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Rendeltetésszerii hasznalat

A cobas® 5800/6800/8800 rendszereken hasznalhaté cobas® CT/NG olyan automatizalt, kvalitativ in vitro diagnosztikai
teszt, amely valos id6és polimeraz-lancreakciot (PCR) hasznal a Chlamydia trachomatis (CT) és/vagy Neisseria gonorrhoeae
(NG) DNS-ének kimutatasara férfi- és néi vizeletbdl, egészségiigyi dolgozd utasitasara tortént sajat gyujtésii
hiivelykenetmintabol, egészségiigyi dolgozoé altal gytjtott vaginalis kenetmintabol, endocervicalis kenetmintabol, szajliregi
(toroki) kenetmintabdl és végbéli kenetmintdbdl, amelyeknek levétele cobas® PCR Media torténik (Roche Molecular
Systems, Inc.), a méhnyaki mintak levétele pedig PreservCyt® oldatban. A teszt célja segitséget nyudjtani a Chlamydia- és
Gonococcus-fertézések diagnézisaban mind tiineteket mutatd, mind tiinetmentes személyeknél.

A teszt 0sszegzése és ismertetése

Hattér

A CT-fert6zés vilagszerte a nemi uton terjedd bakterialis eredet(i betegségek vezetd oka; évente koriilbeliil 89,1 millié
esetet jelentenek.! A C. trachomatis a leggyakrabban jelentett bakterialis nemi betegség (STD) az Egyesiilt Allamokban"2

amelynek prevalencidja a < 24 éves személyek korében a legmagasabb.’ 2013-ban 6sszesen 1 401 906 C. trachomatis
fertézést jelentettek a CDC-nek, amely 100 000 lakosonként 446,6 esetet jelent.’

A CT egyedi kétfazist életciklussal rendelkezd gram-negativ, nem mozgékony, obligat intracellularis baktérium.' A CT
kiilonféle olyan fert6zéseket okoz, mint a hugycsd, méhnyak, végbél, kotéhartya, méhnyélkahartya és petevezeték
gyulladasa. Kezelés nélkiil a fert6zés kiterjedhet a méhre, petevezetékekre és a petefészkekre, igy kismedencei gyulladast,
méhen kiviili terhességet és a petevezeték elzarédasabol eredd medddséget okozhat. A Reiter-szindrémat (hugycso,
kotéhartya és iziiletek gyulladdsa, valamint a bor- és nyalkahartya elvaltozasai) szintén okozhatja nemi CT-fert6zés.'
Szamos fert6zés tiinetmentes marad, és sok fert6zott beteg nem fordul orvoshoz.* A betegek gyakran tjrafert6z6dnek, ha
szexudlis partneriiket nem kezelik. Fert6zott anydk gyermekeinél kotShartya-, garat- és tiidégyulladas alakulhat ki.
Férfiaknal és néknél az elsddleges tiinet a folyas és a fijdalmas vizelés: nék esetében rendszertelen méhvérzés is
jelentkezhet.'

A néi urogenitalis C. trachomatis-fert6zés diagnodzisa az elsé vizeletbdl vagy a méhnyakbdl vagy hiivelybdl gytijtott
kenetmintak tesztelésével torténik. A férfihugyuti C. trachomatis-fertézés diagnozisa egy hugyuti kenet vagy elsé vizeletbol
vett minta alapjan torténik. Ilyen mintak esetében a nukleinsav-amplifikacios tesztek (NAAT-k) a legérzékenyebbek, és
ezért ezek ajanlottak a C. trachomatis fert6zés kimutatasara.” Az analis és oralis érintkezés befogadd személyeinél fellépd
végbéli és szajliregi C. trachomatis-fertdzés az anatémiai érintkezés helyén végzett teszteléssel diagnosztizalhato.

Ajanlott minden 25 év alatti szexudlisan aktiv n6t sztirni CT-re, id6sebb néket pedig megnovekedett fertézésveszély esetén
(pl. 4j szexpartner, tobb mint egy szexpartner, tobb partnerrel rendelkezé szexpartner vagy nemi tton terjedd betegségben
szenvedo szexpartner).® A Chlamydia-sz{irési programokrol kimutattak, hogy csokkenti a néi kismedencei gyulladas (PID)
el6forduldsat.” *Bar a megvaldsithatosagi, hatasossagi és koltséghatékonysagi vizsgalatok viszonylagos ritkasdga miatt nincs
elegendd bizonyiték, amely a CT rutin szlirésének sziikségességét tamasztana ala szexualisan aktiv fiatal férfiak korében,

az ilyen férfiak sziirése megfontolando olyan egészségiigyi kdrnyezetekben, ahol a Chlamydia el6fordulasa magas

(pl. serdiiléket kezel6 intézmények, biintetés-végrehajtasi létesitmények és nemi tton terjedd betegségeket kezeld
egészséguigyi intézmények), vagy ahol magas a fertézési arany (pl. MSM).>¢ A Chlamydia n6k korében végzett szlirésének
els6dlegesen a Chlamydia kimutatasa, a sz6vddmények megel6zése, partnereik tesztelése és kezelése kell, hogy legyen

a kozéppontjaban, mig a férfiak célzott Chlamydia-szlirése csak olyan esetben megfontolandé, amikor elegendé az
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er6forrds, magas az el6forduldsi ardny, és az ilyen szlirések nem hatraltatjak a nék korében végzett Chlamydia-sztrést. '°
Bizonyos nék (pl. serdiil6k) vagy bizonyos férfiak (pl. MSM) esetében gyakoribb sztirés lehet javallott.?

Az NG a gonorrhoea kdrokozdja. Az NG citokrom oxidazpozitiv, nem mozgékony, nem spoéraképzd, gram-negativ
diplococcus. Becsélesek szerint az Egyesiilt Allamokban évente 820 000 4j N. gonorrhoeae-fertézés torténik."

A gonorrhoea a masodik leggyakrabban jelentett fert6z6 betegség.’ A NG klinikai megjelenése szamos format 6lthet.*
Férfiak esetében az akut hugycségyulladas 1-10 napos lappangds utan jelentkezik. Tiinetei a higycséfolyas és a fajdalmas
vizelés. A férfiak csak kis aranya marad tiinetmentes, akiknél nem jelentkezik a htigycségyulladas.'? A leggyakoribb
szovédmény az akut mellékhere-gyulladas, f6leg fiatal férfiak korében. N6kben a fert6zés elsddleges helye

a méhnyakcsatorna. Magas a CT, Trichomonas vaginalis és a vagindzis tiineteinek egyidej(i el6fordulasi aranya; sok né
marad tiinetmentes, és nem fordul orvoshoz. N6k esetében a jelentkezé tiinetek kozé tartozhat a megnovekedett folyas,

a fajdalmas vizelés és a menstrudcios kiviili vérzés.”” A kismedencei gyulladasos betegség (PID) a n6k 10-20%-aban
fordulhat eld. A kapcsolddo betegségek a méhnyalkahartya-gyulladas, a petevezeték-gyulladas, a petefészek- és
petevezeték-talyog, a kismedencei hashartyagyulladds és a perihepatitisz."* A PID a petevezeték hegesedése miatt
medddséghez és méhen kiviili terhességhez vezethet. Férfiak és n6k esetében Gonococcusszal fert6z6dhet még a végbél,
a torok, a kotéhartya. A betegség kisebb mértékben disszeminalt Gonococcus-fert6zésként is megjelenhet. Fert6zott anyak
gyermekeinél kotShartya-gyulladas alakulhat ki.

Ajanlott minden 25 év alatti szexualisan aktiv ndt évente szlirni N. gonorrhoeae-fert6zésre, idésebb ndket pedig
megnovekedett fertézésveszély esetén (pl. Gj szexpartner, tobb mint egy szexpartner, tobb partnerrel rendelkez6
szexpartner vagy nemi uton terjed betegségben szenvedd szexpartner).® A tovabbi kockdzatok kozé tartoznak

a kovetkezok: kovetkezetlen kondomhasznalat tobb szexpartnerrel rendelkezé személyek esetében, el6zoleg vagy egy
id6ben meglévé nemi uton terjedd betegség, valamint szex nyujtasa pénz vagy kabitoszer ellenében.” A CDC a hugyuti
fert6zéseken feliil NAAT-k hasznalatat is javasolja a végbéli vagy oralis fert6zés kimutatasara olyan férfiak rutin éves

szlirésére, akiknek mds férfiakkal van nemi kapcsolata (MSM).

A CT/NG-teszt elméleti alapjai

A CT- és NG-szlirés ajanlott modja a NAAT." N6k esetében az ajanlott mintatipus a hiivelykenet, férfiak esetében pedig
az els6 vizelet. N6k esetében alternativ elfogadhaté mintatipus lehet még tobbek kozott a endocervicalis kenet, ha
medencevizsgalat javallott, vagy az elsé vizelet, de a vizeletmintabdl akar 10%-kal kevesebb esetben lehet kimutatni

a fertdzést a hiivelyi és endocervicalis kenetekhez képest. A férfiak esetében a vizeleten kiviil a hugyuti kenet is elfogadhato.
MSM-ek esetében a CDC ezen feliil legalabb éves sziirést javasol CT-re hugyuti és végbéli mintakbol, valamint NG-re
hagyuti, végbéli vagy oralis mintakbol.?

A cobas® 5800 rendszeren és a cobas® 6800/8800 rendszereken hasznalando cobas® CT/NG (a tovabbiakban:

»cobas® CT/NG”) automatizalt, kvalitativ in vitro valds idés PCR-teszt a CT és NG DNS-ének kimutatasara férfi és néi
urogenitalis, szajgarati és végbélmintdkbdl, amely ezaltal eleget tesz egy gyors, nagy teljesitményti molekuldris sziiréteszt
egészségiigyi kovetelményének, amely a Chlamydia- és Gonococcus-fertézések diagnozisaban nyujt segitséget mind
tiineteket mutatd, mint tiinetmentes személyeknél.

A vizsgalat hattere

A cobas® CT/NG a cobas® 5800 rendszeren, a cobas® 6800 rendszeren vagy a cobas® 8800 rendszeren végzett kvalitativ
teszt. A cobas® CT/NG lehetévé teszi a CT/NG DNS-ének kimutatasat fert6zott néi betegek endocervicalis, hiivelyi,
szajliregi, végbéli, vizelet- és méhnyaki mintaibol, valamint férfi betegek szajiiregi, végbéli és vizeletmintajabol. A CT
kriptikus plazma és az ompA gén kimutatasara, de nem megkiilonboztetésére targetspecifikus primereket és két probat
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hasznalnak. Ezen feliil az NG DR-9 régi6janak két konzervilt szekvenciajanak kimutatasara, de nem megkiilonboztetésére
targetspecifikus primereket és két probat hasznalnak. A teljes minta-el6készitési és PCR-amplifikélasi eljarast monitorozd
DNS belsé kontrollt mintafeldolgozas soran adjak az egyes mintakhoz. A vizsgalat ezenfeliil egy alacsony titerti pozitiv és
egy negativ kontrollt hasznal.

Az eljaras alapelvei

A cobas® CT/NG teljesen automatizalt minta-el6készitésen (nukleinsav-extrahalds és -tisztitas) alapul, amelyet PCR-
amplifikalas és -kimutatas kovet. A cobas® 5800 rendszert egyetlen integralt késziilékként alakitottuk ki.

A cobas® 6800/8800 rendszerek ugyanazon mintaadagold, szallito-, feldolgozo- és elemzédmodulokbdl allnak. Az
automatizalt adatkezelést a cobas® 5800 vagy a cobas® 6800/8800 rendszer szoftvere végzi, amely az 6sszes teszthez

a ,,Positive” (pozitiv), ,,Negative” (negativ) vagy ,,Invalid” (érvénytelen) eredmények egyikét rendeli. Az eredményeket
at lehet tekinteni kozvetleniil a rendszer képernydjén, de exportalhatok vagy jelentésként nyomtathatok is.

A teszt a betegek mintaibdl szarmazo nukleinsavat, a kiils6 kontrollokat és a hozzaadott belsé kontroll DNS (DNA-IC)
molekuldit egyszerre extrahalja. Osszefoglalva: a mintéba proteindz és lizisreagens keriil, és ennek hatdsara a bakterialis
nukleinsav felszabadul. A felszabadult nukleinsav a hozzaadott magneses tivegpartikulumok szilikonfeliiletéhez kot.

A kotetlen anyagokat és szennyezddéseket, példaul a denaturalt fehérjét, sejttormeléket és lehetséges PCR-inhibitorokat
az ezt kovetd mosasi 1épések eltavolitjak, és egy elualé puffer magasabb homérsékleten elualja a tisztitott nukleinsavat

a magneses tivegpartikulumokrol.

A teszt a mintaban a célnukleinsav szelektiv amplifikalasat a targetspecifikus forward és reverz primerekkel éri el,
amelyeket a CT és NG nagy fokban konzervalt plazma- és genomi régi6ibdl valaszt. A cobas® CT/NG a CT kriptikus
plazma és ompA gén (két target) egy régiojat és az NG DR-9 két konzervalt szekvenciajat amplifikalja. A DNA IC szelektiv
amplifikalasat a teszt szekvenciaspecifikus forward és reverz primerekkel éri el, amelyeket ugy valaszt, hogy ne legyenek
homolégok sem a CT, sem az NG targetrégidival. A PCR-amplifikalas hdstabil DNS-polimerdz enzim segitségével
torténik. A target és DNA-IC szekvencidkat a teszt egyszerre amplifikalja egy univerzalis PCR-amplifikal6 profillal, amely
tartalmazza az el6re meghatarozott hdmérséklet-1épcséket és a ciklusok szamat. A master mix dezoxitimidin-trifoszfat
(dTTP) helyett dezoxiuridin-trifoszfatot (dUTP) tartalmaz, amely beépiil az tjonnan szintetizalt DNS-be (amplikon).

A PCR Master Mix reagensben 1évé AmpErase enzim eliminalja a korabbi PCR-munkamenetekbdl esetleg fennmarado
amplikonokat az els6 hevitési lépésben.'® Az Gjonnan kialakulé amplikont viszont nem inaktivalja, mert az 55 °C-ot
meghaladé hémérséklet miatt az AmpErase enzim maga is inaktiv lesz.

A cobas® CT/NG Master Mix a CT targetszekvencidira specifikus két kimutatasi probat, az NG targetszekvencidira
specifikus két kimutatasi probat, és a DNA-IC-re specifikus egy kimutatasi probat tartalmaz. A prébakat fluoreszcens
targetspecifikus jelzéfestékek jelolik, ami lehetévé teszi a CT targetek, NG targetek és a DNA-IC egyszerre torténd
kimutatdsat hdrom kiillonb6z6 targetcsatornan.'” ' Amikor nem kot a targetszekvenciahoz, az érintetlen probdk
fluoreszcens jelét blokkolofesték fedi el. A PCR-amplifikalds minden egyes 1épése soran a probak a specifikus, egyszalu
DNS-templathoz hibridizalnak. Ennek eredményeként a probat a DNS-polimeraz 5'-3'-exonukleaz-aktivitasa hasitja, igy
a jelz6festék és a blokkolofesték elvalik, és fluoreszcens jel keletkezik. Minden PCR-ciklus soran megné a hasitott probak
mennyisége, és igy novekszik a jelz6festékbdl szarmazoé osszesitett jel is. A PCR-termékek valds idejii kimutatasa és
megkiilonboztetése a CT- és NG-targeteket, valamint DNA-IC-t reprezental6 felszabadulo jelzéfestékek
fluoreszcencidjanak mérésével torténik.

09199551001-02HU
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cobas® CT/NG

Reagensek és anyagok

cobas® CT/NG reagensek és kontrollok

Minden felbontatlan reagenst és kontrollt az 1. tablazat — 4. tablazat ajanlasai szerint taroljon.

1. tablazat cobas® CT/NG
(cobas® CT/NG)

2-8 °C-on tarolandd

480 tesztkazetta (P/N 09040501190)

(mikrobidlis), < 0,01% forward és reverz bels6kontroll-primerek,

< 0,01% upstream és downstream CT/NG-primerek, < 0,01% CT, NG és DNS
bels6 kontrollra specifikus fluoreszcensen jel6lt oligonukleotid préba,

< 0,01% oligonukleotid-aptamer

A készlet dsszetevoi Reagens-dsszetevik Készletenkénti mennyiség
480 teszt

Proteinazoldat Trisz puffer, < 0,05% EDTA, kalcium-klorid, kalcium-acetat, 8% proteindz 38 ml
(PASE) EUH210: Kérésre biztonsagi adatlap kaphatd.

EUH208: Bacillus subtilis-b6l szarmazé szubtilizint tartalmaz. Allergids reakciét

vélthat ki.
DNS belsd kontroll Trisz puffer, < 0,05% EDTA, < 0,001% nem CT-/NG-hez kapcsol6dé DNS- 38 ml
(DNA-IC) konstrukcié primer és prébaspecifikus szekvenciarégiokkal, < 0,1% nétrium-

azid
Elualé puffer (EB) Tris puffer, 0,2% metil-4-hidroxi-benzoat 38 ml
Master Mix reagens 1 | Mangdn-acetat, kdlium-hidroxid, < 0,1% natrium-azid 14,5 ml
(MMX-R1)
CT/NG Master Mix Tricin puffer, kdlium-acetat, EDTA, glicerin, < 18% dimetil-szulfoxid, 17,5 ml
reagens 2 < 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTP-k, < 0,1% Tween 20, < 0,1% nétrium-azid,
(CT/NG MMX-R2) < 0,1% Z05 DNS polimeréz, < 0,10% AmpErase (uracil N-glikozildz) enzim

2. tablazat cobas® CT/NG Positive Control Kit (pozitivkontroll-készlet)

(cobas® CT/NG Positive Control Kit)

2-8 °C-on tarolandé.

cobas® 5800 rendszeren vald hasznélatra (P/N 09040510190)

cobas® 6800/8800 rendszerek vald hasznalatra (P/N 07460082190 és P/N 09040510190)

A készlet 6sszetevdi Reagens-o6sszetevik

Készletenkénti mennyiség

CT/NG pozitiv kontroll | Trisz puffer, < 0,05% natrium-azid, < 0,005% EDTA, < 0,003% Poly rA,
(CT/NG (+) O) < 0,01% C. trachomatis-t tartalmazé nem fert6z6 plazma-DNS (mikrobiélis),
< 0,01% N. gonorrhoeae-t tartalmazé nem fert6z6 plazma-DNS (mikrobialis)

16 ml
(16 x 1 ml)

09199551001-02HU
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cobas® CT/NG

3.tablazat cobas® Buffer Negative Control Kit (puffer negativkontroll-készlet)
(cobas® Buffer Negative Control Kit)
2-8 °C-on tarolandd

cobas® 5800 rendszeren vald hasznélatra (P/N 09051953190)
cobas® 6800/8800 rendszerek vald hasznalatra (P/N 07002238190 és P/N 09051953190)

A készlet 6sszetevoi Reagens-Gsszetevik Készletenkénti mennyiség

cobas® puffer negativ Trisz puffer, < 0,1% natrium-azid, EDTA, < 0,002% Poly rA RNS (szintetikus) 16 ml
kontroll (BUF (-) C) (16 x 1 ml)

09199551001-02HU
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cobas® CT/NG

cobas omni reagensek minta-el6készitéshez

4, tablazat cobas omni reagensek minta-el6készitéshez*
Reagensek Reagens-6sszetevik Készletenkénti | Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés**
mennyiség
cobas omni Magneses (vegpartikulumok, | 480 teszt Nincs
MGP Reagent Tris puffer, 0,1% metil-4-
(MGP) hidroxibenzost,
2-8 °C-on < 0,1% natrium-azid
tarolando.
(P/N 06997546190)
cobas omni Tris puffer, 0,1% metil-4- 4 x 875 ml Nincs
Specimen Diluent | ;qroxibenzodt,
(SPEC DIL) < 0,1% nétrium-azid
2-8 °C-on
tarolando.
(P/N 06997511190)
cobas omni 43% (m/m) guanidin- 4 x 875 ml
Lysis Reagent tiocianat***
(LYS) 5% (m/V) polidokanal,
t2’_8 loc‘dof] 2% (m/V) ditiotreitol***,
arolando. - ,
(P/N 08967538100) natrium-citrat-dihidrat VESZELY
H302 + H332: Lenyelve vagy belélegezve artalmas.
EUHO032: S,awalﬂérirlnkezve H314: Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
hagyon mergezo gazok H41: Mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tarté kdrosodést okoz.
képzGdnek. P273: Kertilni kell az anyagnak a kdérnyezetbe valé kijutdsat.
P280: Védbkeszty(i/véd6ruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
kotelez6.
P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell
obliteni vizzel.
P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss leveg6re kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES ESETEN:
Tébb percig tarté 6vatos 6blités vizzel. Adott esetben
a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhatd.
Az bblités folytatasa. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P391: A kiomlétt anyagot dssze kell gy(ijteni.
593-84-0 Guanidin-tiocianat
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimercapto-butan-2,3-diol
cobas omni Nétrium-citrét-dihidrat, 42 Nincs
Wash Reagent 0,1% metil-4-hidroxibenzoat
(WASH)
15-30 °C-on
tarolando.

(P/N 06997503190)

*

** A termék biztonsagi cimkéi megfelelnek az EU GHS el6irasainak.

*** Veszélyes anyagok.

09199551001-02HU
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cobas® CT/NG

A reagensek tarolasi és kezelési feltételei

A reagenseket az 5. tablazatban, a 6. tablazatban és a 7. tablazatban szerint kell tarolni és kezelni.

Amikor a reagensek nincsenek a cobas® 5800 vagy cobas® 6800/8800 rendszerekben, térolja 6ket az 5. tablazatban

megadott hdmérsékleten.

5. tablazat Reagensek tdroldsa (amikor a reagens nincs a rendszerben)
Reagens Tarolasi hémérséklet
cobas® CT/NG 2-8°C

cobas® CT/NG Positive Control Kit 2-8°C

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas omni MGP Reagent 2-8°C

cobas omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas omni Wash Reagent 15-30 °C

Reagensek kezelési kovetelményei a cobas® 5800 rendszeren

A cobas® 5800 rendszerbe behelyezett reagenseket a rendszer megfeleld hémérsékleten tarolja, és figyeli a lejarati idejiiket.
A rendszer csak akkor engedi a reagensek hasznalatat, ha a 6. tablazat minden feltétele teljesiil. A rendszer automatikusan
megakadalyozza a lejart reagensek hasznalatat. Az 6. tablazat a cobas® 5800 rendszer altal alkalmazott reagenskezelési

szabalyok felhasznaldi leirasat tartalmazza.

6. tablazat A reagensek cobas® 5800 rendszerhez kapcsoladd lejérati feltételei
Reagens Készlet lejarati ideje A bontott készlet Hany futtatasra Stabilitas
stabilitasa hasznalhato ez a rendszerben
a készlet

cobas® CT/NG Nem érte el a ddtumot 90 nap az els6 hasznalattdl Max. 40 futtatds Max. 36 nap*
cobas® CT/NG Positive Control Kit Nem érte el a ddtumot Nincs** Nincs Max. 36 nap*
cobas® Buffer Negative Control Kit Nem érte el a ddtumot Nincs** Nincs Max. 36 nap*
cobas omni Lysis Reagent Nem érte el a ddtumot 30 nap a betdltéstol* Nincs Nincs
cobas omni MGP Reagent Nem érte el a datumot 30 nap a betoltéstol* Nincs Nincs
cobas omni Specimen Diluent Nem érte el a datumot 30 nap a betoltéstol* Nincs Nincs
cobas omni Wash Reagent Nem érte el a datumot 30 nap a betoltéstol* Nincs Nincs

* Az azdta eltelt id6, hogy a reagenst el6szor betoltotték a cobas® 5800 rendszerbe.

