cobas® 4800 CT/NG Test cobas

IN VITRO DIAGNOSTIK KULLANIM iCiNDIR. Rx Only
cobas® 4800 System Sample Preparation Kit | c4800 SMPL PREP | 960 Tests P/N: 05235804190
240 Tests P/N: 05235782190
cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit |c4800 CT/NG AMPIDET| 960 Tests P/N: 05235979190
240 Tests P/N: 05235952190
cobas® 4800 CT/NG Controls Kit | c4800 CT/NG CTLS | 10 Sets P/N: 05235928190
cobas® 4800 System Control Diluent Kit | c4800 CDIL | 10 Sets P/N: 05235847190
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit | c4800 WB | 960 Tests P/N: 05235871190
240 Tests P/N: 05235863190
cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit | c4800 LIQ CYT | 960 Tests P/N: 05235839190
240 Tests P/N: 05235812190

BILDIRIM: Bu iiriiniin satin alinmasi, alicinin bu iiriinii polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) ve insan in vitro diagnostigi ile
ilgili islemler aracihigiyla niikleik asit dizilerinin amplifikasyonu ve tespiti icin kullanmasina olanak saglar. Bu belirli
kullamim hakki disinda, bu satin almayla birlikte hicbir genel patent veya bagka bir lisans veriimemektedir.

KULLANIM AMACI

cobas® 4800 CT/NG Test, hasta numunelerinde kalitatif Chlamydia trachomatis (CT) ve/veya Neisseria gonorrhoeae (NG) tespiti igin bir
in vitro niikleik asit amplifikasyon testidir. Test, cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.) iginde endoservikal siirtintii
numunelerinde, Kklinikte alinan vajinal striinti numunelerinde, klinik talimatiyla evde alinan vajinal stirintii numunelerinde ve erkek ve
kadin idrarinda ve PreservCyt® Solution (Hologic, Inc.) iginde servikal numunelerde Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae
DNA tespiti icin Polimeraz Zincir Reaksiyonu (PCR) ve niikleik asit hibridizasyonu ile hedef DNA amplifikasyonunu kullanir. Bu test,
semptomatik ve asemptomatik populasyonlarda bir tani ve tarama araci olarak kullanima yoneliktir.

TEST OZETi VE AGIKLAMASI

Chlamydia, dkaryot hiicrelerin zorunlu intraselliler parazitleri olarak bulunan gram negatif, hareketsiz bakterilerdir. Chlamydia cinsi bil-
dirilen dort tirden olusur: C. trachomatis, C. psittaci, C. pecorum ve C. pneumoniae (TWAR). C. psittaci, esas olarak bir hayvan pato-
jenidir ve C. pecorum patojenik rolti net degildir.! C. trachomatis, insanlarda hastalia neden olabilen on bes ana serovardan olusur.

Chlamydia trachomatis (CT), Birlesik Devletler'de en yaygin bildirilen bakteriyel cinsel yolla bulagan hastaliktir (CYBH)" 2 ve yillik olarak
meydana gelen yaklasik 89,1 milyon vaka ile diinya genelinde cinsel yolla bulagan hastaliklarin ikinci en dnde gelen nedenidir.? Hastalik
Kontrol Merkezi (CDC) Cinsel Yolla Bulasan Hastaliklar Gozetimi 2008 Eki 50 eyaletten 1.210.523 CT enfeksiyonu bildirmektedir.® ABD
Ulusal Saglik ve Beslenme incelemesi, 14-39 yas araligindaki 2.291.000 ABD vatandasinin CT tasiyicisi oldugunu bildirmektedir.*

CT, erkeklerde birgok hastalia neden olan bir enfeksiydz ajandir: Gretrit, proktit, konjunktivit, epididimit ve Reiter Sendromu. Kadinlar
arasinda klamidyal enfeksiyonlarin sonuclan ise tedavi edilmediginde ciddilesmektedir. Bu enfeksiyonlarin neredeyse yarisi
asemptomatik oldugundan bircok vaka tespit ve tedavi edilmeden kalarak 6zellikle gebe kadinlarda ek sorunlara neden olur. Ayrica,
cinsel partnerler tedavi edilmezse yeniden enfeksiyonlar da sik gortlar.? CT enfeksiyonu Uretrit, servisit, proktit, konjunktivit, endometrit,
salpenjit (daha sonra infertilite veya ektopik gebelik ile birlikte) ve perihepatite neden olabilir. Enfekte annelerin bebekleri konjunktivit,
farenijit ve pnomoni gelistirebilir.t

Neisseria gonorrhoeae (gonokok) gonoreye neden olan ajandir. N. gonorrhoeae gram negatif, sitokrom oksidaz pozitif, hareketli
olmayan ve spor olusturmayan diplokoktur. 2008 yiinda CDC'ye toplamda 336.742 NG enfeksiyonu vakasi bildirilmistir’” ve her yil
700.000'den fazla kisinin yeni enfekte oldugu tahmin edilmektedir. Birkag yillik stabil enfeksiyon oranlarinin ardindan, 2007 itibariyla
ABD'de 100.000 kisi basina 111,5 vakaya kadar %5,4'lik bir dlstis kaydedilmistir.®

NG enfeksiyonlarinin klinik manifestasyonlari cesitlidir. Erkeklerde akut Gretrit, 1-10 gunlik inkiibasyon siiresinin ardindan tretral
akinti ve disdiri ile kendini gosterir.? Erkeklerin yalnizca kiiglk bir oran, tretrit belirtileri olmadan asemptomatik kalir.’® Akut epididimit
ozellikle geng erkeklerde en yaygin komplikasyondur. Kadinlarda ana enfeksiyon bolgesi ise endoservikstir. CT, Trichomonas vaginalis
ve bakteriyel vajinozis ile ko-enfeksiyonlarin ylksek bir prevalansi vardir; bircok kadin asemptomatik kalir ve bu nedenle tibbi yardim
almaz. Hakim semptomlar artmig akint, distiri ve intermenstriiel kanamadir.”

Belge Revizyonu Bilgileri bu belgenin sonunda yer almaktadir.
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Pelvik inflamatuvar hastalik endometrit, salpenijit, tubo-yumurtalik apsesi, pelvik peritonit ve perihepatit ile birlikte kadinlarin %10-
20'sinde meydana gelebilir.'? Diger gonokok ile enfekte bélgeler rektum, farinks, konjunktivadir ve hastalik, daha az oranda yayiimig
gonokok enfeksiyonu olarak kendini gosterir.'® Enfekte annelerin bebekleri konjunktivit gelistirebilir.'

Gonorenin muhtemel teshisi sunlara dayanir: (1) kadinlardan endoservikal ve erkeklerden uretral akintilarin gram boyali smear
dokularinda gram negatif intraseliler diplokok gozlemi; (2) selektif kultir ortamlarinda Uretrada (erkekler) veya endoservikste
N. gonorrhoeae biyimesi ve ardindan tipik koloni morfolojisi, pozitif oksidaz aktivitesi ve tipik gram negatif diplokok morfolojisi
gosterimi ve/veya (3) kiltir icermeyen laboratuvar testleri ile N. gonorrhoeae tespiti. Kesin gonore teshisi (1) maruziyet bélgelerinden
kultar (selektif ortamda 48-72 saatlik kaltir) ile Neisseria gonorrhoeae izolasyonu, tipik koloni morfolojisi, pozitif oksidaz testi, tipik
gram negatif morfoloji gosterimi ve (2) N. gonorrhoeae kiltlr izolatlarinin spesifik tanimlama ydntemleri (karbonhidratlardan asit
Gretimi, hizli enzim testleri, serolojik analizler, spesifik nikleik asit igin testler) ile dogrulamayi gerektirir.'*'7 Kdltir, antimikrobiyal
duyarliigin belirlenmesi i¢in gereklidir.

cobas® 4800 CT/NG Test igin amaclanan hedefler on bes ana Chlamydia trachomatis serovarinin tamamini, isve¢ C. trachomatis
mutantini (nvCT) ve Neisseria gonorrhoeae'nin hem dogal sus hem de varyant DR-9 dizilerini igerir.

PROSEDUR PRENSIPLERI

Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae igin cobas® 4800 CT/NG Test 2 ana isleme dayalidir: (1) CT ve NG DNA dahil niikleik
asitler elde etmek icin otomatik dérnek hazirlama; (2) CT ve NG spesifik tamamlayici primer ciftleri kullanilarak hedef DNA dizilerinin
PCR amplifikasyonu ve béliinmus floresan etiketli CT ve NG spesifik oligoniikleotid tespit problarinin gercek zamanl tespiti. CT ve NG
DNA igeren internal Kontrol, otomatik érnek hazirlama sirasinda tim érneklere eklenip amplifiye edilir ve biitiin iglemi gériintilemek
icin her bir 6rnek ile es zamanli olarak tespit edilir.

cobas® 4800 CT/NG Test igin 6rnegin hazirlanmasi cobas x 480 cihazi kullanimi ile otomatik hale getirilir. Numuneler toplama
cihazinda veya numunenin hazirlanmasi sirasinda sirasiyla cobas® PCR Media ve Lysis Buffer icinde kaotropik ajan ile pargalanir.
Eklenen CT/NG internal Kontrol DNA ile agiga gikarlan niikleik asitler, absorpsiyon yoluyla manyetik cam partikiillere saflastirilir,
yikanir ve son olarak bunlardan ayrilarak PCR amplifikasyonu ve tespiti icin hazir hale getirilir.

Master Mix reaktifi, DR-9 bélgesi ve CT ve NG internal Kontrol DNA igerisinde CT kriptik plazmid DNA, CT genomik ompA geni DNA'sl,
dogal sus ve varyant NG hedef DNA'sI igin spesifik primer ciftlerini ve problari igerir.

PCR yoluyla amplifikasyon
Hedefin secilmesi

Kromozomal DNA'ya ek olarak C. trachomatis, C. trachomatis'in tim serovarlari igin ortak olan yaklasik 7.500 baz ciftli kriptik plazmid
icerir.’® ' cobas® 4800 CT/NG Test, C. trachomatis'in kriptik plazmid DNA'sinda yaklasik 206 niikleotidlik bir dizi tanimlamak igin
CP102 ve CP103 CT primerlerini kullanir. Ayrica cobas® 4800 CT/NG Test, C. trachomatis'in kromozomal DNA'sinda yaklasik
182 niikleotidlik bir dizi tammlamak i¢in CTMP101 ve CTMP102 CT primerlerini kullanir.

N. gonorrhoeae hedef bolgesi, DR-9 olarak adlandirilan yiiksek oranda korunmus, direkt tekrarlanan bir bolgedir. cobas® 4800 CT/NG
Test, bu bélgeden yaklagik 190 niikleotidlik bir dizi tamimlamak igin NG primerleri NG514 ve NG519'u kullanir. Ayrica cobas® 4800
CT/NG Test, bu bélgeden bir korunmus dizi varyanti olarak tanimlanan yaklasik 215 nikleotidlik bir ikinci diziyi tanimlamak icin NG
primerlerinin bir diger seti olan NG552 ve NG579'u kullanir.

Hedef amplifikasyonu

islenmis érnekler, PCR amplifikasyonunun gercgeklestigi bir mikro kuyulu plakada amplifikasyon karisimina eklenir. Reaksiyon karigimi,
izole ve cift iplikli DNA'y1 ayirmak icin isitilir ve primer hedef diziler agiga cikarilir. Karigsim sogudukga primerler hedef DNA'ya tavlanir.
Mn?* varligi ve dNTP fazlasi durumunda Z05 DNA polimeraz, ¢ift iplikli DNA tretmek igin tavlanmig primerleri hedef kaliplar boyunca
uzatir. Bu da PCR'nin ilk déngiisiinii tamamlayarak CT ve/veya NG DNA ve CT/NG internal Kontrol DNA'nin hedef bélgelerinin gift
iplikli DNA kopyasini olusturur. Bu iglemin tekrar edilmesi, primer hedef diziler arasinda DNA amplifikasyonu ile sonuclanarak bir
amplikon olarak adlandirilan bir ¢ift iplikli DNA molekilii olusturur. cobas z 480 analiz cihazi, bu islemi belirlenen sayida déngu icin
tekrar eder, her bir déngiiniin amplikon DNA'sinin miktarini ikiye katlamasi amaclanir. Gerekli déngii sayisi cobas® 4800 Software'e
onceden programlanir. Amplifikasyon, ilgili primerler arasindan yalnizca spesifik CT ve/veya NG hedeflerinde meydana gelir; bitiin CT
kriptik plazmid veya CT ve/veya NG genomlari amplifiye edilmez.

internal Kontrol Amplifikasyonu

CT/NG internal Kontrol, her biri C. trachomatis veya N. gonorrhoeae genomik hedef dizilerininki ile 6zdes primer baglanma bélgelerine
sahip iki bulasici olmayan rekombinant plazmid DNA'nin bir kombinasyonudur. Her iki rekombinant plazmid DNA, 6zdes bir randomize
dahili hedef dizisine ve CT/NG internal Kontrolii hedef amplikondan ayiran benzersiz bir prob baglanma bélgesine sahiptir. Bu
ozellikler, CT/NG internal Kontrol ve C. trachomatis ve N.gonorrhoeae hedef DNA'larin bagimsiz amplifikasyonunu saglamak igin
segilmigtir. CT/NG Internal Kontrol Reaktifi, cobas® 4800 CT/NG Test igine eklenir ve 6rnek isleme sirasinda cobas x 480 cihazi
icindeki her bir 6rnege uygulanir.
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Selektif Amplifikasyon

Numuneden hedef nikleik asidin selektif amplifikasyonu, AmpErase (urasil-N-glikozilaz) enzimi ve deoksilridin trifosfat (dUTP)
kullamimi ile cobas® 4800 CT/NG Test kapsaminda elde edili. AmpErase enzimi, deoksitimidin iceren DNA zincirlerini degil
deoksitiridin? igeren DNA zincirlerini tanir ve bunlarin yikimini katalize eder. Deoksitiridin dogal olusumlu DNA'da yoktur ancak Ana
Karigim reaktifinde dNTP'lerden biri olarak timidin trifosfatin yerine deoksilridin trifosfat kullanildigi icin amplikon DNA'da her zaman
mevcuttur; bu nedenle sadece amplikon, deoksilridin icerir. Deoksilridin, kontamine edici amplikonu, hedef DNA'nin amplifiye
edilmesi 6ncesinde AmpErase enzimiyle yikilmaya maruz birakir. Master Mix reaktifinde yer alan AmpErase enzimi, C1-konumunda
deoksiriboz zincirini agarak deoksitiridin kalintilarinda deoksiliridin igeren DNA'nin bélinmesini katalizler. Ana Karigimin alkalin pH
seviyesinde birinci 1sil dongl adiminda isitildiginda, amplikon DNA zinciri deoksitiridinin konumunda kirilir, bdylece DNA amplifiye
edilemez duruma gelir. AmpErase enzimi, 55°C'nin tzerindeki sicakliklarda, yani 1sil gevrim asamalari boyunca, inaktiftir ve bu nedenle
hedef amplikonu yilkmaz. cobas® 4800 CT/NG Test'in PCR basina en az 10° deoksitiridin igeren CT/NG amplikonu kopyasini inaktive
ettigi gosterilmistir.

