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MEGJEGYZES: A termék megvasarlasa a vevé szamara nukleinsav-szekvenciak amplifikalasat és kimutatasat teszi
lehetévé polimeraz lancreakci6 (PCR) és rokon eljarasok révén human in vitro diagnosztikai célbél. A termék
megvasarlasaval a vevo a konkrét hasznalati jogon tul semmilyen altalanos szabadalmi jogot vagy egyéb engedélyt nem
kap.

FELHASZNALAS MODJA

A cobas® 4800 CT/NG Teszt egy in vitro nukleinsav-amplifikalasi vizsgalat a Chlamydia trachomatis (CT) és/vagy a Neisseria
gonorrhoeae (NG) min6ségi kimutatasara betegmintakbdl. A vizsgalat Chlamydia trachomatis és Neisseria gonorrhoeae DNS-t
mutat ki endocervicalis tamponos mintakbdl, az orvos éltal levett hiivelyi tamponos mintakbol, az orvos utasitasa alapjan a beteg
altal levett hiivelyi tamponos mintakbol, valamint férfi és néi vizeletbél cobas® PCR tapkézegben (Roche Molecular Systems,
Inc.), illetve cervicalis mintakbol PreservCyt® oldatban (Cytyc Corp.); a vizsgdlat a target DNS amplifikdlasara polimeraz
lancreakciét (PCR), a kimutatasra nukleinsav-hibridizaciot alkalmaz. A vizsgalat diagnosztikus eszkézként és sz(rési céllal
egyarant hasznalhato tinetes és tinetmentes populacidban is.

A VIZSGALAT OSSZEGZESE ES MAGYARAZATA

A Chlamydiak (Chlamydia) Gram-negativ, nem mozgd baktériumok, amelyek eukariota sejtek obligat intracellularis parazitaiként
léteznek. A Chlamydia nemzetségbe négy ismert faj tartozik: C. frachomatis, C. psittaci, C. pecorum és C. pneumoniae (TWAR).
A C. psittaci elsédlegesen allati kérokozo, és a C. pecorum koéroki szerepe nem tisztazott.! A C. trachomatis tizentt nagyobb
szerovariansa kulonbdztetheté meg, amelyek human megbetegedést tudnak okozni.

A Chlamydia trachomatis (CT) a leggyakrabban jelentett bakterialis szexualis uton terjed6 betegseg (STD) az Egyesiilt
Allamokban'2, valamint a masodik vezetd szexudlis uton terjedé betegség vilagszerte, hozzavetdleg évi 89,1 millié esettel.?
Az amerikai Betegseg -ellenbrzési és -megel6zési Kézpont (CDC) szexualis uton terjedd betegségeket felmérd jelentésének
2008. évi kiegészitése 1210523 CT-fert6zésrél szamol be az 50 allamban.® Az amerikai Nemzeti Egészség- és
taplalkozaskutatasi Vizsgalat 2 291 000, 14-39 év kozotti CT-t hordoz6 amerikai lakosrél tesz jelentést.*

A CT férfiak kildnféle betegségeinek fertéz6 agense: hugycsd-, végbél-, kétéhartya-, mellékhere-gyulladas és Reiter-
szindrdma. Noékben a kezeletlen chlamydia fert6zéseknek sulyos kévetkezményei lehetnek. Tekintve, hogy ezen fert6zések
megkozelitbleg fele tlinetmentes, sok eset nem keril felismerésre és kezelésre, amely tovabbi problémakhoz vezet
kilondsen terhes néknél. Ezen fellil gyakori az Ujrafert6zédés, ha a szexualis partner nincs kezelve.5 A CT-fert6zés okozhat
hugycs6-, méhnyak-, végbél-, kétbhartya-, méhnyalkahartya-, petevezeték-gyulladast (ami terméketlenséghez vagy méhen
kivili terhességhez vezethet), valamint perihepatitist (a maj korlli savés hartya gyulladasa). Fert6zott anyak gyermekeinél
kotéhartya-, garat- és tiidégyulladas alakulhat ki.®

A Neisseria gonorrhoeae (gonococcus) a gonorrhoea (tripper, kankd) kérokozéja. A N. gonorrhoeae Gram-negativ, citokrom-
oxidaz pozitiv, nem mozgd és nem spoéras diplococcus 2008-ban Osszesen 336 742 NG-fert6zést jelentettek a CDC felé?, és
ugy becstlik, hogy évente tdbb, mint 700 000 Uj fert6zés torténik. TObb év egyenletes fertézési aranya utan 2007 ota az esetek
szamanak 5,4%-0s csdkkenését tapasztaltak, igy az Egyesiilt Allamokban 100 000 lakosra 111,5 eset jut.

A Dokumentum verzidinformacioi rész a dokumentum végén talalhatoé.
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A NG klinikai megjelenése szamos format dlthet. Férfiakban 1-10 nap lappangasi id6 utan akut hugycsdgyulladas jelentkezik,
hugycsovi folyas és fajdalmas vizelés.® Csak a férfiak kis része marad panaszmentes, hugycségyulladasra utald tiinet
nélkdl.’® Akut mellékhere-gyulladas a leggyakoribb komplikacio, féleg fiatal férfiak esetében. Nékben a fertézés elsédleges
helye a méhnyakcsatorna. Magas a CT, Trichomonas vaginalis és a bakterialis vaginozis tarsfertézések eléfordulasi aranya;
sok né marad panaszmentes, ezért nem fordul orvoshoz. Az elsédleges tlinetek fokozott mennyiségil huvelyfolyas, fajdalmas
vizelés és menstruaciok kozotti vérzés.' A ndk 10%—20%-anal kismedencei gyulladas jelentkezhet méhnyalkahartya- és
petevezeték-gyulladassal, petefészek- és petevezeték-talyoggal és perihepatitisszel egyitt.”? A gonococcus-fertézés
megjelenhet még a végbél, garat és kotéhartya tajékan, valamint a betegség kisebb aranyban elszértan, disszeminalt
gonococcus-fert6zésként is el6fordulhat.’® Fert6zott anyak gyermekeinél kotéhartya-gyulladas alakulhat ki. '3

A gonorrhoea valészinl diagndzisa az alabbiakon alapul: (1) Gram-negativ intracellularis diplococcusok kimutatasa férfiak
hugycséfolydsabdl és nék méhnyakcsatorna-valadékabol készitett Gram-festett kenetekbél; (2) N. gonorrhoeae kitenyésztése
hugycsébél (férfiak) vagy méhnyakcsatornabdl szelektiv taptalajokon, tipikus telepmorfoldgia, pozitiv oxidaz-aktivitas, valamint
tipikus Gram-negativ diplococcus morfolégia kimutatasa; és/vagy (3) N. gonorrhoeae kimutatasa nem tenyésztéses
laboratériumi eljarasokkal. A gonorrhoea definitiv diagnézisa megkivanja (1) a Neisseria gonorrhoeae izolalasat és
kitenyésztését a fert6zott tertiletrél (48—72 oras tenyésztés szelektiv taptalajon), tipikus telepmorfoldgia, pozitiv oxidaz-aktivitas,
valamint tipikus Gram-negativ diplococcus morfolégia kimutatasat, és (2) a Neisseria gonorrhoeae konfirmalasa az
izolatumkultarabdl specifikus kimutatasi eljarasokkal (szénhidratbdl savképzés, gyors enzimtesztek, szeroldgiai vizsgalatok,
specifikus nukleinsav eljarasok).*17 Az antimikrobialis rezisztencia vizsgalathoz tenyésztés sziikséges.

A cobas® 4800 CT/NG teszt targetje tartalmazza mind a tizenét {6 Chlamydia trachomatis szerovarianst, a svéd C. trachomatis
mutanst (nvCT), és a Neisseria gonorrhoeae vad tipusu és DR-9 szekvenciavarians valtozatat.

AZ ELJARAS ALAPELVEI

A cobas® 4800 CT/NG Chlamydia trachomatis és Neisseria gonorrhoeae teszt 2 f6 eljarason alapul: (1) automatizalt minta-
elékészités a nukleinsavak kivonasara, ugy mint CT és NG DNS; (2) a target DNS-szekvenciak egyideji PCR-amplifikalasa a CT
és NG specifikus kiegészité primerparok segitségével, és a hasitott, fluoreszcensen jelolt CT és NG specifikus oligonukleotid
kimutatasi probak valdsideji kimutatdsa. A CT és NG DNS-t tartalmazo bels6 kontroll az automatikus minta-elékészités soran
kerlil a mintakba, és az egész folyamat ellenérzése céljabdl amplifikalasa és kimutatasa a mintakkal egy idében torténik.

A cobas® 4800 CT/NG teszt minta-el6készitése a cobas x 480 segitségével automatizaltan térténik. A mintak lizise
a gylijtékésziilékben vagy a minta el6készités soran a cobas® PCR tapkdzeg, illetve a lizis puffer kaotrép agense segitségével
torténik. A felszabaditott nukleinsavak és a hozzaadott CT/NG belsd kontroll DNS tisztitasa magneses Uvegpartikulumokhoz
abszorbealas, kimosas és elvalasztas 1épésein at torténik, amely utdn azok készen allnak a PCR-amplifikalasra és kimutatasra.

A master mix reagens olyan primerparokat és prébakat tartalmaz, amelyek specifikusak a CT kriptikus plazmid DNS-re, a CT

DNS-re.
PCR-amplifikalas
A targetszekvencia kivalasztasa

A kromoszomalis DNS-en kivil a C. frachomatis tartalmaz egy korulbelll 7500 bazisparnyi kriptikus plazmidot, amely mindegyik
C. trachomatis szerovariansban el6fordul.’®'® A cobas® 4800 CT/NG teszt CP102 és CP103 CT primereket hasznalja
a C. trachomatis kriptikus plazmid DNS-ében egy korulbelll 206 nukleotid hosszusagu szekvencia meghatarozasara. Ezen felll
a cobas® 4800 CT/NG teszt a CTMP101 és CTMP102 CT primereket hasznalja a C. trachomatis kromoszomalis DNS-ében egy
korulbelll 182 nukleotid hosszusagu szekvencia meghatarozasara.

A N. gonorrhoeae targetrégidja egy DR-9 nevii nagy fokban konzervalt kdzvetlen ismétiéds régid. A cobas® 4800 CT/NG teszt az
NG514 és NG519 NG primereket hasznalja a régi6 korilbelll 190 nukleotid hosszisagu szekvencidjanak meghatarozasara. Ezen
fellil a cobas® 4800 CT/NG teszt az NG552 és NG579 NG primereket hasznalja a régié egy masik, konzervalt szekvencia-
variansként azonositott, korllbelll 215 nukleotid hosszusagu szekvenciajanak meghatarozasara.

Targetamplifikalas

A feldolgozott mintékat az amplifikald keveréket tartalmazé kislyuku lemezbe kell mérni, ahol lezajlik a PCR-amplifikalas. Az izolalt,
kettés szalu DNS denaturalasa és a primer targetszekvenciak szétvalasztasa végett a reakcioelegyet fel kell melegiteni. Az elegy
kinGilésével a primerek a target DNS-hez kapcsolddnak. A Z05 DNS-polimeraz enzim Mn2* és feleslegben lévé dNTP-k
jelenlétében meghosszabbitja a kapcsolddott primereket a targettemplatok mentén és kettds szald DNS molekulat szintetizal.
Ezzel a véget ér a PCR elsd ciklusa, a CT és/vagy NG DNS, valamint a CT/NG bels6 kontroll DNS targetrégidinak kettds szalu
DNS-masolatat eredményezve. Az eljaras ismétlése a primer target szekvenciak DNS-ének amplifikalasahoz vezet, kettés szalu
DNS molekulat eredményezve, amelyet amplikonnak neveznek. A cobas z 480 analizator a folyamatot adott szamu cikluson
keresztul automatikusan megismétli, amely soran az amplikon DNS mennyisége ciklusonként megduplazodik. A szikséges
szamu ciklus a cobas® 4800 szoftverbe elére be van programozva. Az amplifikalas csak a specifikus CT és/vagy NG target-
régiokban a megfeleld primerek kozott megy végbe; az egész CT kriptikus plazmid, illetve CT és/vagy NG genom nem
amplifikalodik.

Belsd kontroll amplifikalasa

A CT/NG belsé kontroll két nem fert6z6 rekombinans plazmid DNS kombinalasaval készilt, mindkett§ tartalmazza
a C. trachomatis és N. gonorrhoeae genomi targetszekvenciaval azonos primerkotd helyeket. Mindkét rekombinans plazmid DNS
rendelkezik egy azonos randomizalt targetrégioval és egy egyedi probakétd hellyel, amely megkililonbozteti a CT/NG belsé kontrollt
a targetamplikontdl. Ezeket a jellemzdket azért valasztotték ki, hogy biztositsdk mind a CT/NG belsé kontroll, mind a C. trachomatis
és N. gonorrhoeae target DNS fliggetlen amplifikdlasat. A cobas® 4800 CT/NG teszt tartalmazza a CT/NG belsé kontroll
reagenseket, amely a cobas x 480 készulék mintafeldolgozas soran minden egyes mintahoz hozzaadasra kertil.
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Szelektiv amplifikalas

A mintaban talalhato targetnukleinsav szelektiv amplifikalasat a cobas® 4800 CT/NG teszt az AmpErase (uracil-N-glikozilaz) enzim és
dezoxiuridin-trifoszfat (dUTP) hasznalataval hajtia végre. Az AmpErase enzim felismeri és katalizélja az olyan DNS-szalak
megsemmisitését, amelyek dezoxiuridint tartalmaznak?, a dezoxitimidint tartalmazdkét viszont nem. A dezoxiuridin a természetes
DNS-ben nincs jelen, ugyanakkor az amplikonban mindig megtalalhaté, mivel a master mix reagens a dNTP-ok egyikeként
dezoxiuridin-trifoszfatot hasznal a dezoxitimidin-trifoszfat helyett; igy csak az amplikon tartalmaz dezoxiuridint. A dezoxiuridinnak
kdszdnhetben a szennyezd amplikont az AmpErase enzim még a target DNS amplifikaldsat megel6zéen lebontja. A master mix
reagensben 1év8 AmpErase enzim katalizélia a dezoxiuridint tartalmazé DNS hasitéasat a dezoxiuridin-csoportokndl ugy, hogy
a dezoxiribdz lanc felnyilasat okozza a C1 helyen. Az elsd hevitési Iépésben a master mix reagens bazikus pH-jan az amplikon DNS-
lanc eltorik a dezoxiuridin helyén, tehat a DNS nem lesz amplifikalhatd. Az AmpErase enzim 55 °C felett, azaz a hevitési lépések soran
inaktiv, azaz nem bontja le a targetamplikont. A cobas® 4800 CT/NG teszt legalabb 10° kopia dezoxiuridint tartalmazé CT/NG
amplikont inaktival PCR ciklusonként.

PCR-termékek kimutatasa a cobas® 4800 CT/NG teszt soran

A cobas® 4800 CT/NG teszt valos idejii222 PCR technoldgiat alkalmaz. A fluoreszcens probak hasznalata lehetévé teszi
a PCR-termék halmozddasanak valos idejli detektalasat az amplifikalasi folyamat soran felszabaduld fluoreszcens festékek
emisszios intenzitdasanak monitorozasa révén. A CT kriptikus plazmid-, CT ompA gén-, NG DR-9, NG DR-9var- és CT/NG
belsékontroll-specifikus oligonukleotidokbdl allé prébak egy jelzé (reporter) és egy blokkold (quencher) festékkel vannak jeldlve.
Amig a fluoreszcens festékkel jeldlt probak érintetlenek, a jelzéfesték fluoreszcenciaja a Forster-féle energiatranszfer jelenség
révén a blokkolé festék kdzelsége miatt gatolt. A PCR soran a probak hibridizélnak a sajat targetszekvenciajukkal, és az 5' - 3'
nukleaz aktivitasu héstabil Z05 DNS-polimeraz hasitja azokat. Amikor a jelz6 és blokkolé festékek kilénvalnak, megsziinik
a blokkolas, és a jelz6festék fluoreszcens emisszidja megnd. A CT targetek, NG targetek és a CT/NG bels6é kontroll
amplifikacidjanak mérése egymastol figgetlendl és kilonbdzd hullamhosszokon térténik. Ez a folyamat adott szamu cikluson
keresztlil ismétiédik, minden ciklusban jelentésen megndvelve az egyes jelz6festékek emisszids intenzitasat.