** Egyszer hasznalatos reagensek.

09199551001-02HU
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cobas® CT/NG

Reagensek kezelési kovetelményei a cobas® 6800/8800 rendszereken

A cobas® 6800/8800 rendszerekbe toltott reagenseket a rendszer megfelel6 hdmérsékleten tarolja, és figyeli a lejarati

idejiiket. A cobas® 6800/8800 rendszerek csak akkor engedik a reagensek hasznalatat, ha a 7. tablazatban minden feltétele

teljesiil. A rendszer automatikusan megakadélyozza a lejart reagensek hasznalatat. A 7. tablazatban a cobas® 6800/8800

rendszerek altal alkalmazott reagenskezelési szabalyok felhasznaloi leirasat tartalmazza.

7.tablazat A reagensek cobas® 6800/8800 rendszerekhez kapcsolddo lejarati feltételei

Reagens Készlet lejarati ideje A bontott készlet Hany futtatasra | Stabilitas
stabilitasa* hasznalhaté ez a rendszerben (0sszes
a készlet hiiton kivil toltott id6)
cobas® CT/NG Nem érte el a ddtumot 90 nap az els6 Max. 20 futtatds Max. 20 6ra
hasznélattdl
cobas® CT/NG Positive Control Kit Nem érte el a ddtumot Nincs** Nincs Max. 10 éra
cobas® Buffer Negative Control Kit | Nem érte el a datumot Nincs** Nincs Max. 10 6ra
cobas omni Lysis Reagent Nem érte el a datumot 30 nap a betoltéstol* Nincs Nincs
cobas omni MGP Reagent Nem érte el a datumot 30 nap a betoltéstol* Nincs Nincs
cobas omni Specimen Diluent Nem érte el a ddtumot 30 nap a betdltéstol Nincs Nincs
cobas omni Wash Reagent Nem érte el a ddtumot 30 nap a betdltéstol* Nincs Nincs

* Az azota eltelt id6, hogy a reagenst el6szor betoltotték a cobas® 6800/8800 rendszerekbe.

** Egyszer hasznalatos reagens.
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cobas® CT/NG

Tovabbi sziikséges anyagok a cobas® 5800 rendszerhez

8.tablazat A cobas® 5800 rendszeren hasznalt anyagok és fogydeszkozok

Anyag P/N

cobas omni Processing Plate 24 (feldolgozélemez) 08413975001
cobas omni Liquid Waste Plate 24 (folyékonyhulladék-lemez) 08413983001
cobas omni Amplification Plate 24 (amplifikdlélemez) 08499853001
Tip CORE TIPS with Filter, 1 ml (hegyek) 04639642001
Tip CORE TIPS with Filter, 300 pl (hegyek) 07345607001
cobas omni Liquid Waste Container (folyékonyhulladék-térold) 07094388001
cobas omni Lysis Reagent (lizisreagens) 06997538190
cobas omni MGP Reagent (MGP reagens) 06997546190
cobas omni Specimen Diluent (mintahigitd) 06997511190
cobas omni Wash Reagent (mosdreagens) 06997503190
Szildrdhulladék-zacské 07435967001
vagy vagy

Szildrdhulladék-zsak béléssel 08030073001
16 pozicids S-cs6-hordozo, teljes 09224319001
5 pozicids allvanyhordozo 09224475001
Sejtminta-gy(ijtékdzeg-hordozé 09224599001

Tovabbi sziikséges anyagok a cobas® 6800/8800 rendszerekhez

9. tablazat A cobas® 6800/8800 rendszerekben hasznélt anyagok és fogydeszkozok

Anyag P/N

cobas omni Processing Plate (feldolgozélemez) 05534917001
cobas omni Amplification Plate (amplifikdlélemez) 05534941001
cobas omni Pipette Tips (pipettahegyek) 05534925001
cobas omni Liquid Waste Container (folyékonyhulladék-tarold) 07094388001
cobas omni Lysis Reagent (lizisreagens) 06997538190
cobas omni MGP Reagent (MGP reagens) 06997546190
cobas omni Specimen Diluent (mintahigitd) 06997511190
cobas omni Wash Reagent (mosdreagens) 06997503190

Szildrdhulladék-zsék és szilardhulladék-tartaly

vagy
Szilardhulladék-zsak béléssel és készletfidkkal

07435967001 és 07094361001

vagy

08030073001 és 08387281001

STD-Rack. re-run R001-R025 PINK

12025639001

09199551001-02HU
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cobas® CT/NG

A sziikséges eszkodzik és szoftverek

A cobas® 5800 szoftvere és a cobas® 5800 rendszerhez tartozé cobas® CT/NG elemzécsomag (ASAP) legyen telepitve

a cobas® 5800 késziiléken. A cobas® 5800 rendszerhez sziikséges Data Manager szoftvert és szamitogépet a rendszer
részeként biztositjuk.

A cobas® 6800/8800 rendszer szoftvere és a cobas® 6800/8800 rendszerekhez tartozé cobas® CT/NG elemz6csomagok
(ASAP-ok) legyenek telepitve a késziilék(ek)en. Az Instrument Gateway (IG) szerver a rendszer része.

10. tablazat Készilékek

Berendezés P/N

cobas® 5800 System 08707464001

cobas® 6800 System (mozgathat6 platform) 05524245001 és 06379672001

cobas® 6800 System (rogzitett platform) 05524245001 és 06379664001

cobas® 8800 System 05412722001

Sample Supply Module for cobas® 6800/8800 Systems (mintaadagolé modul a rendszerekhez) 06301037001

A cobas® CT/NG teszthez végzett mintavételhez sziikséges tovabbi anyagok

11. tablazat A cobas® CT/NG teszttel hasznalhaté mintavevd készletek

Mintavevoé készlet P/N

cobas® PCR Media Kit 06466281190
cobas® PCR Urine Sample Kit 05170486190
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit 07958030190
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit 07958021190
ThinPrep Pap Test Physician’s Kit (Pap-kenet orvosi készlet, 500 fiola és sepriiszer( mintavev6 eszk6z) Hologic: 70136-001
ThinPrep Pap Test Physician’s Kit (Pap-kenet orvosi készlet, 500 fiola és citoldgiai kefe/spatula mintavevé eszkdz) Hologic: 70136-002

A cobas® CT/NG minden tipust cobas® PCR-kozeges kenet- és vizeletminta elsédleges csovét tudja hasznalni. A késziilékekkel hasznalhat6 elsédleges

és masodlagos mintacsovekkel kapcsolatos tovabbi informacidkat a cobas® 5800 rendszer vagy a cobas® 6800/8800 rendszerek felhaszndaldi
segédletében és/vagy hasznalati utmutatojéban taldlja.

Megjegyzés: A késziilékekkel hasznalhaté mintadllvanyok, eltomddott hegyek téroldsara valo allvanyok és allvanytalcak részletes megrendel6listajaért
forduljon a Roche helyi képviseljéhez.
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cobas® CT/NG

A cobas® CT/NG teszthez végzett mintaaliquot-készitéshez és mintabetarolashoz
sziikséges tovabbi anyagok

12. tablazat A cobas® CT/NG teszttel hasznélhaté mintavevd készletek

Anyag P/N

cobas® PCR Media Secondary Tube Kit (mésodlagos cstkészlet) 07958048190
cobas® PCR Media Tube Replacement Cap Kit (kupakkészlet kozeges cs6h6z) 07958056190
Tartalék kupakok PreservCyt® fioldkhoz 08037230190
cobas® PCR Media Disposable Tube Stand (opciondlis: allvany a PCR-kozeges egyszer hasznélatos csévekhez) 07958064190
MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050% b-¢ 03143449001
RD5 RACK - RD Standard rack 0001-0050 LR (standard &llvany)? b ¢ 11902997001

* cobas® 5800 rendszer esetén RD5 vagy MPA allvanyok sziikségesek 5 pozicids allvainyhordozdval.
® A 16 mm-es MPA éllvény vagy a 16 pozicids cs6hordoz6 a legalkalmasabb a cobas® PCR Media kdzeges cs6be levett mintédkhoz.

¢ A felsorolt MPA és RD5 éllvanyok és azonositdik példaként szerepelnek. A késziilékekkel hasznalhaté mintaallvanyok és allvanyhordozék részletes
megrendeldlistajaért forduljon a Roche helyi képviseljéhez.
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cobas® CT/NG

Ovintézkedések és kezelési kovetelmények

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Mint minden teszteljarasnal, a helyes laboratériumi gyakorlat alapveté a teszt megfelel6 kivitelezéséhez. A vizsgélat nagy

érzékenysége miatt igyeljen arra, hogy a reagensek és amplifikdlasi keverékek szennyezddést6l mentesek maradjanak.

Csak in vitro diagnosztikai célra.

Minden betegt6l szarmazé mintat fertézéként, megfelel6 biztonsagos laboratoriumi eljarasokat alkalmazva

kell kezelni. Ilyeneket ir le a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories és a CLSI Document
M29-A4."* Ezt az eljarast csak a fert6z6 anyagok kezelésében és a cobas® CT/NG és a cobas® 5800, illetve
cobas® 6800/8800 rendszerek hasznalataban jartas személy végezheti.

Minden human eredet( anyagot potencidlisan fert6zének kell tekinteni, és az altalanos dvintézkedések szerint
kell kezelni. Kiomlés esetén azonnal fert6tlenitsen desztillalt vagy ioncserélt vizzel frissen higitott, 0,5%-0s
koncentraciéji natrium-hipoklorit oldattal (a haztartasi fehéritészer 1:10 oldataval), illetve kovesse a megfeleld
helyszini eljarasokat.

Ne fagyassza a mintakat.

A vizsgalat megallapitott megbizhatdsaga érdekében csak a mellékelt vagy a megadott sziikséges fogyoeszkozoket
alkalmazza.

A biztonsagi adatlapok (SDS) igény esetén hozzaférhetdek a Roche helyi iroddjaban.

A vizsgalat helyes kivitelezésének biztositasa végett szigortian tartsa be a megadott eljarasokat és iranyelveket.

Az eljarasoktol és iranyelvektdl valo barmilyen eltérés befolyasolhatja a vizsgalat megallapitott megbizhatdsagat.
Alpozitiv eredmények fordulhatnak el6, ha a mintdk atvitelét a mintakezelés és -feldolgozds sordn nem
kontrollaljak megfelelGen.

A cobas® PCR Media (az elsédlegesminta-csében 1év6 kozeg) guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Ne engedje,
hogy a guanidin-hidroklorid natrium-hipoklorit (fehéritdszer) oldattal vagy mas erdsen reaktiv
reagensekkel, példaul savakkal vagy bazisokkal érintkezzen. Az ilyen keverékekbdl veszélyes gaz fejlédhet. Ha
guanidin-hidrokloridot tartalmazo folyadék 6mlik ki, megfelel6 laboratdriumi tisztitoszerrel és vizzel tisztitsa fel.
Ha potencidlisan fert6z6 anyagot tartalmazé folyadék émlik ki, ELOSZOR laboratériumi tisztitoszerrel és vizzel,
majd 0,5%-os natrium-hipoklorit oldattal tisztitsa meg az érintett teriiletet.

Ha a vizsgalat hasznalatakor sulyos nem vart esemény torténik, tajékoztassa rola a helyi illetékes hatosagot.

09199551001-02HU
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cobas® CT/NG

Reagensek kezelése

A mintak, reagensek vagy kontrollok atvitelének elkeriilése érdekében minden reagenst, kontrollt és mintat

a helyes laboratériumi gyakorlat szerint kezeljen.

Felhasznalas el6tt szemrevételezzen minden reagenskazettat, oldoszert, lizisreagenst és mosdreagenst, hogy nem
tapasztal-e szivargasra utalé jeleket. Szivargas esetén azt az anyagot ne hasznalja fel a vizsgalathoz.

A lizisreagens cobas omni Lysis Reagent guanidin-tiocianatot tartalmaz, ami potencialisan veszélyes vegyiilet.
Keriilje a reagensek borrel, szemmel vagy nyalkahartyaval vald érintkezését. Ha mégis el6fordul érintkezés,
azonnal mossa le bd vizzel, mert ellenkez6 esetben égési sériilés torténhet.

A hasznalt kontrollkészletek reagensmaradvanyokat tartalmazé nyitott fioldkat tartalmaznak; hulladékkezelésiik
soran a kiomlések és az érintkezés elkeriilése érdekében kiilonos koriiltekintéssel kell eljarni.

A cobas® CT/NG készlet, pozitivkontroll-készlet cobas® CT/NG Positive Control Kit, puffer negativkontroll-
készlet cobas® Buffer Negative Control Kit, reagens cobas omni MGP Reagent és mintahigité cobas omni
Specimen Diluent tartdsitoszerként natrium-azidot tartalmaz. Keriilje a reagensek borrel, szemmel vagy
nyalkahartyaval valé érintkezését. Ha mégis el6fordul érintkezés, azonnal mossa le b6 vizzel, mert ellenkezd
esetben égési sériilés torténhet. Ha a reagensek kiomlenek, szarazra torlés el6tt higitsa ket vizzel.

Ugyeljen r4, hogy a guanidin-tiociandt tartalmu lizisreagens cobas omni Lysis Reagent ne lépjen érintkezésbe
natrium-hipoklorit-oldattal (fehérit6). Az ilyen keverékbdl er6sen mérgezd gaz fejlodhet.

Az orszagos, allami és helyi szabalyozasok szerint végezze el minden olyan anyag hulladékkezelését, amely
mintdkkal vagy reagensekkel kapcsolatba keriilt.

Helyes laborat6riumi gyakorlat

Ne pipettazzon szajjal.

Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a kijel6lt munkateriileteken.

A mintdk és reagensek kezelése kozben viseljen laboratériumi kesztytit, kopenyt és szemvédoét. A mintak és
kontrollok kezelése soran tigyeljen a kesztytlik szennyezésének elkeriilésére. A szennyezédés megel6zése céljabol
kotelez6 kesztytit cserélni a mintak és a cobas® CT/NG készletek, pozitivkontroll-készlet cobas® CT/NG Positive
Control Kit, puffer negativkontroll-készlet cobas® Buffer Negative Control Kit és cobas omni reagensek kezelése
kozott.

Alaposan mosson kezet a mintak és a reagensek kezelése, valamint a kesztytilevétel utan.

Gondosan tisztitson meg, és desztillalt vagy ioncserélt vizbdl frissen készitett 0,5%-os natrium-hipoklorit oldattal
(1:10 aranyban higitott haztartasi fehérit6szer) ferttlenitsen minden laboratériumi munkafeliiletet. Utana torélje
at a feliiletet 70%-os etanollal.

Ha a cobas® 5800 késziilékre vagy a cobas® 6800/8800 késziilékekre folyadék 6mlik, a cobas® 5800 vagy

cobas® 6800/8800 rendszerek felhasznaldi segédletében és/vagy hasznalati utmutatdjaban leirtak szerint tisztitsa
és fertStlenitse a készilék(ek) feluletét.
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Mintak levétele, szallitasa és tarolasa

Megjegyzés: Valamennyi mintat és kontrollt fert6zések atvitelére alkalmasként kell kezelni.

Mintavétel

A kétkenetes mintakészlettel cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit gytjtott endocervicalis kenetmintakat,

a egykenetes mintakészlettel cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit vagy kétkenetes mintakészlettel cobas® PCR Media
Dual Swab Sample Kit gytijtott hiivelykenetmintdkat, végbélkenetmintakat és szajliregi kenetmintakat, a vizeletminta-
készlettel cobas® PCR Urine Sample Kit gy(ijtott férfi és n6i vizeletet és a PreservCyt® oldatban gytjtott méhnyaki mintakat
validaltdk a cobas® CT/NG-vel torténd hasznalatra (itt taldlja az 6sszes mintavételi készlet listajat: 11. tablazat). Minden
kenet- és vizeletminta levételét a megfelel6 mintavételkészlet hasznalati utmutatdjaban leirtak szerint végezze. A cervicalis
mintaknak a PreservCyt® oldatba val¢ levételéhez kovesse a gyarto utasitasat.

Mintaszallitas

A mintavételi részben felsorolt minden fenti mintatipust 2-30 °C-on lehet szallitani. A CT/NG mintak szallitasa
cobas® PCR Media és PreservCyt® oldatban a kérokozdk szallitasara vonatkozé EU-s, tagallami és helyi szabalyozasoknak
megfelel6en kell, hogy torténjen.”

Mintatarolas

13. tablazat A cobas® CT/NG-vel végzett vizsgalatot megel6z6 elfogadhaté mintataroldsi korillmények osszegzése

Mintatipus 2-30°C
Minték cobas® PCR Media 12 hénap
gy(jtéeszkdzben 12 hénap
PreservCyt® vagy
Masodlagos csévekbe aliquotolt PreservCyt® mintdk 31 nap

Megjegyzés: A PreservCyt® és cobas® PCR Media mintékat tilos fagyasztani.
Férfi és no6i vizeletmintak

e A cobas® CT/NG vizeletmintajanak levételéhez csak a vizeletminta-készletet cobas® PCR Urine Sample Kit vagy
a cobas® PCR Media készletet hasznélja. A cobas® CT/NG-t nem validaltdk egyéb vizeletminta-vételi eszkozokkel
vagy kozegtipusokkal. Ha a cobas® CT/NG teszthez egyéb vizeletminta-vételi eszkozt vagy kozegtipust hasznal,
alnegativ, alpozitiv és/vagy érvénytelen eredményt kaphat.

e A feldolgozott mintak keresztszennyezésének elkeriilése érdekében a cobas® PCR Media cséveinek feldolgozas
utani visszazarasahoz mas szint (szintelen; lasd A cobas® CT/NG teszthez végzett mintaaliquot-készitéshez és
mintabetarolashoz sziikséges tovabbi anyagok) kupakot haszndljon.

e A még nem vizsgalt vizeletmintdk folyadékszintjének a cobas® PCR Media tapkozegesd ablakaban a két fekete
vonal kozott kell lennie. Ha a folyadékszint a vonalak alatt van, a minta levétele nem megfelelGen tortént és
a mintat nem szabad felhasznalni a vizsgalathoz.

e Ha tovabbi tesztelésre van sziikség, tigyeljen ra, hogy legalabb 1,2 ml minta maradjon a cobas® PCR Media
kozeges csGben.
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Endocervicalis, hiivelyi, végbéli és szajiiregi mintak

Endocervicalis és méhnyaki mintakban a nyak jelenléte a csomdsodas miatt késleltetheti a feldolgozast.

A vizsgalat optimalis kivitelezéséhez nyakmentes mintak sziikségesek. Endocervicalis vagy méhnyaki mintavétel
el6tt a étkenetes mintakészlet cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit knagy sz6tt poliészter-vattapalcajaval
vagy ennek megfeleld eszkozzel tavolitsa el a méhnyaki valadékokat és folyast.

Endocervicalis mintak gytijtésére csak a kétkenetes mintakészlet cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit
szalpelyhes vattapalcdjat hasznalja. Hiivelyi, végbéli és szajiiregi kenetek levételéhez kizarolag egykenetes
mintakészletben a cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit vagy a kétkenetes mintakészletben cobas® PCR Media
Dual Swab Sample Kit talalhaté sz6tt poliészter-vattapalcat haszndlja. A cobas® CT/NG-t nem validaltdk egyéb
kenetvételi eszkozokkel vagy kozegtipusokkal. Ha a cobas® CT/NG-hez mas kenetvételi eszkozt vagy kozegtipust
hasznal, dlnegativ, alpozitiv és/vagy érvénytelen eredményt kaphat.

A feldolgozott mintak keresztszennyezésének elkeriilése érdekében a cobas® PCR Media cséveinek feldolgozas
utani visszazarasahoz mas szind (szintelen; lasd A cobas® CT/NG teszthez végzett mintaaliquot-készitéshez és
mintabetarolashoz sziikséges tovabbi anyagok) kupakot hasznaljon.

Minden, a cobas® PCR Media csében egyetlen kenetet tartalmazoé kenetmintat kozvetleniil fel lehet dolgozni

a cobas® 5800 rendszeren vagy a cobas® 6800/8800 rendszereken. Sziikség szerint a mintacs6 eszkozbe helyezése
el6tt a kenetet el lehet tavolitani, de a keresztszennyezddés elkeriilése érdekében a legnagyobb koriiltekintéssel
kell eljarni.

A helyesen levett vattapalcamintat tartalmazé csének egy vattapalcat kell tartalmaznia, amelynek a szarat eltorték
a bemetszésnél. A bemetszés f6lott letort nyeld vattapalcak lathatéan hosszabbak a kelleténél, és lehet, hogy

a szarukat meghajlitottak, hogy beleférjenek a cobas® PCR Media kozeges csébe. Ez akadalyt jelenthet

a pipettazorendszerben, és igy a minta elveszhet, az eredmény nem lesz érvényes és/vagy a késziilék megsériilhet.
Ha a vattapalcaminta szdra nem megfelelden tort el, tavolitsa el a vattapalcat a cobas® 5800 rendszeren vagy

a cobas® 6800/8800 rendszereken futtatott mintafeldolgozas elott. A vattapalcamintdk hulladékkezelésekor
koriiltekintGen jarjon el: a szennyezddés megel6zése érdekében a vattapalcardl ne frocskoljon folyadékot egyéb
feluletekre, és ne érintse mas feliiletekhez.

Ha a beérkez6 kenetmintakat tartalmazé csében nincs vattapalca vagy két vattapalca van, a mintavétel nem

a mintavevo készlet hasznalati itmutatoja szerint tortént, és nem szabad tesztelni.

Esetenként a beérkezé vattapalcaminta tdl sok nyalkat tartalmaz, ami pipettazasi hibahoz vezethet

(pl. csomoésodas vagy mas akadaly miatt) a cobas® 5800 rendszeren vagy a cobas® 6800/8800 rendszereken.

A kezdeti eljards soran csomosodast mutaté mintak ismételt vizsgalatat megel6zden tavolitsa el és dobja ki

a tampont, majd zarja vissza és vortexelje 30 masodpercig a mintat a nyaktobblet eloszlatasa céljabol.

A vattapalcamintak kétszer vizsgalhatok a cobas® 5800 rendszeren vagy a cobas® 6800/8800 rendszereken ugy,
hogy a vattapalcadarab a mintavételi cs6ben van. Ha tovabbi tesztelés sziikséges, vagy ha az elsé teszt pipettazasi
hiba miatt nem sikeriilt (példaul csomdsodas vagy mas akadaly), a kenetet tesztelés el6tt el kell tavolitani, és
visszamarado folyadék térfogatanak el kell érnie 1,0 ml-t.
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PreservCyt® oldatban gyiijtott méhnyaki mintak

A cobas® CT/NG-t PreservCyt® oldatba levett méhnyaki mintakkal torténd hasznalatra validaltdk. A cobas® CT/NG-t nem
validaltdk mas kozegtipusokba levet méhnyaki mintakkal torténd hasznélatra. Ha a cobas® CT/NG-t mas kozegtipusokkal
hasznalja, lnegativ, alpozitiv és/vagy érvénytelen eredményt kaphat.

cobas® 5800 rendszer

e A cobas® 5800 rendszeren kozvetleniil, az elsddleges mintatartalybdl dolgozhatok fel a PreservCyt® oldatban 1évé
cervicalis mintdk, ha megfelel6 vonalkdddal vannak ellatva, vagy ha megfeleléen vonalkédozott cobas® PCR
Media kozeget tartalmazé masodlagos csében vannak (a cobas® 5800 rendszerre vonatkozé opcionalis
aliquotkészitési utasitasokat lasd az alabbi, a cobas® 5800/6800/8800 rendszerrdl sz616 részben).

