tartozé C, érték.

Az emberi kontroll észlelése sikeres extrakcios eljarast mutat, és kizarjaa PCR
reakcio inhibiciéjat.

Ateszt érvénytelennek mindsul, ha a cél RNS-t és a human kontrollt sem detek-
taljak. Az érvénytelen mivelet lehetséges okai lehetnek a rossz mintamindség,
amely az emberi sejtanyagoknak a mintaban vald teljes vagy részleges hianya
miatt kovetkezik be. Az eredmények érvénytelen teszthez is megjelennek, de
nem hasznalhatok fel diagnosztikai értelmezéshez.

A kinyomtatott tesztjelentésben egy aldirasi mezdvel ellatva lathatdk a
patogén, eredmények, kontroll, valamint a felhasznaléval, pacienssel és ana-
lizatorral kapcsolatos informaciok. Pozitiv eredmények esetén a jelentésben
megjelenik az azokhoz tartozo C, értek.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a megfelelé mintatipust, a megfelelé mintagyUjtest
es -tarolast, valamint megfeleld patront alkalmazza a teszt vegrehajtasa el6tt.
Ismételje meg az analizist egy ugyanazon mintabdl szarmazo Uj mennyiséggel.
Sikertelen teszt esetén eldszor ellendrizze az analizator mikodési korilménye-
it (lasd az analizator hasznalati utasitasait, azon belll pedig a készUllékbizton-
sagrol és mlszaki adatokrdl szol6 fejezeteket). Inditsa Ujra az analizatort. Ha a
probléma tovabbra is fennall, akkor forduljon az tgyfélszolgalathoz.

Amint érvényes, pozitiveredmény jelenik meg a képernydn, a felhasznalénak
lehetdsége van befejezni a tesztet. A fuggdben lévé eredmények nem jelennek
meg!

Eredmények/kontroll
SARS-CoV-2 Human kontroll Ervényesse’g Eredmény
- Aminta SARS-CoV-2
+ +/- érvényes s P
pozitivnak mindsiil.
- Aminta negativnak
- + érvényes P
mindsiil.
- - érvénytelen Nem értékelhetd.!

T Javasolt a tesztelés megismétlése

Mindségellendrzés

Ha a helyi vagy laboratoriumi eléirasok megkivanjak, akkor minéségellenérzést
is kell végezni. Hasznalhat referenciatesztelési mdédszerrel vizsgalt elézetesen
karakterizalt paciensmintakat, vagy vasarolhat minéségellendrzé anyagokat
is, (pl. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, ref. MBC137-R, Vircell S. L.
Spain). Ha egy negativ ellenérzéminta eredmeénye pl. a tiszta eNAT™ kozeg
pozitiv marad, akkor az analizator vagy a kornyezete szennyezett lehet. Ne
hasznalja tovabb az analizatort, és hivja az tigyfélszolgalatot. Pozitiv ellenér-
zémintan ismételt negativ eredmény esetén is hivja az tigyfélszolgalatot.

Korlatozasok

A Vivalytic SARS-CoV-2 teszt eredményeit szakképzett egészséglgyi szak-

embernek kell értelmeznie. A Vivalytic SARS-CoV-2 teszt eredményei nem

hasznalhatok kizarolagos diagnosztikai paraméterkent.

+ Negativeredmény esetén sem zarhato ki, hogy a mintaban a vizsgalat
észlelési szintje alatt SARS-CoV-2 patogének, illetve a vizsgalat dltal ki nem
mutathato patogének vannak jelen a mintaban.
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-« Arosszul begy(jtott, szallitott vagy kezelt mintak esetén fennall a téves
negativ értékek kockazata.

Analitikai érzékenység (kimutatasi hatarérték, 95%-os kimutatasi arany)
A koncentracio 95 %-os kimutatasi arany (LoD) mellett ker(ilt meghatarozasra
(1. tablazat).

Inkluzivitas és exkluzivitas

A specificitast a primerek és a szondak, valamint azok lehetséges keresztre-
akciok tekintetében torténd in silico elemzése biztositja, amelynek alapjat az
NCBI adatbazisbdl szarmazo, nyilvanosan hozzaférhetd nukleinsav-szekven-
ciak képezik.

Az inkluzivitas értékeléséhez egy PCR reakcidba helyezett tisztitott és élesitett
pozitiv SARS-CoV-2 anyag (2. tablazat) feldolgozasara folyékony komponense-
ket felhasznalé munkafolyamatban kerlt sor.

A keresztreakciok kizarasahoz (exkluzivitas) altalanos légzészervi patogéneket
vagy azokhoz nagyon hasonlo fajokat reprezentalo, kilonféle mikroorganiz-
mus-torzsek tesztelésére kerllt sor (3. tablazat) folyékony komponenseket
felhasznalé munkafolyamatban.

Mikrobioldgiai interferencia nem volt bizonyithato.

Interferenciak

Az interferencidk értékelését a paciensmintdban potencidlisan jelen 1évd
endogén és exogén anyagokra (4. tablazat) végezték el. Interferencidakat nem
fedeztek fel.

Klinikai érzékenység és sajatossag

Aklinikai kornyezetben begyjtott paciensmintakbol nyert eredményeket
(pozitiv és negativ mintak Copan eNAT™ kozegben) a referenciamodszer
segitségével hasonlitottak 6ssze (5. tablazat). Osszesen 69 minta elemzésére
kerult sor.
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Continutul pachetului
15 cartuse de testare SARS-CoV-2 Vivalytic pentru detectarea secventei speci-
fice genei E avirusului SARS-CoV-2.

Informatii privind siguranta

Aceste instructiuni de utilizare contin doar informatii specifice testului. Pentru
avertismente siinstructiuni suplimentare, consultati instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu analizatorul dvs. Vivalytic (capitolul informatii privind
siguranta aparatului). Utilizati doar cartuse si accesorii Vivalytic aprobate
pentru analizator. Asigurati-va ca introduceti probele in mod corespunzator.
Indepartati probele varsate cu o carpa inmuiata intr-o solutie adecvata. Puteti
utiliza 70 % etanol. Dacd trebuie sa dezinfectati cartusul prin pulverizare (de
exemplu, dupa varsarea severa a probei), nu utilizati cartusul ulterior, deoarece
acesta poate fi deteriorat de dezinfectant.

A AVERTISMENT

« Nu utilizati un cartus daca punga sigilata sau cartusul in sine sunt vizibil
deteriorate.

« Nuatingeti si nu zgariati zona de detectare a cartusului.

« Nu reutilizati un cartus.

« Nu utilizati cartuse expirate. Data de expirare se regaseste pe ambalaj si
pe eticheta cartusului.

« Dupa deschiderea pungii cartusului, nu asteptati mai mult de 15 minute
pentru a incepe testul. Acest lucru mentine igiena si evita pierderea
performantei din cauza umiditatii. Expunerea prelungita la umiditate are
un impact negativ asupra performantei testului.

« Nu utilizati tipuri, medii si volume de probe care nu sunt aprobate pentru
aplicatia de testare.

« Nu scuturati un cartus care contine o proba.

« Varugam sanuintoarceti cartusul cu susul in jos.

« Manipulati probele si cartusele potential infectioase ale pacientilor
conform standardelor nationale de laborator si eliminati probele si
cartusele conform standardelor regionale si de laborator. Asigurati-va ca
purtati echipament individual de protectie corespunzator (EIP).

« Asezati cartusul pe o suprafata curata.

- Respectati reglementarile si practicile nationale de siguranta.

Sunt necesare echipamente suplimentare, dar nu sunt furnizate
Analizator Bosch Vivalytic one Pipeta (1000 ul)

Utilizare conform destinatiei

Testul Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 este un test calitativ bazat pe PCR pentru
detectarea virusului SARS-CoV-2 din tampoane nazofaringiene si orofaringiene
umane pentru a ajuta la diagnosticarea virusului SARS-CoV-2. Rezultatele
clinice pozitive si negative trebuie corelate cu istoricul pacientului si sunt ne-
cesare alte informatii de diagnostic pentru determinarea gradului de infectare
a pacientului. Destinat utilizarii cu un analizator Vivalytic de catre profesionistii
din domeniul medical.

Principiile testului
Vivalytic SARS-CoV-2 este un test in timp real bazat pe PCR care utilizeaza
transcrierea inversa (reverse transcription, RT).

Conditii de depozitare si utilizare

Produsul este stabil pana la data de expirare daca este depozitat la o tempe-
raturd cuprinsaintre +15 °C si 25 °C. Conditiile de depozitare si utilizare sunt
specificate pe eticheta cartusului, a pungii sau a cutiei.

Reactivi

Toti reactivii necesari prelucrarii probei sunt inclusi in cartus. Procesarea
include liza celulard, extragerea acidului nucleic, transcrierea inversa, amplifi-
carea ADN-ului si detectarea.

Reactivii sunt perlele, solutia tampon de legare, solutia tampon de spalare si
solutia tampon de elutie pentru PCR.
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Tip/mediu proba

Testul este destinat utilizarii cu probe de tampon nazofaringian si orofaringian
in mediul eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.). Colectati si depozitati probele asa cum
este indicat in fisa de date a producatorului.

Preparare proba

Agitati tubul probei care contine tamponul si mediul lichid pentru omogeni-
zare si turnati 300 pl de proba omogenizata a pacientului in orificiul de intrare
a probei de pe cartus. Nu utilizati probe vascoase care sunt greu de pipetat.

Rezultat test

Rezultatul testului (lista agentilor patogeni detectati pozitiv/negativ) este
afisat pe ecran. Pentru informatii suplimentare, sunteti ghidat de software
prin diferite niveluri de detalii. Nivelul de date al curbei PCR-ului arata curbele
PCR modificate de software. Curbele sunt clasificate de catre software ca
fiind pozitive sau negative. In cazul curbelor pozitive, este afisati valoarea C,
respectiva.

Detectarea controlului uman arata o procedura de extractie reusita si exclude
inhibarea reactiei PCR.

Un test este evaluat ca nevalid daca nu se detecteaza nici ARN-ul tintd, nici
controlul uman. Posibilele motive pentru o serie nevalida ar putea fi calitatea
slaba a probei, cauzata de absenta partialda sau completa a materialului celular
uman din proba. Rezultatele sunt afisate pentru un test nevalid, dar nu se
permite utilizarea acestora pentru interpretarea diagnosticului.

in raportul de test tiparit, agentii patogeni, rezultatele si informatiile despre
utilizator, pacient si analizator sunt listate cu un camp pentru semnatura. in
cazul rezultatelor pozitive, este afisata in raport valoarea C,,.

inainte de efectuarea testului, acordati atentie utilizarii tipului corect de proba,
colectarii corecte a probei si depozitarii probei si a cartuselor. Repetati analiza
cu o noua alicota din aceeasi proba, daca este necesar.

in cazul unui test esuat, verificati mai intai conditiile de operare corecte

ale analizatorului (consultati instructiunile de utilizare ale analizatorului,
capitolele Informatii privind siguranta aparatului si Date tehnice). Reporniti
analizatorul. Daca problema persista, contactati serviciul de clienti.

