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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.

A 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 Cq 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 Cq 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
* *- valid considered  SARS-
CoV-2 positive.
_ . valid Sample is considered
negative.
- - invalid Not evaluable.1

1Retesting is recommended.

Quiality 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.

« A negative 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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« There is a risk 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 workftow 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 flir SARS-CoV-2
spezifischen Region des E-Gens.

Sicherheitsinformationen

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

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

WARNUNG

« Beisichtbarer Beschadigung der Kartusche oder der versiegelten

« Umverpackung bitte die Kartusche nicht benutzen.

Den Detektionsbereich der Kartusche nicht beriihren oder verkratzen.

« Die Kartusche 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 gedffneten
Zustand kénnen die Testperformance beeintrachtigen.

« Nur zugelassene Probentypen, -medien und Probenvolumina nutzen.

- Die mit einer Probe befiillte Kartusche nicht schitteln.

= Drehen Sie die Kartusche nicht kopfiiber.

- Potenziell infektioses Probenmaterial und Kartuschen sind gemafs entspre-
chender Laborpraxis zu handhaben. Geeignete personliche Schutzausriistung
tragen. Proben und Kartuschen sind gemafs regionaler und laborspezifischer
Standards zu entsorgen.

« Die Kartusche nur auf saubere Oberflachen legen.

» Halten Sie sich an nationale Sicherheitsvorschriften und -praktiken.

Zusétzlich benétigte Ausriistung (nicht mitgeliefert)

Bosch Vivalytic one Analyser Pipette (1000 pl)

Ver wendungszweck

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 unterstiitzen.
Positive und negative Ergebnisse missen klinisch mit der Patientenanamnese
korreliert werden. Dariiber 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 fiir die Probenprozessierung benétigt 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 Italia S.P.A.) vorgesehen. Die Proben sind gemafs
Herstelleranleitung zu entnehmen und zu lagern.

Probenvorbereitung

Das Probenréhrchen mit der Abstrichprobe und dem Fliissigmedium zur
Homogenisierung kurz schiitteln und 300 ul 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. Fir weitergehende Informationen fiihrt 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 Cq-Werte angezeigt.

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

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

Im gedruckten Testbericht sind Ergebnisse, Kontrolle, Pathogen und Informa-
tionen Uber Patient, Nutzer und Geréat sowie ein Unterschriftenfeld aufgefiihrt.
Im Falle positiver Ergebnisse werden entsprechende Cq-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 Mdglichkeit, 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.
. Die Probe gilt als
- + valide negativ.
- - invalide Nicht auswertbar.1

1Eine Retestung wird empfohlen.
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Qualitatskontrolle

Sofern Qualtitatskontrollen von lokalen oder laborspezifischen Standards
gefordert werden, sollten regelméafige Qualitatstests durchgefiihrt werden.
Verwendet werden kdnnen 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 fiir Positivkontrollen kontaktieren Sie
ebenfalls den Kundenservice.

Einschrankungen

Die Ergebnisse des Vivalytic SARS-CoV-2 Tests diirfen ausschliefslich 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 schliefst 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 fiir mégliche 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 fllssigen Reagenzien nachgewiesen.

Um eine Kreuzreaktivitat (Exklusivitat) auszuschliefden, wurden verschiedene
Stadmme von Mikroorganismen (Tabelle 3), die haufige Krankheitserreger der
Atemwege oder eng verwandte Artemrdarstellen, in einem Arbeitsablauf mit
flissigen Reagenzien untersucht. Es gab keine Hinweise auf eine mikrobielle
Inter ferenz.

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 pl)

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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De test is bedoeld voor gebruik met nasofaryngeale en orofaryngeale uitstrijk-
jes in eNAT™-medium (COPAN Italia 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
Cq-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 Cq-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.

_ . geldig Het monster wordt als
negatief beschouwd.
_ _ ongeldig Kan niet worden

beoordeeld.1

10Opnieuw 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.

« Eris een gevaar van 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.

Inter ferenties

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.

10
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Contenu de | 'emballage
15 cartouches de test Vivalytic SARS-CoV-2 pour la détection de la séquence
du géne E spécifique du SARS-CoV-2.

Informations de sécurité

Le présent manuel d’utilisateur contient uniquement 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 U'appareil). Utilisez
uniquement les cartouches et accessoires. Vivalytic homologués pour '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 & 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 l’étui scellé ou la cartouche elle-méme
sont visiblement endommagés.

« 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
indiquée sur 'emballage et l'étiquette de la cartouche.

« N'attendez pas plus de 15 minutes aprés l'ouverture de U'étui de la
cartouche pour commencer le test. Cela permet de préserver 'hygiéne et
évite toute perte de performance due a ’humidité. L’exposition prolongée
a ’humidité a un impact négatif sur la performance du test.

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

= N’agitez pas une cartouche contenant un échantillon.

« Veuillez ne pas mettre la cartouche a U'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 matiére 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 sur la 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 Uhistorique 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 '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, U'extraction
d’acide nucléique, la transcription inverse, '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 Italia S.P.A.). Prélevez
et conservez les échantillons en suivant les instructions figurant sur la fiche de
données du fabricant.

Préparation de | échantillon

Agitez le tube contenant l’écouvillon et le milieu liquide pour homogénéiser
le tout, puis versez 300 ul d’échantillon patient homogénéisé dans l'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 '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 Cq respective s'affiche.

La détection du contrdle 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 contrle
humain n’est détecté. Une raison possible de l'invalidité d’un test peut étre la
mauvaise qualité de 'échantillon, due une absence partielle ou compléte de
matériel 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 contrdle et les informations sur l'utilisateur, le patient et 'analyseur sont
énumérés avec un champ signature. En cas de résultats positifs, la valeur Cq
respective s’affiche sur le rapport.

Veillez a utiliser le type d’échantillon approprié, a prélever correctement
'échantillon et a conserver '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 'analyseur sont respectées (reportez-vous au manuel
d'’utilisateur de 'analyseur, chapitres relatifs a la sécurité de I'appareil et aux
données techniques). Redémarrez l'analyseur. Si le probléme persiste, contac-
tez le service client.

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

Résultats/contréle

SARS-CoV-2 Contr6le humain Validité Résultat

L’échantillon est consi-

+ += valide déré comme positifa le
SARS-CoV-2.

_ . valide L’échantillon est consi-
déré comme négatif.

. - non valide Non évaluable.1

1Un nouveau test est recommandé.
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Des tests de contréle de qualité doivent étre effectués si les normes locales
ou de laboratoire '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 contréle de qualit (p. ex. AMPLIRUN®
SARS-CoV-2 RNA CONTROL, ref. MBC137-R, Vircell S.L. Espagne). En cas de
résultats inattendus, répétez l'analyse avec un autre échantillon. Si le résultat
d'un échantillon de contrdle de qualité négatif, p. ex. du milieu eNAT™ pur,
reste positif, il se peut que l'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 contréle 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 paramétres pour un diagnostic.

« Un résultat négatif n’exclut pas la présence d’agents pathogenes d’ SARS-

CoV-2 dans l'échantillon a un niveau inférieur a la sensibilité du test ou d’un
agent pathogéne non couvert par ce test.

. Ilexiste un risque de résultats faux négatifs résultant d’échantillons
prélevés, transportés ou manipulés de maniére inappropriée.

Sensibilité analytique (limite de détection, taux de détection de 95 %)
La concentration & 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 ’évaluation de U'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 pathogénes respiratoires courants ou
des espéces étroitement apparentées ont été testées (tableau 3) selon un
processus faisant appel a des composants liquides. Il n’y-a-ed-ateune preuve
d’interférence microbienne.

Interférences

Les interférences des substances endogénes et exogénes (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 presenti istruzioni d’uso includono esclusivamente informazioni specifiche

del test. Per ulteriori istruzioni e avvertenze, fare riferimento alle istruzioni d’'uso
fornite con l'analizzatore Vivalytic (capitolo sulle informazioni di sicurezza del dis-
positivo). Utilizzare esclusivamente le cartucce e gli accessori Vivalytic approvati
per 'analizzatore. Accertarsi di inserire i campioni in modo adeguato. Rimyovere
i campioni rovesciati con un panno imbevuto della soluzione appropriata. E pos-
sibile utilizzare l'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
¢ visibilmente danneggiato/a.

« Non toccare o scalfire 'area di rilevamento della cartuccia.

« Non riutilizzare una cartuccia.

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

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

« Non utilizzare tipi di campione, mezzi e volumi non approvati per
'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 & 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. I risultati positivi e negativi devono essere clini-
camente correlati con l'anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche
sono necessarie per determinare lo stato di infezione del paziente. Concepito per
l'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 & 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, l'estrazione di acido nucleico, la
trascrizione inversa, 'amplificazione e il rilevamento del DNA.

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

Mezzo/tipo di campione

Il test & concepito per '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
l'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 Cq.

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 '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. I 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 Cq 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 l'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
'analizzatore. Se il problema persiste, contattare il servizio clienti.

Non appena un risultato valido e positivo viene mostrato sullo schermo, l'utente

ha la possibilita di terminare il test. I risultati in attesa non vengono visualizzati!
Risultati/controlli

SARS-CoV-2 Controllo umano Validita Risultato
Ilcampione &
+ +/- valido considerato positivo a
SARS-CoV-2.

Il campione € considera:
to negativo.

- + valido

- - non valido Non valutabile.1

1Si 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 l'analisi con un altro campione. Se il risultato di un campione di controllo
della qualita negativo, ad es. il mezzo pure eNAT™, restasse positivo, l'analizzatore
oil suo ambiente potrebbero essere contaminati. Interrompere '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. I risultati del test Vivalytic SARS-CoV-2 non devono essere
utilizzati come parametro unico per la diagnosi. ) ) .

« Un risultato negativo non esclude la presenza nel campione di agenti pato-

a ugémeélgdgf%ré@:eialla sensibilita del test o di un agente
patogeno non coperto da questo test.
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- Vi e un rischio di falsi negativi derivanti da campioni maneggiati, trasportati
0 acquisiti impropriamente.

Sensibilita analitica (limite di rilevamento, tasso di rilevamento del 95%)

La concentrazione & stata determinata a un tasso di rilevamento del 95 % (LoD)
(tabeltad).

Inclusivita ed esclusivita

La specificita & 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 l'inclusivita, il materiale SARS-CoV-2 positivo (tabella 2) & stato pu-
rificato e inserito in una reazione PCR ed elaborato da un workftow 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.

Inter ferenze

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

interferenza.
Sensibilita clinica e specificita

I 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 tilbehgr fra Vivalytic som er godkjent for bruk med analysatoren. Sgrg for &
sette inn prgvene riktig. Terk opp sel fra prever med en klut fuktet med pass-
ende lgsning. Du kan bruke 70 % etanol. Hvis du ma desinfi sere patronen ved
& spraye den (for eksempel ved sterk sgling av prgvemateriale), ma du ikke
bruke patronen etterpd. Den kan ha blitt skadet av desinfeksjonsmiddelet.

A ADVARSEL

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

« Ikke bergr eller skrap opp deteksjonsomradet pa patronen.

- Ikke gjenbruk patronen.

« Ikke bruk utlapte patroner. Utlgpsdatoen star pa emballasjen og
patronetiketten.

« Ikke vent lenger enn 15 minutter etter at du har apnet patronlommen
med a 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 prgvetyper, medier og volumer som ikke er godkjente for
testen.

« Ikke rist patroner som inneholder praver.

« Ikke snu patronen opp-ned.

« Handter potensielt infeksigse pasientpraver og patroner i henhold til
nasjonale laboratorietekniske standarder, og kasser prgvene 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 fglger 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
vattpinneprgver 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 utlepsdatoen hvis det lagres fra +15 °C til 25 °C.
Betingelser for lagring og bruk finner du pa etiketten pé patronen, posen eller
esken.

Reagenser

Alle reagenser som er ngdvendige for prevebehandlingen 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.

Prgvetype/medium Sample Type/Medium

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

Rist prevergret som inneholder vattpinnepraven og veesken for homogenise-
ring, og fyll 300 pl homogenisert pasientprave 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
nivaer av detaljer. Datanivaet for PCR-kurven viser programvaremodifiserte
PCR-kurver. Programvaren klassifiserer kurvene som positive eller negative.
Ved positive kurver vises den respektive Cg-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 kjgring kan veere darlig prevekvalitet som falge av et
delvis eller fullstendig fravaer av menneskelig cellemateriale i prgven. Resulta-
ter vises for en ugyldig test, men kan ikke brukes for tolkning av diagnose.

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

Serg for & bruke riktig prevetype samt samle inn prgver og lagre prgver og
patroner pa riktig mate far testkjgringen. Gjenta analysen med en ny alikvot av
den samme prgven om ngdvendig.

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

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

Resultater/kontroll

SARS-CoV-2 Menneskelig kontroll Menneskelig kontroll Resultat

" Prgven regnes som
+ - gyldig positiv for SARS-CoV-2.

. Prgven regnes som
- M gyldig negativ. g

- - ugyldig Kan ikke evalueres.1

1Ny testing anbefales.

Kvalitetskontroll

Dersom lokale eller laboratorietekniske standarder krever kvalitetskontroller,
ma dette giennomfares. Du kan enten bruke forhdndskarakteriserte pasient-
prever som ble undersgkt med en referansetestmetode, eller du kan kjgpe
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 prgve. Hvis en negativ kvalitetskontrollprave, f.eks.
pure eNAT™-medium, forblir positiv, kan analysatoren eller omgivelsene veere
kontaminert. Ikke bruk analysatoren mer, og ta kontakt med kundeservice.
Ta ogsa kontakt med kundeservice ved gjentatt negativt resultat for positive
kvalitetskontrollprgver.
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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.

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

« Det er en risiko 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 & 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 ingentegn pd mikrobiell interferens.