REAGENSEK
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit

cobas® 4800 System minta-el6készits készlet 4800 SMPL PREP 240 teszt
(P/N: 05235782190)
MGP 10x4,5ml

(cobas® 4800 System magneses (ivegpartikulumok)

magneses Uvegpartikulumok

93% izopropanol
EB 10x 18 ml
(cobas® 4800 System elualo puffer)

trisz puffer
0,09% natrium-azid

cobas® 4800 System Sample Preparation Kit c4800 SMPL PREP
cobas® 4800 System minta-el6készits készlet 960 teszt
(P/N: 05235804190)

MGP 10 x 13,5 ml
(cobas® 4800 System magneses (ivegpartikulumok)

magneses Uvegpartikulumok

93% izopropanol
EB 10x 18 ml
(cobas® 4800 System elualo puffer)

trisz puffer

0,09% natrium-azid

cobas® 4800 System Wash Buffer Kit ¢4800 WB
cobas® 4800 System mosopuffer készlet 240 teszt
(P/N: 05235863190)

WB 10 x 55 ml
(cobas® 4800 System mosdpuffer)

natrium-citrat-dihidrat
0,05% N-metilizotiazolon-HCI

cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 4800 WB

cobas® 4800 System mosopuffer készlet 960 teszt
(P/N: 05235871190)
wB 10 x 200 ml

(cobas® 4800 System mosdpuffer)
natrium-citrat-dihidrat
0,05% N-metilizotiazolon-HCI
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cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit
cobas® 4800 System minta-el6készits készlet
(P/N: 05235812190)

PK
(cobas® 4800 proteinaz K)

trisz puffer
EDTA
glicerin
kalcium-klorid
kalcium-acetat
< 2% proteinaz K
SDS
(cobas® 4800 System SDS-reagens)

trisz puffer
0,2% SDS
0,09% natrium-azid
LYS
(cobas® 4800 System lizispuffer)

trisz puffer
37% (w/w) guanidin-HCI
< 5% polidokanol

cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit
cobas® 4800 System minta-el6készitd készlet

(P/N: 05235839190)

PK

(cobas® 4800 proteinaz K)

trisz puffer
EDTA
glicerin
kalcium-klorid
kalcium-acetat
< 2% proteinaz K
SDS
(cobas® 4800 System SDS-reagens)

trisz puffer
0,2% natrium-dodecil-szulfat
0,09% natrium-azid

LYS

(cobas® 4800 System lizispuffer)
trisz puffer
37% (w/w) guanidin HCI
< 5% polidokanol

cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit
cobas® 4800 CT/NG amplifikalasi/kimutatasi készlet
(P/N: 05235952190)

CT/NG MMX
(cobas® 4800 CT/NG master mix)

tricin puffer
kalium-acetat
kalium-hidroxid
glicerin
<0,01% dATP, dCTP, dGTP, dUTP
< 0,01% upstream és downstream CT és NG primerek
< 0,01% fluoreszcensen jeldlt CT és NG probak
< 0,01% fluoreszcensen jeldlt bels6 kontroll probak
< 0,01% oligonukleotid aptamer
< 0,10% Z05 DNS-polimeraz (mikrobialis)
< 0,10% AmpErase (uracil-N-glikozildz) enzim (mikrobidlis)
0,09% natrium-azid
CT/NG Mn
(cobas® 4800 CT/NG manganoldat)
< 1,0% mangén-acetét
< 0,02% jegecet
0,09% natrium-azid

05935920001-18HU

c4800 LIQ CYT

€4800 LIQ CYT

¢4800 CT/NG AMP/DET

240 teszt

10x0,9ml

10x 3 ml

10 x 10 ml

960 teszt
20x 1,2 ml

10 x9 ml

10 x 36 ml

240 teszt

10x 0,5 ml

10x1,5ml
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cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit

cobas® 4800 CT/NG amplifikalasi/kimutatasi készlet

(P/N: 05235979190)

CT/NG MMX
(cobas® 4800 CT/NG master mix)

tricin puffer

kalium-acetat

kalium-hidroxid

glicerin

<0,01% dATP, dCTP, dGTP, dUTP

< 0,01% upstream és downstream CT és NG primerek
< 0,01% fluoreszcensen jeldlt CT és NG probak
< 0,01% fluoreszcensen jeldlt belsé kontroll probak

< 0,01% oligonukleotid aptamer
< 0,10% Z05 DNS-polimeraz (mikrobialis)

< 0,10% AmpErase (uracil-N-glikozilaz) enzim (mikrobialis)

0,09% natrium-azid
CT/NG Mn
(cobas® 4800 CT/NG manganoldat)
< 1,0% mangan-acetat
< 0,02% jégecet
0,09% natrium-azid

cobas® 4800 System Control Diluent Kit
cobas® 4800 System kontroll higitasi készlet
(P/N: 05235847190)

CDIL
(cobas® 4800 System kontrollhigitd)

trisz puffer
37% guanidin-HCI

cobas® 4800 CT/NG Controls Kit
cobas® 4800 CT/NG kontroll készlet
(P/N: 05235928190)

CT/ING (+) C
(cobas® 4800 CT/NG pozitiv kontroll)

trisz puffer

EDTA

0,05% natrium-azid

< 0,002% poli-rA RNS (szintetikus)

< 0,01% nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),

amely C. trachomatis szekvenciakat tartalmaz

< 0,01% nem fert6z6 plazmid DNS (mikrobialis),
amely N. gonorrhoeae szekvenciakat tartalmaz

-c
(cobas® 4800 System negativ kontroll)
trisz puffer
EDTA
0,05% natrium-azid
< 0,002% poli-rA RNS (szintetikus)
CTINGIC
(cobas® 4800 CT/NG belsé kontroll)

trisz puffer

EDTA

0,05% natrium-azid

< 0,002% poli-rA RNS (szintetikus)

< 0,01% nem fert6z6 plazmid (mikrobialis) DNS,

¢4800 CT/NG AMP/DET

c4800 CDIL

¢4800 CT/NG CTLS

amely C. trachomatis primerkoté szekvenciakat és egy egyedi prébakotd régiot tartalmaz

< 0,01% nem fert6z6 plazmid (mikrobialis) DNS,

amely N. gonorrhoeae primerkotd szekvenciakat és egy egyedi probakoté régiét tartalmaz
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960 teszt

20x 1,0 ml

10x 1,5 ml

10 szett

10x 4,3 ml

10 szett

10x 0,5 ml

10x0,5ml

10x 0,3 ml
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IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CELRA.

A teszt a cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit és a cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit segitségével levett
endocervicalis és hivelyi kenetmintakkal, a cobas® PCR Urine Sample Kit vagy a cobas® PCR Media Kit segitségével
levett férfi és ndi vizeletmintakkal és a PreservCyt® oldatba levett cervicalis mintakkal hasznalhato.

. Ne pipettazzon szjjjal.
. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a laboratérium munkatertletén. Viseljen egyszer hasznalatos védékeszty(t,

laboratériumi kdpenyt és szemvéddt a mintak és készlet reagenseinek kezelése kdzben. A mintak és tesztreagensek
kezelését kdvetben gondosan mosson kezet.

Kerllje a reagensek mikrobidlis és DNS-szennyezését.

A fel nem hasznalt reagensek és hulladék kezelésének 6sszhangban kell lennie a megfelelé orszégos, szdvetségi, allami
és helyi el6irasokkal.

. A lejarati idejuk utan ne hasznalja fel a reagenseket.
. Ne hasznaljon lathatdéan sérilt vagy szivargd reagenseket és edényeket.

Ne 6ntse Ossze a reagenseket.
A biztonsagi adatlapok (SDS) igény esetén hozzaférhetéek a helyi Roche irodaban.

. Viseljen kesztyiit, és a mintak és cobas® 4800 reagensek kezelése kozott valtson keszty(it.

A mintakat fert6zéként kell kezelni a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories?® és az CLSI Document
M29-A324 el6irasoknak megfeleld biztonsagos laboratériumi eljarasokat alkalmazva.

. A cobas® PCR Media (elsédleges mintacs6bdl), valamint a LYS és CDIL guanidin-hidrokloridot tartalmaz. Ne engedje,

hogy a guanidin-hidroklorid natrium-hipoklorit (fehéritészer) oldattal vagy mas erésen reaktiv reagensekkel,
példaul savakkal vagy béazisokkal érintkezzen. Az ilyen keverékekbdl veszélyes gaz fejlédhet. Ha guanidin-
hidrokloridot tartalmazé folyadék omlik ki, megfeleld laboratoriumi tisztitoszerrel és vizzel tisztitsa fel. Ha potencialisan
fert6zé anyagot tartalmazo folyadék émlik ki, ELOSZOR laboratériumi tisztitészerrel és vizzel, majd 0,5%-0s natrium-
hipoklorit oldattal tisztitsa meg az érintett teriletet.

. Az MGP izopropil-alkoholt tartalmaz, ami igen gyulékony. Tartsa tavol a nyilt langtél és olyan helyekt6l, ahol szikra

keletkezhet.

. Az EB, SDS, CT/NG MMX, CT/NG Mn, (-) C, CT/NG (+) C és CT/NG IC natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid az 6lom-

és rézcsovekkel reakcioba lépve erésen robbanékony fém-azidokat képezhet. Amikor natrium-azid tartalmd oldatot 6nt ki
a laboratériumi mosogatoba, nagy mennyiségli hideg vizzel Oblitse a lefolyoét az azidlerakédas megakadalyozasa
érdekében.

Viseljen szemvédét, védbruhat és egyszer hasznalatos véddkesztylit minden reagens kezelése kézben. Ezen anyagok
bérrel, szemmel és nyalkahartyaval valo érintkezése kerllendd. Ha mégis érintkezésbe kerllnek, azonnal éblitse le bd
vizzel. Ellenkezd esetben égés térténhet. Ha reagens omilik ki, mielétt feltordiné, higitsa vizzel.

. Az egyszer hasznalatos termékeket csak egyszer szabad felhasznalni. Ne hasznalja 6ket Ujra.
. Ne hasznaljon natrium-hipoklorit oldatot (fehéritszer) a cobas x 480 készulék, illetve cobas z 480 analizator

tisztitasahoz. A cobas x 480 késziiléket, illetve a cobas z 480 analizatort a cobas® 4800 rendszer felhasznaldi
segédletének utasitasai szerint tisztitsa meg.

A cobas x 480 készllék és a cobas z 480 analizator fert6zési kockazatanak csdkkentésére vonatkozé tovabbi
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és eljarasokat a cobas® 4800 rendszer felhasznaldi segédletében talalja.

Ha a vizsgalat hasznalatakor sulyos nem vart esemény torténik, tajékoztassa réla a helyi illetékes hatésagot.

TAROLASI ES KEZELESI KOVETELMENYEK

A
B.

C.

Ne fagyassza le a reagenseket.

A minta-el6készité készlet (MGP, EB), a folyékony citologiai el6készité készlet (PK, SDS, LYS), a CT/NG amplifikalasi/
kimutatasi készlet (CT/NG MMX, CT/NG Mn) és a CT/NG kontrollkészlet (CT/ING (+) C, (=) C és CT/NG IC) 2-8 °C-on
tarolandok. Ezek a reagensek a feltlintetett lejarati idén belll stabilak.

A mosopuffer készletet (WB) és a kontroll higitasi készletet (CDIL) 15-25 °C koz6tt tarolja. Ezek a reagensek a feltlintetett
lejarati idén belll stabilak.

A KESZLET TARTALMA

A.

cobas® 4800 System Sample Preparation Kit
cobas® 4800 System minta-el6készit6 készlet 4800 SMPL PREP 240 teszt
(P/N: 05235782190)

MGP

(cobas® 4800 System magneses lvegpartikulumok)
EB

(cobas® 4800 System elualo puffer)

cobas® 4800 System Sample Preparation Kit
cobas® 4800 System minta-elokészitd készlet c4800 SMPL PREP 960 teszt
(P/N: 05235804190)

MGP

(cobas® 4800 System magneses lvegpartikulumok)

EB

(cobas® 4800 System elualo puffer)
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C. cobas® 4800 System Wash Buffer Kit 4800 WB
cobas® 4800 System mosopuffer készlet 240 teszt
(P/N: 05235863190)

WB
(cobas® 4800 System mosopuffer)

D. cobas® 4800 System Wash Buffer Kit

cobas® 4800 System mosdpuffer készlet c4800 WB 960 teszt
(P/N: 05235871190)
wB
(cobas® 4800 System mosopuffer)
E. cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit 4800 LIQ CYT
cobas® 4800 System folyékony citologiai el6készits készlet 240 teszt
(P/N: 05235812190)
PK
(cobas® 4800 proteinaz K)
SDS
(cobas® 4800 System SDS-reagens)
LYS
(cobas® 4800 System lizispuffer)
F. cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit
cobas® 4800 System folyékony citologiai elokészitd keészlet c4800 LIQ CYT 960 teszt
(P/N: 05235839190)
PK
(cobas® 4800 proteinaz K)
SDS
(cobas® 4800 System SDS-reagens)
LYS
(cobas® 4800 System lizispuffer)
G. cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit
cobas® 4800 CT/NG amplifikalasi/kimutatasi készlet c4800 CT/NG AMP/DET 240 teszt
(P/N: 05235952190)
CT/NG MMX
(cobas® 4800 CT/NG master mix)
CT/NG Mn
(cobas® 4800 CT/NG manganoldat)
H. cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit
cobas® 4800 CT/NG amplifikalasi/kimutatasi készlet ¢4800 CT/NG AMP/DET 960 teszt
(P/N: 05235979190)
CT/NG MMX
(cobas® 4800 CT/NG master mix)
CT/NG Mn
(cobas® 4800 CT/NG manganoldat)
I. cobas® 4800 System Control Diluent Kit C
cobas® 4800 System kontroll higitasi készlet ¢4800 CDIL 10 szett
(P/N: 05235847190)
CDIL
(cobas® 4800 System kontrollhigito)
J. cobas® 4800 CT/NG Controls Kit
cobas® 4800 CT/NG kontroll készlet ¢4800 CT/NG CTLS 10 szett
(P/N: 05235928190)
CTING (+)C
(cobas® 4800 CT/NG pozitiv kontroll)
(-)C
(cobas® 4800 System negativ kontroll)
CTINGIC

(cobas® 4800 CT/NG belsé kontroll)
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SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
Minta és reagens kezelés
¢ cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit (Roche P/N 07958030190)
¢ cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit (Roche P/N 07958021190)
¢ cobas® PCR Media Disposable Tube Stand Kit (Roche P/N 07958064190) (opcionalis)
¢ cobas® PCR Urine Sample Kit (Roche P/N 05170486190)
e cobas® PCR Media Kit (Roche P/N 06466281190)
o CO-RE hegyek, 1000 pl, 96-os allvanyban (Roche P/N 04639642001 vagy Hamilton P/N 235905)
¢ 50 ml-es reagenstarolé (Roche P/N 05232732001)
¢ 200 ml-es reagenstarolé (Roche P/N 05232759001)
e cobas® 4800 System kivonasi (mély lyuku) lemez (Roche P/N 05232716001)
¢ cobas® 4800 System AD (mikrolireg) lemez 0,3 ml és zaréfilm (Roche P/N 05232724001)
¢ Biztonsagi hulladékzacskoé [Roche P/N 05530873001 (kicsi) vagy 04691989001 (nagy)]
e Hamilton STAR m{ianyag csusztaté (Roche P/N 04639669001)
¢ 13 ml gédmbdlyd alju csdvek (Roche P/N 07958048190) masodlagos mintacsének
o Kupakok, szintelen (Roche P/N 07958056190), a futas utani mintat tartalmazé 13 ml-es gdmbaély( alju csévek lezarasara
¢ Egyszer hasznalatos kesztyiik, pddermentes
Miszerezettség és szoftver
e cobas x 480 berendezés
e cobas z 480 analizator
¢ cobas® 4800 System Control Unit és rendszerszoftver 2.2-es vagy Ujabb verzié
¢ cobas® 4800 System cobas® CT/NG AP 2.0.0-as vagy ujabb verziéju szoftver

OPCIONALIS FELSZERELESEK ES ANYAGOK
¢ 1000 pl felszivasara alkalmas pipettak
¢ 1000 pl felszivaséara alkalmas DNazmentes, aeroszol barrieres (szlirés) hegyek
¢ Centrifuga, kilendiil§ fejes rotorral, minimum 1500 RCF
o Kiilénallé magneses lemez (Roche P/N 05440777001)
¢ Vortex keverd (egycsoves)
e Tobbcsoves vortex keverd [pl. VWR P/N 58816-116]
MINTAVETEL, SZALLITAS ES TAROLAS
MEGJEGYZES: Valamennyi mintat fert6z6 dgensek 4tvitelére alkalmasként kell kezelni.

A. Mintavétel

A cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit és a cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit segitségével levett endo-
cervicalis és hiivelyi kenetmintakat, a cobas® PCR Urine Sample Kit vagy a cobas® PCR Media Kit segitségével levett férfi
és ndi vizeletmintakat és a PreservCyt® oldatba levett cervicalis mintakat validaltak a cobas® 4800 CT/NG teszttel valo
hasznalatra. Kévesse a gyartd utasitasat az endocervicalis és hiivelyi kenetmintak, illetve a vizeletmintak vételekor a cobas®
PCR Media Dual Swab Sample Kit és a cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit, a cobas® PCR Urine Sample Kit, illetve a
cobas® PCR Media Kit hasznalataval. A cervicalis mintaknak a PreservCyt® oldatba valé levételéhez kovesse a gyarto
utasitasat.

B. Mintaszallitas

A cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit és a cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit segitségével levett endo-
cervicalis és hiivelyi kenetmintakat, a cobas® PCR Urine Sample Kit vagy a cobas® PCR Media Kit segitségével levett férfi
és néi vizeletmintakat és a PreservCyt® oldatba levett cervicalis mintakat 2-30 °C-on lehet szallitani. A cobas® PCR Media
kdzegben és PreservCyt® oldatban 1évé CT/NG mintak szallitdsa soran tartsa be a kérokozok szallitasara vonatkozd EU-s,
orszagos és helyi eléirasokat.25

C. Mintatarolas

A cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit és a cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit segitségével levett endo-
cervicalis és huvelyi kenetmintakat, valamint a cobas® PCR Urine Sample Kit vagy a cobas® PCR Media Kit segitségével
levett férfi és néi vizeletmintakat 2—30 °C-on lehet szallitani 12 hénapon belll, ha a mintakat cobas® PCR Media kdzegben
stabilizaltak. A PreservCyt @ oldatba levett cervicalis mintak 2—30 °C-on 12 honapig tarolhatéak.
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HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: A CT/NG MMX és CT/NG Mn kivételével minden reagensnek szobahémérsékletiinek kell lennie a cobas
Xx 480 késziilékbe valé betéltés elétt. A CT/NG MMX és CT/NG Mn reagenst a 2-8 °C-os tarolasbol
kézvetleniil is kivehetdéek, mert a folyamatban valé felhasznalasuk el6tt a cobas x 480 késziilékben
toltott ido alatt felveszik a szobahémérsékletet.

MEGJEGYZES: Minden cobas® PCR tidpkbzegbe és PreservCyt® oldatba levett mintat szobahémérsékleten legaldbb
30 percig alini kell hagyni a cobas x 480 késziilékbe térténé betéltés elbtt.

MEGJEGYZES: Amennyiben a mintdk pipettdzésa sziikséges az elsédleges cobas® PCR tiapk6ézegh6l a megfeleléen
vonalkédozott masodlagos csévekbe, a pipettahoz sziirés vagy pozitiv kiszoritisos hegyet hasznaljon.
Ovatosan jarjon el, hogy megel6zze a szennyezést.

MEGJEGYZES: A részletes iizemeltetési utasitdsokat a cobas® 4800 System felhasznal6i segédletében talslja.

Futtatasi mennyiség:

A cobas® 4800 System a cobas® 4800 CT/NG teszt futtatasa tamogatott 1-94 mintaval plusz kontrollok (futasonként legfeljebb

96 vizsgalat). Mind a cobas® 4800 System minta-el6készité készlet, a cobas® 4800 System folyékony citoldgiai elékészits

készlet és a cobas® 4800 System mosofolyadék-készlet 6sszesen 10 futasra elegendd 24 tesztet (készletenként 240 teszt),

illetve 96 tesztet (készletenként 960 teszt) tartalmaz. A cobas® 4800 CT/NG amplifikalasi/kimutatasi készletek mindegyike

parhuzamosan 24 teszt (készletenként 240 teszt), illetve 96 teszt (készletenként 960 teszt) 10-szeri futtatédsara elegendd

reagenst tartalmaz; a reagensfelhasznalas optimalizalasara tébb 240-es tesztkészlet hasznalhatd 48 vagy 72 teszt esetén. A

cobas® 4800 System kontroll higitasi készlet és a cobas® 4800 CT/NG kontrollkészlet 6sszesen 10 futasra elegendd tesztet

tartalmaz (készletenként 10 szett). A legkisebb futtatasi mennyiség a cobas® 4800 System 1 minta plusz kontrollok. Minden

egyes vizsgalati futassal egy cobas® 4800 System negativ kontrollt [(—) C] és egy cobas® 4800 CT/NG pozitiv kontrollt [CT/NG

(+) C] is kell futtatni (lasd ,Mindség-ellenbrzés” rész).