1. Kozvetleniil a betarolas el6tt tiszta, kesztyts kézzel vortexelje a kupakkal lezart elsédleges fiolat
10 masodpercig.
2. Tavolitsa el az elsédleges fiola kupakjat, és tegye a fiolat a sejtminta-gytijtékozeg-hordozdra.
o Az els6dleges fiolak betarolasahoz a PreservCyt® oldatot tartalmazo els6dleges tartaly minimalis térfogata 3,0 ml.

cobas® 5800/6800/8800 rendszerek

® A PreservCyt® oldatban 1év6 cervicalis mintakbol a kovetkez6képpen készitsen aliquotokat cobas® PCR Media
kozeges masodlagos csovekbe a cobas® 5800 rendszeren vagy a cobas® 6800/8800 rendszereken végzendd
feldolgozashoz:
1. Minden tesztelend6 PreservCyt® oldatos mintahoz készitsen el6 egy-egy vonalkdddal ellatott,
cobas® PCR Media kozeges masodlagos csovet.
2. Kozvetleniil az atvitel elStt tiszta, kesztyts kézzel vortexelje mindegyik PreservCyt® elsédleges mintat
tartalmazo fiolat 10 masodpercig.
3. Tavolitsa el egy elsédleges fiola kupakjat, és vigyen at legalabb 1,0 ml-t, de ne tobbet, mint 4,0 ml-t az
1. 1épésben eldkészitett, vonalkoddal ellatott masodlagos csébe.
»  Mindig 6vatosan jarjon el, amikor az elsédleges tartdlyokbdl a mdsodlagos csovekbe visz a4t mintdkat.
»  Minden egyes mintdhoz mindig uj pipettahegyet haszndljon.
» A mintdk kezelésekor mindig haszndljon a pipettakhoz sziirGs vagy pozitiv kiszoritdsos hegyeket.
= A keresztszennyezés elkeriilése érdekében a mintacsovek feldolgozds utdni visszazdrdsahoz mds szinii
(szintelen; ldsd A cobas® CT/NG teszthez végzett mintaaliquot-készitéshez és mintabetdroldshoz
sziikséges tovdbbi anyagok) kupakot haszndljon.
*  Ha a tesztelésig nincs hdtra sok id6, helyezze a csovet az dllvanyra. Ha a vizsgdlatot késébb fogja
végezni, zdrja le a mdsodlagos csovet.
4. Miel6tt a kovetkezé mintdra tér at, zarja vissza az elsGdleges fiolat cserekupakkal. Az elsddleges fiolat
allitva tarolja.
5. CT/NG teszteléshez csak kupak nélkiili csoveket tartalmazé allvinyokat szabad betarolni a rendszerre.
o Az els6dleges minta aliquotjainak minimalis térfogata 1,0 ml kell, hogy legyen.
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Hasznalati utasitas

Megjegyzések az eljarassal kapcsolatban

Lejarati idejiik utan ne hasznalja a cobas® CT/NG, pozitivkontroll-készlet cobas® CT/NG Positive Control Kit,
puffer negativkontroll-készlet cobas® Buffer Negative Control Kit vagy cobas omni reagenseket.

A fogyodeszkozoket ne hasznalja tjra. Csak egyszeri hasznalatra késziiltek.

Gondoskodjon réla, hogy a mintak vonalkédcimkéi lathatoak legyenek a mintahordozoék oldalsé nyildsain at.
A vonalkédok megfeleld specifikdcidit, valamint a mintacsovek betdroldsara vonatkozé tovabbi informaciokat
a cobas® 5800 rendszer vagy a cobas® 6800/8800 rendszerek felhasznaloi segédletében és/vagy hasznalati
utmutatdjaban talalja.

A késziilékek megfelel6 karbantartasanak leirasat a cobas® 5800 rendszer vagy a cobas® 6800/8800 rendszerek
felhasznaloi segédletében és/vagy hasznalati ttmutatdjaban talalja.

A cobas® CT/NG futtatasa a cobas® 5800 rendszeren

A cobas® CT/NG 1,0 ml minimalis mintatérfogattal futtathaté kenet- és PreservCyt® oldatos mintak, vagy 1,2 ml-rel

vizeletmintak esetén cobas® PCR Media kozeges csben, és 3,0 ml-rel PreservCyt® oldatos fioldk esetén. A késziilék

mukodésének részletes leirasat a cobas® 5800 rendszer felhasznaloi segédlete tartalmazza. Az alabbi 1. abra 0sszegzi

az eljarast.

A kenet- és vizeletmintakrdl el kell tavolitani a kupakot, és kozvetlentil a cobas® 5800 rendszeren val6
feldolgozasra alkalmas allvanyokra kell helyezni ¢ket.

A PreservCyt® oldatos mintak kupakjat el kell tavolitani, és az elsddleges fiolakban kell futtatni.

Megjegyzés: A mintdk froccsenésének elkeriilésére az (elsédleges fioldkat tartd) sejtminta-gytjtékozeg-hordozoé
betdroldsat és kivételét lasst és egyenletes mozdulatokkal végezze.

PreservCyt® oldatos mintak esetén egy masik lehetGség a cobas® 5800 rendszeren végzett feldolgozashoz, ha

a mintdkat vonalkéddal ellatott 13 ml-es gombolyt alju cobas® PCR Media kozeges masodlagos csovekbe adagolja
at. A méhnyaki mintak el6készitésére vonatkozo informacidkat a ,,PreservCyt® oldatba levett méhnyaki mintak”
cim részben talalja.

Az egyes futtatasok a mintak tetsz6leges kombindcidjat tartalmazhatjak (kenet, vizelet és PreservCyt®), és minden
mintat lehet CT/NG-re, csak CT-re vagy csak NG-re tesztelni.

A cobas® PCR Media vagy PreservCyt® oldatba levett mintak feldolgozasat a cobas® CT/NG felhasznaloi feliiletén
megadott mintatipus segitségével lehet végezni a 14. tablazatban megadottak szerint.
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14. tablazat Mintatipus valasztédsa a cobas® CT/NG felhasznaldi feliiletén

Minta Mintavevé készlet tipusa Milyen mintatipusként
térténjen a feldolgozas

N6 Huavelykenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

N6 Endocervicalis kenet cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

N6 Széjiregi kenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

N6 Végbélkenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

N6 Vizelet cobas® PCR Urine Sample Kit vagy cobas® PCR Media Kit Urine

N6 Méhnyaki kenet PreservCyt® oldat (ThinPrep) PreservCyt®

Férfi Széjiregi kenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

Férfi Végbélkenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

Férfi Vizelet cobas® PCR Urine Sample Kit vagy cobas® PCR Media Kit Urine
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1. abra cobas® CT/NG eljaras a cobas® 5800 rendszeren

[}

Jelentkezzen be a rendszerbe

Toltse be a mintakat a rendszerbe:
e Azegyes cobas® PCR Media kozeges vizelet- és kenetminta esetén
o Tavolitsa el a cs6 kupakjat
o  Helyezze &t a csovet kdzvetlenil az éllvanyra
e  Mindegyik PreservCyt® mintafioldhoz:
o Elsédleges fiola betdroldsa esetén:
= Vortexelje 10 masodpercig
= Tavolitsa el a fiola kupakjat
= Helyezze at a fioldt az allvanyra
o Masodlagos cs6 betdroldsa esetén:
= Vortexelje az els6dleges fiolat 10 mdsodpercig
= Meérjen minimum 1 ml PreservCyt® mint4t cobas® PCR Media kdzeges masodlagos csGbe
= Helyezze at a csdvet az dllvanyra
e Tarolja be a mintadllvanyokat
Ellenérizze, hogy a mintdkat elfogadta-e a rendszer
A rendszer automatikusan elvégzi az el6készitést
Rendelje meg a vizsgélatokat
e A cobas® PCR Media levett kenetmintdk esetén valassza a ,Swab” (Kenet) lehetdséget
e A cobas® PCR Media kozegbe levett vizeletminték esetén vélassza a ,Urine” (Vizelet) lehetéséget
e PreservCyt® oldat minta rendeléséhez vélassza a ,PreservCyt®” lehetéséget
Vaélassza ki a teszt nevét

Toltse fel a reagenseket és fogydeszkdzoket
Toltse be a vizsgalatspecifikus reagenskazettat
Toltse be a kontrollok miniallvanyait
Toltse be a feldolgozéhegyeket

Toltse be az eludléhegyeket

Toltse be a feldolgozélemezeket

Toltse be az amplifikalélemezeket

Toltse be a folyékonyhulladék-lemezeket
Toltse be az MGP-reagenst

Toltse fel a mintaolddszert

Toltse fel a lizisreagenst

Toltse fel a moséreagenst

Inditsa a futtatast a felhasznaldi fellilet ,Start processing” gombjaval. Minden kés6bbi futtatas is
automatikusan el fog indulni, hacsak manualisan nem halasztjak 6ket kés6bbre

Tekintse &t és fogadja el az eredményeket

Tavolitsa el a mintacsdveket. Sziikség szerint jovébeli hasznélat céljabdl zarja a mintacséveket a kupakjukkal,
ha megfelelnek a minimélis térfogatra vonatkozé kévetelményeknek.

Tisztitsa meg a készlléket

e Vegye ki az (ires kontrollok minidllvanyait

Vegye ki az Ures vizsgélatspecifikus reagenskazetta(ka)t
Uritse ki az amplifikalélemez fidkjat

Tévolitsa el a folyékony hulladékot

Tévolitsa el a szildrd hulladékot
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A cobas® CT/NG futtatasa a cobas® 6800/8800 rendszereken

A cobas® CT/NG 1,0 ml minimalis mintatérfogattal futtathatd kenet- és PreservCyt® mintak, vagy 1,2 ml-rel vizeletmintak
esetén. A késziilék hasznalatanak részletes leirdsat a cobas® 6800/8800 rendszerek felhasznaldi segédlete tartalmazza.

2. abra Az alabbi Osszegzi az eljarast.

A kenet- és vizeletmintdkrdl el kell tavolitani a kupakot, és kozvetlentil a cobas® 6800/8800 rendszereken vald

feldolgozasra alkalmas allvanyokra kell helyezni ¢ket.
A PreservCyt® oldatba levett mintakat aliquotalni kell. A méhnyaki mintak el6készitésére vonatkozo

informaciokat a ,,PreservCyt® oldatba levett méhnyaki mintak” cimu részben talalja.

Minden egyes futtatas a mintak barmilyen kombinacioéjat tartalmazhatja (kenet, vizelet és PreservCyt®), és minden
mintat a CT/NG-vel, CT-vel vagy NG ASAP-okkal lehet tesztelni.

A cobas® PCR Media vagy PreservCyt® oldatba levett mintak feldolgozasat a cobas® CT/NG felhasznaloéi feliiletén
megadott mintatipus segitségével lehet végezni a 15. tablazatban megadottak szerint.

15. tablazat Mintatipus valasztédsa a cobas® CT/NG felhasznaldi feliiletén

Minta Mintavevé készlet tipusa Milyen mintatipusként
térténjen a feldolgozas

N6 Huavelykenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

N6 Endocervicalis kenet cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

N6 Széjiregi kenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

N6 Végbélkenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

N6 Vizelet cobas® PCR Urine Sample Kit vagy cobas® PCR Media Kit Urine

N6 Méhnyaki kenet PreservCyt® oldat (ThinPrep) PreservCyt®

Férfi Széjiregi kenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

Férfi Végbélkenet cobas® PCR Media Uni vagy Dual Swab Sample Kit Swab

Férfi Vizelet cobas® PCR Urine Sample Kit vagy cobas® PCR Media Kit Urine
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2. abra cobas® CT/NG teszteljaras a cobas® 6800/8800 rendszereken

Jelentkezzen be a rendszerbe

A rendszer el6készitéséhez nyomja meg a Start gombot

Rendelje meg a vizsgalatokat

e A cobas® PCR Media levett kenetminték esetén vélassza a ,Swab” (Kenet) lehetGséget

e A cobas® PCR Media kizegbe levett vizeletmintak esetén vélassza a ,Urine” (Vizelet) lehetdséget
o PreservCyt® oldat minta rendeléséhez vélassza a ,PreservCyt®” lehetGséget

e Vdlassza ki a tesztet

Toltse Ujra a reagenseket és fogydeszkozoket a rendszer utasitdsai szerint
e Toltse be a vizsgélatspecifikus reagenskazettat

e Toltse be a kontrollkazettdkat

e Toltse be a pipettahegyeket

e Toltse be a feldolgozélemezeket

e Toltse be az MGP-reagenst

e Toltse be az amplifikdlélemezeket

e Toltse fel a mintaolddszert

e Toltse fel a lizisreagenst

e Toltse fel a mosdreagenst

Toltse be a mintdkat a rendszerbe:
e Minden egyes cobas® PCR Media levett elsGdleges vizelet-vagy kenetminta esetén
o Tavolitsa el a cs6 kupakjat
o Helyezze &t a csovet kdzvetlenil az éllvanyra
e  Mindegyik PreservCyt® mintafioldhoz:
o Vortexelje 10 médsodpercig
o Aliguotéljon minimum 1 ml PreservCyt® mintat 13 ml-es gémbélyii alji masodlagos csGbe
o Helyezze &t a csovet az dllvanyra
e Toltse be a mintadllvanyt és a szepardtorhegyes allvdnyokat a mintaadagolé modulba
e Ellendrizze, hogy a mintédkat elfogadta-e a szallitémodul

Inditsa a futtatdst: valassza a ,Start manually” (Kézi inditds) gombot a felhasznaléi fellileten, vagy hagyja,
hogy a készllék automatikusan induljon 120 perc elteltével vagy amikor a mintacsoport betelik

Tekintse &t és fogadja el az eredményeket

Tavolitsa el a mintacsdveket. Sziikség szerint jov6beli hasznélat céljabdl zarja a mintacséveket a kupakjukkal,
ha megfelelnek a minimélis térfogatra vonatkozé kévetelményeknek.

Tisztitsa meg a készlléket

e Tavolitsa el az lres kontrollkazettédkat
o Uritse ki az amplifikdlélemez fiokjat

e Tavolitsa el a folyékony hulladékot

e Tavolitsa el a szilard hulladékot
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Eredmények

A cobas® 5800 rendszer és a cobas® 6800/8800 rendszerek automatikusan és egyidejiileg kimutatjak és elkiilonitik a CT
és/vagy az NG DNS-ét a mintakban és kontrollokban, és megjelenitik az egyes mintak targeteredményeit, valamint
a kontrollok érvényességét.

Eredmények minéség-ellenérzése és érvényessége a cobas® 5800 rendszeren

e Legalabb 72 érdnként vagy minden uj készlettétellel egy puffer negativ kontrollt cobas® Buffer Negative Control
[(-) Ctrl] és egy CT/NG pozitiv kontrollt [CT/NG (+) C] kell feldolgozni. A pozitiv és/vagy negativ kontrollok
feldolgozasat gyakrabban is lehet végezni a laboratérium eljarasrendje és/vagy a helyi eléirdsok szerint.

e A kontrollok eredménye a cobas® 5800 szoftverben a ,,Controls” alkalmazasban jelenik meg.

e Ellendrizze a cobas® 5800 rendszer szoftverében és/vagy jelentésében, hogy vannak-e jelzok: ezzel biztositja
a megfelel6 teszteredmények érvényességét (a jelzok kodjait az x800 Data Manager felhasznaldi segédletében
talalja).

e A kontrollok akkor érvényesek, ha egyikiik sem kapott jelz6t.

e Haarendszer a kontroll 6sszes targetjét érvényesként jelentette, a ,,Control Result” (Kontrolleredmény) oszlopban
,»Valid” (Ervényes) jelz6t kap. Ha a rendszer a kontroll legaldbb egy targetjét érvénytelenként jelentette, a ,,Control
Result” oszlopban ,,Invalid” (érvénytelen) jelzd all.

o Az ,Invalid” eredményt kontrollok a ,,Flags” (Jelz6k) oszlopban is meg vannak jelolve. A részletes nézetben
tovabbi informacidkat talal arrol, hogy a kontroll miért lett érvénytelen, valamint hogy mit jelent a jelz6. Ha
a pozitiv kontroll érvénytelen, ismételje meg a pozitiv kontroll és az dsszes érintett minta tesztelését. Ha a negativ
kontroll érvénytelen, ismételje meg az Gsszes kontroll és érintett minta tesztelését.

A cobas® 5800 szoftver automatikusan érvényteleniti az eredményeket a kontrolleredményektdl fiiggen.

MEGJEGYZES: A cobas® 5800 rendszer gyari bedllitasa szerint (pozitiv és negativ) kontrollt kell futtatni minden
munkamenetben, de ez ritkabb, legfeljebb 72 6ras gyakorisagra is allithat6 a laboratérium eljarasrendje és/vagy a helyi
el6irasok szerint. A Roche helyi szerviztechnikusatél vagy a Roche technikai tamogatasatol tovabbi tdjékoztatast kaphat.

Eredmények mindség-ellenérzése és érvényessége a cobas® 6800/8800
rendszereken

e Minden egyes igényelt eredménytipushoz egy cobas® Buffer Negative Control (puffer negativ kontroll) [(-) Ctrl]
és egy CT/NG Positive Control (pozitiv kontroll) [CT/NG (+) C] feldolgozasa torténik.

e A mintacsoport érvényes eredményének biztositasa érdekében figyelje a jelzéket és a hozzajuk tartozd
eredményeket a cobas® 6800/8800 szoftverben és/vagy jelentésben.
A jelzék leirasat a cobas® 6800/8800 rendszerek felhasznaloi segédlete tartalmazza.
A mintacsoport akkor érvényes, ha a kontrollok egyike sem kap jelz6t. Ha a mintacsoport érvénytelen, ismételje
meg az egész mintacsoport tesztelését.

A cobas® 6800/8800 szoftver automatikusan validalja az eredményeket a negativ és pozitiv kontrollok allasa alapjan.
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cobas® CT/NG a cobas® 5800 rendszerhez

A mintak eredménye a cobas® 5800 szoftverben a ,,Results” alkalmazasban jelenik meg. cobas® CT/NG, cobas® 5800

rendszerszoftver — példdk megjelenitett eredményekre; 3. abra.

3. abra Példa a cobas® CT/NG eredményeinek megjelenitésére a cobas® 5800 rendszeren
CT/NG_01 CT/NG Valid CT Negative NG Negative
NG 01_ NG Valid NG Positive (Ct 38.52)
CT/NG_02 CT/NG Valid F:| CT Invalid NG Invalid
CT 01 CT Valid CT Negative
CT/NG_03 CT/NG Valid CT Positive (Ct 38.44) NG positive (Ct 37.00)

*

A téblazat vonatkozik minden hasznalt mintatipusra.

** Az eredmények attekintésében az érvénytelen eredményeknél jelz6k szerepelnek. A jelzék részletes leirdsat lasd az eredmények részletei kozott.

Ellendrizze az egyes mintdk jelz6it a cobas® 5800 rendszer szoftverében és/vagy jelentésben. Az eredményeket igy kell

értelmezni:

Az érvényes kontrollokhoz tartozé mintaknal a ,,Control Result” oszlopban a ,,Valid” jelz6 szerepel.
A sikertelen kontrollokhoz tartozé mintaknal a ,,Control Result” oszlopban az ,, Invalid” jelz6 szerepel.
Ha egy minta eredményéhez tartozo kontrollok érvénytelenek, erre utalo jelz6 keriil a minta eredményéhez
a kovetkezok szerint:

o QO05D: A minta validalasa sikertelen egy érvénytelen pozitiv kontroll miatt

o QO06D: A minta validaldsa sikertelen egy érvénytelen negativ kontroll miatt
Az egyes mintak ,,Results” oszlopban szereplé targeteredményeit a 16. tablazat, 17. tablazat és 18. tablazat szerint
kell értelmezni.
Ha egy vagy tobb mintatarget ,, Invalid” értékd, a cobas® 5800 szoftverben jelz6 szerepel a ,,Flags” oszlopban.
A részletes nézetben tovabbi informaciokat talal arrdl, hogy a mintatarget(ek) miért lett(ek) érvénytelen(ek),
valamint hogy mit jelent a jelz6.
A CT/NG tesztnél egy vagy tobb targetkombindcié eredménye érvénytelen lehet, és ezeket a rendszer kiilon jelenti
mindegyik csatornahoz. Tovabbi informaciokat a megfelel6 mintatipusokra vonatkozé tjratesztelési utasitasokban
talal.
A vizsgalat eredményét csak a beteg klinikai értékelésébdl és kdrel6zményébdl szarmazé egyéb informaciokkal
egylitt szabad értelmezni.
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cobas® CT/NG a cobas® 6800/8800 rendszerekhez

A cobas® 6800/8800 rendszereken hasznalt cobas® CT/NG megjelenitett eredményeinek példait lasd: 4. bra, 5. abra és

6. abra.

4, abra

Példa a cobas® CT/NG kért CT/NG eredményeinek megjelenitésére a cobas® 6800/8800 rendszereken

CT/NG C161420284084196207422 CT/NG (B C Valid Valid Valid
CT/NG C161420284090419545972 Yes (=) Ctrl Valid Valid Valid
CT/NG 400 pl CTNG_PC1 NA PreservCyt® NA CT Positive NG Positive
CT/NG 400 pl CTNG_PC2 NA PreservCyt® NA CT Negative NG Positive

CT/NG 400 pl CTNG_Swab1 NA Swab NA CT Negative NG Negative
CT/NG 400 pl CTNG_Swab2 NA Swab NA CT Positive NG Positive
CT/NG 850 pl CTNG_Urinel NA Urine NA CT Positive NG Negative
CT/NG 850 pl CTNG_Urine2 NA Urine NA CT Negative NG Negative
CT/NG 850 pl CTNG_Urine3 NA Y40T Urine NA Invalid Invalid

5. abra Példa a cobas® CT kért CT-eredményeinek megjelenitésére a cobas® 6800/8800 rendszereken

Sample ID Valid Flags | Sample type Overall result

C161420284084196207423 Yes CT/NG (+) C Valid Valid

CT C161420284090419545973 Yes (=) Ctrl Valid Valid
CT 400 pl CT_PC1 NA PreservCyt® NA CT Positive
CT 400 pl CT_PC2 NA PreservCyt® NA CT Positive
CT 400 pl CT_Swab1 NA Swab NA CT Negative
CT 400 pl CT_Swab2 NA Swab NA CT Positive

CT 400 pl CT_Swab3 NA Po2T Swab NA Invalid
CT 850 pl CT_Urinel NA Urine NA CT Negative
CT 850 pl CT_Urine2 NA Urine NA CT Positive

Megjegyzés: A ,, Target 2” (2. target) oszlop az NG-eredményeknek van fenntartva.
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6. abra Példa a cobas® NG kért eredményeinek megjelenitésére a cobas® 6800/8800 rendszereken
NG C161420284084196207424 Yes CT/NG(+H)C Valid Valid
NG C161420284090419545974 Yes (=) Ctrl Valid Valid
NG 400 pl NG_PC1 NA PreservCyt® NA NG Negative
NG 400 pl NG_PC2 NA PreservCyt® NA NG Positive
NG 400 pl NG_PC3 NA Y40T PreservCyt® NA Invalid
NG 400 pl NG_Swab1 NA Swab NA NG Positive
NG 400 pl NG_Swab2 NA Swab NA NG Negative
NG 850 pl NG_Urinel NA Urine NA NG Negative
NG 850 pl NG_Urine2 NA Urine NA NG Positive

Megjegyzés: A ,, Target 17 (1. target) oszlop az CT-eredményeknek van fenntartva.

Ervényes mintacsoport esetén ellendrizze az egyes mintak jelzdit a cobas® 6800/8800 szoftverben és/vagy jelentésben.
Az eredményeket igy kell értelmezni:

e Egy érvényes mintacsoport érvényes és érvénytelen mintaeredményeket is tartalmazhat.

A ,Valid” (Ervényes) és ,,Overall Result” (Osszesitett eredmény) oszlopban megjelend értékeket a cobas® CT/NG
teszt mintaeredményei szempontjabol figyelmen kiviil kell hagyni; jelolésiik ,NA”.

e A kiilonall6 mintdk jelentett targeteredményei minden esetben érvényesek, ha a target eredményét tartalmazo
kiilén oszlopban nem szerepel ,,Invalid” (Ervénytelen).

e A CT/NG tesztnél egy vagy tobb targetkombinacié eredménye érvénytelen lehet, és ezeket a rendszer kiilon
jelenti mindegyik csatornahoz. Tovabbi informacidkat a megfelelé mintatipusokra vonatkozé ujratesztelési
utasitasokban taldl.

e A vizsgalat eredményét csak a beteg klinikai értékelésébdl és korel6zményébdl szarmazo egyéb informaciokkal
egylitt szabad értelmezni.
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Eredmények értelmezése

Az alabbi tablazat az eredményeket, valamint a CT és NG kimutatasat (16. tablazat), csak CT kimutatasat (17. tablazat) és
csak NG kimutatast (18. tablazat) szolgalo megfelel6 értelmezésiiket tartalmazza.