Interferens

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

Klinisk sensitivitet og spesifisitet

Resultatene som ble avledet fra pasientprgver (positive og negative praver

i Copan eNAT™-medium) og innhentet 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 fér 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 l6sning. Du kan anvanda 70 % etanol. Om du behdver
desinficera patroner genom att spreja (t.ex. efter kraftigt spill fran provet) ska
du inte anvinda 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 utgdngna patroner. Utgangsdatumet finns pé forpackningen
och patronetiketten.

- Vanta inte langre an 15 minuter med att borja testet efter att
patronpésen har 6ppnats. Detta sékerstéller god hygien och undviker
prestandaférlust till foljd av luftfuktighet. Langvarig exponering for
luftfuktighet har en negativ inverkan pa testprestandan.

« Anvand inte provtyper, media och volymer som inte har godkants for
testtilldmpningen.

- Skaka inte patroner som innehaller prover.

= Vand inte patronen uppochner.

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

. Placera patronen pa en ren yta.

. Folj nationella sakerhetsforeskrifter och riktlinjer.

Yitterligare utrustning, kravs men tillhandahalls inte

Bosch Vivalytic one analysator Pipett (1000 pl)

Avsedd anvandning

Bosch Vivalytic SARS-CoV-2-test ar en kvalitativ PCR-baserad analys for de-
tektering av SARS-CoV-2 frén nasofaryngeala och orofaryngeala topsar fran
manniskor for att bistd vid diagnostiseringen av SARS-CoV-2. Positiva och ne-
gativa resultat maste korreleras kliniskt med patienthistoriken och annan diag-
nostisk information ar nédvandig 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 &r stabil till och med utgdngsdatumet om den lagras vid +15 °C till
25 °C. Férvarings- 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.). Samla in och férvara prover i enlighet med till-
verkarens datablad.
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Provférberedelse

Skaka provréret som innehaller topsprovet och vatskemediet fér homogenise-
ring och hall 300 pl homogeniserat patientprov i provinmatningen pa patronen.
Anvand inte viskdsa prover som ar svara att dverfora med pipett.

Testresultat

Testresultatet (férteckning éver 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 Cg-varde.

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

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

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

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

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

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

Resultat/kontroll

SARS-CoV-2 Mansklig kontroll Giltighet Resultat
Provet betraktas som
+ +- giltigt positivt fér SARS-
CoV-2.
_ . giltigt Provet betraktas som
negativt.
- - ogiltigt Kan inte utvérderas.1

10Omtestning rekommenderas.

Kvalitetskontroll Om det kravs enligt lokala eller laboratorierelaterade féreskrifter
maste &dven en kvalitetskontroll genomféras. Du kan antingen anvéanda
forkarakterisera- de patientprover som har undersokts 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 fér 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.
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- Det finns risk for felaktiga negativa varden till foljd av prover som samlats in,
transporterats eller hanterats pa fel satt.

Analytisk kédnslighet (detektionsgrans, 95 % detekteringsgrad)
Koncentrationen vid en detekteringsgrad pa 95 % (LoD) faststalldes (tabell 1).
Inklusivitet och exklusivitet

Specificitet sékerstalldes genom urval av primrar och sonder och deras in sili-

co-analys for mojliga korsreaktioner pa grundval av allméant tillgangliga nuklein-
syresekvenser harrérande frdn 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 ftytande
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 arbetsflode med flytande komponenter. Det férelag
inga bevis férmikrobiell 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 milj6é jamférdes med dem fran en referens-
metod (tabell 5). Totalt analyserades 69 prover.
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Pakkauksen sisaltd
15 Vivalytic SARS-CoV-2 -testikasettia SARS-CoV-2-kohtaisen E-geenisekvens-
sin toteamiseen.

Turvallisuustiedot

Tama kayttdohje sisaltaa vain testikohtaista tietoa. Lisaa varoituksia ja ohjeita
l6ydat Vivalytic-analysaattorisi mukana toimitetusta kayttdohjeesta (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 nayteroiskeen jaljiltd), 4la enaa kayta kasettia, koska se voi
olla desinfiointiaineen vaurioittama.

A VAROITUS

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

« Al4 kosketa tai naarmuta kasetin tunnistusaluetta.

- Ala kdyta kasettia uudelleen.

- Ala kaytd vanhentuneita kasetteja. Vanhenemispéivé [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 hyvaksyttyja naytetyyppeja,
valiaineita tai maaria.

- Ala ravista ndytteen sisaltavaa kasettia.

« Ald kaanni kasettia ylosalaisin.

- 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.

Lisavarusteet, 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 nendnielu- 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 kdyttdolosuhteet

Tuote on vakaa viimeiseen kayttopaivaan saakka, jos sita sailytetaan lampoti-
lassa +15 ... 25 °C. Sailytys- ja kayttdolosuhteet l6ytyvat joko kasetin, pussin tai
laatikon etiketista.

Reagenssit

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

Reagensseja ovat PCR helmi, sidontapuskuri, pesupuskuri ja eluutiopuskuri.

Naytteen tyyppi/valiaine

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

Ravista pyyhkaisynaytteen sisaltavaa ndyteputkea ja nestemaista valiainetta
seoksen homogenisoimiseksi ja tayta 300 ul homogenisoitua potilasndytetta
kasetissa olevaan naytteelle varattuun tuloaukkoon. Ala kayta viskoosisia nayt-
teitd, joita on vaikea pipetoida.

Testitulos

Testitulos (luettelo positiivisesti/negatiivisesti havaituista patogeeneistd)
nakyy ruudussa. Lisatietoja varten ohjelmisto ohjaa sinut eri tarkkuustasojen
lapi. PCR-kéyran datataso ndyttaa ohjelmiston muokkaamat PCR-kayréat. Oh-
jelmisto luokittelee kayrat positiivisiksi tai negatiivisiksi. Positiivisten kayrien
tapauksessa naytetddn vastaava Cq-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
ndytetaan 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 allekirjoituskentalld varustettuna.
Positiivisten tulosten tapauksessa raportissa naytetaan vastaava Cq-arvo.
Huolehdi oikean naytetyypin kaytdsta, oikeanlaisesta ndytteenkeruusta ja nayt-
teen ja kasettien oikeanlaisesta sdilytyksesta ennen testiajoa. Toista analyysi
tarvittaessa uudella saman naytteen alikvootilla.

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

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

Tulokset/kontrollit

SARS-CoV-2 Thmiskontrolli Kelvollisuus
Naytetta pidetaan
* +/- kelvollinen SARS-CoV-2 -positii-
visena.
- 4 kelvollinen Naytetta pidetaan
negatiivisena.
- - kelpaamaton Ei arvioitavissa.1

1 Uutta testia suositellaan.

Laadunvalvonta

Jos paikalliset standardit tai laboratoriostandardit niin maaraavat, on suori-
tettava laadunvalvontatestaus. Voit joko kdyttaa aiemmin tunnistusmerkittyja
potilasnaytteita, jotka on tutkittu referenssitestimenetelmalld, 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 naytteelld. Jos negatiiviseen kontrollindytteeseen, esim. puh-
taaseen eNAT™-aineeseen, liittyva tulos pysyy positiivisena, analysaattori tai
sen ymparistd 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 tehtéavaksi. e Vivalytic SARS-CoV-2 -testin tuloksia

ei tule kayttaa yksinomaisena diagnoosiparametrina.

« Negatiivinen tulos ei sulje pois SARS-CoV-2-patogeenien ldsndoloa

naytteessa maarityksen herkkyysrajan alittavassa maarin tai taman

maarityksen piiriin kuulumattomien patogeenien osalta.

- Epaasianmukaisesti kerattyihin, kuljetettuihin tai kasiteltyihin naytteisiin
liittyy virheellisten negatiivisten tulosten riski.

Analyyttinen herkkyys (tunnistusraja, 95 % tunnistus)

Pitoisuus havaitsemisprosentilla 95 % (LoD) maaritettiin (taulukko 1).
Inklusiivisuus ja eksklusiivisuus

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

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

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

Inter ferenssit

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

Kliininen herkkyys ja spesifisyys

Kliinisissa oloissa keréatyista (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 felger med dit Vivalytic analyseapparat (kapitlet om information
om enhedens sikkerhed) for yderligere advarsler og anvisninger. Brug kun
Vivalytic rgr og tilbeher, der er godkendt til analyseapparatet. Sgrg for at ind-
saette progver 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 preve), ma
raret ikke bruges efterfalgende, da det kan veere blevet beskadiget af desinfek-
tionsmidlet.

A ADVARSEL

- Brug ikke et rar, hvis den forseglede lomme eller selve rgret er synligt
beskadiget.

« Berer eller rids ikke detektionsomradet pa raret.

« Genbrug ikke et ror.

» Brug ikke forfaldne rer. Forfaldsdatoen kan findes p& emballeringen og
rorets maerkat.

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

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

« Ryst ikke et rgr, som indeholder en prave.

« Vend ikke rgret omvendt.

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

. Placer raret 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 svaelgpodninger fra mennesker som hjeelp
ved diagnose af SARS-CoV-2. Positive og negative resultater skal veere 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 raret, posen eller
aesken.

Reagenser

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

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

Prgvetype/medie

Testen er beregnet til brug sammen med naese- og sveelgpodningspraver i
eNAT™-medium (COPAN Italia S.P.A.). Indsaml og opbevar prgver som angjvet
i producentens datablad.
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Prgveforberedelse

Ryst prevergret, der indeholder afskrabningspreven og vaeskemediet for
homogenisering, og fyld 300 pl homogeniseret patientpreve i preveindferingen
pa reret. Brug ikke tyktflydende prever, der er sveere at pipettere.

Testresultat

Testresultatet (listen med positivt/negativt detekterede patogener) vises pa
skaermen. Softwaren farer 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 tilfeelde af positive kurver vises den pagaeldende Cq-veerdi.
Detektion af den menneskelige kontrol viser en vellykket ekstraktionsprocedu-
re og udelukker en haemning af PCR-reaktionen.

En test klassificeres som ugyldig, hvis der hverken detekteres mal-RNA eller
menneskelig kontrol. Mulige arsager til en ugyldig karsel 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.

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

Serg for at bruge den rigtige prevetype, den rigtige preveindsamling og opbe-
varing af prgven og rerene inden testkerslen. Gentag om ngdvendigt analysen
med en ny delprgve af preven.

Kontrollér i tilfeelde af en mislykket test farst 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.

S& 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.
_ . ayldit Praven anses for at vaere]
negativ.
- - ugyldigt Kan ikke evalueres.1

1 Nye tests anbefales.

Kvalitetskontrol

Hvis det kraeves af dine lokale standarder eller laboratoriestandarder, skal der
gennemfgres kvalitetskontroltests. Du kan enten anvende forkarakteriserede
patientprgver, som blev undersggt ved en referencetestmetode, eller kabe
kvalitetskontrolmaterialer (f.eks. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL,

ref. MBC137-R, Vircell S.L. Spanien). I tilfeelde af uventede resultater skal ana-
lysen gentages med en anden prgve. 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 tilfaelde af gentagne negative
resultater for positive kvalitetskontrolpraver.

Begraensninger

Resultaterne af Vivalytic SARS-CoV-2-testen bgar fortolkes af uddannet sund-
hedspersonale. Resultaterne af Vivalytic SARS-CoV-2-testen ber ikke bruges
som den eneste parameter til diagnose.
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- Et negativt resultat udelukker ikke, at der findes SARS-CoV-2-patogener i
preven pa et niveau under analysefalsomheden eller et patogen, som ikke er
daekket af denne analyse.

« Der er enrisiko for falske negative veerdier, der skyldes prever, der er
indsamlet, transporteret eller handteret ukorrekt.

Analytisk fglsomhed (detektionsgraense, 95 % detektionsrate)

Der blev bestemt en detektionsgraense pa 95 % (LoD) (tabel 1).

Inklusivitet og eksklusivitet

Specificiteten blev sikret ved valget af primere og prever og in-silico-analysen

af disse med henblik p& 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 neert
besleegtede arter, testet (tabel 3) i en arbejdsgang ved anvendelse af veeske-
komponenter. Der blev ikke konstateret mikrobiel interferens.

Interferenser

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

Klinisk falsomhed 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). I alt blev 69 praver 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 analiisaatoriga tarnitud
kasutusjuhendist (seadme ohutusteabe peatiikk). Kasutage vaid Vivalyticu
kassette ja koos anallisaatoriga kasutamiseks moeldud 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 (n&iteks parast proovi
ulatuslikku mahaloksumist), arge kasutage seejarel kassetti, sest desinfitseeri-
misvahend voib olla seda kahjustanud.

A HOIATUS!

- Arge kasutage kassetti, kui selle hukindel pakend vdi kassett ise on
nahtavalt kahjustatud.

- Arge puudutage ega kriimustage kasseti tuvastusala.

. '_Arge kasutage kassetti korduvalt.

« Arge kasutage aegunud kassette. Aegumiskuupdev on margitud

_pakendile ja kasseti sildile.

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

- Arge kasutage proovi tiilipe, sé6tmeid 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 kdrvaldamisel kohalikke ja laboristandardeid. Kandke kindlasti

vastavaid isikukaitsevahendeid (PPE).

Asetage kassett puhtale pinnale.

Jargige riiklikke ohutuseeskirju ja -praktikaid.

Vajalikud lisavahendid, mida ei tarnita

Ettevdtte Bosch anallisaator Vivalytic one Pipett (1000 pl)
Kasutusotstarve

Ettevotte Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 test on kvalitatiivne PCR-pShine analiitis

SARS-CoV-2 tuvastamiseks inimese nasofariingeaalsetest ja orofariinge-
aalsetest tampooniproovidest, mis hdlbustab 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 pohimdte

Vivalytic SARS-CoV-2 on reaalajapdhinev PCR test, mis kasutab p&ordtrans-
kriptsiooni (reverse transcription, RT).

