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cobas® liat CT/NG

test kwasu nukleinowego

Do stosowania w diagnostyce in vitro

cobas® liat CT/NG P/N: 10030933190

cobas® liat CT, NG and MG control kit P/N: 09449639190



Przeznaczenie

cobas® liat CT/NG

Test kwasu nukleinowego cobas® liat CT/NG to automatyczny, jako$ciowy test do diagnostyki in vitro, ktory wykorzystuje
reakcje fancuchowg polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym celem bezposredniego wykrywania kwasu nukleinowego
bakterii Chlamydia trachomatis (CT) i Neisseria gonorrhoeae (NG) w moczu mezczyzn/kobiet oraz wymazach z pochwy
(pobranych przez lekarza i pobranych samodzielnie) w podlozu cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.).

Test ten jest przeznaczony do uzytku specjalistycznego w laboratoriach klinicznych, do wykonania przy pacjencie lub

w miejscu opieki nad pacjentem (MOP) jako pomoc w rozpoznawaniu zakazen ukladu moczowo-plciowego u oséb

z objawami i bez objawow.

Zestaw kontrolny cobas’ liat CT, NG i MG
Zestaw kontrolny cobas® liat CT, NG i MG jest przeznaczony do walidacji serii probéwek za pomoca testu kwasu
nukleinowego cobas® liat CT/NG

Podsumowanie

Zakazenia bakteriami Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae stanowig wiodace bakteryjne przyczyny zakazen
przenoszonych droga plciowg na calym $wiecie. Mimo ze pacjenci z takimi zakazeniami czesto majg objawy kliniczne

(takie jak dysuria, wydzielina i/lub bél), jednak u znacznego odsetka pacjentéw objawy moga nie wystepowac i dlatego tacy
pacjenci moga nawet nie podejrzewac, ze sg zakazeni. Nieleczone zakazenia CT i NG moga wywolywa¢ powiklania w obrebie
macicy, jajowoddw i jajnikéw oraz prowadzi¢ do dtugoterminowych konsekwencji, takich jak zapalenie narzagdéw miednicy
mniejszej, cigza ektopowa, bezptodnos¢ oraz szkody psychospoleczne, cigzko obcigzajac systemy opieki zdrowotnej i
gospodarke wielu krajow na calym swiecie. Zakazenia uktadu moczowo-plciowego sa czgsto bezobjawowe, a duza liczba
zakazonych pacjentéw moze nawet nie szuka¢ pomocy. Ponadto przy braku odpowiedniej diagnostyki i wlasciwego leczenia
swoich partneréw seksualnych pacjenci czesto ulegaja ponownemu zakazeniu.

Szybki i czuly test molekularny do stosowania w miejscu opieki nad pacjentem moze ulatwi¢ podejmowanie decyzji
medycznych, zoptymalizowa¢ stosowanie terapii celowanych i przeciwbakteryjnych, a takze usprawni¢ dzialania majace na
celu kontrole zakazen."?

Sposoéb dziatania testu

Test jest przeprowadzany na analizatorze cobas® liat, ktory automatyzuje i integruje oczyszczanie probki, amplifikacje kwasu
nukleinowego i wykrywanie sekwencji docelowej w prébkach biologicznych przy uzyciu testow PCR w czasie rzeczywistym.
Sekwencjami docelowymi tego testu s3 plazmid kryptyczny oraz 23S rRNA bakterii Chlamydia trachomatis, a takze
sekwencje pivNG i NGR9 bakterii Neisseria gonorrhoeae. Dolaczona jest rOwniez wewngtrzna kontrola (ang. Internal
Control, IC). IC jest obecna w celu kontroli odpowiedniego przetwarzania bakterii docelowej podczas krokéw oczyszczania
probki i amplifikacji kwasu nukleinowego oraz do monitorowania obecnosci inhibitoréw w procesach PCR.

Czas od pobrania probki do otrzymania wyniku wynosi okofo 20 minut.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

e Przed uzyciem testu do oznaczania kwasu nukleinowego cobas® liat CT/NG operator powinien uwaznie
przeczyta¢ wszystkie instrukcje wykonania testu, ostrzezenia oraz $rodki ostroznoéci w przewodniku uzytkownika
systemu cobas® liat.

e  Wszystkie probki biologiczne, w tym uzyte probowki i pipety do przenoszenia testu cobas® liat CT/NG, nalezy
traktowac jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Wobec wszystkich probek nalezy stosowa¢ uniwersalne $rodki
ostroznosci. Wytyczne postepowania z probkami sg dostepne w osrodkach CDC w USA oraz w instytucie Clinical
and Laboratory Standards Institute.>*

e Nalezy przestrzega¢ procedur bezpieczenistwa danej instytucji dotyczacych pracy ze srodkami chemicznymi
i postepowania z probkami biologicznymi.

e Karty charakterystyki sa dostepne na zadanie w lokalnym przedstawicielstwie Roche.

e Nalezy uzywac wylacznie pipet do przenoszenia zawartych w zestawie pipet do przenoszenia cobas® liat.
Stosowanie innych pipet do przenoszenia moze prowadzi¢ do uzyskania niewaznych wynikdéw.
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e Podloze cobas® PCR Media zawiera chlorowodorek guanidyny. Nie nalezy dopusci¢ do bezposredniego kontaktu
miedzy chlorowodorkiem guanidyny i podchlorynem sodu (wybielaczem) ani innymi wysoce reaktywnymi
odczynnikami, takimi jak kwasy lub zasady. Takie mieszaniny mogga wydziela¢ trujace gazy. Jesli ptyn zawierajacy
chlorowodorek guanidyny ulegnie rozlaniu, do czyszczenia nalezy uzywa¢ wody z mydlem. Jesli rozlany ptyn zawiera
potencjalne czynniki zakazne, do czyszczenia nalezy NAJPIERW uzywa¢ wody z mydlem, a nastepnie 0,5% roztworu
podchlorynu sodu.

e Nalezy uwaznie przestrzega¢ procedur, ktore zawiera niniejsza instrukcja obstugi. Podczas pracy z probkami i
odczynnikami nalezy nosi¢ rekawiczki laboratoryjne, fartuch oraz ostong oczu. Nalezy zmieni¢ rekawiczki przed
wyjeciem pipety do przenoszenia z opakowania pipet do przenoszenia cobas® liat, a nastepnie po pracy z kazda
probka lub kontrolg. Po pracy z probkami i zestawami odczynnikow nalezy zdja¢ rekawiczki i dokfadnie umy¢ rece.

e Ze wzgledu na wysoka czuto$¢ testu w analizatorze cobas® liat, zanieczyszczenie obszaru roboczego analizatora
poprzednimi prébkami moze spowodowa¢ uzyskanie wynikow falszywie dodatnich. Z prébkami nalezy pracowac,
zachowujac ostroznos¢. Jesli na powierzchni analizatora cobas® liat dojdzie do rozlania ptynu, nalezy postepowac
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami zamieszczonymi w przewodniku uzytkownika systemu cobas® liat w celu
przeprowadzenia czyszczenia.

e Nalezy poinformowac¢ lokalny wlasciwy organ o wszelkich powaznych zdarzeniach, ktére moga wystapi¢ podczas
stosowania tego testu.

Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Tab. 4 zawiera wykaz zestawow do pobierania przeznaczonych do uzytku z testem cobas® liat CT/NG. Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami pobierania wszystkich wymazdéw i probek moczu zalaczonymi do wlasciwych zestawdéw do
pobierania.

Probki moczu

e W celu pobrania prébek moczu na potrzeby testu cobas® liat CT/NG nalezy stosowacé wylacznie kubeczki do
pobierania probek moczu (niedostarczane).

e W celu przeniesienia probek moczu do testu cobas® liat CT/NG nalezy uzywac tylko zestawu do pobierania probek
moczu cobas® PCR Urine Sample Kit.

e Menisk poziomu ptynu w przenoszonych préobkach moczu musi znajdowac si¢ miedzy dwiema czarnymi liniami
okienka oznakowania probowki z pozywka cobas® PCR Media. Jesli poziom plynu siega powyzej lub ponizej tych
linii, oznacza to, ze probka nie zostala przeniesiona we wlasciwy sposob i nie moze zosta¢ uzyta do oznaczenia.

Prébki wymazu z pochwy
e Do pobierania probek wymazu z pochwy nalezy uzywa¢ tylko wymazowki z zestawu cobas® PCR Media Uni Swab
Sample Kit. NIE zwilza¢ wstepnie wymazdowki na podtozu cobas® PCR Media przed pobraniem.
e Oczekujace na przetwarzanie probowki z probkami wymazoéw niezawierajace wymazdwek lub z dwoma
wymazowkami nie zostaly pobrane zgodnie z instrukcja znajdujaca sie we wlasciwym zestawie i nie mogg zosta¢
przetestowane.

Transport i przechowywanie
Transport pobranych préobek musi odbywac si¢ zgodnie ze wszystkimi stosownymi przepisami dotyczacymi transportu
czynnikéw zakaznych.
e Probki moczu i wymazy z pochwy pobrane na podtoze cobas® PCR Media nalezy podda¢ testom najszybciej,
jak to mozliwe.
o W razie potrzeby probki moczu mozna przechowywa¢ w temp. 2-30°C przez okres do 3 godz.
po pobraniu. Jesli prébek moczu nie mozna doda¢ do probowki testu w ciaggu 3 godz. od pobrania,
mozna je przechowywaé w temp. 2-8°C przez maksymalnie 48 godz. po pobraniu.
o W razie potrzeby prébki wymazu z pochwy mozna przechowywaé w temp. 2-30°C przez okres do
24 godz. po pobraniu. Jesli probek wymazu z pochwy nie mozna doda¢ do probowki testu
w ciggu 24 godz. od pobrania, mozna je przechowywa¢ w temp. 2-8°C przez maksymalnie 72 godz.
po pobraniu.
e Po przeniesieniu probek do probowki testu cobas® liat CT/NG nalezy uruchomi¢ przebieg na
analizatorze cobas® liat jak najszybciej, jednak nie pézniej niz po 4 godz. — przy przechowywaniu
w temp. pokojowej (15-30°C).
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Wymagane materialy, przechowywanie i sposob postepowania
Materialy dostarczone dla testu cobas® liat CT/NG zawiera Tab. 1 oraz Tab. 2. Informacje dotyczace obchodzenia sie

z odczynnikami i ich przechowywanie, patrz Tab. 3. Wykaz materialéw wymaganych, ale niedostarczonych zawiera Tab. 4,
a wykaz urzadzen i elementéw oprogramowania wymaganych, ale niedostarczonych, zawiera Tab. 5.

Odczynniki i kontrole do testu cobas® liat CT/NG

Wiszystkie nieotwarte probowki oznaczenia i kontrole nalezy przechowywac¢ zgodnie z zaleceniami, patrz Tab. 1 do Tab. 3.

Tab. 1. cobas® liat CT/NG

Przechowywac w temperaturze 2-8°C; 20 testéw (P/N 10030933190)
2 opakowania pipet do przenoszenia cobas® liat (12 pipet/opak. — P/N 09329676001), 1 karta kodu kreskowego ulotki dotgczonej do

opakowania

Odczynniki w probéwce testu
cobas® liat CT/NG

Skiad odczynnikéw

Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie?

Kontrola wewnetrzna

Bufor Tris, EDTA, konstrukt RNA optaszczonego
niespokrewnionego z sekwencjg docelowag
zawierajacy rejony sekwencji swoiste dla
starteréw i sond (niezakazny RNA w bakterio-
fagu MS2), azydek sodu

ND

Czasteczki magnetyczne Liat Czasteczki magnetyczne ND
Bufor do lizy Tiocyjanian guanidyny®, Brij® 35°, kwas
cytrynowy jednowodn
ytrynowy | y A

Niebezpieczenstwo

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

EUH032: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczne gazy.

