Prospektiis

cobas® Strep A
cobas® Liat® Sisteminde kullanim igin niikleik asit testi

cobas’

[ |
”E In vitro diagnostik kullanim igindir
(4

CLIA Karmagsikhgi: FERAGAT EDILDi*
*Yalnizca ABD igin
Bogaz surtinti numuneleriyle kullanim icindir.

CLIA'dan Feragat Edilmis bir ortamda bu testi gerceklestirmek icin Feragat Sertifikasi gereklidir. CLIA
feragatine iligkin bilgileri ve Feragat Sertifikasini almak icin lGtfen bolgenizdeki saghk madurltguyle iletisime
gecin. Ek CLIA feragati bilgilerine Medicare Merkezlerinden ve www.cms.hhs.gov/CLIA adresindeki
Medicaid web sitesinden ulasabilirsiniz.

Talimatlara uyulmamasi veya test sistemi talimatlarinin degistirilmesi, testin feragat edilmis siniflandirmasi
gereksinimlerini karsilamamasina neden olur.

I: *] Operatér, cobas® Strep A testini kullanmadan énce prospektiis tamamini dikkatlice okumalidir.
Dogru test performansi saglamak icin tim talimatlara uyun.

NOT: Bu prospektiis devaminda cobas® Liat® Analizor “Analizor” olarak, cobas® Liat® Sistemi ise “Sistem”
olarak anilabilir.

cobas® Liat® Sisteminde kullanima yonelik cobas® Strep A niikleik asit testi, cobas® Liat® Sistemini Hasta
Yaninda Testte, Hastabasinda (POC) ya da klinik laboratuvar ortamlarinda kullanma konusunda yetkin saglik
uzmanlari veya egitimli kullanicilar tarafindan kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

L Kullaméim amaci

cobas® Liat® Sisteminde kullanima yonelik cobas® Strep A niikleik asit testi (cobas® Strep A), farenjit
belirtileri ve semptomlar olan hastalardan alinmig bogaz surlntist numunelerinde Streptococcus
pyogenes'in (Grup A B-hemolitik Streptococcus, Strep A) saptanmasini sadlayan bir Kkalitatif in vitro
diagnostik testtir.

cobas® Strep A testi, Streptococcus pyogenes genomunun bir segmentini hedefleyerek Streptococcus
pyogenes'i saptamak icin niikleik asit saflastirmasi ve polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) teknolojisini kullanir.

.  Ozetve aciklama

Strep A pek cok farkli insan enfeksiyonuna neden olur; bunlarin arasinda farenijit, sinuzit, lenfadenit,
pyoderma, endokardit, menenjit, septisemi, tonsilit, impetigo ve st solunum yolu enfeksiyonlar
bulunmaktadir. Uygun antibiyotik tedavisini kullanarak hastaligi diizgtin sekilde tedavi etmek i¢in patojenin
dogru teshis edilmesi gerekir. Tedavi edilmeyen Strep A enfeksiyonlari; romatizma atesi, kizil hastahgi,
peritonsiller apse, glomerilonefrit, nekrotizan fasiit ve streptokokal toksik sok sendromu gibi ciddi, bazen
hayati tehdit eden saglk sorunlarina yol acabilir.

Strep A'nin saptanmasi i¢in geleneksel yontemler, bogaz striintiisi numuneleri 24-48 saatlik kiltiriniin
ardindan fizyolojik, biyokimyasal veya immunolojik 6zellikler kullanilarak tayin edilmesinden olugur. Hizli
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antijen saptama testleri (RADT) kullanilarak sonuclar daha hizl elde edilebilir ancak bu testlerin hassasiyeti
genellikle daha diistktir. RADT'lerin rapor edilen hassasiyetleri biiyiik 6lgtide farkhlk gosterir ve yaklasik
100 galigmanin incelenmesinde %86 ortalama hassasiyet ve %95 6zguilliik rapor edilmistir.” cobas® Strep A
testi, RADT'lere kiyasla daha iyi hassasiyet saglayan, hizli ve kullanimi kolay bir molekdiler testtir ve
yetigkinlerde ve ¢ocuklarda dogrulama amach kultdr testi ihtiyacini ortadan kaldirir.

Ill. Prosediiriin ilkesi

cobas® Strep A testi, bogaz siriintisi numunelerinde Strep A DNA'sinin Kalitatif olarak saptanmasina
yonelik, otomatik bir in vitro diagnostik testtir. Numune-sonug siresi ~15 dakikadir.

Test, cobas® Liat® Sisteminde gergeklestirilir. Sistem, gercek zamanli PCR kullanarak biyolojik numunelerde
hedef sekansin saptanmasini, nikleik asit amplifikasyonunu ve hedef sekansinin saptanmasini otomatize ve
entegre hale getirir. Testte Strep A genomunun iyi korunan bir bélgesi hedeflenir. Dahili islem Kontrolii (IPC)
de dahil edilmektedir. Test igsleminin tim adimlarinda hedef bakterinin gerektigi sekilde islendigini kontrol
etmek ve numune haziriginda ve PCR'da inhibitorlerin varligini izlemek i¢in IPC mevcuttur.

cobas® Liat® Analizor, testleri calistirmayi ve sonuglari analiz etmeyi saglayan timlesik yaziima sahip bir
cihazdir. Sistem, Analizorden ve niikleik asit saflagtirmasini ve PCR reaktiflerini igeren, tek kullanimlik cobas®
Strep A test tiptinden olusur ve numune hazirlama ve PCR iglemlerini iginde barindinir. cobas® Strep A test
tiptne numunesi eklemek disinda, reaktif hazirligi veya ilave adimlar gerekli degildir. Her cobas® Strep A
test tipa bagimsiz oldugu icin numuneler arasinda ¢apraz kontaminasyon riski daha dustktar.

V. Reaktifler ve cihazlar

A. Saglanan materyaller

W cobas® Strep A testi tiip kiti (kat. no. 07341911190), 20 numuneyi veya kalite kontrol numunesini

islemek icin yeterli reaktif icerir. Kit, 20 cobas® Strep A test tiipii ve 2 cobas® liat aktarma pipeti
paketi (12 pipeti/paket) (kat. no. 09329676001) icerir. Ayrica, lota 6zel barkod iceren bir prospektis
barkod karti (kat. no. 07997060001) mevcuttur.

B. Ekipmanlar
cobas® Liat® Analizér, kat. no. 07341920190

C. Kullanilabilir olup saglanmayan materyaller

e Sivi Amies suriintl alma Kitleri, her kit sunlari igerir:
Sivi Amies besiyeri, 1 mL
Saruntd cubugu
Kabul edilebilir toplama kitleri arasinda Copan ESwab™ Collection Kit, Becton Dickinson Liquid Amies

Elution Swab (ESwab) Collection and Transport System (BD kat. no. 220245, Copan kat. no. 480C)
bulunur. Bazi Grtinler her tilkede mevcut olmayabilir
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. cobas® Strep A Quality Control Kit, kat. no. 07402678190, igindekiler:
cobas® Strep A Positive Control (pozitif kontrol), kat. no. 07758502001
cobas® Strep A Dilution Amies (Dillisyon Amies), kat. no. 07763808001
cobas® liat aktarma pipeti paketi, kat. no. 09329676001
Kontrol kiti barkod karti, kat. no. 07945272001
Negatif kontrol barkod etiketi, kat. no. 07945264001

e Pozitif kontrol barkod etiketi, kat. no. 07945256001
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cobas® Strep A

2-8°C'de saklayin
20 test (P/N 07341911190)

2 cobas® liat aktarma pipeti paketi (P/N 09329676001)

1 prospektiis barkod kart

cobas® Strep A test
tiipiindeki reaktifler

Reaktif icerigi

Giivenlik sembolii ve uyarn?

cobas® Liat® Internal
Process Control

Gliserol, EDTA, PBS, Tween 80, %1 Bti stoku
(inaktive), %0,01 ProClin® 300 koruyucu

Proteinaz K

%100 proteinaz KP

cobas® Liat® Magnetic
Glass Particles

Manyetik cam partikiiller

cobas® Liat® Lysis Buffer

%42,54 guanidin tiyosiyanat®, sodyum sitrat,
006,25 dekaetilen glikol monododesil eter,
ditiyotreitol

cobas® Liat® Wash Buffer

Glisin, potasyum floriir, %0,01 ProClin® 300
koruyucu

cobas® Liat® Strep A
Elution Buffer

Tris-HCI tamponu, sigir serum albiimini,
%0,005 ProClin® 300 koruyucu

cobas® Liat® Strep A

Magnezyum silfat

Master Mix-1
cobas® Liat® Strep A Tris tamponu, trehaloz, ditiyotreitol, sigir
Master Mix-2 serum albdmini, Tween 80, Tween 20,

900,002 Tag DSC 2.0 DNA polimeraz,
%0,09 sodyum azit, < %0,001 ProClin® 300
koruyucu

cobas® Liat® Strep A
Master Mix-3

Tris tamponu, potasyum Klordr, trehaloz, sigir
serum alblmini, dimetil silfoksit, dATP,
dUTP, dGTP, dCTP, Tris EDTA, %0,01 yukari
yonli ve agagi yonll Strep A ve dahili kontrol
primerleri, %0,001 floresan etiketli Strep A ve
dahili kontrol problari, %0,025 ProClin® 300
koruyucu

TEHLIKE

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve gz hasarina yol acar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

H334: Solunmasi halinde nefes alma zorluklari, astim
ndbetleri veya alerjiye yol agabilir.

EUH032: Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz ¢ikarir.

P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini
solumaktan kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/
yiiz koruyucu kullanin.

P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS HALINDE
ISE: Kirlenmig tiim giysilerinizi hemen kaldinin/gikarin.
Cildinizi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi
temiz havaya cikartin ve kolay bicimde nefes almasi icin
rahat bir pozisyonda tutun. Hemen ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru.

P305 + P351 + P338 + P310: GOZ ILE TEMASI HALINDE:
Su ile birkac dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi
kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru.

P342 + P311: Solunumla bulgulan gésterirse: ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru.

593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat

9002-92-0 Brij 35

39450-01-6 Proteinaz, Tritirachium album serin

2 Urtin giivenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir.

b Tehlikeli madde veya karigim.
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V. Saklama ve kullanma

e cobas® liat aktarma pipeti paketi, kitten ilk kez gikarldiktan sonra oda sicakliginda

#c o cobas® Strep A test tiipiini ve cobas® Strep A Quality Control'ii 2-8°C'de saklayin.
2°C

saklanabilir.

e cobas® liat aktarma pipeti paketinden aktarma pipetlerini gikarirken temiz eldivenler
kullanildigindan emin olun.

e Gerekli pipetleri gikardiktan hemen sonra cobas® liat aktarma pipeti paketini tekrar
kapatin.

e Son kullanma tarihi ge¢gmisse kitleri veya reaktifleri kullanmayin.
e Testi yapmaya hazir olana kadar tekli test tip ambalajini agmayin.

VI. Uyarnilar ve é6nlemler

cobas® Liat® Sisteminde kullanilan cobas® Strep A niikleik asit testi, cobas® Liat® Sistemini
Hasta Yaninda Testte, Hastabasinda (POC) ya da klinik laboratuvar ortamlarinda kullanma
konusunda yetkin saghk uzmanlan veya egitimli kullanicilar tarafindan kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Kullanilmis cobas® Strep A test tiipleri ve pipetleri de dahil olmak (zere, tiim biyolojik
numunelerin  bulagici madde yayma potansiyeli oldugu varsayllmalidir. Genelde hangi
numunelerin bulasici oldugunu bilmek imkansiz oldugundan, tim biyolojik numuneler icin
evrensel onlemler alinmahdir. Numune kullanimina yonelik kilavuzlara ABD Centers for Disease
Control and Prevention ve Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitiisiinden ulagilabilir.
Kurumunuzun kimyasallarla calisma ve biyolojik numuneleri kullanma ile ilgili givenlik
prosediirlerini takip edin.