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

Reaktiivid

Koik proovi toéotlemiseks vajalikud reaktiivid sisalduvad kassetis. ToGtlemine
hélmab rakuliidisi, nukleiinhappe ekstraheerimist, pddrdtranskriptsiooni, DNA
véimendamist ja tuvastamist.

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

Test on moeldud kasutamiseks nasofariingeaalsete ja orofariingeaalsete tam-
pooniproovidega eNAT™ s66tmes (COPAN Italia S.P.A.). Koguge ja hoiustage
proove tootja teabelehe kohaselt.

Proovi ettevalmistamine

Raputage tampooniproovi ja vedelsdddet 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 néitab tarkvaraga modifitseeri-
tud PCR koveraid. Tarkvara klassifitseerib kdvera positiivseks vdi negatiivseks.
Positiivsete kdverate korral kuvataksevastav Cq 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 voimalik pohjus 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 analtitsija kohta koos allkirja véljaga. Positiivsete tule-
muste korral kuvatakse aruandes vastav Cq vaartus.

P&orake enne testi tegemist tahelepanu, et kasutaksite diget proovi tipi,
diget proovi kogumise ja proovi sailitamise tehnikat ning kassette. Vajaduse
korral korrake anallilisi sama proovi uue moodtosaga.

Ebadnnestunud testi korral kontrollige kdigepealt, kas analiisaatoril on sobi-
vad todtingimused (vaadake analiisaatori kasutusjuhendis seadme ohutus-
teabe ja tehniliste andmete peatiikke). Taaskaivitage anallsaator. Probleemi
plsimise korral votke thendust klienditeenindusega.

Kehtiva testi puhul kuvatakse positiivsed tulemused ekraanil, kasutajal on vdi-
malus test [d6petada. Ootel olevaid tulemusi ei kuvata!

Tulemused/kontrollid

SARS-CoV-2 Inimkontroll Kehtivus Tulemus
+ +/- Kehtiv Proov on SARS-CoV-2
suhtes positiivne.
- + kehtiv Proov on negatiivne.
- - kehtetu Eiole hinnatav.1

1Soovitatav on teha kordustest.

Kvaliteedikontroll

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

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

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

lise kriteeriumina.

« Negatiivne tulemus ei valista SARS-CoV-2 patogeenide sisaldumist proovis
allpool analiilisi tundlikkuse taset ega selliste patogeenide sisaldumist,
mida see analliis ei hdlma.

« Valenegatiivsete tulemuste riski vib pohjustada proovide vaar kogumine,
transportimine voi kasitsemine.

Analudsi 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 analiilisiga
voimalike ristreaktsioonide suhtes nukleiinhapete jéarjestuste pdhjal, mis on
NCBI andmebaasis avalikult kattesaadavad.

Inklusiivsuse hindamiseks puhastati ja tembiti positiivne SARS-CoV-2 materjal
(tabel 2) PCR-reaktsiooni ning seda t66deldi vedelkomponente kasutava t66-
VoOga.

Ristreaktiivsuse valistamiseks (eksklusiivsus) testiti vedelkomponente kasuta-
va tddvooga sagedaste hingamisteede patogeenide hulka kuuluvate mikroor-
ganismide erinevaid tiivesid (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 sé6tmes) vorreldi referentsmeetodi tulemustega
(tabel 5). Kokku analliiisiti 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
ispéjimus ir instrukcijas Zr. instrukcijose, kurias gavote kartu su jisy Vivalytic
analizatoriumi (skyrius apie prietaiso saugos informacija). Naudokite tik
Vivalytic kasetes ir priedus, skirtus analizatoriui. Isitikinkite, kad méginiai
tinkamai jdéti. Paalinkite iSsiliejusius méginius audiniu, sudrékintu reikiamu
tirpalu. Galite naudoti 70 % etanol;. Jei reikia dezinfekuoti kasete purskikliu
(pavyzdziui, iSsiliejus dideliam méginio kiekiui), paskui kasetés nebenaudokite,
nes dezinfekuojanti priemoné gali ja paZeisti.

ISPEJIMAS

« Nenaudokite kasetés, jei uZsandarintas maiselis arba pati kaseté yra
aiskiai pazeisti.

- Nelieskite ir nebraizykite kasetés aptikimo srities.

» Kasetés pakartotinai nenaudokite.

« Nenaudokite kaseciy, kuriy naudojimo laikas pasibaigé. Galiojimo datg
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 tdriy, kuriy neleidZia naudoti
tyrimo taikomoji programa.

« Neplakite kasetés, kurioje jdétas méginys.

« PraSome neapversti kasetés zemyn.

« Potencialiai uzkrésty pacienty meginius ir kasetes tvarkykite
laikydamiesi nacionaliniy laboratorijy standarty ir méginius bei kasetes
Salinkite laikydamiesi vietos ir laboratorijy standarty. Uztikrinkite, kad
baty naudojamos tinkamos asmeninés apsaugos priemonés (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§ Zzmogaus 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 islaiko 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 rigsties 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 nosiaryklés 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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Vivalytic SARS-CoV-2 Méginio ruosimas
Homogeniskai suplakite mégintuvélj su tampono pavyzdZiu su skysta terpe
ir jpilkite 300 pl homogenizuoto paciento méginio j kasetés méginio jvestj.
Nenaudokite klampiy meéginiy, nes juos sunku jtraukti j 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 kreivés teigiamos, ataskaitoje rodoma atitinkama Cq verté.

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 bti prasta me-
ginio kokybé dél dalinio ar visiSko Zmogaus lastelinés medziagos nebuvimo
meéginyje. Rodomi negaliojancio tyrimo rezultatai, taciau jy negalima naudoti
diagnozés interpretavimui. Spausdintoje tyrimo ataskaitoje patogenai, rezultatai,
kontroliné medZiaga ir

informacija apie naudotoja, pacientg ar tyréja pateikiama su prierasu nepavy-
ko. Jeigu rezultatas teigiamas, ataskaitoje rodoma atitinkama Cq verté.
Atkreipkite démesj, kad bty naudojamas teisingas méginio tipas, kad mégi-
nys baty tinkamai paimamas, kad méginys ir kasetés pries pradedant tyrimg
baty 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 informacijg 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 kontrolé Galiojimas Rezultatas

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

Laikoma, kad méginys
yra teigiamas.

- + galioja

- - negalioja Vertinimas negalimas.1

1 Rekomenduojamas pakartotinis bandymas.

Kokybés kontrolé

Jei jlsy vietos ar laboratorijy standartuose numatytas kokybés kontrolés
bandymas, jj reikia atlikti. Galite naudoti arba i$ anksto charakterizuotus pa-
ciento méginius, kurie iStirti naudojant pamatinés medziagos tyrimo metoda,
arba jsigyti kokybés kontrolés medziagas (pvz., AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA
CONTROL, ref. MBC137-R, Vircell S.L. Spain). Gavus netikétus rezultatus,
pakartokite tyrima su kitu méginiu. Jei kokybés kontrolés meginio, 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 meégi-
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 diagnozés ar sveikatos patikrinimo parametro.

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

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

Analitinis jautrumas (aptikimo riba, 95 % aptikimo rodiklis)

Buvo nustatytas 95 % (LoD) nustatyty pazeidimy rodiklis (1 lentelé).
Ttraukimas ir atmetimas

SpecifiSkuma uztikrino pradmeny ir zondy parinkimas bei jy in silico analizé
galimoms kryZminéms reakcijoms, remiantis vieSai prieinamomis nukleortgs-
¢iy sekomis, gautomis i$ NCBI duomeny bazés.

Siekiant jvertinti jtraukima, teigiama SARS-CoV-2 medziaga (2 lentelé) buvo is-
valyta ir jterpta j polimerazing grandining reakcija ir apdorota darbuinaudojant
skystus komponentus.

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

Veikliosios medZiagos

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

I8 paciento méginiy (teigiami ir neigiami méginiai 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 gendw 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 dotagczonej do analizatora Vivalytic (rozdziat Informacje o bezpieczen-
stwie urzadzenia). Nalezy stosowac wytacznie kasety i akcesoria Vivalytic
zatwierdzone dla analizatora. Nalezy upewnié sie, ze probki sg prawidtowo
wprowadzone. Rozlane probki nalezy usuna¢ za pomocga szmatki nasgczonej
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 zosta¢ uszkodzo-
na przez $rodek 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 waznos$ci 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 typéw probek, nosnikow i objetosci, ktore nie sa
zatwierdzone do stosowania w badaniach.

« Nie potrzasac kaseta zawierajaca probke.

« Nie odwracad kasety dnem do gory.

« Zpotencjalnie zakaznymi probkami od pacjentéw i kasetami nalezy
postepowac zgodnie z normami laboratoryjnymi, a prébki i kasety
utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi normami regionalnymi i
laboratoryjnymi. Upewnij sig, ze nosisz odpowiednie srodki ochrony
osobistej (S00).

« Umies¢ 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 jakosciowym 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 sa niezbedne do okresle-
nia stanu zakazenia pacjenta. Jest on przeznaczony do stosowania z analizato-
rem Vivalytic przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Zasada testu

Vivalytic SARS-CoV-2 jest testem opartym na technice PCR w czasie rzeczywistym
wykorzystujagcym 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 obejmuije lize komorek, izolacje kwasu nukleinowe-
go, odwrotng transkrypcje, amplifikacjg i wykrycie DNA.

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

Test jest przeznaczony do stosowania z prébkami z wymazu z nosogardzieli i

z gardta w podtozu eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Probki nalezy zbierad i prze-
chowywac w sposéb okreslony w karcie katalogowej producenta.
Przygotowywanie prébki

Wstrzasna¢ probdwke zawierajacg wymazu i ptynne podtoze do homogeniza-
cji i napetni¢ 300 pl zhomogenizowanej probki pacjenta na wejsciu kasety dla
prébki. Nie uzywac lepkich probek, ktore sg trudne do pipetowania.

Wynik badania

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

Wykrycie kontroli ludzkiej wskazuje pomyslnie przeprowadzong procedure
ekstrakcji i wyklucza inhibicje reakcji PCR.

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

zta jako$¢ prébki, z powodu czesciowego lub catkowitego braku ludzkiego
materiatu komdrkowego w probce. Wyniki sg wy$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 wynikéw dodatnich w raporcie przedstawiana jest odpowied-
nia warto$¢ Cq.

Nalezy zwroci¢ uwage na uzycie wtasciwego typu probki, wtasciwe pobranie
probki i przechowywanie probki i kaset przed wykonaniem badania. W razie
potrzeby nalezy powtorzy¢ analize z nowa porcja tej samej probki.
Wprzypadku badania zakoriczonego niepowodzeniem nalezy najpierw spraw-
dzi¢ prawidtowos¢ warunkow pracy analizatora (zob. instrukcja obstugi analiza-
tora, rozdziaty dotyczace bezpieczenstwa urzadzenia i dane techniczne). Zrestar-
tuj analizator. Jesli problem dalej wystepuje, skontaktuj sie z obstugg klienta.
Gdy tylko wynik jest poprawny, wynik dodatni jest wyswietlany na ekranie,
uzytkownik ma mozliwo$¢ 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.

- + poprawny Probka jest uznana za
wynik ujemny.

- - niepoprawny Nie podlega ocenie.1

1Zaleca sig powtdrzenie badania.
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Kontrola jakosci

Jesli wymagaja tego lokalne lub laboratoryjne normy, nalezy przeprowadzi¢
testy kontroli jakosci. Mozna wykorzystac¢ wstepnie scharakteryzowane prébki
pacjentéw, ktore zostaty przebadane referencyjng metoda badawcza, lub
zakupi¢ materiaty do kontroli jakosci (np. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CON-
TROL, nr ref. MBC137-R, Vircell S. L. Spain) W przypadku uzyskania nieoczeki-
wanych wynikéw nalezy powtorzy¢ analize z inng probka. Jezeli wynik z ujem-
nej probki kontroli jako$ci, np. czystego podtoza eNAT™, pozostanie dodatni,
analizator lub jego $rodowisko moze by¢ zanieczyszczone. Nalezy zaprzestac¢
korzystania z analizatora i skontaktowac sie z obstugg klienta. W przypadku
powtarzajacych sie ujemnych wynikéw dla dodatnich prébek kontrolnych jako-
$ci nalezy réwniez skontaktowac sie z obstugg 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 obecnos$ci patogendéw SARS-CoV-2 w

prébce na poziomie nizszym niz czuto$¢ badania lub patogenu, ktéry nie

jest objety tym badaniem.

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

Czutos¢ analityczna (granica wykrywalnosci - Limit of Detection, LoD,

wskaznik wykrywalnosci 95%)

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

Inkluzywnosc i ekskluzywnos¢

Swoisto$¢ zapewniono przez dobor primerow 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-wykeorzystuja-
cej komponenty ptynne.

Aby wykluczyé- reaktywno$é krzyzowa (ekskluzywnoéc), zbadano rézne szcze-
py drobnoustrojéw reprezentujace powszechne patogeny drég oddechowych
lub gatunki blisko spokrewnione (tabela 3) w procedurze wykorzystujacej
komponenty ptynne.
Nie stwierdzono dowoddw na interferencje drobnoustrojowa.

Zaktécenia

Zaktdcenia zostaty ocenione w odniesieniu do substancji endogennych i
egzogennych (tabela 4), ktére sa potencjalnie obecne w préobce pacjenta. Nie
wykryto zadnych zaktécen.

Kliniczna czuto$é i swoisto$é

Wyniki uzyskane z prébek pacjentéw (probek dodatnich i ujemnych w podtozu
Copan eNAT™) pobranych w warunkach klinicznych zostaty poréwnane z wy-

nikami uzyskanymi metoda referencyjng (tabela 5). £acznie 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.