Munkamenet:

MEGJEGYZES: Bdr ez nem a reagensek optimélis felhasznéldsa, de a 960-as minta-el6készitési tesztkészlet is
alkalmazhaté 24 mintas futashoz, valamint a 960-as CT/NG amplifikalasi/kimutatasi készlet is
alkalmazhaté 24, 48 vagy 72 mintas futashoz.

A cobas® 4800 CT/NG teszt a cobas® 4800 szoftveren belll két munkafolyamattal futtathato: ,Full workflow” (Telies
munkafolyamat) illetve ,Recovery workflow” (Helyreallitdsi munkafolyamat).

Telies CT/NG munkafolyamat:

A ,telies CT/NG munkafolyamat” minta-el6készitési 1épéshbdl all a cobas x 480 System, majd amplifikalasi/kimutatasi lépésbdl
a cobas z 480 analizatoron. Tovabbi részletekért tanulmanyozza az aldbbi ,Teljes munkafolyamat kivitelezése” cimi részt és
a cobas® 4800 System felhasznaloi segédletét.

CT/NG helyreallitasi munkafolyamat:

A ,CT/NG helyreallitasi munkafolyamat” a feldolgozott mély Ilyukud lemezb8l szarmazoé eluatumot alkalmazé manualis PCR
talcabeallitasi miveletbdl all, amelyet a cobas z 480 analizatoron végzet amplifikdlas/kimutatas kdvet. Tovabbi részletekért
tanulmanyozza az alabbi ,Helyreallitasi munkafolyamat kivitelezése” cimi részt és a cobas® 4800 System felhasznaldi
segédletét.

Mintak:

A cobas® 4800 CT/NG vizsgalathoz a kovetkezé mintatipusokat validaltak: a) cobas® PCR tapkézegbe (tamponos) levett
endocervicalis tamponos mintak, b) az orvos altal vagy az orvos utasitasa alapjan a beteg altal cobas® PCR tapktzegbe
(tamponos) levett hivelyi tamponos mintak, c) cobas® PCR tapkozegben (vizelet) stabilizalt férfi és néi vizeletmintak és
d) PreservCyt® oldatba (PC) levett cervicalis mintak. Az endocervicalis tamponos, a hilivelyi tamponos és a vizeletmintaknak
megfeleld vonalkdddal ellatott cobas® PCR tapkdzeg-csétartalyban, illetve megfelelé vonalkoddal ellatott 13 mil-es gémbaly( aljd
cs6ben kell lennie a cobas x 480 készlléken torténé feldolgozashoz. A cervicalis mintdknak megfeleld vonalkéddal ellatott
PreservCyt® oldatot tartalmazo elsédleges tartalyban, illetve megfelelé vonalkoddal ellatott 13 ml-es gomboly( alji csében kell
lennie a cobas x 480 késziiléken torténd feldolgozashoz. Tanulmanyozza a cobas® 4800 System felhasznaloi segédletét a
megfeleld vonalkddozasi eljarasokrol és a cobas® 4800 System elfogadhaté vonalkodokrol.

Endocervicalis tamponos és huvelyi tamponos mintak:

MEGJEGYZES: Az endocervicalis tamponos és hiivelyi tamponos mintéknak a cobas x 480 késziiléken torténé
feldolgozdsahoz sziikséges reagenskészletek: cobas®4800 System minta-el6készité készlet,
cobas® 4800 System kontroll higitisi készlet, cobas® 4800 System mosépufferkészlet, cobas® 4800
CT/NG amplifikaldasi/kimutatasi készlet és cobas® 4800 CT/NG kontrollkészlet.

MEGJEGYZES: A cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit vagy cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit kizdrélag
endocervicalis és hiivelyi tamponos mintak levételére haszndlja a cobas® 4800 CT/NG vizsgalathoz.
A cobas® 4800 CT/NG tesztet nem validaltik egyéb tamponos mintavételi eszkézékkel vagy
tapkozeggel valé hasznalatra.

MEGJEGYZES: A feldolgozott minték keresztszennyezésének elkeriilése érdekében a cobas® PCR tdpkbzeges
mintacsévek feldolgozas utani ismételt lezarasahoz mas szinii (szintelen; lasd a , Sziikséges, de nem
biztositott anyagok” szakaszt) kupakokat hasznaljon.

MEGJEGYZES: Az egyetlen endocervicalis vagy hiivelyi tamponos mintét tartalmazé cobas® PCR tépkézeges csé
kézvetleniil feldolgozhaté a cobas® 4800 System. Ha sziikséges, a tampon eltdvolithaté a mintacsé
késziilékbe betéltése elétt (részletek a cobas® 4800 System felhasznaloi segédletében).
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MEGJEGYZES: A helyesen levett endocervicalis és hiivelyi tamponos mintianak egy darab tampont kell tartalmaznia,
a bemetszésnél letért nyéllel. A bemetszés fo6l6tt letért nyelii tamponok tul hosszuak lesznek, és lehet,
hogy meg is kell hajlitani azokat annak érdekében, hogy beleférjenek a cobas® PCR tipkézeges csbbe.
Ez elakadast okozhat a rendszerben, amely eredményvesztéshez vezethet. Abban az esetben, ha
a tamponos minta palcaja nem megfelel6en tért el, tavolitsa el a tampont a cobas x 480 késziilékben val6
mintafeldolgozas el6tt.

MEGJEGYZES: Ha az elsédleges endocervicalis és hiivelyi mintat tartalmazé csévek lgy érkeznek, hogy nem
tartalmaznak tampont, illetve két tampont tartalmaznak, akkor a mintavétel nem a cobas® PCR Media
Uni Swab Sample Kit és cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit utasitidsainak megfeleléen tértént,
és a mintat nem szabad felhasznalni.

MEGJEGYZES: Ne dolgozzon fel olyan endocervicalis vagy hiivelyi tamponos mintékat, amelyek véresnek vagy
sotétbarna sziniinek latszanak.

MEGJEGYZES: Esetenként a beérkez6 endocervicalis vagy hiivelyi tamponos minta tul sok nyélkat tartalmazhat, ami
pipettazasi hibahoz vezethet (példaul 6sszecsomésodads vagy mas akadaly) a cobas x 480 késziiléken.
A kezdeti eljaras soran csomoésodast mutaté mintak ismételt vizsgalatat megel6zéen tavolitsa el és
dobja ki a tampont, majd zarja vissza és vortexelje 30 masodpercig a mintat a nyaktébblet eloszlatasa
céljabol.

MEGJEGYZES: Az endocervicalis és hiivelyi tamponos mintadk kétszer vizsgélhatok a cobas x 480 késziiléken ugy,
hogy a tampon a mintavételi cs6ben van. Ha tovabbi vizsgalat sziikséges, illetve az els6 vizsgalat
pipettazasi hiba miatt nem sikeriilt (példaul csomdésodas vagy mas akadaly), a tampont el kell
tavolitani, és visszamarado folyadék térfogatanak el kell érnie minimum 1,0 mi-t.

A cobas® PCR tapkozeget és tamponos mintat tartalmazé cs6 a kupak eltavolitasa utan kdzvetlendl is betdlthetd
a cobas x 480 késziilékbe, illetve a minta legalabb 1,0 ml-es részlete a vonalkéddal megfelel6en ellatott 13 ml-es, gdémbdolyd
alju csbébe vald atmérés utan is betdlthet6 a cobas x 480 készulékbe.

MEGJEGYZES: Ovatosan jarjon el a mintak elsédleges tartélyb6l a 13 ml-es, gémbélyii alju csébe mérése sordn. Az
atvitel el6tt keverje meg az elsédleges mintat. Minden minta utan cseréljen pipettahegyet.

Eérfi és ndi vizeletmintak:

MEGJEGYZES: A vizeletmintdknak a cobas x 480 késziiléken torténé feldolgozésahoz sziikséges reagenskészletek:
cobas® 4800 System minta-el6készité készlet, cobas® 4800 System kontroll higitdsi készlet, cobas®
4800 System mosopufferkésziet, cobas® 4800 CT/NG amplifikaldsi/kimutatdsi készlet és cobas® 4800
CT/NG kontrollkészlet.

MEGJEGYZES: A cobas® 4800 CT/NG teszthez csak a cobas® PCR Urine Sample Kit vagy a cobas® PCR Media Kit
segitségével vegyen mintit. A cobas® 4800 CT/NG tesztet nem validaltak egyéb vizeletminta-vételi
eszk6zokkel vagy tapkézeggel valé hasznalatra.

MEGJEGYZES: A feldolgozott mintdk keresztszennyezésének elkeriilése érdekében a cobas® PCR tdpkézeges
mintacsovek feldolgozas utani ismételt lezarasahoz mas szinii (szintelen; lasd a , Sziikséges, de nem
biztositott anyagok” szakaszt) kupakokat hasznaljon.

MEGJEGYZES: A még nem vizsgalt vizeletmintak folyadékszintjének a cobas® PCR tépkézegcsé ablakéban a két fekete
vonal k6z6tt kell lennie. Ha a folyadékszint a vonalak alatt van, a minta levétele nem megfeleléen tértént
és a mintat nem szabad felhasznalni a vizsgalathoz.

MEGJEGYZES: Ne dolgozzon fel olyan vizeletmintdkat, amelyek véresnek vagy sététbarna sziniinek latszanak.

A cobas® PCR tapkozeget és vizeletmintat tartalmazé csé a kupak eltavolitasa utan kézvetlenll is betoltheté a cobas x 480
készilékbe, illetve a minta legalabb 1,5 ml-es részlete a vonalkéddal megfeleléen ellatott 13 ml-es, gdmbdly( alju csébe valo
atmérés utan is betdlthetd a cobas x 480 készilékbe.

MEGJEGYZES: Ovatosan jarjon el a minték elsédleges tartalybdl a 13 ml-es, gémbélyii alji csébe mérése sordn. Az
atvitel el6tt keverje meg az elsédleges mintat. Minden minta utan cseréljen pipettahegyet.

Egy egyszeri futdsban endocervicalis, hivelyi és vizeletmintdk barmilyen kombinacié lehet és mindegyik minta vizsgalhaté
CT-ra vagy NG-re, illetve CT-ra és NG-re.

Cervicalis mintak:

MEGJEGYZES: A cervicalis mintéknak a cobas x 480 késziiléken torténé feldolgozdsahoz sziikséges reagenskészletek:
cobas® 4800 System minta-el6készité készlet, cobas® 4800 System folyékony citolégiai el6készité
készlet, cobas® 4800 System mosépuffer-készlet, cobas® 4800 CT/NG amplifikaldsi/kimutatdsi készlet
és cobas® 4800 CT/NG kontrollkészlet.

MEGJEGYZES: A cobas® 4800 CT/NG tesztet PreservCyt® oldatba levett cervicalis mintakra validéltak. A cobas® 4800
CT/NG tesztet nem validaltak egyéb tipusu tipkézegekbe levett cervicalis mintikra. A cobas® 4800
CT/NG teszthez egyéb tipusu tdapkézegek hasznalata dlnegativ, alpozitiv és/vagy érvénytelen
eredményekhez vezethet.

MEGJEGYZES: A cobas® 4800 System elsédleges és mdsodlagos tartidlyban egyardnt alkalmas cervicalis minték
feldolgozasdra. Amikor a cobas x 480 késziiléken vald feldolgozashoz a mintak részleteit els6dleges
tartalyukbdl vonalkédos, 13 ml-es, gémbélyii alju csévekbe télti at, a pipettazashoz hasznaljon
aeroszolbarrieres (sziirés) vagy pozitiv kiszoritisos hegyeket. A keresztszennyezés elkeriilésére
a mintacsovek feldolgozas utani ismételt lezarasahoz mas szinii (szintelen; lasd ,,Sziikséges, de nem
biztositott anyagok”) kupakokat hasznaljon.
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MEGJEGYZES: Ovatosan jarjon el a minték elsédleges tartalybol a 13 ml-es, gémbélyii aljii cs6be mérése sordn. Az
atvitel el6tt vortexelje az elsédleges mintat. Minden minta utan cseréljen pipettahegyet.

MEGJEGYZES: Ne dolgozzon fel olyan PreservCyt® oldatba levett mintékat, amelyek véresnek vagy sététbarna
sziniinek latszanak.

Cervicalis mintaknal a szlikséges legkisebb térfogat a PreservCyt® oldat elsédleges tartalyaiban 3,0 ml. A 13 ml-es, gdmboly(
alju masodlagos csdvek hasznalata esetén a minimalis térfogat 1,0 ml és a maximalis térfogat 10 ml.

Cervicalis mintak egyszeri futasahoz elsédleges és masodlagos tartalyalivanyok barmilyen kombinacidja lehetséges, és mindegyik
minta vizsgélhaté CT-re vagy NG-re, illetve CT-re és NG-re.

MEGJEGYZES: Cervicalis mintékat nem lehet egyiitt futtatni endocervicalis, hiivelyi vagy vizeletmintékkal ugyanabban a
futtatasban. A maximalis reagenskihaszndlashoz a 240-es tesztkészlet esetén futtatasonként
22 cervicalis minta vizsgdlatdt tartalmazé tételt (plusz egy cobas® 4800 System negativ kontrollt és egy
cobas® 4800 CT/NG pozitiv kontrollt) haszndljon, a 960-as tesztkészlet esetén pedig futtatisonként
94 cervicalis minta vizsgalatat tartalmazé tételt (plusz egy cobas® 4800 System negativ kontrollt és egy
cobas® 4800 CT/NG pozitiv kontrollt) hasznaljon.

Munkafolyamatok
Telies munkafolyamat kivitelezése:

A. A cobas® 4800 CT/NG teszt 1-94 minta, plusz egy cobas® 4800 System negativ kontroll és egy cobas® 4800 CT/NG pozitiv
kontroll vizsgalatara alkalmas.

A rendszer (izembe helyezését és karbantartasat a cobas® 4800 System felhasznaldi segédletében irtak szerint végezze.
. Inditson egy Uj futtatast a ,New run” gombbal.

. A ,Select test” ablakban valassza ki a ,Full” munkafolyamatot, majd valassza a ,CT/NG” tesztet.

Adjon meg egy nevet, vagy hagyja meg az alapértelmezett futtatasi nevet, és a folytatashoz kattintson az ,OK” gombra.
. Kévesse a szoftver utmutatd varazslojat a mintak betdltésekor.

MEGJEGYZES A vonalkédos elsédleges és masodlagos csovekbe toltott endocervicalis, hiivelyi és vizeletmintak
tetsz6leges sorrendben betélthetSk.

MEGJEGYZES: PreservCyt® oldatba levett cervicalis minték feldolgozhatéak ugyanazon futtatésban elsédleges minta
csOveket vagy masodlagos csoveket tartalmazé allvanyokban. Ha els6dleges PreservCyt csdveket
hasznal a feldolgozashoz, akkor betbltés el6tt vortexelje az egyes csbveket.

G. Valassza ki minden minta esetében a minta tipusat.
e Endocervicalis és vaginalis tamponos mintak rendeléséhez valassza a ,Swab” elemet.
e Vizeletmintak rendeléséhez valassza a ,Urine” elemet.
e PreservCyt mintak rendeléséhez valassza a ,PC” elemet.
H. Valassza ki minden minta esetében a kért eredményt.
e Valassza a ,CT/NG” kért eredményt a CT és NG vizsgalati eredmények egyiittes leletezéséhez.
e Valassza a ,CT” kért eredményt a CT vizsgalati eredmények kiilon leletezéséhez.
o Valassza az ,NG” kért eredményt az NG vizsgalati eredmények kuldn leletezéséhez.

MTMUOO ®

I. Kodvesse a szoftver Utmutaté varazslojat a fogydeszkdzok betdltésére.
J. Kdvesse a szoftver utmutato varazsléjat a reagensek betdltésére.

MEGJEGYZES: A kontrollokat [CT/NG (+) C, CT/NG IC és (=) C] nem a mintdkkal egyiitt kell betdlteni. A reagensek
betoltése soran kell azokat a reagensszallitéba télteni. Két poziciét (A1 és B1) a kivondsi lemezen és
az AD lemezen fent kell tartani a CT/NG (+) és (-) kontrollok szamara, ebben a sorrendben.

MEGJEGYZES: A cobas® 4800 System egy belsé 6rdval van elldtva, hogy mérje a reagensek késziilékben toltott
idejének hosszat. A WB beolvasasatél szamitva 1 6ra all rendelkezésre a betbltési eljaras elvégzésére
a ,,Start” gomb megnyomasaig. A visszaszamlal6 a ,,Workplace” fiil alatt lathato. A rendszer a belsé
id6korlat letelte utan nem engedélyezi a futtatas inditasat.

MEGJEGYZES: Az MGP pontos &tvitelének érdekében miel6tt beméri a reagenstaroloba, vortexelje vagy alaposan
razza fel az MGP reagenscsoévet.

K. Toltse be a minta-el6készité reagenseket (WB, MGP, EB, SDS és LYS) a vonalkdddal ellatott reagenstaroldkba a ,beolvas-
beolvas-bednt-behelyez” médszerrel:

e Olvassa be a reagenstiveg vonalkaodijat.

e Olvassa be a reagenstarold vonalkédjat.

e Ontse be a reagenst a taroldba.

e Helyezze be a feltdltétt reagenstarolét a reagensszallitoba.

L. A reagenstaroldk két méretben allnak rendelkezésre: 200 ml és 50 ml. KOvesse a szoftver Utmutatd varazslojat a megfelelé
reagenstarolé méretének kivalasztasahoz. A reagenstarol6 vonalkddja a hordozé jobb oldala felé kell, hogy nézzen.

MEGJEGYZES: Az amplifikalési/kimutatdsi reagenseket (CT/NG MMX és CT/NG Mn), a kontrollokat [CT/NG (+) C,
CT/NG IC és (-) C] és a kontrollhigitét (CDIL) kézvetleniil a reagenshordozoba kell helyezni, amit
a cobas x 480 System automatikusan leolvas.
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MEGJEGYZES: Minden reagens és reagenstarolé vonalkéddal van elldtva, és egyszeri hasznélatra tervezve. A cobas®
4800 szoftver nyomon kéveti a reagensek és reagenstarolok felhasznalasat és nem fogadja el az
elé6z6ekben mar hasznalt reagenseket és reagenstarolékat. A szoftver azt is ellenérzi, hogy
a megfelel6 reagenseket betdltotték-e a késziilékbe.

MEGJEGYZES: A cobas® 4800 szoftver minden reagens lejérati datumat figyeli. Lejért reagenseket nem fogad el
hasznalatra a cobas® 4800 System.

M. A ,Start Run” gombra kattintdssal inditsa el a minta-el6készitést.
N. A minta-el6készités sikeres befejezése utan** a lemezhordozé eltavolitdsahoz kattintson az ,Unload” gombra.