EUHO071: Dziata zraco na drogi oddechowe.

P273: Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

P280: Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochron-
na/ochrone oczu/ochrone twarzy/ochrone stuchu.
P301 + P330 + P331: W PRZYPADKU POLKNIECIA:
Wyptukaé usta. NIE wywotywa¢ wymiotow.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA (lub z wtosami): natychmiast zdjaé cata
skazong odziez. Sptukac¢ skdre pod strumieniem
wody.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub
wynie$¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i
zapewnié¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
Natychmiast skontaktowa¢é sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptukaé woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je tatwo usunaé¢. Nadal ptukacé.
Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

593-84-0 Tiocyjanian guanidyny

9002-92-0 Brij® 35

dihydrat soli disodowej EDTA, DMSO, azydek
sodu, Tween 20, glicerol, rHSA, dATP, dCTP,
dGTP, dUTP, startery docelowe i startery do
kontroli wewnetrznej, AmpErase (uracyl-N
glikozylaza), odwrotna transkryptaza Z05D C21,
aptamer

Bufor ptuczacy Dwuwodny cytrynian sodu, ND
p-hydroksybenzoesan metylu

Bufor do elucji Tris, poly(rA), EDTA, azydek sodu ND

CT/NG mastermiks 1 Trycyna, octan potasu, wodorotlenek potasu, ND
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Odczynniki w probéwce testu

cobas® liat CT/NG Skiad odczynnikéw Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie?
Kofaktor Octan magnezu, octan manganu, azydek sodu, ND

kwas octowy
CT/NG mastermiks 2 Trycyna, octan potasu, wodorotlenek potasu, ND

dihydrat soli disodowej EDTA, DMSO, azydek
sodu, Tween 20, rHSA, glicerol, startery wiodace
i odwrotne do kontroli wewnetrznej, startery
wiodace i odwrotne sekwencji docelowych,
znakowane barwnikami fluorescencyjnymi
sondy oligonukleotydowe do sekwenc;ji
docelowej i kontroli wewnetrznej, polimeraza
DNA Z05, aptamer

* Oznakowanie bezpieczenstwa produktu jest zgodne przede wszystkim z wytycznymi GHS UE.
® Substancja lub mieszanina niebezpieczna.
Tab. 2. cobas® liat CT, NG and MG control kit

Przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C
(P/N 09449639190); 1 karta kodu kreskowego zestawu kontroli

Elementy zestawu Skiad odczynnikow llo$¢ na zestaw
Probéwka kontroli dodatniej cobas® liat Azydek sodu, poly(rA), EDTA, Tris, niezakazne DNA plazmidowe 3 x0,3ml
CT,NG i MG (bakteryjne) zawierajgce sekwencje C. trachomatis, niezakazne DNA

(P/N 09449647001) plazmidowe (bakteryjne) zawierajace sekwencje N. gonorrhoeae,

niezakazne RNA plazmidowe (bakteryjne) zawierajace sekwencje
M. genitalium

Probéwka kontroli ujemnej cobas® liat CT, | Bufor Tris, azydek sodu, EDTA, poly(rA) RNA (syntetyczny) 3 x0,3ml
NG i MG (NEG BUF)
(P/N 09587373001)

Tab. 3. Materialy dostarczone

P/N Opis materiatlow Liczba Temperatura przechowywania Czas przechowywania
10030933190 | cobas® liat CT/NG 20 testow | 2-8°C* Zachowuje trwato$é do momentu uptywu
wskazanej daty waznosci.
09449639190 | cobas® liat CT, NG and 3 zestawy | 2-8°C Zachowuje trwato§¢ do momentu uptywu
MG control kit wskazanej daty waznosci.

Uwaga: nie nalezy zamraza¢ odczynnikow.

* W przypadku przechowywania krétkoterminowego zestawy probowek testu cobas® liat CT/NG moga by¢ przechowywane przez maksymalnie 3 dni
w temperaturze pokojowej. Zestawy nalezy oznakowa¢, umieszczajac na nich date rozpoczgcia przechowywania w temperaturze pokojowej, i
zutylizowad, jesli nie zostang zuzyte w ciagu 3 dni. Opakowanie pipet do przenoszenia cobas® liat mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej
po wyjeciu pierwszego elementu z zestawu.

Tab. 4. Materialy wymagane, ale niedostarczone

P/N Opis materiatlow

05170486190 | Zestaw do zbidrki moczu: zestaw do pobierania probek moczu cobas® PCR Urine Sample Kit
07958030190 | Zestaw do pobierania wymazu z pochwy: cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit

Tab. 5. Urzadzenia i oprogramowanie wymagane, lecz niedostarczane
Wyposazenie i oprogramowanie

Analizator cobas® liat (P/N 07341920190)

W tym oprogramowanie systemowe cobas® liat wersja 3.4 lub wyzsza
Skrypt cobas® liat CT/NG (CNDA) wersja 1.0 (IVD) lub wyzsza

Uwaga: dodatkowe informacje dotyczace analizatora cobas® liat patrz przewodnik uzytkownika systemu cobas® liat.

Procedura testu

Uwagi dotyczace wykonania testu

e Nie stosowac probowki testu cobas® liat CT/NG oraz zestawu do kontroli cobas® liat CT, NG and MG control kit po
uplywie ich daty waznosci.

e Nie nalezy otwiera¢ opakowania indywidualnej probowki testu, dopoki uzytkownik nie bedzie gotowy do
przeprowadzenia testu.

e Nie uzywa¢ powtdrnie probowek testu, kontroli dodatnich i ujemnych i pipet do przenoszenia. Sg one przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku.

e Nie nalezy uzywac uszkodzonej probowki testu cobas® liat CT/NG. Nie nalezy uzywac probowki testu
cobas® liat CT/NG, ktéra upadla po wyjeciu jej z torebki foliowe;.

e Nalezy upewnic sig, ze nie ma $ladéw wycieku z probéwki do pobierania przed przeprowadzeniem testu.
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e Nalezy upewnic sig, ze wszelkie dodatkowe etykiety zostaly umieszczone z tytu tulei probowki lub wokét bocznej
$cianki korka. Nie nalezy umieszcza¢ etykiet na kodach kreskowych ani na wierzchu korka probéwki.

e Nie otwiera¢ korka probowki testu cobas® liat CT/NG w trakcie lub po oznaczaniu w analizatorze cobas® liat.

e  Wszystkie materialy, ktére przypadkowo weszly w kontakt z probkami i odczynnikami, nalezy utylizowa¢ zgodnie
z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Ograniczenia metody

e Test cobas® liat CT/NG zostal oceniony wylacznie w polaczeniu z zestawem do kontroli cobas® liat CT, NG and MG
control kit oraz niniejszym dokumentem instrukcji obstugi. Modyfikacje tych procedur mogg spowodowa¢ zmiang
charakterystyki testu.

e Test ten jest przeznaczony do uzycia celem wykrycia bakterii Chlamydia trachomatis i Neisseria gonorrhoeae
w moczu i wymazach z pochwy (pobranych przez lekarza lub pobranych samodzielnie) w podiozu cobas® PCR
Media (Roche Molecular Systems, Inc.). Badanie innych rodzajéw prébek lub podlozy moze prowadzi¢ do
niedokladnych wynikéw.

e Niewazne wyniki mogg zosta¢ uzyskane w przypadku niedostatecznej objetosci probki lub jesli probka zawiera
substancje hamujace, ktore uniemozliwiaja izolacje¢ docelowego kwasu nukleinowego i/lub amplifikacje oraz
detekcje.

e  Wyniki falszywie ujemne mogg wystepowa, jezeli probka jest nieprawidtowo pobrana, transportowana albo
obchodzona si¢ z nig nieprawidiowo, lub jezeli w probce wystepuja niewystarczajace do wykrycia ilosci kwasu
nukleinowego.

e  Wymaz z pochwy (pobrany samodzielnie lub przez lekarza) jest preferowanym rodzajem prébki do badan CT i NG
u kobiet ze wzgledu na wyzsza czuto$¢ w poréwnaniu z moczem kobiet. Jesli pobrano mocz kobiety i uzyskano
ujemne wyniki dla dowolnego analitu, a nadal podejrzewa si¢ infekcje, nalezy rozwazy¢ badanie probki wymazu
z pochwy.

e Chociaz zdarza si¢ to rzadko, mutacje w obrebie regionéw docelowych Chlamydia trachomatis (CT) i Neisseria
gonorrhoeae (NG), z ktorymi wiazg sie startery lub sondy stosowane w tescie cobas® liat CT/NG, mogg skutkowa¢
niewykryciem obecnosci bakterii.

Walidacja serii probowki testu cobas® liat CT/NG

Przed uzyciem nowej serii probowek testu cobas® liat CT/NG, w analizatorze cobas® liat musi zosta¢ wykonana procedura
»Walidacja serii” w celu walidacji serii probowki testu cobas® liat CT/NG w danym o$rodku. Procedura obejmuje oznaczanie
kontroli ujemnej (NEG BUF) i kontroli dodatniej.

Uwaga: szczegdélowe instrukeje obstugi mozna znalez¢é w przewodniku uzytkownika systemu cobas® liat.

Materialy wymagane do procedury ,,Walidacja serii”

Z zestawu probéwki testu cobas® liat CT/NG: Z zestawu do kontroli cobas® liat CT, NG and MG control kit:
O 2 probéwki testu cobas® liat CT/NG O 1 probéwka kontroli ujemnej cobas® liat CT, NG i MG (NEG BUF)
O 2 pipety do przenoszenia O 1 probéwka kontroli dodatniej cobas® liat CT, NG i MG
O karta kodu kreskowego ulotki dotaczonej O karta kodu kreskowego kontroli ujemnej/dodatniej*
do opakowania

* Uwaga: kody kreskowe kontroli ujemne;j i dodatniej dotyczace testu cobas® liat CT/NG sg wyszczegélnione w sekeji 2 karty kodu kreskowego
kontroli ujemnej/dodatniej.
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Przebieg pracy procedury ,,Walidacja serii” probowki testu

1

Naci$nij przycisk wt./wyt. zasilania, aby uruchomié analizator cobas® liat.

Wybierz opcje Logowanie. Po wy$wietleniu monitu wprowadz nazwe uzytkownika i hasto, po czym wybierz opcje Wprowadz.

Z menu Gléwne wybierz Menu oznaczen. Z Menu oznaczen wybierz [Nowa serial.

2
3
4

Wybierz Skanuj i zeskanuj kod kreskowy ulotki dotagczonej do opakowania z karty kodu kreskowego ulotki dotaczonej do
opakowania.

Wybierz opcje Skanuj i zeskanuj kod kreskowy kontroli ujemne;j z karty kodu kreskowego (sekcja 2) zestawu kontroli.
Uwaga: upewnij sie, Ze numer serii na probéwce kontroli jest zgodny z oznaczeniem serii na karcie kodu kreskowego
kontroli uyjemnej/dodatniej.

Zdejmij korek z probowki testu cobas® liat CT/NG. Wyjmij pipete do przenoszenia dostepng w opakowaniu pipet do przenoszenia
cobas® liat, mocno $cisnij banke pipety do przenoszenia, obniz pipete do ptynu w probéwce kontroli ujemnej (NEG BUF), po czym
zwolnij banke, aby powoli pobraé¢ kontrole, i powoli przenie$ kontrole do otworu probéwki testu poprzez $cisniecie banki. Ponownie
zamknij probéwke testu korkiem i zutylizuj pipete do przenoszenia i probéwke kontroli.

Uwaga: do przenoszenia kontroli i prébek do probowki testu cobas® liat CT/NG nalezy uzywacé wylacznie pipety do
przenoszenia z opakowania pipet do przenoszenia cobas® liat.

Uwaga: opakowanie pipet do przenoszenia cobas® liat nalezy szczelnie zamkna¢ zaraz po wyjeciu z niego potrzebnych
pipet.