Hasar gormis cobas® Strep A test tlplnd kullanmayin. Folyo posetinden gikarildiktan sonra
dlstrilmis bir cobas® Strep A test tiplnd kullanmayin.

Testi yapmaya hazir olana kadar tekli test tipi ambalajini agmayin.

Tek kullanimlik cobas® Strep A test tlplerinin her biri yalnizca bir testi igslemek igin kullanilir.
Kullaniimis bir cobas® Strep A test tlptini tekrar kullanmayin. cobas® Strep A test tipt kilifin
icinde degilse veya test tipti numune kompartimani zaten sivi igeriyorsa, bu test tiipu kullaniimistir.
Bu test ttplerini KULLANMAYIN.

cobas® Strep A test tlplni veya numune kompartimaninin altindaki sizdirmaziigi delmeyin.
Numunesi eklerken bunlardan biri hasar goriirse, hem cobas® Strep A test tiiptinii hem de
aktarma pipetini atin ve yeni bir aktarma pipeti ve cobas® Strep A test tlipi kullanarak testi
tekrarlayin.

Analizoriinde cahistirilirken veya calistirildiktan sonra cobas® Strep A test tipiinin kapagini
acmayin.

Kullanilmis cobas® Strep A test tlpuni, pipeti ve numune tiplerini kurumunuzun tehlikeli
materyallere yonelik glivenlik yonergelerine uygun bicimde atin.

Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin yalnizca lisansh pratisyen tarafindan veya pratisyenin siparisiyle
satigina izin verir.
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e Analizorde calstinlan testlerin yliksek hassasiyeti nedeniyle, 6nceki pozitif numuneler ¢aligma
alanini kontamine ettiginde yanhs pozitif sonuclar c¢ikabilir. Numuneleri, standart laboratuvar
uygulamalarina uygun sekilde isleme alin. Cihaz kullanici kilavuzunun temizlik bélimiinde verilen
talimatlara uygun sekilde, cihazlan ve ¢evrelerindeki ylizeyleri 6nce %5-10 ¢gamasir suyu ¢ozeltisi,
ardindan izopropanol kullanarak temizleyin.

e Numune alma iglemi, 6zel olarak egitim almig personel tarafindan ve 6nerilen striinti cubugu
kullanilarak gercgeklestirilmelidir. Yetersiz veya uygunsuz numune alma, saklama veya tagima
yanlis test sonuclarina yol acabilir.

e Yalnizca cobas® Strep A test kiti ve cobas® Strep A Quality Control kitinde saglanan aktarma
pipetlerini kullanin. Alternatif aktarma pipetlerinin kullaniimasi gecersiz sonuclara neden olabilir.

e cobas® liat aktarma pipeti paketinden aktarma pipetini ¢gikarmadan 6nce ve her numune veya
kontrol kullanimindan sonra reaktiflerin ve pipetlerin kontaminasyonunu 6nlemek icin tek
kullanimlik eldivenleri degistirin.

e AB'de: Bu testi kullanirken meydana gelebilecek tiim ciddi olaylari yerel yetkili makama ve
dreticiye bildirin.
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Numune alma, kullanim ve saklama

A. Bodaz siiriintlisii toplama

Malzemeler: Steril strintd cubugu ve 1 mL Amies sivi tagima besiyeriyle doldurulmus tip iceren sivi
Amies toplama ve tagima sistemi. Pamuk veya kalsiyum alginat siiriintli gubuklar veya tahta saftli strtinta
cubuklarr KULLANMAYIN. Numune toplandiktan sonra, sdrintd cubugunu 1 mL Amies tagima
besiyerinin icine yerlestirin.

Prosediir:

1.

Bogazin arkasi

Saruntd cubugunu koruyucu ambalajindan ¢ikarin. N

. Bad ikl
Hastayi 1s1ga bakacak sekilde oturma konumuna alin. ademel er"

Hastaya agzini olabildigince genis agcmasini sdyleyin. v’
Gerekirse, bogazi gorebilmek icin dili agzin tabanina _\I !
bastirmak tizere dil basacagi kullanin.

Sarintd  ¢ubugunun ucunu bogazin  arkasina,
bademciklere ve varsa bademcik alanindaki beyaz
alanlara, yukan ve asagi hareket ettirerek sirin.
Sarantd gubugunu agizdan ¢ikarin.

Sarunta
cubugu

Dil basacagi

Bogaz siiriintiisii alani

Not: Strtintti cubuguyla dile, yanaklara, dislere veya dis etlerine DOKUNMAYIN.

Sdrantd cubugunu Amies tagima besiyeri tpinin igine yerlestirin. Strtintl ¢ubugunu, tipin i¢
duvarinda 3 kere dondirtn. Surintl ¢ubugunun saftin kinn ve sdrintt ¢gubugunu tipln iginde
birakin. Kapagi sikica kapatin.

B. Numune tasima ve saklama

Hastanin orofaringeal strinti numuneleri Amies tagima besiyeri icine alindiktan sonra, numuneler
hemen cobas® Strep A test tiipline eklenmelidir ve cobas® Liat® testi miimkiin olan en kisa zamanda
cobas® Liat® Analizérde calistirimalidir.

Numuneler test igin hemen cobas® Strep A test tlipline eklenemiyorsa, Amies tagima besiyeri igine
alinan orofaringeal striinti numuneleri buzdolabinda (2-8°C, tercih edilir) veya oda sicakh§inda
(20-25°C) 48 saate kadar stabildir.

Numunesi tasimak igin 2-8°C'de sogutma tavsiye edilir. Biyolojik maddelerin tasinmasina yonelik tim
gecerli yonergelere uyuldugundan emin olun.
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VIIl. Test prosediirii

Not:
e cobas® Liat® Sisteminin ayrintili operasyonlari igin Sistem kullanici kilavuzuna basvurun.

e Hata ve numune gapraz kontaminasyonunu 6nlemek igin, aktarma pipetlerini cobas® Liat aktarma
pipeti paketinden ¢cikarmadan 6nce ve numuneler arasinda tek kullanimlik eldivenleri degistirin ve her
seferinde tek bir numune tizerinde ¢aligin. Ayni anda birden fazla cobas® Strep A test tiiptine birden
fazla numune EKLEMEYIN.

A. cobas® Strep A test tiipii lotu ekleme

cobas® Strep A test tiiplerinin yeni lotu kullanilmadan 6nce, cobas® Strep A test tiipii lotunun tesisinizde
valide edilmesi icin Analizorde Add Lot (Lot Ekle) prosediri gerceklestiriimelidir. Prosedir negatif ve
pozitif kontrol numunesi ¢aligtirmaktan olugur.

Analizor, valide edilmemig yeni bir lottan bir test ¢alistirmayl denediginizde lotu eklemenizi isteyecektir.
Ayrica, lotun 6nceden eklenip eklenmedigini kontrol etmek igin cobas® Strep A test tliptiniin Gizerindeki
lot numarasini agagida yer alan 1. adimdaki valide edilmis test ttip( lotlarinin listesiyle karsilastirabilirsiniz.

@ Faydali ipucu: Bu prosedur i¢in 4 barkod gereklidir. Analizor istediginde sag barkodu taradiginizdan
emin olun.

« Prospektiis barkodu: Bu cobas® Strep A test tiipil kitindeki prospektiis barkod kartinda yer alir. Bu
barkod lota 6zeldir. Barkodun yanindaki lot numarasini, cobas® Strep A test tiplerinin Gzerindeki lot
numarasiyla eslestirin.

« cobas® Strep A test tlipl barkodu: cobas® Strep A test tipi kilifinin Gizerinde yer alrr.

« Negatif kontrol barkodu: QC kit'in igindeki kontrol kiti barkod kartinda yer alir. Barkodun yanindaki
lot numarasini, DilGisyon Amies tiiplntn Gzerindeki lot numarasiyla eslestirin.

o Pozitif kontrol karkodu: QC kit'in igindeki kontrol kiti barkod kartinda yer alir. Barkodun yanindaki lot
numarasini, pozitif kontrol tiptnin tzerindeki lot numarasiyla eslestirin.

Malzemeler:

e cobas® Strep A test tipu kitinde:
( Prospektiis barkod karti
( 2 cobas® Strep A test tlpl

( cobas® liat aktarma pipeti paketinden 2 aktarma pipeti
e cobas® Strep A Quality Control (QC) Kit'te:

( Negatif kontrol: Negatif kontrol barkodu (bkz. kontrol kiti barkod karti), 1 dilisyon Amies tlipU
(negatif kontrol numunesi olarak kullanihr)

07806124190-02TR Sayfa 8 / 33
Doc Rev. 5.0



Prospektiis

cobas® Strep A
cobas® Liat® Sisteminde kullanim igin niikleik asit testi

cobas’

( Pozitif kontrol: Pozitif kontrol barkodu (bkz. kontrol kiti barkod karti), 1 pozitif kontrol tipda,
1 dilisyon Amies tlpl (pozitif kontrolle karnistirmak icin kullanilir), cobas® liat aktarma pipeti
paketinden 1 aktarma pipeti
Prosediir:

1. Negatif kontrol numunesini hazirlama ve test etme

a.

g.

Temin edin:

( cobas® Strep A test tiipi kitinde yer alan prospektiis barkod karti (izerindeki prospektiis

barkodu

Bu lottaki 1 cobas® Strep A test tlipii

AN AN N N

cobas® liat aktarma pipeti paketinden 1 aktarma pipeti

Analizérin ana mentstinde Assay Menu (Test men(si)
0gesini secin.
Listenin altinda New Lot (Yeni lot) 6gesini secin.

Scan (Tara) 6gesini segin ve cobas® Strep A test tlipQ kitinde
yer alan prospektis barkod karti (zerindeki prospektis
barkodunu tarayin.

Scan (Tara) o6gesini secin ve kontrol kiti barkod Kkarti
Uzerindeki negatif kontrol barkodunu tarayin. Analizérde Add
negative control & scan tube ID (Negatif kontrolii ekleyin ve
tap kimligini tarayin) mesaji gortintilenecektir.

QC kitinden bir diliisyon Amies tlpd alin, bu tip negatif kontrol
numunesi olarak kullanihr. Dilisyon Amies tapana tap
kapagindan tutun ve hizh, ani ve agsagi yonla bir bilek hareketi
kullanarak tlpteki siviyr sallayin. Dilisyon Amies'in tlipln

Kontrol kiti barkod karti Gzerindeki negatif kontrol barkodu

1 diltisyon Amies tlipi (negatif kontrol numunesi olarak kullanihir)

Hizl, ani ve asagi yonli bilek
hareketi kullanarak tiptn
icindekileri sallayn.

dibinde havuzlandigini gorsel olarak kontrol edin. Dipte toplanmamigsa, sallama prosedurini

tekrarlayin.

Dilisyon Amies'i numune olarak kullanin ve cobas® Strep A testini ¢aligtirma proseddri, adim
B.2.c-i (Numune ekleyin) ve B.3'U (cobas® Strep A test tlpiinu yerlestirme) izleyerek testi

cahstinin.

Calismanin sonunda “Negative control result accepted.” (Negatif kontrol sonucu kabul edildi)
mesaji goruntilenirse, Confirm (Onayla) 6gesini secin. Sonuc¢ reddedilirse, negatif kontroli
cahstirmayi (adim A.1) tekrarlayin. Tekrarlanan kontrol caligmalar beklenen sonuglari vermiyorsa

Roche Servis Temsilcinizle iletisime gegin.

Confirm (Onayla) 6gesini segin.
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2. Pozitif kontrol numunesi hazirlama

a.

QC kitinden agagidakileri alin:
( cobas® liat aktarma pipeti paketinden 1 aktarma pipeti

( Tapun dibinde kurutulmus, kimyasal olarak etkisizlestiriimis Strep A peleti iceren 1 pozitif
kontrol tlpu

( Pozitif kontrolle kanstiriilmak tzere bir birim doz Amies besiyeri iceren 1 dilisyon Amies tipu

Dilisyon Amies tlplind tip kapagindan tutun ve hizli, ani ve asagi yonla bir bilek hareketi
kullanarak tlpteki siviyi sallayin. Sivinin tiipn dibinde havuzlandigini gorsel olarak kontrol edin.
Dipte toplanmamigsa, sallama prosedirinu tekrarlayin.