** A minta-el6készités allapota ennél a pontnal az ,Unload” gombra kattintassal ellenérizheté. Tovabbi informaciokat
a cobas® 4800 System felhasznaloi segédletében talal.

O. Kdvesse a cobas® 4800 System felhasznaloi segédletének utasitasait a kis lyuku lemez lezarasara és a lemez cobas z 480
analizatorba szallitasara, valamint az amplifikalasi és kimutatasi futas megkezdésére vonatkozoan.

MEGJEGYZES: A cobas® 4800 System egy belsé 6rdval van elldtva, hogy mérje az el6készitett mintdak master mix
reagenshez valé hozzaadasatél szamitott idé hosszat. Az amplifikalast és kimutatast minél hamarabb,
de nem késébb mint 90 perccel a cobas x 480 késziilék futasanak befejezése utan meg kell kezdeni.
A ,Workplace” lapon visszaszamlalé jelenik meg. A rendszer avisszaszamlalé lejarta utan
megszakitja a futtatast.

P. Miutan egy amplifikalasi és detektalasi futas befejez6dott, tavolitsa el a kis lyuku lemezt a cobas z 480 analizatorbdl.

Q. Kbvesse a cobas® 4800 System felhasznaléi segédletének utasitasait az eredmények attekintésére és elfogadasara
vonatkozdan.

Helyreallitasi munkafolyamat kivitelezése:

MEGJEGYZES: A helyredllitaisi munkafolyamat egy helyreéllitisi lehetéség arra az esetre, ha a felhasznalé hibdjan
kiviil nem lehetett befejezni a teljes munkafolyamatot (példaul aramkimaradas az amplifikalasi/
detektalasi Iépés alatt).

MEGJEGYZES: A helyredllitasi futds csak a cobas x 480 késziiléken sikeresen feldolgozott minték amplifikaldséra/
kimutatasara alkalmazhaté. A rendszer felméri, hogy a elegendé reagens és fogyodeszkéz all-e
rendelkezésre a helyreallitasi futas elvégzésére. A helyreallitasi munkafolyamat soran nincs lehetéség
a mintapoziciok nyomon koévetésére — a végfelhasznal6 feladata megbizonyosodni arrél, hogy a minta
tényleges pozicidja megfelel a helyredllitasi lemezelrendezési jelentés mintasorrendfajlban megjel6it
poziciénak. A helyes PCR-sorrend biztositasa és a szennyezés elkeriilése érdekében kifejezett
gonddal kell eljarni a kis lyuku lemezek el6készitése soran.

MEGJEGYZES: A cobas x 480 késziiléken feldolgozott mintak stabilitésa limitalt. 2 °C és 30 °C koz6tti tarolds esetén
24 oran beliil el kell végezni a helyreallitasi munkafolyamat amplifikalasi/kimutatasi futasat.

. Inditson egy helyreallitasi futtatast a ,New run” gombbal.

. A ,Select test” ablakban valassza ki a ,Recovery” munkafolyamatot, majd valassza a ,CT/NG” tesztet.

. Adjon meg egy nevet, vagy hagyja meg az alapértelmezett futtatasi nevet, és a folytatashoz kattintson az ,OK” gombra.
. Valassza ki a helyredllitani kivant futtatast.

. CT/ING AP 2.1 vagy Ujabb verzioju szoftver haszndlata esetén olvassa be az eredeti DWP-azonositét a teljes
munkafolyamatbol.

. Adja meg az uj MWP azonositot.
. Adja meg a Master Mix és CT/ING Mn azonositdkat a készlet sszes amplifikdlasi/kimutatési reagenscsévéhez.
. Készitse el a cobas® 4800 CT/NG Master Mix munkareagenst:

1. 240-es tesztkészlet esetén adjon 240 ul CT/NG Mn reagenst egy cs6é CT/ING MMX reagenshez (0,5 ml-es csé a 240-es
tesztkészletbdl).

2. 960-es tesztkészlet esetén adjon 450 pyl CT/NG Mn reagenst mindkét cs6 CT/NG MMX reagenshez (1,0 ml-es csdvek
a 960-es tesztkészletbdl).

MEGJEGYZES: A helyredllitisi futdst 90 percen beliil meg kell kezdeni attél szamitva, hogy a CT/NG Mn reagenst
a CT/NG MMX reagenshez adta. A helyreadllitasi munkafolyamat soran a rendszer nem méri az
el6készitett mintak Master Mix reagenshez valé hozzdaddsatol szamitott idét. A végfelhasznalo
feleléssége, hogy az amplifikdcioé és a kimutatas a megengedett idén beliil elkezdédjon.

A csb6/csdvek dontdgetésével keverje jol meg a master mix munkareagenst. Ne vortexelje a master mix munkareagenst.
Mérjen 25 pl master mix munkareagenst a kislyuku lemez megfelel6 lyukaiba.
Helyezze az ismételni kivant futas kivonasi lemezét a kulénallé magneses lemezre.

Manualisan vigyen &t 25 pl eluatumot a kivonasi lemezrdl kislyuku lemez megfeleld lyukaiba. Bizonyosodjon meg arrél, hogy
a lyukpoziciok fennmaradnak (példaul a kivonasi lemez A1 lyukaban levd eluatum a kislyuku lemez A1 lyukaba kerdl).
Bizonyosodjon meg arrél, hogy MGP nem jutott at a kislyuku lemezbe.

. Kbvesse a cobas® 4800 System felhasznaloi segédletének utasitasait a kis lyukl lemez lezarasara vonatkozoan.
. Centrifugalja a kis lyuku lemezt kilendul6 fejes rotor segitségével legalabb 5 masodpercig 1500 RCF mellett.
. Helyezze a lemezt a cobas z 480 analizatorba és inditsa el az amplifikalasi és kimutatasi futast.
Miutan egy amplifikalasi és detektalasi futas befejez6dott, tavolitsa el a kis lyuku lemezt a cobas z 480 analizatorbdl.
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Q. Kbvesse a cobas® 4800 System felhasznaldi segédletének utasitasait az eredmények attekintésére és elfogadasara

vonatkozoan.

Eredmények értelmezése

MEGJEGYZES: Minden vizsgélat és futds értékelését a cobas® 4800 szoftver hatdrozza meg.
MEGJEGYZES: Egy érvényes futés tartalmazhat érvényes és érvénytelen mintaeredményeket is.
Egy eredményes futds mintaeredményeit az 1. tablazat szemlélteti:

1. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt eredményeinek értelmezése

cobas® 4800
CTING teszt

Eredményjelentés és -értékelés

-CT/ING” kért eredmény:

POS CT, POS NG

CT pozitiv, NG pozitiv.
A minta mind a CT, mind az NG DNS jelenlétére pozitiv.

NEG CT, NEG NG

CT negativ*, NG negativ*.
Se CT, sem NG DNS, ha jelen is van, nem mutathaté ki.

POS CT, NEG NG

CT pozitiv, NG negativ*.
A minta pozitiv CT DNS jelenlétére.
NG DNS, ha jelen van is, nem mutathato ki.

POS CT,
Invalid NG

CT pozitiv, NG érvénytelen.

A minta pozitiv CT DNS jelenlétére.

Az NG eredménye érvénytelen. Az érvényes NG eredmény érdekében az eredeti minta legfeljebb
kétszer ujravizsgalhatd. Ha az eredmény igy sem érvényes, Uj mintat kell hasznalni.

NEG CT, POS NG

CT negativ*, NG pozitiv*.
CT DNS, ha jelen van is, nem mutathato ki.
A minta pozitiv NG DNS jelenlétére.

CT érvénytelen, NG pozitiv.

Invalid CT, A CT eredménye érvénytelen. Az érvényes CT eredmény érdekében az eredeti minta legfeljebb kétszer
POS NG Ujravizsgalhatd. Ha az eredmény igy sem érvényes, Uj mintat kell hasznaini.
A minta pozitiv NG DNS jelenlétére.
CT érvénytelen, NG negativ*.
Invalid CT, A CT eredménye érvénytelen. Az érvényes CT eredmény érdekében az eredeti minta legfeljebb kétszer
NEG NG Ujravizsgalhaté. Ha az eredmény igy sem érvényes, Uj mintat kell hasznaini.
NG DNS, ha jelen van is, nem mutathato ki.
CT negativ*, NG érvénytelen.
NEG CT, CT DNS, ha jelen van is, nem mutathato ki.
Invalid NG Az NG eredménye érvénytelen. Az érvényes NG eredmény érdekében az eredeti minta legfeljebb
kétszer Ujravizsgalhaté. Ha az eredmény igy sem érvényes, Uj mintat kell hasznalni.
CT érvénytelen, NG érvénytelen.
Invalid Kévesse a cobas® 4800 megfelel® felhasznaldi kézikonyvének utasitasait az eredmeény jelzéinek
attekintésére és a javasolt beavatkozasokra vonatkozéan. Az eredeti mintat Ujra kell vizsgalni az érvényes
CT és NG eredmények kinyeréséhez.
A mintanak nincs eredménye
Failed Kovesse a cobas® 4800 System felhasznaldi segédletének utasitasait az eredmény jelzéinek

attekintésére és a javasolt beavatkozasokra vonatkozoan.

,CT” kért eredmény:

POS CT

CT pozitiv.
A minta pozitiv CT DNS jelenlétére.

NEG CT

CT negativ*.
CT DNS, ha jelen van is, nem mutathato ki.

Invalid

CT érvénytelen.
A CT eredménye érvénytelen. Az érvényes CT eredmény érdekében az eredeti minta legfeljebb kétszer
Ujravizsgalhaté. Ha az eredmény igy sem érvényes, Uj mintat kell hasznaini.

Failed

A mintanak nincs eredménye

Kévesse a cobas® 4800 System felhasznaloi segédletének utasitasait az eredmény jelzdinek
attekintésére és a javasolt beavatkozasokra vonatkozéan. Az eredeti mintat Ujra kell vizsgalni az
érvényes CT eredmény kinyeréséhez.
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®
cobas” 4800 Eredményjelentés és -értékelés

CT/ING teszt
,NG” kért eredmény:
NG pozitiv.
POS NG A minta pozitiv NG DNS jelenlétére.
NEG NG NG negativ*.

NG DNS, ha jelen van is, nem mutathato ki.

NG érvénytelen.

Invalid Az NG eredménye érvénytelen. Az érvényes NG eredmény érdekében az eredeti minta legfeljebb
kétszer Ujravizsgalhato. Ha az eredmény igy sem érvényes, Uj mintat kell hasznalni.

A mintanak nincs eredménye

Kovesse a cobas® 4800 System felhasznaldi segédletének utasitasait az eredmény jelzéinek
attekintésére és a javasolt beavatkozasokra vonatkozéan. Az eredeti mintat ujra kell vizsgalni az
érvényes NG eredmények kinyeréséhez.

A negativ eredmény nem zarja ki a CT- és/vagy NG-fert6zés jelenlétét, mivel az eredmény a megfeleld
mintavételtdl, a gatldéanyagok hianyatdl és az elegendé mennyiségi kimutathaté DNS jelenlététél is fligg.

Failed

*

EREDMENYJELZOK LISTAJA
A kdvetkez6 tablazat azokat a jelz8ket tartalmazza, amelyek az eredmények értékelése szempontjabdl relevansak.
2. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG-teszt jelzbinek listdja
Jelzdkéd Leiras Javasolt teendd
R20 A pozitiv kontroll A pozitiv kontroll értékei érvénytelenek voltak.
érvénytelen. 1. Ismételje az egész futtatast friss reagensekkel.
2. Ha a probléma nem szlinik meg, lépjen kapcsolatba a Roche szervizével.
R21 A negativ kontroll A negativ kontroll értékei érvénytelenek voltak.
érvénytelen. Az atvitel megakadalyozasa érdekében a helyes laboratériumi gyakorlat
szerint jarjon el.
1. Ismételje az egész futtatast friss reagensekkel.
2. Ha a probléma nem sziinik meg, lépjen kapcsolatba a Roche szervizével.
X3 Hiba: A rendszer rogot Gondoskodjon réla, hogy a mintak kezelése a munkafolyamat leirasa
észlelt, és a mintat nem szerint torténjen.
dolgozta fel. 1. Ellendrizze, hogy van-e a mintaban rog.
2. Ha gyiijtéeszkdz van a mintacsében, tavolitsa el. Tegye vissza a kupakot,
és vortexelje.
3. Futtassa Ujra a mintat.
X4 Hiba: Pipettazasi A legvalésziniibb ok az elégtelen mintamennyiség vagy mechanikai hiba
hiba tortént. A minta a pipettazas soran.
feldolgozasa nem 1. Gondoskodjon az elegendd mintamennyiségrol.
tortént meg. 2. Ha gytijtdeszkdz van a mintacsében, tavolitsa el.
3. Ellenérizze, hogy a hasznalt hegyek talcajat megfeleléen helyezték-e el.
4. Futtassa ujra a mintat.

MINOSEG-ELLENORZES

Minden futashoz tartozik egy szett cobas® 4800 CT/NG teszt pozitiv és negativ kontroll. Az érvényes futashoz a cobas® 4800
szoftvernek mind a pozitiv, mind a negativ kontrollra megjelenitheté eredményt kell kapnia abbol a cobas® 4800 CT/NG teszt
futasabol.

Pozitiv kontroll

A CT/NG (+) kontroll eredménye érvényes (,Valid”) kell, hogy legyen. Ha a CT/NG (+) kontroll eredménye kovetkezetesen
érvénytelen lesz, technikai segitségért vegye fel a kapcsolatot a helyi Roche irodaval.

Negativ kontroll

A (-) kontroll eredménye érvényes (,Valid”) kell, hogy legyen. Ha a (-) kontroll eredménye kdvetkezetesen érvénytelen lesz,
technikai segitségért vegye fel a kapcsolatot a helyi Roche irodaval.

AZ ELJARASSAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

Mint minden vizsgalati eljarasnal, a helyes laboratériumi technika alapvetd a vizsgalat megfelel kivitelezéséhez. A vizsgalat
nagy analitikai érzékenysége miatt Ugyeljen arra, hogy a reagensek és amplifikdlasi keverékek szennyez6dést6l mentesek
maradjanak.
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ELJARASSAL KAPCSOLATOS KORLATOZASOK

1. Csak a jelzett mintatipusokat vizsgalja. A cobas® 4800 CT/NG tesztet csak cobas® PCR tapkdzegbe (UT) levett néi
endocervicalis tamponos, az orvos altal levett hlvelyi tamponos és az orvos utasitdsa alapjan a beteg altal levett havelyi
tamponos mintakkal, cobas® PCR tapkozegben (UUT) stabilizalt férfi és néi vizeletmintakkal (UUT), valamint PreservCyt®
oldatba (PC) levett cervicalis mintakkal valé hasznalatra validaltak.

2. Zavaro anyagok egyebek kozott, de nem kizardlag az alabbiak:

¢ Nyak jelenléte endocervicalis és cervicalis mintakban géatolhatja a PCR-t, és alnegativ eredményeket okozhat. A vizsgalat
optimalis kivitelezéséhez nyakmentes mintak szikségesek. Mintavétel elétt tavolitsa el a méhnyaki valadékot és folyast
szivacs vagy egy masik tampon segitségével.

¢ A cobas® PCR tapkoézegben stabilizalt tobb, mint 0,35% (v/v) vért tartalmazo vizeletmintak alnegativ eredményt adhatnak.

e Maximalisan 5% (v/v) teljes vért tartalmazé endocervicalis tamponos mintak, hivelyi tamponos mintak és cervicalis mintak
nem mutattak zavaré hatést. Az 5% (v/v) feletti telijes vért tartalmazé mintédk érvénytelen vagy alnegativ eredményt
adhatnak.

e A cobas® PCR tapkdzegben stabilizalt, tébb mint 1 x 105 (periférias vér mononuklearis sejt) sejt/ml-t tartalmazo
endocervicalis tamponos mintak, hivelyi tamponos mintak és vizeletmintak, valamint a tébb mint 1 x 107 PBMC sejt/ml-t
tartalmazo cervicalis mintak érvénytelen vagy alnegativ eredményt adhatnak.

e Az olyan betegekt6l vett vizeletmintak eredménye, akik gyogyszertaron kiviil kaphaté Replens® hivelyi sikositot
hasznaltak, érvénytelen vagy alnegativ lehet.

e Az olyan betegektdl vett vizeletmintak eredménye, akik vény nélkil kaphaté RepHresh™ Odor Eliminating Vaginal Gel és
RepHresh™ Clean Balance terméket hasznaltak, érvénytelen vagy alnegativ lehet.

3. A C. trachomatis és N. gonorrhoeae kimutatdsa a mintaban jelen 1évé organizmusok mennyiségétdl fligg, ezért
befolyasolhatjak a mintalevételi médszerek, betegfaktorok (azaz kor, STD az anamnézisben, tiinetek megléte), a fertézés
stadiuma és/vagy a fert6z6 C. trachomatis és N. gonorrhoeae torzsek.

4. Alnegativ eredmények eléfordulhatnak polimerazgatlas miatt. A cobas® 4800 CT/NG teszt CT/NG belsé kontrollt tartalmaz,
hogy segitse a nukleinsav-izolalo eljarasokat és PCR-amplifikalast zavaré anyagokat tartalmazo mintak az azonositasat.

5. A fert6zés el6fordulasi gyakorisaga egy populacidoban hatassal lehet a vizsgalat eredményességére. A pozitiv prediktiv
értékek csokkennek, amikor alacsony eléfordulasi gyakorisagu populaciokat vagy fertézési kockazattal nem rendelkezd
egyéneket vizsgalnak. Mivel a C. frachomatis és N. gonorrhoeae el6forduldsa egyes populacidkban, illetve
betegcsoportokban alacsony lehet, az alpozitivitasi arany meghaladhatja a valddi pozitivitds aranyat, és igy egy pozitiv teszt
prediktiv értéke nagyon alacsony. Miutan egyes valéban fertézott betegek nem kerlilnek felismerésre egyetlen minta
vizsgalataval, az alpozitivok tényleges aranyat nem lehet meghatarozni vagy megjésolni a klinikai adatokbdl. Az alpozitiv
vizsgalati eredmények aranya flgghet a képzettségtdl, a vizsgalé képességeitdl, a reagens- és mintakezeléstdl, illetve az
egyes laboratériumok hasonlé tényezgitél.

6. A megbizhaté eredmény a megfelel6 mintalevételen, szallitdson, taroldson és feldolgozason mulik. Kbvesse az ebben a
hasznalati Utmutatéban, a cobas® PCR tapkozeg-gylijtdkészlet hasznalati Utmutatdjaban és a cobas®4800 System
felhasznaldi segédletében ismertetett eljarasokat.