De indata ce un rezultat pozitiv valid este afisat pe ecran, utilizatorul are optiu-
nea de afinaliza testul. Rezultatele in asteptare nu sunt afisate!

Rezultate/Control

SARS-CoV-2 Control uman Validitate Rezultat

Proba este considerata
+ +/- valid pozitiva pentru

SARS-CoV-2.

) Proba este considerata

- + valid L

negativa.
- - nevalid Nu poate fi evaluat.!

* Se recomanda retestarea

Controlul calitatii

Dacd este solicitata de standardele locale sau de laborator, testarea controlului
calitatii trebuie efectuata. Puteti folosi probe ale pacientilor caracterizatiin pre-
alabil, care au fost investigati printr-o metoda de testare de referinta sau puteti
achizitiona materiale de control al calitétii (de ex., MATERIAL DE CONTROL
ARN SARS-CoV-2 AMPLIRUN®, Ref. MBC137-R, Vircell S. L. Spania). In cazul
unor rezultate neasteptate, repetati analiza cu o alta proba. Daca rezultatul
unei probe negative de control al calitatii, de ex., mediu pur eNAT™, ramane
pozitiv, analizatorul sau mediul acestuia ar putea fi contaminate. Nu mai utili-
zati analizatorul si apelati serviciul de clienti. In cazul unor rezultate negative
repetate pentru probe pozitive de control al calitatii, apelati, de asemenea,
serviciul de clienti.
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Limitari

Rezultatele testului SARS-CoV-2 Vivalytic ar trebui interpretate de catre un

profesionist instruit din domeniul medical. Rezultatele testului SARS-CoV-2

Vivalytic nu trebuie utilizate ca parametru unic pentru diagnosticare.

« Unrezultat negativ nu exclude faptul ca agentii patogeni SARS-CoV-2 sunt
prezentiin proba la un nivel aflat sub sensibilitatea testului sau ca un agent
patogen nu este inclus in acest test.

« Existd riscul unor valori negative false rezultate din probe colectate,
transportate sau manipulate in mod necorespunzator.

Sensibilitate analitica (limita de detectie, rata de detectie 95 %)
Afost determinatd concentratia la o rata de detectie de 95 % (LoD) (tabelul 1).

Incluziune si exclusivitate

Specificitatea a fost asigurata prin selectarea primerilor, a sondelor si a analizei
efectuate pe computer a acestora, pentru posibile reactii incrucisate bazate pe
secvente de acid nucleic disponibile public si derivate din baza de date NCBI.
Pentru a evalua incluziunea, materialul pozitiv SARS-COV-2 (tabelul 2) a fost
purificat si introdus intr-o reactie PCR si procesat printr-un flux de lucru utili-
zand componente lichide.

Pentru a exclude reactivitatea-incrucisata (exclusivitate), au fost testate
printr-un flux de lucru utilizand componente lichide, diferite tulpini de microor-
ganisme care reprezinta agenti patogeni respiratori comuni sau specii strans
inrudite (tabelul 3). Nu a existat nicio dovada de interferenta microbiana.

Interferente

Interferentele au fost evaluate pentru substantele endogene si exogene (tabe-
lul 4) care sunt potential prezente in proba pacientului. Nu au fost detectate
interferente.

Sensibilitatea si specificitatea clinica

Rezultatele obtinute din probele pacientilor (probe pozitive si negative in
mediul Copan eNAT™) colectate intr-un mediu clinic au fost comparate cu cele
ale unei metode de referinta (tabelul 5). in total, au fost analizate 69 de probe.
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Sadrzaj paketa
15 Vivalytic SARS-CoV-2 ispitnih uloZaka za otkrivanje specificne sekvence
gena E SARS-CoV-2.

Sigurnosne informacije

U ovim se uputama za uporabu isklju¢ivo nalaze informacije povezane s te-
stovima. Dodatna upozorenja i upute nalaze se u uputama za uporabu koje su
isporucene s vasim analizatorom Vivalytic (poglavlje Informacije o sigurnosti
uredaja). Upotrebljavajte samo uloske Vivalytic i dodatni pribor koji je odobren
za analizator. Pravilno umetnite uzorke. Prolivene uzorke uklonite krpom nato-
plienom odgovaraju¢om otopinom. MoZete upotrebljavati 70-postotni etanol.
Ako trebate dezinficirati uloZak rasprsivanjem (npr. nakon obilnog prolijevanja
uzorka), nakon toga nemojte vise upotrebljavati ulozak jer ga je dezinfekcijsko
sredstvo mozda ostetilo.

A UPOZORENJE

- Nemojte upotrebljavati uloZak ako na njegovoj zapecacenoj vrecici ili na
samom ulosku ima vidljivih znakova ostecenja.

« Nemojte dodirivati niti grebati podrucje uloska za otkrivanje.

- Nemojte visekratno upotrebljavati ulozak.

« Nemojte upotrebljavati uloske kojima je istekao rok uporabe. Rok
uporabe nalazi se na pakiranju i na naljepnici uloska.

« Nemojte cekati duze od 15 minuta nakon sto otvorite vrecicu uloska
da biste zapoceli test. Time ¢ete ocuvati higijenu i izbjeci gubitak
ucinkovitosti zbog vlage. Dugotrajno izlaganje vlazi negativno utjece na
ucinkovitost testa.

- Nemojte upotrebljavati vrste, medije ili volumene uzorka koji nisu
odobreni za primjenu testa.

« Nemojte tresti ulozak koji sadrzava uzorak.

« Nemojte ulozak okretati naopako.

« S potencijalno infektivnim uzorcima i ulo$cima pacijenata rukujte u
skladu s nacionalnim laboratorijskim standardima, a zbrinmite ih u
skladu s regionalnim i laboratorijskim standardima. Pobrinite se da nosite
odgovarajucu osobnu zastitnu opremu (0Z0).

« Ulozak postavite na Cistu povrsinu.

« Pridrzavajte se nacionalnih sigurnosnih propisa i praksa.

Potrebna dodatna oprema koja nije isporucena
Boschev analizator Vivalyticone  pipeta (1000 ul)

Namjena

Boschev Vivalytic SARS-CoV-2 test kvalitativno je ispitivanje utemeljeno na
lanéanoj reakciji polimeraze (engl. polymerase chain reaction (PCR)) za otkri-
vanje SARS-CoV-2 iz nazofaringealnih i orofaringealnih brisova za pomo¢ pri
SARS-CoV-2 dijagnozi. Pozitivni i negativni rezultati moraju se klinicki staviti u
korelaciju s anamnezom bolesnika, a potrebne su i druge dijagnosticke infor-
macije kako bi se utvrdio status infekcije pacijenta. Namijenjen je za uporabu s
analizatorom Vivalytic od strane zdravstvenih radnika.

Nacelo testa
Vivalytic SARS-CoV-2 je PCR test u stvarnom vremenu temeljen na reverznoj
transkripciji (RT).

Uvjeti skladistenja i uporabe

Proizvod je stabilan do isteka roka valjanosti ako se ¢uva na +15 °C do 25 °C.
Uvjeti skladistenja i uporabe mogu se procitati na naljepnici uloska, vrecice ili
kutije.

Reagensi

Svi reagensi potrebni za obradu uzorka integrirani su u ulozak. Obrada uk-
ljuCuje stani¢nu lizu, ekstrakciju nukleinske kiseline, reverznu transkripciju,
amplifikaciju i detekciju DNA.

Reagensi su PCR perlice, pufer za vezanje, pufer za ispiranje i pufer za eluciju.
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Vrsta/medij uzorka

Test je namijenjen za uporabu s nazofaringealnim i orofaringealnim uzorcima
briseva u mediju eNAT™ (COPAN lItalia S.P.A.). Prikupite i pohranite uzorke
kako je opisano u tehnickim podacima proizvodaca.

Priprema uzorka

Protresite epruvetu za uzorke koja sadrzava brisa i tekuci medij za homogeni-
zaciju i ulijte 300 pl homogenizirana uzorka pacijenta u otvor za uzorak koji se
nalazi na ulosku. Ne koristite viskozne uzorke koje je tesko pipetirati.

Rezultat testa

Rezultat testa (popis otkrivenih pozitivnin/negativnih patogena) prikazuje se
na zaslonu. Za daljnje informacije, softver vas navodi kroz razlicite razine poje-
dinosti. Razina podataka PCR krivulje prikazuje softverski modificirane gPCR
krivulje. Krivulje su softverski klasificirane kao pozitivne ili negativne. U sluc¢aju
pozitivnih krivulja, prikazana je pripadna C, vrijednost.

Detekcija ljudske kontrole pokazuje uspjesan postupak ekstrakcije i iskljucuje
inhibiciju PCR reakcije.

Test je ocijenjen nevaljanim ako se ne otkriju ni ciljana RNK ni ljudska kontrola.
Moguci razlozi nevaljanog testa mogu biti lo$a kvaliteta uzorka zbog djelomic-
nog ili potpunog odsustva ljudskog stani¢nog materijala u uzorku. Rezultati ne-
valjanog testa se prikazuju, ali se ne smiju koristiti za interpretaciju rezultata.
Naispisanu izvjes¢u o testu nalaze se svi patogeni, rezultati, kontrola i podaci
o korisniku, pacijentu i analizatoru te polje za potpis. U slu¢aju pozitivnih rezul-
tata, uizvjeScu je prikazana pripadna C, vrijednost.

Prije provedbe testiranja uvjerite se da upotrebljavate odgovarajucu vrstu
uzorka, pravilnu metodu prikupljanja uzorka i pohrane uzorka i ulozaka. Ako je
potrebno, ponovite analizu s novim alikvotom istog uzorka.

Ako test ne uspije, prvo provjerite primjerenost radnih uvjeta analizatora (pro-
ucite upute za uporabu analizatora, tj. poglavlja Informacije o sigurnosti ure-
daja i Tehnicki podaci). Ponovno pokrenite analizator. Ako se problem nastavi
pojavljivati, obratite se sluzbi za korisnike.

Cim se na zaslonu prikaze valjan, pozitivan rezultat, korisnik ima mogu¢nost
zavrsiti test. Rezultati na ¢ekanju se ne prikazuju!

Rezultati/kontrole

SARS-CoV-2 Ljudska kontrola Valjanost Rezultat
. +- valiano Uzorak se smatra pozi-
! tivnim na SARS-CoV-2
I Uzorak se smatra
- + valjano S
negativnim.
. Nije moguce
- - nevaljano P
procijeniti.