Aktarma pipetini kullanarak dilisyon Amies tiptndeki siviyr pozitif kontrol tlipline aktarin:

i. Dilisyon Amies'i eklemeden 6nce pozitif kontrol peletinin tiipiin dibinde oldugunu kontrol
edin. Rehidrasyondan énce pelet gortnir degilse pozitif kontrolt kullanmayin.

ii. Pipetin haznesi tamamen duzlesene kadar hazneyi sikin. Hazneyi tamamen diz sekilde
tutarken, pipetin ucunu dilisyon Amies tipundeki sivi ylizeyinin hemen altina yerlestirin.

iii. Pipet ucunu sivi ylzeyinin altinda tutarak pipet haznesini yavaggca tamamen serbest birakin.
Sivi Amies besiyerinin pipet icinde yuUkseldigini goreceksiniz. Hazneyi tamamen serbest
biraktiktan sonra pipeti dilisyon Amies tipinden cekin. Pipet haznesi tamamen serbest
birakildiktan sonra dilisyon Amies tiplinde az miktarda sivi kalmasi normaldir.

iv. Pipetin ucu tipuln dibine gelene kadar pipeti pozitif kontrol tliptine sokun.

v. Pipetin igerigini bosaltmak i¢in pipet haznesini yavasca sikin. Pipet haznesini serbest
birakmayin.

vi. Pipet haznesini serbest birakmadan pipeti tipten cekin. Aktarma pipetini kurumunuzun
tehlikeli materyallerin givenli sekilde imhasina iligkin yonergelerine gore atin. Aktarma
pipetlerini tekrar kullanmayin.

vii. Pozitif kontrol tipana kapagini kapatin. Pozitif kontrol tiptni kapagindan tutun ve hizli, sert
ve asagi yonlu bilek hareketiyle siviyr agagi indirin.

Pozitif kontrol tlipini 5 dakika bekletin. Bu sire igerisinde, ttipln igindeki kurutulmus pozitif
kontrol materyali ¢bziinmeye basglayacaktir.

3. Pozitif kontrol numunesini test etme

a.

Temin edin:
( Kontrol kiti barkod karti Gzerindeki pozitif kontrol barkodu
{ Bu lottaki 1 cobas® Strep A test tiipi

( cobas® liat aktarma pipeti paketinden 1 aktarma pipeti
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b. Negatif kontrol testi i¢cin kullanilan analizérde Scan (Tara) 6gesini secin ve kontrol kiti barkod
karti Gzerindeki pozitif kontrol barkodunu tarayin. Analizérde Add positive control & scan tube 1D
(Pozitif kontrolt ekleyin ve tap kimligini tarayin) mesaji goruntilenecektir.

c. Adim A.2'deki pozitif kontrol tiipli 5 dakika bekletildikten sonra, pozitif kontrol numunesini ¢6zmek
ve karistirmak igin cobas® liat aktarma pipeti paketindeki aktarma pipetini kullanarak numuneyi
pipetle yavasca 10 kere ¢cekip birakin.

¢. Pozitif kontroli numune olarak kullanin ve cobas® Strep A testini galigtirma proseduird,
adim B.2.c-i (Numune ekleyin) ve B.3' (cobas® Strep A test tliptinii yerlestirme) izleyerek testi
cahstinin.

d. Calisma sonunda “Positive control result accepted.” (Pozitif kontrol sonucu kabul edildi.) mesaj
goruntulenirse Confirm (Onayla) 6gesini secin ve ardindan test menulstne dénmek icin Back
(Geri) 6gesini segin. Sonug reddedilirse, pozitif kontrol ¢aligmasini (adim A.2 ve A.3) tekrarlayin.
Tekrarlanan kontrol ¢aligmalari beklenen sonuglari vermiyorsa Roche Servis temsilcinizle iletigime
gegin.

Bir analizérde Add Lot (Lot Ekle) islemi tamamlandiktan sonra, lot bilgilerini tesisinizdeki diger

analizorlere aktarmak icin Advanced Tools'u kullanin. Bu sayede, her bir analizérde Add Lot iglemi

yapiimasina gerek duyulmadan diger analizérlerde bu cobas® Strep A test tiip(i lotu kullanilabilir.
islem ayrintilari icin yaziima 6zel kullanici kilavuzu'na bagvurun.

B. cobas® Strep A testinin calistiriimasi

cobas® Strep A testi igin tavsiye edilen gevresel galisma kosullari 15-32°C, %15-80 bagil nem ve deniz
seviyesinin tzerinde < 2000 m.

Malzemeler:
e cobas® Strep A test tipu kitinde:

( Analizore eklenmis bir lottaki cobas® Strep A test tlipii. cobas® Strep A test tlipii lotu ekleme
talimatlari icin bélim A'ya bakin.

( cobas® liat aktarma pipeti paketinden aktarma pipeti

Prosediir:
1. Barkodu tarayin
cobas® Strep A test tiiptiniin folyo ambalajini yirtarak agin ve test tipana cikarin.
a. Dokunmatik ekrani veya fonksiyon diigmelerini kullanarak ana mentide Run Assay (Testi Calistir)
6gesini secin.
b. Scan (Tara) 6gesini secin ve test tiipini masanin (izerine yerlestirip kirmizi tarama 1$1g1 barkodun

tamamen (izerinde olana kadar test tipini Analizore dogru iterek test tipl kilifindaki cobas®
Strep A test tip barkodunu tarayin.
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Scan (Tara) 6gesini tekrar secin ve hasta veya numune barkodunu tarayin ya da Enter (Gir)
0gesini secip numune veya hasta kimligini yazin.

Hasta dogrulamasi etkinlestirilirse Analizor, dogrulama durumunu gorintileyecektir.

i. Hasta dogrulamasi basariliysa Analizor, testi calistrmaya gecmeden 6nce girilen bilgilerin
dogrulanmasini isteyebilir.

ii. Hasta dogrulamasi basarisizsa, Analizér dogrulamanin basarisiz oldugunu belirten bir bildirim
goruntileyecektir:

(  Ayrica testi calistirmaya gecmeden 6nce onay gerektirebilir veya
( Testi calistirmaya devam edemezsiniz. Bu olursa laboratuvar yoneticinizle iletisim kurun.

Analizdérde “Add sample & rescan tube ID.” (Numune ekleyin ve tiip kimligini yeniden tarayin)
mesaji goérintilenecektir

2. Numune ekleyin

Pipet paketinin kontaminasyonunu 6nlemek icin cobas® liat aktarma pipeti paketinden bir aktarma
pipeti ¢ikarmadan 6nce tek kullanimlik eldivenleri degistirin. cobas® Strep A test tiipiine ~200 pL
numune yiiklemek igin cobas® liat aktarma pipeti paketinden bir aktarma pipeti kullanin. Numune
hacmini 6lcmenize gerek yoktur; Analizoér, fazla numune yiklendiyse hacmi ayarlayacaktir veya yeterli
numune yiklenmemigse hata verecektir.

a. Hasta numuneleri sivi besiyeri icinde esit sekilde dagitmak icin bogaz striintisii numune tipun
5 saniye boyunca iyice calkalayin.

Not: lyice galkalama yoluyla hasta numunesi tam olarak dagitiimazsa test performansi olumsuz
etkilenebilir ve yanlig negatif sonuclarin olugsmasina yol acabilir.

b. Numune tip0a kapagini cevirerek acin. Pipetin numune tlpine yerlestiriimesine izin vermek icin
kapagi ve varsa takili striinti cubugunu kaldirin. Strtint gubugunu numune tipinden tamamen

@ citkarmaktan kaginin.

c. Pipetin haznesi tamamen dizlesene kadar hazneyi iyice sikin.

¢. Pipet haznesini tamamen duz sekilde tutarken pipetin ucunu numunenin igine, sivi ylzeyinin
hemen altina yerlestirin.

d. Pipet ucunu sivi ylizeyinin altinda tutarak pipet haznesini yavasca serbest birakin. Bu iglem, pipetin
icine ~200 pL numune ¢ekecektir. Hazneyi tamamen serbest biraktiktan sonra pipeti numuneden
cekin.

e. cobas® Strep A test tlipindeki kapagdi cevirerek acin.

f.  Kilifin izleme penceresine bakarak pipeti dikkatlice cobas® Strep A test tlpiinin igine sokun.
Pipeti, numune kompartimaninin dibine yakin olacak sekilde yerlestirin. Test tipin( veya alttaki
sizdirmazhgi delmeyin.
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Not: Numune kompartimaninin dibindeki sizdirmazhgi delerseniz, hem cobas® Strep A test
tipund hem de aktarma pipetini kurumunuzun tehlikeli materyallerin guvenli sekilde imha
edilmesine yonelik ydnergelerine uygun bicimde atin ve yeni bir aktarma pipeti ve cobas® Strep A
test tlipdi ile adim 2.b.'den baslayarak testi tekrarlayin.

Pipetin igindekileri cobas® Strep A test tiiptine bosaltmak igin hazneyi yavasga sikin. Pipet
haznesini serbest birakmayin.

Pipet haznesini serbest birakmadan pipeti test tiptinden gekin. Kapagi cobas® Strep A test
tipune geri takin. Aktarma pipetini kurumunuzun tehlikeli materyallerin glivenli sekilde imhasina
iligkin yonergelerine gore atin. Aktarma pipetlerini tekrar kullanmayin.

Not: cobas® Liat® test galismasini Analizérde mimkin olan en kisa zamanda, numuneyi cobas®
Strep A test tipiine ekledikten sonra en fazla 4 saat iginde baslatin.

3. cobas® Strep A test tlipinQ yerlestirin

a.

Scan (Tara) 6gesini secin ve cobas® Strep A test tiipti barkodunu yeniden tarayin. Analizoriin
Ustiindeki test tupu girig kapisi otomatik olarak agilacaktir.

cobas® Strep A test tipu kilifini gikarin.

Hemen cobas® Strep A test tlplini Analizoriin igine, test tipi klik sesiyle yerine oturana kadar
yerlestirin. cobas® Strep A test tiipti yalnizca bir yonden oturabilir. Kapi kapanana kadar test tiip
yerlestiriimediyse, cobas® Strep A test tlipl barkodunu tekrar tarayin (adim 3a) ve cobas®
Strep A test tUplnu tekrar yerlestirin. cobas® Strep A test tlpl diizgiin bir sekilde
yerlestirildiginde Analizor kapiyr otomatik olarak kapatacak ve testi baglatacaktir.

4. Sonucu goruntileyin

Test esnasinda Analizér caligma durumunu ve tahmin edilen kalan sureyi goruntuler. Test
tamamlandiktan sonra Analizor “Remove tube slowly and carefully.” (Tipl yavasca ve dikkatlice
ctkarin) mesajini gértntuler ve test tipu giris kapisini otomatik olarak acar.

a.
b.

C.

cobas® Strep A test tiipiini Analizorden kaldirin.
Sonug raporunu gérmek icin Report (Rapor) 6Jesini secin.

Raporu yazdirmak icin (gecerliyse) Print (Yazdir) 6gesini secin.

Sonraki test i¢in ana menllye donmek (izere Back (Geri) ve ardindan Main (Ana) 6gesini segin.

C. Sonuclarin goriintiilenmesi ve yorumlanmasi

Analizor, sonucglan Strep A “Detected” (Saptandi), “Not Detected” (Saptanmadi), “Indeterminate”
(Belirsiz) veya “Assay Invalid” (Test Gegersiz) olarak raporlar.