16. tablazat cobas® CT/NG eredmények, valamint a CT/NG eredménykérés értelmezése

CT Positive

CT Positive

CT Negative

CT Negative

CT Positive

CT Invalid

CT Negative

CT Invalid

CT Invalid

NG Positive

NG Negative

NG Positive

NG Negative

NG Invalid

NG Positive

NG Invalid

NG Negative

NG Invalid

Minden kért eredmény érvényes volt.
CT- és NG-DNS targetjele észlelhet6.

Minden kért eredmény érvényes volt.
CT-DNS targetjele észlelhet6. Nem észlelheté NG-DNS targetjele.

Minden kért eredmény érvényes volt.
Nem észlelheté CT-DNS targetjele. NG-DNS targetjele észlelhetd.

Minden kért eredmény érvényes volt.
Nem észlelhet6é CT- vagy NG-DNS targetjele.

Nem minden kért eredmény volt érvényes.

A CT eredménye érvényes. CT-DNS targetjele észlelheté.

Az NG eredménye érvénytelen. Az eredeti mintét ujra kell vizsgalni az érvényes NG eredmények
kinyeréséhez. Ha az eredmények igy sem lesznek érvényesek, uj mintat kell hasznélini.

Nem minden kért eredmény volt érvényes.

A CT eredménye érvénytelen. Az eredeti mintét ujra kell vizsgalni az érvényes CT eredmény
kinyeréséhez. Ha az eredmények igy sem lesznek érvényesek, (j mintat kell hasznalni.

Az NG eredménye érvényes. NG-DNS targetjele észlelhetd.

Nem minden kért eredmény volt érvényes.

A CT eredménye érvényes. Nem észlelheté CT-DNS targetjele.

Az NG eredménye érvénytelen. Az eredeti mintat ujra kell vizsgélni az érvényes NG eredmények
kinyeréséhez. Ha az eredmények igy sem lesznek érvényesek, Gj mintat kell haszndlni.

Nem minden kért eredmény volt érvényes.

A CT eredménye érvénytelen. Az eredeti mintat ujra kell vizsgalni az érvényes CT eredmény
kinyeréséhez. Ha az eredmények igy sem lesznek érvényesek, Gj mintat kell hasznalni.

Az NG eredménye érvényes. Nem észlelhet6 NG-DNS targetjele.

A CT és NG eredménye is érvénytelen. Az eredeti mintat Gjra kell vizsgdlni az érvényes CT és NG
eredmények kinyeréséhez. Ha az eredmény igy sem érvényes, Uj mintat kell haszndlini.

17. tablazat cobas® CT/NG eredmények, valamint a CT eredménykérés értelmezése

CT Positive

CT Negative

CT Invalid

A kért eredmény érvényes volt.
CT-DNS targetjele észlelhet6.

A kért eredmény érvényes volt.
Nem észlelhet6 CT-DNS targetjele

A CT eredménye érvénytelen. Az eredeti mintat Ujra kell vizsgalni az érvényes CT eredmény kinyeréséhez. Ha az
eredmények igy sem lesznek érvényesek, Uj mintat kell hasznalni.
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18. tablazat cobas® CT/NG eredmények, valamint a NG eredménykérés értelmezése

- A kért eredmény érvényes volt.
NG P
G Positive NG-DNS targetjele észlelhetd.
. A kért eredmény érvényes volt.
NG Negat
GNegative | o észlelhets NG-DNS targetjele
. Az NG eredménye érvénytelen. Az eredeti mintat Ujra kell vizsgalni az érvényes NG eredmények kinyeréséhez. Ha az
NG Invalid ) , . o o
eredmények igy sem lesznek érvényesek, Uj mintat kell hasznalni.

Az eljarassal kapcsolatos korlatozasok

A terméket csak a PCR-technikak alkalmazasara és a cobas® 5800 rendszer vagy a cobas® 6800/8800 rendszerek
hasznalatara kiképzett dolgozdk hasznalhatjak.

A cobas® CT/NG tesztet a kovetkezokkel valo egytittes hasznalatra értékelték ki a cobas® 5800 rendszeren vagy

a cobas® 6800/8800 rendszereken végzett hasznélatra: cobas® CT/NG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative
Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Specimen Diluent, and cobas
omni Wash Reagent.

A megbizhat6 eredmény a megfeleld mintalevételen, -tarolason és -kezelési eljarasokon mulik.

A karbomer(eke)t tartalmazé termékek, példaul a hiivelysikositok, -krémek és -gélek zavarhatjak a tesztet, és nem
hasznalanddk az urogenitalis mintak gytjtése kozben vagy el6tt. Tovabbi informacidkat a ,,Zavaré hatast okozo
vizsgalati anyagok eredménye” (23. tablazat) alatt talal.

A cobas® CT/NG-t csak férfi- és n6i vizeletmintakkal, egészségiigyi dolgozo utasitasara sajat maga altal levett
hiivelykenetmintakkal, egészségiigyi dolgozo altal levett hiivelykenetmintakkal, végbélkenetmintakkal, szajiiregi
kenetmintakkal és endocervicalis kenetmintakkal validéltak, amelyek mindegyikét cobas® PCR Media (Roche
Molecular Systems, Inc.), a méhnyaki mintakat pedig PreservCyt® oldatba vették le. A vizsgalat teljesitményét nem
értékelték ki mas gytijtékozeg és/vagy mintatipusok hasznalataval.

A C. trachomatis és N. gonorrhoeae kimutatasa a mintaban jelen 1évé organizmusok mennyiségétdl fiigg, ezért
befolyasolhatjak a mintalevételi mddszerek, betegfaktorok (azaz kor, STD az anamnézisben, tiinetek megléte),

a fert6zés stadiuma és/vagy a fert6z6 C. trachomatis és N. gonorrhoeae torzsek.

Ritkan bar, de C. trachomatis kriptikus plazmidjanak vagy genomi DNS-ének muticidja, illetve a N. gonorrhoeae
genomi DNS-ének mutdcidja abban a nagyfokban konzervalt régioban, amit a cobas® CT/NG teszt primerei
és/vagy probai lefednek, a baktérium kimutatdsanak meghitsulasahoz vezethet.

Idénként eléfordulhat, hogy az Neisseria gonorrhoeae genetikai anyagot cserél az altalaban a szaj és torok normal
mikroflorajaban talalhaté kommenzalis baktériumokkal. Lehetséges, hogy az ilyen csere izolalt DNS-szekvencidkat
tartalmaz, amelyek ebben a vizsgélatban ritka esetben pozitiv jelhez vezethetnek.?

A technoldgidk kiillonb6z6sége miatt javasolt, hogy az egyik technoldgiardl a masikra attéréskor a felhasznalok
végezzenek korrelacios laboratériumi vizsgalatokat, hogy a technolégiak kozotti kiillonbség mindsithetd legyen.

A felhasznaloknak a helyi specifikus iranyelveket/eljarasokat kell kovetniiik.

A cobas® CT/NG-nek nem célja, hogy az urogenitalis fert6zés diagnozisara hasznalt mas vizsgalatokat vagy
teszteket helyettesitsen. A betegeknek lehet egyéb eredetii cervicitise, urethritise, hugyuti fert6zése vagy
hiivelyfert6zése, illetve egyéb agens okozta tarsfertdzése.

A cobas® CT/NG nem ajanlott szexudlis bantalmazas vagy egyéb igazsagiigyi orvostani javallatok értékelésére.

A cobas® CT/NG nem hasznaland¢ a kezelés sikerének megallapitasara, mert antimikrobialis kezelés utan
nukleinsavak lehetnek jelen.
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o Vizeletvizsgalat esetén a cobas® CT/NG elvégzése elsé vizeletmintakon (definici6 szerint a vizeletsugar elsé
10-50 ml-én) javasolt. Egyéb mintavételi lehetéségek, mint példaul eldsugar vs. kozépsugar, irrigalas utani stb.
mintavétel hatasat nem vizsgaltak.

e Mas potencialis tényezdk, mint a hiivelyfolyas, tamponhasznalat, hiivelyoblités stb., valamint a mintavételi
koriilmények hatdsat nem vizsgéltak.

e A cobas® CT/NG-t nem értékelték ki olyan betegeken, akiket éppen antimikrobialis szerekkel kezeltek CT vagy
NG ellen, valamint olyanokon, akiknek a méhét régebben eltavolitottak.

o Alnegativ vagy érvénytelen eredmények polimerdzgétlds miatt is el6fordulhatnak. A cobas® CT/NG teszt bels§
CT/NG kontrollt tartalmaz, amely segiti a nukleinsav-izolald eljarasokat és PCR-amplifikalast esetlegesen zavaro
anyagokat tartalmazé mintak azonositasat.

e Az AmpErase enzim hozzaadasa a cobas® CT/NG Master Mix reagenshez lehet6vé teszi a target DNS szelektiv
amplifikalasat, ugyanakkor a reagensek szennyezddésének elkeriiléséhez a helyes laboratoriumi gyakorlat és a jelen
hasznalati utasitasban meghatdrozott eljarasok gondos betartésa sziikséges.

e A cobas® CT/NG tesztet nem vizsgaltdk 14 évesnél fiatalabb betegek esetében.

A nem klinikai teljesitmény értékelése

A cobas® 6800/8800 rendszereken toérténé feldolgozas legfontosabb
teljesitményjellemz6i

Kimutatasi hatar (LoD)

A vizsgalat Chlamydia trachomatis analitikai érzékenységi kiiszobe minden vizsgalt mintatipus esetén ml-enként 40 elemi
test (EB) minden szerovariansra (A, B, Ba, C,D, E,F, G, H, I, ], K, L1, L2, L3), valamint a svéd nvCT variansra.

A cobas® 6800/8800 rendszereken hasznalt cobas® CT/NG-vel ugyanakkor bizonyos szerovaridnsok 40 EB/ml alatti oldatai
pozitiv eredményt adtak.

Az N. gonorrhoeae vizsgalati érzékenységi kiiszobe ml-enként 1,0 telepképzo egység (CFU) (45 tesztelt gonorrhoeatorzs)
az Osszes kiiszobre vizsgalt mintatipusban. A cobas® 6800/8800 rendszereken hasznalt cobas® CT/NG-vel ugyanakkor
a gonorrhoeatorzsek 1,0 CFU/ml alatti oldatai pozitiv eredményt adtak.

Pontossag

A cégen beliili pontossagot cobas® PCR Media levett negativ endocervicalis kenetmintamatrixba higitott CT- és NG-
tenyészetekbdl allo panel, egy negativ vizeletmatrixbdl és cobas® PCR Media allé minta, valamint egy PreservCyt® oldatba
levett negativ méhnyaki mintamatrix segitségével vizsgaltak. Az endocervicalis kenetek célja az volt, hogy a cobas® PCR
Media levett minden kenetmintat képviseljenek (endocervicalis, hiivelyi, szdjiiregi és végbéli). Négy szintet teszteltek a CT
D szerovariansaval és az NG 2948-es torzsével, mint célorganizmusokkal.

A pontossagi panelt ugy tervezték, hogy mindegyik panelmatrixhoz nagyon alacsony, alacsony és kozepes koncentracioju
CT-vel és NG-vel rendelkezé tagokat tartalmazzon (< 0,7 EB/ml és < 0,07 CFU/ml, < 4 EB/ml és < 0,4 CFU/ml és

< 12 EB/ml és < 1,2 CFU/ml). A tesztelést harom vizsgalati tétel cobas® CT/NG reagenssel végezték két késziiléket dsszesen
24 munkamenetben. A 19. tabldzat a pontossagi panelek és a vizsgalat teljesitményének talalati ardnyat tartalmazza.

A vizsgalatban valamennyi negativ paneltag tesztje negativ lett. A Ct-értékek szérasanak és szdzalékos relativ szérasanak
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a pozitiv paneltagokon végrehajtott érvényes teszteken végzett elemzése alapjan (lasd 20. tablazat és 21. tablazat) az
Osszesitett CV (%) 1,62% és 4,05% kozott volt CT-re, és 1,17% és 3,55% kozott NG-re.

19. tablazat A laboratériumi pontossdg dsszegzése

Targetkoncentracio Talalati arany 95%-os Cl, 95%-0s Cl, NG
Vizsgalatok Pozitiv CT-k Pozitiv NG-k CT
szama szama szama 6 6 5 G
cr NG CT | NG | | havir | havkr | hat
Endocervicalis kenet cobas® PCR Media
Neg Neg 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,7 EB/ml 0,07 CFU/ml 72 51 32 71% 440 59 81 33 57
2 EB/ml 0,4 CFU/ml 72 69 68 96% 94% 88 99 86 98
6 EB/ml 1,2 CFU/ml 72 72 72 100% | 100% 95 100 95 100
cobas® PCR Media vizelettel
Neg Neg 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,3 EB/ml 0,05 CFU/mlI 72 38 47 53% 65% 66 87 66 87
1 EB/ml 0,2 CFU/ml 72 72 69 100% | 96% 92 100 95 100
3 EB/mI 0,6 CFU/ml 72 72 72 100% | 100% 95 100 95 100
PreservCyt® oldat kdzegbe gydijtott méhnyaki mintdk
Neg Neg 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,7 EB/ml 0,07 CFU/mlI 72 56 56 78% 78% 41 65 53 76
4 EB/ml 0,2 CFU/ml 72 71 72 99% | 100% 95 100 88 99
12 EB/ml 0,6 CFU/ml 72 72 72 100% | 100% 95 100 95 100
20. tablazat A cikluskiiszob Osszesitett atlaga, szérdsa és varidcids egyutthatéi (%), 2-es, 3-as és 4-es CT-paneltagok
, Késziilékek Gyartasi Futtatason Futtatasok Egy napon
Taldlati | Atlag kozott tételek kozott beliil kozott beliil Osszesen
arany ot SD CV% SD CV% SD CV% SD CV% SD CV% SD CVo%
Endocervicalis kenet cobas® PCR Media
71% 39,7 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,21 0,00 0,00 0,34 0,85 1,32 3,32
96% 38,5 0,00 0,00 0,04 0,10 1,14 2,96 0,00 0,00 0,48 1,25 1,24 3,22
100% 36,9 0,00 0,00 0,25 0,69 0,54 1,45 0,07 0,18 0,00 0,00 0,60 1,62
PreservCyt® oldat kdzegbe gydijtott méhnyaki mintdk
53% 38,3 0,60 1,57 0,52 1,37 1,12 2,92 0,00 0,00 0,00 0,00 1,37 3,58
100% 36,9 0,21 0,56 0,28 0,76 0,68 1,85 0,00 0,00 0,00 0,00 0,77 2,08
100% 35,6 0,00 0,00 0,20 0,56 0,52 1,46 0,09 0,24 0,02 0,05 0,56 1,59
cobas® PCR Media vizelettel
78% 38,9 0,00 0,00 0,12 0,30 1,25 3,22 0,39 1,01 0,00 0,00 1,32 3,39
99% 38,3 0,11 0,28 0,00 0,00 1,52 3,97 0,00 0,00 0,29 0,77 1,55 4,05
100% 37,1 0,00 0,00 0,00 0,00 1,05 2,84 0,00 0,00 0,28 0,77 1,09 2,94
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21. tablazat A cikluskiiszob Osszesitett atlaga, szérdsa és varidcios egyttthatoi (%), 2-es, 3-as és 4-es NG-paneltagok

. , Késziilékek Gyartasi Futtatason Futtatasok Egy napon
Talalati Atlag kozott tételek kozott beliil kozott beliil Osszesen

arany Ct
SD CV% SD CVo% SD CVo% SD CVo% SD CVo% SD CVo%

Endocervicalis kenet cobas® PCR Media

44% 39,1 0,00 0,00 0,31 0,79 0,84 2,14 0,72 1,85 0,57 1,46 1,28 3,28
94% 38,1 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,34 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,34
100% 36,5 0,00 0,00 0,24 0,67 0,69 1,89 0,00 0,00 0,15 0,40 0,74 2,04

PreservCyt® oldat kdzegbe gydijtott méhnyaki mintdk

65% 39,0 0,34 0,87 0,00 0,00 1,11 2,85 0,08 0,20 0,45 1,16 1,25 3,21

96% 38,0 0,00 0,00 0,00 0,00 1,25 3,28 0,00 0,00 0,00 0,00 1,25 3,28

100% 35,8 0,00 0,00 0,28 0,78 0,76 2,13 0,00 0,00 0,00 0,00 0,81 2,27
cobas® PCR Media vizelettel

78% 39,1 0,00 0,00 0,26 0,66 1,35 3,46 0,00 0,00 0,18 0,45 1,39 3,565

100% 36,7 0,14 0,38 0,16 0,42 0,71 1,92 0,00 0,00 0,00 0,00 0,74 2,00

100% 34,9 0,00 0,00 0,16 0,47 0,37 1,06 0,06 0,18 0,00 0,00 0,41 1,17

Analitikus specificitas/keresztreaktivitas

A cobas® CT/NG analitikai specificitdsanak értékelése céljabol 151 baktériumbol, gombabdl és virusbdl allé panelt
(egyebek kozott olyanokat, amelyek a férfi és n6i urogenitalis traktusban altaldban elé6fordulnak), valamint a gonorrhoeae
Neisseria torzseken kiviili és egyéb filogenetikai rokonsagban nem all6 17 organizmust vizsgaltak. A 22. tablazatban
felsorolt organizmusokat kb. 1 x 10° egység*/ml koncentracioban (baktériumok) és kb. 1 x 10° egység*/ml
koncentracidban (virus) keverték negativ kenetmintakkal cobas® PCR Media (endocervicalis, szajiiregi és végbéli),
cobas® PCR Media stabilizalt vizelettel és PreservCyt® oldatba levett méhnyaki mintakkal. A tesztelést kiilon végezték
minden egyes potencidlisan zavar6 organizmussal, valamint mindegyik CT- és NG tenyészetekkel kevert organizmussal
<12 EB/ml és < 1,2 CFU/ml értéken. Az eredmények azt mutattdk, hogy egyik organizmus sem zavarta a CT és NG
kimutatasat, vagy okozott alpozitiv eredményt a CT-/NG-negativ matrixokban.

*Minden baktérium mennyiségi meghatarozasa telepképzé egységben (CFU) tortént, kivéve a Chlamydophila pneumonidt
és Chlamydophila psittacit, amelyek meghatarozasa elemi testek (EB) alapjan tortént. Minden virus mennyiségi
meghatdrozasa egység/ml-ben tortént a TCIDs, végponti higitasi vizsgalatban meghatarozottak szerint. A Trichomonas
vaginalis és HPV16 meghatarozasa sejt/ml-ben tortént.

22. tablazat Analitikus specificitdsra/keresztreaktivitdsra vizsgélt mikroorganizmusok

Achromobacter xerosis Haemophilus ducreyi Neisseria polysaccharea
Acinetobacter calcoaceticus Haemophilus influenzae Neisseria sicca

Acinetobacter Iwoffi Helicobacter pylori Neisseria subflava

Actinomyces israelii HPV 16 Neisseria weaverii

Actinomyces pyogenes HSV-1 Paracoccus denitrificans
Aerococcus viridans HSV-2 Peptostreptococcus anaerobius
Aeromonas hydrophila Human adenovirus 40 Peptostreptococcus asaccharolyticus
Alcaligenes faecalis Humdén enterovirus 71 Peptostreptococcus magnus

Bacillus subtilis Human rotavirus Plesiomonas shigelloides
Bacteriodes fragilis Kingella denitrificans Propionibacterium acnes
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Bacteroides caccae

Kingella kingae

Proteus mirabilis

Bacteroides ureolyticus

Klebsiella oxytoca

Proteus penneri

Bifidobacterium adolescentis

Klebsiella pneumoniae

Proteus vulgaris

Bifidobacterium breve

Lactobacillus acidophilus

Providencia rettgeri

Bifidobacterium longum

Lactobacillus brevis

Providencia stuartii

Blautia producta

Lactobacillus crispatus

Pseudomonas aeruginosa

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus delbrueckii subsp. lactis

Pseudomonas fluorescens

Brevibacterium linens

Lactobacillus jensenii

Pseudomonas putida

Campylobacter coli

Lactobacillus lactis

Rahnella aquatilis

Campylobacter jejuni

Lactobacillus oris

Rhizobium radiobacter

Candida albicans

Lactobacillus parabuchneri

Rhodospirillum rubrum

Candida glabrata

Lactobacillus reuteri

Saccharomyces cerevisiae

Candida parapsilosis

Lactobacillus vaginalis

Salmonella choleraesuis

Candida tropicalis

Lactococcus lactis cremoris

Salmonella minnesota

Chlamydia psittaci

Legionella pneumophila

Salmonella typhimurium

Chlamydophila pneumoniae

Leuconostoc paramensenteroides aka. Weissella

Serratia denitrificans

Chromobacter violaceum

Listeria monocytogenes

Serratia marcescens

Citrobacter freundii

Micrococcus luteus

Shigella dysenteriae

Clostridioides difficile (B szerocsoport)

Moraxella lacunata

Staphylococcus aureus

Clostridium perfringens

Moraxella osloensis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium genitalium

Morganella morganii

Staphylococcus saprophyticus

Corynebacterium xerosis

Mycobacterium smegmatis

Streptococcus agalactiae

Cryptococcus neoformans

Mycoplasma genitalium

Streptococcus anginosus

Cytomegalovirus

Mycoplasma hominis

Streptococcus bovis

Deinococcus radiodurans

Neisseria cinerea

Streptococcus dysgalactiae

Derxia gummosa

Neisseria denitrificans

Streptococcus equinis

Eikenella corrodens

Neisseria elongata subsp. elongata

Streptococcus mitis

Enterobacter aerogenes

Neisseria elongata subsp. nitroreducens

Streptococcus mutans

Enterobacter cloacae

Neisseria flava

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus avium

Neisseria flavescens

Streptococcus pyogenes

Enterococcus casseliflavus

Neisseria kochii

Streptococcus salivarius

Enterococcus faecalis

Neisseria lactamica

Streptococcus sanguis

Enterococcus faecium

Neisseria macacae

Streptomyces griseus

Erwinia herbicola

Neisseria meningitidis A szerocsoport

Trichomonas vaginalis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria meningitidis B szerocsoport

Ureaplasma urealyticum

Escherichia coli

Neisseria meningitidis C szerocsoport

Veillonella parvula

Escherichia fergusonii

Neisseria meningitidis D szerocsoport

Vibrio cholerae

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria meningitidis W135 szerocsoport

Vibrio parahaemolyticus

Fusobacterium nucleatum

Neisseria meningitidis Y szerocsoport

Yersinia enterocolitica

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa

Gemella haemolysans

Neisseria perflava
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Interferencia

Kiértékelték a hatasat azoknak a vény nélkiil vagy vényre kaphato6 ndi termékeknek, amelyek jelen lehetnek az urogenitalis
mintakban (23. tablazat), azoknak a vény nélkiil kaphat¢ oralis higiéniai termékeknek, amelyek jelen lehetnek a szdjiiregi
mintakban (24. tablazat), valamint azoknak a higiéniai és vényre kaphat6 termékeknek, amelyek jelen lehetnek a végbéli
mintakban (25. tablazat). A tesztelést egyesitett klinikai mintakkal végezték (hiivelykenetet, vizeletet és PreservCyt®
mintakat hasznaltak az urogenitalis reprezentalasara), amelyekhez potencialis zavaré anyagokat adtak hozza olyan
koncentracidban, amely a betegek szokasos hasznalata alapjan varhato. A zavaré anyagokat a tesztelt mintatipus
tiiggvényében CT-/NG-negativ mintakkal, valamint CT/NG < 120 EB/ml és < 1,2 CFU/ml szinti mintakkal végezték.

A vizsgalatban a CT D és I szerovaridnsait, és az NG 2948-as és 891-es torzsét hasznaltak.