PCR Uriinlerinin cobas® 4800 CT/NG Test ile Tespit Edilmesi

cobas® 4800 CT/NG Testi, gergek zamanli?"22 PCR teknolojisini kullanir. Floresan problarin kullanimi, amplifikasyon iglemi sirasinda
serbest birakilan floresan boyalarin emisyon yogunlugunun gériintiilenmesi ile PCR Griini birikmesinin gercek zamanli tespitini saglar.
Problar CT kriptik plazmid, CT ompA, NG DR-9, NG DR-9var ve CT/NG internal Kontrol spesifik oligoniikleotid igerir, bunlarin tamami
bir raportdr boya ve bir séndirici ile etiketlenmistir. Floresan boya etiketli problar intakt oldugunda, raportor floresans Forster tipi
enerji transfer etkileri nedeniyle séndiriiciniin yakinhgina goére baskilanir. PCR sirasinda problar, ilgili hedef diziye hibridize olur ve 1sil
olarak stabil Z05 DNA polimerazin 5' ila 3' niikleaz aktivitesiyle boliinir. Raportér ve sondirici ayrildiginda artik séndiirme meydana
gelmez ve raportdr boyalarin floresan emisyonu artar. CT hedefleri, NG hedefleri ve CT/NG internal Kontrol amplifikasyonu bagimsiz
olarak farkli dalga boylarinda oél¢ulir. Bu iglem, belirtilen sayida dongu icin tekrar edilir, her bir déngl ayri raportér boyalarin emisyon
yogunlugunu artirir.

REAKTIFLER

cobas® 4800 System Sample Preparation Kit ¢4800 SMPL PREP 240 Test
(P/N: 05235782190)
MGP 10 x 45 mL

(cobas® 4800 System Magnetic Glass Particles)

Manyetik cam partikiiller

%93 izopropanol
EB 10 x 18 mL
(cobas® 4800 System Elution Buffer)

Tris tamponu
%0,09 sodyum azit

cobas® 4800 System Sample Preparation Kit c4800 SMPL PREP 960 Test
(P/N: 05235804190)
MGP 10 x 13,5 mL

(cobas® 4800 System Magnetic Glass Particles)
Manyetik cam partikiiller
%93 izopropanol
EB 10 x 18 mL
(cobas® 4800 System Elution Buffer)
Tris tamponu
%0,09 sodyum azit
cobas® 4800 System Wash Buffer Kit
(P/N: 05235863190)
WB 10 x 55 mL
(cobas® 4800 System Wash Buffer)

Sodyum sitrat dihidrat
%0,05 N-metilizotiyazolon HCI

¢4800 WB 240 Test
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cobas® 4800 System Wash Buffer Kit
(P/N: 05235871190)
WB
(cobas® 4800 System Wash Buffer)
Sodyum sitrat dihidrat
%0,05 N-metilizotiyazolon HCI
cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit
(P/N: 05235812190)
PK
(cobas® 4800 Proteinaz K)
Tris tamponu
EDTA
Gliserol
Kalsiyum klortir
Kalsiyum asetat
< %2 proteinaz K
SDS
(cobas® 4800 System SDS Reaktifi)
Tris tamponu
%0,2 SDS
90,09 sodyum azit
LYS
(cobas® 4800 System Lysis Buffer)
Tris tamponu
%37 (a/a) guanidin HCI
< %5 polidokanol
cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit
(P/N: 05235839190)
PK
(cobas® 4800 Proteinaz K)
Tris tamponu
EDTA
Gliserol
Kalsiyum klorir
Kalsiyum asetat
< %2 proteinaz K
SDS
(cobas® 4800 System SDS Reaktifi)
Tris tamponu
%0,2 SDS
90,09 sodyum azit
LYS
(cobas® 4800 System Lysis Buffer)
Tris tamponu
%37 (a/a) guanidin HCI
< %b5 polidokanol

05641233001-02TR

c4800 WB

c4800 LIQ CYT

c4800 LIQ CYT

960 Test

10 x 200 mL

240 Test

10 x 0,9 mL

10 x 3 mL

10 x 10 mL

960 Test

20 x 1,2mL

10 x 9 mL

10 x 36 mL

Doc Rev. 18.0



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

CT/NG MMX
(cobas® 4800 CT/NG Master Mix)

Trisin tamponu

Potasyum asetat

Potasyum hidroksit

Gliserol

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

< 90,01 akis yukari veya akig asagi CT ve NG primerleri
< 900,01 floresan etiketli CT ve NG problari

< %0,01 floresan etiketli internal Kontrol problari

< %0,01 oligonikleotid aptamer

< %0,10 Z05 DNA polimeraz (mikrobik)

< %0,10 AmpErase (lrasil-N-glikozilaz) enzimi (mikrobik)
%0,09 sodyum azit

CT/NG Mn
(cobas® 4800 CT/NG Manganese Solution)

< 01,0 manganez asetat
< %0,02 glasiyal asetik asit
%0,09 sodyum azit

cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit
(P/N: 05235979190)

CT/NG MMX
(cobas® 4800 CT/NG Master Mix)

Trisin tamponu
Potasyum asetat
Potasyum hidroksit
Gliserol
< %0,01 dATP, dCTP, dGTP, dUTP
< 90,01 akis yukari veya akig asagi CT ve NG primerleri
< 900,01 floresan etiketli CT ve NG problari
< %0,01 floresan etiketli internal Kontrol problari
< %0,01 oligoniikleotid aptamer
< %0,10 Z05 DNA polimeraz (mikrobik)
< %0,10 AmpErase (lrasil-N-glikozilaz) enzimi (mikrobik)
90,09 sodyum azit
CT/NG Mn
(cobas® 4800 CT/NG Manganese Solution)

< 001,0 manganez asetat
< %0,02 glasiyal asetik asit
90,09 sodyum azit

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

CDIL
(cobas® 4800 System Control Diluent)

Tris tamponu
%37 (a/a) guanidin HCI

05641233001-02TR

¢4800 CT/NG AMP/DET 240 Test

10 x 0,5 mL

10 x 1,5 mL

¢4800 CT/NG AMP/DET 960 Test

20 x 1,0 mL

10 x 1,5 mL

¢4800 CDIL 10 Set

10 x 4,3 mL
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cobas® 4800 CT/NG Controls Kit ¢4800 CT/NG CTLS 10 Set

u

A.
B.

O

® mmo

T ox

(P/N: 05235928190)

CT/NG () C 10 x 0,5 mL
(cobas® 4800 CT/NG Positive Control)

Tris tamponu

EDTA

90,05 sodyum azit

< 90,002 Poly rA RNA (sentetik)

< %0,01 C. trachomatis dizilerini iceren, bulasici olmayan plazmid DNA
(mikrobik)

< %0,01 N. gonorrhoeae dizilerini iceren, bulasici olmayan plazmid
DNA (mikrobik)

=)cC 10 x 0,5 mL
cobas® 4800 System Negative Control

Tris tamponu

EDTA

%0,05 sodyum azit

< %0,002 Poly rA RNA (sentetik)

CT/NGIC 10 x 0,3 mL
(cobas® 4800 CT/NG Internal Control)

Tris tamponu

EDTA

%0,05 sodyum azit

< %0,002 Poly rA RNA (sentetik)

< %0,01 C. trachomatis primer baglanma dizileri ve benzersiz bir prob
baglanma bolgesi iceren bulasici olmayan plazmid DNA (mikrobiyal)

< %0,01 N. gonorrhoeae primer baglanma dizileri ve benzersiz bir prob
baglanma bolgesi iceren bulasici olmayan plazmid DNA (mikrobiyal)

YARILAR VE ONLEMLER
IN VITRO DIAGNOSTIK KULLANIM iGiNDIR.
Bu test, cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit ve cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit kullanilarak alinan endoservikal
stiriintii ve vajinal sirinti numuneleri, cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR Media Kit kullanilarak alinan erkek ve
kadin idrari ve PreservCyt® Solution icinde toplanan servikal numuneler ile kullanima yéneliktir.
Agzinizla pipetleme yapmayin.
Laboratuvar galigma ortamlarinda yiyecek veya icecek tiiketmeyin veya sigara icmeyin. Ornekler ve kit reaktifleriyle islem yaparken
koruyucu tek kullanimlik eldivenler, laboratuvar énligi ve géz korumasi kullanin. Orneklerle ve test reaktifleriyle islem yaptiktan
sonra ellerinizi iyice yikayin.
Reaktiflerin mikrobiyal ve DNA kontaminasyonundan kaginin.
Kullaniimayan reaktifleri ve atiklar tilke genelindeki, federal, eyalet diizeyindeki ve yerel diizenlemelere goére atin.
Reaktifleri son kullanma tarihi gegmigse kullanmayin.
Goranir sekilde zarar gérmus veya sizinti belirtileri gosteren reaktifleri veya kaplan kullanmayin.
Reaktifleri birlestirmeyin.
Guvenlik Bilgi Formlar (SDS) talep halinde bélge Roche ofisinden temin edilebilir.
Kontaminasyonu 6énlemek icin eldiven kullaniimaldir ve farkli érneklerle ve cobas® 4800 reaktifleriyle islem yapildiktan sonra
eldiven degistirilmelidir.
Ornekler, Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyogiivenlik (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories)?
ve CLSI Belgesi M29-A3'te?* tanimlanan glvenli laboratuvar uygulamalar kullanilarak bulagici madde gibi degerlendirilmelidir.
cobas® PCR Media (primer numune tiipiinden), LYS ve CDIL guanidin hidroklorir igerir. Guanidin hidrokloriir ve sodyum
hipoklorit (agartici) veya asitler veya bazlar gibi yilkksek oranda reaktif diger ajanlar arasinda dogrudan temasa izin
vermeyin. Bu kansimlar zehirli gaz salabilir. Guanidin hidroklorir iceren sivi dokillrse, uygun bir laboratuvar deterjani ve su ile
temizleyin. Dokiilen sivi potansiyel olarak bulasici ajanlar igeriyorsa, ILK ONCE etkilenen alani laboratuvar deterjani ve suyla ve
ardindan %0,5 sodyum hipoklorit ile temizleyin.
MGP, izopropanol icerir ve kolay alevlenir. Alevden ve potansiyel kivilcim ¢ikaran ortamlardan uzak tutun.
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EB, SDS, CT/NG MMX, CT/NG Mn, (-) C, CT/NG (+) C ve CT/NG IC sodyum azit igerir. Sodyum azit, bakir ve kursun su
borulariyla reaksiyona girerek yiksek patlayici 6zellige sahip metal azitler olusturabilir. Laboratuvardaki lavabolarda c¢ozeltileri
iceren sodyum azit atilirken, azit birikimini dnlemek icin bol miktarda soguk su akitarak giderleri temizleyin.

. Reaktiflerle islem yaparken gozliik, laboratuvar 6nligu ve tek kullanimlik eldiven kullanin. Bu materyallerin cildinize, gézlerinize veya

mukoza membranlarina temas etmesinden kaginin. Temas etmeniz durumunda, vakit kaybetmeden bol miktarda suyla yikayin.
Tedavi edilmezse yaniklar olusabilir. Dékiilme meydana gelirse, silmeden 6nce suyla seyreltin.

Tek kullanimlik Grinlerin hepsi sadece bir kez kullaniimak i¢indir. Tekrar kullanmayin.

cobas x 480 cihazini veya cobas z 480 analizorinii temizlemek igin sodyum hipoklorit ¢oézeltisi (gamasir suyu) kullanmayin.
cobas x 480 cihazini veya cobas z 480 analizoriinii, cobas® 4800 Sistemi - Kullanici Yardiminda tarif edilen prosedirlere gore
temizleyin.

cobas x 480 cihazinin veya cobas z 480 analizoriiniin kontaminasyon riskini azaltmaya yonelik ek uyarlar, dnlemler ve prosedtirler
icin cobas® 4800 Sistemi - Kullanici Yardimina bakin.

Bu testi kullanirken meydana gelebilecek tiim ciddi olaylarn yerel yetkili makama bildirin.

SAKLAMA VE KULLANMA KOSULLARI

A.
B.

Reaktifleri dondurmayin.

Sample Preparation Kit (MGP, EB), Liquid Cytology Preparation Kit (PK, SDS, LYS), CT/NG Amplification/Detection Kit (CT/NG
MMX, CT/NG Mn) ve CT/NG Controls Kit (CT/NG (+) C, (=) C ve CT/NG IC) trtinlerini 2-8°C'de saklayin. Bu reaktifler, belirtilen
son kullanma tarihine kadar stabildir.

Wash Buffer Kit (WB) ve Control Diluent Kit (CDIL) Grlnlerini 15-25°C'de saklayin. Bu reaktifler belirtilen son kullanma tarihine
kadar stabildir.