Diger sistemlerde aligik olabileceginiz manuel veri yorumlamasina ve PCR egrilerinin incelenmesine artik
gerek yoktur. Analizor, 6lgtlen floresan sinyallerden alinan sonuclar otomatik olarak yorumlar. Timlesik
hesaplama algoritmalar, PCR dongu esigini (Ct) belirleyip Ct'yi ve floresans u¢ noktasini gecerli aralija
gore degerlendirerek pozitif veya negatif PCR sonucu olusturur.
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Ek olarak, patern tanima algoritmalari egri paterninin teknik deger dahilinde veya anormal olup olmadigini
belirlemek icin PCR egrilerini inceler. Strep A saptanirsa ancak PCR egrisinin anormal oldugdu belirlenirse,
sonug “Strep A Indeterminate” (Strep A Belirsiz) olarak verilir.

Strep A hedefi gibi, her test calismasinda IPC hedefi de degerlendirilir. Strep A hedefinin saptanmamasi
durumunda, sonucun “Not Detected” (Saptanmadi) olarak verilmesi i¢in IPC hedefinin saptanmasi
gerekir; IPC de saptanmadiysa veya IPC PCR egrisi anormalse, sonu¢ “Assay Invalid” (Test Gecersiz)
olarak verilir. Bazi durumlarda, Strep A'nin yiiksek konsantrasyonlari IPC'nin amplifikasyonunu inhibe
edebilir; bu durumda, Strep A saptandiginda IPC degerlendirmeye katilmaz.

Asagidaki tablo rapor sonuglarini ve bunlara denk gelen yorumlar gostermektedir.

Sonugclarin yorumlanmasi

Rapor sonuclarn Yorum

Strep A icin negatif test

Strep A Not Detected (Strep A DNA'si saptanmamistir)

Strep A icin pozitif test

Strep A Detected (Strep A DNA'si mevcuttur)

Strep A'nin varligi veya yoklugu belirlenememektedir. Testi ayni numuneyle

Strep A Indeterminate . :
veya mimkiinse yeni numuneyle tekrarlayin.

Strep A'nin varligi veya yoklugu belirlenememektedir. Testi ayni numuneyle

Assay Invalid . .
veya mimkinse yeni numuneyle tekrarlayin.
[Error] Strep A'nin varligi veya yoklugu belirlenememektedir. Testi ayni numuneyle
Assay Aborted veya mimkinse yeni numuneyle tekrarlayin.
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Bir caligma tamamlandiginda, sonu¢ raporunda asagidaki hata kodlari géruntulenebilir.

Numune ve harici Negatif kontrol Pozitif kontrol
Hata kodlan
kontroller (Add Lot) (Add Lot)
ro*
r1 .
IPC Saptanmadi veya Belirsiz. | IPC Saptanmadi veya Belirsiz. | IPC Saptanmadi veya Belirsiz.

r2 Caligmay! tekrarlayin. Caligmayi tekrarlayin. Galigmayi tekrarlayin.

r3

r4

" Hedef Belirsiz. Yok Yok
Calismayi tekrarlayin.

Hedef Saptandi veya Belirsiz.

Yok
FP Yok Calismay: tekrarlayin.
b1
b2 Hedef Saptanmadi veya
Yok Yok Belirei p Y
b3 elirsiz. Caligmayi tekrarlayin.
b4

Not*: Hata kodu r0, pozitif kontrol (Add Lot) i¢in gérinmez.

Ek olarak, patern kodlar gorulebilir. Her turlt soru icin [itfen Roche Servis temsilcinizle iletisime gecgin.

. Testi tekrarlamak icin nedenler

Test sonucu “Indeterminate” (Belirsiz) veya “Invalid” (Gegersiz) ise ayni hasta numunesini kullanarak testi
tekrarlayin ya da mimkinse hastadan yeni bir numune alhp bunu kullanarak testi tekrarlayin.
“Indeterminate” veya “Invalid” sonuclarn tekrarlanan numuneler, alternatif bir yontemle onay amacl test
icin laboratuvara gonderilmelidir.

Analizér “Error” (Hata) bildirdiyse ve/veya test iptal edildiyse ayni hasta numunesini kullanarak testi
tekrarlayin ya da mimkinse hastadan yeni bir numune alip bunu kullanarak testi tekrarlayin. Tekrarl
“Hatalar” bildirilirse Roche Servis temsilcinizle iletisime gecin.

D. Kalite kontrol

Dabhili islem Kontrolii (IPC): Strep A'nin uygun islendigini dogrulamak icin her cobas® Strep A test tiipiine
dahil edilen, kimyasal olarak etkisizlestirilmis bakteridir. IPC, Strep A'nin numune saflagtirma adiminin
gerceklestigini ve numune islemenin uygun oldugunu dogrular. Bu kontrol ayni zamanda numune
hazirigindaki veya PCR'daki numunesi ilgili potansiyel inhibisyonu saptar. IPC, negatif numunede pozitif
olmahdir ve Strep A pozitif numunede negatif veya pozitif olabilir. Kabul kriterlerini karsiliyorsa IPC
gecerlidir.

Harici kontroller: Sistemi ve cobas® Strep A test tipiini kullanarak pozitif veya negatif test sonuglarini
gostermek icin ilave kalite kontrol saglar. Harici kontroller, cobas® Strep A test tiipii lotu ekleme
prosediiri (bdlim A) sirasinda galistirilir. ilave harici kontroller, gecerli olan yerel ve federal gerekliliklere,
eyalet gerekliliklerine ve/veya akreditasyon kurumu gerekliliklerine uygun sekilde test edilmelidir. Pozitif
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veya negatif kontroliin test edilmesi beklenen sonuglar vermiyorsa, etkilenen kontrol ¢aligmasini yeni bir
harici kontrolle tekrarlayin. Tekrarlanan kontrol calismalan beklenen sonuglar vermiyorsa, hasta
numunelerini test etmeyin ve Roche Servis temsilcinizle iletisime gegin.

Negatif kontrol
Malzemeler:

( cobas® Strep A test kitinden: 1 cobas® Strep A test tiipii, cobas® liat aktarma pipeti paketinden
1 aktarma pipeti

( QC kitinde: 1 dilisyon Amies tlipi (negatif kontrol numunesi olarak kullanihr) ve kontrol Kiti
barkod karti Gizerindeki negatif kontrol barkodu

Prosediir:
Dilisyon Amies, negatif kontrol ¢alistirmak icin numune olarak kullanilr.
1. QC kitinden dilisyon Amies tapina ahn.

2. Dilisyon Amies tapunt tap kapagindan tutun ve hizl, ani ve asagi yonltu bir bilek hareketi
kullanarak tlpteki siviyr sallayin (civa termometresi sallarmig gibi). Dilisyon Amies'in tipin
dibinde havuzlandigini gorsel olarak kontrol edin. Dipte toplanmamigsa, sallama prosedurini
tekrarlayin.

3. Dilisyon Amies'i numune olarak kullanin ve cobas® Strep A testini calistirma prosediirinii
(b6lim B, adim B.2.a-blyi atlayin) izleyerek testi galistinn. Kontrol kiti barkod karti Gzerindeki
negatif kontrol barkodunu numune kimligi olarak tarayin.

4. Test tamamlandiktan sonra Report (Rapor) 6gesine dokunarak veya tiklayarak sonu¢ raporunu
goruntileyin. Negatif kontroliin basarili bir sekilde gegmesi icin rapor sonucunun Strep A Not
Detected (Strep A Saptanmadi) olmasi gerekir.

Pozitif kontrol
Malzemeler:

( cobas® Strep A test kitinden: 1 cobas® Strep A test tiipii, cobas® liat aktarma pipeti paketinden
1 aktarma pipeti

( QC Kitinde: 1 pozitif kontrol tip(, 1 dilisyon Amies tiipii, cobas® liat aktarma pipeti paketinden
1 aktarma pipeti ve kontrol kiti barkod karti Gizerindeki pozitif kontrol barkodu
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Prosediir:

Pozitif kontrol, kurutulmus ve kimyasal olarak etkisizlestirilmis Strep A'nin birim dozudur. Pozitif
kontrolli dilisyon Amies icinde ¢ozmek ve cobas® Strep A testinde galistirmak igin asagidaki
talimatlari izleyin.

1.

Pozitif kontrol numunesini hazirlamak igin cobas® Strep A test tiipQ lotu ekleme prosediiriinde
adim A.2yi izleyin.

Adim A.2'deki pozitif kontrol tiipli 5 dakika bekletildikten sonra, pozitif kontrol numunesini cozmek
ve karistirmak igin cobas® liat aktarma pipeti paketindeki aktarma pipetini kullanarak numuneyi
pipetle yavasca 10 kere cekip birakin.

Pozitif kontroli numune olarak kullanin ve cobas® Strep A testini galigtirma prosedrin
(bolim B, adim B.2.a-b'yi atlayin) izleyerek testi calistinn. Kontrol kiti barkod karti Gizerindeki
pozitif kontrol barkodunu mumune kimligi olarak tarayin.

Test tamamlandiktan sonra Report (Rapor) 6gesine dokunarak veya tiklayarak sonug¢ raporunu
gorintuleyin. Pozitif kontroltin basarili bir sekilde gegmesi icin rapor sonucunun Strep A Detected
(Strep A Saptandi) olmasi gerekir.
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IX. Sinirlamalar

e cobas® Strep A testinin performansi, yalnizca bu prospektiste saglanan prosediirler kullanilarak
degerlendirilmigtir. Bu prosedurlerde yapilan degisiklikler, testin performansini degistirebilir.

e Diger testlerde oldugu gibi, negatif sonuclar Strep A enfeksiyonu olasiligini diglamaz ve tedavi veya diger
hasta yonetimi kararlarinda tek dayanak olarak kullaniimamalidir. cobas® Strep A testinin sonuglari,
klinisyenin kullanabildigi diger laboratuvar ve Klinik verileriyle birlikte yorumlanmahdir.

e cobas® Strep A test sonucu negatifse ve klinik semptomlar devam ediyorsa veya akut romatizma atesi
(ARF) olmasi durumunda kaulttr kullanilarak ilave takip testleri yapilmasi gerekir.

e Analit hedefleri (bakteriyel niikleik asit), patojenin canliligindan bagimsiz bir sekilde in vivo kalabilir. Analit
hedefinin saptanmasi, ilgili patojenin bulasici oldugu veya klinik semptomlara neden olan ajan oldugu
anlamina gelmez.

e Numune dizgin bir sekilde toplanmamis, taginmamis veya kullaniimamigsa ya da numunede yeterli
sayida organizma yoksa yanhs negatif sonuclar olugabilir.

e Bu test, Strep A enfeksiyonu belirtileri veya semptomlari olmayan hastalar i¢in degerlendirilmemistir.

o Bu test kalitatif bir testtir ve mevcut oldugu saptanan organizmaya iliskin kantitatif bir deger saglamaz.
e Test edilenlerden farkli organizmalarla ¢apraz reaktivite, hatali sonuclara yol acgabilir.

e Bu test, Streptococcus pyogenes disindaki patojenleri saptayamaz.

e Numune veya reaktiflerin kontamine olmasini dnlemek icin iyi laboratuvar uygulamalarina uyulmasi ve
kullanilan hasta numuneler arasinda eldiven degistirilmesi 6nerilir.