1 Preporucuje se ponovno testiranje.

Kontrola kvalitete

Ako je to propisano vasim lokalnim ili laboratorijskim standardima, morate pro-
vesti ispitivanje kontrole kvalitete. MoZete upotrebljavati prethodno okarakteri-
zirane uzorke pacijenata koji su istrazeni referentnom metodom ispitivanja, ili
kupiti materijale za kontrolu kvalitete (npr. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CON-
TROL, ref.br. MBC137-R, Vircell S. L. Spanjolska). Ako dode do neo&ekivanih
rezultata, ponovite analizu na drugom uzorku. Ako je rezultat negativne kon-
trole, npr. Cisti medij eNAT™ i dalje pozitivan, mozda su analizator ili njegova
okolina kontaminirani. Prestanite upotrebljavati analizator i nazovite sluzbu za
korisnike. U slu¢aju opetovanih negativnih rezultata pozitivnih kontrola takoder
nazovite sluzbu za korisnike.

51



Vivalytic SARS-CoV-2

Ogranicenja

Tumacenje rezultata testova Vivalytic SARS-CoV-2 treba prepustiti obu¢enom

zdravstvenom djelatniku. Ne preporucuje se da rezultate testa Vivalytic SARS-

CoV-2 upotrebljavate kao jedini parametar za dijagnozu.

+ Negativan rezultat ne isklju¢uje moguénost prisutnosti patogena spolno
prenosivih infekcija u uzorku ispod razine osjetljivosti ispitivanja ili
patogena koji nisu obuhvaceni ovim ispitivanjem.

- Postoji rizik od laZzno negativnih vrijednosti zbog nepravilna prikupljanja,
transporta ili rukovanja uzorcima.

Analiticka osjetljivost (granica otkrivanja, 95-postotna stopa otkrivanja)
Koncentracija je odredena pri 95-postotnoj stopi otkrivanja (LoD) (tablica 1).

Ukljucivost i iskljucivost

Specifi¢nost je osigurana odabirom primera i sondi te njihovom in silico ana-
lizom za moguce krizne reakcije na temelju javno dostupnih sekvenci nuklein-
skih kiselina dobivenih iz baze podataka Nacionalnog centra za biotehnoloske
informacije (eng. National Center for Biotechnology Information, NCBI).

Da bi se procijenila ukljucivost, pozitivan SARS-CoV-2 materijal (tablica 2)
prociscen je i dodan u PCR reakciju te obraden tijekom radnog procesa uz pri-
mjenu tekuc¢ih komponenti.

Da bi se iskljucila krizna reaktivnost (iskljucivost), razli¢iti sojevi mikroorgani-
zama koji predstavljaju zajednicke respiratorne patogene ili srodne vrste testi-
rani su (tablica 3) tijekom radnog procesa uz primjenu tekucih komponenti.
Nije bilo dokaza za mikrobne interferencije.

Interferencije
Interferencije su vrednovane za endogene i egzogene tvari (tablica 4) koje
mogu biti prisutne u uzorku pacijenta. Nisu pronadene nikakve interferencije.

Klini¢ka osjetljivost i specifi¢nost

Rezultati dobiveni iz uzoraka pacijenata (pozitivnih i negativnih uzoraka u
Copan eNAT™ mediju) prikupljenih u klinickom okruzju usporedeni su s uzorci-
ma referentne metode (tablica 5). Ukupno je analizirano 69 uzoraka.
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Vsebina embalaze
15 testnih kartus Vivalytic SARS-CoV-2 za zaznavanje specificnega zaporedja
gena E pri bolezni SARS-CoV-2.

Varnostne informacije

Ta navodila za uporabo vsebujejo samo informacije, ki se nanasajo na test.
Dodatna opozorila in navodila si oglejte v navodilih za uporabo, ki so prilozena
analizatorju Vivalytic (poglavje z varnostnimi informacijami za napravo). Upo-
rabljajte samo kartuse in dodatke Vivalytic, odobrene za analizator. Poskrbite,
davzorce pravilno vstavite. Razlite vzorce obriSite s krpo, namoceno v ustrezno
raztopino. Uporabite lahko 70-odstotni etanol. Ce morate kartuso razkuziti s
préenjem (na primer po moc¢nem razlitju vzorca), je zatem ne uporabite, ker jo
razkuzilo lahko poskoduje.

A OPOZORILO

- Kartuse ne uporabite, ¢e je zapecatena vrecka ali sama kartusa vidno
poskodovana.

« Ne dotikajte se oziroma ne praskajte po obmocju za zaznavanje na
kartusi.

« Kartuse ne uporabite veckrat.

« Ne uporabljajte kartus s prete¢enim rokom trajanja. Rok trajanja je
naveden na embalaZi in na oznaki kartuse.

« Po odpiranju vrecke kartuse za¢nite s testiranjem v roku 15 minut. S tem
ohranite higieno in preprecite zmanjsanje ucinkovitosti zaradi vlage.
Dalj$a izpostavljenost vlagi negativno vpliva na ucinkovitost testa.

« Ne uporabljajte tipov, medijev in koli¢in vzorcey, ki niso odobrene za
izvajanje testa.

« KartuSe z vzorcem ne tresite.

- Kartuse ne obrnite na glavo.

« S potencialno kuznimi vzorci bolnikov in kartusami ravnajte v skladu z
nacionalnimi laboratorijskimi standardi in vzorce ter kartuse zavrzite v
skladu z regionalnimi in laboratorijskimi standardi. Poskrbite, da boste
nosili ustrezno osebno zascitno opremo (0Z0).

« Kartuso postavite na ¢isto povrsino.

« Upostevajte nacionalne varnostne predpise in prakse.

Potrebna je dodatna oprema, ki ni dobavljena.
Analizator Bosch Vivalytic one Pipeta (1000 pl)

Predvidena uporaba

Test Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 je kvalitativna analiza na osnovi PCR za za-
znavanje SARS-CoV-2 na podlagi nazofaringealnih in orofaringealnih brisov za
diagnosticiranje SARS-CoV-2. Za opredelitev stanja okuzbe bolnika morajo biti
pozitivni in negativni rezultati klinicno povezani z bolnikovo anamnezo in drugi-
mi diagnosti¢nimi podatki. Namenjen je za uporabo z analizatorjem Vivalytic s
strani zdravstvenih delavcev.

Nacelo testiranja
Vivalytic SARS-CoV-2 je test PCR v realnem casu, ki uporablja reverzno tran-
skripcijo (RT).

Pogoji shranjevanja in uporabe

Izdelek je stabilen do datuma poteka veljavnosti, ¢e ga shranjujete pri tempera-
turiod +15 °C do 25 °C. Pogoji shranjevanja in uporabe so navedeni na kartusi,
vrecki ali nalepki na Skatli.

Reagenti

V kartusi so vsi reagenti, ki so potrebni za obdelavo vzorca. Obdelava vkljuéuje
celi¢no lizo, ekstrakcijo nukleinske kisline, reverzno transkripcijo, ojacanje in
zaznavanje DNA.

Reagenti so jedro PCR, vezni pufer, pralni pufer in elucijski pufer.

Vrsta/medij vzorca

Test je predviden za uporabo z vzorci nazofaringealnih in orofaringealnih
brisov v mediju eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.). Vzorce zbirajte in shranjujte po
navodilih na podatkovnem listu proizvajalca.
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Priprava vzorca

Pretresite cevko z vzorcem, ki vsebuje brisa in tekoc¢i medij za homogenizacijo,
ter napolnite 300 pl homogeniziranega vzorca bolnika v odprtino za vnos vzor-
cav kartusi. Ne uporabljajte viskoznih vzorcey, ki jih je tezko pipetirati.

Rezultat testa

Rezultat testa (seznam pozitivno/negativno zaznanih patogenov) se prikaze
na zaslonu. Za vec¢ informacij vas programska oprema vodi skozi razli¢ne ravni
podrobnosti. Raven podatkov krivulje PCR prikazuje s programsko opremo
spremenjene krivulje PCR. Programska oprema krivulje razvrsti kot pozitivne
ali negativne. Pri pozitivnih krivuljah je prikazana ustrezna vrednost C,.
Zaznavanje Cloveske kontrole prikazuje uspe$no ekstrakcijo in izkljucuje inhibi-
cijo reakcije PCR.

Test se opredeli kot neveljaven, Ce nista zaznana niti ciljni RNA niti ¢loveska
kontrola. MoZen vzrok za neveljaven test je lahko slaba kakovost vzorca zaradi
delne ali popolne odsotnosti ¢loveskega celicnega materiala v vzorcu. Ob
neveljavnem testu se prikazejo rezultati, vendar jih ni dovoljeno uporabljati za
diagnosti¢no razlago.

V natisnjenem porocilu o testu so patogeni, rezultati, kontrola in podatki o
uporabniku, bolniku ter analizatorju navedeni s poljem podpisa. Pri pozitivnih
rezultatih je v porocilu prikazana ustrezna vrednost C,,.

Bodite pozorni na uporabo pravilnega tipa vzorca in ustreznost odvzema ter
shranjevanja vzorca in kartus pred izvedbo testa. Analizo po potrebi ponovite z
novim alikvotom istega vzorca.

Ce test ni uspel, najprej preverite pravilnost pogojev delovanja analizatorja
(glejte poglavji z varnostnimi informacijami in tehni¢nimi podatki v navodilih
za uporabo analizatorja). Znova zaZenite analizator. Ce tezave ne odpravite, se
obrnite na sluZzbo za pomo¢ strankam.

Takoj, ko se na zaslonu prikaze veljaven, pozitiven rezultat testa, lahko uporab-
nik test konca. Nedokoncani rezultati se ne prikazejo!

Rezultati/kontrola

SARS-CoV-2 Cloveska kontrola Veljavnost Rezultat

Vzorec se Steje za
+ +/- veljavno pozitivnega na
SARS-CoV-2.

Vzorec se Steje za

- + veljavno .
negativnega.

- - neveljavno Ocena ni mogoca.'

! Priporoceno je ponovno testiranje.

Kontrola kakovosti

Ce to zahtevajo lokalni ali laboratorijski standardi, je treba izvesti testiranje
kontrole kakovosti. Uporabite lahko vnaprej karakterizirane vzorce bolnikov, ki
s0 bili preiskani z referen¢no testno metodo, ali kupite materiale za kontrolo
kakovosti (npr. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, ref. MBC137-R,
Vircell S. L., Spanija). V primeru nepri¢akovanih rezultatov ponovite analizo z
drugim vzorcem. Ce rezultat kakovostno negativnega kontrolnega vzorca, npr.
Cistega medija eNAT™, ostane pozitiven, je analizator ali njegovo okolje morda
kontaminirano. Prenehajte uporabljati analizator in poklic¢ite sluzbo za pomo¢
strankam. Poklicite jo tudi v primeru veckratnih negativnih rezultatov za pozi-
tivne vzorce kontrole kakovosti.
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Omejitve

Rezultate testa Vivalytic SARS-CoV-2 mora pojasniti usposobljen zdravstveni

delavec. Rezultatov testa Vivalytic SARS-CoV-2 ne uporabljajte kot edinega para-

metra za diagnozo.

« Negativen rezultat ne izklju¢uje prisotnosti patogenov SARS-CoV-2 v
vzorcu na ravni pod obcutljivostjo analize ali patogenov, ki v to analizo niso
vkljuceni.