7 Az AmpErase enzim hozzaadasa a cobas® 4800 CT/NG master mixhez lehetévé teszi a target DNS szelektiv amplifikalasat,
ugyanakkor a reagensek szennyez8désének elkertiléséhez a helyes laboratériumi gyakorlat és ezen hasznalati utasitasban
meghatarozott eljarasok gondos betartasa szikséges.

8 A terméket csak a PCR technikak terén jartas személyzet altal és a cobas® 4800 System szabad hasznalni.

9 Csak a cobas x 480 készlléket és a cobas z 480 analizatort validaltak a termékkel valé hasznalatra. A termékkel nem
hasznalhaté mas minta-elékészité késziilék vagy PCR rendszer.

10.A technoldgiak kilonbozésége miatt javasolt, hogy az egyik technoldgiardl a masikra valé attéréskor a felhasznaldk végez-
zenek korrelaciés laboratériumi vizsgalatokat, hogy a technolégiak kozoétti kilonbség mindsithetd legyen. A technoldgiak
kozotti fent emlitett kiildnbségek miatt nem varhaté az eredmények szaz szazalékos egyezése.

11.A cobas® 4800 CT/NG teszt nem javasolt nemi erészak, vagy egyéb igazsagiigyi orvostani javallatok értékelésére.

12.A cobas® 4800 CT/NG teszt minéségi eredményeket szolgaltat. Nem talalhato dsszefiiggés egy pozitiv cobas® 4800 CT/NG
teszt soran mért Ct-érték és a C. trachomatis- és N. gonorrhoeae-fert6z6tt mintakban talalhato sejtek szama kozott.

13.Férfi és ndi vizelet vizsgalata esetén a cobas® 4800 CT/NG teszt elvégzése elésugar random vizeletmintakbol (definicio
szerint a vizeletsugar elsé 10-50 ml-e) javasolt. Egyéb mintavételi lehetéségek, mint példaul elésugar vs. kézépsugar,
irrigalas utani stb. mintavétel hatasat nem vizsgaltak.

14.A nem megfelelen levett méhnyaki tamponos mintak tul sok nyakot tartalmazhatnak, ami csomosodast okozhat a cobas®
4800 System. Ha ez szokatlanul gyakran bekdvetkezik, akkor a méhnyaki tamponos mintakat a tébbletnyak eloszlatasa
céljabol vortexelheti a cobas x 480 készilékbe betdltés elétt. A mintdkat 30 masodpercig vortexelje 1700-1800 rpm
fordulatszamon. A hatékonysag érdekében hasznaljon tébbcsdves vortexelét [lasd az "Opcionalis felszerelések és
anyagok" szakaszt].

15.Mas potencialis tényez6k, mint a hlvelyfolyas, tamponhasznalat, hiivelydblités stb., valamint a mintavételi kériimények
hatédsat nem vizsgaltak.

16.A cobas® 4800 CT/NG teszt nem helyettesiti a méhnyak vizsgalatat, és az méhnyaki mintavételt az urogenitalis fertézések
diagnosztikaja céljabdl. A betegeknek lehet egyéb eredetli méhnyak-, hugycsé-, hugyuti vagy hivelyfertézése, illetve egyéb
agens okozta tarsfertézése.
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17.Ritkan bar, de C. frachomatis kriptikus plazmidjanak vagy genomi DNS-ének mutacidja, illetve a N. gonorrhoeae genomi
DNS-ének mutacioja abban a nagyfokban konzervalt régioban, amit a cobas® 4800 CT/NG teszt primerei és/vagy probai
lefednek, a baktérium kimutatdsanak meghiusulasahoz vezethet.

18.PCR-inhibitorok jelenléte alnegativ vagy érvénytelen eredményeket okozhat.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikai teljesitmény klinikai mintak hasznalataval

Korrelacio vizsgalata endocervicalis kenet-, valamint férfi és néi vizeletmintakkal

A cobas® 4800 CT/NG teszt és a CE-jelolésii hasonlo tesztek teljesitményét CT- és/vagy NG-fertézott és egészséges
személyek endocervicalis kenetmintainak és (férfi és ndi) vizeletmintainak vizsgélataval végezték. Az endocervicalis
kenetmintakat levették a cobas® 4800 CT/NG teszthez szant cobas® PCR Female Swab Sample Kittel és az 6sszehasonlitd
teszt mintavételi készleteivel is. A mintakat Eurépaban és Eszak-Amerikaban vették le, és az Egyesiilt Allamokban és
Hollandiaban vizsgaltak.

Osszesen 1318 vizeletmintat vizsgaltak a cobas® 4800 CT/NG teszttel a standard laboratériumi eljarasként hasznalatos
dsszehasonlitd tesztekkel végzett tesztelés utan. Osszesen 37 mintat tavolitottak el az elemzésbdl. Harminc minta jelélése
nem volt megfeleld a NAAT 1 tesztelésen, kett§ vizsgalata a minta-el6készitési eljaras alatti alvadékképzddés miatt hiusult
meg a cobas® 4800 CT/NG teszten, 6t minta pedig ismételt gatlast mutatott (négy minta ismételten érvénytelen volt a NAAT 1
teszten és 1 minta ismételten érvénytelen volt a cobas® 4800 CT/NG teszten). Osszesen 656 parhuzamosan gydijtott
endocervicalis kenetmintat vizsgaltak a cobas® 4800 CT/NG teszttel és az dsszehasonlitd tesztekkel. Osszesen 1 mintat
tavolitottak el az elemzésbdl a NAAT 1 teszt soran ismétlédd gatlas miatt. Az Osszes eredmény a 2—10. tablazatokban
szerepel, beleértve a pozitiv, negativ és 6sszes mintak szazalékos megfelelési aranyat, valamint a 95%-os konfidencia-
intervallum alsé hatarat (LB).

A vizeletmintak teszteredményei Chlamydia trachomatis kérokozéra a 3-5. tablazatban szerepelnek. A szazalékos pozitiv
megfelelési arany minden vizeletmintara 100,0% volt. A negativ megfelelési arany minden vizeletmintara 99,7% és a teljes
megfelelési arany (lasd 3. tablazat) minden vizeletmintara 99,7% volt a cobas® 4800 CT/NG teszt és az 6sszehasonlitd teszt
kozott. Amikor nem szerint valasztottak szét a vizeleteredményeket (lasd 4. és 5. tablazat), a pozitiv megfelelési arany
100,0% volt a férfi vizeletmintak és 100,0% a néi vizeletmintak esetében [Fisher-féle egzakt teszt (p-érték ~1,0)], a negativ
megfelelési arany 99,8% volt a férfi vizeletmintak és 99,4% a néi vizeletmintak esetében [Fisher-féle egzakt teszt (p-érték =
0,9668)], a teljes megfelelési arany pedig 99,9% volt a férfi vizeletmintak és 99,5% a ndi vizeletmintadk esetében [Fisher-féle
egzakt teszt (p-érték = 0,9683)]. A Fisher-féle egzakt teszt nem mutatott statisztikailag szignifikans kiilénbséget a férfi, a ndi

Az endocervicalis kenetmintdk teszteredményei Chlamydia trachomatis korokozéra a 6. tdbldzatban szerepelnek.
A szazalékos pozitiv megfelelési arany endocervicalis kenetmintaknal 96,0% volt. A negativ megfelelési arany endocervicalis
kenetmintakra 99,7%, a teljes megfelelési arany pedig endocervicalis kenetmintakra 99,1% volt a cobas® 4800 CT/NG teszt
€s az dsszehasonlitd teszt kdzott.

A vizeletmintak teszteredményei Neisseria gonorrhoeae kérokozora a 7-9. tablazatban szerepelnek. A szazalékos pozitiv
megfelelési arany minden vizeletmintara 100,0% volt. A negativ megfelelési arany minden vizeletmintara 99,8% és a teljes
megfelelési arany (lasd 7. tablazat) minden vizeletmintara 99,8% volt a cobas® 4800 CT/NG teszt és az Gsszehasonlito teszt
kozott. Amikor nem szerint valasztottdk szét a vizeleteredményeket (lasd 8. és 9. tablazat), a pozitiv megfelelési arany
100,0% volt a ferfi vizeletmintak és 100,0% a néi vizeletmintdk esetében [Fisher-féle egzakt teszt (p-érték ~1,0)], a negativ
megfelelési arany 99,9% volt a férfi vizeletmintak és 99,8% a néi vizeletmintak esetében [Fisher-féle egzakt teszt (p-érték =
1,0)], a teljes megfelelési arany pedig 99,9% volt a férfi vizeletmintak és 99,8% a néi vizeletmintak esetében [Fisher-féle
egzakt teszt (p-érték = 1,0)]. A Fisher-féle egzakt teszt nem mutatott statisztikailag szignifikans kilénbséget a férfi, a n6i vagy

Az endocervicalis kenetmintadk teszteredményeit a Neisseria gonorrhoeae korokozora két CE-jeldlésli 6sszehasonlitd teszt
(NAAT 1 és NAAT 2) eredményeivel hasonlitottdk 6ssze; lasd 10. és 11. tablazat. A szazalékos pozitiv megfelelési arany a
NAAT 1-hez képest endocervicalis kenetmintakra 100,0% volt. A negativ megfelelési arany endocervicalis kenetmintakra
99,3%, a telies megfelelési arany pedig endocervicalis kenetmintakra 99,3% volt a cobas® 4800 CT/NG teszt és a NAAT 1
Osszehasonlitd teszt kdzott. A szazalékos pozitiv megfelelési arany a NAAT 2-hez képest endocervicalis kenetmintakra
100,0% volt. A negativ megfelelési arany endocervicalis kenetmintakra 100,0%, a teljes megfelelési arany pedig endo-
cervicalis kenetmintakra 100,0% volt a cobas® 4800 CT/NG teszt és a NAAT 2 Gsszehasonlito teszt kozott.
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3. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt CT eredményeinek és egy CE jelii 6sszehasonlité teszt eredményeinek (NAAT 1)
osszefoglalasa egészséges és CT-fert6zott személyek vizeletmintait vizsgalva

Vizelet 6sszesen Osszehasonlito teszt (NAAT 1)
N = 1281 Pozitiv Negativ Osszes
bas® 4800 Pozitiv 115 4* 119
cobas p
CTING teszt lﬂegatlv 0 1162 1162
Osszes 115 1166 1281

Pozitiv megfelelési arany = 115/115 = 100,0% (95% CI AHS 97%)

Negativ megfelelési arany = 1162/1166 = 99,7% (95% CI AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 1277/1281 = 99,7% (95% CI| AHS 99%)

*Az ezt kovetd CT amplifikaciot kdvetden 2 minta a 4 eltéré eredményt add vizeletmintabdl pozitivnak bizonyult.

§95% konfidencia intervallum (CI) alsé hatar (AH) értéke

4. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt CT eredményeinek és egy CE jelii 6sszehasonlité teszt eredményeinek (NAAT 1)
osszefoglalasa egészséges és CT-fert6zo6tt férfiak vizeletmintait vizsgalva

Osszehasonlitd teszt (NAAT 1)

Férfi vizelet
N =700 Pozitiv Negativ Osszes
bas® 4800 Pozitiv 70 1* 71
cobas p
CTING teszt Negatlv 0 629 629
Osszes 70 630 700

Pozitiv megfelelési arany = 70/70 = 100,0% (95% CI AHS 95%)

Negativ megfelelési arany = 629/630 = 99,8% (95% CI AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 699/700 = 99,9% (95% Cl AHS 99%)

*Az eltéré eredményt ado minta a tovabbi vizsgalat utan is eltérd eredményt adé maradt.
§95% konfidencia intervallum (CI) alsé hatar (AH) értéke

5. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt CT eredményeinek és egy CE jelii 6sszehasonlité teszt eredményeinek (NAAT 1)
osszefoglalasa egészséges és CT-fert6z6tt n6k vizeletmintait vizsgalva

NGi vizelet Osszehasonlito teszt (NAAT 1)
N =581 Pozitiv Negativ Osszes
bas® 4800 Pozitiv 45 3* 48
cobas -
CTING teszt lﬂegatlv 0 533 533
Osszes 45 536 581

Pozitiv megfelelési arany = 45/45 = 100,0% (95% CI AHS 92%)

Negativ megfelelési arany = 533/536 = 99,4% (95% CIl AHS 98%)

Teljes megfelelési arany = 578/581 = 99,5% (95% CI AHS 99%)

*Az ezt kovetd CT amplifikaciot kdvetéen 2 minta a 3 eltéré eredményt add néi vizeletmintabdl pozitivnak bizonyult.

895% konfidencia intervallum (ClI) alsé hatar (AH) értéke

6. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt CT-eredményeinek és egy CE-jelélésii 6sszehasonlit6 teszt (NAAT 1) eredményeinek
osszefoglaldsa egészséges és CT-fert6z6tt betegek endocervicalis kenetmintainak tesztelésekor

Endocervicalis kenet Osszehasonlité teszt (NAAT 1)
N =445 Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 71 1 72
®
P Negativ 3 370 373
Osszesen 74 371 445

Pozitiv megfelelési arany = 71/74 = 96,0% (95% CI LBS 89,9%)

Negativ megfelelési arany = 370/371 = 99,7% (95% CI LBS 98,7%)

Teljes megfelelési arany = 441/445 = 99,1% (95% CI LBS 98%)

*Az ezt kovetd NG-amplifikacié eredményei szerint mind a 3 eltéré eredményt adé endocervicalis kenetminta pozitivnak
bizonyult.

§895%-o0s konfidenciaintervallum (Cl) als6 hatara (LB).

05935920001-18HU 17 Doc Rev. 18.0



7. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt NG eredményeinek és egy CE jelii 6sszehasonlité teszt eredményeinek (NAAT 1)
osszefoglalasa egészséges és NG-fert6zott személyek vizeletmintait vizsgalva

Vizelet 6sszesen Osszehasonlito teszt (NAAT 1)
N = 1281 Pozitiv Negativ Osszes
bas® 4800 Pozitiv 46 2* 48
cobas p
CTING teszt lﬂegatlv 0 1233 1233
Osszes 46 1235 1281

Pozitiv megfelelési arany = 46/46 = 100,0% (95% CI AHS 92%)

Negativ megfelelési arany = 1233/1235 = 99,8% (95% CI| AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 1279/1281 = 99,8% (95% CI AHS 99%)

*Az eltéré eredményt add mintak a tovabbi vizsgalat utan is eltér6 eredményt adék maradtak.

§95% konfidencia intervallum (CI) alsé hatar (AH) értéke
8. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt NG eredményeinek és egy CE jelii 6sszehasonlit6 teszt eredményeinek (NAAT 1)
osszefoglalasa egészséges és NG-fert6zott férfiak vizeletmintait vizsgalva

Férfi vizelet Osszehasonlito teszt (NAAT 1)
N =700 Pozitiv Negativ Osszes
bas® 4800 Pozitiv 30 1* 31
cobas -
CTING teszt lﬂegatlv 0 669 669
Osszes 30 670 700

Pozitiv megfelelési arany = 30/30 = 100,0% (95% CI AHS 88%)

Negativ megfelelési arany = 669/670 = 99,9% (95% CI| AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 699/700 = 99,9% (95% Cl AHS 99%)

*Az eltérd eredményt add minta a tovabbi vizsgalat utan is eltérd eredményt adé maradt.
§95% konfidencia intervallum (CI) alsé hatar (AH) értéke

9. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt NG eredményeinek és egy CE jelii 6sszehasonlité teszt eredményeinek (NAAT 1)
osszefoglalasa egészséges és NG-fert6z6tt nék vizeletmintait vizsgalva

NGi vizelet Osszehasonlito teszt (NAAT 1)
N = 581 Pozitiv Negativ Osszes
bas® 4800 Pozitiv 16 1* 17
cobas p
CTING teszt Negativ 0 564 564
Osszes 16 565 581

Pozitiv megfelelési arany = 16/16 = 100,0% (95% CI AHS 79%)

Negativ megfelelési arany = 564/565 = 99,8% (95% CI AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 580/581 = 99,8% (95% Cl AHS 99%)

*Az eltéré eredményt add minta a tovabbi vizsgalat utan is eltérdé eredményt adé maradt.
§95% konfidencia intervallum (Cl) alsé hatar (AH) értéke

10. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt NG eredményeinek és egy CE jelii 6sszehasonlité teszt eredményeinek (NAAT 1)
osszefoglalasa egészséges és NG-fert6z6tt n6k endocervicalis tamponos mintait vizsgalva

Endocervicalis tamponos mintak Osszehasonlito teszt (NAAT 1)
N = 445 Pozitiv Negativ Osszes
bas® 4800 Pozitiv 15 3* 18
cobas' p
CT/NG teszt lffegatlv 0 427 427
Osszes 15 430 445

Pozitiv megfelelési arany = 15/15 = 100,0% (95% CI AHS 78%)

Negativ megfelelési arany = 427/430 = 99,3% (95% CIl AHS 98%)

Teljes megfelelési arany = 442/445 = 99,3% (95% CI AHS 98%)

*Az ezt kdvetd NG amplifikaciot kdvetéen 2 minta a 3 eltéré eredményt adé méhnyaki tamponos mintabdl pozitivnak bizonyult.
895% konfidencia intervallum (ClI) alsé hatar (AH) értéke
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11. tablazat

A cobas® 4800 CT/NG teszt NG eredményeinek és egy CE jelii 6sszehasonlité teszt eredményeinek (NAAT 2)
osszefoglaldasa egészséges és NG-fert6z6tt n6k endocervicalis tamponos mintait vizsgalva

Endocervicalis tamponos mintak Osszehasonlito teszt (NAAT 2)
N =210 Pozitiv Negativ Osszes
bas® 4800 Pozitiv 11 0 11
cobas p
CTING teszt lﬂegatlv 0 199 199
Osszes 11 199 210

Pozitiv megfelelési arany = 11/11 = 100,0% (95% CI AHS 72%)
Negativ megfelelési arany = 199/199 = 100,0% (95% CI AHS 98%)
Teljes megfelelési arany = 210/210 = 100,0% (95% Cl AHS 98%)
895% konfidencia intervallum (ClI) alsé hatar (AH) értéke

Korrelacio vizsgalata PreservCyt® oldatba levett hiivelyi tamponos és cervicalis mintakkal

Orvos altal és beteg altal a cobas® PCR néi tamponos mintavevé eszkozbe levett hiivelyi tamponos mintékat és PreservCyt
mintakat nyertek négyogyaszati, nemibeteg (STD) és csaladtervezé szakrendelést felkeresd tiinetes és tlinetmentes nékbol
12 foldrajzilag eltéré lokalizacioban az Egyesiilt Allamokban. A hlvelyi és PreservCyt mintak mellett mindegyik alanytol
3 endocervicalis tamponos mintat is vettek, amelyeket a cobas® PCR néi tamponos mintavevékészlettel, valamint két referencia
NAAT (nukleinsav-amplifikacids vizsgalat) mintavevéeszkozzel vettek le. Egyik nukleinsav-amplifikaciés vizsgalatot a PreservCyt
mintak értékelésére is felnasznaltak. Valamennyi tipusi mintat a cobas® 4800 CT/NG teszttel vizsgaltak.