X. Beklenen degerler

cobas® Strep A testine yonelik gok merkezli klinik galismalarda 570 bogaz siirlintiisii numunesi analiz
edilmistir. cobas® Strep A testiyle belirlenen, belirli yas gruplarina ve cinsiyete gore pozitif vakalarin sayisi
ve yuzdesi agagidaki tabloda verilmektedir:

Yas Numuneler sayisi Numuneler yiizdesi Pozitif sayisi % pozitif

< 5yas 141 0%24,7 59 0041,8
6-21 yas 401 070,4 130 0032,4
22-59 yas 25 04,4 4 0%16,0
2 60 yas 3 00,5 0 00,0
Toplam 570 %100 193 0%33,9
Cinsiyet Numuneler sayisi Numuneler yiizdesi Pozitif sayisi % pozitif

E 268 %47,0 100 %37,3
F 302 %53,0 93 %30,8
Toplam 570 %100 193 %33,9
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XI. Performans oOzellikleri

A. Kilinik performans

cobas® Strep A testi, Aralik 2013 ile Nisan 2014 arasinda, ABD genelindeki cografi olarak farkli bélgeleri
temsil eden, 5'i CLIA feragatli tesis olmak (zere 6 klinik tesiste degerlendirilmistir. Klinik numuneler,
farenjitin semptom 6zelliklerine sahip hastalardan alinmigtir. Testin performans 6zellikleri, Strep A tipleme
icin kaltur ve lateks aglutinasyonu ile karsilastirma yapilarak belirlenmistir. Uyumsuz sonuglar, yayinlanan
yontemlere dayanan PCR ve iki yonli sekanslama kullanilarak aragtinimistir.

Asagidaki tabloda cobas® Strep A testinin klinik performansi 6zetlenmektedir. Test hassasiyeti %98,3
(9095 GA: %95,0-99,4) ve test 6zgullugl %94,2 (%95 GA: %91,5-96,1) olarak belirlenmisgtir.

Kaltar karsilagtirmasi
Strep A — .
Pozitif Negatif Toplam
cobas® Pozitif 170 232 193
Liat® Negatif 3 374 377
Toplam 173 397 570

2 23 cobas® Liat® pozitif, kiiltiir negatif numuneler 23'ii de
PCR/sekanslama ile Strep A pozitif olmustur.

b 3 cobas® Liat® negatif, kiiltiir pozitif numuneler 3'ii PCR/sekanslama ile
Strep A pozitif olmustur. 3 numune de kdltirden sonra kalintt numune
kullanilarak cobas® Liat® testi tekrarlandiginda yine pozitif olmustur.

No. % %95 GA
Hassasiyet 170 /173 0098,3 0095,0-99,4
OngIIUk 374 / 397 0094,2 0091,5-96,1
Dogruluk 544 / 570 0095,4 0093,4-96,9
Prevalans 173 /570 %30,4 0026,7-34,2
PPV 170 /193 0088,1 %082,8-91,9
NPV 374 /377 0099,2 0%97,7-99,7
Gecersiz® 7 /577 %1,2 000,6-2,5

° QOrana tiim Gegersiz, Belirsiz ve Test iptal Edildi sonuglari dahil edilmistir.
Tam durumlarda ayni numunenin tekrar test edilmesi gecerli bir sonug
vermigtir.
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B. Tekrar dretilebilirlik

cobas® Strep A testinin operatorler, calisma tesisleri, test etme glnleri, Analizorler ve cobas® Strep A
test tapu lotlan genelindeki toplam degiskenligini degerlendirmek icin Tekrar Uretilebilirlik Calismasi
yapilmistir. cobas® Strep A testi 3 tesiste degerlendirilmistir. 3 tesisin her birindeki iki operator, 4 Gyeli
tekrar uretilebilirlik panelini Gg¢la tekrarlarla 5 farkh gtinde, toplam 360 ¢aligmada test etmigtir (4 panel
tiyesi x 3 tekrarlama x 2 operatdr x 5 giin x 3 tesis). Dokuz (9) Analizor ve 3 cobas® Strep A test tlpli
lotu kullanmimigtir. Tekrar Uretilebilirlik paneli bir negatif, bir yiiksek negatif (C5: 0,03 x LoD), bir disuk
pozitif (C95: 1 x LoD) ve bir orta pozitif (C100: 3 x LoD) Strep A numuneyi olugmaktadir.

Asagidaki tablolar, Strep A ve Dahili islem Kontrolii (IPC) igin tekrar dretilebilirlik sonuglarini
gostermektedir. Toplam uyum ylzdesi Strep A i¢in %99,7, IPC icin %100 olmustur. Negatif ve ylksek
negatif numuneler beklenen sonu¢ negatifken, distik pozitif ve orta pozitif numuneler beklenen sonug
pozitiftir.
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Strep A tekrar iiretilebilirlik sonuclan

Tesis 1 2 3 Toplam
Ct Amp Ct Amp Ct Amp Ct Amp
Numune | Uyum Uyum Uyum Uyum %95 GA
Ort. | %CV | Ort. | %CV Ort. | %CV | Ort. | %CV Ort. | %CV | Ort. | %CV Ort. %CV | Ort. | %CV

90/90 0095,9-

Neg. 30/30 - - - - 30/30 - - - - 30/30 - - - - (96100) - - - - 100,0
90/90 0095,9-

C5 30/30 - - - - 30/30 - - - - 30/30 - - - - (©100) - - - - 100,0
89/90 0094,0-

C95 29/30 | 29,4 002 1,8 %29 | 30/30 | 29,8 004 1,5 %44 | 30/30 | 29,2 03 1,8 %32 (9699) 29,5 %3 1,7 %35 099 8

0, -

C100 30/30 | 27,2 %2 3.2 %10 | 30/30 | 27,9 %2 2,8 %14 | 30/30 | 26,8 %2 3,2 %8 90/90 27,3 %3 3,0 %12 %95,9
(%100) 100,0

Toplam 0098,4—

0, 0, 0, 0,

uyum 119/120 (%99,2) 120/120 (%100) 120/120 (%100) 359/360 (%099,7) 100,0

Amp = endpoint floresans degeri

IPC tekrar iiretilebilirlik sonuclan

Tesis 1 2 3 Toplam
Ct Amp Ct Amp Ct Amp Ct Amp
Numune | Uyum Uyum Uyum Uyum %95 GA
Ort. | %CV | Ort. | %CV Ort. | %CV | Ort. | %CV Ort. | %CV | Ort. | %CV Ort. | %CV | Ort. | %CV
90/90 0095,9-
0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, ’

Neg. 30/30 | 29,0 %2 29 %13 | 30/30 | 29,0 %02 2,9 %12 | 30/30 | 29,1 %02 2,8 012 (9100) 29,0 Y02 2,9 %13 100,0
90/90 0095,9-

C5 30/30 | 28,8 %2 3,0 %13 | 30/30 | 29,1 %2 2,9 %15 | 30/30 | 29,1 %2 2,7 %16 29,0 %2 2,9 %15 0
(%100) 100,0

0, -

C95 30/30 | 289 %2 3,0 %11 | 30/30 | 28,8 %2 2,9 010 | 30/30 | 29,1 %1 2,6 %10 90/90 28,9 %2 2,8 %12 %95,9
(%100) 100,0
90/90 0095,9-

C100 30/30 | 28,5 %2 2,7 %12 | 30/30 | 28,8 %2 2,7 %11 | 30/30 | 28,7 %2 2,2 %16 28,7 %2 2,5 %15 0
(%100) 100,0

Toplam 0098,9-

0, 0, 0, 0,
uyum 120/120 (%100) 120/120 (%100) 120/120 (%100) 360/360 (%100) 100,0

Amp = endpoint floresans degeri
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C. Saptama limiti

cobas® Strep A testinin saptama limiti (LoD), 4 Strep A susunun titre edilmis bakterisi kullanilarak
sinirlama diltsyonu ¢aligmalariyla belirlenmistir. Bakteriler, bogaz striintisi numune matrisinin igine
eklenmistir ve cobas® Strep A testi kullanilarak test edilmigtir. LoD, > %95 oraninda tespit edilen (yani,
20 kopyadan en az 19'unun pozitif sonucglandigi) en disiik bakteri konsantrasyonu olarak belirlenmistir.
cobas® Strep A testi, test edilen tim suslari 5-20 CFU/mL veya 1-4 CFU/test LoD degeriyle saptamigtir.

LoD
Sus
CFU/mL CFU/test
ATCC BAA-946 5 1
ATCC BAA-1066 10 2
ATCC 12370 10 2
ATCC 700294 20 4

C. Analitik reaktivite

cobas® Strep A testinin zamansal ve cografi cesitliligi temsil eden Strep A suslarini saptama kabiliyetini
degerlendirmek icin reaktivite ¢alismasi yapilmigtir. LoD calismasinda test edilen suslara ek olarak,
cobas® Strep A testi 20-80 CFU/mL veya 4-16 CFU/test degerlerinde 5 Strep A susu kullanilarak
reaktivite bakimindan degerlendirilmistir. Bakteriler, bogaz strtintiist numune matrisinin icine eklenmistir
ve cobas® Strep A testi kullanilarak test edilmistir. Test, test edilen tim suslari saptamstir.

Sus Test konsantrasyonu Strep A
CFU/mL CFU/test sonucu
ATCC 700497 20 4 +
ATCC 700949 20 4 +
ATCC 700499 40 8 +
ATCC 21548 40 8 +
ATCC 10403 80 16 +
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D. Capraz reaktivite

cobas® Strep A testinin, bogaz siriintiisii numunelerinde mevcut olabilecek diger mikroorganizmalarla
capraz reaktivite olugturma potansiyelini degerlendirmek igin Capraz Reaktivite Caligmasi yapilimigtir.
cobas® Strep A testi 72 mikroorganizmadan olusan bir panele gore degerlendirilmistir. Bakteriler
> 108 CFU/mL degerinde test edilmistir. Virtisler > 10° TCIDso/mL veya mevcut en yiksek konsantrasyon
degerinde test edilmistir. cobas® Strep A testi, test edilen mikroorganizmalarla herhangi bir gapraz

reaktivite géstermemistir.

Mikroorganizma

Test konsantrasyonu

Strep A sonucu

Acinetobacter baumannii

1,25%10% CFU/mL

Arcanobacterium haemolyticum

4,40x108% CFU/mL

Bacillus cereus

2,90x 108 CFU/mL

Bacteroides oralis

1,55x 108 CFU/mL

Bordetella bronchiseptica

1,25x 108 CFU/mL

Bordetella parapertussis

1,25x 108 CFU/mL

Bordetella pertussis

1,25x 108 CFU/mL

Burkholderia cepacia

1,25x 108 CFU/mL

Campylobacter rectus

1,45% 108 CFU/mL

Candida albicans

1,25%10% CFU/mL

Chlamydia pneumoniae

1 ,40X 1 05 TCID50/mL

Chlamydia trachomatis

1,25%10% EB/mL

Corynebacterium diphtheriae

1,25%10% CFU/mL

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

1,25%10% CFU/mL

Enterococcus faecalis

1,25%10% CFU/mL

Enterococcus faecium

1,25x 108 CFU/mL

Escherichia coli

1,25x 108 CFU/mL

Haemophilus influenzae

1,25x 108 CFU/mL

Haemophilus parahaemolyticus

1,25x 108 CFU/mL

Haemophilus parainfluenzae

1,25x 108 CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1,25x 108 CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1,20x10% CFU/mL

Lactococcus lactis

1,25%10% CFU/mL

Legionella jordanis

1,25%10% CFU/mL

Legionella micdadei

1,25%10% CFU/mL

Legionella pneumophila

1,25%10% CFU/mL

Listeria monocytogenes

1,25%10% CFU/mL

Moraxella catarrhalis (2 sus)

1,25x 108 CFU/mL

Moraxella lacunata

1,25x 108 CFU/mL
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Mikroorganizma

Test konsantrasyonu

Strep A sonucu

Mycoplasma pneumoniae

1,25x% 108 kopya/mL*

Neisseria gonorrhoeae

1,25x 108 kopya/mL*

Neisseria lactamica

1,25%10% CFU/mL

Neisseria meningitidis

1,25%10% CFU/mL

Neisseria mucosa

1,25%10% CFU/mL

Neisseria sicca

1,25x 108 CFU/mL

Neisseria subflava

1,25x 108 CFU/mL

Proteus mirabilis

1,25x 108 CFU/mL

Proteus vulgaris

1,25x 108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,25x 108 CFU/mL

Pseudomonas fluorescens

1,25x 108 CFU/mL

Serratia marcescens

1,25%10% CFU/mL

Staphylococcus aureus

1,25%10% CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1,25%10% CFU/mL

Staphylococcus haemolyticus

1,25%10% CFU/mL

Stenotrophomonas maltophilia

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1,25x10% CFU/mL

Streptococcus anginosus

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus bovis

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus canis

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus constellatus

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus dysgalactiae

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus equi

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus gallolyticus

1,60x10% CFU/mL

Streptococcus intermedius

1,10x10% CFU/mL

Streptococcus mitis

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus mutans

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus oralis

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus pneumoniae

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus salivarius

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus sanguinis

1,25x 108 CFU/mL

Treponema denticola

1,63%10° kopya/mL*

Veillonella parvula

2,13x10°® CFU/mL

Yersinia enterocolitica

1,25x 108 CFU/mL

Adenoviris tip 1

4,45%10° TCIDso/mL

Adenoviris tip 7

4,45 X1 01' TCID50/mL

Sitomegaloviris

1 ,OOX 1 05 TCID50/mL
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Mikroorganizma Test konsantrasyonu
2,15% 105 kopya/mL -
5,00% 105 kopya/mL -
2,80x%10° TCIDso/mL -
2,50% 105 kopya/mL -

2,50% 105 kopya/mL -

Strep A sonucu

Epstein-Barr virtist

Hepatit C virlsl

Herpes simplex virtisi 1

insan papilloma viriist, Tip 11

insan papilloma viriisi, Tip 6

* Bu bakterilerin gogaltiimasindaki zorluklar nedeniyle testler genomik DNA kullanilarak gerceklestiriimistir.