Az urogenitalis mintdkban tesztelt vény nélkiil kaphaté néi higiéniai és vényre kaphato termékek, a metronidazol, Replens,
RepHresh Odor Eliminating Vaginal Gel és RepHresh Clean Balance hamis negativ vagy érvénytelen eredményeket adtak.
Ezek a termékek karbomer(eke)t tartalmaznak. A karbomer(eke)t tartalmazé termékekrdl kimutattak, hogy hamis negativ
és érvénytelen eredményeket adnak. A 23. tablazatnak nem célja, hogy a karbomertartalmu termékek teljes listajat
tartalmazza. A szajiiregi kenetekkel tesztelt vény nélkiil kaphaté oralis higiéniai termékek vagy a végbélkenetekkel tesztelt
vény nélkiil kaphato és vényre kaphato végbél-higiéniai termékek koziil egyik sem mutatott zavard hatast a teszttel, amikor
szokasos termékhaszndlat mellett varhaté koncentraciokban tesztelték.

23. tablazat Urogenitalis mintdkban zavard hatésra tesztelt anyagok listéja

Terméknév
Clindamycin-foszfat Vaginal Cream (hiivelykrém) Norforms Suppositories (kip)
CVS Tioconazole 1 (Equate tioconazole 1) (tiokonazol) Premarin (&sztrogén)

Replens Long-Lasting Vaginal Moisturizer

Equate Vagicaine Anti-ltch Cream (hlvelyi viszketésgatlé krém) (hosszan tarté havelyi hidratalé)*

Estrace Summer's Eve Feminine Deodorant Spray (n6i dezodorpermet)
K-Y Ultra Gel (a K-Y Silk E-t kivalté sikositd) VCF - Vaginal Contraceptive Foam (hiivelyi fogamzésgétlé hab)
Metronidazole Vaginal Gel (hivelygéD* Yeast Gard Advanced

Monistat 3 Vaginal Antifungal Combination Pack

(hvelygomba elleni kombinalt csomag) Azo Standard (fajdalomcsillapitd, csak vizelet)

Monistat Complete Care ltch Relief Cream

Lo . .
(teljes gondozast nytit6 viszketés elleni krém) RepHresh Odor Eliminating Vaginal Gel (szagtalanité vaginélis gél)

Gyne-Lotrimin 7 RepHresh Clean Balance (tisztitGoldat)* *

* A metronidazol, Replens és RepHresh olyan zavar6 szinteket mutatott, amely potencidlisan jelen lehet a klinikai mintakban.
# A RepHresh termékeket szimuldlt kenetmintaval tesztelték.
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24, tablazat Szajlregi kenetmintdkban zavaré hatdsra tesztelt anyagok listdja

Terméknév

Cepacol Maximum Strength kohogés elleni cukorka

Colgate Total fogkrém

Robitussin Cough/Chest Congestion kéhogés elleni szirup

Listerine Ultra Clean antiszeptikus széjviz

Scope széjviz

Sucrets Complete kohogés elleni cukorka

Vicks - Chloraseptic mentolos torokfajés elleni permet

Zicam szdjpermet

25. tablazat Végbéli kenetmintdkban zavaré hatdsra tesztelt anyagok

Terméknév

ANUSOL® Plus kenécs

CB Fleet® asvanyolaj bedntésre

Doproct aranyérkup

K-Y Jelly

Lotrimin gombadlé krém

Preparation H aranyérkendcs

PREPARATION H aranyérkup

Major Pharmaceuticals

Driminate Generic for Dramamine Motion Sickness (tengeribetegség elleni szer) -

Target - Triple Paste popsiken6cs

Tucks Medicated Cooling aranyérbetét

Vaseline Original petrolatum

Megvizsgaltak az urogenitalis, szajiiregi és végbéli mintakban esetlegesen jelen 1év6 endogén anyagok hatasait. A tesztelést
egyesitett klinikai mintakkal végezték (endocervicalis kenetet, vizeletet és PreservCyt® mintakat hasznaltak az urogenitalis
reprezentalasara), amelyekhez potencialis endogén anyagokat adtak hozza. A zavar6 anyagokat a tesztelt mintatipus
tiiggvényében CT-/NG-negativ mintakkal, valamint CT/NG < 120 EB/ml és < 1,2 CFU/ml jelenlétében végezték.

A vizsgalatban a CT D és I szerovariansait, és az NG 2948-as és 891-es torzsét hasznaltak.

A kimutatott zavard hatas a teljes vérrel 10% vizeletre és PreservCyt® mintakban, 0,4% székletre végbélmintakban,
valamint 1% méhnyaki nydkra endocervicalis mintdkban. A 26. tablazat a vizsgalat dltal az 6sszes mintatipus esetén toleralt

endogén anyagok szintjeit tartalmazza.
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26. tablazat Zavard hatast nem mutaté endogén anyagkoncentracidk 6sszegzése

Zavaro anyag E::z:zervicalis Végbélkenet Szajiiregi kenet PreservCyt® Vizelet
Albumin (m/v %) N/A N/A N/A N/A 5%
Bilirubin (m/v %) N/A N/A N/A N/A 0,5%
Nyak (m/v %) 0,5% 1,0% 1,0% 1,0% 0,5%
Glukoz (m/v %) N/A N/A N/A N/A 1,0%
Periférids vér mononukledris 1 0, 4q 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06
sejtjei (PBMC-k sejt/ml-ben) ' ' ' ' '

pH (savas és Iigos) N/A N/A N/A N/A pH 4 éspH9
Nyal (m/v %) N/A N/A 2,0% N/A N/A
Sperma (m/v %) 1,5% N/A N/A 1,5% N/A
Széklet (m/v %) N/A 0,3% N/A N/A N/A
Teljes vér (v/v %) 10% 10% 10% 5% 5%

Kompetitiv inhibicio

A CT és NG kozotti kompetitiv inhibicié felmérése céljabol minden olyan mintatipust teszteltek (hiivelyi, szajliregi és
végbélkenetek cobas® PCR Media, vizelet cobas® PCR Media stabilizalva és méhnyaki mintak PreservCyt® oldatban),
amelyeknek az esetében az egyik target alacsony és kozepes koncentracidja a masik target nagyon magas koncentracidjaval
keveredett. A meghatdrozas szerint az alacsony és kozepes koncentracié ~1 x LoD és ~3 x LoD volt, a magas koncentraci6
pedig az volt, amely a pozitiv targetmintak 95%-aban jelet generalt.

A teszteredményekbdl kideriilt, hogy amikor az NG magas koncentracidoban volt jelen, a teszt a CT-t mind alacsony

(~1 x LoD), mind kozepes (~3 x LoD) szinten minden mintatipusban kimutatta. Az eredményekbdl szintén kideriilt, hogy
amikor a CT magas koncentracidban volt jelen, a teszt az NG-t kozepes (~3 x LoD) szinten minden mintatipusra, alacsony
(~1 x LoD) szinten pedig egy kivételével (szajiiregi) minden mintatipusban kimutatta.

Teljes rendszerhiba

A teljes rendszerhibas vizsgalatban tesztelt mintak egyesitett CT-s és NG-negativ PreservCyt® oldatba levet méhnyaki
klinikai mintak, cobas® PCR Media levett hiivelykenetmintak, és cobas® PCR Media stabilizalt vizeletmintak voltak.
Minden egyesitett klinikai mintat a mintatipustdl fiiggden CT-tenyészetekkel, D szerovarianssal (D-UW3) (CT) és NG
2948 (ATCC 19424) (NG) kevertek < 12 EB/ml és < 1,2 CFU/ml értékre. A vizsgalat eredményei szerint az 9sszes ismétlés
érvényes és CT/NG-pozitiv volt, vagyis a teljes rendszerhiba aranya 0% volt. A kétoldali 95%-os pontos
konfidenciaintervallum 0% volt az als6 hatarra, és 3,6% a fels6 hatarra [0%: 3,6%].
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Keresztszennyez6dés

Vizsgélatokat végeztek a cobas® CT/NG tesztet érintd potencialis keresztszennyezédések kiértékelésére.

A keresztszennyezddés alpozitiv eredményeket okozhat. Ebben a teljesitményt kiértékeld vizsgalatban a cobas® CT/NG
mintak kozotti keresztszennyez6dési aranyat 0,5%-osnak talaltak (2/432), amikor tobb munkamenet soran felvaltva
teszteltek nagyon pozitiv és negativ mintdkat. Nem figyeltek meg futtatasok kozotti keresztszennyezédést (0/282).

A tesztelést cobas® PCR Media kozeggel készitett mintakkal, cobas® PCR Media kozegben stabilizalt vizelettel és
PreservCyt® oldattal végezték a cobas® 6800/8800 rendszereken. A vizsgélat nagyon pozitiv mintait ugy készitették eld,
hogy olyan Ct-értéket érjenek el, amely a felhaszndlasi teriilet populacidjaban tartozé fert6zott betegektdl gytijtott mintak
jelének meghaladtak a 95%-at. A cobas® CT/NG rutin haszndlata soran az ilyen mintak észlelésének valdszintisége aranyos
a CT és NG prevalencidjaval a tesztpopulacidban. A cobas® CT/NG rutin hasznalatahoz kapcsolddé mintak kozotti
keresztszennyez6dési arany ily médon minden valészintliség szerint alacsonyabb lesz a 0,5% x 5% x CT prevalencianal

a tesztpopulacioban. A keresztszennyezddési arany még 100%-os maximalis prevalencidnal is 0,5% x 5% x 100% = 0,025%
lenne.
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Klinikai teljesitmény értékelése

A prospektiv gyiijtési médszer 6sszehasonlitasa
A cobas® CT/NG és a cobas® 4800 CT/NG teszt teljesitményét a kovetkezé mintatipusok elemzésével hasonlitottak ossze:
e cobas® PCR Media levett endocervicalis kenetek
e cobas® PCR Media (egészségiigyi szakember altal levett) hiivelykenetek
e cobas® PCR Media (sajat maga altal levett) hiivelykenetek
e cobas® PCR Media levett szajiiregi kenetek
e cobas® PCR Media levett végbélkenetek
e cobas® PCR Media kevert férfi- és ndi vizelet
e PreservCyt® oldatba levett cervicalis mintak

Osszesen 6318 alanyt toboroztak Németorszag és az USA 19 vizsgalohelyén. Ennek nyoman 13 433 érvényes CT-eredmény
és 13 398 érvényes NG-eredmény sziiletett, amelyet a korrelacios vizsgalati elemzésre hasznaltak. A 27. tablazat az sszes
mintatipushoz tartozé korrelacios eredményt, a 28. tablazat pedig a 95%-os konfidenciaintervallum mellett szamitott PPA,
NPA és OPA értékeit tartalmazza. Az dsszes mintatipusban 125 ellentmondé minta volt Chlamydia trachomatis-ra. Ezek
koziil 120 volt pozitiv a cobas® 6800/8800 rendszereken és 5 volt pozitiv a 4800 rendszeren. Az Gsszes mintatipusban
ugyanakkor 42 ellentmond6 minta volt Neisseria gonorrhoeae-ra. Ezek koziil 40 volt pozitiv a 6800/8800 rendszereken és

2 volt pozitiv a cobas® 4800 rendszeren.

A cobas® CT/NG és a cobas® 4800 CT/NG teszt kozotti korrelacios elemzés minden mintatipusban 95% feletti pozitiv
megfelelési aranyt (PPA) mutatott mint CT-re, mind pedig NG-re. A mintdk tobbségének esetében a PPA mind CT-re,
mind pedig NG-re 100% volt. A negativ és teljes megfelelési aranyok minden mintatipusban mind a CT-re, mind az NG-re
98% felett voltak.

27. tablazat A cobas® CT/NG és a cobas® 4800 CT/NG teszt kozotti korrelacié eredményeinek dsszefoglalasa

Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae
Wintatipus Con + Con - stt/ ?:-_: Con + Con - Gfst/ ?:;-_'_/
Endocervicalis kenet 114 1778 15 0 22 1883 1 1
Hiivelykenet 87 1040 15 0 20 111 1 0
SC - hiivelykenet 90 1028 14 0 18 1100 3 0
Szajiiregi kenet 37 1915 14 0 74 1864 22 0
Végbélkenet 100 1871 30 0 71 1923 8 0
NG&i vizelet 272 2083 18 0 23 2340 4 0
Férfivizelet 114 717 3 0 30 803 0 1
PreservCyt® 157 1905 11 5 25 2049 1 0
Minden minta dsszege 971 12337 120 5 283 13073 40 2

Con = egyez6; + = pozitiv; - = negativ; SC = sajat levétel
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28. tablazat A cobas® CT/NG és a cobas® 4800 CT/NG teszt kozotti egyezések szamitdsa

Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae
Mintatipus
Eredmény (%) 959% ClI Eredmény 95% CI

Endocervicalis kenet PPA 100% 96,8-100% PPA 95,7% 78,1-99,9%
Endocervicalis kenet NPA 99,2% 98,6-99,5% NPA 99,9% 99,7-100%
Endocervicalis kenet OPA 99,2% 98,7-99,6% OPA 99,9% 99,6-100%
Hiivelykenet PPA 100% 95,8-100% PPA 100% 83,2-100%
Hiivelykenet NPA 98,6% 97,7-99,2% NPA 99,9% 99,5-100%
Hiivelykenet OPA 98,7% 97,8-99,3% OPA 99,9% 99,5-100%
SC - hiivelykenet PPA 100% 96,0-100% PPA 100% 81,5-100%
SC - hiivelykenet NPA 98,7% 97,8-99,3% NPA 99,7% 99,2-99,9%
SC - hiivelykenet OPA 98,8% 97,9-99,3% OPA 99,7% 99,2-99,9%
Szijiiregi kenet PPA 100% 90,5-100% PPA 100% 95,1-100%
Szijiiregi kenet NPA 99,3% 98,8-99,6% NPA 98,8% 98,2-99,3%
Szajiiregi kenet OPA 99,3% 98,8-99,6% OPA 98,9% 98,3-99,3%
Véghélkenet PPA 100% 96,4-100% PPA 100% 94,9-100%
Végbélkenet NPA 98,4% 97,8-98,9% NPA 99,6% 99,2-99,8%
Végbélkenet OPA 98,5% 97,9-99,0% OPA 99,6% 99,2-99,8%
NG&i vizelet PPA 100% 98,7-100% PPA 100% 85,2-100%
NG&i vizelet NPA 99,1% 98,6-99,5% NPA 99,800 99,6-100%
Néi vizelet OPA 99,20% 98,8-99,5% OPA 99,8% 99,6-100%
Férfivizelet PPA 100% 96,8-100% PPA 96,8% 83,3-99,9%
Férfivizelet NPA 99,6% 98,8-99,9% NPA 100% 99,5-100%
Férfivizelet OPA 99,6% 99,0-99,9% OPA 99,9% 99,3-100%
PreservCyt® PPA 96,9% 92,9-99,0% PPA 100% 86,3-100%
PreservCyt® NPA 99,4% 99,0-99,7% NPA 99,9% 99,7-100%
PreservCyt® OPA 99,2% 98,8-99,6% OPA 99,9% 99,7-100%
Minden minta ésszege PPA 99,5% 98,8-99,8% PPA 99,3% 97,5-99,9%
Minden minta 6sszege NPA 99,0% 98,8-99,20% NPA 99,7% 99,6-99,8%
Minden minta 6sszege OPA 99,1% 98,9-99,2% OPA 99,7% 99,6-99,8%

PPA = pozitiv megfelelési arany, NPA = negativ megfelelési arany, OPA = teljes megfelelési arany, SC = sajat levétel
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Klinikai vizsgalat - urogenitalis mintak prospektiv gyiijtése

A cobas® CT/NG klinikai hasznossagat és teljesitményét tobb helyszines prospektiv gytjtési vizsgalattal allapitottak meg.
Az eredményeit azzal a fert6zottségi statusszal hasonlitottak 6ssze, amely az FDA altal engedélyezett nukleinsav-
amplifikacids vizsgalatok kombinacidjabdl adodott urogenitalis mintaknal. N6kt6l és férfiaktol urogenitalis mintakat
vettek az USA 9 foldrajzilag kiilonb6z6 helyén, és a tesztelést 4 killonb6zo laboratérium tesztelte (3 kiilsé és 1 belsd).

A prospektiv vizsgalatba bevont néi alanyoktdl a kovetkezd urogenitalis mintak szarmaztak: reggeli elsé vizelet, 3 hiivelyi
kenet, 1 endocervicalis kenet cobas® PCR Media kozegben és 1 cervicalis minta PreservCyt® oldatban. A vizsgalatnak
abban az agaban, ahol egészségiigyi szakember altal vett hiivelykeneteket vizsgaltak, az alanyoktol szarmazo hiivelykenetek
koziil 2-2-t helyeztek az adott gyarté mintavételi tartdlyaba, és 1-1-et cobas® PCR Media kozegbe. A vizsgalatnak abban az
agaban, ahol a beteg dltal vett hiivelykeneteket is vizsgaltak, el6szor a beteg altal vett 1-1 hiivelykenetet helyeztek

cobas® PCR Media kozegbe, majd egészségiigyi szakember is mintat vett, és ebbdl 2-2-t helyeztek az adott gyartd
mintavételi tartalyaba.

A prospektiv vizsgalatba bevont férfi alanyok vizeletmintat adtak, amelyeket az adott gyarté mintavételi tartalyaba és
cobas® PCR Media kozegbe adagoltak.

Az alanyokat tiinetet mutatoként soroltak be, ha az dltaluk beszamolt tiinetek CT- vagy NG-fert6zésre utaltak; lasd alabb:

e Fajdalmas vizelés

o Kozosiiléshez kapcsolodo fajdalom, nehézség vagy vérzés
e Rendellenes hiivelyvaladékozas

e Medence- méh- vagy petefészektdji fijdalom

e Hugyuti valadékozas

e Heretdji fajdalom
e Herezacskd fajdalma vagy duzzadasa

A prospektiv vizsgalatba bevont alanyokat tiinetet nem mutatoként soroltak be, ha a fenti tiinetek koziil egyr6l sem
szamoltak be.

A mintakat CT-re és NG-re tesztelték a cobas® CT/NG teszttel és kereskedelemben kaphat6 nukleinsav-amplifikacios
vizsgalatokkal (NAAT-okkal). Minden tesztet az adott gyarté hasznalati Gtmutatoja szerint futtattak.

A cobas® CT/NG Kklinikai teljesitményét a gy(ijtott mintatipusok eredményeinek olyan elére meghatarozott
fert6zottségiallapot-algoritmussal végzett sszehasonlitdsaval értékelték ki, amelyet n6k esetében 2, kereskedelemben
kaphat6 nukleinsav-amplifikdcids vizsgalat kombinalt eredményei, férfiak esetében pedig 3, kereskedelemben kaphatd
nukleinsav-amplifikacids vizsgalat kombinalt eredményei hataroztak meg. A ndi, illetve férfi alanyok setében hasznalt
fert6zottségiallapot-algoritmusokat lasd a 29. tablazatban, illetve a 30. tablazatban.

NG esetében a cobas® 4800 rendszeren futtatott cobas® CT/NG v2 tesztrél folytatott klinikai vizsgalatbol szarmaztak
az archivalt, prospektiven gytijtott néi vizeletmintak, PreservCyt® oldatos cervicalis minték és endocervicalis kenetek.
Ezeknek a mintaknak a fert6zottségi allapotat mar meghataroztdk a cobas® 4800 rendszeren futtatott cobas® CT/NG v2
teszt klinikai vizsgalatdbol.
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29. tablazat Urogenitdlis mintdk fert6zottségi statuszanak meghatdrozdsa nék esetében?

. 1. I.\.JAM-. . . 2. NAAT . Fert6zottségi statusz®
Vizelet/hiivelyi minta Vizelet/hiivelyi minta
+/+ +/+ Fert6zott
+/+ +/- vagy -/+ Fert6zott
+/- vagy -/+ +/+ Fert6zott
+/- -+ Fert6zott
-/+ +/- vagy -/+ Fert6zott
+- - Nem fz(ra‘[r('ticz)tz')(t)ttt(f(]\l{]lizll;iﬂminta)
+/- vagy -/+ -/- Nem fert6zott
+/+ -/- Nem fert6zott
-/- +/+ Nem fert6zott
-/- +/- vagy -/+ Nem fert6zott
-/- -/- Nem fert6zott

* Ha egy vagy tobb pozitiv volt a két nukleinsav-amplifikacios vizsgdlatban (1. NAAT és 2. NAAT), a fert6zottségi allapot pozitiv. Az eredmények
barmely egyéb kombindcidja esetén a fertdzottségi llapot negativ.

b Ha egy vagy tobb mintatipus érvénytelen, az 1. vagy 2. NAAT-on érvényes eredményt ad6 fennmaradé mintatipusok eredményének mind
pozitivnak, illetve mind negativnak kell lennie, hogy a fert6zottségi allapot fert6zott, illetve nem fert6zott legyen. Az Gsszes egyéb olyan esetben,
ahol a mintatipusok kozott van érvénytelen, a fert6z6ttségi allapot meghatarozatlan.

30. tablazat Vizeletmintak fert6zottségi statuszanak meghatérozésa férfiak esetében

1 .NAAT 2. .NAAT 3. .NAAT Fert6zottségi statusz?
Vizelet Vizelet Vizelet

+ + + Fert6zott

+ + - Fert6zott

+ - + Fert6zott

- + + Fert6zott

- - + Nem fert6zott

- + - Nem fert6zott

+ - - Nem fert6zott

- - - Nem fert6zott

* Ha a 3 teszteredmény koziil legalabb 2 mind pozitiv, illetve negativ, a fert6z6ttségi llapot fertdzottnek, illetve nem fertézottnek tekinthets. Ha egy
teszteredmény érvénytelen/nincs és a masik két teszteredmény nem egyezik, a fert6zottségi allapot meghatdrozatlan. Ha a teszteredmények koziil
2 vagy 3 érvénytelen/nincs, a fert6zottségi allapot meghatdrozatlan.
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Klinikai vizsgalat - nem-genitalis mintak prospektiv gyiijtése

A cobas® CT/NG klinikai hasznossagat és teljesitményét tobb helyszines prospektiv gytjtési vizsgalattal allapitottak meg.
Az eredményeit azzal a fert6zottségi statusszal hasonlitottak ossze, amely kereskedelemben kaphato CT/NG vizsgalatok
kombinacidjabdl adodott végbél- és szdjgarati mintaknal. Az alanyokat 8 foldrajzilag eltér egészségiigyi intézménybdl
(nemibeteg-gondozo, HIV klinika, csaladtervezési intézmény, nemibetegségeket kutatd intézmény) vontak be. A mintékat
CT-re és NG-re tesztelték a cobas® CT/NG teszttel és kereskedelemben kaphat6 nukleinsav-amplifikdciés vizsgalatokkal
(NAAT-okkal). Minden tesztet az adott gyart6 hasznalati itmutatoja szerint futtattak. A cobas® CT/NG klinikai
teljesitményét az eredmények és a fert6zottségi statusz 6sszehasonlitasaval értékelték ki. A fert6zottségi statuszt akkor
tekintették pozitivnak, ha a 3 komparator referenciavizsgalatbdl legalabb 2 pozitiv volt. A fert6zottségi statuszt az alabbi
31. tablazatban ismertetettek szerint allapitottak meg.

31. tablazat Az ,A NAAT", ,.B NAAT” és ,C NAAT” komparatorok szerint tekintett fert6zottségi statusz minden mintatipusra

A NAAT B NAAT C NAAT Fert6zottségi statusz értelmezése
+ + + +
+ + - +
+ - + +
- + + +
E + + +
+ E + +
+ + E +
+ _ - -
- + - -
- - + -

+ + +

+ - +

+ - + +
- + + +
+ _ - -
- + - -
- - + -
£ _ _ _
. £ i i
. i E i
+ E - E
+ vagy - E E E

+ = pozitiv, - = negativ; E = értelmezhetetlen teszteredmény.