Uwaga: nie nalezy przektuwacé probéwki testu cobas® liat CT/NG ani uszczelnienia przy dnie przedziatu probki. Jezeli
ktérekolwiek z nich zostanie uszkodzone, nalezy wyrzuci¢ zaréwno probéwke testu cobas® liat CT/NG, jak i pipete do
przenoszenia i ponownie rozpoczaé procedure badania z nowa pipeta i probéwka testu cobas® liat CT/NG.

Wybierz Skanuj i zeskanuj kod kreskowy probdéwki testu cobas® liat CT/NG. Zdejmij kotnierz probéwki z testem, po czym wi6z
probéwke z testem do analizatora przez drzwiczki do wprowadzania probdwki tak, by zatrzasneta sie na swoim miejscu. Proces
rozpocznie sie automatycznie.

Jesli po zakoriczeniu testu na analizatorze cobas® liat wyswietlany jest komunikat ,Zaakceptowano wynik kontroli ujemne;j.”,
wybierz opcje Potwierdz. Nastepnie wyjmij i wyrzu¢ probéwke testu cobas® liat CT/NG. Wybierz Wstecz i powtdrz kroki 5-8 dla
kontroli dodatnie;j.

Uwaga: w kroku 5 wybierz opcje Skanuj i zeskanuj kod kreskowy kontroli dodatniej z karty kodu kreskowego kontroli
ujemnej/dodatniej.

Po zaakceptowaniu wyniku kontroli dodatniej, mozna rozpocza¢ wykorzystywanie serii. Uwaga: jezeli wynik jest odrzucony,
powtorz przebieg kontroli. Jezeli powtdrzona kontrola nie daje oczekiwanych wynikow, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem Roche.

Opcjonalnie: aby przenie$¢ informacje o serii do innych analizatoréw w placéwce, zapoznaj sie z przewodnikiem uzytkownika
systemu cobas® liat.

Przebieg pracy oznaczania probek za pomoca testu cobas® liat CT/NG
Materialy wymagane do cyklu pracy prébek

O 1 probowka testu cobas® liat CT/NG
O 1 pipeta do przenoszenia
O 1 probka w probéwce podtoza cobas® PCR Media

Naci$nij przycisk wt./wyt. zasilania, aby uruchomi¢ analizator cobas® liat.

Wybierz opcje Logowanie. Po wySwietleniu monitu wprowadz nazwe uzytkownika i hasto, po czym wybierz opcje Wprowadz.

Uzyskaj prébke kliniczng, probéwke testu cobas® liat CT/NG oraz pipete do przenoszenia dostepng w opakowaniu pipet do
przenoszenia cobas® liat.

Z menu Gléwne wybierz Uruchom oznaczenie. Nastepnie wybierz opcje Skanuj i zeskanuj kod kreskowy proboéwki testu
cobas® liat CT/NG.

Wybierz Skanuj i zeskanuj ID prébki lub wybierz Wprowadz, by recznie wprowadzi¢ ID.
Uwaga: w zaleznosci od konfiguracji analizatora, jesli wymagane jest potwierdzenie otrzymanych danych pacjenta,
wybierz przycisk Potwierdz.

Zdejmij korek z probowki testu cobas® liat CT/NG. Mocno $ci$nij barke pipety do przenoszenia (z opakowania pipet do
przenoszenia cobas® liat), obniz pipete do ptynu w probéwce podtoza do pobierania prébek, po czym zwolnij barike, aby powoli
pobraé prébke, i powoli przenie$ prébke do otworu probdwki testu poprzez $cisniecie barki. Ponownie zamknij probéwke testu

i utylizuj pipete do przenoszenia.

Uwaga: do przenoszenia kontroli i prébek do probowki testu cobas® liat CT/NG nalezy uzywacé wylacznie pipety do
przenoszenia z opakowania pipet do przenoszenia cobas® liat.

Uwaga: opakowanie pipet do przenoszenia cobas® liat nalezy szczelnie zamkna¢ zaraz po wyjeciu z niego potrzebnych
pipet.

Uwaga: nie nalezy przektuwacé probéwki testu cobas® liat CT/NG ani uszczelnienia przy dnie przedziatu probki. Jezeli
ktorekolwiek z nich zostanie uszkodzone, nalezy wyrzucié¢ zaréwno probéwke testu cobas® liat CT/NG, jak i pipete do
przenoszenia i ponownie rozpoczaé procedure badania z nowa pipeta i probéwka testu cobas® liat CT/NG.
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rozpocznie sie automatycznie.

cobas® liat CT/NG (krok 5).

7 | Wybierz Skanuj i ponownie zeskanuj kod kreskowy probéwki testu cobas® liat CT/NG. Zdejmij kotnierz probéwki z testem, po czym
wiéz probéwke z testem do analizatora przez drzwiczki do wprowadzania probdwki tak, by zatrzasneta sie na swoim miejscu. Proces

Uwaga: przetwarzanie probowki testu musi rozpoczac¢ sie w ciagu 4 godz. od dodania probki do probowki testu

| 8 | Pozakoriczeniu cyklu pracy oznaczenia wyjmij i wyrzué probéwke testu cobas® liat CT/NG.

9 | Wybierz przycisk Raport, aby wy$wietli¢ raport wynikéw i sprawdzi¢ go pod katem wazno$ci*.
Uwaga: w celu interpretacji wynikow nalezy zapoznac sie z czescia Interpretacja wynikow.

* Szczegoly wysylania wynikow do LIS, patrz przewodnik uzytkownika systemu cobas® liat.

Uwaga: gdy wykonywane sg cykle pracy kontroli dodatniej i/lub ujemnej realizowane zgodnie z wymogami lokalnymi, okregowymi, krajowymi
i/lub organizacji akredytacyjnych, nalezy przestrzega¢ procedur podanych w czeéci ,,Przebieg pracy oznaczania prébek za pomocg testu

cobas® liat CT/NG”. W etapie 5. upewnij sig, aby jako kod kreskowy ID probki zeskanowa¢ kody kreskowe kontroli dostarczone w zestawie kontroli
cobas® liat CT, NG and MG control kit. Interpretacje wynikow testu cobas® liat CT/NG podczas oznaczania dodatkowej kontroli dodatniej

lub kontroli ujemnej cobas® liat CT/NG/MG opisano w czgsci ,Interpretacja wynikéw” (Tab. 6). Uzywanie kodéw kreskowych innych niz kody
kreskowe kontroli moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidlowych wynikéw kontroli.

Interpretacja wynikow

Tab. 6. Interpretacja wynikow testu cobas® liat CT/NG podczas wykonywania procedury ,Walidacja serii” albo wykonywania dodatkowych

cykli pracy kontroli

Wyswietlacz analizatora cobas® liat

Interpretacja wyniku

Kon. ujemna wazna

Kon. ujemna wazna
Kontrola jest ujemna pod wzgledem obecnosci CT/NG.

Kon. ujem. niewaz. Powtorz*

Kon. ujem. niewazna
Wynik testu jest niewazny. W celu otrzymania waznego wyniku kontrola ujemna powinna zosta¢
oznaczona ponownie. Powt6rz przebieg.

Kontrola dod. wazna

Kontrola dod. wazna
Kontrola jest dodatnia pod wzgledem obecnosci CT/NG.

Kon. dod. niewaz. Powtorz*

Kon. dod. niewazna
Wynik testu jest niewazny. W celu otrzymania waznego wyniku kontrola dodatnia powinna
zosta¢ oznaczona ponownie. Powtdrz przebieg.

Jedli powtorny przebieg jest wciaz niewazny, skontaktuj si¢ z przedstawicielem Roche.
* W przypadku cykli pracy kontroli sekcja ,,Powtorz” nie bedzie czeécig raportu wynikéw — w razie wyniku nieprawidlowego.

Tab. 7. Interpretacja wynikow testu cobas® liat CT/NG podczas badania probki

Wyswietlacz analizatora cobas® liat

Interpretacja wyniku

CT Niewykryte

Wazny test, ujemny pod wzgledem CT
(nie wykryto CT)

CT Wykryte

Wazny test, dodatni pod wzgledem CT
(CT obecne)

CT Nieprawidiowe

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub braku CT. Nalezy ponownie wykonaé oznaczenie dla
tej samej probki.

NG Niewykryte

Wazny test, ujemny pod wzgledem NG
(nie wykryto NG)

NG Wykryte

Wazny test, dodatni pod wzgledem NG
(NG obecne)

NG Nieprawidlowe

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub braku NG. Nalezy ponownie wykonaé oznaczenie dla
tej samej probki.

0Oznaczenie niewazne

Nie mozna okresli¢ obecnosci lub braku CT ani NG. Nalezy ponownie wykonaé
oznaczenie dla tej samej prébki.

Oznaczenie przerwane przez system

Przebieg nieudany lub przerwany przez system. Nalezy ponownie wykona¢ oznaczenie
dla tej samej probki.

0zn. przerwane przez skrypt:
przerwanie przez skrypt

Przebieg nieudany lub przerwany przez skrypt. Nalezy ponownie wykonaé oznaczenie
dla tej samej probki.

0Oznaczenie przerwane przez uzyt.

Przebieg przerwany przez uzytkownika.

Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Czutos$¢ analityczna (granica wykrywalnosci)

Czulo$¢ analityczna zostala ustalona poprzez analize serii rozcienczen dwdch reprezentatywnych szczepow/serotypow
Chlamydia trachomatis (CT, serotyp D iI) oraz Neisseria gonorrhoeae (NG, szczepy 2948 1 891). Hodowle CT i NG zostaty
rozcienczone — z puli ujemnych klinicznych préobek moczu (MO) albo puli ujemnych klinicznych wymazéw

z pochwy (WP) — do 7 poziomoéw stezen. Wszystkie poziomy byly testowane z co najmniej 20 powtdrzeniami na stezenie
przy uzyciu 3 osobnych partii odczynnikéw. LoD dla poszczegdlnych typéw probek przedstawiaja Tab. 8 i Tab. 9

w odniesieniu do CT i NG, odpowiednio jako stezenia docelowe, ktore moga by¢ wykrywane w > 95% powtorzen dla
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wszystkich serii. LoD dla poszczegdlnych typow probek, na podstawie przewidywanego odsetka trafien 95% wedtug analizy
Probit, pokazuje Tab. 10 oraz Tab. 11 — odpowiednio dla CT i NG.
Tab. 8. Poziomy stezer CT przy co najmniej 95% obserwowanym odsetku trafiers dla wszystkich testowanych serii

Typy prébek LoD serotypu D Srednia wartos$é Ct LoD serotypu | Srednia wartos$é Ct
(EB/ml) serotypu D (EB/ml) serotypu |
Mocz w cobas® PCR Media 0,085 36,2 0,784 36,0
Wymazy z pochwy w cobas® PCR Media 0,170 35,3 0,784 35,7

EB = cialka elementarne
Tab. 9. Poziomy stezert NG przy co najmniej 95% obserwowanym odsetku trafien dla wszystkich testowanych serii

T rébek LoD szczepu 2948 | Srednia warto$é Ct LoD szczepu 891 Srednia wartos$é Ct
ypy p (CFU/ml) szczepu 2948 (CFU/ml) szczepu 891
Mocz w cobas® PCR Media 0,250 34,7 0,200 34,5
Wymazy z pochwy w cobas® PCR Media 0,500 34,2 0,200 34,5

CFU = jednostki tworzace kolonig
Tab. 10. Stezenia CT z 95% odsetkiem trafien przewidywanym wg analizy Probit

Typy prébek LoD serotypu D CT (EB/mI) LoD serotypu I CT (EB/ml)
o . 0,095 0,796
Mocz w cobas® PCR Media (95% Cl: 0,065-0,194) (95% Cl: 0,504-1,768)
o . 0,178 0,773
Wymazy z pochwy w cobas® PCR Media (95% CI: 0,117-0,358) (95% CI: 0,510-1,554)

EB = ciatka elementarne
Tab. 11. Stezenia NG z 95% odsetkiem trafien przewidywanym wg analizy Probit

Typy préobek LoD szczepu 2948 NG (CFU/ml) LoD szczepu 891 NG (CFU/ml)
® . 0,241 0,140
Mocz w cobas™ PCR Media (95% Cl: 0,165-0,449) (95% Cl: 0,092-0,294)
® . 0,342 0,129
Wymazy z pochwy w cobas™ PCR Media (95% Cl: 0,230-0,650) (95% Cl: 0,088-0,257)
CFU = jednostki tworzace kolonig
Inkluzywnos¢é

Badania reprezentatywnosci zostaly przeprowadzone dla dodatkowych 15 typow serologicznych CT oraz 43 szczepéw NG
przy uzyciu jednej serii odczynnikéw. Badania wykonano z uzyciem hodowli CT i NG, ktore zostaly rozcienczone do pul
ujemnych probek klinicznych. Dla kazdego podtypu na typ probki testowano trzy powtdrzenia na poziom rozcienczenia.
Najnizszy poziom, przy ktérym testy wszystkich trzech powtdérzen daly wynik dodatni, podano w Tab. 12 i Tab. 13
odpowiednio dla CT i NG.