E. Etkilesimde bulunan mikroorganizmalar

Bogaz sirtintiisii numunelerinde mevcut olabilecek diger mikroorganizmalarin cobas® Strep A testiyle
Strep A'nin  saptanmasini etkileme potansiyelini degerlendirmek icin Etkilesimde Bulunan Mikro-
organizmalar Calismasi yapilmistir. 72 mikroorganizma, Strep A'nin saptanmasinda interferans potansiyeli
bakimindan test edilmistir. Bakteriler > 108 CFU/mL degerinde, virtisler > 10° TCIDso/mL veya mevcut en
ylksek konsantrasyon degerinde, bogaz sirintisti matrisinde 3 x LoD konsantrasyonunda Strep A
varliginda test edilmistir. Sonuglar, test edilen mikroorganizmalarin Strep A'nin saptanmasiyla etkilesimde

bulunmadigini géstermektedir.

Mikroorganizma

Test konsantrasyonu

Strep A sonucu

Acinetobacter baumannii

1,25x 108 CFU/mL

Arcanobacterium haemolyticum

4,40x108 CFU/mL

Bacillus cereus

2,90x10°® CFU/mL

Bacteroides oralis

1,55%10% CFU/mL

Bordetella bronchiseptica

1,25x10% CFU/mL

Bordetella parapertussis

1,25x10% CFU/mL

Bordetella pertussis

1,25x10% CFU/mL

Burkholderia cepacia

1,25%10% CFU/mL

Campylobacter rectus

1,45%10% CFU/mL

Candida albicans

1,25x 108 CFU/mL

Chlamydia pneumoniae

1,40%10° TCIDso/mL

Chlamydia trachomatis

1,25%10% EB/mL

Corynebacterium diphtheriae

1,25x 108 CFU/mL

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

1,25x 108 CFU/mL

Enterococcus faecalis

1,25x 108 CFU/mL

Enterococcus faecium

1,25%10% CFU/mL

Escherichia coli

1,25%10% CFU/mL

Haemophilus influenzae

1,25%10% CFU/mL

Haemophilus parahaemolyticus

1,25%10% CFU/mL

Haemophilus parainfluenzae

1,25%10% CFU/mL

Klebsiella pneumoniae

1,25%10% CFU/mL
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Mikroorganizma

Test konsantrasyonu

Strep A sonucu

Lactobacillus acidophilus

1,20x10% CFU/mL

Lactococcus lactis

1,25%10% CFU/mL

Legionella jordanis

1,25%10% CFU/mL

Legionella micdadei

1,25%10% CFU/mL

Legionella pneumophila

1,25%10% CFU/mL

Listeria monocytogenes

1,25x 108 CFU/mL

Moraxella catarrhalis (2 sus)

1,25x 108 CFU/mL

Moraxella lacunata

1,25x 108 CFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

1,25%10° kopya/mL*

Neisseria gonorrhoeae

1,25%10° kopya/mL*

Neisseria lactamica

1,25x 108 CFU/mL

Neisseria meningitidis

1,25%10% CFU/mL

Neisseria mucosa

1,25%10% CFU/mL

Neisseria sicca

1,25%10% CFU/mL

Neisseria subflava

1,25%10% CFU/mL

Proteus mirabilis

1,25%10% CFU/mL

Proteus vulgaris

1,25x10% CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,25x 108 CFU/mL

Pseudomonas fluorescens

1,25x 108 CFU/mL

Serratia marcescens

1,25x 108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1,25x 108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1,25x 108 CFU/mL

Staphylococcus haemolyticus

1,25x 108 CFU/mL

Stenotrophomonas maltophilia

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus anginosus

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus bovis

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus canis

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus constellatus

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus dysgalactiae

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus equi

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus gallolyticus

1,60x 108 CFU/mL

Streptococcus intermedius

1,10x 108 CFU/mL

Streptococcus mitis

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus mutans

1,25x 108 CFU/mL

Streptococcus oralis

1,25%10% CFU/mL

Streptococcus pneumoniae

1,25%10% CFU/mL

|+ |+ |+ |+ |+ |+ F |+ |+ F ] FF |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ |+ ]|+ ]|+ |+ +]|+]|+]+]+
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Mikroorganizma Test konsantrasyonu Strep A sonucu
Streptococcus salivarius 1,25% 10 CFU/mL +
Streptococcus sanguinis 1,25%10% CFU/mL +
Treponema denticola 1,63x 106 kopya/mL* +
Veillonella parvula 2,13x10% CFU/mL +
Yersinia enterocolitica 1,25% 10 CFU/mL +
Adenoviriis tip 1 4,45x10° TCIDsp/mL +
Adenoviriis tip 7 4,45x10* TCIDsp/mL +
Sitomegalovirlis 1,00% 10° TCIDso/mL +
Epstein-Barr virtist 2,15x10° kopya/mL +
Hepatit C virisi 5,00x10° kopya/mL +
Herpes simplex virisi 1 2,80x10° TCIDsp/mL +
insan papilloma viriisi, Tip 11 2,50% 105 kopya/mL +
insan papilloma viriisi, Tip 6 2,50% 105 kopya/mL +

* Bu bakterilerin gogaltiimasindaki zorluklar nedeniyle testler genomik DNA kullanilarak gergeklestirilmistir.
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F. Etkilesimde bulunan maddeler

cobas® Strep A testi, bogaz striintlisi numunelerinde karsilagilabilecek 28 maddeyle degerlendirilmistir.
Potansiyel interferans olusturan maddelerin tibbi ve/veya fizyolojik olarak alakali konsantrasyonlari, bogaz
surlintiisi matrisinde, Strep A'nin 3 x LoD konsantrasyonu mevcutken ve mevcut degilken test edilmistir.
Sonuglar, test edilen maddelerden higbirinin cobas® Strep A testiyle etkilesimde bulunmadigini
gostermistir.

Strep A sonucu
Potansiyel bozucu madde Konsantrasyon Strep A Negatif
3 x LoD matris

Asetaminofen (Tylenol) 100 pg/mL + -
Yetiskin Robitussin Peak Cold, Maksimum Kuvvetli, Oksarik + Gogus %5 h/h + -
Yetiskin Robitussin Peak Cold, Gece, Cok semptomlu soguk alginhgi %5 h/h + -
Amoksisilin 25 ug/mL + -
Kan (insan) %5 h/h + -
Bromfeniramin Maleat 60 ng/mL + -
Cepacol Bogaz Agrisi 5 mg/mL + -
Cepacol Ultra Bogaz Agrisi Spreyi %5 h/h + -
Cocuklar igin Dimetapp Soguk Alginhg & Oksiiriik %5 h/h + -
Cocuklar igin Robitussin Oksiiriik & Soguk Alginligi %5 h/h + -
Cocuklar icin Dimetapp Gece Soguk Alginhigr & Tikaniklk %5 h/h + -
Chloraseptic Max %5 h/h + -
Klorfeniramin Maleat 25 ng/mL + -
Cool Mint Listerine, antiseptik %5 h/h + -
Crest Pro-Health %5 h/h + -
Dekstrometorfan HBr 20 ng/mL + -
Difenhidramin HCI 350 ng/mL + -
Doksilamin Siiksinat 300 ng/mL + -
Eritromisin 15 pg/mL + -
Guaifenesin (Gayakol gliseril) 5 mg/mL + -
Halls Mentho-lyptus Vigne 5 mg/mL + -
Halls Mentho-lyptus Sekersiz 5 mg/mL + -
Ibuprofen (Advil) 25 ug/mL + -
Musin: sigir ¢cene alti tikurik bezi, tip 1-S 25 mg/mL’ + -
Penisilin G 1,2 mg/mL + -
Sucrets Complete 5 mg/mL + -
Tussin Yetigkin Gogus Tikanikhg %5 h/h + -
Tylenol Soguk Alginligi Bogaz Agrisi %5 h/h + -

t 25 mg/mL miisin mevcutken, Strep A Ct gecikmig ve Endpoint floresansi bastirlmigtir ancak Strep A 3 x LoD
numunenin timi pozitif olarak saptanmistir.
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G. CLIA feragati calismasi

cobas

Prospektif galismanin bir parcasi olarak, yukarida b6lim A'da agiklandii gibi, cobas® Strep A testinin
dogrulugu 5 CLIA feragatli tesiste degerlendirilmistir. CLIA feragatli tesisi temsil eden toplam 17 egitimsiz

operator caligmaya katilmistir. Gegersizlik orani %1,4 olarak gerceklesmistir.

Bu CLIA feragati calismasinda, test hassasiyeti %97,7 (%95 GA: %93,4-99,2), test 6zgulligld %93,3
(%95 GA: %89,9-95,6) olarak belirlenmistir.

Strep A Kualtar kargilagtirmasi

(5 CLIA feragatli tesis) Pozitif Negatif Toplam

cobas® | Pozitif 126 20° 146

Liat® Negatif 3b 278 281
Toplam 129 298 427

@ 20 cobas® Liat® pozitif, kiltir negatif numuneler 20'G de
PCR/sekanslama ile Strep A pozitif olmustur.

b 3 cobas® Liat® negatif, killttr pozitif numuneler 3'i PCR/sekanslama ile
Strep A pozitif olmustur. 3 numune de kiltirden sonra kalinti numune
kullanilarak cobas® Liat® testi tekrarlandiginda yine pozitif olmustur.