SAGLANAN MALZEMELER

A.

cobas® 4800 System Sample Preparation Kit c4800 SMPL PREP 240 test
(P/N: 05235782190)

MGP

(cobas® 4800 System Magnetic Glass Particles)

EB

(cobas® 4800 System Elution Buffer)

cobas® 4800 System Sample Preparation Kit c4800 SMPL PREP 960 test
(P/N: 05235804190)

MGP

(cobas® 4800 System Magnetic Glass Particles)
EB

(cobas® 4800 System Elution Buffer)

. cobas® 4800 System Wash Buffer Kit | c4800 WB | 240 test

(P/N: 05235863190)
WB
(cobas® 4800 System Wash Buffer)

. cobas® 4800 System Wash Buffer Kit | c4800 WB | 960 test

(P/N: 05235871190)
WB
(cobas® 4800 System Wash Buffer)

. cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit | c4800 LIQ CYT | 240 test

(P/N: 05235812190)

PK

(cobas® 4800 Proteinaz K)

SDS

(cobas® 4800 System SDS Reakiifi)
LYS

(cobas® 4800 System Lysis Buffer)
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cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit
(P/N: 05235839190)

PK

(cobas® 4800 Proteinaz K)

SDS

(cobas® 4800 System SDS Reakiifi)

LYS

(cobas® 4800 System Lysis Buffer)

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

CT/NG MMX

(cobas® 4800 CT/NG Master Mix)

CT/NG Mn

(cobas® 4800 CT/NG Manganese Solution)

. cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit

(P/N: 05235979190)

CT/NG MMX

(cobas® 4800 CT/NG Master Mix)

CT/NG Mn

(cobas® 4800 CT/NG Manganese Solution)

. cobas® 4800 System Control Diluent Kit

(P/N: 05235847190)
CDIL
(cobas® 4800 System Control Diluent)

. cobas® 4800 CT/NG Controls Kit

(P/N: 05235928190)

CT/NG(+)C

(cobas® 4800 CT/NG Positive Control)
-)C

(cobas® 4800 System Negative Control)
CT/NGIC

(cobas® 4800 CT/NG Internal Control)

GEREKLi OLAN FAKAT SAGLANMAYAN MATERYALLER
Ornek ve Reaktif Kullanimi

cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit (Roche P/N 07958030190)
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit (Roche P/N 07958021190)

c4800 LIQ CYT

c4800 CT/NG AMP/DET

¢4800 CT/NG AMP/DET

| c4800 CDIL |

| c4800 CT/NG CTLS |

cobas® PCR Media Disposable Tube Stand Kit (Roche P/N 07958064190) (istege bagh)

cobas® PCR Urine Sample Kit (Roche P/N 05170486190)
cobas® PCR Media Kit (Roche P/N 06466281190)

CO-RE Tips, 1000 pL, 96'li rak (Roche P/N 04639642001 veya Hamilton P/N 235905)

50 mL Reaktif Haznesi (Roche P/N 05232732001)
200 mL Reaktif Haznesi (Roche P/N 05232759001)

cobas® 4800 System Extraction Plate (derin kuyucuk) plag kullanin (Roche P/N 05232716001)
cobas® 4800 System AD (mikrokuyucuk) plagi 0,3 mL ve Kapatici Film (Roche P/N 05232724001)
Kati atik torbasi (Roche P/N 05530873001 [kii¢ik] veya 04691989001 [blyuk])

Hamilton STAR Plastik Oluk (Roche P/N 04639669001)

Tip 13 mL Yuvarlak Taban (Roche P/N 07958048190), sekonder érnek tiipleri olarak kullanim icin
Kapaklar, nétr renk (Roche P/N 07958056190), calisma sonrasi numunelerin 13 mL Yuvarlak Tabanl tlplerde kapatiimasi igin

Tek kullanimlik eldivenler, pudrasiz

05641233001-02TR
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Cihaz ve Yazilim

e cobas x 480 Cihaz

e cobas z 480 Analizér

o cobas® 4800 Sistem Kontrol Unitesi ve Sistem Yazilimi stiriimii 2.2 veya (st
e cobas® 4800 Sistemi cobas® CT/NG AP yazilimi versiyonu 2.0.0 veya (istii

ISTEGE BAGLI EKIPMAN VE MALZEMELER

e Pipet: 1000 pL uygulayabilir

e Aerosol bariyer DNaz icermeyen uglar: 1000 pL uygulayabilir

e Minimum 1500 RCF'ye sahip saliniml kova rotoru ile donatiimig santrif(jj
e Bagimsiz manyetik plak (Roche P/N 05440777001)

o Vorteks Karigtiric (tek tiip)

e (Cok tupli vorteksleyici (6r. VWR P/N 58816-116)

ORNEKLERIN TOPLANMASI, TASINMASI VE SAKLANMASI
NOT: Tiim numuneleri bulasici madde yayma potansiyeli oldugunu varsayarak kullanin.

A. Orneklerin Toplanmasi

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit ve cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit ile alinan endoservikal siiriintii ve vajinal
stiriinti numuneleri, cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR Media Kit ile alinan erkek ve kadin idrar ve PreservCyt® Solution
icinde toplanan servikal numuneler cobas® 4800 CT/NG Test ile kullanim igin valide edilmistir. Endoservikal strintii ve vajinal striinti
ve idrar numunelerini sirasiyla cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit ve cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit, cobas® PCR
Urine Sample Kit ve cobas® PCR Media Kit ile alirken dretici talimatlarini izleyin. Servikal numuneleri PreservCyt® Solution igine alirken
Uretici talimatlarini izleyin.

B. Orneklerin Taginmasi

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit ve cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit ile alinan endoservikal siiriintii ve vajinal
siriintti numuneleri, cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR Media Kit ile alinan erkek ve kadin idrari ve PreservCyt® Solution
icinde toplanan servikal numuneler 2-30°C'de tasinabilir. CT/NG numunelerinin cobas® PCR Media ve PreservCyt® Solution iginde
tasinmasi, etiyolojik ajanlarin taginmasiyla ilgili tilke genelindeki, federal, eyalet diizeyindeki ve yerel dizenlemelere uygun olmaldir.?

C. Orneklerin Saklanmasi

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit ve cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit ile alinan endoservikal striintii numuneleri ve
vajinal siriintii numuneleri ve cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR Media Kit ile alinan erkek ve kadin idrari, numuneler
cobas® PCR Media iginde stabilize edildikten sonra 2-30°C'de 12 aya kadar saklanabilir. PreservCyt® Solution iginde alinan servikal
numuneler 2-30°C'de 12 ay boyunca saklanabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

NOT: CT/NG MMX ve CT/NG Mn disindaki tiim reaktifler, cobas x 480 cihazi icine yiiklenmeden énce ortam sicakliginda
olmaldir. CT/NG MMX ve CT/NG Mn, islemde kullanilacaklari zamana kadar cobas x 480 cihazi icinde ortam
sicakligina dengeleneceginden dogrudan 2-8°C saklama sicakligindan alhnabilir.

NOT: cobas® PCR Media ve PreservCyt® Solution icindeki numuneler, cobas x 480 cihazi icine yiiklenmeden en az 30
dakika boyunca ortam sicakliginda dengelenmelidir.

NOT: Numunelerin primer cobas® PCR Media toplama tiipiinden uygun sekilde barkodlannug sekonder tiiplere transferi
gerekirse, numuneleri ele almak icin aerosol bariyerli veya pozitif yer degistirmeli uclara sahip pipetler kullanin.
Kontaminasyondan kacinmaya 6zen gdsterin.

NOT: Ayrntili calistirma yénergeleri icin cobas® 4800 Sistemi — Kullanici Yardimina bakn.

Calisma Hacmi:

cobas® 4800 System, cobas® 4800 CT/NG Test'i 1 ila 94 numune ve kontroller (galisma bagina 96 teste kadar) ile desteklemek igin
tasarlanmistir. Her cobas® 4800 System Sample Preparation Kit, cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit ve cobas® 4800
System Wash Buffer Kit, 24 test (kit bagina 240 test) veya 96 testin (kit bagina 960 test) 10 galismasi igin yeterli reaktif igerir. cobas®
4800 CT/NG Amplification/Detection Kit, 24 testlik (kit basina 240 test) veya 96 testlik (kit basina 960 test) 10 calisma igin yeterli reaktif
igerir; 48 veya 72 test igin reaktif kullanimi optimize etmek (izere birgok 240'k Test Kiti kullanilabilir. cobas® 4800 System Control
Diluent Kit ve cobas® 4800 CT/NG Controls Kit toplamda 10 galigsma (kit bagina 10 set) igin yeterli reaktif icerir. cobas® 4800
Sistemindeki minimum ¢aligma hacmi, 1 6rnek arti kontrollerdir. Her test galigmasini gergeklestirmek igin bir cobas® 4800 System
Negative Control [(-) C] kopyasi ve bir cobas® 4800 CT/NG Positive Control [CT/NG (+) C] kopyas! gereklidir (bakiniz, “Kalite
Kontrol” bolim).
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is akisi:

NOT: Reaktiflerin optimum kullanimi olmamasmina ragmen, 24 érnekli calisma icin bir System Sample Preparation 960
Test Kit kullamilabilir ve 24, 48 veya 72 é6rnekli calisma icin bir CT/NG Amplification/Detection 960 Test Kit
kullanilabilir.

cobas® 4800 CT/NG Test, cobas® 4800 Software igerisinde “Tam is akigl” veya “Kurtarma is akigi” olarak belirtilen iki is akigindan biri
kullanilarak cahstinlabilir.

CT/NG Tam is Akist:

“CT/NG Tam is Akisi”, cobas x 480 cihazi (izerinde drnek hazirlama ve daha sonra cobas z 480 analiz cihazi (zerinde
amplifikasyon/tespitten olugur. Aynintilar i¢in asagidaki “Tam Ig Akiginin Gergeklestirilmesi” bélimiine ve cobas® 4800 Sistemi -
Kullanici Yardimina bakin.

CT/NG Kurtarma is Akist:

“CT/NG Kurtarma is Akisi”, cobas z 480 analiz cihazi (izerinde islenmis derin kuyulu plakadan eliiat kullanilarak manuel PCR plakasi
kurulumu ve daha sonra amplifikasyon/tespitten olusur. Ayrintilar igin agagidaki “Kurtarma Is Akiginin Gergeklestiriimesi” bolimine ve
cobas® 4800 Sistemi - Kullanici Yardimina bakin.

Ornekler:

Agagidaki numune turleri, cobas® 4800 CT/NG Test: a) cobas® PCR Media icinde endoservikal sirintd numuneleri (strintd),
b) cobas® PCR Media iginde klinikte toplanan ve Klinik talimatiyla evde toplanan vajinal stiriintii numuneleri (siiriintii), ¢) cobas® PCR
Media i¢inde stabilize edilen erkek ve kadin idrar numuneleri (idrar) ve d) PreservCyt® Solution (PC) icinde toplanan servikal numune-
ler kullanilarak valide edilmistir. Endoservikal siiriintdi, vajinal siriintéi ve idrar numuneleri, cobas x 480 cihazi lzerinde igleme icin
uygun barkodlu cobas® PCR Media tiip kaplarinda veya uygun barkodlu 13 mL yuvarlak tabanlh tiipte olmalidir. Servikal numuneler,
cobas x 480 cihazi tzerinde igleme igin uygun barkodlu PreservCyt® primer kabinda veya uygun barkodlu 13 mL yuvarlak tabanl tiipte
olmalidir. Uygun barkodlama prosediirleri ve cobas® 4800 Sistemi igin kabul edilebilir barkodlarin listesi icin cobas® 4800 Sistemi -
Kullanici Yardimina bagvurun.

Endoservikal Siirint(i ve Vajinal SiirGinti Numuneleri:

NOT: Endoservikal siiriintii ve vajinal siiriintii numunelerinin cobas x 480 cihazi iizerinde islenmesi icin gerekli reaktif
kitleri sunlari icerir: cobas® 4800 System Sample Preparation Kit, cobas® 4800 System Control Diluent Kit, cobas®
4800 System Wash Buffer Kit, cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit ve cobas® 4800 CT/NG Controls Kit.

NOT: cobas® 4800 CT/NG Test icin endoservikal siiriintii ve vajinal siiriintii numunelerini toplamak icin yalnizca cobas®
PCR Media Dual Swab Sample Kit veya cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit kullamin. cobas® 4800 CT/NG Test
diger siiriintii toplama cihazlari veya ortam tiirleri icin valide edilmemistir.

NOT: islenmis numunelerin capraz kontaminasyonunu énlemek igin, isleme sonrasi numuneleri kapatmak amaciyla
cobas® PCR Media tiipleri icin farkli renkte ek kapaklar (nétr renk; Gerekli Olan Fakat Uriinle Birlikte Verilmeyen
Malzemeler béliimiine bakin) kullanilmalidir.

NOT: cobas® PCR Media tiipii icinde tek bir siiriintii iceren endoservikal siiriintii ve vajinal siiriintii numuneleri, dogrudan
cobas® 4800 System iizerinde iglenebilir. Numune, gerektiginde, numune tiipii cihaza yiiklenmeden énce
ctkanilabilir (ayrintilar icin cobas® 4800 System - Kullanma Kilavuzuna bakin).

NOT: Uygun sekilde toplannus endoservikal siiriintii ve vajinal siiriintii numuneleri, gévde skor cizgisinden kirilacak
sekilde tek bir siiriintiiye sahip olmalidir. Skor cizgisinin iizerinden kirilan siiriintii gévdeleri, normalden daha uzun
goriiniir ve cobas® PCR Media tiipii icine sigacak sekilde biikiilebilir. Bu da, test sonuglarimin kaybina neden
olabilecek sekilde sistem icin bir engel olusturur. Bir siiriintii numunesinin uygun olmayan sekilde kirilmus gévdesi
varsa, érnegi cobas x 480 cihazi iizerinde islemeden énce siiriintiiyii cikarin.

NOT: Siiriintii icermeyen veya iki siiriintii iceren gelen primer endoservikal ve vajinal numune tiipleri, cobas® PCR Media
Uni Swab Sample Kit ve cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit talimatlarina uygun toplanmanustir ve test
edilmemelidir.