Bezpecnostni informace

Tento navod k pouZiti obsahuje informace pouze pro konkrétni test. Dalsi varo-
vani a pokyny najdete v navodu k pouZziti dodavaném s analyzatorem Vivalytic
(v kapitole tykajici se bezpecCnosti pristroje). PouZivejte pouze kartuse a pfi-
slugenstvi Vivalytic pro dany analyzator. PfesvédCte se, Ze vzorky jsou vloZeny
spravné. Odstrarite rozlité vzorky utérkou namocenou ve vhodném roztoku.
Lze pouzit 70 % ethanol. Je-li tfeba dezinfikovat kartusi postrikem (napriklad
v pfipadé silného znecisténi rozlitym vzorkem), kartusi jiz dale nepouZivejte,
protoZe mohlo dojit k jejimu poSkozeni dezinfekénim prostfedkem.

& VAROVAN{

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

« Nedotykejte detekéni 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 otevieni obalu kartu$e zahajte test nejdéle do 15 minut. Tento
postup zajistuje hygienickou manipulaci a eliminuje ztratu Uéinnosti
zplisobenou vlhkosti. Dlouhodoba expozice Uéinktim vlhkosti ma
negativni vliv na u¢innost testu.

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

« Netrepejte s kartusi, ktera obsahuje vzorek.

« Neotadejte kartusi vzhiiru nohama.

- Nakladejte s potencialné infekénimi vzorky pacientl a s kazetami v
souladu s narodnimi laboratornimi predpisy a likvidujte vzorky a kazety
podle mistnich a laboratornich pfedpis(. Zajistéte pouzivani vhodnych
osobnich ochrannych pracovnich prostfedkt (OOPP).

« Umistéte kartusi na Cisty povrch.
« Dodrzujte narodni bezpecnostni predpisy a protokoly.

Dalsi potebné zafizeni, které vSak neni soucasti dodavky

Pipeta pro analyzator Bosch Vivalytic one (1000 pl)

Uréené pouZiti

Test Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 je kvalitativni test na bazi PCR k detekci
SARS-CoV-2 z nasofaryngedlnich a orofaryngealnich stérd slouzici jako pomac-
ka pfi diagnostice SARS-CoV-2. Pozitivni a negativni vysledky musi byt klinicky
souvztazné s anamnézou pacienta a jsou nutné dalsi diagnostické informace
za UCelem stanoveni stavu infekce pacienta. Urceno k pouZiti s analyzatorem
Vivalytic zdravotnickymi pracovniky.

Princip testu

Test Vivalytic SARS-CoV-2 je testem na bazi PCR v realném Case, ktery vyuziva
reverzni transkripce (RT).

Podminky skladovani a pouziti

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

Cinidla

Kartuse jiz obsahuje vSechna Cinidla potifebna 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 elu&ni pufry.

Typ vzorku / médium

Test je uréen k pouZiti se vzorky nasofaryngealnich a orofaryngedlnich stérd
v médiu eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Odbér a uchovavani vzorkl provadéjte
podle pokynt vyrobce uvedenych v listu technickych Gdaja.
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Priprava vzorku

ProtFepejte zkumavku obsahujici vzorek stér a kapalné médium za Gcelem
homogenizace a nalijte 300 pl homogenizovaného vzorku pacienta do vstupu
vzorku kartuse. NepouZivejte viskdzni vzorky, které se prilis Spatné pipetuji.
Vysledek testu

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

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 plivodu. Moznym dlivodem pro neplatny b&h mdze byt $patna
kvalita vzorku z dGvodu ¢astecné nebo Uplné nepfitomnosti lidského bunééné-
ho materialu 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 vysledk je pfislusna hodnota Cq uvedena na protokolu.

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

Vpfipadé neuspésného testu nejprve zkontrolujte, zda jsou spravné provozni
podminky analyzatoru (prostudujte si navod k pouZziti, kapitoly tykajici se infor-
maci o bezpecnosti pfistroje a technické (idaje). Restartujte analyzator. Pokud
problém pretrvava, obrafte se na zakaznicky servis.

UZivatel ma moZnost dokoncit test, jakmile se na obrazovce zobrazi platny,
pozitivni vysledek. Zatim neznamé vysledky se nezobrazuiji!

Vysledky/kontrola

SARS-CoV-2 Slozka lidského pivodu Platnost Vysledek

Vzorek je povazovan

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

- ¥ platné Vzorek je povazovan za
negativni.

- - neplatné Nehodnotitelné.1

1Doporucuje se opakovani testu.

Kontrola kvality

Pozaduiji-li mistni nebo laboratorni predpisy zkousky kontroly kvality, musi
byt tyto zkousky provedeny. MiZete pouzit bud pfedb&Zné charakterizované
vzorky pacientd, ktefi byli vy3etieni referenéni 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 neocekavanych
vysledkd analyzu opakuijte s jinym vzorkem. Pokud vysledek vzorku negativni
kontroly kvality, napf. ¢istého média eNAT™, zstava pozitivni, mohlo dojit ke
kontaminaci analyzatoru nebo jeho prostredi. Pfestarite analyzator pouzivat a
obratte 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 pouZzivat jako jediny zdroj informaci
pro stanoveni diagnozy.
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« Negativni vysledek nevyluuje pfitomnost patogeni 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 fale$né negativnich hodnot v désledku 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 vyb&rem primert a sond a jejich in silico analyzou
moznych zkFizenych reakci na zakladé verejné dostupnych sekvenci nukleo-
vych kyselin odvozenych z databaze NCBL.

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

RGzné kmeny mikroorganismd predstavujicich bézné respiraéni patogeny
nebo pribuzné druhy prosly testovanim (tabulka 3) v pracovnim postupu s
tekutymi komponenty, aby byla vyloucenazkfizen reaktivita (exkluzivita). Ne-
byly zjistény Zadné znamky mikrobialni interference.

Inter ference

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

Klinicka citlivost a specificita

Vysledky odvozené ze vzork{ pacientd (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 vzorkd.
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Obsah balenia
15 testovacich kartusi Vivalytic SARS-CoV-2 na detekciu sekvencie génu E Spe-
cifickej pre SARS-CoV-2.

Bezpecénostné informacie

Tento navod na pouzitie obsahuje vylune informacie Specifické pre test.
VSeobecné varovania a upozornenia tykajlice sa systému Vivalytic si uvedené
v ndvode na pouZzitie analyzatora (kapitola ,,Bezpecnost 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
potencialneho poskodenia uz kartusa nesmie byt pouZita.

A VAROVANIE

« Kartusu v pripade jej viditelného poskodenia resp. poskodenia
zapecateného vrecka nepouZivajte.

« Nedotykajte sa a zabrarite 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 mozZno
predist zne€isteniu a zabranit strate vykonnosti v désledku vplyvu
vlhkosti. DlhSie Casy spracovania v otvorenom stave mozu mat negativny
vplyv na testovaciu vykonnost.

« PouZivajte len schvalené typy a objemy vzoriek.

« Nenatriasajte kartusu, ktora obsahuje vzorku.

« KartuSu neobracajte hore nohami.

« S potencialne infek&énymi vzorkami od pacientov a kartuSami je nutné

zaobchadzat v sulade s prislusnymi vnutrostatnymi laboratornymi

Standardmi a vzorky a kartuse je nutné zlikvidovat v stlade s

regionalnymi Standardmi a Standardmi Specifickymi pre laboratéria.

PouZivajte vhodné osobné ochranné vybavenie.

« Kartusu umiestniujte len na Cisté povrchy.
« Dodrziavajte vnutro$tatne bezpecnostné predpisy a postupy.

Dodatoéné potrebné vybavenie (nie je sucastou balenia)

Analyzator Bosch Vivalytic one Pipeta (1 000 pl)

Uéel pouzitia

Test Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 je kvalitativny test na baze polymerazovej
retazovej reakcie, ktory slUzi na detekciu SARS-CoV-2 z ludskych nazofary-
ngalnych a orofaryngalnych vyterov na vatovych tycinkach s cielom poméct
pri diagnostike SARS-CoV-2. Pozitivne a negativne vysledky musia klinicky
korelovat s histériou pacienta a na zistenie stavu infekcie pacienta st potrebné
dalSie diagnostické informacie. Test je uréeny na pouzivanie zdravotnickymi
pracovnikmi v kombinacii s analyzatorom Vivalytic.

Princip testu

Vivalytic SARS-CoV-2 je test v redlnom Case na baze polymerazovej retazovej
reakcie vyuzivajlci 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 $katuli.

Reagencie

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

Reagencie s PCR gul6cky, viaZuci tlmiaci roztok, umyvaci timiaci roztok a
elucny tlmiaci roztok.
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Typ vzorky/médium

Test je ureny na pouzivanie so vzorkami vo forme nazofaryngalnych a orofaryngal-
nych vyterov na vatovych ty¢inkach v médiu eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Odobra-
tie a uskladnenie vzorky je nutné vykonat v stlade s navodom od vyrobcu testu.
Priprava vzorky

Pre Ucely homogenizacie zatraste rirkou obsahujlicou vzorku vo forme vatovej
ty€inky a tekuté médium a 300 pl homogenizovanej vzorky umiestnite do privo-
du vzorky. NepouZivajte viskozne vzorky, ktorych pipetovanie je narocné.
Vysledok testu

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

Detekcia ludského ovladania zobrazuje Uspesny postup extrakcie a vyluéuje
inhibiciu reakcie PCR.

Test sa povazuje za neplatny, ak sa nezisti cielova RNA a kontrola ¢lovekom.
Pri¢inou neplatného testu mdze byt nizka kvalita vzorky z dévodu Ciastonej
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-
maécie o pouzivatelovi, pacientovi a zariadeni a policko pre podpis. V pripade
pozitivnych vysledkov je v sprave zobrazena prislusna hodnota Cq.

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

Po zobrazeni platného pozitivheho vysledku na obrazovke ma pouzivatel moz-
nost test ukoncit. Doteraz nezistené vysledky sa nezobrazujd!

Vysledky/kontrola

SARS-CoV-2 Kontrola ¢lovekom Platnost Vysledok

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

Vzorka sa povazuje za

- + platny
negativnu.
B B neplatny Nie je mozné
platny zhodnotit.1

10dportca sa opatovné testovanie.

Kontrola kvality

Ak to miestne ustanovenia alebo ustanovenia $pecifické pre laboratoria vyza-
duju, je nutné vykonavat pravidelné testy kvality. M6Zete bud pouzit vopred
charakterizované vzorky, ktoré boli preskimané referencnou testovacou meto-
dou, alebo si mdZete 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 Cistého média
eNAT™) pozitivny, tak analyzator alebo jeho okolie méZu byt kontaminované.
Analyzator v takomto pripade uz nepouZzivajte a obratte sa na zakaznicky ser-
vis. V pripade opakovanych negativnych vysledkov pri pozitivnych kontrolach
sa skontaktujte s technickym zakaznickym servisom.

42



Vivalytic SARS-CoV-2

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
prindsaju 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-iZi-
vajliceho kvapalné komponenty.

Na vylicenie kriZzovej reaktivity (exkluzivita) boli rézne kmene mikroorganiz-
mov reprezentujlce bezné respiracné patogény alebo Uzko pribuzné druhy
otestované (tabulka 3) pomocou postupu vyuZivajiceho kvapalné komponen-
ty. Neboli zaznamenané Ziadne dokazy o mikrobialnej interferencii.

Interferencie

Interferencie boli vyhodnotené pre endogénne a exogénne latky (tabulka 4),
ktoré sui 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 referenénej 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 informaciokat tartalmaznak. Ezen
kiviili figyelmeztetéseket és utasitasokat a Vivalytic analizatorhoz adott haszna-
lati utasitasok tartalmaznak (a késziilékbiztonsagrol szélo6 fejezet). Csak az ana-
lizatorhoz jovahagyott Vivalytic patronokat és tartozékokat hasznaljon. Ugyeljen
a patronok megfeleld behelyezésére. Tavolitsa el a kiomlott mintakat egy
megfeleld oldatba aztatott kendbvel. Erre a célra 70%-os etanolt hasznalhat. Ha
fert&tleniteni kell a patront permetezéssel (példaul a minta nagy mennyiség-
ben vald kiomlése esetén), akkor ne hasznalja azt kévetéen a patront, mert a
fertétlenitGszer karosithatta.

FIGYELEM

« Ne hasznalja a patront, ha a lezart tasakon vagy maga a patronon
sérilések lathatok.

« Ne érintse meg vagy karcolja meg a patron érzékel6 teriletét.

« Ne hasznalja fel Gjbdl a patront.

« Ne hasznaljon lejart szavatossagu patronokat. A szavatossagi id6 a
csomagolason és a patron cimkéjén lathato.

. Apatron tasakjanak felnyitasa utan ne varjon 15 percnél tébbet a teszt
megkezdésééig. Ezzel megbrizhetd a higiénia, valamint nem romlik a
teljesitmény a paratartalom miatt. Ha hosszl ideig paranak van kitéve,
akkor az ronthatja a teszt hatékonysagat.

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

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

« Ne forditsa lefelé a patront.

« Apotencialisan fert6z6 paciensmintakat és patronokat a nemzeti

laboratoriumi el&irasok szerint kezelje, és a regionalis és laboratoriumi

eléirasok szerint artalmatlanitsa. Viseljen megfelel6 egyéni

védofelszerelést (PPE).

A patron tiszta fellletre helyezze.

- Tartsa be a nemzeti biztonsagi szabalyokat és protokollokat.

Tovabbi berendezés, amely szlikséges, azonban nem biztositott

Bosch Vivalytic one analizator pipetta (1000 pl)

Rendeltetésszer(i hasznalat

A Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 teszt egy kvalitativ PCR-alapu vizsgalat a SARS-
CoV-2 emberi orr- és szjiiregi kenetbdl torténd kimutatasara, amely eldsegiti
a SARS-CoV-2 diagnoézisat. A pozitiv és negativ eredményeket klinikailag
korrelalni kell a beteg kortorténetével, és egyéb diagnosztikai informaciokra is
szlikség 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 idejli PCR teszt, amely reverz transzkriptazt
(RT) alkalmaz.