Tab. 12. Badania reprezentatywnosci dla serotypéw CT

Typ serologiczny lub odmiana Prébki moczu (EB/ml) Probki wymazu z pochwy (EB/ml)

A 0,1 0,2

B 0,4 0,2

Ba 0,4 1

C 0,7 0,7

E 2 36
F 0,4 0,04

G 0,4 0,4

H 0,4 3

J 0,1 0,2
K 0,1 0,04
Typ 1 LGV 0,1 0,04
Typ 2 LGV 1600 200
Typ 3 LGV 0,1 0,7
nvCT 0,1 0,7

FI-nvCT 1:100 prébki pacjenta 1:100 prébki pacjenta
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Tab. 13. Badanie reprezentatywnosci dotyczace szczepéw NG

Probki  |Frobki Probki |PTObKi
ID szczepu moczu Zvr::hzvl\lly ID szczepu moczu ‘zlvz'::hzvl\lry

(CFU/mlI) (CFU/mD) (CFU/mlI) (CFU/mI)
ATCC 27633 0,2 0,5 NRL PP 132 — FILIPINY 0,09 0,1
ATCC 49226 1 0,006 NRL SEN 97 P-292 — SENEGAL (SEN) 0,006 0,02
ATCC 700825 0,01 0,001 NRL SEN 97 P-301 — SENEGAL (SEN) 0,006 0,07
Izolat kliniczny SS169 0,06 0,02 Roche Diagnostics K K.,
NBL 1606 0,3 0,08 Japan RDN001-00193 0,02 0,03
NBL 1952 0,2 0,1 Roche Diagnostics, Australia 04D125:
NBL 2012 0,2 0,3 Darwin, Terytorium Pétnocne, Australia 0,09 0,1
NRL 1977 0,02 0,02 Roche Diagnostics, Australia 04D127:
NRL 8042 — Belgii 0,02 0,02 Darwin, Terytorium Pétnocne, Australia 0,09 0,1
NRL 13477 0,09 0,1 Roche Diagnostics, Australia 04D129:
NRL 13819 0,006 0,004 Darwin, Terytorium Pétnocne, Australia 0,09 0,1
NRL 33155 - Atlanta 0,09 0,001 Roche Diagnostics, Australia 04D130:
NRL 33641 0,01 0,07 Darwin, Terytorium Pétnocne, Australia 0,4 0,1
NRL 35495 0,01 0,07 Roche Diagnostics, Australia 04D132:
NRL DAN 09612 0,02 0,03 Darwin, Terytorium Pétnocne, Australia 0,09 0,09
NRL DN 7896 — DANIA 0,9 0,3 Roche Diagnostics, Australia 05D003:
NRL DN 7901 — DANIA 0,02 0,02 Darwin, Terytorium Pétnocne, Australia 0,02 0,03
NRL DOM 362 — Republika Roche Diagnostics, Australia 05D004:
Dominikanska 0,09 0,09 Darwin, Terytorium Pétnocne, Australia 0,006 0,004
NRL DOM 1271 — Republika Roche Diagnostics, Australia 4551 —
Dominikanska 0,4 0,1 Australia Zachodnia 0,02 0,02
NRL KPO 1148 — KENIA (KPO) 0,2 0,07 Statens Serum Institut 223/06 0,006 0,006
NRL KPO 1161 — KENIA (KPO) 0,02 0,02 Statens Serum Institut 1498/46 0,02 0,02
NRL Peru 33 0,07 0,07 Statens Serum Institut 2170/46 0,02 0,02
NRL Peru 83 0,02 0,02 Statens Serum Institut 2222/46 0,4 0,09
NRL PITT 94-4833 — PITTSBURGH (PITT) 0,02 0,02 Statens Serum Institut 6973/45 0,09 0,09
NRL PITT 94-8561 — PITTSBURGH (PITT) 0,09 0,1 UCSF58 0,06 0,07

Swoistos¢ analityczna / reaktywnos$¢ krzyzowa

Panel 181 szczepdw bakterii, grzybow i wiruséw, w tym powszechnie wystepujacych w probkach od pacjentéw, jak rowniez
52 przedstawicieli szczepéw Neisseria innych niz gonorrhoeae oraz innych organizméw niezwigzanych filogenetycznie,
poddano testowi w celu okreslenia swoistosci analitycznej. Drobnoustroje, ktére wymienia Tab. 14, dodano w stezeniach
wynoszgcych > 1 x 10° jednostek/ml* dla bakterii i > 1 x 10° jednostek/ml dla wiruséw do puli ujemnych probek wymazow

z pochwy w podlozu cobas® PCR Media oraz ujemnych prébek moczu stabilizowanych na podtozu cobas® PCR Media. Testy
wykonano z kazdym potencjalnie interferujagcym drobnoustrojem przy braku kultur CT i NG oraz z kazdym drobnoustrojem
zmieszanym z kulturami CT i NG w stezeniach okolo 3 x LoD. Wyniki wykazaly, ze 180 testowanych drobnoustrojow, ktére
nie s3 docelowe dla testu, nie generuje zadnych wynikow falszywie dodatnich ani falszywie ujemnych z powodu reaktywnosci
krzyzowej lub zakl6cen. Jeden szczep Neisseria lactamica (CCUG 26479), w stezeniu wyzszym niz 1 x 10* CFU/ml, wplynat
na wynik detekcji NG w stezeniu okolo 3 x LoD. W stezeniu 1 x 10* CFU/ml ten szczep N. lactamica nie zaktocil detekcji NG
w stezeniu okolo 3 x LoD, a zakl6cenia nie spowodowato tez 8 dodatkowych szczepéw N. lactamica testowanych

w stezeniach > 1 x 10° CFU/ml.
* Cztery bakterie mogly by¢ testowane tylko przy stezeniu ponizej 1 x 10° jednostek/ml i powyzej 7 x 10* jednostek/ml ze wzgledu na niewielki zakres
mian roboczych.
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Tab. 14. Drobnoustroje badane pod katem swoisto$ci analitycznej/reaktywnosci krzyzowej

\Acholeplasma laidlawii

Fikenella corrodens

Mobiluncus curtisii

Peptostreptococcus anaerobius

\Acholeplasma oculi '3

[Enterobacter aerogenes
(Klebsiella aerogenes)

Moraxella catarrhalis

Plesiomonas shigelloides

\Acinetobacter calcoaceticus

Enterobacter cloacae

Moraxella lacunata

Prevotella bivia

(Trueperella pyogenes)

[Enterococcus faecium (2 szczepy)

\Mycobacterium smegmatis

\Acinetobacter Iwoffii [Enterococcus avium \Moraxella osloensis Cutibacterium acnes
\Actinomyces israelii- 3 [Enterococcus faecalis (2 szczepy) |Morganella morganii Proteus mirabilis
Actinomyces pyogenes

Proteus vulgaris

\Aerococcus viridans

[Erwinia herbicola
(Pantoea agglomerans)

Mycoplasma faucium "3

Providencia stuartii

\Aeromonas hydrophila

Erysipelothrix rhusiopathiae

Mycoplasma fermentans

Pseudomonas aeruginosa

\lcaligenes faecalis

Escherichia coli

Mycoplasma hominis

Pseudomonas fluorescens

\Atopobium vaginae
(Fannyhessea vaginae)

Flavobacterium meningosepticum
(Elizabethkingia meningoseptica)

Mycoplasma orale

Pseudomonas putida

Bacillus subtilis

Fusobacterium nucleatum

Mycoplasma penetrans

Rahnella aquatilis

Bacteroides fragilis

Gardnerella vaginalis

Mycoplasma pirum

IRhizobium radiobacter
(Agrobacterium tumefaciens)

Bacteroides ureolyticus
(Campylobacter ureolyticus)

Gemella haemolysans

\Mycoplasma pneumoniae

Rhodospirillum rubrum

Bifidobacterium adolescentis

Giardia intestinalis

Mycoplasma primatum

\Saccharomyces cerevisiae

Bifidobacterium breve

\Haemophilus ducreyi

\Mycoplasma salivarium

\Salmonella minnesota

Blautia producta

\Haemophilus influenzae

Mycoplasma spermatophilum

\Salmonella typhimurium

Brevibacterium linens Wirus opryszczki | Neisseria cinerea (4 szczepy) \Serratia marcescens

Campylobacter jejuni Wirus opryszczki Il Ne/sser/g demtnﬁqa_ns Staphylococcus aureus
(Bergeriella denitrifican)

Candida albicans (2 szczepy) HIV-1 Neisseria elongata (3 szczepy) Staphylococcus epidermidis

Candida glabrata Wirus brodawczaka ludzkiego 16 Neisseria flava Staphylococcus saprophyticus
(Nakaseomyces glabratus) (komorki CaSki)

Candida parapsilosis Kingella denitrificans Neisseria flavescens (2 szczepy) Streptococcus agalactiae
Candida tropicalis Kingella kingae Neisseria lactamica (9 szczepy)? Streptococcus bovis
Chlamydia pneumoniae Klebsiella oxytoca Neisseria macacae Streptococcus mitis
Chlamydia psittaci Klebsiella pneumoniae Neisseria meningitidis serogrupa A |Streptococcus mutans

Chromobacterium violaceum

Lactobacillus acidophilus

Neisseria meningitidis serogrupa B

Streptococcus pneumoniae

Citrobacter braakii

Lactobacillus brevis
(Levilactobacillus brevis)

Neisseria meningitidis serogrupa C
(4 szczepy)

Streptococcus pyogenes

Citrobacter freundii

Lactobacillus crispatus

Neisseria meningitidis serogrupa D

Streptococcus salivarius

Clostridium difficile
(Clostridioides difficile)

Lactobacillus jensenii

Neisseria meningitidis
serogrupa W135

Streptococcus sanguinis

Clostridium perfringens

Lactobacillus lactis

Neisseria meningitidis serogrupa Y

Streptomyces griseus

Corynebacterium genitalium

Lactobacillus vaginalis
(Limosilactobacillus vaginalis)

Neisseria mucosa (3 szczepy)

Trichomonas tenax

Corynebacterium xerosis

Legionella pneumophila (2 szczepy)

Neisseria perflava

Ureaplasma parvum

Cryptococcus neoformans

Leptotrichia buccalis

Neisseria polysaccharea

Ureaplasma urealyticum -3

Wirus cytomegalii

Leuconostoc mesenteroides

Neisseria sicca (3 szczepy)

Veillonella parvula

\Deinococcus radiodurans

[ euconostoc paramesenteroides
(Weissella paramesenteroides)

Neisseria subflava (14 szczepy)

Vibrio parahaemolyticus

Derxia gummosa

Listeria monocytogenes

\Paracoccus denitrificans

Yersinia enterocolitica

Dientamoeba fragilis

Micrococcus luteus

\Pentatrichomonas hominis

! Drobnoustroje badano w stgzeniu < 1,0e+6 jednostek/ml oraz > 7,0e+4 jednostek/ml.