NOT: Kanl gériinen veya koyu kahverengi renge sahip endoservikal ve vajinal siiriintii numunelerini islemeyin.

NOT: Bazen gelen stabilize endoservikal siiriintii veya vajinal siiriintii numuneleri agin mukus icerir, bu da cobas x 480
cihazi iizerinde bir pipetleme hatasina (6rnegin bir pthti veya baska engel) neden olabilir. ik isleme sirasinda pihti
gosteren ornekleri tekrar test etmeden énce, siiriintii cubugunu cikarin ve atin, ardindan kapagi tekrar kapatin ve
fazla mukusu dagrtmak icin bu érnekleri 30 saniye vorteksleyin.

NOT: Siiriintii toplama tiipii icindeyken, endoservikal ve vajinal siiriintii numuneleri cobas x 480 cihazi iizerinde iki kez
analiz edilebilir. Ek test gerekirse veya ilk test numune pipetleme hatasi (6rnegin pithti veya baska engel) nedeniyle
basarisiz olursa, siirintii cikarilmalidir ve geriye kalan sivi minimum 1,0 mL hacminde olmalidir.
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Sirantd numunesi igeren cobas® PCR Media tiipiiniin kapagi acilarak dogrudan cobas x 480 cihazi (izerine yiiklenebilir veya
numunenin en az 1,0 mL'lik bir alikotu, dogru sekilde barkodlanmig 13 mL'lik yuvarlak tabanl tipe uygulanarak ardindan cobas x 480
cihazi igine eklenebilir.

NOT: Ornekleri, primer kaplardan 13 mL yuvarlak tabanh sekonder tiiplere aktarirken dikkatli olun. Transfer éncesi primer
numuneleri karistirin. Her bir numunede pipet uclarim degistirin.

Erkek ve Kadin idrar Numuneleri:

NOT: Idrar numunelerinin cobas x 480 cihazi iizerinde islenmesi icin gereken reaktif kitleri sunlar icerir: cobas® 4800
System Sample Preparation Kit, cobas® 4800 System Control Diluent Kit, cobas® 4800 System Wash Buffer Kit,
cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit ve cobas® 4800 CT/NG Controls Kit.

NOT: cobas® 4800 CT/NG Test igin idrar numunesi toplamak icin yalmzca cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR
Media Kit kullamin. cobas® 4800 CT/NG Test diger idrar toplama cihazlari veya ortam tiirleri icin valide edilmemistir.

NOT: islenmis numunelerin capraz kontaminasyonunu énlemek igin, isleme sonrasi numuneleri kapatmak amaciyla
cobas® PCR Media tiipleri icin farkli renkte ek kapaklar (nétr renk; Gerekli Olan Fakat Uriinle Birlikte Verilmeyen
Malzemeler béliimiine bakin) kullanilmaldir.

NOT: Test edilmemis idrar numunelerinde, sivi seviyesinin iist kismi cobas® PCR Media tiip etiket penceresi iizerindeki iki
siyah cizginin arasindan gériinmelidir. Sivi seviyesi bu cizgiler iizerinde veya altinda ise, numune dogru sekilde
toplanmanustr ve test icin kullanilamaz.

NOT: Kanh gériinen veya koyu kahverengi renge sahip idrar numunelerini islemeyin.

idrar numunesi iceren cobas® PCR Media tiipiiniin kapagi agilarak dogrudan cobas x 480 cihazi iizerine yiiklenebilir veya numunenin
en az 1,5 mL'lik bir alikotu, dogru sekilde barkodlanmis 13 mL'lik yuvarlak tabanli tiipe uygulanarak ardindan cobas x 480 cihazi icine
eklenebilir.

NOT: Ornekleri, primer kaplardan 13 mL yuvarlak tabanh sekonder tiiplere aktarirken dikkatli olun. Transfer éncesi primer
numuneleri kanistirin. Her bir numunede pipet uclarim degistirin.

Tek bir calismada, endoservikal, vajinal ve idrar numunelerinin herhangi bir kombinasyonu olabilir ve her bir numune CT veya NG veya
hem CT hem de NG icin test edilebilir.

Servikal Numuneler:

NOT: Servikal numunelerin cobas x 480 cihazi iizerinde islenmesi icin gereken reaktif kitleri sunlar icerir: cobas® 4800
System Sample Preparation Kit, cobas® 4800 System Liquid Cytology Preparation Kit, cobas® 4800 System Wash
Buffer Kit, cobas® 4800 CT/NG Amplification/Detection Kit ve cobas® 4800 CT/NG Controls Kit.

NOT: cobas® 4800 CT/NG Test, PreservCyt® Solution iginde toplanan servikal numuneler icin valide edilmistir. cobas®
4800 CT/NG Test diger ortam tiirlerinde elde edilen servikal numuneler icin valide edilmemistir. cobas® 4800
CT/NG Testin diger ortam tiirleri ile kullanilmasi, yanhs negatif, yanhs pozitif ve/veya gecersiz sonuclara neden
olabilir.

NOT: cobas® 4800 System, primer ve sekonder kaplardaki servikal numuneleri isleyebilir. Numuneleri cobas x 480 cihazi
lizerinde isleme icin primer kaplardan barkodlu 13 mL yuvarlak tabanh tiiplere alikotlarken, numuneleri ele almak
icin aerosol bariyerli veya pozitif yer degistirmeli uclara sahip pipetler kullann. Capraz kontaminasyonu énlemek
icin, isleme sonrasi1 bu numuneleri yeniden kapatmak amaciyla bu tiipler icin farkl renkte ek kapaklar (nétr renk;
Gerekli Olan Fakat Uriinle Birlikte Verilmeyen Malzemeler béliimiine bakin) kullanilimalidir.

NOT: Ornekleri, primer kaplardan 13 mL yuvarlak tabanh sekonder tiiplere aktarirken dikkatli olun. Aktarmadan énce
primer érnekleri vorteksleyin. Her bir numune sonrasi pipet uclarini degistirin.

NOT: Kanl gériinen veya koyu kahverengi renge sahip PreservCyt® iginde toplanan numuneleri islemeyin.

Servikal numuneler igin PreservCyt® Solution primer kaplarinda gereken minimum hacim 3,0 mL'dir. 13 mL yuvarlak tabanl sekonder

tapleri kullanirken minimum 1,0 mL hacme ve maksimum 10 mL hacme kadar doldurun.

Servikal numunelerin tek bir ¢calismasinda, primer ve sekonder kap raklarinin herhangi bir kombinasyonu olabilir ve her bir numune CT
veya NG veya hem CT hem de NG icin test edilebilir.

NOT: Servikal numuneler, ayni calisma icerisinde endoservikal, vajinal veya idrar numuneleri ile islenemez. Reaktif
kullanimimi maksimize etmek icin, 240 Test Kit kullanilarak calisma basina 22 servikal numune testlik serileri (ve bir
cobas® 4800 System Negative Control ve bir cobas® 4800 CT/NG Positive Control) ve 960 Test Kit kullanilarak
calisma basmna 94 servikal numune testlik serileri (ve bir cobas® 4800 System Negative Control ve bir cobas® 4800
CT/NG Positive Control) calistirin.
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is Akiglari

Tam Is Akisinin Gerceklestirilmesi:

A. cobas® 4800 CT/NG Test, 1 ila 94 numune ve bir cobas® 4800 System Negative Control ve bir cobas® 4800 CT/NG Positive Control
iceren c¢alismalar i¢in kullanilabilir.

moo o ®

NOT:
NOT:

cobas® 4800 Sistemi - Kullanici Yardimindaki talimatlari takip ederek sistemi baglatma ve bakim prosediirlerini gergeklestirin.
“New run” (Yeni calisma) diigmesine tiklayarak yeni bir gcalisma baslatin.

Test penceresini se¢ kisminda, s akisi tiriini “Tam” seklinde segin ve “CT/NG” Testini segin.

. Bir gcalisma adi girin veya varsayilan ¢alisma adi olarak birakin, ardindan devam etmek icin “OK” (Tamam) 6gesine tiklayin.

. Ornekleri yiiklemek igin yazilim sihirbazi rehberini takip edin.

Endoservikal, vajinal ve idrar numuneleri, barkodlu primer veya sekonder tiiplere herhangi bir sirayla yiiklenebilir.
PreservCyt® Solution icindeki servikal numuneler, aym calisma iginde primer numune flakonlari veya sekonder
tiiplerin raklaninda islenebilir. Isleme icin primer PreservCyt flakonlan kullamliyorsa, yiiklemeden énce her bir
flakonu calkalayin.

F. Her érnek igin bir “Specimen type” (Ornek tipi) segin.

e Endoservikal ve vajinal stiriintii numuneleri i¢in “Swab” (Siriintl) 6gesini segin
e idrar numuneleri i¢in “Urine” (idrar) égesini segin
e PreservCyt numuneleri icin “PC” 6gesini segin

G. Her bir numune igin istenen sonucu segin.

e Hem CT hem de NG test sonuglarini bildirmek igin “CT/NG” istenen sonucunu segin.
e Sadece CT test sonuglarini bildirmek igin “CT” istenen sonucunu secin.
e Sadece NG test sonuglarini bildirmek igin “NG” istenen sonucunu segin.

G. Tum sarf malzemelerini yiiklemek icin yazilim sihirbazi rehberini takip edin.
H

. Tum reaktifleri yiklemek i¢in yazilim sihirbazi rehberini takip edin.

NOT:

NOT:

NOT:

Kontroller [CT/NG (+) C, CT/NG IC ve (-) C], numuneler ile birlikte yiiklenmez. Reaktifin yiiklenmesi sirasinda
reaktif tasiyiciya yiiklenirler. Ekstraksiyon plakasi ve AD plakasindan her biri iizerinde CT/NG (+) ve (-) kontrolleri
icin sirasiyla iki pozisyon (A1 ve B1) yer alir.

cobas® 4800 Sistemi, reaktiflerin cihaz iizerinde oldugu siireyi izlemek icin dahili bir saate sahiptir. WB tarandiginda
yiikleme isleminin tamamlanmasi icin 1 saat bekleyin ve “Start” (Baslat) diigmesine tiklaym. “Workplace” (Isyeri)
sekmesinde bir geri sayim saati gorintiilenir. Cihaz iizerindeki siire sona ermisse sistem, calismanin baslamasina
izin vermeyecektir.

MGP'nin dogru aktarimim sadlamak icin, reaktif haznesine dagrimdan énce MGP flakonunu vorteksleyin veya
kuvvetlice calkalayin.

I. Ornek hazirlamada kullanilan reaktifleri (WB, MGP, EB, SDS ve LYS), “tara-tara-dok-yerlestir” yontemini kullanarak barkodlu
reaktif haznelerine yiikleyin:

e Reaktif sisesinin barkodunu tarayin

e Reaktif haznesinin barkodunu tarayin

e Reaktifi hazneye dokin

e Doldurulan reaktif kabini reaktif tagiyiciya yerlestirin

. Reaktif hazneleri iki boyutta mevcuttur: 200 mL ve 50 mL. Uygun reaktif haznesi hacimlerini segmek igin yazilim sihirbazi rehberini
takip edin. Reaktif haznesi barkodlari, tasiyicinin sag tarafina bakmahdir.

NOT:

NOT:

NOT:

Amplifikasyon/tespit reaktifleri (CT/NG MMX ve CT/NG Mn), Kontroller [CT/NG (+) C, CT/NG IC ve (-) C] ve
Control Diluent (CDIL), dogrudan reaktif tasiyici lizerine yiiklenir ve cobas x 480 cihazi tarafindan otomatik olarak
taranir.

Tiim reaktifler ve reaktif hazneleri barkodludur ve tek kullammiik olarak tasarlanmuslardir. cobas® 4800 Yazilum,
reaktiflerin ve reaktif haznelerinin kullanimini izler ve énceden kullanilmis reaktifleri veya reaktif haznelerini
reddeder. Yazilim ayni zamanda cihaza yeterli reaktifin yiiklendigini de dogrular.

cobas® 4800 Yazilumi, tiim reaktiflerin son kullanma tarihlerini izler. Son kullanma tarihi gecen reaktifler,
cobas® 4800 Sisteminde kullanim icin kabul edilmeyecekitir.
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J. “Start Run” (Caligmayi Baslat) 6gesine tiklayarak érnegin hazirlanmasini baglatin.

K. Ornek hazirlamanin basariyla tamamlanmasinin ardindan**, plaka tastyicy! bosaltmak igin “Unload” (Bosalt) segenegine tiklayin.
** Ornegin hazirlanmasinin durumu, “Unload” (Cikar) 6gesine tiklamadan énce bu noktada gézden gegirilebilir. Bkz. cobas® 4800
Sistemi - Kullanici Yardimi.

L. Mikrokuyucuk plagini kapatmak, plagi cobas z 480 analizériine aktarmak ve amplifikasyon ve saptama calismasini baslatmak icin
cobas® 4800 Sistemi - Kullanici Yardimindaki talimatlari takip edin.

NOT: cobas® 4800 Sistemi, hazirlanan érneklerin caisma Master Mix eklenmesinden sonraki siireyi izlemek igin dahili bir
saate sahiptir. Amplifikasyon ve saptama, miimkiin olan en kisa siirede, cobas x 480 cihazinin calismasi bittikten en
gec 90 dakika sonra baslatiimalidir. “Workplace” (lsyeri) sekmesinde bir geri sayim saati gériintiilenir. Sayacmn
siiresi dolmussa sistem calismayi iptal eder.

M. Amplifikasyon ve saptama ¢alismasi tamamlandiginda mikrokuyucuk plagini cobas z 480 analizériinden ¢ikarin.
N. Sonuclari gézden gegirmek ve kabul etmek igin cobas® 4800 Sistemi - Kullanici Yardimindaki talimatlar takip edin.
Kurtarma is Akisi Gergeklestirme:

NOT:  Kurtarma Is Akisi, kullanicimin kontrolii disindaki kosullar nedeniyle (6r. amplifikasyon/saptama caligmasi sirasinda
elektrik kesintisi) tam is akisinin tamamlanamamasi durumunda bir geri kazamim secenegi olarak mevcuttur.