Tarolasi és felhasznalasi feltételek

A termék megérzi stabilitasat a lejarat datumig, amennyiben tarolasa +15 °C
és 25 °C kozotti hémérsékleten torténik. A tarolasi és felhasznalasi feltételek
megtalalhatok a patron, a tasak vagy a doboz cimkéjén.

Reagensek

A minta feldolgozasahoz sziikséges minden reagens megtalalhato6 a patronba
integralva. A feldolgozas magaban foglalja a sejt lizist, nukleinsav extrakcidt,
reverz transzkriptazt, DNS amplifikaciot és detektalast.

A reagensek PCR gyongy, koté puffer, mosé puffer és elucids puffer.

Mintatipus/kozeg

A teszt rendeltetésszer( hasznalata eNAT™ kozeggel (COPAN Italia S.P.A.)
vett orr- és szajliregi kenetmintak vizsgalata. A gyartd adatlapjan feltiintetett
madon gy(ijtse be és tarolja a mintakat.

44



Vivalytic SARS-CoV-2

A minta el6készitése

Razza fel a kenetet tartalmazd mintagy(jtécsovet és a folyékony kozeget
homogenizalas céljabol, majd téltsén 300 ul homogenizalt paciensmintat a
patron mintabeviteli pontjaba. Ne hasznaljon nehezen pipettazhatd, viszkdzus
mintakat.

A teszteredmény

A teszteredmeény (pozitivitast/negativitast mutaté patogének listaja) a képer-
nyén jelenik meg. Tovabbi informacidkeért a szoftver kiilonb6z6 részletességi
szinteket mutat be. A PCR-gorbe adatszintje szoftverrel mddositott PCR-gor-
béket mutat. A gorbéket a szoftver pozitivként vagy negativként osztalyozza.
Pozitiv gorbék esetén megjelenik az azokhoz tartozé Cq érték.

Az emberi kontroll észlelese sikeres extrakcids eljarast mutat, és kizarjaa PCR
reakcio inhibicidjat.

A teszt érvénytelennek mindsdil, 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 valo teljes vagy részleges hianya
miatt kovetkezik be. Az eredmények érvénytelen teszthez is megjelennek, de
nem hasznalhatok fel diagnosztikai értelmezéshez.

A kinyomtatott tesztjelentésben egy alairasi mezével ellatva lathatok a
patogén, eredmények, kontroll, valamint a felhasznaléval, pacienssel és ana-
lizatorral kapcsolatos informaciok. Pozitiv eredmények esetén a jelentésben
megjelenik az azokhoz tartoz6 Cq érték. _
Gy6z6djon meg arrol, hogy a megfelelé mintatipust, a megfelelé mintagydjtest
es -tarolast, valamint megfelel6 patront alkalmazza a teszt vegrehajtasa el6tt.
Ismételje meg az analizist egy ugyanazon mintabdl szarmazé uj mennyiséggel.
Sikertelen teszt esetén el8szor ellenérizze az analizator mikodési korilménye-
it (lasd az analizator hasznalati utasitasait, azon beliil pedig a késziilékbizton-
sagrol és miiszaki adatokrol szdlo fejezeteket). Inditsa Ujra az analizatort. Ha a
probléma tovabbra is fennall, akkor forduljon az tigyfélszolgalathoz.

Amint érvényes, pozitiv eredmény jelenik meg a képernyén, a felhasznalonak
lehetdsége van befejezni a tesztet. A fliggében lévé eredmények nem jelennek
meg!

Eredmények/kontroll

SARS-CoV-2 Human kontroll Er vényes ség Eredmény
. - érvényes Aminta SARS-CoV-2
Y pozitivnak minGstil.
. A minta negativnak
- * ervenyes mindsiil.
- - érvénytelen Nem értékelhetd.1

1 Javasolt a tesztelés megismétlése

Minéségellendr zés

Ha a helyi vagy laboratériumi elSirasok megkivanjak, akkor minségellenérzést
is kell végezni. Hasznalhat referenciatesztelési mddszerrel 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 eredménye pl. a tiszta eNAT™ kdzeg
pozitiv marad, akkor az analizator vagy a kérnyezete szennyezett lehet. Ne
hasznalja tovabb az analizatort, és hivja az tigyfélszolgalatot. Pozitiv ellenér-
z6mintan ismételt negativ eredmény esetén is hivja az ligyfélszolgalatot.

Korlatozasok

A Vivalytic SARS-CoV-2 teszt eredményeit szakképzett egészségligyi szak-
embernek kell értelmeznie. A Vivalytic SARS-CoV-2 teszt eredményei nem
hasznalhatok kizarélagos diagnosztikai paraméterként.

« Negativ eredmény esetén sem zarhato ki, hogy a mintaban a vizsgalat

észlelési szintje alatt SARS-CoV-2 patogének, illetve a vizsgalat altal ki nem
mutathatd patogének vannak jelen a mintaban.
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« A rosszul 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 kerilt meghatarozasra

(1. tablazat).

Inkluzivitas és exkluzivitas

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

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

A keresztreakciok kizarasahoz (exkluzivitas) altalanos légzészervi patogéneket
vagy azokhoz nagyon hasonlé fajokat reprezentald, kiilonféle mikroorganiz-
mus-torzsek tesztelésére ker(lt sor (3. tablazat) folyékony komponenseket
felhasznalé munkafolyamatban. -

Mikrobioldgiai interferencia nem volt bizonyithatd.

Inter ferenciak

Az interferenciak értékelését a paciensmintaban potencialisan jelen lévé
endogén és exogén anyagokra (4. tablazat) végezték el. Interferenciakat nem
fedeztek fel.

Klinikai érzékenység és sajatossag

A klinikai kérnyezetben begy(jtott paciensmintakbol nyert eredményeket
(pozitiv és negativ mintak Copan eNAT™ kézegben) a referenciamédszer
segitségével hasonlitottak 6ssze (5. tablazat). Osszesen 69 minta elemzésére
kerdlt sor. [

46



Vivalytic SARS-CoV-2

Continutul pachetului
15 cartuse de testare SARS-CoV-2 Vivalytic pentru detectarea secventei speci-
fice genei E a virusului SARS-CoV-2.

Informatii privind siguranta

Aceste instructiuni de utilizare contin doar informatii specifice testului. Pentru
avertismente si instructiuni 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. Daca trebuie sa dezinfectati cartusul prin pulverizare (de
exemplu, dupd 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 n sine sunt vizibil
deteriorate.

« Nu atingeti 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 aincepe 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.

» Va rugdm sa nu intoarceti cartusul cu susul Tn 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 suprafatd curata.

- Respectati reglementarile si practicile nationale de siguranta.
Sunt necesare echipamente suplimentare, dar nu sunt furnizate

Analizator Bosch Vivalytic one Pipetd (1000 pl)

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 cuprinsa intre +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 nazofaringjan si orofaringian
Tn mediul eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Colectati si depozitati probele asa cum
este indicat in fisa de date a producétorului.

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 afisata valoarea Cq
respectiva.

Detectarea controlului uman aratd 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 partiala sau completa a materialului celular
uman din probd. 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 Cq.

nainte 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 alicotd din aceeasi probd, dacd 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. Dacd problema persista, contactati serviciul de clienti.

De Tndata ce un rezultat pozitiv valid este afisat pe ecran, utilizatorul are optiu-
nea de a finaliza 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.
_ . valid Proba este considerata
negativa.
- - nevalid Nu poate fi evaluat.1

1Se recomanda retestarea

Controlul calitatii Daca este solicitatd de standardele locale sau de laborator,
testarea controlului calitatii trebuie efectuatd. Puteti folosi probe ale pacientilor
caracterizati in pre- alabil, care au fost investigati printr-o metoda de testare de
referintd sau puteti achizitiona materiale de control al calitatii (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 altd 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.

« Un rezultat 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.

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

Sensibilitate analitica (limita de detectie, ratd de detectie 95 %)

A fost determinatd concentratia la o ratd 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-lueru 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 reprezintd agenti patogeni respiratori comuni sau specii strans
nrudite (tabelul 3). Nu a existat nicio dovada de interferentd microbiana.

Inter ferente

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 specifi¢ne sekvence
gena E SARS-CoV-2.

Sigurnosne informacije

U ovim se uputama za uporabu iskljucivo 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 ulo$ke 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 uloZzak ako na njegovoj zapecacenoj vredici 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 ¢ekati duZe od 15 minuta nakon $to 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.

» Nemoijte tresti uloZak koji sadrZava uzorak.

» Nemojte uloZak okretati naopako.

« S potencijalno infektivnim uzorcima i uloScima 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 (0ZO).

« UloZak postavite na €istu povrsinu.

« PridrZavajte se nacionalnih sigurnosnih propisa i praksa.

Potrebna dodatna oprema koja nije isporuc¢ena

Boschev analizator Vivalytic one 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 klini€ki 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 skladi$tenja 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-
lju€uje 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 Italia S.P.A.). Prikupite i pohranite uzorke
kako je opisano u tehnickim podacima proizvodaca.

Priprema uzorka

Protresite epruvetu za uzorke koja sadrzava brisa i teku¢i medij za homogeni-
zaciju i ulijte 300 ul 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 pozitivnih/negativnih patogena) prikazuje se
na zaslonu. Za daljnje informacije, softver vas navodi kroz razliite razine poje-
dinosti. Razina podataka PCR krivulje prikazuje softverski modificirane gPCR
krivulje. Krivulje su softverski klasificirane kao pozitivne ili negativne. U slu¢aju
pozitivnih krivulja, prikazana je pripadna Cq 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.
Mogudi razlozi nevaljanog testa mogu biti loSa 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.
Na ispisanu izvje$¢u o testu nalaze se svi patogeni, rezultati, kontrola i podaci
o korisniku, pacijentu i analizatoru te polje za potpis. U slucaju pozitivnih rezul-
tata, u izvje$¢u je prikazana pripadna Cq 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 moguénost
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
_ . valiano Uzorak se smatra
) negativnim.
_ _ " Nije moguce
nevajjano procijeniti.1
1Preporucuje 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 neocekivanih 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 slucaju opetovanih negativnih rezultata pozitivnih kontrola takoder
nazovite sluzbu za korisnike.
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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 mogucénost prisutnosti patogena spolno
prenosivih infekcija u uzorku ispod razine osjetljivosti ispitivanjaili
patogena koji nisu obuhvaceni ovim ispitivanjem.

« Postoiji rizik od lazno 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 mogudée 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 tekucéih komponenti.

Da bi se iskljucila krizna reaktivnost (iskljuivost), razliciti 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.

Inter ferencije

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,
da vzorce pravilno vstavite. Razlite vzorce obriSite s krpo, namoceno v ustrezno
raztopino. Uporabite lahko 70-odstotni etanol. Ce morate kartuso razkuziti s
prsenjem (na primer po mo¢nem razlitju vzorca), je zatem ne uporabite, ker jo
razkuzilo lahko poskoduje.

A OPOZORILO

« KartuSe ne uporabite, Ce 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 zacnite s testiranjem v roku 15 minut. S tem

ohranite higieno in preprecite zmanj$anje ucinkovitosti zaradi vlage.

Dalj8a izpostavljenost vlagi negativno vpliva na ucinkovitost testa.

« Ne uporabljajte tipov, medijev in koli¢in vzorcev, 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 (0Z0O).

. Kartuso postavite na Cisto 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 kvalitativha 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 ¢asu, ki uporablja reverzno tran-
skripcijo (RT).

Pogoji shranjevanja in uporabe

Izdelek je stabilen do datuma poteka veljavnosti, e ga shranjujete pri tempera-
turi od +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 vkljuCuje
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 Italia S.P.A.). Vzorce zbirajte in shranjujte po
navodilih na podatkovnem listu proizvajalca.
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Priprava vzorca

Pretresite cevko z vzorcem, ki vsebuije brisa in tekoci medij za homogenizacijo,
ter napolnite 300 pl homogeniziranega vzorca bolnika v odprtino za vnos vzor-
ca v kartusi. Ne uporabljajte viskoznih vzorcev, ki jih je tezko pipetirati.
Rezultat testa

Rezultat testa (seznam pozitivno/negativno zaznanih patogenov) se prikaZe
na zaslonu. Za ve¢ 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 pozitivhe
ali negativne. Pri pozitivnih krivuljah je prikazana ustrezna vrednost Cq.
Zaznavanje ¢loveske kontrole prikazuje uspesno 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 Cq.

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 poglavii z varnostnimi informacijami in tehni€nimi podatki v navodilih
za uporabo analizatorja). Znova zaZenite analizator. Ce teZave ne odpravite, se
obrnite na sluzbo za pomoc¢ 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.
_ . veljavno Vzorec se Steje za
negativnega.
- - neveljavno Ocena ni mogoca.1

1 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
so bili preiskani z referencno testno metodo, ali kupite materiale za kontrolo
kakovosti (npr. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, ref. MBC137-R,
Vircell S. L., Spanija). V primeru nepriakovanih 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 poklicite 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 izkljucuje prisotnosti patogenov SARS-CoV-2 v
vzorcu na ravni pod ob¢utljivostjo analize ali patogenov, ki v to analizo niso
vkljucéeni.
- Obstaja tveganje napac¢nih 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

Specificnost 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)
preciscen 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 mikrobniinterferenci se niso pojavili.