« Obstaja tveganje napacnih negativnih vrednosti zaradi nepravilnega
odvzema, transporta ali ravnanja z vzorci.

Analiti¢na obcutljivost (meja zaznavnosti, 95-odstotna stopnja zaznavanja)
Dolocena je bila koncentracija pri stopnji zaznavanja 95 % (LoD) (preglednica 1).

Inkluzivnost in ekskluzivnost

Specifi¢nost je bila zagotovljena z izbiro primerjev in sond ter njihovo analizo in
silico glede moznih navzkriznih reakcij na podlagi javno dostopnih verig nukle-
inskih kislin iz podatkovne zbirke NCBI.

Za oceno inkluzivnosti je bil pozitivni material SARS-CoV-2 (preglednica 2)
precis¢en in dodan v reakcijo PCR in obdelan po postopku z uporabo tekocih
komponent.

Za izkljucitev navzkrizne reaktivnosti (ekskluzivnost) so bili razni sevi mikroor-
ganizmov, ki predstavljajo pogoste respiratorne patogene ali tesno povezane
vrste, testirani (preglednica 3) po postopku z uporabo tekocih komponent.
Dokazi o mikrobni interferenci se niso pojavili.

Motnje
Motnje so bile ocenjene za endogene in eksogene snovi (preglednica 4), ki bi
bile lahko prisotne v vzorcu bolnika. Motnje niso bile zaznane.

Klini¢na obcutljivost in specifiénost

Rezultati, pridobljeni iz vzorcev bolnikov (pozitivni in negativni vzorci iz medija
Copan eNAT™), zbranih v klinicnem okolju, so bili primerjani z vzorci referenc-
ne metode (preglednica 5). Skupno je bilo analiziranih 69 vzorcev.
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CbabpkaHWe Ha onakoBKaTa
15 TectoBm KaceTH Vivalytic SARS-CoV-2 3a oTkpuBaHe Ha SARS-CoV-2-cneuu-
uyHa E-reH cekBeHUMA.

UHdopmauma 3a 6esonacHocT

Tesu UHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba cbabpkaT camo MHhopmMaLmsa, cneundmruHa 3a
TecTa. 3a AOMBAHUTENHKU NPeyNPeXAeHNA N MHCTPYKLMK HanpaBeTe cnpaska

C MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba, npefoctaBeHu ¢ Bawwma aHanuaatop Vivalytic
(rnaBata 3a MHdopMaLmMa 3a 6e30MacHOCT 3a YCTPOMCTBOTO). M3non3saiiTe camo
KaceTu U npuHadnexHocTu Vivalytic, onobpeHu 3a aHanusaropa. Yseperte ce, ue
BKapBarte NpobuTe NpaBmnHo. NpemaxHeTe pasneTv Npobu ¢ Kbpna, HanoeHa
CbC CbOTBETHMA pasTBop. MoxeTe Aa nanonseate 70% etaHon. Ako Tpabsa aa ae-
3MHeKLMpaTe KaceTata uUpes HanpbckBaHe (Hanpumep cnep ronAam pasnus ot
npobara), He M3MON3BaiTe kaceTata CNef TOBa, Thi KaTo MOXe Aia € noBpefeHa
OT ie3nHeKTaHTa.

& NPEOYNPEXOEHWE

- He 13nonaBanTe kaceTa, ako 3aneuataHata TopbuuKa MUK camaTta KaceTa
BMOMMO e noBpefeHa.

+ He pokocBawTe unm Apackarnte obnactTa 3a AeTeKLWA Ha KaceTaTa.

-+ He 1“3nonaBaTe kaceTa NOBTOPHO.

+ He M3nonaBanTe KaceTu ¢ U3TeKb CPOK Ha roAHOCT. CPOKbLT Ha rofHOCT
MOXe Aia Obe OTKPWUT Ha ONakoBKaTa M Ha eTMKETA Ha KaceTara.

+ He yaka¥Te noseye oT 15 MUHYTH cnef oTBapAHe Ha Topbuukara
Ha KaceTara, 3a ja 3anouHeTe TecTa. ToBa NoAAbpXKa XMUr1eHara U
npenoTepatAga 3aryba Ha PyHKLUMOHANHOCT NOpasau BNAXKHOCT.
MPOABMKUTENHOTO U3NaraHe Ha BNaXXHOCT MMa OTPULLATENHO BNWAHKE
BbPXY PYHKLMOHANHOCTTa Ha TecTa.

« He usnonssa¥te TMNoBe Npobu, cpean 1 obemu, KOUTo He ca ofobpeHH
3a NPUNOXKEHUETO Ha TecTa.

-+ He knarteTe KaceTa, KOATO CbAabpxa Npoba.

« Mons, He obpblLaKTe KaceTata Haaony.

« PaboteTe ¢ NoTeHUMANHO MHAEKLMO3HM NPODM OT NaLMEHTU W KaceTu
cnopef HauMoHanH1Te nabopaTopHU CTaHAAPTU 1 U3XBbPAAKTE NpobuTe
1 KaceTuTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 1 NabopaTopHUTE CTaHAAPTH.
YBepeTe ce, ue HocuTe MOAXOAALLM MMUHKW NpeanadHu cpeactaa (MC).

- [locTaBeTe KaceTaTa Ha YMcTa MOBbPXHOCT.

- CbobpasnBanTe ce ¢ HALUMOHaNHWTe pa3nopeadbu 1 NPaKTUKK 3a
HesonacHocT.

LonbnHutenHo obopyaBaHe, KOETO CE UBKUCKBA, HO HE € MPEeAOCTaBEHO
AHanusatop Bosch Vivalytic one Muneta (1000 pl)

MpenHa3HaueHa ynotpeba

TecTbT Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 e kauecTBeH aHanus, basmpar Ha PCR, 3a
oTKpuBaHe Ha SARS-CoV-2 oT uoBeLW KK HazohapuHreanHu U opodapuHreantu
TaMMOHHK NPobu, KaTo NoMoLL, 3a AnarHocTMUmMpaHeTo Ha SARS-CoV-2. Mono-
YKWUTENHWUTE W OTPULATENHWUTE pedynTaTi TpAbea Aa bbaaTt KopenupaHu KNMHUYHO
C aHaMHesaTa Ha nauneHTa 1 e Heobxoarma Apyra AMarHoCTUYHa MHopMaLma
3a onpedensaHe Ha cTaTyca Ha MHpeKLMATa Ha nauveHTa. MpegHasHaueH e 3a
ynotpeba c aHanu3zarop Vivalytic oT 3apaBHM cCneunanucTy.

MpuHUMN Ha TecTa
Vivalytic SARS-CoV-2 e PCR TecT B peanHo Bpeme, M3non3eaLll obparHa TpaH-
ckpunuwma (reverse transcription, RT).

YcnoBusA 3a cbxpaHeHue U ynotpeba

MpoayKTbT e cTabuneH 40 Cpoka Ha FOAHOCT, aKo Ce CbXxpaHABa NpK Temnepa-
Typa o1 +15°C o 25°C. YcnoBumATa 3a CbxpaHeHue v ynotpeba morat fa bbaar
BWOEHMW Ha eTHKETa Ha KaceTaTa, TopbuuKata unm KyTuaTa.

PeareHTn

BcykuM peareHTH, Heobxonumu 3a obpaboTkara Ha npobarta, ca UHTErprpaHu B
kaceTata. ObpaboTkaTta BKNtOUBA KNETbUYEH NTU3UC, M3BNIMUAHE Ha HYKNenHoBa
K1cenuHa, obparHa TpaHCKpUNUMA, aMnanduKaumna v otkpusare Ha [JHK.
PearenTute ca PCR Mukpocdepw, cBbp3Ball bydep, npomuseH bydep v eny-
npaly bydep.
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Tun npoba/cpena

TecTbT e NpenHa3HaueH 3a ynotpeba ¢ npobu oT HazodapuHreanHu 1 opodga-
puHreanHu TamnoHu B cpega eNAT™ (COPAN ltalia S.P.A.). CbbupaliTe v Cbxpa-
HABaWTe NPODU, KaKTO € yKa3aHOo B CMMCHKa C AaHHK Ha MPOU3BOAWTENA.

MpuroTeBsiHe Ha Npoba

PasknateTe enpyseTkata ¢ npoba, Cbabpxalla npobara OT TaMMOH M TeyHaTa
cpefa, 3a xomoreHusmpaHe 1 noctasete 300 ul xomoreHmaunpaHa npoba ot
nauMeHT BbB BXoAa 3a Npoba Ha KaceTata. He M3nonasanTe BUCKO3HM Npobu,
KOWTO ca TPyAHM 3a B3eMaHe ¢ nuneta.

Pesynrar ot Tect

PeaynTarbT OT TecTa (CMUCbK C MONOXKUTENTHO/OTPULATENTHO OTKPUTH NATOrEHM)
Ce NnokasBa Ha ekpaHa. 3a noBeue MHdOPMaLUWA Lie ObaeTe HAMbTCTBAHU Npe3
pas3nUUHK H1BA Ha ieTainKn oT codpTyepa. HUBOTO Ha AaHHUTe Ha PCR kpuBaTta
nokassa moauduumnpanu ot coptyepa PCR Kpusu. KpusuTe ce knacudmumpar
KaTo MOMOXUTENHW UMK OTPULATENHM OT cobTyepa. B cnyyait Ha MonoXuTenHu
KP1BM Ce NoKa3Ba CboTBeTHaTa C, CTOMHOCT.

OTKPMBAHETO Ha YOBELLIKATa KOHTPOMA NMOKa3Ba yCrellHa eKCTPaKUMOHHA Npo-
Lefypa W n3kntousa MHx1brpaHe Ha PCR peakuuAra.

TecTbT Ce OLEHABA KaTo HeBaNWAEH, ako He Ce OTKPUAT KakTo Lenesara PHK,
Taka W yoBelLLKaTa KOHTpona. Bb3MOXHW NPUUMHKM 33 HEBaNWAEH TECT MOXE Aa
6baaT 10LWOTO KAUECTBO Ha MpobaTa Nopaaun YUaCTUUHO UK MBTHO OTCbCTBUE Ha
YOBeLLKM KneTbueH MaTepuan B HeA. PesynTatuTe ce Noka3sar Npu HeBanuaeH
TeCT, HO He MoraT [la Ce M3Mo/3Bar 3a AUarHoCcTMuUHa MHTepnpeTaumsa.

B oTneyuaraHua foknag oT TecTa ce M3bpoABarT NaToreH, pesyntaru, KOHTpona

1 MHAOPMaLMA 3a NOTPEOUTEN, NALUMEHT M aHanM3aTop C nose 3a curHarypa.

B cnyuait Ha NONOXWTENHK pe3ynTaTh ce Nokassa CboTBeTHaTa C, CTOMHOCT B
foknaga.

YBepeTe ce, ue U3rnonseare NpasuIHKA TUN Npoba, NpaBuIHaTa KONeKLKsa oT
Npobu v CbXxpaHeHKe Ha Npobarta 1 KaceTuTe NPeAn U3MbHABAHETO Ha TecTa.
oBTOpETE aHan1sa ¢ HoBa a/lMKBOTa OT CbLljaTa Npoba, ako ce M3UCKBa.