NOT: Kurtarma calismasi kullanilarak yalnizca cobas x 480 cihazinda basariyla islenen érnekler amplifikasyona tabi
tutulabilir/saptanabilir. Reaktifler ve sarf malzemeleri icin sistem degerlendirmesi, Kurtarma calismasi sirasinda
simirhidir. Kurtarma is akisi kullaniirken érnek konumu izlenemez. Son kullanici, érnegin mikrokuyucuk plagi
iizerindeki gercek konumunun Kurtarma Plagi Diizeni Raporunun Is Diizeni dosyasinda belirtilenle aym oldugundan
emin olmaldir. Uygun PCR diizenegini saglamak ve kontaminasyonu énlemek icin mikrokuyucuk plagr hazirlanirken
oldukca 6zen gdésterilmelidir.

NOT: cobas x 480 cihazinda islenen érnekler, simirl stabiliteye sahiptir. 2°C ila 30°C'de saklandiginda 24 saat icinde
Kurtarma is akisi kullanilarak amplifikasyona tabi tutulmali/saptanmalidir.

. “New run” (Yeni ¢calisma) diigmesine tiklayarak bir Kurtarma g¢aligmasi baglatin.
. Test penceresini se¢ kisminda, is akig tiriini “Kurtarma” seklinde segin ve ardindan “CT/NG” Testini segin.
. Bir calisma ad girin veya varsayilan ¢alisma adi olarak birakin, ardindan devam etmek i¢in “OK” (Tamam) 6gesine tiklayin.

. CT/NG AP yazihm siirimii 2.1 veya daha Usti kullaniliyorsa, tam is akisindan DWP Kimligini taratin.
. Yeni MWP ID'yi girin.
Kitteki tim Amplifikasyon/Tespit reaktifi flakonlan i¢cin Master Mix ve CT/NG Mn Kimliklerini girin.
. cobas® 4800 CT/NG calisan Master Mix tiriiniinii_hazirlayin:
1. 240 Testlik Kit i¢in, 240 pL CT/NG Mn rinini bir CT/NG MMX flakonuna (240 Testlik Kitten 0,5 mL flakon) ekleyin.

2. 960 Testlik Kit icin, 450 pL CT/NG Mn Grtnind iki CT/NG MMX flakonundan her birine (960 Testlik Kitten 1,0 mL flakon)
ekleyin.
NOT: Kurtarma calismasi, CT/NG MMX'e CT/NG Mn eklenmesinden itibaren 90 dakika icerisinde baslatilmalidir. Sistem,
hazirlanan érneklerin calisma Master Mix eklenmesinden sonra gecen siireyi Kurtarma is akigi sirasinda izlemez.
Son kullanici, tahsis edilen siire icinde amplifikasyon ve saptamanin baslatildigindan emin olmalidir.

A
B
C
C. Kurtarlacak bir caligma segin.
D
E
F.
G

Flakonlarin dikkatli bir sekilde ters ¢cevrilmesi ile ¢calisan Master Mix GriintinG iyice kanstirin. Calisma Master Mix vortekslemeyin.

25 pL c¢aligan Master Mix riintind mikro kuyulu plakalardaki gerekli kuyulara aktarin.

- T ox

Tekrarlanacak calismadaki ekstraksiyon plakasini bagimsiz manyetik plaka tizerine yerlestirin.

Ekstraksiyon plakasi kuyularindaki 25 pL elGati mikro kuyulu plakadaki karsilik gelen kuyulara manuel olarak aktarin. Kuyu
pozisyonlarinin korundugundan emin olun (6rnegin ekstraksiyon plakasinda A1 kuyusundaki eltiat mikro kuyulu plakada At'e
aktanhr). Mikrokuyucuk plagina MGP taginmadigindan emin olun.

Mikro kuyulu plakalar kapatmak igin cobas® 4800 System - Kullanma Kilavuzu boliimiindeki yénergeleri izleyin.
Mikro kuyulu plakayr 1500 RCF'de en az 5 saniye boyunca bir salincak kovali rotor kullanarak santrifiijleyin.
Plakayl cobas z 480 analiz cihaz igine aktarin ve amplifikasyon ve tespit ¢alismasini baslatin.

. Amplifikasyon ve saptama ¢alismasi tamamlandiginda mikrokuyucuk plagini cobas z 480 analizériinden ¢ikarin.

z=Z2rr X -

Sonuglar gbzden gecirmek ve kabul etmek icin cobas® 4800 Sistemi - Kullanici Yardimindaki talimatlar takip edin.
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Sonugclarnn Yorumlanmasi

NOT:

Tiim analiz ve galisma validasyonu cobas® 4800 Software ile belirlenir.

NOT: Gecerli bir calismasi hem gecerli hem de gecersiz érnek sonuclarini icerebilir.

Gegerli bir calisma icin, 6rnek sonuglar Tablo 1'da gosterildigi gibi yorumlanir.

Tablo 1
cobas® 4800 CT/NG Test Sonug Yorumlamasi

cobas® 4800
CT/NG Test

Sonuc¢ Raporu ve Yorumlama

istenen sonug “CT/N

G™

POS CT, POS NG

CT Positive, NG Positive.
Numune hem CT hem de NG DNA varli§i agisindan pozitiftir.

NEG CT, NEG NG

CT Negative*, NG Negative*.
CT veya varsa NG DNA saptanamamigtir.

POS CT, NEG NG

CT Positive, NG Negative*.

Numune CT DNA varligi agisindan pozitiftir.
Varsa NG DNA saptanamamistir.

POS CT, Invalid NG

CT Positive, NG Invalid.

Numune CT DNA varligi agisindan pozitiftir.
NG sonucu Gecersizdir. Gecerli NG sonuglari elde etmek icin orijinal numunenin en fazla iki kez test edilmesi
gerekir. Sonuclar hala gecgersizse yeni bir drnek alinmalidir.

NEG CT, POS NG

CT Negative*, NG Positive.

Varsa CT DNA saptanamamigtir.
Numune NG DNA varligr agisindan pozitiftir.

Invalid CT, POS NG

CT Invalid, NG Positive.

CT sonucu Gegersizdir. Gegerli CT sonuclarn elde etmek icin orijinal numunenin en fazla iki kez test edilmesi
gerekir. Sonuclar hala gecgersizse yeni bir drnek alinmalidir.

Numune NG DNA varligi acisindan pozitiftir.

Invalid CT, NEG NG

CT Invalid, NG Negative*.

CT sonucu Gegersizdir. Gegerli CT sonuclan elde etmek i¢in orijinal numunenin en fazla iki kez test edilmesi
gerekir. Sonuclar hala gecgersizse yeni bir drnek alinmalidir.
Varsa NG DNA saptanamamistir.

NEG CT, Invalid NG

CT Negative*, NG Invalid.

Varsa CT DNA saptanamamistir.
NG sonucu Gegersizdir. Gegerli NG sonugclari elde etmek i¢in orijinal numunenin en fazla iki kez test edilmesi
gerekir. Sonuglar hala gecersizse yeni bir 6rnek alinmalidir.

CT Invalid, NG Invalid.

Invalid CT ve NG sonugclar Gegersizdir. Gegerli CT ve NG sonuglari elde etmek igin orijinal numunenin en fazla iki kez
test edilmesi gerekir. Sonuclar hala gegersizse yeni bir drnek alinmaldir.
Numune Sonucu Yok

Failed Caligma igaretlerini gozden gegirme yonergeleri ve dnerilen eylemler igin cobas® 4800 System - Kullanma

Kilavuzu boliimiine bakin.
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cobas® 4800
CT/NG Test

Sonuc Raporu ve Yorumlama

istenen Sonug “CT”:

CT Positive.

POS CT L
Numune CT DNA varligi agisindan pozitiftir.
CT Negative*.

NEG CT
Varsa CT DNA saptanamamistir.
CT Invalid.

Invalid CT sonucu Gegersizdir. Gegerli CT sonuclar elde etmek icin orijinal numunenin en fazla iki kez test edilmesi
gerekir. Sonuclar hala gecgersizse yeni bir drnek alinmalidir.
Numune Sonucu Yok

Failed Caligma isaretleri ve 6nerilen iglemlerin g6zden gegirilmesine iligkin talimatlar igin cobas® 4800 Sistemi -

Kullanici Yardimina basvurun. Gegerli CT sonuclar elde etmek i¢in orijinal numunenin tekrar test edilmesi
gerekir.

istenen Sonug “NG™:

NG Positive.

POS NG e
Numune NG DNA varligi acisindan pozitiftir.
NG Negative*.
NEG NG
Varsa NG DNA saptanamamistir.
NG Invalid.
Invalid NG sonucu Gecersizdir. Gecerli NG sonuglari elde etmek icin orijinal numunenin en fazla iki kez test edilmesi
gerekir. Sonuclar hala gecgersizse yeni bir drnek alinmalidir.
Numune Sonucu Yok
Failed Caligma isaretleri ve 6nerilen iglemlerin g6zden gegirilmesine iligkin talimatlar igin cobas® 4800 Sistemi -

Kullanici Yardimina basvurun. Gegerli NG sonuglar elde etmek icin orijinal numunenin tekrar test edilmesi
gerekir.

* Negatif bir sonug, sonuglarin yeterli numune toplama, inhibitér yoklugu ve saptanacak yeterli DNA'ya bagli olmasindan dolayr CT
ve/veya NG enfeksiyonu varhi@i olasihgini dista birakmaz.

SONUGC iSARETLERININ LiSTESI
Asagidaki tablo, sonug¢ yorumlamasi ile ilgili isaretleri listeler.

Tablo 2
cobas® 4800 CT/NG Test igin isaretler listesi

isaret kodu

Aciklama Onerilen iglem

R20 Pozitif kontrol Pozitif kontrol degerleri gecersizdir.
gegersizdir. 1. Tam galismayi yeni reaktiflerle tekrarlayin.
2. Sorun devam ederse Roche Servisi ile iletisime gegin.
R21 Negatif kontrol Negatif kontrol degerleri gecersizdir.
gegersizdir. Taginmayi 6nlemek igin lyi Laboratuvar Uygulamalarini kullanin.

1. Tam ¢aligmayi yeni reaktiflerle tekrarlayin.

2. Sorun devam ederse Roche Servisi ile iletisime gegin.
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isaret kodu Aciklama Onerilen islem

X3 Hata: Pihti saptandi | Numunelerin ig akiginin tanimina gore kullanildigindan emin olun.
Numune iglenmedi. | 1 Numuneyi pihtilar icin kontrol edin.

2. Bir toplama cihazi varsa, bunu 6rnek tiptinden cikarin. Kapagi yeniden kapatin ve

calkalayin.
3. Numuneyi tekrar caligin.
X4 Hata: Pipetleme Yetersiz numune hacmi veya pipetleme sirasindaki mekanik hata, en muhtemel nedendir.
hatasi meydana 1. Yeterli numune hacmi oldugundan emin olun.
geldi. Numune

; . . Bir toplama cihazi varsa, bunu 6rnek tipinden ¢ikarin.
islenmedi.

2
3. Ucg cikarma plakasinin dogru yerlestirildigini kontrol edin.
4. Numuneyi tekrar calisin.

KALITE KONTROL

Her bir galigmaya bir set cobas® 4800 CT/NG Test Positive ve Negative Control eklenir. Herhangi bir ¢alismada, cobas® 4800 Software
icinde, bu galismaya yonelik bildirilebilir cobas® 4800 CT/NG Test sonuglarini goriintiilemek (izere Positive ve Negative Control igin
gecerli sonuclar elde edilmelidir.

Pozitif kontrol

CT/NG (+) Kontrol sonucu “Gegerli” olmahdir. CT/NG (+) Kontrol sonuglan tutarli bir sekilde gegersiz ise, teknik destek icin yerel
Roche ofisinizle iletisime gecin.

Negatif kontrol

(-) Control sonucu “Gegerli” olmaldir. (-) Control sonuglar tutarli bir gegersizlik gosteriyorsa, teknik destek i¢in yerel Roche ofisinizle
iletisime gegin.

PROSEDUR ONLEMLERI

Herhangi bir test prosediiriinde oldugu gibi, bu testin iyi performans saglamasi icin iyi laboratuvar teknigi esastir. Bu testin analitik
hassasiyetinin yiiksek olmasi nedeniyle, reaktifleri ve amplifikasyon karigimlarini kontaminasyondan korumaya dikkat edilmelidir.

PROSEDUR iLE iLGiLi SINIRLAMALAR

1. VYalnizca belirtilen numune tiplerini test edin. cobas® 4800 CT/NG Test, sadece cobas® PCR Media (UT) icinde kadin
endoservikal siriintii ve klinikte toplanan vajinal stiriinti ve klinik talimatiyla evde toplanan vajinal stiriintii numuneleri, cobas®

PCR Media (UUT) iginde stabilize edilen kadin ve erkek idrar numuneleri ve PreservCyt® Solution (PC) iginde toplanan servikal

numuneler ile kullanim i¢in valide edilmistir.

2. Etkilesimde bulunan maddeler, bunlarla sinirl olmamak tzere asagidakileri igerir:

e Endoservikal ve servikal numunelerde mukus varligi PCR'ye engel olabilir ve yanlis negatif test sonuglarina neden olabilir.
Optimum test performansi icin mukus icermeyen numuneler gereklidir. Numuneyi elde etmeden dnce servikal sekresyonlar ve
akintiyl gidermek icin bir siinger veya ek bir striinti kullanin.

e cobas® PCR Media icinde stabilize edilmis, %0,35'ten (h/h) daha fazla kan igeren idrar numuneleri yanlis negatif sonug
verebilir.

e Her biri en fazla %5 (h/h) tam kan igceren endoservikal striintii numuneleri, vajinal stirintii numuneleri ve servikal numuneler
hicbir etkilesim etkisi sergilememistir. %5 (h/h) Gzerindeki tam kan seviyeleri gecersiz veya yanls negatif sonuclara neden
olabilir.

e Tamami cobas® PCR Media iginde stabilize edilmis ve 1 x 10° Gizerinde PBMC hiicre/mL igeren endoservikal strinti
numuneleri, vajinal strtintd numuneleri ve idrar numuneleri, ve 1 x 107 Gizerinde PBMC hicre/mL igeren servikal numuneler
gecersiz veya yanlis negatif sonuglara neden olabilir.

e Regetesiz Replens® vajinal nemlendirici Griintini kullanmig hastalardan alinan idrar numuneleri gegersiz veya yanlis negatif
sonuclara neden olabilir.

o Recetesiz RepHresh™ Odor Eliminating Vaginal Gel ve RepHresh™ Clean Balance Griniini kullanmis hastalardan alinan idrar
numuneleri gecgersiz veya yanlig negatif sonuglara neden olabilir.