Motnje

Motnije 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 specificnost

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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Cb,D,bp)KaHI/Ie Ha OnakoBKaTa

15 TectoBu kaceTu Vivalytic SARS-CoV-2 3a oTkpmBaHe Ha SARS-CoV-2-cneuu-
uyHa E-reH cekBeHL M.

MHbopmaums 3a 6esonacHocT

Tesun nHCTpyKLMK 3a ynoTpeba CbabpxaT camo MHGopMaLms, cneuuduyHa 3a
TecTa. 3a AOMbIHUTENHN NPeaynpPeXaeHUs N MHCTPYKLMM HanpaBeTe CrpaBKa
C MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba, npefoctaBeHn ¢ Bawms aHanusaTop Vivalytic
(rnaBaTa 3a MH(opMaLys 3a 6e30MacHOCT 3a yCTPOMCTBOTO). M3non3saiiTe camo
KaceTv 1 npuHagnexHocTy Vivalytic, onobpeHu 3a aHanusartopa. YseperTe ce, ve
BKapBaTe npobuTe npaBuiHo. MpeMaxHeTe pasneTi Npobu ¢ Kbpna, HanoeHa
CbC CbOTBETHUSA pa3TBop. MoxeTe aa nanonssate 70% etaHon. Ako Tpsbsa aa fe-
3MHeKLMpaTe KaceTaTa Ypes HanpbCKBaHe (HanpuMep crep, rossm passime ot
npobata), He 13ron3BaiiTe kaceTaTa crief, TOBa, Tbil KATO MOXe fa e NoBpeAeHa
OT fle3nHdeKTaHTa.

A MNPEAYNPEXOEHWNE

- He nsnonseaiTe kaceTa, ako 3aneyaTtaHaTta Topbuuka unm camara kaceta
BUOMMO e noBpefeHa.

- He pokocBaiTe unu apackaiTe obnactra sa AeTekuys Ha kaceTaTa.

* He n3nonsBgaiiTe kaceTa NOBTOPHO.

* He n3nonsBgaiiTe KaceTu ¢ U3TeKbI CPOK Ha FOAHOCT. CPOKBT Ha FOAHOCT
Moxe fa 6bie OTKPUT Ha OnakoBKaTa U Ha eTUKeTa Ha KaceTaTa.

« He yakaiite noseye o1 15 MUHYTU crep, oTBapsiHe Ha Topbuykata
Ha KaceTaTa, 3a Aja 3anoyHeTe TecTa. ToBa NoAAbpXa xurmeHara n
npepoTeBpaTtaBa 3aryba Ha (pyHKLIMOHANHOCT NOPaAy BIAXHOCT.
MPOABMKUTENHOTO M3NaraHe Ha BIAXKHOCT MMa OTPULLATENHO BAVSIHUE
BbpPXY (PYHKLIMOHANHOCTTA Ha TecTa.

« He nsnonsgaite Tnose npobu, cpeanmn n obemu, KoMTo He ca ofobpeHn
3a NPUIOXKEHNETO Ha TecTa.

* He knateTe KaceTa, KOSITo Cbabp)Ka npoba.

« Mons, He 0bpbluaiiTe KaceTaTa Ha#ony.

+ PaboTeTe ¢ NOTEHLMATHO MH(EKLMO3HM MPobU OT NaLMEeHTU 1 KaceTu
CMOpeA, HaLMOHaNTHUTE NabopaTopHK CTaHAAPTU U U3XBBLPsKTE NpobuTe
M KaceTuTe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE U na60paTopHMTe CTaHOapTun.
YBepeTe ce, Ye HocUTe NMOAXOAALLM INYHU NpeanasHu cpepcTsa (JIMC).

« MocTaBeTe KaceTaTa Ha YMcTa NOBbPXHOCT.

- CbobpassiBaiiTe ce C HaLVOHaHUTe pasnopeabn 1 NPaKTUKK 3a
6e3onacHocT.

[LlonbaHuTeNnHo obopyaBaHe, KOeTo Ce U3UCKBa, HO He € NPeaoCTaBeHo
AHanusatop Bosch Vivalytic one MuneTa (1000 pl)

MNpepHasHaveHa ynotpeba

TecTbT Bosch Vivalytic SARS-CoV-2 e kauecTBeH aHanus, 6asmpaH Ha PCR, 3a
oTkpuBaHe Ha SARS-CoV-2 oT YoBeLLKM HazothapuHreanHn n opodapuHreanHn
TaMNoHHM Npobu, KaTo NOMOLL, 3a AnarHocTmumpaHeTo Ha SARS-CoV-2. MNono-
XUTENHUTE M OTpULATENHUTE pesynTati Tpsibea fa 6baat KopenupaHu KIMHUYHO
C aHaMHesaTa Ha nauveHTa u e HeobxoguMa apyra AnarHOCTUYHA MHopMaLms
3a onpepensiHe Ha cTaTyca Ha MH(eKumMaTa Ha naumeHTa. NpegHasHaveH e 3a
ynoTpeba ¢ aHanmsatop Vivalytic oT 3apaBHuM cneumanmcTu.

MpuUHLMA Ha TecTa

Vivalytic SARS-CoV-2 e PCR TecT B peanHo BpeMe, U3non3saLy, obpatHa TpaH-
ckpunumsa (reverse transcription, RT).

Ycnosust 3a cbxpaHeHue 1 ynotpeba

MpofyKTbT e cTabueH Lo CPOKa Ha FOAHOCT, aKo Ce CbhXpaHsiBa npu TemMnepa-
Typa oT +15°C po 25°C. YcnoBusTa 3a cbxpaHeHue 1 ynotpeba morar na 6baat
BUOEHW Ha eTUKETa Ha KaceTaTa, Topbuukarta unm KytusaTa.

PeareHTn

Bcuuku peareHTu, Heobxoaumu 3a obpaboTkarta Ha npobara, ca MHTerpupaHu B
kaceTata. ObpaboTkaTta BK/tOUBA KNETbYEH NIN3UC, M3BNMYaHE Ha HYKNlenHoBa
KuCenvHa, obpaTHa TpaHCKpUNUuWs, amnandmKaums n oTkpmeaHe Ha JHK.
PeareHTtuTe ca PCR Mukpocthepw, cBbp3Ball bycep, npomMmseH bydep 1 eny-
npawy, 6ydep.
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Tun npoba/cpena

TecTbT e NpefHasHavueH 3a ynotpeba c npobu oT HasodapuHreanHu n opoda-
puHreanHu TamnoHm B cpena eNAT™ (COPAN Italia S.P.A.). Cvbupaiite 1 cbxpa-
HsiBaWiTe Npoby, KaKTo e yKa3aHo B CMMCbKa C AaHHW Ha MPOV3BOAUTENS.

MpuroTeaHe Ha Nnpoba

Pasknatete enpyseTkara c npoba, Cbabpikala npobarta oT TaMmnoH 1 TeyHaTta
cpefa, 3a xomoreHusupaxe u nocrasete 300 pl xomoreHusupara npoba ot
nauveHT BbB BXofa 3a npoba Ha kaceTaTa. He ©snonssaiTe BUCKO3HM Npobu,
KOWTO ca TPyAHW 3a B3EMaHe € nuneta.

PesynTaT oT TecT

Pe3ynTaTbT OT TecTa (CMUCHK C NONOXMUTENHO/OTPULLATENIHO OTKPUTYM NaToreHw) ce
rnokasBa Ha ekpaHa. 3a noBeue MHtopMauus e ObaeTe HaAMbTCTBAHU Mpes
pasnMuHM HUBa Ha AdeTawnm oT codTyepa. HMBoTO Ha paHHuTe Ha PCR kpuBaTa
nokasea Moguduumparn ot codtyepa PCR kpusu. Kpusute ce knacuduumpar
KaTo NONOXMUTENHW MW OTPULATENHK OT cothTyepa. B crnyyait Ha nonoxuTenHm
KPVBM Ce NoKa3Ba CboTBeTHaTa Cq CTOMHOCT.

OTKpVBaHETO Ha YOBELLKAaTa KOHTPO/a NoKa3Bga ycrnelHa eKCTPaKLMoHHa npo-
Leaypa v nsk4Ba nHxnbmnpaHe Ha PCR peakuusaTa.

TecTbT Ce OLeHsIBa KaTo HEeBASIMAEH, aKO HE Ce OTKPUAT KakTo LenesaTa PHK, Taka
W voBelKaTa KOHTpona. Bb3mMoxHM APUYMHU 3a HeBaNuAeH TeCT MOXe da 6'b.D.aT
JIOWOTO KayecTBO Ha npobata Mopagu 4YacTWYHO WAWM MBJIHO OTCBbCTBME Ha
YOBELUKM KNeTbYeH mMaTepuan B Hesi. PesyntaTute ce nokassaT Npu HeBanuaeH
TEeCT, HO He MoraT [ia Ce U3MOoN3BarT 3a AMarHOCTUYHA HTeprnpeTaLuys.

B oTneyaTaHvis LOKAA OT TeCTa ce M36posiBaT NaToreH, pesynTatu, KOHTpona

1 MHhopMaLms 3a noTpebuten, NauueHT 1 aHaIM3aTop C Nose 3a curHatypa.

B cnyyait Ha NONOXUTENHM pe3ynTaTh ce nokassa cboTBeTHaTa Cq CTOMHOCT B
poknaga.

YBepeTe ce, Ye Usnonssare NpasunHUa TMN Npoba, NpaBuaHaTa KoeKLms oT
npobu 1 cbxpaHeHue Ha npobaTa 1 KaceTuTe Npeau U3MNbJIHABAHETO Ha TecTa.
MoBTOpeTe aHa/sIM3a C HOBA ANIMKBOTA OT CbLuaTa Npoba, ako ce U3NCKBa.

B cnyvaii Ha HeycnelleH TecT MbpBO NPoBepeTe 3a NpaBuIHK PaboTHK ycnosus

Ha aHanm3atopa (HanpaBseTe CrnpaBKa C MHCTPYKLUMKUTe 3a ynotpeba Ha aHanu-
3aTopa, rnaBmTe 3a MHhopMaLys 3a 6e30MacHOCT 3a YCTPONCTBOTO U 3a TEXHN-
YeCKW AaHHK). PecTapTupaiiTe aHanmsaTopa. AKO NpobieMbT NPOAbIIXKaBa Aa e
HanunyeH, CBbPXKETE Ce C 0TAeNa 3a 06CnyKBaHe Ha KIMEHTU.

BepnHara LWOM Ha ekpaHa ce NoKaxe BanvaeH NoNoXuTeneH pesynrar, notpe-
6UTENAT MMa Bb3MOXHOCT Aa 3aBbpLUM TECTA. M3uaKBaLLmM pesynTaTh He ce
nokassart!

PesyntaTtu/KoHTpona

SARS-CoV-2 YoselLlka KOHTpoNa BannaHoct Pesyntar
Mpo6ara ce cmsATa 3a
+ +/= BanAeH MONOXMTENHA 33
SARS-CoV-2.
_ . BanngeH Mpo6ara ce cmaTa 3a
oTpuLaTenHa.
- - HeBanvaeH He moxe aa ce oueHy.1

1MpenopbyBa ce MOBTOPHO TeCTBaHe.
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KOHTpOJ‘I Ha Ka4yeCTBOTO

TpabBsa fa ce M3BbPLUM TECTBAHE 32 KOHTPO Ha KA4YeCTBOTO, aKo Ce U3MCKBa OT
MeCcTHUTE Un nabopaTopHUTe CTaHaapTW. MoxeTe Aa n3nonseate npefBapu-
TEeNHO XapaKTepusnpaHu I'Ip06l/l OT NayMeHTn, KouTo ca 6unu nacnenBaHu vpes
pedhepeHTEH MeTop, 3a TeCTBaHe, UV Aa 3aKynuTe MaTepuav 3a KOHTPON Ha
kauecTBoTo (Hanp. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA CONTROL, pet. MBC137-R,
Vircell S. L. Spain). B cnyyait Ha HeouakBaHu pe3ynTaTi NoBTopeTe aHanmsa ¢
fpyra npoba. AKo pesynTaTbT OT OTpuLaTeNHa Npoba 3a KOHTPOJT Ha Ka4ecTBoTo,
Hanp. uncta cpega eNAT™, ocTaHe NOOXUTENEH, aHaNM3aTOPbT WK Herosata
cpena Moxe Aja e 3aMbpceH. CripeTe Aa n3nonseate aHavM3artopa v ce obagete
Ha oTAena 3a ob6cny)xBaHe Ha KNMMEHTW. B cnyyaii Ha NOBTOPHU OTpULATENHM
pesynTaTi 3a KaYECTBEHO MOMOXMUTENHMN KOHTPOHM NPobu CbLLo ce obaaeTe Ha
oTaena 3a obcnyxBaHe Ha KIVEHTU.

OrpaHuuenuns

PesynTtatute oT TecTa 3a Vivalytic SARS-CoV-2 TpsabBa Aa ce TbiKyBaT oT 0byueH
3ApaBeH cneumanuct. Pesyntatute oT TecTa 3a Vivalytic SARS-CoV-2 He Tpsbsa
[la ce U3non3saT KaTo eAMHCTBEH NapaMeTbp 3a AnarHosa.

« OTpuLaTeneH pesynTar He U3K/YBA HANIMYMETO Ha NaTOreHn Ha

SARS-CoV-2 B npobata Ha HWBO Nof, 4yBCTBUTENHOCTTA Ha aHaIM3a Unn Ha
naToreH, KOWTO He Ce MOKpWBa OT TO3M aHaNN3.

« CbluecTByBa PUCK OT (hasLLMBO OTPULATENIHM CTOMHOCTY Nopaau
HenpaswHo cbbpaHu, TpaHcnopTMpaHu nnu obpaboteHn npobu.

AHanuTuuHa vyBcTBuTENHOCT (OrpaHuyeHmne Ha getekums, 95% yectota Ha

neTexkums)
KoHueHTpauusiTa cbC CKOPOCT Ha aeTekumns 95% (LoD) e onpepeneHa (tabnvua 1).