% Jeden szczep drobnoustroju badano w stezeniu < 1,0e+6 jednostek/ml oraz > 1,0e+4 jednostek/ml.
* Badano w najwyzszym stezeniu mozliwym dla stezenia wyjsciowego.
Substancje wplywajace na wynik testu

Wplyw produktéw wydawanych bez recepty lub na recepte, ktére moga wystepowaé w klinicznych prébkach moczu lub
wymazu z pochwy, zostat oceniony w stezeniach, ktorych liste zawiera Tab. 15. Badanie przeprowadzono z uzyciem puli
probek klinicznych, do ktérych substancje potencjalnie interferujace dodano w ilosciach oczekiwanych przy zwyktym
stosowaniu przez pacjentéw. Substancje interferujace testowano w pulach préobek ujemnych pod wzgledem CT/NG oraz
pulach probek dodatnich, do ktérych dodano CT/NG w stezeniu okofo 3 x LoD na kazdy typ probki, z uzyciem jednej serii
odczynnikéw. Po pie¢ powtorzen probki ujemnej pod wzgledem CT/NG i dodatniej pod wzgledem CT/NG (kazdy z dwdch
podtypéw hodowli na drobnoustréj) badano z kazdg substancja egzogenng w kazdym typie prébki, co nie dotyczylo
produktu Azo Urinary Pain Relief, ktory byt testowany tylko w moczu.
Spoéréd produktéw wydawanych bez recepty i na recepte nie zaobserwowano zakldcen w przypadku 15 substancji
testowanych w stezeniu 1,5 mg/ml. Produkt Azo Urinary Pain Relief i zawierajacy karbomer wyréb Replens™ Long-Lasting
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Vaginal Moisturizer spowodowaty wyniki falszywie ujemne w co najmniej jednym powtdrzeniu, gdy byty testowane

w wyzszych stezeniach. Produkt Azo Urinary Pain Relief i wyréb Replens™ Long-Lasting Vaginal Moisturizer w stezeniach
powyzej 0,5 mg/mli 1,0 mg/ml (odpowiednio) mogg zakldca¢ dzialanie testu. Poziomy substancji tolerowanych przez
oznaczenie w przypadku wszystkich typéw prébek prezentuje Tab. 15.

Tab. 15. Lista produktéw testowanych pod katem zaktécen

Nazwa produktu Mocz (mg/ml) Wymazy z pochwy (mg/ml)
Azo Urinary Pain Relief (tylko mocz) 0,5* -
Krem dopochwowy Clindamycin Phosphate Vaginal Cream 1,5 1,5
Equate Tioconazole 1 Day 1,5 1,5
Krem przeciw$wigdowy Equate Vagicaine Anti-ltch Cream 1,5 15
Krem dopochwowy Estradiol 1,5 1,5
Krem dopochwowy 7 Day 1,5 1,5
K-Y® UltraGel 1,5 1,5
Zel dopochwowy Metronidazole 1,5 1,5
Krem dopochwowy Monistat Miconazole Nitrate (2%) 1,5 1,5
Krem natychmiastowo tagodzacy swedzenie Monistat® 1,5 1,5
Czopki dezodorujgce Norforms 1,5 1,5
Krem dopochwowy Premarin 1,5 1,5
Nawilzajacy Srodek dopochwowy Replens™ Long-Lasting Vaginal 1.0* 15
Moisturizer ’ ’
Dezodorant Summer's Eve Ultra Freshening Spray 1,5 1,5
Dopochwowy zel antykoncepcyjny VCF 15 15
Srodek przeciwgrzybiczny Yeast Gard Gel Treatment 1,5 1,5
Zel dopochwowy RepHresh™ 1,5 1,5

* Uwaga: stezenia powyzej tego poziomu mogg powodowa¢ zakldcenia w probkach klinicznych.

Substancje endogenne, ktore moga wystepowac w klinicznych prébkach moczu lub wymazu z pochwy, zostaly ocenione

w stezeniach, ktdre zawiera Tab. 16. Badanie przeprowadzono z uzyciem puli prébek klinicznych, do ktérych potencjalnie
interferujace substancje endogenne dodano w ilosciach oczekiwanych w zwyklej probee klinicznej. Substancje endogenne
testowano w pulach prébek ujemnych pod wzgledem obecnosci CT/NG oraz pulach prébek dodatnich, do ktérych CT/NG
dodano w stezeniu okoto 3 x LoD na kazdy odpowiedni typ prébki, z uzyciem jednej serii odczynnikéw. Po pig¢ powtdrzen
probki ujemnej pod wzgledem CT/NG i dodatniej pod wzgledem CT/NG (kazdy z dwdch podtypéw hodowli na drob-
noustrdj) badano z kazda substancja endogenng w kazdym odpowiednim typie probki.

W przypadku wszystkich badanych substancji endogennych nie zaobserwowano zakldcen. Poziomy substancji endogennych
tolerowanych przez oznaczenie dla poszczegolnych typéw probek prezentuje Tab. 16.

Tab. 16. Zestawienie stezen substancji endogennych niewykazujgcych zakitdcen

Substancja endogenna Mocz Wymaz z pochwy
Komorki ludzkie (PBMC) komaérek/ml 1,0E+06 1,0E+06
Sluz 1 wymazéwka zanurzona w $luzie 1 wymazéwka zanurzona w $luzie

Krew petna (obj./obj.) 10% 10%

Nasienie (tylko wymaz z pochwy) - 1,5%
Albumina (wag./obj.) (tylko mocz) 5% -
Bilirubina (wag./obj.) (tylko mocz) 1% (wag./obj.) -
Glukoza (wag./obj.) (tylko mocz) 1% (wag./abj.) -
pH kwasne (tylko mocz) pH 4 -
pH zasadowe (tylko mocz) pH 9 -

Inhibicja kompetycyjna

W celu oceny inhibicji kompetycyjnej miedzy CT i NG facznie sze$¢ réznych kombinacji sekwencji docelowych w niskim
stezeniu (okolo 2 x LoD) wymieszano z innymi sekwencjami docelowymi w wysokim stezeniu zaréwno w macierzy probek
klinicznych moczu, jak i wymazdéw z pochwy. Kazda kombinacja byta testowana w 10 powtdrzeniach przy uzyciu jednej serii
odczynnikéw.

Wiyniki testow wykazaly, ze w przypadku obecnosci jednego lub dwéch drobnoustrojow docelowych w wysokich stezeniach
nie zaobserwowano interferencji w przypadku drobnoustrojéw obecnych w niskich stezeniach (okoto 2 x LoD) podczas
testow zaréwno w macierzy probek klinicznych moczu, jak i macierzy wymazdéw z pochwy.

Biad caltego systemu

Odsetek bledu calego systemu ustalono, testujac 100 powtdrzen CT i NG dodanych do dwdch typdw probek (probki
kliniczne moczu i wymazu z pochwy) w stezeniu okofo 3 x LoD. Wyniki testow wykazaly, ze wszystkie 100 powtorzen
kazdego typu proébki bylo dodatnich pod wzgledem obecnosci CT i NG, co dalo obserwowany odsetek bledu calego systemu
wynoszacy 0%.

10147580190-01PL

Doc Rev. 1.0 12



Ocena klinicznej wiarygodnosci testu

Badanie odtwarzalnosci

Przeprowadzono badanie odtwarzalnosci, ktére obejmowalo rézne osrodki, serie, dni, réznych operatoréw i rézne aparaty,

a dotyczylo paneli cobas® liat CT/NG przygotowanych z wymazdw z pochwy i probek moczu w podtozu cobas® PCR Media.
Testy wykonano w trzech o$rodkach zewnetrznych z co najmniej 3 analizatorami cobas® liat na osrodek. Operatorzy we
wszystkich 3 osrodkach zewnetrznych zostali dobrani tak, aby reprezentowali typowych operatoréw MOP po ograniczonym
szkoleniu lub bez przeszkolenia albo praktycznego doswiadczenia w zakresie wykonywania testow laboratoryjnych. W tym
badaniu uwzgledniono operatoréw z o$rodkéw niepodlegajacych wymogom CLIA, ktdrzy spetniali definicje operatorow
docelowych. Wybrani operatorzy otrzymali instrukcje obstugi oznaczenia, skrécong instrukcje obstugi oraz przewodnik
uzytkownika systemu cobas® liat. Operatoréw poproszono o przeczytanie tych materiatéw przed rozpoczeciem jakichkol-
wiek testow w ramach tego badania. Operatorzy nie otrzymali zadnego szkolenia dotyczacego badan ani aparatow.

Kazdy z dwdch operatoréw z kazdego osrodka wykonywat testy 1 panelu na typ probki na dzien (1 pelny panel obejmuje

3 elementy paneli, z ktorych kazdy jest testowany w trzech powtérzeniach) przez 15 dni. Wszystkie powtdrzenia dla kazdego
elementu panelu byly zawsze testowane na tym samym analizatorze. Kazdy panel, na typ probki, obejmowal ujemny element
panelu (ujemny dla wszystkich 3 analitow), nisko dodatni element panelu oraz umiarkowanie dodatni element panelu, przy
czym kazdy dodatni element panelu byl ztozony ze wszystkich 3 analitow.

Badanie odtwarzalnoéci wykonano przy uzyciu facznie 1618 testow, co obejmowalo 811 testow probek z pochwy i 807 testow
probek moczu.

Tab. 17 oraz Tab. 18 prezentuja wyniki badania odtwarzalnosci wedlug osrodka, serii, dnia i przebiegu dla testu

cobas® liat CT/NG z podzialem wedlug typu probki i stezenia elementu panelu odpowiednion dla CT oraz NG.

Tab. 17. CT — wyniki podsumowania wediug o$rodka, serii, dnia i przebiegu dla testu cobas® liat CT/NG z podziatem wedtug typy prébki
i stezenia elementu panelu

Zpochwy| 1-2 x LoD | 334 1,02 3,06 MCR Egg/g;/; 1 253/333 1 Egl?/gjg 1 (113?50/'?;/‘;)
Zoo| i | | - | - | |omn | e, o | o
T x| | - | - | e [0 5 | e | [ |
Z pochwy| 1-2 x LoD - - - - - - - 4 250??/22’{; ) _

Z pochwy| 1-2 x LoD - - - - - - . 5 8501?/(5)2/3 _ )

Zpochwy| 3-5x LoD | 32,1 1,22 3,79 MCR 258/33/3 1 Egog/gz; 1 ng/gzg 1 (11??5?;?;{‘;)

T aoxi | - | - | - | |0 5 | |, oo, |

Cpg| aoci | | - | | | | e | oo |

Z pochwy| 3-5 x LoD - - - - - - . 4 8501?/(5)2/3 _ )

Z pochwy| 3-5 x LoD - - - - - - } 5 2501?/22/3 ) -
Mocz | 1-2x LoD | 3438 1,28 369 | MCR (%’/%"g’) 1 (982/3;3’) 1 (?52/?;)2)) 1 (12(1]’/31024)
Mocz | 1-zxtoD | - | - | e | 2| woien | 2 || 2 |azsney
Mocz | 1-2 x LoD ; ; ; PPN (212/1;3’) 3 éﬁg’g’) 3 (iggg’) _ ;
Mocz 1-2 x LoD - - - - - - - 4 (?52/3;21) ) )
Mocz 1-2 x LoD - - - - - - . 5 (277/0502) ) )
Mocz | 3-5xLoD | 340 1,24 365 | MCR (22'/6;& 1 (%%/5;3) 1 (95%)?;2’) 1 (1%%)4)
o | woni | - | - | - | [es] o | men | o e | e
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Stezenie | Srednia . .
T,y P elementu |wartosé Calkowite Calkowite Osrodek ,PPA Nr serii| PPA serii Nr dnia PP.A Nf PP.A
probki panelu Ct SD Ct CV9% Ct osrodka dnia |przebiegu|przebiegu
94,4% 93,3% 96,2%
Mocz | 3-5 x LoD - - - PPN | som)| 2 | won) | 2 |eisny| -
94,4%
Mocz 3-5 x LoD - - - - - - - 4 (51/54) - -
98,1%
Mocz 3-5 x LoD - - - - - - - 5 (53/54) - -

Ct: warto$¢ progowa liczby cykli; CV: wspdtczynnik zmiennosci; LoD: granica wykrywalnosci; PPA: odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich;
SD: odchylenie standardowe.