B cnyuait Ha HeycnelleH TeCT MbPBO NPOBePETe 3a NPaBUIHK PaboTHM yCNoBKA
Ha aHanuaaropa (HanpaseTe CnpaBKa C MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha aHanu-
3aTopa, rMasuTe 3a MHhopMaLmMA 3a 6€30MNaCHOCT 3a YCTPOMCTBOTO M 3a TEXHU-
YeCcKu AaHHK). PectapTupalte aHanmaaropa. Ako NpobnemMbT NPoAbIXaBa a e
HarnuueH, CBbPXKETe Ce C oTaAeNa 3a 06Cy»KBaHE Ha KIUEHTU.

BefHara oM Ha ekpaHa Ce NOKaXe BanuaeH NONOXKUTENEH pesynTar, notpe-
BUTENAT MMa Bb3MOXHOCT la 3aBbpLUK TecTa. V3uaKBallii pe3ynTaTv He ce
nokassar!

Pesyntatu/KoHTtpona
SARS-CoV-2 YoBeLuka KOHTpONa BanugHoct Pesynrar

MNpobara ce cmaTa 3a

+ +/- BanuaeH NONOXMTENHA 38
SARS-CoV-2.
Mpobara ce cmATa 3a

- + BanuaeH
oTpuLarenHa.

- - HeBanuaeH He moxe fia ce oueHn.!

! MpenopbyBa Ce NOBTOPHO TeCTBAHE.
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KoHTpon Ha KauecTBOTO

TpAbBa fa ce M3BbPLUKM TeCTBaHEe 3a KOHTPON Ha KaUeCTBOTO, ako Ce U3WCKBA OT
MECTHWTE UNK nabopaTopHUTE cTaHdapTh. MoxeTe Aa u3nonaeare Npeasapu-
TEeNTHO XapaKTepuanpaHm Npobu oT naumneHTH, KoUTo ca bunu nacneasaHu upes
peepeHTeH MeTof 3a TECTBAHE, MK Aa 3aKyNuUTe MaTepuan 3a KOHTPON Ha
kauecTBoTo (Hanp. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, ped. MBC137-R,
Vircell S. L. Spain). B cnyual Ha HeouakBaHu pesyntaTy NoBTopeTe aHanMaa c
Apyra npoba. Ako pesynTarsT oT oTpuLaTenHa npoba 3a KOHTPON Ha KauecTBoTo,
Hanp. uncta cpefa eNAT™, ocTaHe NONOXMUTENEH, aHANWU3aTOPbT UMK HerosaTta
cpena Moxe fia e 3ambpceH. CnpeTe Aa n3nonaeare aHanuaartopa v ce obagete
Ha oTaena 3a obcnyxBaHe Ha KNMEHTH. B cnyyait Ha NOBTOPHM OTpUUATENHK
pesynTaTi 3a KauecTBEHO NONOXHUTENHW KOHTPOMHM Npobu cbluo ce obaaeTte Ha
otaena 3a 0bcnyKBaHe Ha KNUeHTH.

OrpaHuueHus

PesynTatuTe ot TecTa 3a Vivalytic SARS-CoV-2 Tpabea Aa ce TbKyBaT oT 0byyeH

34paBeH cneuuanucT. PeaynTatute oT TecTa 3a Vivalytic SARS-CoV-2 He TpAbsa

[la ce U3MoN3Bar Kato eAnHCTBEH NapaMeTbp 3a AUarHoaa.

«  OTpuuateneH pesyntar He U3KNoUYBA HANMUYMETO Ha NATOrEHN Ha
SARS-CoV-2 B npobarta Ha HWBO NOA UYBCTBUTENHOCTTA Ha aHan13a 1nu Ha
naToreH, KOWTO He ce MOKPMBA OT TO3M aHanu1s.

» ChbluyecTByBa pUCK OT (haniMBo OTPULATENHW CTOMHOCTW Nopaar
HenpaBWIHO CbbpaHu, TpaHcnopTUPaHK MK 0bpaboTteHr NPobu.

AHanutHuHa uyecTBuTenHoct (OrpaHuueHune Ha aetekums, 95% uectora Ha
[etekumn)
KoHLUeHTpaLuaTa cbC cKopocT Ha AeTekumsa 95% (LoD) e onpeneneHa (Tabnuua 1).

BKNIOUMUTENHOCT U U3KMTHOUUTENHOCT

CneuntryHOCTTa e ocurypeHa upes noabopa Ha npanMepu U COHOM U TEXHKA
KOMMIOTbPEH aHanM3 3a Bb3MOXHM KPbCTOCaHM PeaKLiMi Bb3 OCHOBA Ha ny6-
NMYHO [OCTBbMNHK NOCNEA0BATENHOCTU Ha HYKNEUHOBU KUCENMHK, NONYYeHM OT
6asara gaHHn NCBI.

3a a ce OUeHHU MHKNY3UBHOCTTA, NoNoxuTenHuatT SARS-CoV-2 matepuan
(tabnuua 2) ce npeunctaa v ce noctasa B PCR peakuus 1 ce obpaboTtsa upes
paboTeH npouec, U3MNon3Ball TeYHU KOMMOHEHTH.

3a[1a ce U3KMUW KpbCToCaHa PeakTMBHOCT (EKCKNY3UBHOCT), Pa3nnuHu Wamo-
BEe OT MMKPOOPraHW3mu, NpeAcTaBnABallM YUECTO CpeLlaH pecnupaTopHu nato-
reHW UMK TACHO CBbP3aHK BMAOBE, ca TecTBaHu (Tabnuua 3) upes paboTeH npo-
Liec, M3Non3BaLl TEYHW KOMNOHEHTU. HAMa AaHHK 3a MUKPObHa MHTEpdEepeHLHA.

UHTepdepeHunmn

MHTepdepeHUnrTe ca OLEHEHM 3a eHOOMeHHW U eK30reHHK CybCcTaHUMK
(1abnuua 4), KOUTO NOTEHUMANHO MOraT ia Ca HaMUHK B npobara oT naumeHTa.
He ca 3aceueHu nHTepdepeHumnH.

KnuHWUHa 4yBCTBUTENHOCT U cneuucUYHOCT

Pesyntatute oT Npobw OT NauKUeHTH (MONOXUTENHK M OTPULATENHK NPObHK B
cpena Copan eNAT™), cbbpaHu B KNMHWUHA Cpefla, Ca CPaBHEHM C Tean OT
pedepeHTeH MeToz (Tabnuua 5). Obuwo 69 Npobu ca aHanUaupaHu.
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TMeplexdpeva cuokeuaoiag
15 Kaoéteg eetaoewv SARS-CoV-2 oTo Vivalytic yia Tnv avixveuon Tng aAAnAou-
xlag Tou eldikou yla Tov SARS-CoV-2 yovibiou E.

TTAnpoopieg yla Tnv acpdaieta

Ot napouoec 08nyieg xpnong meptAapRavouy Hovo MANPOPOPIEC GXETIKA HE TIG
OUYKEKPIUEVEG e€eTAOELS. [la TTEPLOOTEPEC El60TOINTEIC Kat 08NnYieS, avaTpet-
Te OTIC 06NYIEC XPNONG TTOU MapeEXovTal Pe Tov avaAuTn Vivalytic (ke@dAato pe
TTANPOPOPIEG YIa TNV AOPAAELQ TNG CUCKEUNC). XPNOILOTOIEITE HOVO KAGETEC Kal
BonBnTikd e€aptripaTa Vivalytic mou éxouv eykplOel yia Tov avaAuTn. BePalw-
Belite OTLTa GelypaTa elodyovtal owoTd. Ye nepintwon Slapporg Tou SelypaTog,
ATOAKPUVETE TO UAIKO TTOU €Xel XUBEL e éva mavi mou Ba exeTe BpeEel pe To
kataAAnAo SiaAupa. Mropeite va xpnotdornotrnoeTe 70% ai®avoAn. Edv xpelaoTel
Va arMoAUHAVETE TNV KAOETA HEOW WEKATHOU (yla mapddetypa, eav xuBel peyaAn
mooOTNTA TOU SElYHATOG), HNV XPNOILOTIOINGETE TNV KAGETA OTN GUVEXELD, KABWG
uropei va exetl eOapel and To amoAupavTIKo.

A TMPOEIAOTTOIHZH

«  MnV XpNOIUOTOINOETE TNV KAOETA EAV TO OPEAYICHEVO OAKOUAAKL A N iSla n
Kao€ETa eppavidel opatr (nuLa.

« Mnv ayyiete n EUVETE TNV MEPLOXT AVIXVEUONG TG KAGETAG.

«  Mnv enavayxpnolHOTOLETE TNV KACETA.

«  Mnv xpnolgonoleite Anyueveg kao€tec. H nuepounvia Anénc avaypagetat
0TNV ETIKETA TNG OUCKEUAGIAC KAl TG KAOETAC.

« ApoU avoiteTe To 0aKOUAAKL TNG KaGETac, EEKvAoTe TNV eEETACN TO
apyoTepo UoTepa amd 15 Aenta. Me Tov Tpoto auTo SlaTneeiTat n uylewn
kal 6ev meplopileTal n anodoon ekattiag Tng uypaociac. H mapateTapévn
€kBeon oTnv uypaocia emnpedalel apvnTika TNV anddoon Tng eEETaone.

« Mnv XpnGIUOTOLEITE TUTTOUC, HEDQ Kal OYKOUG OELYHATWY MOU OeV EXOUV
€eYKPOEl yla TNV epappoyr Tng eEeTaong.

«  MnV avakIveiTe TNV KaoETa OTav MEPLEXEL Selypa.

« Mnv avanoboyupileTe TNV KACETA.

« Ta duvnTkwe poAucpaTika SelyuaTta acBeviv Kat ot KAGETEG MPETEL Va
XPNOHOTOLOUVTAL CUUPWVA HE Ta €BVIKA TPOTUTIA TOU €QYACTNEIOU Kat
Va armopEINTOVTAL CUPPWVA HE TA TOTIKA KAl €pyaoTNELAKA mpdTua. Mnv
TAPAAEINETE va @opdTe KATAAANAO ATOWIKO TPOCTATEUTIKO €EOMAIGHO (ATTE).

- TomoBeTrOTE TNV KAGETA GE Uia KaBapn em@avela.

« Evepyeite oUPPWVA pE TOUG EOVIKOUC KAVOVIOUOUG KAL TIC TIPAKTIKEC
aopaleiag.