No. % %95 GA
Hassasiyet | 126 /129 %97,7 %93,4-99,2
Ozgiillik | 278 /298 %93,3 %89,9-95,6
Dogruluk | 404/ 427 %94,6 %92,1-96,4
Prevalans | 129/ 427 0%30,2 0026,1-34,7
PPV | 126/ 146 0%86,3 0%79,8-91,0
NPV | 278/ 281 0098,9 096,9-99,6
Gegersiz® 6/ 433 01,4 000,6-3,0

° Qrana tiim Gegersiz, Belirsiz ve Test iptal Edildi sonuglari dahil edilmistir.
Tam durumlarda ayni numunenin tekrar test edilmesi gecerli bir sonug

vermistir.
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CLIA feragatli tesislerdeki hedef operatorlerin zayif negatif ve zayif pozitif numuneleri test etme ve dogru
sonuclar elde etme kabiliyetini degerlendirmek icin Analit Konsantrasyonlan Cutoff Degerine Yakinken
Cihaz Performansi Calismasi yapilmistir. Streptococcus pyogenes ATCC# BAA-946'nin zayif pozitif ve zayif
negatif numune konsantrasyonlari, profesyonel operatorler tarafindan karsilagtirma kaltara yontemi
kullanilarak gerceklestirilen dilisyon caligmalariyla belirlenmigtir. Altmig (60) zayif pozitif ve 60 zayif
negatif numune, 3 CLIA feragatli tesis arasinda esit olarak dagitiimis ve cobas® Strep A testi kullanan
hedef operatorler (tesis basina 2) tarafindan test edilmistir. cobas® Strep A testi, zayif pozitif
numuneleri %100'G icin “Strep A Saptandi” sonucunu, zayif negatif numuneleri %100'G igin “Strep A
Saptanmadi” sonucunu vermistir. Sonuglar, egitimsiz operatérlerin diisiik konsantrasyondaki S. pyogenes
organizmalar iceren numunelerinin cobas® Strep A testini dogru sekilde gerceklestirebildigini
gOstermektedir.

o cobas® Liat® testini kullanan egitimsiz hedef operatdrler
Numune seviyesi
No. Uyum 04'si 0695 GA
Zayif pozitif* 60/60 %100 %94,0-100
Zay\f negatif* 60/60 %100 %94,0-100

Zayif pozitif ve zayIf negatif numune icin beklenen sonuglar sirasiyla “Strep A Detected”
ve “Strep A Not Detected” olmustur.

* Endustri, Gida ve ilag Yénetimi Personeli igin Kilavuz: /n Vitro Diagnostik Cihazlarin
Ureticileri icin 1988 Tarihli Klinik Laboratuvar lyilestirme Degisiklikleri (CLIA) Feragat
Basvurularina Yonelik Tavsiyeler, 30 Ocak 2008.

Risk analizi rehber olarak kullanilarak analitik fleks calismalari yapilmistir. Caligmalar, testin cevresel
kosullara ve potansiyel kullanici hatalarina duyarsiz oldugunu géstermistir.
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XIl. Semboller tablosu

cobas

Age/DOB Yas veya dogum tarihi

@ Yardimci yazilim

sSwW

Atanan aralik

| Assigned Range [copies/mL] | (kopya/mL)

. Atanan aralik
A dR 1U/mL,
| Assigned Range [1U/mL] | U/mb

Avrupa Toplulugundaki
E yetkili temsilci

[IIRRRRRNRNN
BARCODE

LOT
(‘\% Biyolojik riskler

REF

Barkod Veri Sayfasi

Parti kodu

Katalog numarasi

CE uygunluk isareti; bu cihaz,
in vitro tibbi tani cihaz igin
gecerli CE isareti gerekliliklerine

uygundur

Collect Date| Numune alma tarihi

L]
<n> testicin yeterli
miktarda icerir

CONTENT

Kit icerigi

Kontrol

& Uretim tarihi

E Hasta yaninda test igin
uygun cihaz

e

Kendi kendine test igin
Vi uygun cihaz

A\ 3
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Kullanim talimatlarina bakin

%’ Hasta yaninda test icin
uygun olmayan cihaz
Kendi kendine test igin
uygun olmayan cihaz

# Distribltor
(Not: Semboltin altinda gegerli
tilke/bélge belirtilmis olabilir)

Tekrar kullanmayin

Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi igin

Kiresel ticaret Griin
numarasi

GTIN

ithalatg

&

IVD

In vitro tibbi tani cihazi

Belirlenen aralidin alt siniri

Erkek
Uretici
CONTROL

Negatif kontrol

Steril degil

ﬁlm z

==
+

Hasta adi

Hasta numarasi

Buradan soyarak agin

28

<

CONTROL | + | Pozitif kontrol

PCR reaksiyonu basina
QS 1Y, sonuglarin
hesaplanmasinda PCR

o's IU/PCR reaksiyonu bagina QS
ulusal birimlerini (1U)
kullanin.

SN | Seri numarasi

Site| Tesis

| Procedure | Standard | Standart prosediir

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

|STERILE [FO

Karanlik ortamda muhafaza
edin

Sicaklik siniri

Test tanim dosyasi

Burasi yukari gelecek

=0~<& I

| Procedure | UltraSensitive | Ultra hassas prosedir

UDI
Urine Fill Line| idrar dolum gizgisi

Yalnizda ABD: Federal
yasalar, bu cihazin yalnizca

RX Only bir hekim tarafindan veya
hekimin siparigiyle satisina
izin verir.

2 Son kullanma tarihi

Benzersiz cihaz tanimlayici

Belirlenen araligin Gst sinir

PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin

IO.S copies/ PCR | hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS

kopyalarini kullanin.
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Xll.  Uretici

Teknik destek

Teknik destek icin lttfen yerel bagli sirket ile iletisime gegin:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Test sistemi sorunlari, MedWatch tibbi Griinler bildirme programi araciliyiyla FDA'e de bildirilebilir
(telefon: 1-800-FDA-1088; faks: 1-800-FDA-0178; http://www.fda.gov/medwatch).

Ticari markal

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

Telif hakk
©2024 Roche

EC|REP

ABD icin: Rx only

EC Importer’

ar ve patentler

Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim

Germany

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

ABD'de imal edilir

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Distributed by

Roche Diagnostics

9115 Hague Road

Indianapolis, IN 46250-0457, USA
(For Technical Assistance call the
Roche Response Center

toll-free: 1-800-800-5973)?2

' Sembol metni yalnizca ABD'de gereklidir.

2 Yalnizca ABD igindir.
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XIV. Referanslar

1. JF Cohen, et. al. Rapid antigen detection test for group A streptococcus in children with pharyngitis.
Cochrane Database Syst Rev. 2016 Jul 4.

XV. Belge revizyonu

Belge revizyonu

Belge revizyonu bilgileri

Doc Rev. 5.0 Kat. no. 07898541001, kat. no. 09329676001 ile degistiriildi.

07/2024 cobas® liat aktarma pipeti paketinin (12 pipet/paket, kat. no. 9329676001)
tanimi ve cobas® Influenza A/B & RSV Quality Control Kit
kat. no. 07402686190 ile kullanimina iligkin bilgiler eklendi.

Kitin etiketlenmesi IVDR dlizenlemelerine gére giincellendi.
Analizor prosedir adimlari gtincellendi.

Reaktifler tablosunda cobas® Liat® Strep A Master Mix-2 igin reaktif
bilesenleri gtincellendi.

Baglanti da dahil olmak tizere Ticari markalar ve patentler bolima
glncellendi.

“Rx only”, 6n sayfadan kaldinhp yasal treticinin ust tarafina tagindi ve
“ABD icin:” eklendi.

Uyumlulastiriimis sembol sayfasi giincellendi.

Herhangi bir sorunuz varsa litfen Roche temsilciniz ile iletisime gegin.

Guvenlik ve performans raporunun zeti, asagidaki baglanti adresi kullanilarak bulunabilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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	1. Negatif kontrol numunesini hazırlama ve test etme
	a. Temin edin:
	Analizörün ana menüsünde Assay Menu (Test menüsü) öğesini seçin.
	c. Listenin altında New Lot (Yeni lot) öğesini seçin.
	ç. Scan (Tara) öğesini seçin ve cobas® Strep A test tüpü kitinde yer alan prospektüs barkod kartı üzerindeki prospektüs barkodunu tarayın.
	d. Scan (Tara) öğesini seçin ve kontrol kiti barkod kartı üzerindeki negatif kontrol barkodunu tarayın. Analizörde Add negative control & scan tube ID (Negatif kontrolü ekleyin ve tüp kimliğini tarayın) mesajı görüntülenecektir.
	e. QC kitinden bir dilüsyon Amies tüpü alın, bu tüp negatif kontrol numunesi olarak kullanılır. Dilüsyon Amies tüpünü tüp kapağından tutun ve hızlı, ani ve aşağı yönlü bir bilek hareketi kullanarak tüpteki sıvıyı sallayın. Dilüsyon Amies'in tüpün dibinde havuzlandığını görsel olarak kontrol edin. Dipte toplanmamışsa, sallama prosedürünü tekrarlayın.
	f. Dilüsyon Amies'i numune olarak kullanın ve cobas® Strep A testini çalıştırma prosedürü, adım B.2.c–i (Numune ekleyin) ve B.3'ü (cobas® Strep A test tüpünü yerleştirme) izleyerek testi çalıştırın.
	g. Çalışmanın sonunda “Negative control result accepted.” (Negatif kontrol sonucu kabul edildi) mesajı görüntülenirse, Confirm (Onayla) öğesini seçin. Sonuç reddedilirse, negatif kontrolü çalıştırmayı (adım A.1) tekrarlayın. Tekrarlanan kontrol çalışmaları beklenen sonuçları vermiyorsa Roche Servis Temsilcinizle iletişime geçin.
	ğ. Confirm (Onayla) öğesini seçin.
	2. Pozitif kontrol numunesi hazırlama
	a. QC kitinden aşağıdakileri alın:
	b. Dilüsyon Amies tüpünü tüp kapağından tutun ve hızlı, ani ve aşağı yönlü bir bilek hareketi kullanarak tüpteki sıvıyı sallayın. Sıvının tüpün dibinde havuzlandığını görsel olarak kontrol edin. Dipte toplanmamışsa, sallama prosedürünü tekrarlayın.
	c. Aktarma pipetini kullanarak dilüsyon Amies tüpündeki sıvıyı pozitif kontrol tüpüne aktarın:
	i. Dilüsyon Amies'i eklemeden önce pozitif kontrol peletinin tüpün dibinde olduğunu kontrol edin. Rehidrasyondan önce pelet görünür değilse pozitif kontrolü kullanmayın.
	Pipetin haznesi tamamen düzleşene kadar hazneyi sıkın. Hazneyi tamamen düz şekilde tutarken, pipetin ucunu dilüsyon Amies tüpündeki sıvı yüzeyinin hemen altına yerleştirin.
	iii. Pipet ucunu sıvı yüzeyinin altında tutarak pipet haznesini yavaşça tamamen serbest bırakın. Sıvı Amies besiyerinin pipet içinde yükseldiğini göreceksiniz. Hazneyi tamamen serbest bıraktıktan sonra pipeti dilüsyon Amies tüpünden çekin. Pipet haznesi tamamen serbest bırakıldıktan sonra dilüsyon Amies tüpünde az miktarda sıvı kalması normaldir.
	Pipetin ucu tüpün dibine gelene kadar pipeti pozitif kontrol tüpüne sokun.
	v. Pipetin içeriğini boşaltmak için pipet haznesini yavaşça sıkın. Pipet haznesini serbest bırakmayın.
	vi. Pipet haznesini serbest bırakmadan pipeti tüpten çekin. Aktarma pipetini kurumunuzun tehlikeli materyallerin güvenli şekilde imhasına ilişkin yönergelerine göre atın. Aktarma pipetlerini tekrar kullanmayın.
	vii. Pozitif kontrol tüpünü kapağını kapatın. Pozitif kontrol tüpünü kapağından tutun ve hızlı, sert ve aşağı yönlü bilek hareketiyle sıvıyı aşağı indirin.