Tab. 18. NG — wyniki podsumowania wedtug osrodka, serii, dnia i przebiegu dla testu cobas® liat CT/NG z podziatem wedtug typy prébki
i stezenia elementu panelu

Stezenie | Srednia . .
Ty P elementu |warto$é Calkowite Calkowite Osrodek ,PPA Nr serii| PPA serii |Nr dnia PP.A Nf PP.A
probki panelu Ct SD Ct CVo% Ct osrodka dnia |przebiegu|przebiegu
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Z pochwy| 1-2 x LoD 32,2 0,90 2,79 MCR (90/90) 1 (90/90) 1 (54/54) 1 (135/135)
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Zpochwy| 1-2 x LoD } } - HPH 1 (go/0) | 2 (90/90) 2| (54/54) 2 (134/134)
100,0% 100,0% 100,0%
Z pochwy| 1-2 x LoD - - - PPN 1 ooro0) | 2 | garse) | % |eamssy| - -
100,0%
Z pochwy| 1-2 x LoD - - - - - - - 4 (53/53) - -
100,0%
Z pochwy| 1-2 x LoD - - - - - - - 5 (54/54) - -
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Z pochwy| 3-5 x LoD 30,9 0,48 1,56 MCR (90/90) 1 (90/90) 1 (54/54) 1 (135/135)
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Z pochwy|  3-5 x LoD - - - HPH o000y | 2 | oe0) | 2 |ass)| 2 | (3s/iss)
100,0% 100,0% 100,0%
Z pochwy| 3-5 x LoD - - - PPN (90/90) 3 (90/90) 3 (54/54) - -
100,0%
Z pochwy| 3-5 x LoD - - - - - - - 4 (54/54) - -
100,0%
Z pochwy| 3-5 x LoD - - - - - - - 5 (54/54) - -
100,0% 100,0% 100,0% 99,3%
Mocz 1-2 x LoD 329 1,16 3,51 MCR (90/90) 1 (89/89) 1 (54/54) 1 (133/134)
98,9% 98,9% 98,1% 100,0%
Mocz | 1-2x LoD i i i HPH 1 gg/80) | 2 (89/90) 2| (53/56) 2 (135/135)
100,0% 100,0% 100,0%
Mocz 1-2 x LoD - - - PPN (90/90) 3 (90/90) 3 (53/53) - -
100,0%
Mocz 1-2 x LoD - - - - - - - 4 (54/54) - -
100,0%
Mocz 1-2 x LoD - - - - - - - 5 (54/54) - -
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Mocz 3-5 x LoD 31,4 0,64 2,04 MCR (90/90) 1 (89/89) 1 (54/54) 1 (134/134)
100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Mocz | 3-5x LoD - - - HPH | gorge)| 2 | @o/0) | 2 |ass)| 2 | (ssiiss)
100,0% 100,0% 100,0%
Mocz | 3-5x LoD ) ) ) PPN | 90/00) | 2 (90/90) 3 | (53/53) ) i
100,0%
Mocz 3-5 x LoD - - - - - - - 4 (54/54) - -
100,0%
Mocz 3-5 x LoD - - - - - - - 5 (54/54) - -
Ct: warto$¢ progowa liczby cykli; CV: wspdtczynnik zmiennosci; LoD: granica wykrywalnosci; PPA: odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich;
SD: odchylenie standardowe.
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Tab. 19 prezentuje wyniki badania odtwarzalnosci dotyczace zgodnosci procentowej wynikéw ujemnych (NPA) wedtug
o$rodka, serii, dnia i przebiegu dla testu cobas® liat CT/NG z podzialem wedlug typu probki dla CT i NG.
Tab. 19. NPA wedtug o$rodka, serii, dnia i przebiegu dla testu cobas® liat CT/NG z podziatem wedtug typu prébki

Typ probki | Osrodek [NPA dla o$rodka| Nr serii | NPA dla serii | Nr dnia | NPA dla dnia | Nr przebiegu | NPA przebiegu
CT

Z pochwy MCR 100,0% (90/90) 1 100,0% (89/89) 1 100,0% (53/53) 1 100,0% (132/132)

Z pochwy HFH 100,0% (83/83) 2 100,0% (84/84) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (131/131)
Z pochwy PPN 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
Z pochwy - - - - 4 100,0% (54/54) - -
Z pochwy - - - - 5 100,0% (48/48) - -
Z pochwy Ogdtem | 100,0% (263/263) - - - - - -

Mocz MCR 100,0% (90/90) 1 100,0% (86/86) 1 100,0% (50/50) 1 100,0% (130/130)

Mocz HFH 100,0% (80/80) 2 100,0% (84/84) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (130/130)
Mocz PPN 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
Mocz - - - - 4 100,0% (54/54) - -
Mocz - - - - 5 100,0% (48/48) - -
Mocz Ogotem | 100,0% (260/260) - - - - - -

NG

Z pochwy MCR 100,0% (90/90) 1 100,0% (89/89) 1 100,0% (53/53) 1 100,0% (132/132)

Z pochwy HFH 100,0% (83/83) 2 100,0% (84/84) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (131/131)
Z pochwy PPN 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
Z pochwy - - - - 4 100,0% (54/54) - -
Z pochwy - - - - 5 100,0% (48/48) - -
Z pochwy Ogodtem | 100,0% (263/263) - - - - - -

Mocz MCR 100,0% (90/90) 1 100,0% (86/86) 1 100,0% (50/50) 1 100,0% (130/130)

Mocz HFH 100,0% (80/80) 2 100,0% (84/84) 2 100,0% (54/54) 2 100,0% (130/130)
Mocz PPN 100,0% (90/90) 3 100,0% (90/90) 3 100,0% (54/54) - -
Mocz - - - - 4 100,0% (54/54) - -
Mocz - - - - 5 100,0% (48/48) - -
Mocz Ogdtem | 100,0% (260/260) - - - - - -

NPA: zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych.

Tab. 20 prezentuje calkowite SD oraz Iaczng wartos¢ procentowg CV (%) dla wartosci progowych cyklu z badania
odtwarzalnosci dla przebiegu panelu kazdego typu probek w tescie cobas® liat CT/NG w odniesieniu do CT i NG.

Tab. 20. Catkowita szacunkowa $rednia, odchylenia standardowe i wspétczynniki zmiennosci (%) dla wartosci progowych cyklu wedtug typu

probki oraz oczekiwanego stezenia w odniesieniu do testu cobas® liat CT/NG z podziatlem wedtug typu prébki i stezenia dodatniego
elementu panelu

Stezenie & .| 0$ro-|0sro- . . i . .| SD | CV% SD CV% |Calko- |Calko-
Typ . |Srednie Seria | Seria | Dzien | Dzien . . . N
rébki elementu| n/N Ct dek | dek SD | CV% | SD | cvos | PrZe- | prze- wobrg;ble wobr?ble wite | wite
p panelu SD | CV% biegu | biegu | przebiegu |przebiegu| SD | CV%
CT
Z pochwy|1-2 x LoD |269/269| 33,4 0,00 | 0,00 | 0,53 | 1,60 | 0,22 | 0,67 | 0,00 | 0,00 0,84 2,52 1,02 3,06
Z pochwy|3-5 x LoD|270/270| 32,1 021 | 064 | 0,58 | 1,82 | 0,30 | 0,93 | 0,00 | 0,00 1,00 3,13 1,22 3,79
Mocz |1-2 x LoD |244/269| 34,8 0,15 | 0,44 | 0,84 | 2,41 | 0,31 | 0,88 | 0,00 | 0,00 0,91 2,61 1,28 3,69
Mocz |3-5 x LoD |[259/269| 34,0 0,15 | 0,45 | 0,70 | 2,07 | 0,23 | 0,68 | 0,00 | 0,00 0,98 2,89 1,24 3,65
NG
Z pochwy|1-2 x LoD |269/269| 32,2 0,11 | 0,34 | 0,59 | 1,83 | 0,29 | 0,89 | 0,14 | 0,42 0,59 1,83 0,90 2,79
Z pochwy|3-5 x LoD |270/270| 30,9 0,70 | 0,33 | 0,15 | 0,50 | 0,18 | 0,57 | 0,00 | 0,00 0,41 1,33 0,48 1,56
Mocz |1-2 x LoD |[268/269| 32,9 0,16 | 0,47 | 0,70 | 2,12 | 0,26 | 0,78 | 0,46 | 1,41 0,74 2,25 1,16 3,51
Mocz |3-5 x LoD |[269/269| 31,4 0,07 | 0,23 | 0,25 | 0,80 | 0,16 | 0,51 | 0,00 | 0,00 0,56 1,79 0,64 2,04

Ct: wartos¢ progowa cyklu; CV%: procentowy wspdtczynnik zmiennosci; LoD: granica wykrywalnoéci; SD: odchylenie standardowe.

2 n jest liczbg testow zgodnych z oczekiwanymi wynikami. N to catkowita liczba waznych testow na element panelu.

Badanie kliniczne

Uzyteczno$¢ kliniczng i skutecznos¢ testu cobas® liat CT/NG ustalono w wieloo$rodkowym badaniu prospektywnym,
poréwnujac wyniki ze statusem zakazenia pacjenta (SZP) okreslonym na podstawie kombinacji zatwierdzonych przez FDA
testow NAAT dla 2 analitow. Probki moczu od mezczyzn, kobiet oraz wymazy z pochwy byly pobierane i testowane

w 13 zgodnych z przeznaczeniem o$rodkach w réznych lokalizacjach geograficznych na terenie catych Stanow
Zjednoczonych. W badaniu oznaczenia cobas® liat CT/NG uczestniczylto 48 operatoréw, z ktérych 43 reprezentowalo
operatorow MOP niepodlegajacych wymogom CLIA. Pieciu z tych 48 operatoréw reprezentowato laborantow
doswiadczonych w laboratorium o umiarkowanej ztozonosci.

Wilaczane prospektywnie uczestniczki plci zenskiej dostarczaty nastepujace probki z ukladu moczowo-plciowego: mocz
z pierwszego strumienia oraz 4 probki wymazu z pochwy. Mocz od kobiet byt alikwotowany do wyrobéw do pobierania
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odpowiednich producentéw na potrzeby testu cobas® liat CT/NG oraz celem wykonywania referencyjnych testow
poréwnawczych. Jesli kobieta nalezala do grupy badania, od ktérej lekarz pobieral wymaz z pochwy, jeden wymazy z pochwy
umieszczono w podiozu cobas® PCR Media, a 3 pozostate wymazy z pochwy umieszczano w wyrobach do pobierania
odpowiednich producentéw celem wykonania referencyjnych testow poréwnawczych. Jesli kobieta nalezata do grupy
badania, w ktdrej uczestniczki same pobieraly wymaz z pochwy, najpierw 1 wymaz z pochwy byt pobierany samodzielnie
przez uczestniczke badania i umieszczany na podlozu cobas® PCR Media, a nast¢pnie 3 wymazy z pochwy byly pobierane
przez lekarza i umieszczane w wyrobach do pobierania odpowiednich producentow.
Od zarejestrowanych prospektywnie mezczyzn uzyskano probke moczu, ktorg alikwotowano do wyrobu do pobierania

odpowiedniego producenta i na podloze cobas® PCR Media.