A hivelyi tamponos mintak és a PreservCyt mintak teljesitménye az ilyen tipusu mintdk cobas® 4800 CT/NG teszt
eredményeinek telies szaman alapult 6sszehasonlitva a cobas® 4800 CT/NG teszt (el6zéleg CE tesztelt) endocervicalis
tamponos mintakkal nyert teljesitményével. Az endocervicalis tamponos és PreservCyt mintaknak a két referencia NAAT
vizsgalattal nyert eredményeit az ellentmondé eredményt add hiivelyi és PreserveCyt mintak feloldasara hasznaltak a korrelacio
vizsgalatakor.

Osszesen 3238 személytdl lettek levéve vagy az orvos altal, vagy a beteg altal hiivelyi tamponos mintak és egy endocervicalis
tamponos minta, amelyeket aztan a cobas® 4800 CT/NG teszttel vizsgaltak. Hatvanét mintat (28 endocervicalis tampon,
37 hivelyi tampon) kivettek a vizsgalatbdl elégtelen mintatérfogat, a mintafeldolgozas soran észlelt csomdsodas vagy egyéb
ismeretlen rendszerhiba miatt. A vizsgalatnak nem volt érvénytelen eredménye. A vizsgalatban résztvevok végsé szama 3173 volt'.
Valamennyi hivelyi tamponos minta Chlamydia trachomatis és Neisseria gonorrhoeae vizsgalati eredménye a 12., illetve
a 13. tablazatban lathat6. Chlamydia trachomatis esetén a pozitiv megfelelési arany valamennyi hivelyi mintara 94,6% volt.
A negativ medfelelési arany valamennyi hivelyi mintara 99,6% és a teljes megfelelési arany (lasd 12. tablazat) valamennyi
hivelyi mintara 99,3% volt az endocervicalis tamponos mintaknak a cobas® 4800 CT/NG teszttel nyert eredményeivel
Osszehasonlitva. Neisseria gonorrhoeae esetén a pozitiv megfelelési arany valamennyi hivelyi mintara 97,7% volt. A negativ
megfelelési arany valamennyi hlvelyi mintara 99,9% és a teljes megfelelési arany (lasd 13. tabldzat) valamennyi huvelyi mintara
99,9% volt az endocervicalis tamponos mintaknak a cobas® 4800 CT/NG teszttel nyert eredményeivel 6sszehasonlitva.

A PreservCyt mintdkat a kdvetkez8k szerint vizsgaltak: a citologiai vizsgalat el6tt 1 ml-t masodlagos csdvekbe tettek (pre-quot),
valamint az eredeti PreserveCyt minta elsddleges csévét a citoldgiai vizsgalatot kdvetden (post-quot). A pre-quot és post-quot
PreservCyt vizsgalati eredményeket 6sszehasonlitottdk az ugyanazon alanytdl levett endocervicalis tamponos minta cobas®
4800 CT/NG teszt eredményekkel. Osszesen 3235 vizsgalati alanytol vettek le PreserveCyt pre-quot mintat és endocervicalis
tamponos mintat. Nyolcvan mintat (29 endocervicalis tampon, 51 PreservCyt pre-quot minta) kivettek a vizsgalatbol
a mintafeldolgozas soran észlelt csomdésodas vagy egyéb ismeretlen rendszer hiba miatt, igy dsszesen 3155 személy maradt.
A vizsgalatnak nem volt érvénytelen eredménye. A post-quot vizsgalatot illetben 6sszesen 3228 vizsgalati alanytdl vettek le
PreserveCyt post-quot mintat és endocervicalis tamponos mintat. Kilencvenhét mintat (28 endocervicalis tampon, 69 PreservCyt
post-quot minta) kivettek a vizsgalatbdl elégtelen mintatérfogat, a mintafeldolgozés soran észlelt csomésodas vagy egyéb
ismeretlen rendszer hiba miatt, igy 6sszesen 3131 személy maradt. A vizsgalatnak nem volt érvénytelen eredménye.

Valamennyi pre-quot PreserveCyt minta Chlamydia trachomatis és Neisseria gonorrhoeae vizsgalati eredménye a 14., illetve
a 15. tablazatban lathat6. Chlamydia trachomatis esetén a pozitiv megfelelési arany valamennyi pre-quot PreservCyt mintara
95,2% volt. A negativ megfelelési arany valamennyi pre-quot PreservCyt mintara 99,5% és a telijes megfelelési arany (lasd
14. tablazat) valamennyi pre-quot PreservCyt mintara 99,3% volt az endocervicalis tamponos mintaknak a cobas® 4800 CT/NG
teszttel nyert eredményeivel dsszehasonlitva. Neisseria gonorrhoeae esetén a pozitiv megdfelelési arany valamennyi pre-quot
PreservCyt mintara 95,6% volt. A negativ megdfelelési arany valamennyi pre-quot PreservCyt mintara 99,9% és a teljes
megfelelési arany (lasd 15. tablazat) valamennyi pre-quot PreservCyt mintara 99,8% volt az endocervicalis tamponos mintaknak
a cobas® 4800 CT/NG teszttel nyert eredményeivel dsszehasonlitva. Valamennyi post-quot PreserveCyt minta Chlamydia
trachomatis és Neisseria gonorrhoeae vizsgalati eredménye a 16., illetve a 17. tablazatban lathaté.

Chlamydia trachomatis esetén a pozitiv megfelelési arany valamennyi post-quot PreservCyt mintara 94,5% volt. A negativ
megfelelési arany valamennyi post-quot PreservCyt mintara 99,7% és a teljes megfelelési arany (lasd 16. tabladzat) valamennyi
post-quot PreservCyt mintara 99,5% volt az endocervicalis tamponos mintaknak a cobas® 4800 CT/NG teszttel nyert
eredményeivel 6sszehasonlitva. Neisseria gonorrhoeae esetén a pozitiv megfelelési arany valamennyi post-quot PreservCyt
mintara 95,6% volt. A negativ megfelelési arany valamennyi post-quot PreservCyt mintara 99,9% és a teljes megfelelési arany
(lasd 17. tablazat) valamennyi post-quot PreservCyt mintara 99,9% volt az endocervicalis tamponos mintaknak a cobas® 4800

1 A vizsgalt 3173 hiivelyi tamponos minta 51,4%-at orvos vette le, és 48,6%-at pedig maga a beteg.

05935920001-18HU 19 Doc Rev. 18.0



CT/NG teszttel nyert eredményeivel dsszehasonlitva. A 12—17. tdblazat ismerteti valamennyi eredményt, beleértve a 95%-os
konfidenciaintervallum also hatar (AH) értékeket is.

A NAAT 3 és NAAT 4 referenciateszteken vizsgalt endocervicalis kenetmintak eredményeit hasznaltak fel a hlvelyi mintak
megerfésité elemzéséhez. Ha barmelyik referenciateszt pozitiv eredményt adott egy endocervicalis kenetmintara, ez valdodi
pozitiv eredményt jelzett az ellentmondé eredményt adoé hivelyi kenetmintara nézve.

A NAAT 3 referenciateszten vizsgalt endocervicalis kenetmintak eredményeit és a NAAT 4 referenciateszten vizsgalt
endocervicalis kenetmintak és PreservCyt oldatos mintdk eredményeit hasznaltak a PreservCyt (pre-quot és post-quot) mintak
megerd@sité vizsgalatahoz. A lehetséges harom NAAT 3 és NAAT 4 eredmény kozil legalabb ketté pozitiv eredmény valodi
pozitiv eredményt jelzett az eltérd eredményt adé PreservCyt oldatos pre-quot vagy post-quot mintaknal.

12. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt CT eredményeinek 6sszefoglaldsa egészséges
és CT-fertézott személyek hiivelyi tamponos és endocervicalis tamponos mintait 6sszehasonlitva

cobas® 4800 CT/NG teszt Endocervicalis tamponos mintak
CT fertézés N ] i
N = 3173 Pozitiv Negativ Osszes
Pozitiv 158 13** 171
Huvelyi tamponos mintak Negativ 9* 2993 3002
Osszes 167 3006 3173

Pozitiv megfelelési arany = 158/167 = 94,6% (95% CI AHS 90%)

Negativ megfelelési arany = 2993/3006 = 99,6% (95% CI AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 3151/3173 = 99,3% (95% CI AHS 99%)

*Az ellentmondd eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 9-b8l 6 minta valddi pozitivnak bizonyult
**Az ellentmondd eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 13-bdl 8 minta valddi pozitivnak bizonyult

§95% konfidencia intervallum (Cl) alsé hatar (AH) értéke

13. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt NG eredményeinek 6sszefoglalasa egészséges
és NG-fert6zo6tt személyek hiivelyi tamponos és endocervicalis tamponos mintait 6sszehasonlitva

cobas® 4800 CT/NG teszt Endocervicalis tamponos mintak
NG fert6zés N ] i
N = 3173 Pozitiv Negativ Osszes
Pozitiv 42 2% 44
Hivelyi tamponos mintak Negativ 1* 3128 3129
Osszes 43 3130 3173

Pozitiv megfelelési arany = 42/43 = 97,7% (95% CI AHS 88%)

Negativ megfelelési arany = 3128/3130 = 99,9% (95% CI AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 3170/3173 = 99,9% (95% CI| AHS 99%)

*Az ellentmond6 eredmény NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valo feloldasa alapjan valodi pozitivhak bizonyult

**Az ellentmondd eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 2-bdl 1 minta valédi pozitivnak bizonyult

§95% konfidencia intervallum (CI) alsé hatar (AH) értéke

14. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt CT eredményeinek ésszefoglaldsa egészséges
és CT-fert6zott személyek PreservCyt (pre-quot) és endocervicalis tamponos mintait 6sszehasonlitva

cobas® 4800 CT/NG teszt Endocervicalis tamponos mintak
CT fert6zés N i R
N = 3155 Pozitiv Negativ sszes
b Pozitiv 159 15** 174
reservCyt Negativ 8* 2973 2981
(pre-quot) _
Osszes 167 2988 3155

Pozitiv megfelelési arany = 159/167 = 95,2% (95% CI AHS 91%)

Negativ megfelelési arany = 2973/2988 = 99,5% (95% CI AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 3132/3155 = 99,3% (95% CI AHS 99%)

*Az ellentmondé eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 8-bdl 4 minta valodi pozitivnak bizonyult
**Az ellentmondd eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 15-bél 6 minta valodi pozitivnak bizonyult
895% konfidencia intervallum (ClI) alsé hatar (AH) értéke
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15. tablazat
A cobas® 4800 CT/NG teszt NG eredményeinek 6sszefoglalasa egészséges
és NG-fert6zott személyek PreservCyt (pre-quot) és endocervicalis tamponos mintait 6sszehasonlitva

cobas® 4800 CT/NG teszt Endocervicalis tamponos mintak
NG fert6zés . . 5
N = 3155 Pozitiv Negativ sszes
c Pozitiv 43 3 46
PreservCyt Negativ 2" 3107 3109
(pre-quot) ..
Osszes 45 3110 3155

Pozitiv megfelelési arany = 43/45 = 95,6% (95% CI AHS 85%)

Negativ megfelelési arany = 3107/3110 = 99,9% (95% CI AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 3150/3155 = 99,8% (95% CI AHS 99%)

*Az ellentmondé eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 2-bdl 1 minta valédi pozitivnak bizonyult
**Az ellentmondd eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 3-bdl 1 minta valddi pozitivnak bizonyult

§895% konfidencia intervallum (ClI) alsé hatar (AH) értéke
16. tablazat

A cobas® 4800 CT/NG teszt CT eredményeinek 6sszefoglaldsa egészséges
és CT-fert6zott személyek PreservCyt (post-quot) és endocervicalis tamponos mintait 6sszehasonlitva

cobas® 4800 CT/NG teszt Endocervicalis tamponos mintak
CT fertbzés . . R
N = 3131 Pozitiv Negativ Osszes
b Pozitiv 155 8** 163
reservCyt Negativ 9* 2959 2968
(post-quot) )
Osszes 164 2967 3131

Pozitiv megfelelési arany = 155/164 = 94,5% (95% CI AHS 90%)
Negativ megfelelési arany = 2959/2967 = 99,7% (95% CI AHS 99%)
Teljes megfelelési arany = 3114/3131 = 99,5% (95% CI AHS 99%)

*Az ellentmondé eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 9-bdl 6 minta valodi pozitivnak bizonyult
**Az ellentmondd eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal val6 feloldasa alapjan 8-bdl 2 minta valddi pozitivnak bizonyult

895% konfidencia intervallum (ClI) alsé hatar (AH) értéke
17. tablazat

A cobas® 4800 CT/NG teszt NG eredményeinek 6sszefoglalasa egészséges
és NG-fert6zott személyek PreservCyt (post-quot) és endocervicalis tamponos mintait 6sszehasonlitva

cobas® 4800 CT/NG teszt Endocervicalis tamponos mintak
NG fert6zés o . =
N = 3131 Pozitiv Negativ Osszes
p ot Pozitiv 43 1** 44
reservLy Negativ 2* 3085 3087
(post-quot) )
Osszes 45 3086 3131

Pozitiv megfelelési arany = 43/45 = 95,6% (95% CI AHS 85%)

Negativ megfelelési arany = 3085/3086 = 99,9% (95% CI AHS 99%)

Teljes megfelelési arany = 3128/3131 = 99,9% (95% CI AHS 99%)

*Az ellentmondé eredmények NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan 2-bdl 1 minta valodi pozitivnak bizonyult
**Az ellentmondd eredmény NAAT3 és NAAT4 vizsgalatokkal valé feloldasa alapjan valédi negativnak bizonyult

895% konfidencia intervallum (ClI) alsé hatar (AH) értéke
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Reprodukalhatésag

Reprodukalhatosagi vizsgalatot tétel, vizsgalati helyszin, vizsgalo, futas és vizsgalati nap szerint végeztek a cobas® 4800
CT/ING teszt Chlamydia trachomatis (CT) és Neisseria gonorrhoeae (NG) kimutatasara, cobas® PCR tapktzegbe és
PreservCyt® oldatba levett tamponos és vizeletmintakbol késziilt 3 panel segitségével. Egy cobas® PCR tapkoézeg (vizelet
vagy tampon) futtatasa 5 paneltag mindegyikének 3 ismétlését tartalmazta, valamint 1 pozitiv és 1 negativ kontrollt (6sszesen
17 teszt). Ha cobas® PCR tapkozeg paneleket kombinaltak egyetlen futtatasban, akkor csak 1 pozitiv és 1 negativ kontrollt
hasznaltak (6sszesen 32 teszt). Egy PreservCyt panel futtatdsa 5 paneltag mindegyikének 6 ismétlését tartalmazta, valamint
1 pozitiv és 1 negativ kontrollt (6sszesen 32 teszt). A 2 vizsgalé mindegyik helyszinen 2 futtatast végzett naponta, ésszesen
3 napig vizsgaldnként és panel tipusonként (6 vizsgalati nap 6sszesen minden egyes paneltipusra és reagens tételre). A PCR
tapkozeg/vizelet panel és a cobas® PCR tapkozeg/tampon panel esetén a vizsgalatot 2 reagens tétellel végezték (6 vizsgalati
nap tételenként); a PreservCyt panelt 1 reagens tétellel vizsgaltak.

Osszesen 74 futtatast végeztek a vizelet és tampon paneltipusokkal, ebbél 72 volt érvényes. A 2 érvénytelen futtatas oka
készulékhiba volt. A PreservCyt mintakkal 36 futtatést végeztek, és valamennyi érvényes volt. Osszesen 1080 tesztet végeztek
el az 5 paneltagon az egyes paneltipusokkal az érvényes futtatasokban. 1 érvénytelen teszteredmény szlletett a vizelet
paneltipusban, 2 érvénytelen teszteredmény a tampon paneltipusban, és 0 a PreservCyt paneltipusban. Az érvénytelen
futtatésok oka készilékhiba volt.

Valamennyi érvényes teszteredményt figyelembe vették az analizishez, amelynek eredményeként megadtak a C. trachomatis és
N. gonorrhoeae megfelelési aranyt az egyes panelekre kiilon-kiilén. Egyik analit (CT és NG) esetén sem volt alpozitiv eredmény
a 3 paneltipus negativ paneltagjainak vizsgalatakor, ezért a negativ megfelelési arany 100% mindegyik analitra vonatkozéan.

C. trachomatis (18., 19., 20. tablazat)

A pozitiv paneltagok megfelelési aranya kivald volt valamennyi paneltipus és paneltag vonatkozasaban. A legalacsonyabb
pozitiv megfelelési aranya (98,1%) az ,1 X LOD CT, NG negativ’ paneltagnak volt a PreservCyt paneltipusban.

Ervényes tesztekbdl a Ct értékek variancia komponenseinek analizisét pozitiv paneltagokon végezték; ez a kdvetkezd CV (%)
tartomanyokat adta: vizelet paneltipus: 1,1% - 1,5%, tampon paneltipus: 1,6% - 1,8% és PreservCyt paneltipus: 1,7% - 2,6%.