Anatreitat mpoaBeTog e§omAtopog o ornoiog Sev mapexeTat
AvaAuTrc Bosch Vivalytic one Mnéta (1000 ul)

Mpooptlduevn xpnon

H e&étaon SARS-CoV-2 oto Vivalytic Tng Bosch eivat évacg moooTikomnotnpévog
npoabloplopoc Bacet PCR yia tnv avixveuon Tou SARS-CoV-2 ano avBpwriiva
PIVOPUPUYYIKA Kal OTOPATOPAaPUYYIKA SelypaTa mmou €xouv AngOel pe oTeled
yla Tn Slayvwon Tou SARS-CoV-2.Ta BeTIKA KAt apvNTIKA ArOTEAECHATA TPETTEL
VA OUGKETIOTOUV KAWVIKG HIE TO LOTOPIKO TOU A0Bevr) Kal ol AoLTeC S1ayVwOoTIKES
TANPOPOPIEC elval anapaitnTeg yla Tov KaBoplopd TNE KaTtaoTaong HoAuvong
Tou aoBevr). TpoopilovTal yla xpron pe Tov avaAuTn Vivalytic amo emayyeAuaTtieg
uyelag.

Apxn eEetaong
To SARS-CoV-2 oTo Vivalytic eivat pyia e€étaon PCR o€ mpaypaTiko xpovo, oTnv
orola xpnolponoleitat avtioTpoen HeTaypadn (reverse transcription, RT).

TuvOnkeg amoBnKeuong Kat xpnong

To mpoidv eival 6Tabepo Ewg

TNV nUepopnvia Angnc, eav amobnkeuTel aToug +15 °C €wc 25 °C. OLouvOnKeg
anoBrKeuong Kat Xprong avaypapovTal aTNV KAOETd, OTO GAKOUAAKL 1) OTNnV €TL-
KETa TOU KOUTLOU.

AvTiSpaoTipla

‘OAa Ta avTibpaoTipla mou eivat anapairnTa yia Tnv enefepyacia Tou detypaTog
elval evowpaTtwpéva otnv kacéTta. H enefepyaoia mephapavet KUTTapIkn Auon,
€KXUALON VOUKAETKOU 0E€0C, avTioTpo®n HETAYPAPT), evioxuon Kat avixveuon DNA.
Ta avibpaoTnpla eivat opaipibia PCR, pubpuioTikd StaAupa §eéopeuong, pubuioT-
KO 81dAupa MAUONG Kat puBUILOTIKO SlaAupad EkKAouonc.
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TUmog 6eiypatog/Méao

H eEéTaon mpoopileTal yla Xpron HE PIVOPAPUYYIKA Kal GTOPATOPAPUYYIKA Sely-
yaTa mou €xouv AngOel pe oTuAed o€ péoo eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). ZUMEE-
Te Kal anoBnkevoTe Ta SelypaTta, Onwe umodelkvUeTal aTo UANO Sedopévwy Tou
KATAOKEUAOTH.

TMpoeTolpacia Seiyparog

AvaKIvhoTe To owAnvaplo SelydaTog mou mepléxel To Selypd o€ GTUAEO Kal TO Uypo
u€oo yla opoyevoroinon Kat yepiote Tnv unodoxn SeilypaTog Tng KaoeTag pe 300
ul opoyevorolnuévou SelypaToc Tou aoBevouc. Mnv xpnotporoleite €wdn Oeiy-
paTa mou §ev avappEOoPWVTAL EUKOAQ.

AnoTéAeopa e&étaong

To anotéAeopa Tng e€eTaong (AioTa BeTIKA KAl apvnTIKA avIXVEUHEVWY TaBoyo-
Vwv) eppavidetal oTnv 006vn. I'ad MePIooOTEPEC MANPOPOPIEC, TO AOYIOUIKO ep-
@avilel avaAuTikeg o8nyieg mou oag kaBobnyouv otn Sidpkela TN e€eTaonc. To
eninedo 6eSopevwy KapumuAng PCR Seixvel TI¢ Tpomomotnpéveg and To AoyIoHIKO
kapmuAeg PCR. Ot kapmUAeg Ta&vopoUvTal wg BETIKEC ) apVNTIKEG Ao TO AoyL-
OUIKO. L€ IepiNTwon BETIKWY KauTUAY, eppaviletal n avriotoyn Tiun C,,.

H avixveuon Tou avBpwrivou UAIKOU eAéyxou Seixvel ermTuyr Sladikacia ekXUAL-
ong Kat amokAeiel Tnv avaoTtoAn Tng PCR.

Mia e€eTaon aglohoyeitat wg pn €ykupn o€ pn avixveuon otoxeudpevou RNA kat
un avixveuon avBpwivou UAIKoU eAéyxou. Ot mOavoi Aoyol pn éykupng exTe-
Aeong umopei va eivat n Kakr motdtnTa Tou SelyaTog Aoyw HEPIKNC 1) MAREOUC
anouciag avlpwIvou KUTTapkoU UAkou oTo Selypa. Ta anoteAéopata egpavi-
{ovTatyla éva pn €yKupo amoTeAecpa, aAd Sev emTpeneTal va xpnotpgonotnouv
yla SlayvwoTIKn epunvela.

TNV eKTUTTIWHEVN avagopd Tng eE€Taong, mapaTtiBevral oe AioTa To maboyovo, Ta
anoTeAéopaTa, To UAIKO EAEYXOU Kal oL TANPOPOPIEG Yla TOoV XPHoTn, Tov acBevn
Kat Tov avaAuTn padi e éva medio yla unoypaer. Ze MepinTwon BeTIKWV amoTeAe-
opAaTWY, eppaviletal otnv ava@opd n avriotoxn Tiun C,.

TTplv MPaypaTomoLoeTe TNV EEETACN, PEOVTIOTE VA XENGILOTIOIOETE TO CWATO
TUMO SelypuaToc, To GwoTo TPOMO GUAAOYNC Kat amoBrkeuonc Tou Seilypatog

Ka- OW¢ Kal TIg owoTeG KaoeTeq. EmavaAdeTe Tnv avaAuon pe véa moodtnTa Tou
i6lou belypatog, edv XpelaoTel.

Y€ meplmTwon anoTuxiag Tng eEETaong, mpwTa eAEYETE edv 0L CUVONKEG AelToUP-
yiag Tou avaAuTr eival owaoTég (avaTpéETe oTIg 0dnyiec Xprong Tou avaAuTr, oTa
KEPAAQLQ PE TIC TANPOPOPIEC AOPAAELAC TNG CUCKEUNC Kal Ta TEXVIKA Sedopéva).
EnavekkivioTe Tov avaAuTr. Eav To mpoANUa EMPEVEL, ETTIKOWVWYAOTE HE TO
TUNUA eEUTTNEETNONG TEATWV.

MOAIG epavIoTEl €éva EyKUPO, BETIKO anmoTEAeapa aTnv 0006vVN, 0 XProTNG EXEL
TNV emAoyr va oAokAnpwael T eE€Taon. Ta anoTeAECUATA O€ EKKPEPOTNTA Bev
eppavidovrat!

AnoteAéopara/YAIKO eAéyxou

AvBpamvo uAko

SARS-CoV-2 i — Eykupotnta Anotéleopa
To beiypa Bewpeitat
+ +/- €YKUPO BeTko yla T
SARS-CoV-2.
_ . &pkupa To ﬁelvup Bewpeirat
apvnTIKO.
- - un éykupo Mn a€ohoynatpo.!

1 YuvioTaTal enavetétaon
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'EAeyxog motoTnTag

Edv anatreitat ano Ta Tomka r) epyacTnetakd npdTuTad, MEETEL VA MPAYHATOTOL-
n6ei eAeyxoc moloTNTAG. MMopEiTE va XPNOLLOTIOINCETE EITE MPOXAPAKTNEIOWEVA
Selypata aoBevav mou exouv epeuvnBei pe pia pébodo avauong avapopdc

1 HE UAIKG eAéyxou ToloTnTag TNE ayopedg (m.x. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA
CONTROL, kwb. MBC137-R, Vircell S. L. Spain). Ze nepintwon anpdopevwy ano-
TEAEOPATWY, enavalafReTe Tnv avaiuon pe aAho Selypa. EGv To anotélecua evog
apvnTikoU Selypatog eAéyxou moldTnTaC, M.X. TO HECo pure eNAT™ napapével Oe-
TIKO, 0 AVAAUTNG 1 TO YUpw TEPIBAANOV TOU EVOEXETAL VA EXOUV ETIHOAUVOEL. MnVv
XOENOIOTOLEITE TOV AVAAUTH KAl KAAEOTE TO TURHA EEUMTNEETNONG MEAQTWY. €
nepinTwon enavaAapBavopevwy apvnTIKWY anoTEAEoUATwy yia BeTIKa SelypaTta
eAEyxou MoloTNTAG, KAAEOTE EMIONG TO TUNAHA EEUMNEETNCNG MTEAQTWV.

TMeploplopoi

Ta anoteAéopaTa Tng e€€Taong SARS-CoV-2 aTo Vivalytic mpénet va epunveu-

ovTat ano eknaideupévo enayyeApatia uyeiag. Ta anoTeAéopaTa Tng eEETaong

SARS-CoV-2 1o Vivalytic §ev mpémnel va xpnolomoloUvVTal w¢ AMOKAEIOTIKN Ta-

pdpeTPOC yla Tn dlayvwon.

« 'Eva apvnTiko anotéAecpa Sev amokAeiel Tnv Unapén naboyovwv SARS-CoV-2
oTo Selypa oe eninedo xaunAoTepo ano Tnv eualobnoia Tng eE€Taonc ) Tnv
Unapé&n maboyovou mou Sev KAAUTITETAL amnd TO GUYKEKPIUEVO TTPOGOI0PIoUO.

«Yndapxel kivéuvog Wweubwg apvnTIKWV TILWY Mo TpokunTouv and Selypata mou
€XouV OUAeXBEel, peTapepBei ry xpnotlpomolnBel pe akataAAnAo Tpomo.

Euaiwobnoia avaAuong (Opto avixveuong, TTooooTo avixveuong 95%)
KaBopioTnke n oUYKEVTPWON O€ MOo0oTO avixveuong 95% (LoD) (mivakag1).

YupnepiAnwn kat AMoKA€IoPOG

H eldikotnTa Slao@alioTnke e TNV eMAOYH EKKIVNTWY KAl AVIXVEUTWY KAl TNG
avaAuong Touc in silico yia mbavég SlacTaupoupeveg avTidpacelc, Raoel Twv 6n-
poota dlabéotpgwy aAnAouxiwv VOUKAETKWY 0EEwv TToU TTpoépxovTal ano Tn 3don
H6ebopévwy Tou NCBI.

a Tnv a&lohoynon Tng cupmepiAnwng, To BeTIKO UAIKO SARS-CoV-2 (mivakag 2)
KaBapioTnke Kal eyxubnke oe pia PCR, Kal unoBAn6nke oe enefepyaocia aoel
ULag PONC EPYACIAWV HE XPNON UYPWY OUGLWV.

l"a va anokAeloTel n dlactaupoupevn avTiSpaoTIKOTNTa (amokAEIopog), eEeTA-
oTnkav 81apopa aTeEAEXN HIKPOOEYAVICH®Y TTOU anmoTeAoUv Kovd madoydva Tou
avamnveuoTIKoU ) ouyyevika eidn (mivakag 3) BAceEl Plag pong epyactwy He Xprnon
UYPWY OUGLWY. A€V MaPOoUCIAoTNKaV OTOIXEID HIKEOBIAKNAC MTAPEUROANG.