Osoby uczestniczace w tym badaniu sklasyfikowano jako objawowe, jesli zglaszaly objawy wskazujace na zakazenie CT lub
NG. Osoby uczestniczace w tym badaniu sklasyfikowano jako bezobjawowe, jesli nie zgtaszaly zadnych objawéw

powigzanych z zakazeniem CT lub NG.

Probki przebadano pod katem obecnosci CT oraz NG, uzywajac badanych i referencyjnych poréwnawczych testow NAAT.
Wszystkie testy wykonano zgodnie z odpowiednig instrukejg obstugi.
Skutecznos¢ kliniczng testu cobas® liat CT/NG oceniono, poréwnujagc wyniki uzyskane z zebranych typéw probek ze
wstepnie okreslonym algorytmem, ktéry stuzyl do wyznaczenia SZP. SZP dla kazdego analitu wyprowadzano na podstawie
kombinagji 3 referencyjnych testow NAAT (NAAT1, NAAT2 i NAATS3). Jesli wyniki NAAT1 i NAAT?2 byly zgodne,
wowczas ostateczny status SZP dla konkretnego analitu byt zgodnym wynikiem uzyskanym z NAAT1 i NAAT?2. Jesli wyniki
NAAT1 i NAAT?2 byty niezgodne, wowczas wykonywano NAAT3 jako rozstrzygajacy miedzy pierwszymi 2 niezgodnymi
wynikami. Tab. 21 ponizej pokazuje algorytm SZP dla kazdego analitu.

Tab. 21. Ustalenie SZP dla CT i NG

NAAT 1 NAAT 2 NAAT 3 (w razie potrzeby) Status zakazenia pacjenta?
+ + ND Zakazony
+ - + Zakazony
- + + Zakazony
- - ND Niezakazony
+ - - Niezakazony
- + - Niezakazony
- Niewazny + Nieustalony
- Niewazny - Niezakazony
Niewazny - + Nieustalony
Niewazny - - Niezakazony
+ Niewazny - Nieustalony
Niewazny + - Nieustalony
+ Niewazny + Zakazony
Niewazny + + Zakazony
Niewazny Niewazny ND Nieustalony

ND: nie dotyczy; NAAT: test amplifikacji kwaséw nukleinowych.

* Wyniki testow NAAT1 i NAAT2 okreSlaly, czy konieczne bylo wykonywanie testu NAAT3. Status zakazenia pacjenta ,Zakazony” lub
»Niezakazony” wyprowadzano z kombinacji wynikéw uzyskiwanych z referencyjnych testow NAAT.

W celu uzyskania SZP — odpowiednio dla mezczyzn i kobiet — uzywano probek moczu od mezczyzn i wymazu z pochwy.
Wyniki testu cobas® liat CT/NG w przypadku kazdego analitu z poszczegolnych typéw prébek (mocz od mezczyzn, wymaz
z pochwy, mocz od kobiet) poréwnywano ze SZP celem ustalenia skutecznosci klinicznej tego oznaczenia. Czulo$¢ (CZUL),
swoisto$¢ (SWOI), dodatnie wartosci predykcyjne (PPV) oraz ujemne wartoséci predykcyjne (NPV) testu cobas® liat CT/NG
wyliczono osobno dla CT i NG. Ponadto wartosci predykcyjne zostaly wyliczone w oparciu o Iaczng czulos¢ i swoistos¢ dla

zakresu wartosci hipotetycznej czestosci wystepowania.

Zozone odniesienie odpowiadajace miejscu anatomicznemu dla moczu kobiet zdefiniowano w sposdb przedstawiony

w Tab. 21 — przy czym mocz kobiet byt badany za pomoca testu cobas® liat CT/NG oraz za pomocg referencyjnych
poréwnawczych testow NAAT (NAAT1, NAAT?2 i w razie potrzeby NAAT3). Odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich (PPA),
odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych (NPA) oraz procentowa zgodno$¢ ogdtem (OPA) oceniono na podstawie tego
ztozonego odniesienia odpowiadajacego miejscu anatomicznemu.
Ze wzgledu na oczekiwang niska czgsto$¢ wystepowania NG w przypadku moczu mezczyzn, wymazow z pochwy oraz moczu
kobiet w tym badaniu uwzgledniono uzupetnienie probkami zarchiwizowanymi. Prébki zarchiwizowane uzyskano

z wczedniejszego badania klinicznego (K173887). W przypadku kazdej probki dodatniej pod wzgledem NG do badania
wlaczano odpowiadajacg probke ujemna pod wzgledem NG. Te zarchiwizowane probki rozdzielono operatorom MOP

w uczestniczacych osrodkach klinicznych do przebadania za pomocg testu cobas® liat CT/NG w ramach normalnego
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klinicznego przebiegu pracy. Wyniki testu cobas® liat CT/NG poréwnano ze statusami SZP uzyskanymi z wczesniejszego
badania klinicznego (K173887).

Wyniki badania skutecznosci
Czulo$¢, swoistos¢ i wartodci predykeyjne testu cobas® liat CT/NG zdefiniowane na podstawie SZP przedstawiono wediug
plci, typu probki i statusu objawéw w Tab. 22 w odniesieniu do CT i NG.

Tab. 22. Skuteczno$é Kliniczna testu cobas® liat CT/NG w poréwnaniu ze statusem zakazenia pacjenta wedtug rodzaju probki i statusu

objawéw — prébki pobierane prospektywnie

Catkowita

TR bkt | qpiccw | Bemba | czur Folf® swor (POl G| o |sewol| o0 | o0
CT
MO mezezyzn| Objawowy | 808 | ool | GOV | BT | oty | 9% | ety | ooy | Gorvse) | 100
MO mezezyzn| Bezobjawowy | 1ags | oo | SO 1 SR L (00 |37 | Gavey | ooy [aasanes| sonon
MO mezezyzn|  Ogstem | 2206 | ot O e Tooonty | %8 | ioat10)| ooeuny |2163/2188)] 100,000
WP-L kobiet | Objawowy | 553 | GoB | EBE | DT ety |55% | camn) | seam | romeen | oon
WP-L kobiet | Bezobjawowy | 686 | Joric | SOTn | G | 10000 [28% | (e | 100000 | oan/668) | 1000
WP-Lkobiet|  Ogotem | 12390 | G| TOCI |0 0o |40% | Gaareny | see ienniae| 00ou
WP-S kobiet | Objawowy | 583 | (e | 10000 | o20kan | o0on |53%| caorany | seuy | 520 | o0
WP-S kobiet | Bezobjawowy | 671 | (2000 | 0 | S ety |43% | oty | seam | 400ty | o00m
WP-S kobiet | Ogotem | 123 | feoiecs | 10500 | 0Tl ety |48 | (saren) | sbay [172n1r2)| To0om
WP kobiet | Objawowy | 1116 | con | SO | BT ] Coeny |55% | @oios) | ey |10891053) s000n
WP kobiet | Bezobjawowy | 1357 | o2n | GO DR ] ooous |35% | ooy | omeusy 13071308 100000
WPkobiet | Ogsiem | 2473 | ob70 L GOS0l Soe |44% | ooiay| obauey |2asarzacn)| sooioon
MO kobiet | Objawowy | 1116 | G0ED | IO | O sl Soeny |55%| sarssy | souty |0saosn| 9oe
MO kobiet | Bezobjawowy | 1354 | (77 | TS | TR e 135% Gy | srouy |a0anato) aosu
MO kobiet Ogdtem 2470 (SZ/'?Z%) 53751% (23%3’/820?:62) 53959% 4,4% (gi%)g)) 3378870%3 (23%372@71) Eagsgé];g
NG

MO mezezyzn| Objawowy | 938 |0t ] SRR 0 | rooenty 155 clasraasy | tomooty | asie®) | 1o
MO mezezyzn| Bezobjawowy | 1526 | (it | [0 SO L Co | 10% | Sarey | Sason | cs0sna07)| 100008
MO mezezyzn|  Ogstem | 2464 | o0 SR | tooony | 5% | ronon | 96 | (2200/9300) | 100,000
WP-L kobiet | Objawowy | 577 | Jo7c | SOU | oo | o00m |33%| (raney | soony | (s7ress) | To0om
WP-L kobiet | Bezobjawowy | 714 | (2000 | 080 | SO o0y |34% | coarey | ooamy | coo/ens) | 1000u)
WP-Lkobiet | Ogetem | 1201 | G | T | ) 1000 |33 | (amasy | ob ooy | (12461247) | To00n)
WP-S kobiet | Objawowy | 580 | SHOR | TOTI | BT 000 |43% | (oamey | soemy | (stress) | o0om
WP-S kobiet | Bezobjawowy | s91 | [0 | (S | (T TT0T (27| S0 | ey | arr/erny | Tooom
WP-Skobiet|  Ogstem | 1271 | G O | ) To0a |35 | caey | onau | (122no26) | 000
WP obiet | Objawowy | 1157 | G50 | G| S L ooty |35%] Gaoren) | snuy | iz 100000
WP kobiet | Bezobjawowy | 1405 | (08 | T00I aeonasa) toouty | 1% | carasy | 96e0s) | (1360113603 | 100,000
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Typ probki® S_tatu’s Ca::::;\: ta CZUL Punktacja SWOI Punktacja|CZES| PPV |Punktacjal NPV |Punktacja

objawow ) 959% ClI 95% Cl | (%) (%) 95% CI (%) 95% CI
wriove | ogsen | x| 7% | 2| o | Comn | S (s | oo |
MOKobiet | Objawowy | 1157 | e | Goow ritonmin tonow |“**| caum) | saeus |antannis| some
MO kobiet | Bezobjawony | 1402 | i) | Gy (1ae0nasn) onow |2%%| caoven | sawy |aaowraen| 000
MOkobist | Ogdlem | 2559 | sr) | gome (earorzarz) tonowy |34 e | s |cumnzars)| sooms

*W przypadku pacjentéw plci meskiej algorytm SZP tworzy kombinacje wynikow testow NAAT dotyczacych prébek moczu. W przypadku
pacjentow plci zenskiej algorytm SZP tworzy kombinacj¢ wynikéw testow NAAT dotyczacy wymazéw z pochwy pobranych przez lekarza.

W przypadku NG prospektywnie zebrane i §wieze probki od 4788 uczestnikéw uzupelniono prospektywnie zebranymi i zarchiwizowanymi prébkami
od 308 uczestnikow ze wstepnie ustalonym SZP.

Uwaga: N jest taczna liczbg uczestnikéw do oceny.

Wiyniki testow NAATI i NAAT2 okre$la, czy konieczne bedzie wykonanie testu NAAT3. Status zakazenia pacjenta ,Zakazony” lub ,,Niezakazony”
zostanie wyprowadzony z kombinacji wynikéw uzyskiwanych z referencyjnych testow NAAT.

CIL: przedzial ufnoéci; NAAT: test amplifikacji kwaséw nukleinowych; NPV: ujemna warto$¢ predykcyjna; PPV: dodatnia warto$¢ predykeyjna;

CZES: czgsto$¢ wystepowania; CZUL: czutoéé; SWOL: swoistosé; MO: mocz; WP: wymaz z pochwy (pobrany przez lekarza i pobrany samodzielnie);
WP-L: wymaz z pochwy pobrany przez lekarza; WP-S: wymaz z pochwy pobrany samodzielnie.