18. tablazat
C. trachomatis: paneltagonkénti megfelelési arany
tétel, hely/késziilék, valamint a vizsgalat napja szerint - PCR tapkoézeg/vizelet

Megfelelési arany *
0,
Paneltag CtSD CtCV% Tétel Hely/késziilék Nap
2 | 100,0 |108/108 | 1 | 100,0 | 71/71 | 1 | 100,0 | 72/72
CT negativ, NG negativ n/a n/a 3 | 100,0 |[107/107 | 2 | 100,0 | 72/72 | 2 | 100,0 | 71/71
3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
2| 100,0 [ 108/108 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
1 X LOD CT, NG negativ 0,54 1,5 3 | 100,0 [ 108/108 | 2 | 100,0 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
CT neaqativ 2] 100,0 [ 108/108 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
1X LO% NG n/a n/a 3 | 100,0 [108/108 | 2 | 100,0 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
1XLOD CT 2 | 100,0 |108/108 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
25X LOD NG 0,48 1,3 3 | 100,0 [ 108/108 | 2 | 100,0 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
’ 3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
2] 100,0 [ 108/108 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
25X o0& 040 | 11 [3 ] 100.0 [108/108| 2 | 1000 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
3 ] 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
* Negativ mintak esetén a megfelelési arany= (negativ eredmények szama/ésszes érvényes eredmény);
Pozitiv mintak esetén a megfelelési arany = (pozitiv mintak szama/dsszes érvényes eredmény)
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19. tablazat
C. trachomatis: paneltagonkénti megfelelési arany
tétel, hely/késziilék, valamint a vizsgalat napja szerint - PCR tapkézeg/tampon

Megfelelési arany *
0,
Paneltag CtSD CtCV% Tétel Hely/késziilék Nap
2 [ 100,0 [ 108/108 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
CT negativ, NG negativ n/a n/a 3 [ 100,0 [ 108/108 | 2 | 100,0 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
2 1100,0 [107/107| 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
1 X LOD CT, NG negativ 0,61 1,6 3 [100,0 |108/108| 2 | 100,0 | 71/71 | 2 | 100,0 | 72/72
3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 71/71
CT negativ 2 [ 100,0 [ 108/108| 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
1X Lg%aNé n/a n/a 3 1100,0 | 107107 2 | 100,0 | 71/71 | 2 | 100,0 | 71/71
3 1 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
1XLOD CT 2 [ 100,0 [ 108/108 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
25X LOD NG 0,66 1,8 3 1100,0 |108/108 | 2 | 100,0 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
' 3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
2 1100,0 | 108/108 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
2000 CT 059 | 1,6 [ 3 1000 [108/108] 2 | 100.0 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
* Negativ mintak esetén a megfelelési arany= (negativ eredmények szama/dsszes érvényes eredmény);
Pozitiv mintak esetén a megfelelési arany = (pozitiv mintdk szama/dsszes érvényes eredmény)
20. tablazat
C. trachomatis: paneltagonkénti megfelelési arany
tétel, hely/késziilék, valamint a vizsgalat napja szerint - PreservCyt
Megfelelési arany *
o
Paneltag CtSD CtCv% Tétel Hely/késziilék Nap
1 1100,0 [216/216| 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
CT negativ, NG negativ n/a n/a 2 [ 100,0 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
3 1100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
1] 98,1 [212/216| 1 | 100,0 | 72/72 | 1 98,6 71/72
1 XLOD CT, NG negativ | 0,96 2,6 2 | 958 | 69/72 | 2 | 97,2 70/72
3| 986 | 71/72| 3 | 98,6 71/72
CT negativ 1 1100,0 |216/216| 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
1X LO% NG n/a n/a 2 |1 100,0 [ 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
24 1] 995 [215/216| 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
NN 0,86 2 [ 986 7172 2 | 986 | 7172
’ 3 1100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
1,7 1 1100,0 [216/216| 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
N Sa” 0,59 2 [ 100,0 | 72/72 | 2 | 100.0 | 72/72
3 |1 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
* Negativ mintak esetén a megfelelési arany= (negativ eredmények szama/0sszes érvényes eredmény);
Pozitiv mintak esetén a megfelelési arany = (pozitiv mintak szama/0sszes érvényes eredmény)
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N. gonorrhoeae (21., 22., 23. tablazat)

A pozitiv paneltagok megfelelési aranya kivald volt valamennyi paneltipus és paneltag vonatkozasaban. A legalacsonyabb
pozitiv megfelelési aranya (97,2%) az ,CT negativ, 1 X LOD NG” paneltagnak volt a PreservCyt paneltipusban.

Ervényes tesztekbdl a Ct értékek variancia komponenseinek analizisét pozitiv paneltagokon végezték; ez a kdvetkez6é CV (%)
tartomanyokat adta: vizelet paneltipus: 1,2% - 1,5%, tampon paneltipus: 1,4% - 1,9% és PreservCyt paneltipus: 1,9% - 4,1%.

21. tablazat
N. gonorrhoeae: paneltagonkénti megfelelési arany
tétel, hely/késziilék, valamint a vizsgalat napja szerint - PCR tapkézeg/vizelet

o Megfelelési arany *
Paneltag CtSD |CtCV% Tétel Hely/késziilek Nap

CT negativ 2 | 100,0 | 108/108 | 1 100,0 71/71 1 100,0 | 72/72
NG negati\; n/a n/a 3 | 100,0 | 107107 | 2 100,0 72/72 | 2 | 100,0 | 7171
3 100,0 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
1XLOD CT 2 | 100,0 | 108/108 | 1 100,0 72/72 1 100,0 | 72/72
NG neg ativ’ n/a n/a 3 | 100,0 | 108/108 | 2 100,0 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
3 100,0 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
CT negativ 2 99,1 107/108 | 1 100,0 72/72 1 100,0 | 72/72
1X LOD NG 0,53 1,5 3 | 100,0 | 108/108 | 2 100,0 72[72 | 2 98,6 71/72
3 98,6 71/72 | 3 | 100,0 | 72/72
1XLOD CT 2 | 100,0 | 108/108 | 1 100,0 72/72 1 100,0 | 72/72
25 X LOD NG 0,41 1,2 3 | 100,0 | 108/108 | 2 100,0 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
’ 3 100,0 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
2 | 100,0 | 108/108 | 1 100,0 72/72 1 100,0 | 72/72
N Nar | 054 | 15 [3] 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 | 2 | 1000 | 7272
3 100,0 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72

" Negativ mintak esetén a megfelelési arany= (negativ eredmények szama/0sszes érvényes eredmény);

Pozitiv mintak esetén a megfelelési arany = (pozitiv mintak szama/dsszes érvényes eredmény)

22. tablazat
N. gonorrhoeae: paneltagonkénti megfelelési arany
tétel, hely/késziilék, valamint a vizsgalat napja szerint - PCR tapkézeg/tampon

Megfelelési arany '

Paneltag CtSD [CtCV %

Tétel Hely/késziilék Nap
T neqativ 2 | 1000 [108/108| 1 | 1000 | 7272 | 1 100,0 [ 72172
NG e n/a n/a 3 | 1000 |108/108 | 2 | 1000 | 72/72 | 2 | 1000 | 72/72
9 3 | 1000 | 72/72 | 3 | 1000 | 72/72
1% LOD CT 2 | 1000 |107/107 | 1 | 1000 | 7272 | 1 1000 | 72772
NG neqaty’ n/a n/a 3 | 1000 |108/108| 2 | 1000 | 71/71 | 2 | 1000 | 72/72
9 3 | 1000 | 72/72 | 3 | 1000 | 74/71
T neaativ 2 | 1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 72/72 | 1 1000 | 72/72
T LOBNG | 068 | 18 3 [ 1000 [107/407] 2 | 1000 | 71/71 | 2 | 100.0 | 71/71
3 | 100.0 | 72/72 | 3 | 1000 | 72/72
1% LOD CT 2 | 1000 |108/108| 1 | 1000 | 7272 | 1 1000 | 72772
25 XLODNG | 049 1,4 3 | 1000 |108/108 | 2 | 1000 | 72/72 | 2 | 1000 | 72/72
’ 3 | 100.0 | 72/72 | 3 | 1000 | 72/72
2 | 1000 |108/108| 1 | 1000 | 72i72 | 1 1000 | 72/72
235XXL'§DDNCGT | 0,71 1.9 3 | 1000 |108/108| 2 | 1000 | 72/72 | 2 | 1000 | 72/72

3 100,0 72[72 3 100,0 | 72/72
" Negativ mintak esetén a megfelelési arany= (negativ eredmények szama/dsszes érvényes eredmény);
Pozitiv mintak esetén a megfelelési arany = (pozitiv mintak szama/dsszes érvényes eredmény)
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23. tablazat
N. gonorrhoeae: paneltagonkénti megfelelési arany
tétel, hely/késziilék, valamint a vizsgalat napja szerint - PreservCyt

Megfelelési arany *
0,
Paneltag | CtSD | CtCV% Tetel Hely/késziilek Nap
T neqativ 1 ] 100,0 | 216/216 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
NG eg Y n/a n/a 2 | 1000 | 72/72 | 2 | 100,0 | 72/72
9 3 | 100,0 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
1 | 100,0 | 216/216 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
1N)(<3'-r%8 aﬂ n/a n/a 2 11000 | 72/72 | 2 | 1000 | 7272
3 | 1000 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
T nedativ 1 | 972 |210/216 | 1 | 1000 | 72/72 | 1 | 958 | 69/72
X nggNé 0,94 25 2 | 931 67/72 | 2 | 97,2 | 70/72
3 | 986 | 71/72 | 3 | 98,6 | 71/72
1 | 100,0 | 216/216 | 1 | 100,0 | 72/72 | 1 | 100,0 | 72/72
215XX'-|(_)(§’DCJ(’; 069 | 19 2 11000 | 72/72 | 2 | 1000 | 72/72
’ 3 | 1000 | 72/72 | 3 | 100,0 | 72/72
1 | 98,6 |213/216 | 1 | 98,6 | 71/72 | 1 | 986 | 71/72
2%5XXL'§DDNCGT 152 | 44 21 986 | 7172 | 2 | 1000 | 7272
3 | 986 | 71/72 | 3 | 97,2 | 70/72
* Negativ mintak esetén a megfelelési arany= (negativ eredmények szama/dsszes érvényes eredmény);
Pozitiv mintak esetén a megfelelési arany = (pozitiv mintdk szama/dsszes érvényes eredmény)

TELJESITMENY ERTEKELESE
Analitikai teljesitmény
Analitikai érzékenyséqg

A cobas® 4800 CT/NG teszt analitikai szenzitivitasat (kimutatasi hatarat - LOD) higitott Chlamydia trachomatis és Neisseria
gonorrhoeae quantifikalt tenyészetek segitségével hataroztak meg. Az endocervicalis tamponos, hlvelyi tamponos, vizelet és
PreservCyt mintakban a kimutatasi hatar meghatarozasahoz a CT és NG tenyészeteket rendre a kdvetkezdkkel higitottak:
cobas® PCR tapkdzeg, negativ hiivelyi tamponos minta cobas® PCR tapkbzegben, negativ vizeletminta cobas® PCR
tapkozegben és negativ PreservCyt minta. Minden szintet a telies cobas® 4800 CT/NG teszt munkafolyamattal vizsgaltak
3 kiilénb6z6 tételszamui cobas® 4800 CT/NG teszt reagenseivel. A vizsgalati LOD meghatarozasa az a targetkoncentracio, ami
mellett a vizsgalt ismétlések = 95%-a pozitivként mutathatd ki. Mivel a LOD meghatarozasat cobas® PCR tapkdzegben
stabilizalt mintakon végezték, a kezeletlen vizelet LOD értéke a 24. tablazatban megadott szint kétszerese lesz.

A 24. tablazatban a kdvetkez6é LOD értékek tekinthetéek meg: CT D szerovarians tenyészet és NG 19424 térzs cobas® PCR
tapkdzegben, cobas® PCR tapkozegben stabilizalt hiivelyi tamponos mintak, cobas® PCR tapkdzeggel higitott vizeletmintak és
PreservCyt mintak. Kulén vizsgélva a férfi és néi vizelet eredmények egyenértékiinek bizonyultak mind a CT, mind az NG
tenyészetek esetén.

24. tablazat
cobas® 4800 CT/NG teszt kimutatési hatar

C. trachomatis N. gonorrhoeae
Mintatipusok Vizsgalt ny . LOD Vizsgalt o1& . LOD
szintek Ismétlések/szint (IFU/ml) szintek Ismétlések/szint (CFUImI)

cobas® PCR tapkozeg
(endocervical tamponos 7 192* 3,00 7 192* 9,00
mintak)
Hiivelyi tamponos - ok
mintak 5 192 10,00 5 192 100,00
Vizelet 7 192* 0,75 7 192* 2,25
PreservCyt 5 189-192** 0,60 5 189-192** 3,50

*A vizsgalatban szerepelt egy negativ szint 167-168 ismétléssel
**A vizsgalatban szerepelt egy negativ szint 82-84 ismétléssel

Inkluzivitas megerdsitése

A cobas® 4800 CT/NG teszt érzékenységét 14 tovabbi Chlamydia trachomatis szerovariansra, az Uj svéd varians (nvCT) torzsre
és tovabbi 44, fliggetleniil izolalt Neisseria gonorrhoeae torzsre hataroztak meg. A paneleket az LOD vizsgalatnal hasonlé
modon készitették el, szilkség szerint 1-5 szamu panelt alkalmazva. Legalabb 49 ismétlést vizsgaltak a cobas® 4800 CT/NG
teszt reagenseivel minden egyes panel esetében. Az eredményeket a 25. és 26. tablazat mutatja. A 26. tablazatban az azonos
LOD értéki torzseket csoportositva tintették fel, ami a ,NG térzsek szama” felirati oszlopokban lathaté. Mivel a LOD
meghatarozasat cobas® PCR tapkozegben stabilizalt mintakon végezték, a kezeletlen vizelet LOD értéke a 25. és

26. tablazatban megadott szint kétszerese lesz.
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Az analitikai szenzitivitds mind a 14 CT szerovarians és a nvCT varians esetében (25. tablazat) 0,2 IFU/ml és 5,0 IFU/ml kdzbtt
volt a cobas® PCR tapkozegben, 0,13 IFU/ml és 0,75 IFU/m kozott volt a cobas® PCR tapkézeghez adott negativ vizeletmintak
esetében, és 0,2 IFU/ml és 2,0 IFU/mI kdzott volt negativ PreservCyt mintaban. Az 6sszes CT szerovarianst és a nvCT varianst
10 IFU/mI koncentracional csak stabilizalt negativ hivelyi mintaban vizsgaltak. Valamennyi 100%-o0s pozitiv talalati aranyt
mutatott 10 IFU/ml koncentraciénal (IFU = zarvanyképz6 egység).

Az analitikai szenzitivitas mind a 44 NG térzs esetében 3,0 CFU/ml és 20 CFU/ml kozott volt a cobas® PCR tapkdzegben,
3,75 CFU/ml volt a cobas® PCR tapkozeghez adott vizeletmintak esetében, és 1,5 CFU/ml és 10 CFU/mI koz6tt volt negativ
PreservCyt mintakban. Az dsszes NG tdrzset 100 CFU/mI koncentracional csak stabilizalt negativ huvelyi mintaban vizsgaltak.
Valamennyi 100%-os taldlati aranyt mutatott 100 CFU/ml koncentracional (CFU = telepképzd egység).

25. tablazat
Az inkluzivitas megerdsitésének ésszefoglalasa CT szerovariansok/varians esetében

LOD eredmények: C. trachomatis
ia i cobas® P.C R tapkozeg Huvelyi tamponos . PreservCyt
Sz(a;lr:g;cz:liz rt‘lSPUS (endocerr\rlllif‘?!élt(a)\mponos r¥1int éke Vizelet (Cervicalis m%nt a)
IFU/ml % poz. IFU/ml % poz. IFU/ml % poz. IFU/ml % poz.
A 3,0 100% 10,0 100% 0,13 98% 0,2 100%
B 3,0 100% 10,0 100% 0,75 100% 0,6 100%
Ba 3,0 100% 10,0 100% 0,75 100% 0,6 100%
C 3,0 100% 10,0 100% 0,75 100% 0,2 98%
E 3,0 100% 10,0 100% 0,75 100% 0,2 99%
F 3,0 100% 10,0 100% 0,75 100% 0,6 100%
G 3,0 100% 10,0 100% 0,75 100% 0,6 100%
H 3,0 100% 10,0 100% 0,75 100% 0,6 100%
I 3,0 100% 10,0 100% 0,75 98% 0,6 100%
J 3,0 100% 10,0 100% 0,13 96% 0,2 98%
K 3,0 100% 10,0 100% 0,75 100% 0,2 100%
LV 1. tipus 0,2 100% 10,0 100% 0,13 100% 0,2 98%
LV 2. tipus 0,2 96% 10,0 100% 0,13 100% 0,2 98%
LV 3. tipus 3,0 100% 10,0 100% 0,13 100% 0,6 100%
nvCT 5,0 96% 10,0 100% 0,75 100% 2,0 100%
*A hlvelyi tamponos minta inkluzivitasat csak 10 IFU/ml szint mellett erésitették meg.
26. tablazat
Az inkluzivitas megerdsitésének ésszefoglalasa NG torzsek esetében
LOD: cobas® PCR tapkoze . i
NG torzsek szama (endocervical tampono'; mintgélk) NG torzsek szama LOD: vizelet
CFU/mlI Talalati arany (%) CFU/ml Talalati arany (%)
2 3,0 96% 3 3,75 96%
2 3,0 98% 4 3,75 98%
3 15,0 96% 37 3,75 100%
3 15,0 98% Osszesen = 44
33 15,0 100%
1 20,0 100%

Osszesen = 44

.. . LOD: hiivelyi tamponos mintak* .. . LOD: PreservCyt
NG torzsek szama CFU/mI Talalati arany (%) | \C torzsek szama i T Talalat arany (%)
Osszesen = 44 100 100% 3 1,5 96%
6 1,5 98%
16 1,5 100%
1 3,5 96%
3,5 98%
11 3,5 100%
1 10 96%
1 10 98%
2 10 100%
Osszesen = 44
*A hlvelyi tamponos minta inkluzivitdsat csak 100 CFU/ml szint mellett erdsitették meg.
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Pontossag

A héazon belilli pontossag vizsgalatat cobas® PCR tapkbdzegben, negativ vizelettel kevert cobas® PCR tapkozegben és
PreservCyt® oldatban higitott CT és NG tenyészetekbdl késziilt panelek segitségével végezték. A pontossag panelt ugy
tervezték, hogy az a kdvetkez$ tagokat tartalmazza: vagy CT, vagy NG megkdzelitbleg a panel matrix LOD-nak megfelel
koncentracioban, CT és NG megkozelitbleg a panel matrix LOD és 2,5 x LOD koncentraciéban és egy negativ tagot.
A vizsgalatot harom egyedi tételszamu cobas® 4800 CT/NG tesztreagens, harom késziilék és 24 futas segitségével hataroztak
meg. A 27. tablazatban tekinthet6 meg a pontossag panelek leirdsa és a vizsgalat teljesitménye talalati arany %-ban. Minden
pozitiv panelszint a vart talalati aranyt eredményezte. A vizsgalatban valamennyi negativ panel tesztje negativ lett.