Megjegyzés: A teszteredmény akkor értelmezhetetlen, amikor az érvénytelen vagy bizonytalan eredmény tjratesztelése sem adott pozitiv vagy negativ
eredményt.
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Eredmények

Urogenitalis mintak - klinikai vizsgalat

A prospektiv vizsgalatba bevont 5197 alany koziil a vizsgalatba 5105 volt bevonhaté. A prospektiv mintat ad6

5105 bevonhaté alany koziil 5053 (3860 né és 1193 férfi; 99,0%) mintdja volt értékelhetd, és ezek eredménye szerepelt az
adatelemzésben. Osszesen 52 alanyt (1,0%) talaltak nem értékelhetdnek, és az 6 eredményeik nem szerepelnek a statisztikai
elemzésekben. Ebben a klinikai vizsgalatban 6sszesen 295 néi alany 371 archivalt, prospektiven gytijtott urogenitalis
mintajat (vizeletet, cervicalis mintdkat PreservCyt oldatban és endocervicalis keneteket) tesztelték. A vizsgalat soran
tesztelt 17 169 minta koziil 19 eredménye lett érvénytelen az elsé teszteléskor (érvénytelenek aranya: 0,11% (95%-os CI:
0,07%; 0,17%)). Az ismételt teszteléskor 3 mintanal érvényes eredmény keletkezett.

Nem-genitalis mintak - klinikai vizsgalat

Osszesen 2439 alany egyezett bele a vizsgalatban valo részvételbe, de a bevonasi/kizarasi kritériumok alapjan dsszesen
49 alanyt kizartak, igy a résztvevok szama Osszesen 2390 lett. A mintat add 2390 alany 6sszesen 2365 végbél- és

2382 szajgarati mintdjat tesztelték. A 4747 minta (2365 végbélkenet és 2382 szajgarati kenet) koziil 4-nél keletkezett
érvénytelen eredmény feldolgozasi hiba miatt.

Chlamydia trachomatis: Urogenitalis mintak fert6zottségi statuszanak dsszefoglalasa

A 32. tablazat és 33. tablazat foglalja 0ssze a tiinetet mutatd és nem mutato, prospektiv vizsgalatba bevont alanyok (nok,
illetve férfiak) eredményeit aszerint, hogy CT-vel fert6zottek-e a fertdzottségi statusz algoritmusa szerint. Osszesen 271 né
és 118 férfi volt CT-fert6zott. A fert6zott ndk kozil 45,8% (124/271) szamolt be tiinetekrdl, a nem fertézott ndk kozil
36,7% (1318/3589). A fertézott férfiak kozil 53,4% (63/118) szamolt be tiinetekrdl, a nem fertdzott férfiak koziil 22,5%
(242/1074).

32. tablazat CT-pozitiv és CT-negativ elemzések nék fert6zottségi statusza szerint

o cobas® | cobas® | cobas® | cobas® | Tiin.? Tiin.?

::aérttlc:::ttsegl 1. ‘I\IIiI:.AT 1 I:I?(AT 2. ‘I>II:AT 2. |-|NI.|\(AT CT/NG | CT/NG | CT/NG | CT/NG Van Nincs |Osszesen
Viz. H. k. PC E. k. tin.° tin.°

Fertézott + + + + + + + + 104 108 212
Fertézott - + + + + + + + 2 7 9
Fertézott + + + + + + - + 1 5 6
Fertézott + + - + + + + + 2 4 6
Fertézott + + + + + + - - 1 4 5
Fertézott + + + + + + + - 1 3 4
Fertézott - + + + - + + + 1 3 4
Fertézott - + - + - + + + 2 2 4
Fertézott - + - + + + + + 2 1 3
Fertézott + - + + + + - - 1 1 2
Fertézott + + + + + + Meghiusult + 0 1 1
Fert6zott + + + + + + + Meghidsult 1 0 1
Fertézott - + + + + - + + 0 1 1
Fertézott - + + + + + + - 0 1 1
Fertézott - + + + + + - + 1 0 1
Fertézott - + + + + + - - 0 1 1
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Fert6zottségi
statusz

1. NAAT
Viz.

1. NAAT
H. k.

2. NAAT
Viz.

2. NAAT
H. k.

cobas®
CT/NG
Viz.

cobas®
CT/NG
H. k.

cobas®
CT/NG
PC

cobas®
CT/NG
E. k.

Tiin.2
Van
tin.c

Tiin.2
Nincs
tin.c

Osszesen

Fert6zott

0

Fert6zott

Fert6zott

+ |+ |+

Fert6zott

+ |+ |+ |+

+ |+

Fert6zott

+ |+

Fert6zott

+

Fert6zott

o o o o o

Fert6zott?

Fert6zott?

+ |+

1
1
0
1
0
1
0
0

Fert6zott®

+ |+ |+

+ |+ |+

1

R RN U ST [ RN RN (NI U (Y

Osszesen

—_
ﬁo—l—lo—lo—loo—l

147

271

Nem fert6z6tt

1252

2165

3417

Nem fert6zott

12

18

Nem fert6zott

Ervénytelen

12

Nem fert6z6tt

Ervénytelen

10

Nem fert6zott

+

10

Nem fert6zott

+

Nem fert6zott

Nem fert6z6tt

NA

Nem fert6zott

Ervénytelen

Nem fert6zott

Nem fert6z6tt

Nem fert6zott

Nem fert6zott

Nem fert6zott

Nem fert6z6tt

Nem fert6zott

Nem fert6zott

Nem fert6zott

Nem fert6zott

NA

Nem fert6zott

Ervénytelen

Nem fert6zott

Nem fert6zott

Nem fert6z6tt

Nem fert6zott

Nem fert6z6tt

Nem fert6zott

+

Nem fert6z6tt

Ervénytelen

Nem fert6z6tt

Ervénytelen

Nem fert6zott

+

Nem fert6z6tt

Nem fert6zott

+ |+ |+

Nem fert6z6tt

Nem fert6zott
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PP cobas® | cobas® | cobas® | cobas® | Tiin.? Tiin.?
:fért‘s::“seg' 1"'\,';:‘_” 1'£TT 2 ";':AT 2':"‘(’_“ CT/NG | CT/NG | CT/NG | CT/NG | Van | Nincs |Osszesen
Viz. H. k. PC E. k. tin.¢ tin.¢

Nem fert6z6tt - - - + + + - 0 1 1
Nem fert6zott - - - + - - - 0 1 1
Nem fert6zott - - - + + + - - 0 1 1
Nem fert6z6tt - - - - - - NA - 0 1 1
Nem fertozott - - - - - ErvénytelenErvénytelenfErvénytelen 1 0 1
Nem fertzott - - - - - - ErvénytelenfErvénytelen 1 0 1
Nem fert6zott - - - - - NA  [Ervénytelen - 1 0 1
Nem fertzott - - - - - - Ervénytelen - 1 0 1
Nem fert6z6tt - - - - - + + - 1 0 1
Nem fert6zott - - - - - - - Meghiusult] 1 0 1
Nem fert6z6tt - - - - + - - + 1 0 1
Nem fert6z6tt - - - - - + - + 1 0 1
Nem fert6zott - - - - Meghidsulf - - - 1 0 1
Nem fert6z6tt - - - - - Meghiusult - - 1 0 1
Nem fert6zott - - - Ervénytelen - + + + 0 1 1
Nem fert6z6tt - - NA + - + - - 0 1 1
Nem fert6zott - Ervénytelen - - - Ervénytelen - - 1 0 1
Osszesen 1318 2271 3589

3 Tun. = tiinet szerinti statusz

b Fertézott (vizelet), nem fertézott (kenet)

¢ Van tin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet.

Megjegyzés: Ha egy vagy tobb mintatipus érvénytelen volt vagy nem allt rendelkezésre (NA), néi alanyok esetében az 1. vagy 2. NAAT-on érvényes

eredményt ad6 fennmaradé mintatipusok eredményének mind pozitivnak, illetve mind negativnak kell lennie, hogy a fert6zottségi allapot fertézott,

illetve nem fert6zott legyen. Az 6sszes egyéb olyan esetben, ahol a mintatipusok kozott van érvénytelen vagy rendelkezésre nem allé (NA),

a fert6zottségi dllapot meghatarozatlan.

Megjegyzés: A meghatérozott (fert6zott vagy nem fert6zott) fert6zottségi statusszal és végleges, érvényes cobas® CT/NG teszteredménnyel rendelkez

ndi alanyok eredményeit tekintették értékelhetonek, és ezek szerepelnek ebben az sszefoglalé tablazatban.

Megjegyzés: + = pozitiv, - = negativ; NA = nem all rendelkezésre.

Megjegyzés: Viz. = vizelet, H. k. = hiivelykenet, PC = PreservCyt®, E. k. = endocervicalis kenet.

Megjegyzés: A cobas® CT/NG érvénytelenek szama a késziilék amplifikalas/kimutatas soran keletkezett hibak szdm plusz a protokolltol eltérés miatt

kizart mintdk szdma.

Megjegyzés: A cobas® CT/NG meghitsultak kozé az olyan szoftveres vagy kezel6i hibak tartoznak, ahol nem keletkezett jelentheté eredmény.
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33. tablazat CT-pozitiv és CT-negativ elemzés férfiak fert6zottségi statusza szerint

cobas® Tiinet Tiinet
Fert6zottségi 1. NAAT 2. NAAT 3. NAAT szerinti szerinti ..
. . . . CT/NG . . Osszesen
statusz Viz. Viz. Viz. Viz statusz statusz
" Van tiin.? Nincs tiin.P
Fert6zott + + + + 60 55 115
Fert6zott - + + + 1 0 1
Fert6zott + Ervénytelen + + 1 0 1
Fert6zott + - + + 1 0 1
fertozottek 63 55 118
osszesen
Nem fert6zott - - - - 238 819 1057
Nem fert6zott - Ervénytelen - - 2 2 4
Nem fert6zott Ervénytelen - - - 0 3 3
Nem fertozott - - Ervénytelen - 0 3 3
Nem fert6zott NA - - - 1 1 2
Nem fert6zott - - - + 0 2 2
Nem fert6zott - - + - 0 1 1
Nem fert6zott - + - + 1 0 1
Nem fert6zott + - - - 0 1 1
Nem fert6zottek
.. em fertozotte 242 832 1074*
o0sszesen

2 Van tiin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet.

* Egy alanyrdl nem volt ismert, hogy mutat-e tiinetet, igy 6 nem szerepel a tablazatban.

Megjegyzés: Férfi alanyok esetében ha a 3 teszteredmény koziil legalabb 2 egyforman pozitiv, illetve negativ, a fert8zottségi allapot fertézottnek, illetve
nem fertdzottnek tekinthetd. Ha egy teszteredmény érvénytelen/nem all rendelkezésre (NA) és a masik két teszteredmény nem egyezik, a fertdzottségi
allapot meghatarozatlan. Ha a teszteredmények koziil 2 vagy 3 érvénytelen/nem all rendelkezésre, a fert6zottségi dllapot meghatarozatlan.
Megjegyzés: A meghatérozott (fert6zott vagy nem fert6zott) fert6zottségi statusszal és végleges, érvényes cobas® CT/NG teszteredménnyel rendelkez
férfi alanyok eredményeit tekintették értékelhetdnek, és ezek szerepelnek ebben az sszefoglald tablazatban.

Megjegyzés: A cobas® CT/NG érvénytelenek szama a késziilék amplifikalas/kimutatas soran keletkezett hibak szam plusz a protokolltol eltérés miatt
kizart mintdk szama.

Megjegyzés: + = pozitiv, - = negativ; NA = nem all rendelkezésre.

Megjegyzés: Viz. = vizelet.

Chlamydia trachomatis: Nem-genitalis mintak fert6zottségi statuszanak ésszefoglalasa

A 34. tablazat 6sszesiti a CT-pozitivként vagy negativként besorolt, értékelhetd alanyok eredményeit a fert6zottségi allapot
algoritmusa szerint végbélkenet (V. k.) és szdjgarati (Sz. g.) mintdkra. A végbélkenetet ad6 2365 alany koziil

18 fert6zottségi statusza volt értelmezhetetlen CT szempontjabdl, 12-t zartak ki a protokolltdl valo eltérés miatt, és igy
2335-en voltak kiértékelheték. Ehhez hasonldan a szajgarati mintat ad6 2382 alany koziil 23 fert6zottségi statusza volt
értelmezhetetlen CT szempontjabol, 11-et zartak ki a protokolltdl valo eltérés, 3-at pedig meghitsult teszteredmény miatt,
és igy 2345-en voltak kiértékelhetok.
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34. tablazat Chlamydia trachomatis: fert6zottségi statusz értelmezésének 06sszegzése végbélkenet és szdjgarati mintatipus esetén

F.s.b cobas® | Tun-* Tan® ) rine | .
Mintatipus® A NAAT B NAAT C NAAT . . Van Nincs 4 | Osszesen
értelmezése | CT/NG L L Ism.
tun. tan.
V. k Erv. + + Pozitiv + 1 3 0 4
V. k - + + Pozitiv - 0 3 0 3
V. k - + + Pozitiv + 4 12 0 16
V. k + - + Pozitiv - 0 1 0 1
V. k + + - Pozitiv + 1 0 0 1
V. Kk + + + Pozitiv - 2 1 0 3
V. k + + + Pozitiv + 47 68 0 115
V. k Pozitivak 55 88 0 143
dsszesen
V. k Erv. - - Negativ - 29 45 1 75
V. k - NA - Negativ - 7 2 3 12
V. k - NA - Negativ + 0 1 0 1
V. k - Erv. - Negativ - 3 3 0 6
V. k - - Erv. Negativ - 0 1 0 1
V. k - - Erv. Negativ + 1 0 0 1
V. k - - - Negativ - 635 1411 13 2059
V. k - - - Negativ + 5 2 0 7
V. k - - + Negativ - 4 12 0 16
V. k - - + Negativ + 0 6 0 6
V. k - + - Negativ - 1 5 0 6
V. k - + - Negativ + 1 1 0 2
Negativak
V. k .. 686 1489 17 2192
dsszesen
Sz.g. Erv. + + Pozitiv + 0 1 0 1
Sz.g. - + + Pozitiv + 1 2 0 3
Sz.g. + + - Pozitiv + 0 1 0 1
Sz.g. + + + Pozitiv + 8 15 0 23
Pozitivak
Sz g. ) 9 19 0 28
dsszesen
Sz g. Erv. - - Negativ - 32 46 1 79
Sz. g. - NA - Negativ - 5 7 2 14
Sz g. - Erv. - Negativ - 1 6 0 7
Sz g. - - Erv. Negativ - 1 0 0 1
Sz. g. - - - Negativ - 679 1486 14 2179
Sz. g. - - - Negativ + 2 0 0 2
Sz. g. - - + Negativ - 13 16 0 29
Sz. g. - + - Negativ - 1 1 0 2
Sz. g. - + - Negativ + 0 2 0 2
Sz. g. + - - Negativ - 1 1 0 2
Sz.g. Negativak 735 1565 17 2317
dsszesen
*V. k. = végbélkenet, Sz. g. = szdjgarati minta.
b F. s. = fert6zottségi statusz.
¢ Tin. = tlinet szerinti statusz.
4 Van tiin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet, Ism. = ismeretlen tiinet szerinti statusz.
Megjegyzés: NA = nem 4ll rendelkezésre, Erv. = Ervénytelen.
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Megjegyzés: Minden mintatipushoz meghatdroztak a fertézottségi statuszt. A mintak fertézottségi statusza attol fiigg, hogy a 3 6sszehasonlitdshoz
hasznélt vizsgalat (A NAAT, B NAAT, C NAAT) koziil legalabb 2-nek egyezett-e az eredménye. Ha az egyik, 6sszehasonlitashoz hasznalt vizsgalat
eredménye értelmezhetetlen, érvénytelen vagy meghiudsult, a két masik vizsgilat eredményének egyeznie kell, hogy a fert6zottségi statuszt
pozitivnak (+) vagy negativnak (-) lehessen tekinteni. Az értelmezhetetlen/érvénytelen/meghitsult és az érvényes eredmények barmilyen egyéb
eredmény kombindcidja esetén a mintat kizartdk az eredményekbdl.

Megjegyzés: A végbélkenetet add 2365 alany koziil 18 fert6zottségi statusza volt értelmezhetetlen CT szempontjabol. Ehhez hasonléan a szdjgarati
mintat ad6 2382 alany koziil 23 fert6zottségi statusza volt értelmezhetetlen CT szempontjabol.

Megjegyzés: A teljesitményelemzésekben nem szerepelnek az értelmezhetetlen, érvénytelen, meghitsult vagy protokolltdl vald eltérés miatt hibat
generald fertézottségi statusza mintak.

Chlamydia trachomatis: teljesitményeredmények

A cobas® CT/NG teszt CT szempontjabol tekintett érzékenységi, specificitasi és prediktiv értékei a fert6zottségi statusz
szerint nem, mintatipus és tiinetek megléte vagy hianya szerint rendezve a 35. tablazatban urogenitalis mintdkra és
a 36. tablazatban nem-urogenitalis mintakra.

35. tablazat A CT teszt klinikai teljesitménye a fert6zottségi statuszhoz hasonlitva nem, mintatipus és tlinetek megléte vagy hidnya szerint

Nem Mintatipus? s-;grr‘iitti Osszes Erz. 95%-o0s Cl Spec. 95%-o0s Cl E.a | PPV NPV

statusz® (n) (%) | (%) | (%)
NG Viz. Vantin. | 1441 (132}0102 4 | 09%,983%) | 3?95’/%1 5 | (994%1000%) | 86 | 983 | 996
NG Viz. Nincs tiin. | 2418 (122}21027) (90,5%, 97,7%) (223;’/620/207 | (992%.998%) | 61 | 940 | 997
NG Viz. Osszesen | 3859 (2295}2(;/01 | (9249, 97,4%) (3533'/7;?88) (99,50,99,800) | 7.0 | 959 | 997
NG H. K. e. Vantin. | 711 E:;/g;/; (94,3%, 100,0%6) (632'/2;28) (98,200,99,7%0) | 89 | 926 | 1000
NG H.K.e. | Nincstin. | 1225 (2;'/6;?) (918%,99.4%) | 122’/010?40) (98,3%,99,500) | 69 | 883 | 998
NG H.K.e. | Osszesen | 1936 (132'/61028) (95,206, 99,6%) (1732'/110/7088) (98,6%,99,4%) | 7.6 | 90,1 | 99,9
NG H. k. b. Vantin. | 720 E::/gz)/; (93,9%, 100,0%) (622’/822’ by | ©76% 9940 | 82 | 881 | 1000
NG H.k.b. | Nincstin. | 1186 (zg,/a;qo) (913%,99.79%) | . 1?2’/210/1025) (98,5%,99,6%) | 51 | 87,0 | 99,9
NG Hokb. | Osszesen | 1906 | 1?2’/2102’0) (95.4%,99.9%) | 722’/010/7"8 6 | ©985%994%) | 63 | 875 | 999
NG PC Vantin. | 1438 | 1?2’/1102’2) (89.7%,97.7%) | . 332/5102’ 1) | ©89%997%) | 85 | 943 | 995
NG PC Nincs tin. | 2413 | 12(1]’/3102’5) (844%,94.2%) | 22?’/7;/2068) (99,4%,99,9%) | 60 | 949 | 994
NG PC (Osszesen | 3851 (2%’/5202’7) (88,7%, 95,1%) (353%/6;?8 4y | (©993%.998%) | 69 | 946 | 994
NG E k. Vantin. | 1433 (132?1021} (907%,982%) | . 3%%’/110/3‘,’1 p) | (984%995%) | 84 | 906 | 996
NG E k. Nincs tin. | 2410 (12;'/11026) (85,4%, 94,7%6) (2295?3’/5;/206 sy | ©91%.997%) | 61 | 924 | 994
NG E k. Osszesen | 3843 (233'/3;27) (89,6%, 95,7%6) (35952’/4;?7 6 | ©990%996%) | 69 | 915 | 995

09199551001-02HU

Doc Rev. 2.0 50



cobas® CT/NG

Nem Mintatipus? s-;:rr‘iitti f)s(?lz)es Erz. 95%-o0s Cl Spec. 95%-o0s Cl fo' /:; I;;‘)’ ':OI/:‘)I
statusz®

Férfi Viz. Van tin. 305 Eg??/g;/; (94,3%, 100,0%) (23?,/6202)2) (97,7%, 99,9%) 20,7 98,4 | 100,0

Férfi Viz. Nincs tin. 887 85050/2;/; (93,5%, 100,0%) (8?3?)}?22) (99,1%, 99,9%) 6,2 96,5 | 100,0

Férfi Viz. Osszesen 1192* (1110:/’?3/;) (96,8%, 100,0%) a 03?’/7103)74) (99,2%, 99,9%) 9,9 97,5 | 100,0

* Viz. = vizelet, H. k. e. = egészségiigyi szakember altal vett hiivelykenet, H. k. b. = beteg altal vett htivelykenet, PC = PreservCyt®,
E. k. = endocervicalis kenet.

b Van tiin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet.

¢ Ot CT-vel fert6zottnek tekintett ndi alanyndl a vizeletminta eredménye CT-negativ lett az 1. és 2. NAAT szerint, de a hiivelykenet eredménye
CT-pozitiv lett az 1. és 2. NAAT szerint.

* Egy alanyrol nem volt ismert, hogy mutat-e tiinetet, igy 6 nem szerepel a tablazatban.

Megjegyzés: Ha egy vagy tobb mintatipus érvénytelen volt vagy nem éllt rendelkezésre, néi alanyok esetében az 1. vagy 2. NAAT-on érvényes
eredményt adé fennmarad6 mintatipusok eredményének mind pozitivnak, illetve mind negativnak kell lennie, hogy a fert6zottségi allapot fert6zott,
illetve nem fertézott legyen. Az Gsszes egyéb olyan esetben, ahol a mintatipusok kozott van érvénytelen vagy rendelkezésre nem allo, a fert6zottségi
allapot meghatarozatlan.

Megjegyzés: Férfi alanyok esetében ha a 3 teszteredmény koziil legalabb 2 egyforman pozitiv, illetve negativ, a fert6zottségi allapot fert6zottnek, illetve
nem fertdzottnek tekinthetd. Ha egy teszteredmény érvénytelen/nem éll rendelkezésre és a masik két teszteredmény nem egyezik, a fert6zottségi
allapot meghatdrozatlan. Ha a teszteredmények koziil 2 vagy 3 érvénytelen/nem all rendelkezésre, a fert6z6ttségi dllapot meghatarozatlan.

Megjegyzés: A meghatérozott (fert6zott vagy nem fert6zott) fert6zottségi statusszal és végleges, érvényes cobas® CT/NG teszteredménnyel rendelkez
alanyok eredményeit tekintették értékelhetdnek, és ezek szerepelnek ebben az 6sszefoglalo tablizatban. Nem minden kiértékelhet6 alany esetében 4llt
rendelkezésre az Osszes érintett mintatipus vagy érvényes teszteredmény.

Megjegyzés: CI = konfidenciaintervallum, E. a. = el6fordulasi ardny, Erz. = érzékenység, Spec. = specificitas, PPV = pozitiv prediktiv érték,
NPV = negativ prediktiv érték.

Megjegyzés: A fenti prediktiv értékek a klinikai vizsgalatban szereplé populdcidra vonatkoznak, és elképzelhetd, hogy nem érvényesek a teszt
rendeltetésszerti hasznalata szerinti teljes populdciéra.