Zgodnosé wynikow dotyczacych skutecznosci wlasciwa dla miejsca

anatomicznego moczu kobiet
Tab. 23 zawiera PPA, NPA oraz OPA dotyczace badania moczu kobiet za pomoca testu cobas® liat CT/NG, gdy probka tego
typu jest uzywana do utworzenia ztozonego standardu referencyjnego.

Tab. 23. Zgodno$¢ miedzy testem cobas® liat CT/NG a ztozonym odniesieniem odpowiadajgcym miejscu anatomicznemu dla prébek
moczu kobiet

Typ probki® | Status objawow ﬁ:;'l‘)‘;":ﬁ? ppa | Punacia NPA P ada opa | Panacia
CcT

MO Kobiet Objawowy 1113 (953/0;% (833%,97.2%) | 022%’56) (99,3%, 99,9%) (11%3’/510/1"13) (98,8%, 99,89%)

MO kobiet | Bezobjawowy 1346 (%%") (87,4%, 99,6%) (13‘3‘;%’05) (99.3%, 99.9%) |, 33%0/3?46) (99,206, 99,9%)

MO Kobiet Ogétem 2459 ggf;g’) (88,6%, 97,8%) (23%%/8;;’61) (99,5%, 99,9%) (2432’/6202’59) (99,3%, 99,89%)
NG

MO kobiet Objawowy 11 Ezog/gg/; (83,9%, 100,0%) |, 03?1%)91) (99,5%, 100,0%) (11?%/91010”) ggggzﬁz)

MO kobiet | Bezobjawowy 1347 21070/’?3/3 (81,6%, 100,0%) (13923%’30) (99,6%, 100,0%) (132%/910/;47) ggggﬂfﬂ

MO kobiet Ogétem 2458 8570/2;/; (90,6%, 100,00) (24?2%’21) (99,7%, 100,0%) |, 495%?;2)58) 1(?)%[;2)

2 Zgodno$¢ testu cobas® liat CT/NG w odniesieniu do moczu kobiet obliczono wzgledem zlozonego odniesienia odpowiadajgcego miejscu
anatomicznemu.

Uwaga: N jest faczng liczbg uczestnikéw do oceny.

Wyniki testow NAATI i NAAT?2 okresla, czy konieczne bedzie wykonanie testu NAAT3. Status zlozonego odniesienia ,,Zakazony” lub
»Niezakazony” zostanie wyprowadzony z kombinacji wynikéw uzyskiwanych z referencyjnych testow NAAT.

CI: przedzial ufnosci; NAAT: test amplifikacji kwaséw nukleinowych; PPA: odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich;

NPA: odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych; OPA: ogélny procent zgodnosci; MO: mocz.
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Oczekiwane wartosci w przypadku prébek z uktadu moczowo-piciowego
Hipotetyczne warto$ci PPV i NPV testu cobas® liat CT/NG, uzyskane na podstawie czgstosci wystepowania choroby
wynoszacej od 1% do 50%, zawiera Tab. 24 w odniesieniu do CT i NG.

Tab. 24. Dodatnia warto$¢ predykcyjna i ujemna warto$¢ predykcyjna dla hipotetycznej czesto$ci wystepowania CT

Hipotetyczna

Typ prébki® czestosé Czuto$é? (%) Swoistosé? (%) PPV (%) NPV (%)
wystepowania (%)
CT
MO mezczyzn 1 97,3 99,9 91,5 100,0
MO mezczyzn 3 973 99,9 97,0 99,9
MO mezczyzn 5 973 99,9 98,2 99,9
MO mezczyzn 10 97,3 99,9 99,2 99,7
MO mezczyzn 15 973 99,9 99,5 99,5
MO mezczyzn 20 973 99,9 99,6 99,3
MO mezczyzn 30 97,3 99,9 99,8 98,9
MO mezczyzn 50 97,3 99,9 99,9 97,4
WP-L kobiet 1 96,0 99,8 85,2 100,0
WP-L kobiet 3 96,0 99,8 94,6 99,9
WP-L kobiet 5 96,0 99,8 96,8 99,8
WP-L kobiet 10 96,0 99,8 98,4 99,6
WP-L kobiet 15 96,0 99,8 99,0 99,3
WP-L kobiet 20 96,0 99,8 99,3 99,0
WP-L kobiet 30 96,0 99,8 99,6 98,3
WP-L kobiet 50 96,0 99,8 99,8 96,1
WP-S kobiet 1 100,0 99,7 79,8 100,0
WP-S kobiet 3 100,0 99,7 92,4 100,0
WP-S kobiet 5 100,0 99,7 95,4 100,0
WP-S kobiet 10 100,0 99,7 97,8 100,0
WP-S kobiet 15 100,0 99,7 98,6 100,0
WP-S kobiet 20 100,0 99,7 99,0 100,0
WP-S kobiet 30 100,0 99,7 99,4 100,0
WP-S kobiet 50 100,0 99,7 99,7 100,0
MO kobiet 1 87,0 99,8 80,6 99,9
MO kobiet 3 87,0 99,8 92,7 99,6
MO kobiet 5 87,0 99,8 95,6 99,3
MO kobiet 10 87,0 99,8 97,9 98,6
MO kobiet 15 87,0 99,8 98,6 97,8
MO kobiet 20 87,0 99,8 99,0 96,9
MO kobiet 30 87,0 99,8 99,4 94,7
MO kobiet 50 87,0 99,8 99,8 88,5
NG
MO mezczyzn 1 100,0 99,9 88,2 100,0
MO mezczyzn 3 100,0 99,9 95,8 100,0
MO mezczyzn 5 100,0 99,9 97,5 100,0
MO mezczyzn 10 100,0 99,9 98,8 100,0
MO mezczyzn 15 100,0 99,9 99,2 100,0
MO mezczyzn 20 100,0 99,9 99,6 100,0
MO mezczyzn 30 100,0 99,9 99,7 100,0
MO mezczyzn 50 100,0 99,9 99,9 100,0
WP-L kobiet 1 94,7 99,8 85,4 99,9
WP-L kobiet 3 94,7 99,8 94,7 99,8
WP-L kobiet 5 94,7 99,8 96,8 99,7
WP-L kobiet 10 94,7 99,8 98,5 99,4
WP-L kobiet 15 94,7 99,8 99,0 99,1
WP-L kobiet 20 94,7 99,8 99,3 98,7
WP-L kobiet 30 94,7 99,8 99,6 97,8
WP-L kobiet 50 94,7 99,8 99,8 95,0
WP-S kobiet 1 95,7 99,8 85,4 100,0
WP-S kobiet 3 95,7 99,8 94,7 99,9
WP-S kobiet 5 95,7 99,8 96,8 99,8
WP-S kobiet 10 95,7 99,8 98,5 99,5
WP-S kobiet 15 95,7 99,8 99,0 99,2
WP-S kobiet 20 95,7 99,8 99,3 98,9
WP-S kobiet 30 95,7 99,8 99,6 98,2
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Hipotetyczna

Typ probki® czestosé Czuto$é? (%) Swoistos$é? (%) PPV (%) NPV (%)

wystepowania (%)

WP-S kobiet 50 95,7 99,8 99,8 95,8
MO kobiet 1 88,1 99,9 91,5 99,9
MO kobiet 3 88,1 99,9 97,1 99,6
MO kobiet 5 88,1 99,9 98,3 99,4
MO kobiet 10 88,1 99,9 99,2 98,7
MO kobiet 15 88,1 99,9 99,5 97,9
MO kobiet 20 88,1 99,9 99,6 97,1
MO kobiet 30 88,1 99,9 99,8 95,1
MO kobiet 50 88,1 99,9 99,9 89,4

* Laczng czulo$é i swoistos¢ oszacowano, poréwnujac wyniki testu cobas® liat CT/NG ze statusem zakazenia pacjenta w przypadku kazdego rodzaju

probek.

Uwaga: NPV: ujemna warto$¢ predykcyjna; PPV: dodatnia warto$¢ predykceyjna; MO: mocz; WP-L: wymaz z pochwy pobrany przez lekarza;
WP-S: wymaz z pochwy pobrany samodzielnie.

Kody odrzucenia

Raport wynikéw moze zawiera¢ kody odrzucenia, ktérych opis zawiera Tab. 25, w zaleznosci od potencjalnych niepowodzen
przebiegu. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z pracownikom serwisu Roche.

Tab. 25. Kody odrzucenia i definicje

Kody odrzucenia Probka Kontrola ujemna Kontrola dodatnia
g0/g1 IC poza zakresem. IC poza zakresem. IC poza zakresem.
" Sekwencja docelowa CT/NG ND Sekwencja docelowa CT/NG
poza zakresem. poza zakresem.
Fp ND Sekwencja docelowa CT/NG ND
poza zakresem.
x5 Mata objeto$¢ prébki. Mata objeto$¢ prébki. ND
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Dodatkowe informacje

Oznaczenia

Na etykietach oznaczen Roche PCR stosuje si¢ nastepujace symbole.

Age/DOB| wiek lub data urodzenia

sw

Oprogramowanie
pomocnicze

Przypisany zakres

| Assigned Range [copies/mL] | (kopie/m)

Przypisany zakres

| Assigned Range [1U/mL] | iy

|EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

Autoryzowany
Przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Arkusz kodéw kreskowych

LOT

Kod partii

(‘G?\ Zagrozenie biologiczne

Numer katalogowy

REF
Oznaczenie zgodnosci CE —
wyrdb ten jest zgodny
z obowigzujgcymi wymogami
dotyczacymi oznaczenia CE
dla wyrobu medycznego do

diagnostyki in vitro
Collect Date| Data pobrania

Sprawdz w instrukcji
uzytkowania

Zawarto$¢ wystarczajgca
na <n> testéw

CONTENT

Zawarto$¢ zestawu

Kontrola

& Data produkcji
Qe ] ]
” Wyréb do testéw przy
acjencie
o pacj

[ ]
\ Wyréb do samodzielnego
A\ testowania
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%’ Wyréb nieprzeznaczony do
testow przy pacjencie

Wyréb nieprzeznaczony do
samodzielnego testowania

B@

*g\s

# Dystrybutor
m (Uwaga: pod symbolem moze by¢
wskazany wiasciwy kraj/region.)

Nie uzywaé powtdrnie

Kobieta

.+0®

Wytacznie do oceny
dziatania w badaniach IVD

Globalny numer jednostki

GTIN handlowe;j

@ Importer

IVD Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Dolna granica przypisanego
zakresu

C? Mezczyzna
u Wytwdrca

= Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

*? Nazwisko pacjenta

*# Numer pacjenta
4

LLR

Rozerwac tutaj
<4

Kontrola dodatnia

QS copies/PCR
I

IU QS na reakcje PCR,
uzy¢ jednostek

O.S |U/PCR miedzynarodowych (IU)

QS na reakcje PCR
w obliczeniach wynikéw.

SN

Numer seryjny

Osrodek

Site

| Procedure | Standard | Procedura standardowa

STERILE E Produkt sterylizowany

tlenkiem etylenu

Przechowywa¢ z dala
od $wiatta

Przestrzega¢ zakresu
temperatury

0><

Plik definicji testow
TDF

Ta strong do goéry

=
—>

| Procedure | UltraSensitive | Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

UDI
ULR zakresu
Urine Fill Line| Linia napetniania moczem

Tylko Stany Zjednoczone:

Gorny limit przypisanego

prawo federalne zezwala
Rx On |y na sprzedaz tego wyrobu

wytacznie lekarzowi lub na

zamdwienie takiego lekarza.

g Termin przydatnosci

Kopie QS na reakcje PCR, uzy¢ kopii QS
na reakcje PCR w obliczeniach wynikéw.

Doc Rev. 1.0

21



Pomoc techniczna
W celu uzyskania wsparcia (pomocy) technicznego nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

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

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Znaki towarowe i patenty
Patrz https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

Prawo autorskie
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.
Roche Diagnostics GmbH
EC|REP Sandhofer Str. 116 c €
68305 Mannheim
Germany 2797
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