BKOUNTENHOCT U M3KNIOUNTENHOCT

CneumdunyHocTTa € ocurypeHa upes nogbopa Ha npaiMepu 1 COHAM 1 TeXHUS
KOMMIOTbPEH aHaNM3 33 Bb3MOXHM KPbCTOCAHU PeaKLymn Bb3 OCHOBA Ha ny6-
JIMYHO AOCTBLMHM NOCNEeA0BATENIHOCTU Ha HYKNENHOBM K1CENVHW, MOJTyYeHN OT
6asarta gaHHu NCBI.

3a aa ce OLEeHN MHKNY3UBHOCTTA, NONOXMTENHUAT SARS-CoV-2 matepuan
(Tabnuua 2) ce npeunctsa 1 ce noctass B PCR peakums n ce obpaboTea upes
paboTeH MPoLec, 13MoN3BalLl, TEYHN KOMMOHEHTH.

3a [la ce M3KJIK0UM KPBCTOCaHa PeaKTUBHOCT (EKCKNY3MBHOCT), PasiuyHM LLaMo-
Be OT MUKPOOPraHn3mu, npencraBngaBallm 4eCTo CpelwaHn pecnmpaTopHy naTo-
reHW UK TACHO CBbP3aHuW BUAOBe, ca TecTBaHu (Tabnuua 3) upes paboTeH npo-
Liec, M3Mon3Ball, TeYHU KOMMOHEHTY. HsiMa JaHHA 3a MRPo6Ha MHTepdepeHLms.

NHTepdepeHLmn

NHTepthepeHLmnTE ca OLeHEHN 3a EHOOMEHHW U eK30reHHM cybcTaHLmm
(Tabnuua 4), KOUTO NOTeHUMANIHO MoraT Aa ca HannyHKW B NpobaTa oT nauueHTa.
He ca 3aceueHu nHTeptepeHumn.

KnuHnyHa 4yBCTBUTENHOCT M CneuuduyHoCT

Pesyntatute ot npobu oT naumeHTn (NONOXUTENHM U OTpULATENHN Npoby B
cpena Copan eNAT™), cbbpaHu B KNIMHUYHA CPeaa, Ca CPaBHEeHU € Tean oT
pedepeHTeH MeTog (Tabnumua 5). 0610 69 Npobu ca aHanM3npaHu.
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MepLexOUEVH CUOKEURTIOG

15 Kaogteg e€etdioewv SARS-CoV-2 ato Vivalytic yia v avixveuon tg oAniou-
xlag Tou e1dikou yio tov SARS-CoV-2 yovidiou E.

MANPOWOPIES VIO TNV AOPRAELX

Ot mapouoeg 0dnyieg xpriong MEPAXUBEVOUV_ [1OVO TIANPOYOPIES OXETIKA HE TIG
OUYKEKPLUEVEG EEETAOELG. MO TIEPLOCOTEPES ELBOTIOWTELG Ko 00Nyies, avaTpes- Te
OTIC 0dNYiEG XPNONG TOU TIPEXOVTAL HE TOV XVOAUTH) V|valyt|c (KS((JOO\O([O ue
TIANPOYOPIEG YL TNV XOPAAEL TNG CUOKEUTG). XPMCLUOTIOLELTE HOVO KXOETEG KOl
Bon(—)num eapTpaTa Vivalytic tou exouv aprlea Ylot TOV avOAUTH. Beow-
Beite OTL T OELYHOTA ELOAYOVTAL OWOTA. 2€ TIEPITTWON BLOPPONG TOU OelyHaTOg,
QMTOPAKPUVETE TO UMIKO TIou ExeL XuBel pe eva mavi Tou Bow £xete Bpetel pe to
KOXTOAANAO SLOAUQ. Mnopstrs Vo xpnoluonotncsrs 70% ouBowoAn Edv xpelootel
VO GITOAUUGVETE TNV KAOETO METW YEKOOLOU (yior TapBdeLypia, e&v YUBEL LeyaAn
TOOOTNTX TOU SEIYMATOG), MV XPTIOLLOTIOMOETE TNV KAOETX 01 GUVEXELD, KaBAG
UTTOPEL Vo €XEL PBAPEL ATIO TO ATTOAULAVTLKO.

A MPOEIAOMOIHEH

* MV XPNOLUOTIOOETE TNV KXOETX EAV TO GPPAYLOUEVO GAXKOUAGKL 1) 1] (DL 1)
KOOETA EPPAVIZEL 0pATT) {NULE.

» Mnv ayyilete 1y EUVETE TNV TEPLOXT) OVIXVEUONG TNG KXOETAG.

» MV EMOVOXPNOLUOTIOLELTE TNV KATETA.

» MV XpNOLUOTIOLEITE ANYUEVEG KAOETEG. H nuepounvia ANEng avayp&@eTaL
OTNV ETIKETA TNG CUOKEUROIOG KOl TNG KAOETOG.

» A@OU OVOIEETE TO OOKOUAGKL TNG KXTETAG, EEKLVIOTE TNV €€€T0ION TO
apydTEPO UOTEPX OO 15 AETTTA. ME TOV TPOTIO QUTO OLATNPELTAL 1) UYLEWVT
KoL OeV TTEPLOPIZETAL 1 OO0 EEALTIONG TNG UYPAOLNG. H TTOXPOTETAHEV
€kBeomn otV uypaoia EMMPEXIEL APVNTIKA TNV &TIOd00N TG EEETAONG.

» MV XpNOLUOTIOLELTE TUTTOUG, HETXK KOL OYKOUG OELYUKTWY TTIOU EV EXOUV
€YKPLOEL yLo TNV EQOpLOYN TNG EEETOONG.

» MNV QVOKLVELTE TNV KOXOETOX 0TV TIEPLEXEL DELY X,

» Mnv avamodoyupileTe TNV KXOETA.

» T SUVNTIKGG LOAUOUOTIKG OELYUXTO AHOBEVWV KOl OL KXOETEG TIPETIEL VX
XPNOLLOTIOLOUVTOL CUMPWVL [E Tal EBVIKK TIPOTUTIO TOU EPYNOTNPLOU KoL
VO AITOPPITITOVIAL GUHPWVO [E TX TOTILKA KOL EPYXOTNPLOKA TIPOTUTIR. MV
TIPOAELTIETE VXX (POPKTE KATKAANAO OITOLUKO TIPOOTATEUTLKO EEOTIALGLO (ATTE).

« TOTTOBETNOTE TNV KXOETA OF L KOBOPT) ETILPAVELX.

« Evepyeite oL@V e TOUG EBVIKOUG KAVOVLOHOUG KOL TLG TIPOKTLKES
aooAeiag.

Aratteitol TpooBeTog eE0TALONOG 0 0TI0I0G OEV TTOPEXETAL
AvoAuTig Bosch Vivalytic one Mméta (1000 pl)

MpooptZSuevn xprion

H gfétaon SARS-CoV-2 oto Vivalytic ™mg Bosch egival évag nooouKonomuevoc
npocﬁtoplouoc Béoel PCR yloe v otvmxveuon ToU SARS-CoV-2 oo avepwTIVA
PLVOQOPUYYLKK KOL OTOHOTOQXPUYYLKA OELYHOTA TIOU £XOUV AN@BEL e OTENED YL
™ di&yvworn Tou SARS-CoV-2.Tar BETIKK KL GPVITIKE OTIOTEAECHOTON TIPETIEL VX
OUOXETIOTOUV KAVIKX HE TO LOTOPIKO TOU &GBeVH Ko OL AOLTEG SLOYVWOTIKEG
TANPOPOPIES ELVOL ATTAPALTITTES VL0t TOV KABOPLOHO TNG KATKOTAANG MOAUVONG TOU
otoeevn Mpoopidovtal yix xprion He Tov avoAuTn Vivalytic omo emoyyeAoTieg
UYElaG.

Apxr egetaong

To SARS-CoV-2 oo Vivalytic elval Lo sEsrcxcm PCR o€ TIpotyaTko Xpodvo, atnv
oToial XpnotHoToLEiTaL orvnchocpn ueTaypan (reverse transcription, RT).
SUVBNKEG amOBNKEUONG KL XPriong

To mpoidv eivar oTaBepo €wg TV Nuepopnvia A&ng, e&v amobnkeutel oToug
+15 °C €wg 25 °C. OL ouvOrnKeg

AMOBNKEUONG KL XPNONG OVAYPXQOVTOL OTNV KXOETX, OTO OXKOUAGKL 1) OTNV
eTL-

KETO TOU KOUTLOU.

AvTIdpaoThpL

'OAot TO OVTLSPOOTIPLL TTOU EfVOL OMOPOETNTA YLK TV eMEEEPYaOia ToU SelyloTog
EiVOlL EVOWHATWHEVT 0TV KaoETA. H emegepyaoion epAapBavel KuTTopiki AUon,
£KXUALON VOUKAEIKOU 0E£0G, GVTIOTPO@N HETOYpO@N, Evioyuon ko avixveuon DNA.

To avidpaotrpia eivat o@aupidio PCR, puBuLoTikd Stdhupa d€opeuong, pubpLott-
KO SLOAULO TAUONG KOL PUBLOTIKO SLAUpO EKAOUOTG.
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Tumog Oeiypatog/Meoo

H e&€toon npoopLZeTou YL XPTION HE PLVOQOPUYYLKK KO OTOUXTOWPAPUYYLKK DEly-
pocta TTou Exouv AngBet pe otuAeo oe peco eNAT™ (COPAN Ttalia S.P.A.). TUMEE-

TE KOLL ATTOBNKEVOTE TO OELYUATA, OTIWG UTIODELKVUETOL GTO QUANO DEJOUEVWV TOU
KOTOOKEUXOTH.

Mpoetolpaoio SelypuaTog

AVOKLVIOTE TO CWANVAPLO DELYTOG TTOU TIEPLEXEL TO OELYO GE GTUAES KO TO UYPO
€00 YLOt OLLOYEVOTTOINOT KO YERIOTE TNV UTIOdO)T) SelylaTtog TG Kaogtag e 300
ul opoyevortonévou deiypatog Tou aoBevolg. Mnv xpnotuomoteite Ewdn Ogiy-
OO TIOU OEV QVAPPOPWVTAL EUKOACL.

AnotéAeopa eEETaoNg

To amotéheoua NG eE€Taong (MoTa BETIKK Kol XPVNTIKK XVIXVEULEVWV TIoBoyo-
Vwv) gpaviletal atnv 086V, Mo TIEPLOCOTEPES TTANPOPOPLES, TO AOYLOMIKO ELL-
@avidel avaAUTLKEG 00NYieg TToU 00 KaBodnyouv otn dLapkela TG eE€taong. To
emimedo dedopévwv KAUUANG PCR JeixVEL TIG TPOTIOTIONUEVES XTTO TO AOYLOMLKO
KOUTTIUAEG PCR. Ol KXUTTUAEG TOELVOLOUVTOL WG BETIKEG 1) APVNTLKEG OTTO TO Aoy L-
OMLKO. € TIEPITITWOTN BETIKWV KOUTIUAWY, EPQAVIZETAL T avTioToyN TL Cq.

H avixveuon Tou avBpwtivou UALKOU eAEyXou DeixVeL ETILTUXT SLOOLKAGI EKXUAL-
ONG KL ATTOKAELEL TNV avaOTOAT) TG PCR.

Mua sEaTo(on o(Elo)\ovetTou (AlQTh] SVKUpn og Un avtxvsucn Groxsuouevou RNA kot
un omxveuor] avepwmvou u?\lKou sAeyxou Ot mBavol Aoyom un eyKupr]q EKTE-
AEONG HITOPEL VX ELVOIL N KOKT] TTOLOTNT TOU SetypaTog ASyw HEPLKTG 1) TIApoug
QAMOUCIAG VBPWTILVOU KUTTAPLKOU UALKOU OTO delypiar. To ATOTEAECHOTO ERQOVi-
COVTOL YL EVaX U EYKUPO OMOTEAETHE, oM & Dev ETUTPENETAL Vo XpnotpoTonBoliv
YL SLXYVWOTLKT EPUNVELX.

SNV EKTUTTWHEVT ava@op& TG eE€taong, mapatiBevtal oe Aiota To TaBoyodvo, T
QMOTEAECHATO, TO UAKO EAEYXOU KOL OL TTANPOPOPLES VL& TOV XPr|OTN, TOV ACBEVT
KoiL TOV voAuTH podi e v Tiedio YLo UTToYpoupT. S€ TIEPITITWOT BETIKWV OToTEAE-
opdTwy, epgavidetat oy avapopd n avtioTowyn Tiun Cq.

MpLv TPOYHATOTIOWOETE TNV EEETAON, (PPOVTIOTE VO XPNOLUOTIONOETE TO OWOTO
TUTO detypaTog, To 0woTd TpdTIo SUAOYIG Ko amoBTIKEUONG ToU delypaTog

Kot- WG KOL TLG owcteq KOOETEG. EmavahaBete my QVOAUOT) [E VEX TIOCOTNTA TOU
{5lou SelypaTog, XV XPELXTTEL.

S € TePIMTWon AmoTUXiaG TNG eEETaoNG, TPWTH EAEYETE EXV OL CUVONKEG AELTOUp-
yiag Tou avoduTh eivai 0woTEG (avaTpeETe OTIG 0dNYIES XPIONG TOU AVOAUTH, 0T
KEPOAXLA [LE TLG TIANPOWOPLEG KOPARAELOG TNG CUOKEUNG KL TOX TEXVIKX DEDOUEVX).
ETIOVEKKIVIIOTE TOV OVOAUTH). E&V TO TIPOBANO ETILHEVEL, ETILKOLVWVIOTE IE TO
TURUo €EUTINPETNONG TIEAXTWV.