	ç. Pozitif kontrol tüpünü 5 dakika bekletin. Bu süre içerisinde, tüpün içindeki kurutulmuş pozitif kontrol materyali çözünmeye başlayacaktır.
	3. Pozitif kontrol numunesini test etme
	a. Temin edin:
	b. Negatif kontrol testi için kullanılan analizörde Scan (Tara) öğesini seçin ve kontrol kiti barkod kartı üzerindeki pozitif kontrol barkodunu tarayın. Analizörde Add positive control & scan tube ID (Pozitif kontrolü ekleyin ve tüp kimliğini tarayın) mesajı görüntülenecektir.
	c. Adım A.2'deki pozitif kontrol tüpü 5 dakika bekletildikten sonra, pozitif kontrol numunesini çözmek ve karıştırmak için cobas® liat aktarma pipeti paketindeki aktarma pipetini kullanarak numuneyi pipetle yavaşça 10 kere çekip bırakın.
	ç. Pozitif kontrolü numune olarak kullanın ve cobas® Strep A testini çalıştırma prosedürü, adım B.2.c–i (Numune ekleyin) ve B.3'ü (cobas® Strep A test tüpünü yerleştirme) izleyerek testi çalıştırın.
	d. Çalışma sonunda “Positive control result accepted.” (Pozitif kontrol sonucu kabul edildi.) mesajı görüntülenirse Confirm (Onayla) öğesini seçin ve ardından test menüsüne dönmek için Back (Geri) öğesini seçin. Sonuç reddedilirse, pozitif kontrol çalışmasını (adım A.2 ve A.3) tekrarlayın. Tekrarlanan kontrol çalışmaları beklenen sonuçları vermiyorsa Roche Servis temsilcinizle iletişime geçin.
	Bir analizörde Add Lot (Lot Ekle) işlemi tamamlandıktan sonra, lot bilgilerini tesisinizdeki diğer analizörlere aktarmak için Advanced Tools'u kullanın. Bu sayede, her bir analizörde Add Lot işlemi yapılmasına gerek duyulmadan diğer analizörlerde bu cobas® Strep A test tüpü lotu kullanılabilir. İşlem ayrıntıları için yazılıma özel kullanıcı kılavuzu'na başvurun.
	cobas® Strep A testi için tavsiye edilen çevresel çalışma koşulları 15–32°C, %15–80 bağıl nem ve deniz seviyesinin üzerinde ≤ 2000 m.
	Malzemeler:
	1. Barkodu tarayın
	cobas® Strep A test tüpünün folyo ambalajını yırtarak açın ve test tüpünü çıkarın.
	a. Dokunmatik ekranı veya fonksiyon düğmelerini kullanarak ana menüde Run Assay (Testi Çalıştır) öğesini seçin.
	b. Scan (Tara) öğesini seçin ve test tüpünü masanın üzerine yerleştirip kırmızı tarama ışığı barkodun tamamen üzerinde olana kadar test tüpünü Analizöre doğru iterek test tüpü kılıfındaki cobas® Strep A test tüpü barkodunu tarayın.
	c. Scan (Tara) öğesini tekrar seçin ve hasta veya numune barkodunu tarayın ya da Enter (Gir) öğesini seçip numune veya hasta kimliğini yazın.
	ç. Hasta doğrulaması etkinleştirilirse Analizör, doğrulama durumunu görüntüleyecektir.
	i. Hasta doğrulaması başarılıysa Analizör, testi çalıştırmaya geçmeden önce girilen bilgilerin doğrulanmasını isteyebilir.
	ii. Hasta doğrulaması başarısızsa, Analizör doğrulamanın başarısız olduğunu belirten bir bildirim görüntüleyecektir:
	 Ayrıca testi çalıştırmaya geçmeden önce onay gerektirebilir veya
	 Testi çalıştırmaya devam edemezsiniz. Bu olursa laboratuvar yöneticinizle iletişim kurun.

	d. Analizörde “Add sample & rescan tube ID.” (Numune ekleyin ve tüp kimliğini yeniden tarayın) mesajı görüntülenecektir
	2. Numune ekleyin
	Pipet paketinin kontaminasyonunu önlemek için cobas® liat aktarma pipeti paketinden bir aktarma pipeti çıkarmadan önce tek kullanımlık eldivenleri değiştirin. cobas® Strep A test tüpüne ~200 µL numune yüklemek için cobas® liat aktarma pipeti paketinden bir aktarma pipeti kullanın. Numune hacmini ölçmenize gerek yoktur; Analizör, fazla numune yüklendiyse hacmi ayarlayacaktır veya yeterli numune yüklenmemişse hata verecektir.
	a. Hasta numuneleri sıvı besiyeri içinde eşit şekilde dağıtmak için boğaz sürüntüsü numune tüpünü 5 saniye boyunca iyice çalkalayın.
	Not: İyice çalkalama yoluyla hasta numunesi tam olarak dağıtılmazsa test performansı olumsuz etkilenebilir ve yanlış negatif sonuçların oluşmasına yol açabilir.
	Numune tüpü kapağını çevirerek açın. Pipetin numune tüpüne yerleştirilmesine izin vermek için kapağı ve varsa takılı sürüntü çubuğunu kaldırın. Sürüntü çubuğunu numune tüpünden tamamen çıkarmaktan kaçının.
	c. Pipetin haznesi tamamen düzleşene kadar hazneyi iyice sıkın.
	ç. Pipet haznesini tamamen düz şekilde tutarken pipetin ucunu numunenin içine, sıvı yüzeyinin hemen altına yerleştirin.
	d. Pipet ucunu sıvı yüzeyinin altında tutarak pipet haznesini yavaşça serbest bırakın. Bu işlem, pipetin içine ~200 µL numune çekecektir. Hazneyi tamamen serbest bıraktıktan sonra pipeti numuneden çekin.
	e. cobas® Strep A test tüpündeki kapağı çevirerek açın.
	f. Kılıfın izleme penceresine bakarak pipeti dikkatlice cobas® Strep A test tüpünün içine sokun. Pipeti, numune kompartımanının dibine yakın olacak şekilde yerleştirin. Test tüpünü veya alttaki sızdırmazlığı delmeyin.
	Not: Numune kompartımanının dibindeki sızdırmazlığı delerseniz, hem cobas® Strep A test tüpünü hem de aktarma pipetini kurumunuzun tehlikeli materyallerin güvenli şekilde imha edilmesine yönelik yönergelerine uygun biçimde atın ve yeni bir aktarma pipeti ve cobas® Strep A test tüpü ile adım 2.b.'den başlayarak testi tekrarlayın.
	Pipetin içindekileri cobas® Strep A test tüpüne boşaltmak için hazneyi yavaşça sıkın. Pipet haznesini serbest bırakmayın.
	ğ. Pipet haznesini serbest bırakmadan pipeti test tüpünden çekin. Kapağı cobas® Strep A test tüpüne geri takın. Aktarma pipetini kurumunuzun tehlikeli materyallerin güvenli şekilde imhasına ilişkin yönergelerine göre atın. Aktarma pipetlerini tekrar kullanmayın.
	Not: cobas® Liat® test çalışmasını Analizörde mümkün olan en kısa zamanda, numuneyi cobas® Strep A test tüpüne ekledikten sonra en fazla 4 saat içinde başlatın.
	3. cobas® Strep A test tüpünü yerleştirin
	a. Scan (Tara) öğesini seçin ve cobas® Strep A test tüpü barkodunu yeniden tarayın. Analizörün üstündeki test tüpü giriş kapısı otomatik olarak açılacaktır.
	b. cobas® Strep A test tüpü kılıfını çıkarın.
	c. Hemen cobas® Strep A test tüpünü Analizörün içine, test tüpü klik sesiyle yerine oturana kadar yerleştirin. cobas® Strep A test tüpü yalnızca bir yönden oturabilir. Kapı kapanana kadar test tüpü yerleştirilmediyse, cobas® Strep A test tüpü barkodunu tekrar tarayın (adım 3a) ve cobas® Strep A test tüpünü tekrar yerleştirin. cobas® Strep A test tüpü düzgün bir şekilde yerleştirildiğinde Analizör kapıyı otomatik olarak kapatacak ve testi başlatacaktır.
	4. Sonucu görüntüleyin
	Test esnasında Analizör çalışma durumunu ve tahmin edilen kalan süreyi görüntüler. Test tamamlandıktan sonra Analizör “Remove tube slowly and carefully.” (Tüpü yavaşça ve dikkatlice çıkarın) mesajını görüntüler ve test tüpü giriş kapısını otomatik olarak açar.
	a. cobas® Strep A test tüpünü Analizörden kaldırın.
	b. Sonuç raporunu görmek için Report (Rapor) öğesini seçin.
	c. Raporu yazdırmak için (geçerliyse) Print (Yazdır) öğesini seçin.
	Sonraki test için ana menüye dönmek üzere Back (Geri) ve ardından Main (Ana) öğesini seçin.
	Analizör, sonuçları Strep A “Detected” (Saptandı), “Not Detected” (Saptanmadı), “Indeterminate” (Belirsiz) veya “Assay Invalid” (Test Geçersiz) olarak raporlar.
	Diğer sistemlerde alışık olabileceğiniz manuel veri yorumlamasına ve PCR eğrilerinin incelenmesine artık gerek yoktur. Analizör, ölçülen floresan sinyallerden alınan sonuçları otomatik olarak yorumlar. Tümleşik hesaplama algoritmaları, PCR döngü eşiğini (Ct) belirleyip Ct'yi ve floresans uç noktasını geçerli aralığa göre değerlendirerek pozitif veya negatif PCR sonucu oluşturur.
	Ek olarak, patern tanıma algoritmaları eğri paterninin teknik değer dahilinde veya anormal olup olmadığını belirlemek için PCR eğrilerini inceler. Strep A saptanırsa ancak PCR eğrisinin anormal olduğu belirlenirse, sonuç “Strep A Indeterminate” (Strep A Belirsiz) olarak verilir.
	Strep A hedefi gibi, her test çalışmasında IPC hedefi de değerlendirilir. Strep A hedefinin saptanmaması durumunda, sonucun “Not Detected” (Saptanmadı) olarak verilmesi için IPC hedefinin saptanması gerekir; IPC de saptanmadıysa veya IPC PCR eğrisi anormalse, sonuç “Assay Invalid” (Test Geçersiz) olarak verilir. Bazı durumlarda, Strep A'nın yüksek konsantrasyonları IPC'nin amplifikasyonunu inhibe edebilir; bu durumda, Strep A saptandığında IPC değerlendirmeye katılmaz.
	Aşağıdaki tablo rapor sonuçlarını ve bunlara denk gelen yorumları göstermektedir.
	1. QC kitinden dilüsyon Amies tüpünü alın.
	2. Dilüsyon Amies tüpünü tüp kapağından tutun ve hızlı, ani ve aşağı yönlü bir bilek hareketi kullanarak tüpteki sıvıyı sallayın (cıva termometresi sallarmış gibi). Dilüsyon Amies'in tüpün dibinde havuzlandığını görsel olarak kontrol edin. Dipte toplanmamışsa, sallama prosedürünü tekrarlayın.
	3. Dilüsyon Amies'i numune olarak kullanın ve cobas® Strep A testini çalıştırma prosedürünü (bölüm B, adım B.2.a–b'yi atlayın) izleyerek testi çalıştırın. Kontrol kiti barkod kartı üzerindeki negatif kontrol barkodunu numune kimliği olarak tarayın.
	4. Test tamamlandıktan sonra Report (Rapor) öğesine dokunarak veya tıklayarak sonuç raporunu görüntüleyin. Negatif kontrolün başarılı bir şekilde geçmesi için rapor sonucunun Strep A Not Detected (Strep A Saptanmadı) olması gerekir.
	1. Pozitif kontrol numunesini hazırlamak için cobas® Strep A test tüpü lotu ekleme prosedüründe adım A.2.'yi izleyin.
	2. Adım A.2'deki pozitif kontrol tüpü 5 dakika bekletildikten sonra, pozitif kontrol numunesini çözmek ve karıştırmak için cobas® liat aktarma pipeti paketindeki aktarma pipetini kullanarak numuneyi pipetle yavaşça 10 kere çekip bırakın.
	3. Pozitif kontrolü numune olarak kullanın ve cobas® Strep A testini çalıştırma prosedürünü (bölüm B, adım B.2.a–b'yi atlayın) izleyerek testi çalıştırın. Kontrol kiti barkod kartı üzerindeki pozitif kontrol barkodunu mumune kimliği olarak tarayın.
	4. Test tamamlandıktan sonra Report (Rapor) öğesine dokunarak veya tıklayarak sonuç raporunu görüntüleyin. Pozitif kontrolün başarılı bir şekilde geçmesi için rapor sonucunun Strep A Detected (Strep A Saptandı) olması gerekir.
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	Güvenlik ve performans raporunun özeti, aşağıdaki bağlantı adresi kullanılarak bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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