3. C. trachomatis ve N. gonorrhoeae tespiti, numunede bulunan organizma sayisina baglidir ve numune toplama yoéntemleri, hasta
faktorleri (diger bir deyisle yas, CYBH gecmisi, semptom varligi), enfeksiyon asamasi ve/veya enfekte eden C. trachomatis ve

N. gonorrhoeae suglarindan etkilenebilir.

4. Polimeraz inhibisyonu nedeniyle yanhs negatif sonuclar alinabilir. Niikleik asit izolasyonu ve PCR amplifikasyonuna engel olabile-
cek maddeler iceren numuneleri tanimlamaya yardimci olmasi igin cobas® 4800 CT/NG Test icine CT/NG internal Kontrol eklenir.
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5. Bir populasyondaki enfeksiyon prevalansi performansi etkileyebilir. Disuk prevalansa sahip populasyonlari veya enfeksiyon riski
olmayan Kkisileri test ederken pozitif tahmin degerleri azalir. C. trachomatis ve N. gonorrhoeae prevalansi bazi popilasyonlarda ve
hasta gruplarinda distiik olabildiginden, bir pozitif test icin 6ng6riilen degerin oldukga dustk olacagdi sekilde bir yanls pozitif oran
gercek pozitif orani gecebilir. Gergekte enfekte olan bazi kisiler tek bir numunenin test edilmesi ile tanimlanamayacagindan yanhs
pozitiflerin gercek orani klinik veriden belirlenemez veya tahmin edilemez. Yanhs pozitif test sonuclarinin orani egitim, operatériin
yeterligi, reaktif ve numunenin ele alinmasi veya her bir laboratuvardaki bu tiir diger faktorlere bagl olabilir.

6.  Sonuglarin givenilirligi 6rnek igin yeterli toplama, tagima, saklama ve igleme kosullarina baglidir. Bu Prospektiisteki, cobas® PCR
Media toplama kitleri Prospektiislerindeki ve cobas® 4800 System - Kullanma Kilavuzundaki prosediirleri izleyin.

7.  AmpErase enziminin cobas® 4800 CT/NG Master Mix igine eklenmesi, hedef DNA'nin selektif amplifikasyonunu saglar; ancak
reaktiflerde kontaminasyondan kaginmak icin iyi laboratuvar uygulamalari ve bu Prospektiste belirtilen prosedirlere tam uyum
gereklidir.

8.  Bu uriinii sadece PCR tekniklerinde ve cobas® 4800 Sisteminin kullaniminda egitimli olan personel kullanmaldir.

9. Yalnizca cobas x 480 cihazi ve cobas z 480 analizoriintin bu drinle birlikte kullanilmasi onaylanmigtir. Bu Griinle birlikte bagka
higbir numune hazirlama cihazi veya PCR Sistemi kullanilamaz.

10. Teknolojiler arasindaki i¢sel farkhliklardan &tird, bir teknolojiden baska birine gegmeden 6nce kullanicilarin, teknoloji farkliliklarini
degerlendirmek i¢in kendi laboratuvarlarinda yontem korelasyon calismalari yapmalari énerilir. Teknolojiler arasindaki daha 6nce
bahsedilen farkhliklardan dolayr sonuglar arasinda yiizde yiizlik uyum beklenmemelidir.

11. cobas® 4800 CT/NG Test, cinsel istismar siiphesi veya diger tibbi-hukuki endikasyonlarin degerlendirilmesi igin énerilmez.

12. cobas® 4800 CT/NG Test kalitatif sonuglar saglar. Pozitif bir cobas® 4800 CT/NG Test igin bildirilen Ct degeri ve enfekte
numunedeki C. trachomatis ve N. gonorrhoeae hicrelerinin sayisi arasinda hicbir korelasyon kurulamaz.

13. Erkek ve kadin idrar testi igin cobas® 4800 CT/NG Test'in, ilk akig idrar numunelerinde (idrar akiginin ilk 10 ila 50 mL'si olarak
tanimlanir) gergeklestirilmesi  énerilir. ik akig ila orta akig, vajinal dus sonrasi vb. gibi diger degiskenlerin etkileri
degerlendirilmemisgtir.

14. Dogru olmayan sekilde toplanan endoservikal siiriintii numunelerinin fazla mukus igermesi muhtemeldir, bu da cobas® 4800
System (zerinde pihtilara neden olabilir. Bu durum anormal sekilde yiilksek oranda meydana gelirse, fazla mukusu dagitmak igin
endoservikal striinti numuneleri cobas x 480 cihazi i¢ine yiklenmeden 6nce calkalanabilir. Numuneleri 30 saniye boyunca
1700-1800 rpm'de calkalayin. Daha fazla etkinlik icin gok tiiplii bir kanstirici kullanin [bakiniz, ISTEGE BAGLI EKIPMAN VE
MALZEMELER bolimdi].

15. Vajinal akinti, tampon kullanimi, dus ve o6rnek toplama degiskenleri vs. gibi diger potansiyel degiskenlerin etkileri
degerlendirilmemisgtir.

16. cobas® 4800 CT/NG Test'in, Grogenital enfeksiyon teshisi igin serviks muayenesi ve endoservikal 6rnek aliminin yerini almasi
amaclanmamaktadir. Hastalarda diger nedenlere veya diger ajanlarla es zamanh enfeksiyonlara bagl servisit, tretrit, idrar yolu
enfeksiyonlari veya vajinal enfeksiyonlar olabilir.

17. Nadir olmasina ragmen, cobas® 4800 CT/NG Test'in primerleri ve/veya problar ile kaph kriptik plazmidin yiiksek oranda
korunmus boélgelerindeki veya C. trachomatis'in genomik DNA'sindaki veya N. gonorrhoeae'nin genomik DNA'sindaki mutasyonlar,
bakteri varliginin tespit edilememesi ile sonuclanabilir.

18. PCR inhibitorlerinin varligi, yanlis negatif ya da gegersiz sonuclara yol acgabilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI
Klinik Ornekler Kullanilarak Klinik Performans

Endoservikal Siirtintli ve Erkek ve Kadin idrar Numuneleri ile Korelasyon Calismasi

cobas® 4800 CT/NG Test ve CE isaretli karsilastirici testler, CT ve/veya NG ile enfekte ve saglikli hastalardan toplanan endoservikal
strtintti ve idrar (erkek ve kadin) numunelerinin analizi ile karsilagtinlmigtir. Tim endoservikal striintii numuneleri, cobas® 4800
CT/NG Test igin cobas® PCR Female Swab Sample Kit ve karsilastirici testin toplama Kkitleri kullanilarak birlikte toplanmistir.
Numuneler Avrupa ve Kuzey Amerika'da toplanmistir ve Birlesik Devletler ve Hollanda'da test edilmistir.

cobas® 4800 CT/NG Test ile toplamda 1318 idrar numunesi test edilmistir ve ardindan karsilagtirici testler ile laboratuvar standardinda
testler gerceklestirilmistir. Toplamda 37 numune analizden cikariimistir. Otuz numune NAAT 1 testi sirasinda yanls etiketlenmistir,
cobas® 4800 CT/NG Test'te iki tanesi ornek igleme sirasinda pihtilar nedeniyle, bes numune ise tekrarli inhibisyon (dért numune
NAAT 1 Test ile tekrarli sekilde gegersiz olmustur ve 1 numune cobas® 4800 CT/NG Test ile tekrarli sekilde basarisiz olmustur)
nedeniyle basarisiz olmustur. cobas® 4800 CT/NG Test ve karsilastirici testler ile toplamda 656 eszamanl toplanms endoservikal
surtntli numunesi test edilmigtir. Toplamda 1 numune, NAAT 1 testi ile tekrarli inhibisyon nedeniyle analizden c¢ikanlmigtir. %95 Giiven
Araligi Alt Sinir (LB) degerleri ile birlikte pozitif, negatif ve toplam numuneler icin uyum ylzdeleri dahil olmak (izere tim sonuclar
Tablo 2-10'da gosterilir.

idrar numunelerinin Chlamydia trachomatis testi igin sonuglar Tablo 3-5'te gésterilir. Tiim idrar numuneleri igin pozitif uyum yiizdesi
%100,0'dir. cobas® 4800 CT/NG Test ve karsilastirici test arasinda, tiim idrar numuneleri icin negatif uyum yiizdesi %99,7'dir (bakiniz,
Tablo 3) ve tim idrar numuneleri igin toplam uyum yiizdesi %99,7'dir. idrar sonuglari cinsiyete gére ayrildiginda (bakiniz, Tablo 4 ve 5),
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pozitif uyum ylizdesi erkek idrar numuneleri icin %100,0 ve kadin idrar numuneleri i¢in %100,0'dir [Fisher Kesin Olasilik testi (p degeri
~1,0)], negatif uyum ytizdesi erkek idrar numuneleri igin %99,8 ve kadin idrar numuneleri igin %99,4'tlir [Fisher Kesin Olasilik testi
(p degeri = 0,9668)] ve toplam uyum yiizdesi erkek idrar numuneleri igin %99,9 ve kadin idrar numuneleri igin %99,5'tir [Fisher Kesin
Olasilik testi (p degeri = 0,9683)]. Fisher Kesin Olasilik testi, iki test yontemi arasinda erkek, kadin veya toplam idrar numunelerinin
korelasyonunda herhangi bir istatistiksel olarak anlamli fark belitmemektedir.

Endoservikal sirinti numunelerinin Chlamydia trachomatis testi igin sonuclar Tablo 6'da gdsterilir. Endoservikal siiriintii numuneleri
igin pozitif uyum yiizdesi %96,0'dir. cobas® 4800 CT/NG Test ve Kkargilagtirici test arasinda, endoservikal siiriintii numuneleri igin
negatif uyum ylzdesi %99,7'dir ve endoservikal striintii numuneleri igin toplam uyum ylzdesi %99,1'tir.

idrar numunelerinin Neisseria gonorrhoeae testi igin sonuglar Tablo 7-9'da gésterilir. Tiim idrar numuneleri igin pozitif uyum yiizdesi
%100,0'dir. cobas® 4800 CT/NG Test ve karsilastirici test arasinda, tiim idrar numuneleri icin negatif uyum yiizdesi %99,8'dir (bakiniz,
Tablo 7) ve tiim idrar numuneleri igin toplam uyum yiizdesi %99,8'dir. idrar sonuglar cinsiyete gére ayrildiginda (bakiniz, Tablo 8 ve 9),
pozitif uyum ytizdesi erkek idrar numuneleri i¢in %100,0 ve kadin idrar numuneleri igin %100,0'dir [Fisher Kesin Olasilik testi (p degeri
~1,0)], negatif uyum ylizdesi erkek idrar numuneleri i¢in %99,9 ve kadin idrar numuneleri igin %99,8'tiir [Fisher Kesin Olasilik testi
(p degeri = 1,0)] ve toplam uyum yiizdesi erkek idrar numuneleri igin %99,9 ve kadin idrar numuneleri igin %99,8'tir [Fisher Kesin
Olasilk testi (p degeri = 1,0)]. Fisher Kesin Olasilik testi, iki test yéntemi arasinda erkek, kadin veya toplam idrar numunelerinin
korelasyonunda herhangi bir istatistiksel olarak anlamli fark belitmemektedir.

Endoservikal siriintd numunelerinin Neisseria gonorrhoeae testi iki CE lIsaretli kargilagtirici test (NAAT1 ve NAAT?2) ile
karsilastinimistir ve Tablo 10 ve 11'de gosterilir. NAAT 1 ile karsilastirmada, endoservikal strlinti numuneleri i¢in pozitif uyum yiizdesi
%100,0'dir. cobas® 4800 CT/NG Test ve karsilastirici test NAAT 1 arasinda, endoservikal siiriintii numuneleri igin negatif uyum yiizdesi
%99,3'tlir ve endoservikal strinti numuneleri icin toplam uyum yiizdesi %99,3'tir. NAAT 2 ile karsilagtirmada, endoservikal siriinti
numuneleri igin pozitif uyum yiizdesi %100,0'dir. cobas® 4800 CT/NG Test ve karsilagtirici test NAAT 2 arasinda, endoservikal strinti
numuneleri igin negatif uyum ylzdesi %100,0'tlir ve endoservikal siirintii numuneleri i¢in toplam uyum yiizdesi %100,0'tdr.

Tablo 3

Saghkli ve CT ile Enfekte Hastalardan idrar Numuneleri ile bir CE Isaretli Karsilastirici Teste (NAAT 1)
gére CT icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

Toplam idrar Karsilastirici Test (NAAT 1)
N = 1281 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 115 4* 119
cobas® ;;aoto CT/NG Negatif 0 1162 1162
° Toplam 115 1166 1281

Pozitif Uyum = 115/115 = %100,0 (%95 CI LB® %97)

Negatif Uyum = 1162/1166 = %99,7 (%95 Cl LB’ %99)

Toplam Uyum = 1277/1281 = %99,7 (%95 Cl LB %99)

* Sonraki CT amplifikasyon sonuglar 4 icinden 2 uyumsuz idrar numunesinin pozitif oldugunu gosterir.
5 %095 Giiven Araligi Alt Simiri (LB) degeri.