MOALG EMPOAVIOTEL Evar £YKUPO, BETLKO amOTEAEGHA 0TV 086VN, 0 XPTIOTNG EXEL

mv em)xovn VO OAOKANPWOEL TNV €EETAON. TX OTIOTEAECUXTO OE EKKPELOTNTA DEV
el@avilovtal!

ATOTEAEOUOTO/ YALKO EAEYYXOU

AvBpWTLVO UALKS o n
SARS-CoV-2 £Afyxou Eykupotnta AnotéAeopa
To Selypa Bewpeitat
+ +- £yKUpO BETIKO yLa TN
SARS-CoV-2.
_ . £ykupo To 6£Lypfx Bswpeitat
apvnTko.

- - Hn éykupo Mn a&LoAoyrotpo.1

1Suviotdrat enavegEtaon
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Vivalytic SARS-CoV-2 ‘EAEYXOG TTOLOTNTOG

Edv omOUTETOL OO TOX TOTILKG 1) EPYAOTNPLOKE TIPOTUTIAY, TIPETIEL V& TIPOYHOTOTIOL-
nBel €Aeyxog ToOLOTNTOG. MTTOPELTE VO XPNOLHUOTIOWOETE ELTE TIPOXAPOKTNPLOUEVDL
delypota oiobevmv oy £xouv epauvnea UE piox HEB0BO avAAUONG XVAPOPAS 1 |E
UMK €A&yxou TIOLOTNTOG TNG OQyopds (TLX. AMPLIRUN® SARS-CoV-2 RNA
CONTROL, kwd. MBC137-R, Vircell S. L. Spain). Ze nspmtwor] ompoopevwv aro-
rs)\sopmwv enava}\uﬁsrs mv owa)\ucm HE GO éswpa E&v t0 QATOTEAEOPA €VOQ
apvnTLKou Belvparoq s?\svxou ToLOTNTAG, TLY. TO LETO pure eNAT™ TOPAUEVEL Oe-
TIKO, 0 avaAUTNG 1} TO YUPW TEPIBAANOY TOU EVOEXETAL VOX £XOUV ETILHOAUVBEL. Mnv
XPNOLLOTIOLEITE TOV OVOAUTH K&l KOAEOTE TO TUMUOX EEUTIMPETNONG TMEAXTGV. €
TtepimTwon smxvaAcquotvopevwv otpvnanv AMOTEAEOUATWYV YL BETIKA delypaTa
€AEYXOU TIOLOTNTAG, KOAEDTE EMMIONG TO T EEUTINPETNONG TTEAXTWV.

Meploptopol

Ta omom)\eouaw ¢ e&€taong SARS-CoV- 2010 Vivalytic ipémel va epunveu-
OVTOIL OO EKTTAUDEUHEVO ETTAYYEAOTiO UYELDG. Ta AmoTEAEOHATA TNG EEETAONG
SARS-CoV-2 oo Vivalytic dev TIpEMEL VO XPNOLUOTIOLOUVTAL (G KTTOKAELOTLKY TTOL-
PAXUETPOG yLot TN dLéyvwon.

« EVO 0pVINTLKO OTOTEAETHO OEV KTTOKAELEL TNV UTtapEn TToBoyovwv SARS-CoV-2
0710 Jeiypa o€ eminedo XauUNAGTEPO Ao TNV evatadnoia g eE€Taong 1) v
unapEn maBoydvou Trou Sev KOAUTITETAL KTTO TO GUYKEKPLUEVO TIPOGOLOPLOUO.

« YTIdipyeL KivOuvog PEUDKG BPVNTLKWV TLLWV TIOU TIPOKUTITOUV QIO OElyOTaL TTOU

€xouv oUMe)BEel, peTaepBel 1y XpNnoLpoTIoNBEL e AKATAANAO TPOTIO.

EuaoBnaio avéAuong (Opto avixveuong, Mocootd avixveuong 95%)
KaBopioTnKe 1 GUYKEVTPWON O€ TIOGOOTO avixveuong 95% (LoD) (mtivakag 1).

SupmepiAnn Ko ATIOKAELOUOG

H €101kOTNTO SLXCQOALOTNKE |LE TNV ETILAOYT) EKKLVNTWV KOL OVIXVEUTWV KOl TNG
avaAuang Toug in silico yiax TiBavEg SLaaTaupoUEVES AVTILOPAOELS, BRTEL TwV On-
HOOLX SLABECLLWY GAANAOUXLWV VOUKAEIKWY 0EEWV TTOU TIPOEPXOVTAL aTtd Tn Béon
Oedopevwy Tou NCBI.

MNa v a&loAdynaon g cuprepiAnyng, To BeTiko UALKO SARS-CoV-2 (Ttivakag 2)
KO(BO(DLOTI’]KS KOl syqur]Ks o€ pa PCR, ko utoBArBnke o eneepyosiaBéoct
LLOG POTIG EPYAOLWV LE XPTIOT UYPWYV OUCLKV.

Mot VO OTTOKAELOTEL N SLOTAUPOUHEVT) AVTIOPATTIKOTNT (ATTOKAELOHOG), EEETA-
oTnKaV SLBpOPa OTEAEXT) UIKPOOPYOVLOHGV TIOU OOTEAOUV KoLV TTaoyova Tou
QVOTTVEUOTLKOU 1) OUYYEVIKK €i0 (TTivokog 3) BGOEL LOIG pOTIG EPYXCLAV HE XPTION
UYPWV OUGLWV. AEV TIPOUCLACTNKAV OTOLXEIR ULKPOPLAKNG TTOXPEMBOANG.

MopepBoreg

Ot mapeBoAeg O(Elo)\ovnenmv yLo evOOYEVEIG KO EEWYEVEIG ouclsq (mivakog 4)

gou £VOEXOMEVWG UTIEPXOUV OTO Jelypa TOU XGBEVOUG. ALV QVLXVEUTNKAV TTOPEL-
OAEC.

KAWvikn euoinoBnoior Ko 0IKOTNTA

Ta omore)\sou(xm( TIOU TIPOEKUPQV OTTO TOL Bswpomx 000eviv (BETIKK Kot apvnnm

delypora og péco Copan eNATTM), Ta omoia ou)\)\sxen KV o€ K)\lVlKO TEPLROA-

AoV, GUYKPLBNKOY |LE TO XTIOTEAEOUOTO LG LEBOOOU aVaPOPAG (TTiVOKOG 5).

SUVOMK®, €yLVE avGAUON 69 OELYUXTWV.

61



Vivalytic SARS-CoV-2

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
lainformacién de seguridad del dispositivo). Emplee Gnicamente cartuchos
y accesorios Vivalytic aprobados para el analizador. Aseglrese de introducir
correctamente las muestras. Retire las muestras derramadas con un pafo
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 dafiado por el
desinfectante.

A ADVERTENCIA

« No use un cartucho si detecta dafios en la bolsa sellada o en el propio
car tucho.

« 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 envase y 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 volimenes 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.

« Coloque el cartucho sobre una superficie limpia.

= Cumpla las regulaciones y practicas de seguridad nacionales.

Equipo adicional necesario, pero no suministrado

Analizador Bosch Vivalytic one Pipeta (1 000 ul)

Uso previsto

La prueba de SARS-CoV-2 Bosch Vivalytic es un analisis 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 diagndstico del SARS-CoV-2. Los resultados, tanto positivos como
negativos, deben compararse clinicamente con el historial del paciente y otra
informacidn de diagndstico que sea necesaria para determinar el estado de
infeccidn 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 reaccion 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, extraccion de
acido nucleico, transcripcion inversa y deteccidon y amplificacién del ADN.

Los reactivos son perla de RCP, tampdn de union, tampén de lavado y tampén
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 Italia S.P.A.). Recoja y 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 anada 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

El resultado de la prueba (lista de patégenos 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 Cq.

La deteccion del control humano muestra un procedimiento de extraccion
correcto y excluye una inhibicion 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 realizacion no vélida 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 valida, pero no se permite su uso para la interpretacion del
diagndstico.

En el informe de prueba impreso se enumeran los patdgenos 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 Cq 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.

Si la prueba no es valida, primero compruebe que las condiciones de uso del
analizador son correctas (véanse los capitulos de informacién 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
La muestra se
+ += vélido considera positiva

en SARS-CoV-2.

_ . valido La mu_estra se considera
negativa.
- - no valido No evaluable.1

1Se recomienda repetir la prueba.
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Control de calidad

Si las 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. ej., 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
analizador y llame al servicio de atencion al cliente. Llame también al servicio
de atencidn 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 diagndstico.
« Un resultado negativo no descarta que haya patdgenos 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.

« Si las muestras se recogen, transportan o manipulan de forma incorrecta,
existe riesgo de valores falsos negativos.

Sensibilidad analitica (limite de deteccion, tasa de deteccién del 95 %)
La concentracion se determind en un indice de deteccion del 95 % (limite de
deteccion) (tabla 1).

Inclusion y exclusion

La especificacion se garantizé mediante la seleccidn de cebadores y sondas

y su andlisis 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 la inclusidn, el material de SARS-CoV-2 positivo (tabla 2) se purifi-
o, se introdujo en una reaccion 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 patégenos respiratorios comunes o
especies estrechamente relacionadas (tabla 3) mediante un procedimiento de
trabajo usando componentes liquidos. Ne-hubo evidencia alguna de interfe-
rencias microbianas.

Inter ferencias

Se evaluaron las interferencias causadas por sustancias endogenas 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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Contelido da embalagem
15 cartuchos de teste de SARS-CoV-2 Vivalytic para a dete¢ao da sequéncia
especifica do gene E de SARS-CoV-2.

Informagdes de seguranca

Estas instrugdes de utilizagao contém apenas informagdes especificas do
teste. Para instrucdes e avisos adicionais, consulte as instrugdes de utilizagao
fornecidas com o seu analisador Vivalytic (capitulo das informagdes 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 solucao adequa-
da. Pode usar etanol a 70 %. Se precisar de desinfetar o cartucho por pulve-
rizagdo (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 a embalagem selada ou o prdprio cartucho
estiver visivelmente danificada(o).

« Nao toque nem risque a area de detecdo 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.

- Para comecar o teste, nao 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 exposicdo 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 aplicagao do teste.

- Nao agite um cartucho que contenha uma amostra.

« N&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 regjonais 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 regulamentacées 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 detecao de SARS-CoV-2 a partir de esfregacos nasofaringeos e
orofaringeos humanos, para ajudar no diagndstico de SARS-CoV-2. Os resul-
tados positivos e negativos devem ser correlacionados clinicamente com o
histdrico do paciente e outras informacdes de diagndstico necessarias para
determinar o estatuto da infecao do paciente. Destina-se a utilizagdo com um
analisador Vivalytic por profissionais de satde.

Principio de teste

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

Condigoes de armazenamento e utilizagdo

0 produto permanece estavel até a data de validade se for armazenado a
uma temperatura entre +15 °C e 25 °C. As condigoes de armazenamento e
utilizagdo 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, extragao de acidos nuclei-
cos, transcricdo reversa, amplificagdo e detecao de ADN.

Os reagentes sao tampdes de ligagdo de esferas PCR, tampdes de lavagem e
tampdes de elui¢do.
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Tipo/meio de amostra

O teste esta 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.
Preparagado da Amostra

Agite o tubo a amostra do esfregaco e o meio liquido para a homogeneizagao 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 patogenos 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 Cq.

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

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

No relatério do teste impresso, os patégenos, resultados, controlo e informa-
¢oes acerca do utilizador, do paciente e do analisador estao listados com um
campo de assinatura. No caso de resultados positivos, € apresentado o respe-
tivo valor Cq no relatdrio.

Antes da execucao do teste, assegure-se de que usa o tipo de amostra cor-
reto, a recolha de amostra e o 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 operagao

do analisador sdo as corretas (consulte as instrugdes de utilizagdo do anali-
sador, os capitulos das informagdes de seguranca 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 ecrda um resultado positivo valido, o utilizador tem a
opgao de terminar o teste. Os resultados pendentes ndo sao exibidos!

Resultados/controlo

SARS-CoV-2 Controlo humano Validade Resultado
Aamostraé
+ +/- vélido considerada positiva

para SARS-CoV-2.

_ . valido A amt?stra é consideradd
negativa.
- - invalido Inconclusivo.1

1 Erecomendado 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 analise 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 servigo de apoio ao cliente.

Limitagoes

Os resultados do teste das SARS-CoV-2 do Vivalytic devem ser interpretados
por um profissional de saide com a devida formagao. Os resultados do teste
das SARS-CoV-2 do Vivalytic ndo devem ser usados como parametro Unico
para o diagnostico.

« Um resultado negativo ndo exclui a presenca de patogenos das SARS-CoV-2

presentes na amostra num nivel inferior & sensibilidade do ensaio ou de um
patoégeno 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 Detecgao)

Determinou-se a concentragdo com uma taxa de detegdo de 95 % (LoD [Limite
de Detegao]) (tabela 1).

Inclusividade e exclusividade

A especificidade foi assegurada por uma selegao de iniciadores e de amostras
e a sua andlise 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 a inclusividade, o material SARS-CoV-2 positivo (tabela 2) foi
purificado e enriquecido para uma reagdo 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.

Inter feréncias

As interferéncias foram avaliadas para substancias enddgenas e exogenas
(tabela 4) potencialmente presentes na amostra do paciente. Nao foram dete-
tadasinterferéncias.

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

SARS-CoV-2: Specimen of ring trial

(without SARS-CoV-2) Human enterovirus

Human coronavirus 229E

Human coronavirus 0C43 Respiratory syncytial virus A
Human coronavirus NL63 Human rhinovirus

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

Weleda Heuschnupfenspray; 10 % (v/v)
Turixin® 2 % Mupirocin; 2.5 mg/ml

Tobrazid® (80 mg Tobramycin / 2 mlampoule); 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)

*(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

Revision 02

Initial document

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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