A cobas® CT/NG teszt CT-kimutatasi érzékenységének teljes pontbecslése 95,1% volt 90,2-97,6% 95%-os Cl-re
végbélkenetmintaknal, és 100,0% 87,9-100% 95%-os CI-re szdjgarati mintaknal. Az érzékenység becslése hasonlé volt

a tiinetet mutatd és nem mutatd alanyoknal: a kétoldali 95%-os CI atfedte egymast (36. tdblazat). A cobas® CT/NG teszt
CT-kimutatasi specificitasanak teljes pontbecslése 99,2% volt 98,8-99,5% 95%-o0s CI-re végbélkenetmintaknal, és 99,8%
99,6-99,9% 95%-o0s Cl-re szajgarati mintaknal. A specificitas becslése hasonl6 volt a tiinetet mutatd és nem mutatd
alanyoknal: a kétoldalu 95%-os CI atfedte egymast (36. tablazat).
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36. tablazat Chlamydia trachomatis: teljes klinikai teljesitmény a fert6zottségi statuszhoz hasonlitva mintatipus és tiinetek megléte vagy

hidnya szerint

Mintatipus® sI:I:;ttL bs(f“z)es Erz. 95(;/;' 08 Spec. 950&' 0s fo /:; PPV NPV
statusz

V. k. Van tin. 741 (952’/[22) (;; 070;3 (632%)6) (9997, ;;S 7.4 (22'/?;?) (6399’/7605/:1)
o e | | T T e ]
V. k. Ismeretlen 17 N. &, N. é. 81(]70/?;/; 1(3:)?)22) 0,0 N. &, 21()70/?;/;
V-k Osszesen 2335 (1932’/1102)3) ?:620;/3 (21395’/2201092) g);;jg o (122’/910?3) (213%/7201082)
seg. | vanun | 7 | Toot | 00 | ey | seme | 2| @ | s
Sz g. Nincs tin. 1584 210;))?3; 1( ?)%ZZ) (1 5?3?3’/910?65) 1( ?J?J?)ZZ) 1.2 (?g’/Szoﬁo) q 5153?/ $;/(f)53)
Sz.g. Ismeretlen 17 N. 6. N. 6. 81(]70/?;/; 1(3;?)22) 0,0 N. 6. 21()70/?;/;
Sz. g. Osszesen 2345 2208? /2?3/; 1( %222) (2391)2,’/82021 7 (9959% 12 (Zg?) (2?] 10??/ g;/: 3)

*V. k. = végbélkenet, Sz. g. = szdjgarati minta.

b Van tiin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet.

Megjegyzés: CI = konfidenciaintervallum, E. a. = el6forduldsi ardny, Erz. = érzékenység, Spec. = specificitds, PPV = pozitiv prediktiv érték,

NPV = negativ prediktiv érték, N. é. = nem értékelhetd.

Megjegyzés: A fenti prediktiv értékek a klinikai vizsgalatban szereplé populdcidra vonatkoznak, és elképzelhetd, hogy nem érvényesek a teszt

rendeltetésszerii hasznalata szerinti teljes populdciora.

Neisseria gonorrhoeae: Urogenitalis mintak fert6zottségi statuszanak osszefoglalasa

A 37. tablazat és 38. tablazat foglalja Ossze a tiinetet mutatd és nem mutato, alanyok (ndk, illetve férfiak) eredményeit

aszerint, hogy NG-vel fertézottek-e a fert6zottségi statusz algoritmusa szerint. Osszesen 57 né és 87 férfi volt NG-fert6zott.
A fertzott n6k kozul 45,6% (26/57) szamolt be tiinetekrdl, a nem fert6zott ndk koziil 37,2% (1416/3803). A fertdzott
férfiak koziil 94,3% (82/87) szamolt be tinetekrdl, a nem fert6zott férfiak kozil 20,2% (223/1105).

37. tablazat NG-pozitiv és NG-negativ elemzés n6k fert6zottségi stdtusza szerint (prospektiv mintak)

P cobas® cobas® cobas® cobas® . Tiin.?
::’é'::::“seg' 1 C'I'Z‘AT ! :?(AT 2 ";'Q_AT 2‘&?"_“ CT/NG | CI/NG | CT/NG | CT/NG V:n“:'l_;:_c Nincs | Osszesen
Viz. H. k. PC E. k. tin.°
Fert6zott + + + + + + + + 20 23 43
Fert6zott - + - + - + + + 2 3 5
Fert6zott + + + + + + + 0 2 2
Fert6zott - + - + + + + + 2 0 2
Fert6zott + + + + + + + Meghiuasult 1 0 1
Fert6zott + + + + + + - - 0 1 1
Fert6zott + + - + - + - 0 1 1
Fert6zott - + NA + + + + - 0 1 1
Fert6zott® + - + - + - - - 1 0 1
Osszesen 26 31 57
Nem fert6zott - - - - - - - - 1368 2315 3683
Nem fert6zott - + - - - - - - 4 11 15
09199551001-02HU
Doc Rev. 2.0 52



cobas® CT/NG

P cobas® cobas® cobas® cobas® - Tiin.?
Fertozouségi | 1.NAAT | 1. NAAT | 2.NAAT | 2.NAAT | opng | crne | cng | cng | 19 Nincs | Osszesen
statusz Viz. H. k. Viz. H. k. . Van tiin.® ..
Viz. H. k. PC E. k. tin.©

Nem fert6zott + - - - - _ _ _ 7
Nem fert6zott - - NA - - _ _ _

—_
N

Nem fertozott - Ervénytelen - - - - - -

Nem fertozott - - - - - Ervénytelen - -
Nem fert6zott - - - - - - - NA

Nem fertozott - - Ervénytelen - - - - -

Nem fert6zott - - - - - + _ _
Nem fert6zott - - - - - NA - R
Nem fert6zott - NA - - - - - _
Nem fert6zott - - - - - - NA NA
Nem fert6zott - - - NA - - _ _
Nem fert6zott NA - - - - - - -
Nem fert6zott | Ervénytelen - - - - - _ B
Nem fert6zott + + - - - + _ _

Nem fert6zott - - - - + - - -

Nem fertozott - - - - - - - Ervénytelen

Nem fert6zott

+ |+

Nem fertozott - - - Ervénytelen - -

Nem fert6zott - - - - + + _

== | == [([NININW([W|W|W [+ P|OOD|©O|X©|[0|©|©

Nem fert6zott - - - + _ _

Nem fert6zott - - + + - -

Nem fert6zott - - - - + _ _

Nem fert6zott - - - - - - +

+ |+

Nem fert6zott - - - - - - -

Nem fert6zott - - - - - Meghiusult - -

Nem fert6zott - - - - Meghiusult - -

Nem fert6zott - - - - - - - Meghitsult
Nem fert6zott - - - - - - NA -

Nem fertozott - - - - - - Ervénytelen -
Nem fertozott - - - - - NA Ervénytelen -
Nem fertozott - - - - - - Ervénytelen | Ervénytelen

o|lo|lo|o|=|O|0o|o|jOo|=|m|[Ol00|0o|Oo|=|OCO|O|IN[=[W|INVN|W|[F|[lW|+|(jO|W|& |

R [N IR P [ NN [ [ N TR A

Nem fertozott - - - - - Ervénytelen | Ervénytelen | Ervénytelen

Nem fert6zott - - - - - - Meghiusult -

— | OoO|l=|=|l=|=mlO|=m]|=[m|lOlO|=|=|=[=|OIN|N|[O|IN|([O|=|O|O|(=|N|[OCjJ]W|[aO|OO(N]O

Nem fert6zott - - - Ervénytelen - - - -

Nem fert6zott - Ervénytelen - - - Ervénytelen - - 1 0 1
Osszesen 1416 2387 3803

2 Tin. = tinet szerinti statusz
b Fert8zott (vizelet), nem fert6zott (kenet)
¢ Van tlin. = tlinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet.

Megjegyzés: Ha egy vagy tobb mintatipus érvénytelen volt vagy nem éllt rendelkezésre (NA), néi alanyok esetében az 1. vagy 2. NAAT-on érvényes
eredményt adé fennmarad6 mintatipusok eredményének mind pozitivnak, illetve mind negativnak kell lennie, hogy a fert6zottségi allapot fert6zott,
illetve nem fertézott legyen. Az Gsszes egyéb olyan esetben, ahol a mintatipusok k6zott van érvénytelen vagy rendelkezésre nem allé (NA),

a fert8zottségi allapot meghatarozatlan.

Megjegyzés: A meghatérozott (fert6zott vagy nem fert6zott) fertdzottségi statusszal és végleges, érvényes cobas’ CT/NG teszteredménnyel rendelkezd
néi alanyok eredményeit tekintették értékelhet6nek, és ezek szerepelnek ebben az 6sszefoglalo tdblazatban.

Megjegyzés: + = pozitiv, - = negativ; NA = nem all rendelkezésre.

Megjegyzés: Viz. = vizelet, H. k. = hiivelykenet, PC = PreservCyt®, E. k. = endocervicalis kenet.
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Megjegyzés: A cobas® CT/NG érvénytelenek szama a késziilék amplifikalas/kimutatas soran keletkezett hibak szam plusz a protokolltol eltérés miatt
kizart mintdk szama.

Megjegyzés: A cobas® CT/NG meghitsultak kozé az olyan szoftveres vagy kezel6i hibak tartoznak, ahol nem keletkezett jelenthet6 eredmény.

38. tablazat NG-pozitiv és NG-negativ elemzés férfiak fert6zottségi statusza szerint

Fert6zottségi 1. NAAT 2. NAAT 3. NAAT cobas® Tiinet’szerinti Tiinet’szerinti )
Statusz Viz Viz Viz. CT/NG statusz statusz Osszesen
Viz. Van tiin.2 Nincs tiin.’
Fert6zott + + + + 81 5 86
Fert6zott NA + + + 1 0 1
. : v
Nem fert6zott - - - - 215 863 1078
Nem fert6zott + - - - 2 7 9
Nem fertozott - Ervénytelen - - 3 2 5
Nem fert6zott - - - + 2 2 4
Nem fert6zott Ervénytelen - - - 0 3 3
Nem fertozott - - Ervénytelen - 0 3 3
Nem fert6zott - + - + 1 1 2
Nem fert6zott NA - - - 0 1 1
::::ef::lﬁzmek 223 882 1105*

Van tin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet.
* Egy alanyrdl nem volt ismert, hogy mutat-e tiinetet, igy 6 nem szerepel a tablazatban.

Megjegyzés: Férfi alanyok esetében ha a 3 teszteredmény koziil legalabb 2 egyforman pozitiv, illetve negativ, a fertézottségi allapot fert6zottnek, illetve
nem fertdzottnek tekinthetd. Ha egy teszteredmény érvénytelen/nem 4ll rendelkezésre (NA) és a masik két teszteredmény nem egyezik, a fert6zottségi
allapot meghatdrozatlan. Ha a teszteredmények koziil 2 vagy 3 érvénytelen/nem all rendelkezésre, a fert6zottségi dllapot meghatarozatlan.

Megjegyzés: A meghatérozott (fert6zott vagy nem fertézott) fert6zottségi statusszal és végleges, érvényes cobas® CT/NG teszteredménnyel rendelkezd
férfi alanyok eredményeit tekintették értékelhetdnek, és ezek szerepelnek ebben az sszefoglald tablazatban.

Megjegyzés: A cobas® CT/NG érvénytelenek szama a késziilék amplifikalds/kimutatds sordn keletkezett hibak szam plusz a protokolltél eltérés miatt
kizart mintdk szama.

Megjegyzés: + = pozitiv, - = negativ; NA = nem all rendelkezésre.

Megjegyzés: Viz. = vizelet.

Neisseria gonorrhoeae: Nem-genitalis mintak fertézottségi statuszanak ésszefoglalasa

A 39. tablazat 6sszesiti az NG-pozitivként vagy negativként besorolt, értékelhetd alanyok eredményeit a fertézottségi
allapot algoritmusa szerint végbélkenet (V. k.) és szajgarati (Sz. g.) mintakra. A végbélkenetet ad6 2365 alany koziil

15 fert6zottségi statusza volt értelmezhetetlen NG szempontjabol, 12-t zartak ki a protokolltol valo eltérés miatt, és igy
2338-en voltak kiértékelhet6k. Ehhez hasonldan a szajgarati mintat ad6 2382 alany koziil 19 fertézottségi statusza volt
értelmezhetetlen NG szempontjabol, 11-et zartak ki a protokolltél valo eltérés, 3-at pedig meghitsult teszteredmény miatt,
és igy 2349-en voltak kiértékelhetdk.
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39. tablazat Neisseria gonorrhoeae: Fert6zottségi statusz értelmezésének 0sszegzése végbélkenet és szdjgarati mintatipus esetén

F.sb? cobas® Tiin. Tiin. Tind | .
Mintatipus? A NAAT B NAAT C NAAT ; ) Van Nincs Osszesen
értelmezése CT/NG . . Ism.©
tiin.° tiin.°

V. k. Erv. + + Pozitiv + 2 0 0 2
V. k. - + + Pozitiv - 1 0 0 1
V. k. - + + Pozitiv + 3 4 0 7
V. k. + NA + Pozitiv + 0 1 0 1
V. k. + Erv. + Pozitiv + 0 1 0 1
V. k. + - + Pozitiv + 0 1 0 1
V. k. + + + Pozitiv + 37 50 1 88
V. k. Pozitivak dsszesen 43 57 1 101
V. k. Erv. - - Negativ - 27 50 1 78
V. k. Erv. - - Negativ + 1 0 0 1
V. k. - NA - Negativ - 7 2 3 12
V. k. - Erv. - Negativ - 3 2 0 5
V. k. - - - Negativ - 646 1461 12 2119
V. k. - - - Negativ + 3 3 0 6
V. k. - - + Negativ - 5 0 0 5
V. k. - - + Negativ + 6 1 0 7
V. k. - + - Negativ - 0 2 0 2
V. k. + - - Negativ - 0 1 0 1
V. k. + - - Negativ + 1 0 0 1
V. k. Negativak 6sszesen 699 1522 16 2237
Sz.g. Erv. + + Pozitiv + 1 1 0 2
Sz. g - + + Pozitiv + 9 8 0 17
Sz. g + NA + Pozitiv + 0 1 0 1
Sz.g + Erv. + Pozitiv + 0 1 0 1
Sz. g + - + Pozitiv + 1 2 0 3
Sz. g + + - Pozitiv + 0 1 0 1
Sz. g + + + Pozitiv + 41 30 0 71
Sz. g Pozitivak 6sszesen 52 44 0 96
Sz.g Erv. - - Negativ - 30 53 1 84
Sz. g NA - Negativ - 5 6 2 13
Sz.g - Erv. - Negativ - 0 5 0 5
Sz.g - - Erv. Negativ - 2 0 0 2
Sz.g - - Erv. Negativ + 1 0 0 1
Sz. g - - - Negativ - 631 1452 13 2096
Sz. g - - - Negativ + 6 7 1 14
Sz. g - - + Negativ - 4 3 0 7
Sz. g - - + Negativ + 4 4 0 8
Sz. g - + - Negativ - 5 15 0 20
Sz. g - + - Negativ + 0 1 0 1
Sz. g + - - Negativ - 1 0 0 1
Sz. g + - - Negativ + 0 1 0 1
Sz. g. Negativak 6sszesen 689 1547 17 2253

2 V. k. = végbélkenet, Sz. g. = szdjgarati minta.

b F. s. = fert6zottségi statusz.

¢Van tlin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet, Ism. = ismeretlen tiinet szerinti statusz.

4 Tiin. = tiinet szerinti statusz

Megjegyzés: NA = nem 4ll rendelkezésre, Erv. = Ervénytelen.
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Megjegyzés: Minden mintatipushoz meghatdroztak a fertézottségi statuszt. A mintdk fertézottségi statusza attol fiigg, hogy a 3 6sszehasonlitdshoz
hasznélt vizsgalat (A NAAT, B NAAT, C NAAT) koziil legalabb 2-nek egyezett-e az eredménye. Ha az egyik, dsszehasonlitashoz hasznalt vizsgalat
eredménye értelmezhetetlen, érvénytelen vagy meghiudsult, a két masik vizsgélat eredményének egyeznie kell, hogy a fert6zottségi statuszt
pozitivnak (+) vagy negativnak (-) lehessen tekinteni.

Megjegyzés: A végbélkenetet add 2365 alany koziil 15 fert6z6ttségi statusza volt értelmezhetetlen NG szempontjabdl. Ehhez hasonléan a szdjgarati
mintat ad6 2382 alany koziil 19 fert6zottségi statusza volt értelmezhetetlen NG szempontjabol.

Megjegyzés: A teljesitményelemzésekben nem szerepelnek az értelmezhetetlen, érvénytelen, meghitsult vagy protokolltdl vald eltérés miatt hibat
generalo fertézottségi statusza mintak.

Neisseria gonorrhoeae: teljesitményeredmények

A cobas® CT/NG teszt NG szempontjabdl tekintett érzékenységi, specificitasi és prediktiv értékei a fert6zottségi statusz
szerint nem, mintatipus és tiinetek megléte vagy hianya szerint rendezve a 40. tablazatban (prospektiv, valamint
prospektiven gytjtott és archivalt) urogenitalis mintakra és a 41. tablazatban nem-urogenitalis mintakra.

40. tablazat Az NG teszt klinikai teljesitménye a fert6z6ttségi statuszhoz hasonlitva nem, mintatipus és tiinetek megléte vagy hidnya szerint
(prospektiv, valamint prospektiven gy(ijtétt és archivalt mintdk)

Tiinet szerinti | Osszes - E.a PPV NPV
i il a 0/0=- 0/0-
Mintatipus Nem statusz® " Erz. 95%-o0s ClI Spec. 95%-0s Cl %) (%) (%)
Viz. i ) 92,3% (75,9%, 99,8% (99,4%,
(prospektiv) NG Van tan. 1441 (24/26) 97,9%) (1412/1415) 99,9%) 1,8 88,9 99,9
Viz. - o 87,1% 1,1%, 100,0% (99,8%,
(prospektiv) NS Ninos tin. 248 1 s 94,9%) (2387/2387) |  100,0%) 13 | 1000 | 998
Viz. ,, - 89,5% (78,9%, 99,9% (99,8%,
(prospektiv) No Osszesen 9| sy 95,106) (3799/3802) |  100,0%) 15 | 944 998
Viz. . ] 100,0% (90,1%, 100,0% (93.9%,
(archivaly) o | VYemdin * | eomm) | 1000%) (59/59) 10000 | 72 | 1000 | 1000
Viz. - o 97,6% (87.7%, 100,0% (93,9%,
(archivalt) NG Nines tn. 101 “1/42) 99,6%) (50/59) 0wy | 416 | 1000 | 983
Viz. ,, A 98,7% (93,0%, 100,0% (96,8%,
(archivalt) NG Osszesen ' e 99.8%) (18/118) loo0sy | 395 | 1000 | 992
Viz. (prospektiv ,, ) 96,7% (88,8%, 99,8% (99,4%,
és archivalt) NG Van tan. 1535 (59/61) 99,10%) (1471/1474) 99,9%) 4,0 95,2 99,9
Viz. (prospektiv - o 9320 (84,9%, 100,0% (99,8%,
és archivalt) No Nines tin 2B | @873 97,006) (2446/2446) | 100,0%) 29 | 1000 | 998
Viz. (prospektiv . - 94,8% (89,6%, 99,9% (99,8%,
és archivalt) No Osszesen YO | qaznaw | 97.4m) (3917/3920) |  100,0%) 38 | 977 | 998
. ) 100,00 (74,1%, 99,7% (99,0%,
H. K e. N6 Van tiin. 711 a1/11) 100,0%) (698/700) 99.9%) 1,5 84,6 100,0
. o 100,0% (81,6%, 99,8% (99,3%,
H. K. e. N6 Nincs tin. 1225 a7/17) 100,0%) (1205/1208) 99.9%) 1,4 85,0 100,0
. A 100,0% (87.9%, 99,7% (99,4%,
H. K. e. N6 Osszesen 1936 (28/28) 100,0%) (1903/1908) 99.9%) 1.4 84,8 100,0
. ) 100,00 (78,5%, 99,7% (99,0%,
H. k. b. NG Van tiin. 720 aans 100.006) 04/708) 99,995 19 | 875 | 1000
. o 100,00 (78,5%, 99,7% (99,1%,
H. k. b. NG Nincs tiin. 187 | To00s | (1169117 99 995 12 | 778 | 1000
. A 100,00 (87,9%, 99,7% (99,3%,
H. k. b. N6 Osszesen 1907 (28/28) 100,0%) (1873/1879) 99.9%) 15 82,4 100,0
PC - ] 100,0% (86,7%, 99.9% (99,6%,
(prospektiv) No van tin. 38 | (25/25) | 10009 | (14121413) | 1000%) 17| 962 | 1000
PC ,, o 93,5% (79.3%, 100,0% (99,8%,
(prospektv) NO | Niostin | 248 | oan | es2w) | (23s1/2382) | 1000%) 18 | 967 | 999
PC ,, A 96,4% (87,9%, 99,9% (99,8%,
(prospektiv) NS Osszesen 3801 (54/56) 99,0%) (3793/3795) |  100,0%) 15 | 964 | 999
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Tiinet szerinti | Osszes . E.a PPV NPV
i i a 0/ 0/0=
Mintatipus Nem statusz® ™ Erz. 95%e-os CI Spec. 95%-o0s CI %) ) )
PC - ] 95,7% (79,00, 100,0% (86,7%,
(archivalt) N6 Van tin. 48 (22/23) 99,20) (25/25) 100,0%) 479 11000 | 962
PC - - 100,0% (72.2%, 100,0% (77,2%,
(archivalt) N6 Nincs tin. 2 (10/10) 100,0%) (13/13) 100,0%) 435 | 1000 | 1000
PC - ) 97.0% (84,7%, 100,0% (90,8%,
(archivalt) N6 Osszesen 71 (32/33) 99,5%) (38/38) 100,0%) 465 | 1000 | 974
PC (prospektiv és . . 97,9% (89,1%, 99,9% (99,6%,
archivalt) N6 Van tin. 1486 (47/48) 99,6%) (1437/1438) 100,0%) 3.2 979 | 999
PC (prospektiv és - - 95,1% (83.9%, 100,0% (99,8%,
archivalt) N6 Nincs tiin. 2436 (39/41) 98,7%) (2394/2395) 100,0%) .7 975 | 999
PC (prospektiv s - ) 96,6% (90,6%, 99,9% (99,8%,
archivalt) N6 Osszesen 3922 (86/89) 98,8%) (3831/3833) 100,0%) 23 9.7 | 999
E k. - ] 100,0% (86,200, 99,9% (99,6%,
(prospektiv) N6 Van tin. 1433 (24/24) 100,0%) (1408/1409) 100,0%) 1.7 9,0 | 1000
E k. ) - 90,3% (75.1%, 100,0% (99,8%,
(prospektiv) N6 Nincs tin. 2410 (28/31) 96,79%) (2378/2379) 100,0%) 13 96 | 999
E k. - ] 94,5% (85,10, 99,9% (99,8%,
(prospektiv) N6 Osszesen 3843 (52/55) 98,1%) (3786/3788) 100,0%) 1.4 963 | 999
E k. - ] 100,0% (84,50, 100,0% (88,6%,
(archivalt) N6 Van tiin. 51 21/21) 100,0%) (30/30) 100,0%) 4121 1000 | 1000
E k. - - 100,0% (86,20, 100,0% (88,6%,
(archivalt) N6 Nincs tin. o4 (24/24) 100,0%) (30/30) 100,0%) Add | 1000 11000
E k. ) ) 100,0% (92,1%, 100,0% (94,0%,
(archivalt) N6 Osszesen 105 (45/45) 100,0%) (60/60) 100,0%) 429 | 1000 | 1000
E. k. (prospektiv - ] 100,0% (92,1%, 99,9% (99,6%,
és archivalt) N6 Van tiin. 1484 (45/45) 100,0%) (1438/1439) 100,0%) 30 978 | 1000
E. k. (prospektiv - - 94,5% (85,10, 100,0% (99,8%,
és archivalt) N6 Nincs tin. 2464 (52/55) 98,1%) (2408/2409) 100,0%) 22 98,1 999
E. k. (prospektiv - ) 97.0% (91,5%, 99,9% (99,8%,
és archivalt) N6 Osszesen 3948 1 97/100) 99,0%) (3846/3848) 100,0%) 25 980 | 999
. - ) 100,0% (95,500, 98,7% (96,1%,
Viz. Férfi Van tin. 305 (82/82) 100,0%) (220/223) 99,506) 26,9 96,5 100,0
. i - 100,0% (56,60, 99,7% (99,0%,
Viz. Férfi Nincs ttin. 887 (5/5) 100,0%) (879/882) 99.9%) 0,6 62,5 100,0
. - ) 100,0% (95,8%, 99,5% (98,8%,
*
Viz. Férfi Osszesen 1192 (87/87) 100,0%) (1099/1105) 99.8%) 7.3 93,5 100,0

* Viz. = vizelet, H. k. e. = egészségiigyi szakember altal vett hiivelykenet, H. k. b. = beteg altal vett htivelykenet, PC = PreservCyt®,
E. k. = endocervicalis kenet.

b Van tiin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet.