Tablo 4

Saghkh ve CT ile Enfekte Hastalardan Erkek idrar Numuneleri ile bir CE Isaretli Karsilastiric Teste (NAAT 1)
gére CT icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

Erkek idrari Karsilastirici Test (NAAT 1)
N =700 Pozitif Negatif Toplam
bas® CTNG Pozitif 70 1* 71
cobas™ 4800 Negatif 0 629 629
Test
Toplam 70 630 700
Pozitif Uyum = 70/70 = %100,0 (%95 CI LB® %95)
Negatif Uyum = 629/630 = %99,8 (%95 Cl LB® %99)
Toplam Uyum = 699/700 = %99,9 (%95 Cl LB’ %99)
* Uyumsuz numune ek test sonrasi uyumsuz kalmistir.
5 0095 Giiven Araligi Alt Siniri (LB) degeri.
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Tablo 5

Saghkli ve CT ile Enfekte Hastalardan Kadin Idrar Numuneleri ile bir CE Isaretli Kargilastirici Teste (NAAT 1)
gére CT icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

Kadin idrari Karsilastirici Test (NAAT 1)
N = 581 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 45 3* 48
cobas® ¢80t0 CT/NG Negatif 0 £33 33
° Toplam 45 536 581

Pozitif Uyum = 45/45 = %100,0 (%95 CI LB® %92)
Negatif Uyum = 533/536 = %99,4 (%95 Cl LB* %98)
Toplam Uyum = 578/581 = %99,5 (%95 CI LB® %99)

* Sonraki CT amplifikasyon sonuclan 3 icinden 2 uyumsuz kadin idrar numunesinin pozitif oldugunu gosterir.

5 0095 Giiven Araligi Alt Siniri (LB) degeri.

Tablo 6

Saghikh ve CT ile Enfekte Hastalardan Endoservikal Siiriintii Numuneleri ile bir CE Isaretli Karsilastirici Teste (NAAT 1)
gére CT icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

Endoservikal Stiriinti Karsilastirici Test (NAAT 1)
N = 445 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 71 1 72
cobas® ;;BOtO CT/NG Negatif v 370 373
o Toplam 74 371 445

Pozitif Uyum = 71/74 = %96,0 (%95 CI LB® %89,9)
Negatif Uyum = 370/371 = %99,7 (%95 CI LB® %98,7)
Toplam Uyum = 441/445 = %99,1 (%95 Cl LB %98)

* Sonraki CT amplifikasyon sonuclar 3 uyumsuz endoservikal striintii numunesinin timinin pozitif oldugunu gdsterir.

5 %95 Giiven Araligi Alt Simiri (LB) degeri.

Tablo 7

Saghkii ve NG ile Enfekte Hastalardan Idrar Numuneleri ile bir CE Isaretli Karsilastiric Teste (NAAT 1)
gére NG icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuglar Ozeti

Toplam idrar Karsilastirici Test (NAAT 1)
N = 1281 Pozitif Negatif Toplam
bas® CTNG Pozitif 46 2* 48
cobas™ 4800 Negatif 0 1233 1233
Test
Toplam 46 1235 1281
Pozitif Uyum = 46/46 = %100,0 (%95 CI LB’ %92)
Negatif Uyum = 1233/1235 = 0099,8 (%95 Cl LB’ %99)
Toplam Uyum = 1279/1281 = %99,8 (%95 CI LB* %99)
* Tim uyumsuz numuneler ek test sonrasi uyumsuz kalmistir.
5 0095 Giiven Araligi Alt Sinirni (LB) degeri.
Doc Rev. 18.0
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Tablo 8

Saglhikl ve NG ile Enfekte Hastalardan Erkek Idrar Numuneleri ile bir CE Isaretli Karsilagtirici Teste (NAAT 1)
gére NG icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

Erkek idrari Karsilagtirici Test (NAAT 1)
N =700 Pozitif Negatif Toplam
° Pozitif 30 1* 31
cobas® 4800 CT/NG Negatif 0 669 669
Test
Toplam 30 670 700
Pozitif Uyum = 30/30 = %100,0 (%95 CI LB® %88)
Negatif Uyum = 669/670 = %99,9 (%95 CI LB® %99)
Toplam Uyum = 699/700 = %99,9 (%95 CI LB %99)
* Uyumsuz numune ek test sonrasi uyumsuz kalmistir.
5 %95 Giiven Araligi Alt Simiri (LB) degeri.
Tablo 9

Saghkh ve NG ile Enfekte Hastalardan Kadmn idrar Numuneleri ile bir CE Isaretli Kargilagtirici Teste (NAAT 1)
gére NG icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuglar Ozeti

Kadin idrari Karsilastirici Test (NAAT 1)
N = 581 Pozitif Negatif Toplam
bas® CTNG Pozitif 16 1* 17
cobas™ 4800 Negatif 0 564 564
Test
Toplam 16 565 581
Pozitif Uyum = 16/16 = %100,0 (%95 CI LB® %79)
Negatif Uyum = 564/565 = %99,8 (%95 CI LB* %99)
Toplam Uyum = 580/581 = %99,8 (%95 Cl LB® %99)
* Uyumsuz numune ek test sonrasi uyumsuz kalmistir.
5 0095 Giiven Araligi Alt Sinirni (LB) degeri.
Tablo 10

Saghkli ve NG ile Enfekte Hastalardan Endoservikal Siiriintii Numuneleri ile bir CE Isaretli Karsilastirici Teste (NAAT 1)
gére NG igin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

Endoservikal Striinti Karsilastirici Test (NAAT 1)
N = 445 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 15 3* 18
cobas® ;’BOtO CT/NG Negatif 0 427 427
o Toplam 15 430 445

Pozitif Uyum = 15/15 = %100,0 (%95 CI LB® %78)
Negatif Uyum = 427/430 = %99,3 (%95 CI LB® %098)
Toplam Uyum = 442/445 = %99,3 (%95 Cl LB %98)

* Sonraki NG amplifikasyon sonuglar 3 iginden 2 uyumsuz endoservikal stiriinti numunesinin pozitif oldugunu gosterir.
5 %95 Giiven Araligi Alt Simiri (LB) degeri.

Tablo 11

Saghkh ve NG ile Enfekte Hastalardan Endoservikal Siiriintii Numuneleri ile bir CE Isaretli Karsilagtirici Teste (NAAT 2)
gére NG icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuglar Ozeti

Endoservikal Suriinti Karsilastirici Test (NAAT 2)
N =210 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 11 0 11
cobas® 4800 CT/NG Negatif 0 199 199
Test

Toplam 11 199 210
Pozitif Uyum = 11/11 = %100,0 (%95 CI LB® %72)
Negatif Uyum = 199/199 = %100,0 (%95 Cl LB* %98)
Toplam Uyum = 210/210 = %7100,0 (%95 CI LB® %98)
5 %95 Giiven Araligi Alt Simiri (LB) degeri.
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PreservCyt® Solution icinde Toplanan Vajinal Siiriintii ve Servikal Numuneler ile Korelasyon Calismasi

cobas® PCR Female Swab Sample cihazina klinikte toplanan ve evde toplanan vajinal siirintti numuneleri ve PreservCyt numuneleri,
Birlesik Devletler'deki 12 cografi olarak farkli konumda Kadin Hastaliklari Uzmanina, cinsel yolla bulasan hastalik (CYBH) ve aile
planlamasi kliniklerine giden semptomatik ve asemptomatik kadin 6znelerden elde edilmistir. Vajinal ve PreservCyt numunelerine ek
olarak her 6zne, cobas® PCR Female Swab Sample Kit ve iki referans NAAT (Niikleik Asit Amplifikasyon Testi) toplama cihazi ile
toplanan 3 endoservikal siriinti numunesi saglamistir. Bu NAAT'lerden biri PreservCyt numunelerini degerlendirmek igin de
kullaniimigtir. Tim numune tirleri cobas® 4800 CT/NG Test ile test edilmistir.

Vajinal siiriintii numuneleri ve PreservCyt numunelerinin performansi, cobas® 4800 CT/NG Test (daha énce CE isareti onayldir)
endoservikal striinti numunelerinin performansina gore bu numune tirleri igin cobas® 4800 CT/NG Test sonuglarinin toplam sayisina
baghdir. iki referans NAAT'nin endoservikal siiriintii ve PreservCyt numuneleri ile sonuglari, korelasyon calismasindaki uyumsuz vajinal
ve PreservCyt numunelerini ¢6ziimlemek icin kullaniimistir.

Klinikte toplanan veya evde toplanan vajinal striinti numuneleri ve bir endoservikal siiriinti numunesini toplamak igin toplamda 3238
6zne kullanilmigtir ve bu numuneler cobas® 4800 CT/NG Test ile analiz edilmistir. Altmig bes numune (28 endoservikal siirintii, 37
vajinal surlintd), yetersiz hacim, numune igleme sirasinda olusan pihtilar veya baska bilinmeyen sistem hatalari nedeniyle analizden
¢ikariimigtir. Analizde higbir gegersiz sonug yoktur. Analizde kullanilan 6znelerin son toplami 3173'tlir. Tim vajinal strintl
numunelerinin Chlamydia trachomatis testi ve Neisseria gonorrhoeae testi igin sonuglar sirasiyla Tablo 12 ve 13'te gosterilir. Chlamydia
trachomatis igin, tiim vajinal numuneler igin pozitif uyum yiizdesi %94,6'dir. cobas® 4800 CT/NG Test kullanilarak endoservikal siirtintii
numunesi sonuglarina kiyasla, tim vajinal numuneler igcin negatif uyum ylizdesi %99,6'dir ve vajinal numuneler icin toplam uyum
yuzdesi (bakiniz, Tablo 12) %99,3'tiir. Neisseria gonorrhoeae igin tim vajinal numunelerin pozitif uyum yiizdesi %97,7'dir. cobas® 4800
CT/NG Test kullanilarak endoservikal sirinti numunesi sonuclarina kiyasla, tim vajinal numuneler icin negatif uyum ylizdesi
%99,9'dur ve vajinal numuneler i¢in toplam uyum ylizdesi (bakiniz, Tablo 13) %99,9'dur.

PreservCyt numuneleri, sitoloji islemesi dncesinde (pre-quot) sekonder tiiplerde 1 mL alikot ve sitoloji islemesi sonrasinda (post-quot)
orijinal PreservCyt numunesi primer flakonu kullanilarak test edilmistir. Pre-quot ve post-quot PreservCyt test sonuglari, cobas® 4800
CT/NG Test kullanilarak ayni 6znelerden toplanan endoservikal siriintli test sonuglan ile karsilastinlmistir. PreservCyt pre-quot
numuneleri ve endoservikal siirtinti numunelerini toplamak igin toplamda 3235 6zne kullanilmistir. Seksen numune (29 endoservikal
suriintdi, 51 PreservCyt pre-quot numunesi), numune isleme sirasinda olusan pihtilar veya bagka bilinmeyen sistem hatalari nedeniyle
analizden cikariimistir, geriye toplamda 3155 6zne kalmistir. Analizde hicbir gegersiz sonug yoktur. Post-quot test igin, PreservCyt post-
quot numuneleri ve endoservikal surintd numunelerini toplamak icin toplamda 3228 6zne kullaniimistir. Doksan yedi numune
(28 endoservikal suriintii, 69 PreservCyt post-quot numunesi), yetersiz hacim, numune igleme sirasinda olusan pihtilar veya baska
bilinmeyen sistem hatalari nedeniyle analizden ¢ikariimigtir, geriye toplamda 3131 6zne kalmistir. Analizde hicbir gegersiz sonug yoktur.

Pre-quot PreservCyt numunelerinin Chlamydia trachomatis testi ve Neisseria gonorrhoeae testi igin sonuclar sirasiyla Tablo 14 ve 15'te
gosterilir. Chlamydia trachomatis igin, tim pre-quot PreservCyt numunelerinin pozitif uyum yiizdesi %95,2'dir. cobas® 4800 CT/NG Test
kullanilarak endoservikal siriintii numunesi sonuglarina kiyasla, tim pre-quot PreservCyt numuneleri icin negatif uyum yiizdesi
%99,5'dur ve pre-quot PreservCyt numuneleri icin toplam uyum yiizdesi (bakiniz, Tablo 14) %99,3'dir. Neisseria gonorrhoeae igin, tim
pre-quot PreservCyt numunelerinin pozitif uyum yizdesi %95,6'dir. cobas® 4800 CT/NG Test kullanilarak endoservikal sirintii
numunesi sonuglarina kiyasla, tim pre-quot PreservCyt numuneleri i¢in negatif uyum ylzdesi 9%99,9'dur ve pre-quot PreservCyt
numuneleri i¢in toplam uyum yiizdesi (bakiniz, Tablo 15) %99,8'dir. Post-quot PreservCyt numunelerinin Chlamydia trachomatis testi ve
Neisseria gonorrhoeae testi icin sonuglar sirasiyla Tablo 16 ve 17'de gdsterilir.

Chlamydia trachomatis igin, tiim post-quot PreservCyt numunelerinin pozitif uyum yiizdesi %94,5'ir. cobas® 4800 CT/NG Test
kullanilarak endoservikal sirinti numunesi sonuclarina kiyasla, tim post-quot PreservCyt numuneleri icin negatif uyum yilizdesi
%99,7'dir ve post-quot PreservCyt numuneleri igin toplam uyum yiizdesi (bakiniz, Tablo 16) %99,5'tir. Neisseria gonorrhoeae igin, tim
post-quot PreservCyt numunelerinin pozitif uyum yiizdesi %95,6'dir. cobas® 4800 CT/NG Test kullanilarak endoservikal siriintii
numunesi sonuglarina kiyasla, tiim post-quot PreservCyt numuneleri igin negatif uyum yiizdesi %99,9'dir ve post-quot PreservCyt
numuneleri icin toplam uyum ylzdesi (bakiniz, Tablo 17) %99,9'tir. %95 Giiven Araligi Alt Sinir (LB) degerleri ile birlikte tim sonuclar
Tablo 12 ila 16'da gosterilir.