TapepoAég

OtnapepoAréc aklodoyndnkav yia evdoyeveic kat eEwyeveic ouoieg (mivakac 4)
TIOU eVOEXOHEVWE UTTAPXOUV OTO Gelypa Tou aoBevoug. Aev aviXveuTnKav mapeu-
BoAéc.

KAwikn euaioOnoia kat eldikotnTa

Ta anoTeAéopaTa Mou MEOoEKUWav ano Ta deiypata aobevav (BeTIKA Kat apvnTIKA
Selypata oe peoo Copan eNATTM), Ta omola GUAAEXONKaV o€ KAVIKO TERIBAA-
Aov, ouykpiBnkav pe Ta amoteAéopata pag pebodou avapopdc (mivakac 5).
YUVOAIKG, €yve avaiuon 69 SetypdTwy.
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Contenido del paquete
15 cartuchos de prueba de SARS-CoV-2 Vivalytic para detectar la secuencia
especifica del gen E del SARS-CoV-2.

Informacion de seguridad

Estas instrucciones de uso solo incluyen informacion especifica sobre la
prueba. Para consultar advertencias e instrucciones adicionales, véanse las
instrucciones de uso suministradas con el analizador Vivalytic(el capitulo de
lainformacion de seguridad del dispositivo). Emplee Gnicamente cartuchos
y accesorios Vivalytic aprobados para el analizador. Asegurese de introducir
correctamente las muestras. Retire las muestras derramadas con un pafio
humedecido con la solucién adecuada. Puede utilizar etanol 70 %. No use el
cartucho después de desinfectarlo mediante pulverizacion (por ejemplo, tras
un gran derrame de muestra), ya que puede haber resultado dafado por el
desinfectante.

A ADVERTENCIA

« No use un cartucho si detecta dafos en la bolsa sellada o en el propio
cartucho.

« No toque ni rasque el area de deteccion del cartucho.

» No reutilice un cartucho.

-« No use cartuchos caducados. Puede consultar la fecha de caducidad en
el envasey en la etiqueta del cartucho.

« No espere mas de 15 minutos para empezar la prueba tras abrir la bolsa
del cartucho. Esto mantiene la higiene y evita la pérdida de eficacia
debido a la humedad. Una exposicién prolongada a la humedad tiene un
efecto negativo en el resultado de la prueba.

« No use de muestras, medios ni volumenes que no estén aprobados para
la aplicacion de la prueba.

- No agite cartuchos que contengan muestras.

- No ponga el cartucho del revés.

« Manipule las muestras y cartuchos de pacientes potencialmente
infecciosos de acuerdo con las normas nacionales de laboratorio y
deseche las muestras y cartuchos conforme a las normas de laboratorio
y regionales. Asegurese de usar un equipo de proteccion individual (EPI)
adecuado.

+ Coloqgue el cartucho sobre una superficie limpia.

« Cumplalas regulaciones y practicas de seguridad nacionales.

Equipo adicional necesario, pero no suministrado
Analizador Bosch Vivalytic one Pipeta (1 000 pl)

Uso previsto

La prueba de SARS-CoV-2 Bosch Vivalytic es un andlisis cualitativo basado en
la reaccion en cadena de la polimerasa para detectar SARS-CoV-2 a partir de
muestras nasofaringeas u orofaringeas humanas obtenidas con hisopo para
ayudar al diagnostico del SARS-CoV-2. Los resultados, tanto positivos como
negativos, deben compararse clinicamente con el historial del paciente y otra
informacion de diagnostico que sea necesaria para determinar el estado de
infeccion del paciente. Esta prevista para usarse con un analizador Vivalytic
por parte de profesionales sanitarios.

Principio de prueba
Vivalytic SARS-CoV-2 es una prueba basada en la reaccién en cadena de la po-
limerasa con transcriptasa inversa (reverse transcription, RT) en tiempo real.

Condiciones de uso y almacenamiento

El producto es estable hasta la fecha de caducidad si se conserva a una tem-
peratura de entre +15 °Cy 25 °C. Las condiciones de uso y almacenamiento
pueden consultarse en la etiqueta del cartucho, bolsa o caja.

Reactivos

Todos los reactivos necesarios para el procesamiento de la muestra estan
integrados en el cartucho. El procesamiento incluye lisis celular, extraccién de
acido nucleico, transcripcion inversa y detecciéon y amplificacion del ADN.

Los reactivos son perla de RCP, tampon de union, tampon de lavado y tampon
de elucion.
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Tipo/medio de muestra

Esta prueba esta concebida para su uso con muestras nasofaringeas u orofa-
ringeas de hisopo en medios eNAT™ (COPAN lItalia S.P.A.). Recojay conserve
las muestras tal y como se indica en la ficha técnica del fabricante.

Preparacion de muestra

Agite el tubo de muestra que contiene la muestra de hisopo y el medio liquido
para homogeneizarlos y afada 300 pl de la muestra homogeneizada del pa-
ciente en la entrada de muestras del cartucho. No utilice muestras viscosas
que sean dificiles de pipetear.

Resultado de la prueba

Elresultado de la prueba (lista de patogenos detectados en positivo/negativo)
se muestra en la pantalla. Para mas informacion, el software le guiara por dife-
rentes niveles de detalle. El nivel de datos de la curva de la RCP muestra cur-
vas de RCP modificadas por software. El software clasifica las curvas como
positivas o negativas. Si son positivas, se muestra el respectivo valor C,,.

La deteccion del control humano muestra un procedimiento de extraccion
correcto y excluye una inhibicién de la reaccion RCP.

Una prueba se considera no valida si no se detecta ni ARN objetivo ni control
humano. Una de las posibles causas de una realizacién no valida de la prueba
puede ser la mala calidad de la muestra debido a la ausencia total o parcial de
material genético humano en la muestra. Los resultados se muestran en caso
de una prueba no vélida, pero no se permite su uso para la interpretacién del
diagnostico.

Enelinforme de prueba impreso se enumeran los patégenos y los resultados,
asi como el control y la informacion sobre el usuario, el paciente y el analiza-
dor con un campo de firma. En caso de obtener resultados positivos, el res-
pectivo valor C, se muestra en el informe.

Antes de realizar la prueba, aseglrese de usar el tipo de muestra correcto y
de recoger correctamente la muestra, asi como de almacenar la muestray los
cartuchos correctamente. En caso necesario, repita el analisis con una parte
alicuota de la misma muestra.

Sila prueba no es valida, primero compruebe que las condiciones de uso del
analizador son correctas (véanse los capitulos de informacion de seguridad y
de datos técnicos del dispositivo en las instrucciones de uso del analizador).
Reinicie el analizador. Si el problema persiste, pdngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente.

En cuanto se muestre un resultado positivo valido en la pantalla, el usuario puede
finalizar la prueba. Los resultados pendientes no se muestran en pantalla.

Resultados/control

SARS-CoV-2 Control humano Validez Resultado
Lamuestrase
+ +/- valido considera positiva
en SARS-CoV-2.
- La muestra se considera
- + valido .
negativa.
- - no valido No evaluable.*

1 Se recomienda repetir la prueba.
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Control de calidad

Silas normas locales o de laboratorio lo requieren, debe realizarse una prueba
de control de calidad. Puede usar muestras de pacientes caracterizadas pre-
viamente y examinadas mediante un método de muestra de referencia o ad-
quirir materiales de control de calidad como (p. e]., AMPLIRUN® SARSCoV- 2
RNA CONTROL, ref. MBC137-R, Vircell S. L. Spain). En caso de resultados in-
esperados, repita el andlisis con otra muestra. Si el resultado de una muestra
de control de calidad negativo, p. ej., medio eNAT™ puro, sigue siendo positi-
vo, puede que el analizador o su entorno estén contaminados. Deje de usar el
analizadory llame al servicio de atencién al cliente. Llame también al servicio
de atencion al cliente si se repiten los resultados negativos para muestras de
control de calidad positivas.

Limitaciones

Los resultados de la prueba Vivalytic SARS-CoV-2 deben ser interpretados por

un profesional de la salud capacitado. Los resultados de la prueba de Vivalytic

SARS-CoV-2 no deben emplearse como Unico parametro para el diagnostico.

» Unresultado negativo no descarta que haya patégenos de SARS-CoV-2
presentes en la muestra a un nivel inferior a la sensibilidad analitica o que
exista un patégeno que no esté cubierto por este ensayo.

- Silas muestras se recogen, transportan o manipulan de forma incorrecta,
existe riesgo de valores falsos negativos.

Sensibilidad analitica (limite de deteccion, tasa de deteccion del 95 %)
La concentracion se determind en un indice de deteccion del 95 % (limite de
deteccion) (tabla1).

Inclusién y exclusion

La especificacion se garantizd mediante la selecciéon de cebadores y sondas

y su analisis in silico en busca de posibles reacciones cruzadas basadas en
secuencias de acido nucleico disponibles para todo el publico obtenidas de la
base de datos del NCBI.

Para evaluar lainclusién, el material de SARS-CoV-2 positivo (tabla 2) se purifi-
cd, se introdujo en una reaccién RCP y se procesd mediante un procedimiento
de trabajo usando componentes liquidos.

Para excluir la reactividad cruzada (exclusion), se examinaron diversas cepas
de microorganismos que representan patdgenos respiratorios comunes o
especies estrechamente relacionadas (tabla 3) mediante un procedimiento de
trabajo usando componentes liquidos. No hubo evidencia alguna de interfe-
rencias microbianas.

Interferencias

Se evaluaron las interferencias causadas por sustancias enddgenas y exoge-
nas (tabla 4) que podrian estar presentes en la muestra del paciente. No se
detectaron interferencias.

Sensibilidad y especificidad clinicas

Los resultados derivados de muestras (tanto positivas como negativas en
medios eNAT™ de Copan) de pacientes recogidas en un ambiente clinico se
compararon con los resultados de un método de referencia (tabla 5). En total,
se analizaron 69 muestras.
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Contetdo da embalagem
15 cartuchos de teste de SARS-CoV-2 Vivalytic para a dete¢do da sequéncia
especifica do gene E de SARS-CoV-2.

Informacgdes de seguranca

Estas instrucdes de utilizagcdo contém apenas informagdes especificas do
teste. Para instrugdes e avisos adicionais, consulte as instrugdes de utilizagdo
fornecidas com o seu analisador Vivalytic (capitulo das informagées de segu-
ranca do dispositivo). Use apenas os acessorios e os cartuchos Vivalytic apro-
vados para o analisador. Assegure-se de que insere corretamente as amostras.
Remova as amostras derramadas com um pano embebido na solu¢ao adequa-
da. Pode usar etanol a 70 %. Se precisar de desinfetar o cartucho por pulve-
rizagao (por exemplo, depois de um grande derrame de amostra), ndo use o
cartucho depois disso, pois pode estar danificado pelo desinfetante.