27. tablazat
Hazon beliili pontossag vizsgalata: a talalati arany elemzése

Panel Target konc Vizsgalatok | N | N | tapgiati — ¢

ane ses . 1zsgalato alalati

. Panel matrix A CT | NG i . "

szama cT NG szama poz. | poz. arany | Als6 | Felsé
1 cobas® PCR tapkozeg Neg neg 144 0 0 0% 0,0 2,5
2 cobas® PCR tapkézeg | 1XLOD neg 144 144 | 0 | 100% |97,5 | 100,0
3 cobas® PCR tapkozeg neg 1 X LOD 144 0 | 144 | 100% | 97,5 | 100,0
4 cobas® PCR tapkzeg | 1XLOD | 25XLOD 144 144 | 144 | 100% | 97,5 | 100,0
5 cobas® PCR tapkézeg | 25 XLOD | 1XLOD 144 144 | 144 | 100% | 97,5 | 100,0
1 cobas® PCR tapkdzeg neg neg 144 o | o 0% |00 | 25

+ vizelet ’ ’

2 °°bas®+Pv(i7Z§|§;pkozeg 1 X LOD neg 144 144 | 0 | 100% | 97,5 | 100,0
3 | cobas’PCR tapkozeg neg 1XLOD 144 0 |144 | 100% |97,5 | 1000
4 °°bas®+Pv(i3ZF;Létpkﬁzeg 1XLOD | 25XLOD 144 144 | 144 | 100% | 97,5 |100,0
5 | cobas® PCRtipkdzeg | 55x 10D | 1xLOD 144 144 | 144 | 100% | 97,5 | 1000
1 PreservCyt® oldat neg neg 144 0 0 0% 0,0 2,5
2 PreservCyt® oldat 1X LOD neg 144 144 | 0 | 100% |97,5 | 100,0
3 PreservCyt® oldat neg 1 X LOD 144 0 | 141 | 97,9% | 97,5 | 100,0
4 PreservCyt® oldat 1XLOD | 25XLOD 144 144 | 144 | 100% | 97,5 | 100,0
5 PreservCyt® oldat 25XLOD | 1XLOD 144 144 | 143 | *99,3% | 96,2 | 99,9

*99,3% NG talalati arany. 100% CT talalati arany.

Analitikai specificitas

A cobas® 4800 CT/NG teszt analitikai specificitasanak értékeléséhez egy 184 baktériumot, gombat és virust (egyebek kozott
olyanokat, amelyek a ndi urogenitalis traktusban szokvanyosan el6fordulnak), valamint rokon fajokat (N. cineria, flava, lactamica,
perflava és subflava) és mas, filogenetikai rokonsagban nem allé organizmusokat tartalmazé panelt hasznaltak.
A 28. téblazatban szerepld organizmusokkal magas koncentracidban (az 1 x 10% képia/ml alatti koncentraciéban vizsgalt
mikroorganizmusok listajat a 29. tablazat mutatja) beoltottak a kévetkezé matrixokat: CT/NG negativ cobas® PCR tapkozeg,
poolozott negativ hiivelyi minta és poolozott negativ PreservCyt minta, valamint CT/NG negativ cobas® PCR tapkozegbe,
poolozott negativ hiivelyi mintdba és poolozott negativ PreservCyt® oldatba a kimutatasi hatar 3x-osanak megfeleld
koncentracidban beoltott CT, illetve NG tenyészet. Az eredmények azt mutattak, hogy egyik organizmus sem zavarta a CT és
NG kimutatasat, vagy okozott alpozitiv eredményt a CT/NG negativ matrixokban.
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28. tablazat

Analitikai specificitas vizsgalatara hasznalt mikroorganizmusok

Achromobacter xerosis Helicobacter pylori Neisseria sicca
Acinetobacter calcoaceticus Hepatitis B virus (HBV) Neisseria subflava
Acinetobacter Iwoffi Hepatitis C virus (HCV) Neisseria subflava 6458

Acinetobacter sp. genospecies 3

Human immundeficiencia virus

Neisseria subflava 6617

Actinomyces israelii

Human papillomavirus 16. tipus (CaSki sejtvonal)

Neisseria subflava 6618

Actinomyces pyogenes

Human papillomavirus 18. tipus (HelLa sejtvonal)

Neisseria subflava 7441

Adenovirus 2-es tipus

Herpes simplex virus (HSV-1)

Neisseria subflava 7452

Aerococcus viridans

Herpes simplex virus (HSV-2)

Neisseria weaverii

Aeromonas hydrophila

Kingella denitrificans

Pantoea agglomerans

Alcaligenes faecalis

Kingella kingae

Paracoccus denitrificans

Bacillus subtilis

Klebsiella oxytoca

Pasteurella multocida

Bacillus thuringiensis

Klebsiella pneumoniae ss ozaenae

Pediococcus acidilactici

Bacteroides caccae

Lactobacillus acidophilus

Peptostreptococcus anaerobius

Bacteroides fragilis

Lactobacillus brevis

Peptostreptococcus
asaccharolyticus

Bacteroides ureolyticus

Lactobacillus crispatus

Peptostreptococcus magnus

Bifidobacterium adolescentis

Lactobacillus delbrueckii subsp. lactis

Plesiomonas shigelloides

Bifidobacterium breve

Lactobacillus jensenii

Prevotella bivia

Bifidobacterium longum

Lactobacillus lactis lactis

Prevotella corporis

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus oris

Prevotella intermedia

Brevibacterium linens

Lactobacillus parabuchneri

Propionibacterium acnes

Campylobacter gracilis Lactobacillus vaginalis Proteus mirabilis
Campylobacter jejuni Lactococcus lactis cremoris Proteus vulgaris

Candida albicans Legionella bozemanii Providencia stuartii
Candida glabrata Legionella pneumophila Pseudomonas aeruginosa

Candida guilliermondii

Listeria monocytogenes

Pseudomonas fluorescens

Candida krusei

Micrococcus luteus

Pseudomonas putida

Candida parapsilosis

Mobiluncus curtisii subsp. curtisii

Rahnella aquatilis

Candida tropicalis

Mobiluncus curtisii subsp. holmesii

Rhizobium radiobacter

Chlamydophila pneumoniae

Mobiluncus mulieris

Rhodospirillum rubrum

Chromobacter violaceum

Moraxella catarrhalis

Ruminococcus productus

Chryseobacterium meningosepticum

Moraxella lacunata

Saccharomyces cerevisiae

Citrobacter braakii

Moraxella osloensis

Salmonella choleraesuis

Citrobacter freundii Morganella morganii Salmonella minnesota
Clostridium innocuum Mycobacterium avium Salmonella typhimurium
Clostridium perfringens Mycobacterium gordonae Serratia denitrificans

Clostridium sporogenes

Mycobacterium smegmatis

Serratia marcescens

Corynebacterium genitalium

Mycoplasma genitalium

Staphylococcus aureus

Corynebacterium renale

Mycoplasma hominis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium xerosis

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus saprophyticus

Cryptococcus neoformans

Neisseria cinerea 832

Streptococcus agalactiae

Cytomegalovirus

Neisseria cinerea 3306

Streptococcus anginosus

Deinococcus radiodurans

Neisseria cinerea 3307

Streptococcus bovis

Deinococcus radiopugnans

Neisseria cinerea 3308

Streptococcus dysgalactiae

Derxia gummosa

Neisseria cinerea 6317

Streptococcus equinis

Edwardsiella tarda

Neisseria denitrificans

Streptococcus mitis

Eikenella corrodens

Neisseria elongata subsp. nitroreducens

Streptococcus mutans

Enterobacter aerogenes

Neisseria flava

Streptococcus pneumoniae

Enterobacter cloacae

Neisseria flavescens

Streptococcus pyogenes

Enterococcus avium

Neisseria kochii

Streptococcus salivarius

Enterococcus faecalis

Neisseria lactamica

Streptococcus sanguis

Enterococcus faecium

Neisseria meningitidis 135

Streptomyces griseus

Epstein-Barr virus

Neisseria meningitidis A szerocsoport

Treponema pallidum

Erwinia herbicola

Neisseria meningitidis B szerocsoport

Trichomonas vaginalis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria meningitidis C szerocsoport

Ureaplasma urealyticum

Escherichia coli

Neisseria meningitidis D szerocsoport

Veillonella parvula

Ewingella americana

Neisseria meningitidis Y szerocsoport

Vibrio parahaemolyticus

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria mucosa

Weissella paramesenteroides

Fusobacterium nucleatum

Neisseria perflava 837

Yersinia enterocolitica

Gardnerella vaginalis

Neisseria perflava 911

Gemella haemolysans

Neisseria perflava 6339

Gemella morbillorum

Neisseria perflava 6340

Haemophilus ducreyi

Neisseria perflava 6341

Haemophilus influenzae

Neisseria polysaccharea
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29. tablazat

Analitikai specificitds: az 1 x 10° képia/ml alatti koncentrdciéban vizsgalt mikroorganizmusok listdja

Vizsgalt mikroorganizmus

Vizsgalt koncentracié az adott matrixban*

cobas® PCR
tapkdzeg

Negativ huvelyi minta

Negativ PreservCyt minta

Adenovirus

8 x 105 képia/ml

8 x 105 képia/ml

Cytomegalovirus (CMV)

1 x 10* képia/ml

Chlamydophila pneumoniae

1 x 105 képia/ml

1,1 x 10* képia/ml

1,1 x 10* képia/ml

Gemella morbillorum

4,5 x 10*képia/ml

4,5 x 10*képia/ml

Hepatitis C virus (HCV)

5,6 x 10*kopia/ml

5,6 x 10*kopia/ml

Human papillomavirus (HPV) 16. tipus
(SiHa sejtvonal)

1 x 10* kdpia/ml

1 x 10* kdpia/ml

Human papillomavirus (HPV) 18. tipus
(HelLa sejtvonal)

1 x 10* kdpia/ml

1 x 10* kdpia/ml

Neisseria cinerea 3307

4 x 105 képia/ml

4 x 105 képia/ml

Prevotella bivia

9 x 10* képia/ml

9 x 10* képia/ml

Prevotella corporis

1,4 x 105 képia/ml

1,4 x 10 képia/ml

Treponema pallidum

nem tesztelt

1 x 105 képia/ml

1 x 105 képia/ml

Trichomonas vaginalis 6,5 x 10° kopia/ml

*A vizsgalt, szirke sejtek jelezte koncentracié a matrixban = 1 x 108 képia/ml volt.

6,5 x 10° kopia/ml

Teljes rendszerhiba

A cobas® 4800 CT/NG teszt telies rendszerhibajat a kévetkezé matrixok CT és NG tenyészetekkel 3 x LOD koncentracidban
torténé beoltasaval hataroztak meg: cobas® PCR tapkozeg, cobas® PCR tapkozeghez adott negativ vizelet, negativ hiivelyi minta
(cobas® PCR tapkdzegben stabilizalva) és negativ PreservCyt minta. Legalabb szaz, a fenti matrixokat reprezentald ismétlést
futtattak a cobas® 4800 System a cobas® 4800 CT/NG teszt segitségével. Minden eredmény pozitiv lett, ami 0,0%-os teljes
rendszerhibat jelent az endocervicalis tamponos, hlvelyi tamponos, vizelet és PreservCyt mintak feldolgozdsahoz alkalmazott
korulmények kozott.

Interferencia

Az interferencia vizsgalatahoz CT és NG tenyészetekkel 3 x LOD koncentracidban oltottak be a kdvetkezd matrixokat: negativ
endocervicalis tamponos minta (cobas® PCR tapkdzegben stabilizalva), cobas® PCR tapkézeghez adott negativ vizelet, negativ
hivelyi minta (cobas® PCR tapkdzegben stabilizalva) és negativ PreservCyt minta. Tizennyolc gyoégyszertaron kiviil kaphaté
terméket, mint fogamzasgatlé zselé, intim spray, gombaellenes krém és bérirritacié-ellenes krém, tovabba teljes vért, méhnyaki
nyakot és PBMC sejteket vizsgaltak. A 18 gydgyszertaron kiviil kaphat6 termékbdl a Replens® hiivelyi sikosité adott érvénytelen
és/vagy alnegativ eredményeket a cobas® PCR tapkdzeghez adott negativ vizeletes panelmintak vizsgalata soran.
A RepHresh™ Odor Eliminating Vaginal Gel és RepHresh™ Clean Balance termékek Osszetétele hasonlé a Replens® hiivelyi
sikositoéhoz, és varhatoan érvénytelen és/vagy alnegativ eredményt okoznak vizeletmintak tesztelésekor. A Replens® hiivelyi
sikositdé nem interferalt a vizsgalt minta matrixokkal.

A 30. tablazatban lathato teljes vér-, nyak- és PBMC sejtszintek a cobas® 4800 CT/NG teszt teljesitményét még nem zavard
legnagyobb megengedhetd koncentracidokat mutatjak. A vizeletmintak koncentracidjanak meghatarozasa a stabilizalé kézeget
tartalmazo teljes térfogatbdl tortént.

30. tablazat
Az endogén interferencia vizsgalatanak eredményei

Vér (viv) PBMC (sejt/ml) Nyak
Vizsgalt Eszlelt Vizsgalt Eszlelt Vizsgalt Eszlelt
konc. zavaras konc. zavaras konc. zavaras
0,
Endocervicalis minta cobas® PCR 0, 1%, Nincs ?JES)_%EOS > 1x 105 8%202 >0,35%
A N ili7A 0, o, ’ ) ) )
tapkozegben stabilizalva 3%, 5% 1.0E+07 rutin szint* (wiv)
o,
0 2%, 0, 1,0E+05,
cobas® PCR tapkozeg + vizelet 0’5% ’ > 0,35% 1,0E+06, >1x105 NT NT
1%, 3% 1,0E+07
. 0, 1% 0, 1,0E+05
Huvelyi minta cobas® PCR o e . B ’ 5 Lk .
tapkdzegben stabilizalva 3%, 5% Nincs 185:83 >1x10 Rutin szint Nincs
0, 1%, 0, 1,0E+05,
PreservCyt minta 3%, 5% Nincs 1,0E+06, Nincs Rutin szint* Nincs
1,0E+07

NT = nem tesztelt
*Rutin szint = a mintavétel el6tt normalisan eltavolitott mennyiségnek megfelelé mennyiségi cervicalis nyak
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Dokumentum verzidinformacioi
Doc Rev. 18.0 Az IVDR koévetelményeinek megfeleld frissitések.
02/2022 Uj ,Rx Only” jel az elsd oldalon.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK frissitve: a felhasznal6 vegye fel a
kapcsolatot a helyi illetékes hatésaggal.

A Korrelacié-vizsgalatok rész uj neve: Klinikai teljesitmény klinikai mintadk hasznalataval.
A cobas PCR Media Kit emlitése a megfeleld részekben.

A 6. tablazat frissitése tovabbi adatokkal.

Biztonsagi és teljesitményjelentések 6sszegzésére mutatdé webes hivatkozas hozzaadasa.

A védjegyekre és szabadalmakra vonatkozé rész frissitve.

Uj mondat a gyartasi orszagrol.

Uj Technikai segitségnyujtas rész.

Frissités gazdasagi szereplbkre.

A harmonizalt szimbdlumok oldala frissitve.

Esetleges kérdésével forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

A biztonsagi és teljesitményjelentés 6sszegzését a kdvetkezd hivatkozason talalja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Technikai segitségnyujtas
Technikai segitségnyujtasért (segitségért) forduljon a helyi kirendeltséghez:

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

Gyarté és importér

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

Készllt az USA-ban

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Védjegyek és szabadalmak

A termék egy vagy tobb USA-beli szabadalom vagy velik egyenértéki kiilfoldi szabadalom hatalya ala esik a kovetkezé

szamuak koziil: 8097717, 8192958, 10059993, 10358675, 8609340, 9234250 és 6727067.
A COBAS és a AMPERASE a Roche védjegye.
A PRESERVCYT a Hologic Corporation, Marlborough, MA védjegye.

A REPLENS a Lil' Drug Store Products, Inc., Cedar Rapids, IA védjegye.

Valamennyi egyéb terméknév és védjegy az adott tulajdonosok tulajdona.

Az AmpErase® enzim atvitelmegel6z6 technoldgidjat az 7,687,247 USA szabadalom védi, amelynek tulajdonosa a Life
Technologies, licensztulajdonosa pedig a Roche Molecular Systems, Inc.

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

Szerzoéi jogok

©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

EC
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Szimbolumok

A Roche PCR diagnosztikai termékek jelolésére a kdvetkezd jelzéseket hasznaljak.

Age/DOB| Kor vagy sziiletési datum

Segédszoftver
SW
- - Megadott tartomany
| Assigned Range [copies/mL] | (képia/ml)

| Assigned Range [1U/mL] | ?Iﬂglgggon tartomany

Meghatalmazott képviselé
E az Eurdpai Kézdsségben

[IERRRRRNRNN
BARCODE

Vonalkod-adatlap

Lotszam

LOT

fe- Bioldgiai veszély
i

REF

Katalogusszam

CE medfelel6ségi jelzés:
ez az eszkdz megfelel
az in vitro diagnosztikai
felhasznalasu
orvostechnikai eszk6zdk
CE jel6lésére vonatkozo
eléirasoknak.

Collect Date| Adatgytijtés

A
/m

Olvassa el a hasznalati
Utmutatot

elegendd

=

CONTENT | A készlet tartalma

CONTROL | Kontroll

Gyartas napja

I

E Beteg kdzelében
hasznalhat6 teszteszkoz

Ne

Ontesztel6 eszkoz
d

=

05935920001-18HU

Tartalma <n> vizsgalathoz

Nem a beteg kozelében

Nem Ontesztel6 eszkoz

Forgalmazé

(Megjegyzés: Az alkalmazandé
orszag/régié a szimbolum alatt
Jjelblheté meg.)

A

=

Ne hasznalja Ujra

Z
[}

Csak IVD teljesitmény
értékelésre

Globalis kereskedelmi
cikkszam

Importér

@ % c=¢o+0@@@®

In vitro diagnosztikai
felhasznalasra

IVD

Megadott tartomany alsé
hatara

C;I Férfi
CONTROL = Negativ kontroll

Nem steril
*? Beteg neve

*# Beteg szama
4

LLR

Itt valassza le
4

Pozitiv kontroll

hasznalhaté teszteszkoz

QS-1U-k szama PCR-
reakcionként; hasznalja

a QS-1U-k (nemzetkozi
as IU/PCR egyseégek) reakcionkénti

szamat az eredmények

szamitasahoz.

Sorozatszam

SN

Site|Hey

| Procedure | Standard | Szokasos eljaras

STERILE |EO| Etilén-oxiddal sterilizalva

Soététben tarolandd

Hémérsékletkorlat

Vizsgalatdefinicios fajl

-

TDF

Felfelé nézzen

=
—>

| Procedure | UltraSensitive | Ultraérzekeny eljaras

UDI

Egyedi eszk6zazonositas

Megadott tartomany fels6

UI-R hatara
Urine Fill Line | Eddig t6ltendd vizelettel

Csak az USA-ban: Az USA
szOvetségi torvényei

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

g Lejarat datuma

QS-kopiak szama PCR-reakcionként; hasznalja

[0S copies / PCR | a Qs-kopiak reakcionkenti szamat az eredmények

szamitasahoz.

33

Doc Rev. 18.0



	Korreláció vizsgálata PreservCyt® oldatba levett hüvelyi tamponos és cervicalis mintákkal
	Reprodukálhatóság
	Analitikai érzékenység
	Inkluzivitás megerősítése
	Pontosság
	Analitikai specificitás
	Teljes rendszerhiba
	Interferencia
	Word Bookmarks
	OLE_LINK7
	OLE_LINK8
	OLE_LINK1
	OLE_LINK2
	OLE_LINK3
	OLE_LINK4