¢ Ot NG-vel fertézottnek tekintett néi alanynél a vizeletminta eredménye NG-negativ lett az 1. és 2. NAAT szerint, de a hiivelykenet eredménye
NG-pozitiv lett az 1. és 2. NAAT szerint.

* Egy alanyrdl nem volt ismert, hogy mutat-e tiinetet, igy 6 nem szerepel a tdblazatban.

Megjegyzés: Ha egy vagy tobb mintatipus érvénytelen volt vagy nem éllt rendelkezésre, néi alanyok esetében az 1. vagy 2. NAAT-on érvényes
eredményt adé fennmarad6 mintatipusok eredményének mind pozitivnak, illetve mind negativnak kell lennie, hogy a fert6zottségi allapot fert6zott,
illetve nem fertézott legyen. Az Gsszes egyéb olyan esetben, ahol a mintatipusok kozott van érvénytelen vagy rendelkezésre nem allo, a fert6zottségi
allapot meghatdrozatlan.

Megjegyzés: Férfi alanyok esetében ha a 3 teszteredmény koziil legalabb 2 egyforman pozitiv, illetve negativ, a fert6zottségi allapot fert6zottnek, illetve
nem fertdzottnek tekinthetd. Ha egy teszteredmény érvénytelen/nem éll rendelkezésre és a masik két teszteredmény nem egyezik, a fert6zottségi
allapot meghatdrozatlan. Ha a teszteredmények koziil 2 vagy 3 érvénytelen/nem all rendelkezésre, a fert6z6ttségi dllapot meghatarozatlan.
Megjegyzés: A meghatérozott (fert6zott vagy nem fert6zott) fert6zottségi statusszal és végleges, érvényes cobas® CT/NG teszteredménnyel rendelkez
alanyok eredményeit tekintették értékelhetdnek, és ezek szerepelnek ebben az 6sszefoglalo tablizatban. Nem minden kiértékelhet6 alany esetében allt
rendelkezésre az Osszes érintett mintatipus vagy érvényes teszteredmény.
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Megjegyzés: A prospektiven gytijtott és archivalt mintak a COB-CTNG-282 vizsgalatbol szarmaztak, és olyan pozitiv fertdzottségi statusza néi

alanyok szerepeltek kozottiik, akikt6l volt tesztelésre alkalmas és megfeleld térfogati minta.

Megjegyzés: CI = konfidenciaintervallum, E. a. = el6fordulasi ardny, Erz. = érzékenység, Spec. = specificitas, PPV = pozitiv prediktiv érték,
NPV = negativ prediktiv érték.

Megjegyzés: A fenti prediktiv értékek a klinikai vizsgalatban szereplé populacidra vonatkoznak, és elképzelhetd, hogy nem érvényesek a teszt

rendeltetésszer( hasznalata szerinti teljes populdcidra.

41. tablazat Neisseria gonorrhoeae: teljes klinikai teljesitmény a fert6zottségi statuszhoz hasonlitva mintatipus és tiinetek megléte vagy hidnya

szerint
Mintatipus? Ti‘mef szerhinti Osszes Erz. 95%-o0s Spec. 95%:-os CI E.a PPV NPV
statusz (N) Cl (%)
V-k Van tn. 742 (Z/Tg) (9897:;3 (6?3%?9) 5399733 o8 (12/2502) (62?3}92?9)
v | Nnesun | 1578 | @ | ot | osenaza | seae | %% | amen | asensie
vk | temereten | 7| T G | aene | e | %0 | o | oene
Vi | ossmen | 2338 | qoo | samy | o | seme | %% | oo | oz
seg | venun | | i | o | e | s | 70 | e | e
seg | Nnswn | 1991 | | oty | osaensen | sewe | 2 | cwsn | asansa
Sz. g. Ismeretlen 17 N. é. N. é. 32’210/70) (97: O%jg 0,0 ?0(/):/; E 10 (3/(1)25/;
seg | Osmesen | 70 | qhol | oot | o | s | 4| wonen | o

2 V. k. = végbélkenet, Sz. g. = szdjgarati minta.

b Van tiin. = tiinetet mutat, Nincs tiin. = nem mutat tiinetet.

Megjegyzés: CI = konfidenciaintervallum, E. a. = el6fordulasi ardny, Erz. = érzékenység, Spec. = specificitas, PPV = pozitiv prediktiv érték,
NPV = negativ prediktiv érték, N. é. = nem értékelhetd.

Megjegyzés: A fenti prediktiv értékek a klinikai vizsgalatban szereplé populacidra vonatkoznak, és elképzelhetd, hogy nem érvényesek a teszt

rendeltetésszer(i hasznalata szerinti teljes populdcidra.

Urogenitalis mintak vart értékei

Prevalencia

A betegpopulaciokban a CT és az NG el6fordulasi aranya tobbféle tényez6tdl fiigg; ilyen a kor, nem, tiinetek jelenléte,

egészségligyi intézmény tipusa és a tesztmodszer. A tobb helyszines klinikai vizsgalat sordn a cobas® CT/NG teszt

pozitivitasi ardnya CT-re Osszesen 7,2% volt. A prospektiv és prospektiven gy(ijtott és archivalt minték teljes pozitivitasi

aranya a cobas® CT/NG teszten NG-re 0sszesen 2,7% volt.
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Pozitiv és negativ prediktiv értékek feltételezett el6fordulasi aranyok szerint

A pozitiv és negativ prediktiv értékek minden in vitro diagnosztikai teszt esetében nagy mértékben fiiggnek az el6fordulasi

aranyoktol. A cobas® CT/NG teljesitménye fiigghet az el6forduldsi aranyoktol és a tesztelt populaciotol. A cobas® CT/NG

a betegségek 1-50%-os el6fordulasi aranya alapjan kapott feltételezett pozitiv és negativ értékek (PPV és NPV)

a 42. tablazatban és a 43. tablazatban szerepelnek. A tablazatok adatai a teljes (a fert6zottségi statuszhoz hasonlitott)

érzékenységen és specificitason alapulnak az dsszes, n6i és férfi alanytol szarmazé urogenitalis minta figyelembevételével:
95,5%, illetve 99,5% CT, és 96,5%, illetve 99,9% NG esetén.

42, tablazat Pozitiv és negativ prediktiv értékek a CT feltételezett el6forduldsi aranyai szerint

Prevalencia (%) I:Zrzékenységal (%) Specificitas? (%) PPV (%) NPV (%)
1 95,5 99,5 63,89 99,95
3 95,5 99,5 84,41 99,86
5 95,5 99,5 90,21 99,77
10 95,5 99,5 95,11 99,51
15 95,5 99,5 96,87 99,22
20 95,5 99,5 97,77 98,89
30 95,5 99,5 98,69 98,12
50 95,5 99,5 99,43 95,72

Megjegyzés: PPV = pozitiv prediktiv érték, NPV = negativ prediktiv érték.

¢ A teljes érzékenység és specificitds becslése a cobas® CT/NG teszteredmények és a fert6zottségi statusz 6sszehasonlitasa alapjan tortént minden

mintatipus és mindkét nem figyelembevételével.

43. tablazat Pozitiv és negativ prediktiv értékek az NG feltételezett el6forduldsi aranyai szerint

Prevalencia (%) I'Erzékenységal (%) Specificitas? (%) PPV (%) NPV (%)
1 96,5 99,9 86,86 99,96
3 96,5 99,9 95,29 99,89
5 96,5 99,9 97,18 99,81
10 96,5 99,9 98,64 99,61
15 96,5 99,9 99,14 99,38
20 96,5 99,9 99,39 99,12
30 96,5 99,9 99,64 98,50
50 96,5 99,9 99,85 96,58

Megjegyzés: PPV = pozitiv prediktiv érték, NPV = negativ prediktiv érték.

A teljes érzékenység és specificitas becslése a cobas® CT/NG teszteredmények és a fert6z6ttségi statusz 6sszehasonlitisa alapjan tértént minden

mintatipus és mindkét nem figyelembevételével.
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Nem-genitalis mintak vart értékei

Prevalencia

Pozitiv és negativ prediktiv értékek feltételezett el6fordulasi aranyok szerint

A cobas® CT/NG a CT-betegségek 1-50%-os el6fordulasi aranya alapjan kapott feltételezett pozitiv és negativ értékek

(PPV és NPV) a 44. tablazatban szerepelnek végbélkenetmintak, és a 45. tablazatban szdjgarati mintak esetén.

44, tablazat Pozitiv prediktiv érték és negativ prediktiv érték a Chlamydia trachomatis feltételezett el6forduldsi aranyai szerint

végbélkenetmintak esetén

Feltételezett el6fordulasi arany I'Erzékenység (%)? Specificitas (%)? PPV (%) NPV (%)
1 95,1 99,2 55,33 99,95
3 95,1 99,2 79,14 99,85
5 95,1 99,2 86,59 99,74
10 95,1 99,2 93,16 99,45
15 95,1 99,2 95,58 99,14
20 95,1 99,2 96,84 98,78
30 95,1 99,2 98,13 97,93
50 95,1 99,2 99,19 95,30

* A teljes érzékenység és specificitas becslése a cobas® CT/NG teszteredmények és a fert6zottségi statusz 6sszehasonlitasa alapjan tortént mindkét
nem végbélkenetmintdi CT-eredményének figyelembevételével.

Megjegyzés: PPV = pozitiv prediktiv érték, NPV = negativ prediktiv érték.

45, tablazat Pozitiv prediktiv érték és negativ prediktiv érték a Chlamydia trachomatis feltételezett el6forduldsi aranyai szerint szajgarati
mintdk esetén

Feltételezett el6fordulasi arany Erzékenység (%)? Specificitas (%)? PPV (%) NPV (%)
1 100,0 99,8 85,41 100,0
3 100,0 99,8 94,71 100,0
5 100,0 99,8 96,82 100,0
10 100,0 99,8 98,47 100,0
15 100,0 99,8 99,03 100,0
20 100,0 99,8 99,31 100,0
30 100,0 99,8 99,60 100,0
50 100,0 99,8 99,83 100,0

* A teljes érzékenység és specificitas becslése a cobas® CT/NG teszteredmények és a fert6zottségi statusz 6sszehasonlitasa alapjan tortént mindkét

nem szajgarati mintdi CT-eredményének figyelembevételével.

Megjegyzés: PPV = pozitiv prediktiv érték, NPV = negativ prediktiv érték.
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A cobas® CT/NG az NG-betegségek 1-50%-o0s el6fordulasi aranya alapjan kapott feltételezett pozitiv és negativ értékek
(PPV és NPV) a 46. tablazatban szerepelnek végbélkenetmintak, és a 47. tablazatban szdjgarati mintak esetén.

46. tablazat Pozitiv prediktiv érték és negativ prediktiv érték a Neisseria gonorrhoeae feltételezett el6forduldsi ardanyai szerint
végbélkenetmintak esetén

Feltételezett el6fordulasi arany Erzékenység (%)? Specificitas (%)? PPV (%) NPV (%)
1 99,0 99,3 59,86 99,99
3 99,0 99,3 82,04 99,97
5 99,0 99,3 88,60 99,95
10 99,0 99,3 94,26 99,89
15 99,0 99,3 96,30 99,82
20 99,0 99,3 97,36 99,75
30 99,0 99,3 98,44 99,67
50 99,0 99,3 99,33 99,01

* A teljes érzékenység és specificitas becslése a cobas® CT/NG teszteredmények és a fert6zottségi statusz 6sszehasonlitdsa alapjan tortént mindkét
nem végbélkenetmintai NG-eredményének figyelembevételével.

Megjegyzés: PPV = pozitiv prediktiv érték, NPV = negativ prediktiv érték.

47. tablazat Pozitiv prediktiv érték és negativ prediktiv érték a Neisseria gonorrhoeae feltételezett el6forduldsi ardnyai szerint szajgarati
mintdk esetén

Feltételezett el6fordulasi arany Erzékenység (%)? Specificitas (%)? PPV (%) NPV (%)
1 100,0 98,9 47,65 100,0
3 100,0 98,9 73,60 100,0
5 100,0 98,9 82,59 100,0
10 100,0 98,9 90,92 100,0
15 100,0 98,9 94,08 100,0
20 100,0 98,9 95,75 100,0
30 100,0 98,9 97,48 100,0
50 100,0 98,9 98,90 100,0

* A teljes érzékenység és specificitas becslése a cobas® CT/NG teszteredmények és a fert6zottségi statusz 6sszehasonlitasa alapjan tortént mindkét
nem szajgarati mintdi NG-eredményének figyelembevételével.

Megjegyzés: PPV = pozitiv prediktiv érték, NPV = negativ prediktiv érték.

Az 48. tablazat és 49. tablazat tartalmazza a cobas CT/NG teszt altal C. trachomatis, illetve N. gonorrhoeae kérokozdra
meghatarozott pozitivitasi aranyat. A klinikai vizsgalat soran a cobas CT/NG teszt megfigyelt pozitivitasi aranya

C. trachomatis korokozora 1,4%, illetve 6,6% volt szajgarati, illetve végbélkenetre, a cobas CT/NG teszt megfigyelt
pozitivitasi ardnya pedig N. gonorrhoeae kérokozdra 5,2%, illetve 4,9% volt szajgarati, illetve végbélkenetre. Az egyes
helyszinek pozitivitasi aranyat és a teljes pozitivitasi ardanyt lasd alabb.
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48. tablazat A cobas® CT/NG CT-pozitivitdsi ardanya szajgarati és végbélkenet mintatipusokra

Sz. g.@ Sz. g.@ V. kP
Ervényes cobas Pozitiv cobas Pozitiv cobas
eredménnyel CT/NG Sz.g.2 V. kP CT/NG V. kP
Mintavételi tesztelt mintak eredmények | Pozitivitasi arany | Vizsgalt mintak eredmények | Pozitivitasi arany
helyszin szama szama (%)° szama szama (%)°
azonositdja (N) (n) (n/N) (N) (n) (n/N)
10 170 2 1,2% 170 6 3,5%
11 90 1 1,1% 89 4 4,5%
12 388 6 1,5% 385 49 12,7%
13 171 1 0,6% 170 3 1,8%
14 259 2 0,8% 256 18 7,0%
15 433 10 2,3% 426 36 8,5%
16 394 6 1,5% 395 19 4,8%
17 457 5 1,1% 456 21 4,6%
Osszesen 2362 33 1,4% 2347 156 6,6%
4 Sz. g. = széjgarati/torok mintatipus.
b V. k. = végbélkenet mintatipus.
< Pozitivitasi ardny (%) = (Ervényes pozitiv cobas eredmények szdma + sszes érvényes cobas eredmények szdma) x 100.
49. tablazat A cobas® CT/NG NG-pozitivitasi ardnya szdjgarati és végbélkenet mintatipusokra
Sz. g.2 Sz. g.@ V. k.b
Ervényes cobas Pozitiv cobas Pozitiv cobas
eredménnyel CT/NG Sz.g° V. kP CT/NG V. kP
Mintavételi tesztelt mintak eredmények | Pozitivitasi arany | Vizsgalt mintak eredmények | Pozitivitasi arany
helyszin szama szama (%)° szama szama (%)°
azonositdja (N) n) (n/N) (N) (n) (n/N)
10 170 6 3.5% 170 4 2,4%
11 90 7 7.8% 89 4 4,5%
12 388 51 13,1% 385 48 12,5%
13 171 0 0% 170 3 1,8%
14 259 21 8,1% 256 18 7,0%
15 433 14 3.2% 426 15 3,5%
16 394 10 2,5% 395 8 2,0%
17 457 14 3.1% 456 15 3.3%
Osszesen 2362 123 5,200 2347 115 4,9%

4 Sz. g. = széjgarati/torok mintatipus.

® V. k. = végbélkenet/rektalis mintatipus.

< Pozitivitasi ardny (%) = (Ervényes pozitiv cobas eredmények szdma + sszes érvényes cobas eredmények szdma) x 100.
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Cikluskiiszon gyakorisagi eloszlasa

A cobas® CT/NG CT-pozitiv eredmények, illetve a NG-fert6zott mintak gyakorisagi eloszlasat urogenitalis mintakra lasd:
7. abra illetve 8. dbra.

7. abra CT-pozitiv mintak cikluskilisz6bének eloszlasa - urogenitalis mintak
150
o 1004 e |
E S
o] S—
o
50
u T T L L] T L) T
15 20 25 k] 35 40 85 0
Ct-érték
Ct = cikluskiiszob-érték; CT = Chlamydia trachomatis.
8. abra NG-pozitiv mintak cikluskiiszobének eloszldsa - urogenitalis mintak
100 4
a] -
g e
©
a
40
3]_
D T L 1
15 il i k1l 35 40 a5 0

Ct-érték

Ct = cikluskiiszob-érték; CT = Neisseria gonorrhoeae.
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A cobas® CT/NG-pozitiv eredmények gyakorisagi eloszlasa nem-genitalis mintédkra: CT végbélkenetbdl: 9. abra, CT
szajgarati mintabol: 10. abra, 11. dbra, NG szajgarati mintabol: 12. dbra.

9. abra A cobas® CT/NG cikluskiiszob-értékei eloszlasa (Chlamydia trachomatis végbélkenetminték)

a0 4

CT-pozitiv mintak
=

1]

T P W PR TRENCT ST RSN AR DR PR REERCYR T R | T
L G M 5 X B XNV RITHD

L R R
FE OB 40N 42 43

w4

Ct-érték
Ct = cikluskiiszob; CT = Chlamydia trachomatis.

10. abra A cobas® CT/NG cikluskiiszob-értékei eloszldsa (Chlamydia trachomatis szajgarati mintdk)

15 4

CT-pozitiv mintdk

|o ol 1 -

1 L L L L
IO T 2O W R B OMEE T B B M 42 43
Ct-érték

Ct = cikluskiiszob; CT = Chlamydia trachomatis.
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11. abra

12. abra

A cobas® CT/NG cikluskiiszob-értékei eloszldsa (Neisseria gonorrhoeae végbélkenetmintak)

NG-pozitiv mintak

15 4

10

T | ST AR NN CRNN RRROEN REM s | SR ST O AN BT |
| LR M NI E S R R HEE T RSB0

i { [
D T T
4 4

Ct-érték

Ct = cikluskiiszob; CT = Neisseria gonorrhoeae.

A cobas® CT/NG cikluskiiszob-értékei eloszldsa (Neisseria gonorrhoeae széjgarati mintdk)

NG-pozitiv mintak
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Ct = cikluskiiszob; CT = Neisseria gonorrhoeae.
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Rendszerek ekvivalenciaja

A cobas® 5800, cobas® 6800 és cobas® 8800 rendszerek ekvivalenciajat a teljesitmény vizsgélataival bizonyitottak. A jelen
hasznalati utmutatoban bemutatott adatok alatamasztjak, hogy az 6sszes rendszer teljesitménye ekvivalens.

Tovabbi informacidk
A teszt legfontosabb tulajdonsagai

cobas® PCR Media levett endocervicalis kenet
cobas® PCR Media levett hiivelykenet

Mintatipusok

[}

L]

e cobas® PCR Media sajat maga altal levett hiivelykenet
e cobas® PCR Media levett szajiiregi kenet

e cobas® PCR Media levett végbélkenet

e cobas® PCR Media stabilizalt férfi- és néi vizelet

e PreservCyt® oldat kézegbe gy(ijtétt méhnyaki minta

Sziikséges/feldolgozott minta e > 1000 pl sziikséges a mintacs6ben minden mintdhoz; a késziilék 400 pl-t dolgoz fel
mennyisége e > 1000 pl sziikséges a mintacsében a PreservCyt® mintdkhoz; a késziilék 400 pl-t dolgoz fel
e > 1200 pl sziikséges a mintacs6ben a vizeletmintdkhoz; a késziilék 850 pl-t dolgoz fel
e A cobas® 5800 rendszeren = 3000 pl sziikséges a mintacsében elsédleges cs6ben I€v6,
PreservCyt® oldatos mintakhoz; a késziilék 400 pl-t dolgoz fel
A teszt id6tartama e < 3,5 06ra az els6 eredményig
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Szimbolumok

A Roche PCR diagnosztikai termékek jelolésére a kovetkezo6 szimbolumokat hasznaljak.

50. tablazat A Roche PCR diagnosztikai termékek cimkéjén hasznalt szimbdlumok

Ag e/DOB| Kor vagy szlletési datum

Segédszoftver
SW
| Assigned Range [copies/mL] | M(?g?dott tartomény
(képia/ml)

[Assigned Range [1U/mL]] Megadott tartomény

(u/mb
|EC|REP)

[IIRRRRRNRTN
BARCODE

LOT
/\% Bioldgiai veszély

REF

Meghatalmazott képvisel
az Eurépai Kozosségben

Vonalkéd-adatlap

Lotszdm

Katalégusszam

CE medfeleldségi jelzés:
ez az eszkdz megfelel az

in vitro diagnosztikai
felhasznélasu
orvostechnikai eszkdzok

CE jelolésére vonatkoz6
eléirasoknak.

Collect Date| Adatgytijtés

® | Olvassa el a hasznalati
Utmutatét

elegendd

CONTENT | A készlet tartalma

Kontroll

& Gyartds napja
”.E
[ 4

Beteg kozelében
hasznalhaté teszteszkdz

[ ]
m Ontesztels eszkoz
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W Tartalma <n> vizsgdlathoz

Nem a beteg kozelében
hasznalhaté teszteszkoz

Nem ontesztel6 eszkdz

Forgalmazé

(Megjegyzés: Az alkalmazandd
orszag/régié a szimbdlum alatt jelélheté
meg.)

=

Ne hasznélja Gjra

NG

Csak IVD teljesitmény
értékelésre

a:‘o-l-O@@@@

Globdlis kereskedelmi
cikkszam

GTIN

Importér

&

In vitro diagnosztikai
felhasznélasra

IVD

Megadott tartomany alsé
hatéra

e

CONTROL | — | Negativ kontroll

Nem steril
*? Beteg neve

*# Beteg szama
4

Itt valassza le

LLR

<

CONTROL | + | Pozitiv kontroll

QS-1U-k szama PCR-
reakcionként; haszndlja
a QS-1U-k (nemzetkozi
as IU/PCR egységek) reakcionkeénti
szaméat az eredmények
szamitasahoz.

SN

Sorozatszam

Hely

Site

| Procedure | Standard | Szokasos eljdras

STERILE m Etilén-oxiddal sterilizélva

Sotétben tarolando

Hémérsékletkorlat

Vizsgélatdefinicids f4jl

Felfelé nézzen

= @~><D

| Procedure | UltraSensitive | Ultraérzékeny eljaras

Egyedi eszkbzazonositas

UDI
Megadott tartomany felsé

ULR hatara
Urine Fill Line| Eddig téltend6 vizelettel

Csak az USA-ban: Az USA
szbvetségi torvényei

Rx Only értelmében az eszkdz csak
orvos részére vagy
rendelvényére adhaté ki.

2 Lejarat datuma

QS-kopidk szama PCR-reakciénként; haszndlja

IQS copies/PCR I a QS-kopidk reakcionkénti szamat az eredmények

szamitasahoz.
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Technikai segitségnyujtas

Technikai segitségnyujtasért (segitségért) forduljon a helyi kirendeltséghez:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Gyarto és importor

51. tablazat Gyart6 és import6r

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

Késziilt az USA-ban
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Védjegyek és szabadalmak

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

Szerzbi jogok

©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH

EC REP Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany 2797
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Dokumentumverzio

Dokumentum verzidinformacioi

Doc Rev. 1.0 Els6 kozzététel.

04/2022

Doc Rev. 2.0 Mddositott ,Hasznalati Gtmutatd” rész a cobas® 5800-hoz: kiegészitd megjegyzés az elsGdlegesfiola-
09/2022 allvéanyok megfelel6 kezelésérdl.

Az els6 oldal és a 2. és 3. tablazat frissitve a kontrollkészletek tovabbi P/N kddjaival.
A védjegyekre és szabadalmakra vonatkozo rész és a hivatkozas frissitve.

Esetleges kérdésével forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

A biztonsagi és teljesitményjelentés Osszegzését a kovetkezd hivatkozason talalja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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