A ADVERTENCIA

» Nao use um cartucho se aembalagem selada ou o préprio cartucho
estiver visivelmente danificada(o).

« Né&o toque nem risque a drea de detegdo do cartucho.

» Nao reutilize um cartucho.

« Nao use cartuchos fora da validade. A data de validade pode ser
encontrada na embalagem e na etiqueta do cartucho.

« Paracomegar o teste, ndo espere mais de 15 minutos, depois de abrir a
embalagem do cartucho. A embalagem mantém a higiene e evita a perda
de desempenho provocada pela humidade. A exposicao prolongada a
humidade tem um impacto negativo no desempenho do teste.

» Nao use tipos de amostras, meios e volumes que ndo sejam aprovados
para a aplicacédo do teste.

« Nao agite um cartucho que contenha uma amostra.

» Na&o vire o cartucho ao contrario.

« Manuseie as amostras e os cartuchos de pacientes potencialmente
infetados conforme as normas de laboratério nacionais e elimine-os de
acordo com as normas regionais e laboratoriais.. Assegure-se de que
veste o equipamento de protecdo pessoal adequado (EPP).

« Coloque o cartucho numa superficie limpa.

« Cumpra os procedimentos e as regulamentacdes de seguranca
nacionais.

Equipamento adicional necessario mas nao fornecido
Analisador Bosch Vivalytic one Pipeta (1000 ul)

Uso previsto

O teste de SARS-CoV-2 Vivalytic Bosch é um ensaio qualitativo baseado na
PCR para a detegao de SARS-CoV-2 a partir de esfregagos nasofaringeos e
orofaringeos humanos, para ajudar no diagnostico de SARS-CoV-2. Os resul-
tados positivos e negativos devem ser correlacionados clinicamente com o
histérico do paciente e outras informacdes de diagnostico necessarias para
determinar o estatuto da infegdo do paciente. Destina-se a utilizagdo com um
analisador Vivalytic por profissionais de saude.

Principio de teste
Vivalytic SARS-CoV-2 é um teste em tempo real baseado na PCR que utiliza
transcricédo reversa (RT).

Condi¢des de armazenamento e utilizagao

O produto permanece estavel até a data de validade se for armazenado a
uma temperatura entre +15 °C e 25 °C. As condi¢des de armazenamento e
utilizacdo podem ser consultadas no cartucho, na embalagem ou na etiqueta
da caixa.

Reagentes

Todos os reagentes necessarios para o processamento das amostras estao
incluidos no cartucho. O processo inclui lise celular, extracdo de acidos nuclei-
cos, transcricdo reversa, amplificagao e detecao de ADN.

Os reagentes sao tampoes de ligagdo de esferas PCR, tampdes de lavagem e
tampodes de eluicao.
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Tipo/meio de amostra

O teste estd previsto para a utilizagdo com amostras de esfregacos nasofarin-
geos e orofaringicos em meio eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Recolha e armaze-
ne as amostras conforme indicado na folha de dados do fabricante.

Preparacao da Amostra

Agite o tubo a amostra do esfregaco e o meio liquido para a homogeneizagédo e
coloque 300 pl da amostra do paciente homogeneizada na entrada da amostra
do cartucho. Nao utilize amostras viscosas que sejam dificeis de pipetar.

Resultado do Teste

O resultado do teste (lista de patégenos detetados positivamente/negativa-
mente) é exibido no ecra. Para mais informagdes, sera guiado por diferentes
niveis de detalhe através do software. O nivel de dados da curva de PCR mos-
tra curvas de PCR modificadas por software. As curvas sao classificadas pelo
software como positivas ou negativas. No caso de curvas positivas, é apresen-
tado o respetivo valor C,.

A detecao do controlo humano mostra um procedimento de extragéo eficaz e
exclui uma inibicdo da reagao de PCR.

Um teste € classificado como invélido se néo for detetado um controlo RNA alvo
nem controlo humano. As causas possiveis para uma execugdo invalida podem
ser fraca qualidade da amostra devido a uma auséncia parcial ou total de ma-
terial celular humano na amostra. Os resultados sao exibidos para um teste
invalido, mas ndo podem ser usados para a interpretagdo do diagndstico.

No relatorio do teste impresso, os patdgenos, resultados, controlo e informa-
¢oes acerca do utilizador, do paciente e do analisador estéo listados com um
campo de assinatura. No caso de resultados positivos, € apresentado o respe-
tivo valor C, no relatorio.

Antes da execugdo do teste, assegure-se de que usa o tipo de amostra cor-
reto, a recolha de amostra e 0 armazenamento da amostra e dos cartuchos
corretos. Repita a analise com uma nova aliquota da mesma amostra, se
necessario.

Em caso de teste falhado, verifique primeiro se as condi¢des de operagdo

do analisador sdo as corretas (consulte as instrucoes de utilizacao do anali-
sador, os capitulos das informagdes de segurancga do dispositivo e os dados
técnicos). Reinicie o analisador. Se o problema persistir, contacte o servigo de
apoio ao cliente.

Logo que seja exibido no ecrd um resultado positivo valido, o utilizador tem a
opgdo de terminar o teste. Os resultados pendentes ndo sdo exibidos!

Resultados/controlo

SARS-CoV-2 Controlo humano Validade Resultado

Aamostra é

+ +/- valido considerada positiva
para SARS-CoV-2.

- Aamostra é considerada

- + valido H
negativa.

- - invalido Inconclusivo.

1 £ recomendado repetir o teste.
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Controlo da qualidade

Se for exigido pelas suas normas locais ou laboratoriais, o teste do controlo

da qualidade tem de ser realizado. Pode usar as amostras do paciente pré-ca-
racterizadas que foram investigadas por um método de teste de referéncia ou
comprar materiais de controlo de qualidade (por ex., AMPLIRUN® SARS-CoV-2
RNA CONTROL, ref.a MBC137-R, Vircell S. L. Espanha). Em caso de resultados
inesperados, repita a andlise com outra amostra. Se o resultado de uma amos-
tra de controlo de qualidade negativa se mantiver positiva, por ex. meio puro
eNAT™, o analisador ou o seu ambiente pode estar contaminado. Pare de usar o
analisador e telefone para o servigo de apoio ao cliente. Em caso de resultados
negativos repetidos para amostras de controlo da qualidade positivas, telefone
também para o servico de apoio ao cliente.

Limitacdes

Os resultados do teste das SARS-CoV-2 do Vivalytic devem ser interpretados

por um profissional de saude com a devida formacao. Os resultados do teste

das SARS-CoV-2 do Vivalytic ndo devem ser usados como parametro inico
para o diagnostico.

+ Um resultado negativo ndo exclui a presenca de patégenos das SARS-CoV-2
presentes na amostra num nivel inferior a sensibilidade do ensaio ou de um
patégeno nao coberto por este ensaio.

« Existe um risco de falsos valores negativos resultantes de amostras
recolhidas, transportadas ou manuseadas indevidamente.

Sensibilidade Analitica (Limite de Detecao, 95 % de taxa de Detecao)
Determinou-se a concentragdo com uma taxa de detecdo de 95 % (LoD [Limite
de Detecao]) (tabela 1).

Inclusividade e exclusividade

A especificidade foi assegurada por uma selegdo de iniciadores e de amostras
e asuaanalise in silico para possiveis reagdes cruzadas baseadas em sequén-
cias de acido nucleico publicamente disponiveis, derivadas da base de dados
NCBI (National Center for Biotechnology Information).

Para avaliar ainclusividade, o material SARS-CoV-2 positivo (tabela 2) foi
purificado e enriquecido para uma reacao de PCR e processado através de um
processo de trabalho com componentes liquidos.

Para excluir a reatividade cruzada (exclusividade), foram testadas varias es-
tirpes de microrganismos (tabela 3), que representam agentes patogénicos
respiratérios comuns ou espécies estreitamente relacionadas, através de um
processo de trabalho com componentes liquidos. Nao existem evidéncias de
interferéncia microbiana.

Interferéncias

As interferéncias foram avaliadas para substancias endogenas e exégenas
(tabela 4) potencialmente presentes na amostra do paciente. Nao foram dete-
tadas interferéncias.

Sensibilidade e especificidade clinica

Os resultados derivados de amostras de pacientes (amostras positivas e
negativas em meio Copan eNAT™) recolhidas num ambiente clinico foram
comparados com os de um método de referéncia (tabela 5). No total, foram
analisadas 69 amostras.
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Table 1 - Limit of Detection (per Test)

SARS-CoV-2 750 virus particles

Table 2 - Inclusivity (SARS-CoV-2)
SARS-CoV-2: Chemically inactivated virus particles (Zeptometrix)
SARS-CoV-2: Specimen of ring trial

Table 3 - Exclusivity

SARS coronavirus Human enterovirus
(without SARS-CoV-2)

Human coronavirus 229E Respiratory syncytial virus A
Human coronavirus OC43 Human rhinovirus

Human coronavirus NL63 Chlamydia pneumoniae
Human adenovirus Legionella pneumophila
Human metapneumovirus Streptococcus pyogenes
Parainfluenza virus Bordetella pertussis
Influenza A virus Mycoplasma pneumoniae

Influenza B virus

Table 4 - Tested Substances for Interference

Nasivin® spray (0.5 mg/ml oxymetyzoline-hydrochloride); 5 % (v/v)
Rhinomer® (9 g/I NaCl); 10 % (v/v)

Weleda Heuschnupfenspray; 10 % (v/v)

Turixin® 2 % Mupirocin; 2.5 mg/ml

TobraZid® (80 mg Tobramycin / 2 ml ampoule); 4 pg/mL

Simulated nasal matrix [(2.5 % (w/v) porcine mucin, 1 % (v/v) human whole
blood in 0.85 % sodium chloride (NaCl), in 1x PBS with 15 % glycerol];
2.0% (v/v)

Salbutamol-ratiopharm®; 5 % (v/v)
Neosynephrin-POS® 10 % eye drops; 5% (v/v)
Otri-Allergie Spray Fluticason; 5 % (v/v)

Table 5 - Clinical Sensitivity [1] and Specificity [2]

(95 % Confidence Interval)

SARS-CoV-2

[1197.6 % (87.4-99.9 %)

[2] 100 % (87.2 - 100.0 %)*

*(1) specimen was tested as “false positive” and was re-tested. Repetition
of this specimen with a third reference assay yielded a positive result and

the specimen was considered as “true positive” in this table. Without
retesting specificity was 96.4 % (81.7 - 99.9 %).
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Table 6 — Document History

Revision 01 Initial document
Revision 02 Chapter - Test Result

1. Introduction of PCR curve display description.

2. Introduction of the possibility to finish a test earlier
in case of positive results.

3. Introduction of a tabular overview of results.

Annex - Performance Data

1. Adaptation of Limit of Detection.

2. Adaptation of concentration data in table 4
(simulated nasal matrix).
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