NAAT 3 ve NAAT 4 referans testlerinden endoservikal suriinti numunesi test sonuclan vajinal numune ¢éziimleme analizi igin
kullanilmistir. Herhangi bir referans testinden bir pozitif endoservikal striinti numunesi sonucu, uyumsuz vajinal stiriintd numunesi i¢in
bir gercek pozitif sonug belirtmistir.

Numune ¢6zimleme analizi igin, NAAT 3 referans testinden endoservikal siriintd numune sonuglar ve NAAT 4 referans testinden
endoservikal slriintii ve PreservCyt numune sonuglan PreservCyt (pre-quot ve post-quot) kullanilimistir. NAAT 3 ve NAAT 4'ten bir
muhtemel Gg¢liden minimum iki pozitif sonug, uyumsuz PreservCyt pre-quot veya post-quot numunesi icin bir gercek pozitif sonug
belirtmisgtir.

! Test edilen 3173 vajinal striintd numunesi iginden %51,4'0 klinikte toplanmistir ve %48,6'si hasta tarafindan toplanmistir.
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Tablo 12
Saglikh ve CT ile Enfekte Hastalardan Vajinal Siiriintii Numunelerini Endoservikal Siirintii Numuneleri ile Karsilastiran CT
icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuglari Ozeti

cobas® 4800 CT/NG Test Endoservikal Siiriintii
CT Enfeksiyonu
N = 3173 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 158 13** 171
Vajinal Striinti Negatif 9* 2993 3002
Toplam 167 3006 3173

Pozitif Uyum = 158/167 = %94,6 (%95 CI LB® %90)
Negatif Uyum = 2993/3006 = %99,6 (%95 Cl LB’ %99)
Toplam Uyum = 3151/3173 = %99,3 (%95 Cl LB’ %99)
* Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢ézimlenmesi 9 iginden 6'sinin gercek pozitif oldugunu gésterir.
**Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢oziimlenmesi 13 icinden 8'inin gergek pozitif oldugunu gosterir.
5 0095 Giiven Araligi Alt Siniri (LB) degeri.
Tablo 13
Saglikh ve NG ile Enfekte Hastalardan Vajinal Siiriintii Numunelerini Endoservikal Siiriintii Numuneleri ile Kargilagtiran NG
icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuglari Ozeti

cobas® 4800 CT/NG Test Endoservikal Siiriinti
NG Enfeksiyonu
N = 3173 Pozitif Negatif Toplam
Pozitif 42 2** 44
Vajinal Sirtint Negatif 1* 3128 3129
Toplam 43 3130 3173

Pozitif Uyum = 42/43 = %97,7 (%95 Cl LB® %88)
Negatif Uyum = 3128/3130 = %99,9 (%95 Cl LB’ %99)
Toplam Uyum = 3170/3173 = %99,9 (%95 Cl LB %99)
* Uyumsuz sonucun NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢céziimlenmesi gercek pozitifi gosterir.
**Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢oziimlenmesi 2 iginden 1'inin gergek pozitif oldugunu gosterir.
5 0095 Giiven Araligi Alt Sinirni (LB) degeri.
Tablo 14
Saghkii ve CT ile Enfekte Hastalardan PreservCyt (pre-Quot) Numunelerini Endoservikal Siiriintii Numuneleri ile
Karsilagtiran CT icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

CT Enfeksiyonu
N = 3155 Pozitif Negatif Toplam
p c Pozitif 159 15** 174
reserv
s Negatif 8* 2973 2981
(pre-quot)
Toplam 167 2988 3155

Pozitif Uyum = 159/167 = %95,2 (%95 CI LB® %91)

Negatif Uyum = 2973/2988 = 0099,5 (%95 Cl LB’ 0%99)

Toplam Uyum = 3132/3155 = %99,3 (%95 CI LB %99)

* Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢ézimlenmesi 8 iginden 4'sinin gercek pozitif oldugunu gésterir.
**Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢oziimlenmesi 15 icinden 6'inin gergek pozitif oldugunu gosterir.

5 0095 Giiven Araligi Alt Sinirni (LB) degeri.
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Tablo 15

Saghkii ve NG ile Enfekte Hastalardan PreservCyt (pre-Quot) Numunelerini Endoservikal Siirintii Numuneleri ile
Karsilagtiran NG icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

NG Enfeksiyonu
N = 3155 Pozitif Negatif Toplam
p o Pozitif 43 3** 46
resenviyt Negatif 2* 3107 3109
(pre-quot)
Toplam 45 3110 3155

Pozitif Uyum = 43/45 = 9%95,6 (%95 Cl LB® %85)
Negatif Uyum = 3107/3110 = %99,9 (%95 Cl LB® %99)
Toplam Uyum = 3150/3155 = %099,8 (%95 Cl LB %99)
* Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢éziimlenmesi 2 icinden 1'inin gergek pozitif oldugunu gosterir.
**Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢oziimlenmesi 3 iginden 1'inin gergek pozitif oldugunu gosterir.
5 0095 Giiven Araligi Alt Siniri (LB) degeri.
Tablo 16
Saghkii ve CT ile Enfekte Hastalardan PreservCyt (post-Quot) Numunelerini Endoservikal Siiriintii Numuneleri ile
Karsilagtiran CT icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclar Ozeti

CT Enfeksiyonu
N = 3131 Pozitif Negatif Toplam
p c Pozitif 155 8** 163
reserv
s Negatif 9* 2959 2968
(post-Quot)
Toplam 164 2967 3131

Pozitif Uyum = 155/164 = %94,5 (%95 CI LB® %90)
Negatif Uyum = 2959/2967 = %99,7 (%95 Cl LB’ %99)
Toplam Uyum = 3114/3131 = %99,5 (%95 Cl LB %99)
* Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢ozimlenmesi 9 iginden 6'sinin gercek pozitif oldugunu gésterir.
**Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢oziimlenmesi 8 icinden 2'inin gergek pozitif oldugunu gosterir.
5 0095 Giiven Araligi Alt Sinirni (LB) degeri.
Tablo 17
Saghkili ve NG ile Enfekte Hastalardan PreservCyt (post-Quot) Numunelerini Endoservikal Siiriintii Numuneleri ile
Karsilagtiran NG icin cobas® 4800 CT/NG Test Sonuclari Ozeti

NG Enfeksiyonu
N = 3131 Pozitif Negatif Toplam
p c Pozitif 43 1 44
reserv
st Negatif 2* 3085 3087
(post-Quot)
Toplam 45 3086 3131

Pozitif Uyum = 43/45 = %95,6 (%95 Cl LB® %85)

Negatif Uyum = 3085/3086 = %99,9 (%95 Cl LB’ %99)

Toplam Uyum = 3128/3131 = %99,9 (%95 Cl LB %99)

* Uyumsuz sonuglarin NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢6ziimlenmesi 2 icinden 1'inin gergek pozitif oldugunu gosterir.

**Uyumsuz sonucun NAAT 3 ve NAAT 4 kullanilarak ¢éziimlenmesi gergek negatifi gosterir.
5 0095 Giiven Araligi Alt Sinirni (LB) degeri.
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Tekrar Uretilebilirlik

Tekrarlanabilirlik Calismasi, Chlamydia trachomatis (CT) ve Neisseria gonorrhoeae (NG) tespiti amaciyla cobas® PCR Media ve
PreservCyt® Solution iginde toplanan siriintiiler ve idrardan hazirlanan 3 panel kullanilarak cobas® 4800 CT/NG Test icin lot, test
bolgesi, operatér, calisma ve giin genelinde gergeklestirilmistir. cobas® PCR Media (idrar veya striintli), 5 panel 6gesinden her biri igin
3 kopya ve 1 pozitif ve 1 negatif kontrol (toplamda 17 test) igermistir. cobas® PCR Media panelleri bir galigmada kombine edildiginde,
yalnizca 1 pozitif ve 1 negatif kontrol dahil edilmistir (toplamda 32 test). PreservCyt paneli igin bir calisma, 5 panel dédesinden her biri
icin 6 kopya ve 1 pozitif ve 1 negatif kontrol (toplamda 32 test) icermistir. Her bolgede 2 operator giinde 2 calisma gerceklestirmistir,
panel tird basina her bir operatér icin toplamda 3 gunluk test (her bir panel tird ve reaktif lotu icin toplamda 6 gunlik test)
gergeklestirilmistir. PCR Media/idrar paneli ve cobas® PCR Media/stiriintii paneli igin test, 2 reaktif lotu (lot basina 6 gunliik test) ile
gerceklestirilmistir; PreservCyt paneli 1 reaktif lotu ile test edilmistir.

Toplamda 74 ¢alisma gerceklestirilmistir ve idrar ve suriintii panel tarleri icin 72 gecerli calisma elde edilmistir. 2 gecersiz ¢calisma cihaz
hatalarindan kaynaklanmistir. PreservCyt icin 36 calisma gerceklestirilmistir ve tim calismalar gecerlidir. Gecerli calismalarda her bir
panel tiirii igin 5 panel Gyesi (izerinde toplamda 1080 test gergeklestirilmistir. idrar panel tiiriinde 1 gegersiz test sonucu, stiriinti panel
turiinde 2 gecersiz test sonucu ve PreservCyt panel tiiriinde 0 gegersiz test sonucu vardir. Bu gecersiz testler cihaz hatalarindan
kaynaklanmustir.

Tim gecerli test sonuglari, her bir panel tiiri icin ayn olarak C. trachomatis ve N. gonorrhoeae icin uyum ylzdesini bildiren analizlere
eklenmistir. Negatif panel 6geleri icin 3 panel tiriniin tamaminda herhangi bir analit (CT ve NG) icin yanls pozitif sonug yoktur, bu da
her bir analit icin %100'liik negatif uyum yiizdesi (NPA) saglamistir.
C. trachomatis (Tablo 18, 19, 20)
Pozitif panel 6deleri icin uyum yiizdesi, tim panel turleri ve panel 6geleri genelinde mikemmeldir. En diisiik genel pozitif uyum ylizdesi
(PPA), PreservCyt panel tirtinde “1 x LoD CT, Negatif NG” panel 6gesi igin %98,1'dir.
Pozitif panel 6geleri tizerinde gergeklestirilen gecerli testlerden Ct degerlerinin varyans bilesenlerinin analizi, idrar panel tiirG icin %1,1
ila %1,5; sirlint(i panel tird igin %1,6 ila %1,8 ve PreservCyt panel tiri igin %1,7 ila %2,6'ik genel CV (%) araliklarini vermistir.
Tablo 18
C. trachomatis: Lot, Bélge/Cihaz ve Giin icin Panel Ogesi ile Uyum Yiizdesi - PCR Media/idrar

Uyum Yiizdesi*

Panel Ogesi CtSD CtCV % —— -
Lot Tesis/Cihaz Giin
] 100,0 108/108 1 100,0 71/71 1 100,0 72/72
Negatif CT, Yok Yok 3 | 1000 | 1077107 | 2 | 1000 | 72/72 | 2 | 1000 | 71/71
Negatif NG
3 100,0 72/72 3 100,0 72/72
100,0 108/108 1 100,0 72/72 1 100,0 72/72
1 x LoD CT,
. 0,54 1,5 3 100,0 108/108 2 100,0 72/72 2 100,0 72/72
Negatif NG
3 100,0 72/72 3 100,0 72/72
100,0 108/108 1 100,0 72/72 1 100,0 72/72
Negatif CT,
Yok Yok 3 100,0 108/108 2 100,0 72/72 2 100,0 72/72
1 x LoD NG
3 100,0 72/72 3 100,0 72/72
100,0 108/108 1 100,0 72/72 1 100,0 72/72
1 x LoD CT, 0,48 1,3 3 100,0 108/108 2 100,0 72/72 2 100,0 72/72
2,5 x LoD NG ’ ’ ' ’ '
3 100,0 72/72 3 100,0 72/72
100,0 108/108 1 100,0 72/72 1 100,0 72/72
25 x LoD CT, 0,40 1,1 3 100,0 108/108 2 100,0 72/72 2 100,0 72/72
1 x LoD NG
3 100,0 72/72 3 100,0 72/72

* Negatif ornekler icin Uyum Ylzdesi = (negatif sonuclarin sayisi/toplam gecerli sonug);
Pozitif 6rnekler icin Uyum Yiizdesi = (pozitif sonuglarin sayisi/toplam gecerli sonug)
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Tablo 19
C. trachomatis: Lot, Bélge/Cihaz ve Giin icin Panel Ogesi ile Uyum Yiizdesi - PCR Media/Siiriintii

Uyum Yiizdesi*

Panel Ogesi CtSD CtCV % —— -
Lot Tesis/Cihaz Giin
Negatif T 1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
egatif L1, Yok Yok 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
Negatif NG
3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
1000 | 1077107 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
1 x LoD CT,
) 0,61 16 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 71/71 1000 | 72/72
Negatif NG
3 | 1000 | 72/72 1000 | 71/71
Negatif T 1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
egatit L1, Yok Yok 1000 | 1077107 | 2 | 1000 | 71/71 1000 | 71/71
1 x LoD NG
3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
1 x LoD CT, 0,66 18 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
2,5 x LoD NG ’ ’ ! ! !
3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
bt 1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
2.5 x LoD CT, 0,59 16 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
1 x LoD NG
3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

* Negatif drnekler icin Uyum Ylzdesi = (negatif sonuclarin sayisi/toplam gecerli sonug);
Pozitif 6rnekler icin Uyum Yiizdesi = (pozitif sonuglarin sayisi/toplam gecerli sonuc)
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C. trachomatis: Lot, Bélge/Cihaz ve Giin icin Panel Ogesi ile Uyum Yiizdesi — PreservCyt

Tablo 20

Uyum Yiizdesi*

Panel Ogesi CtSD CtCV % —— -
Lot Tesis/Cihaz Giin
Negatif T 1000 | 216/216 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
egatif L1, Yok Yok 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
Negatif NG
3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
bcT 98,1 | 212/216 | 1 | 1000 | 72/72 986 | 71/72
1 x LoD CT, 0,96 2.6 2 | 958 | 69/72 97,2 70/72
Negatif NG
3 | 986 | 71/72 986 | 71/72
Negatif T 1000 | 216/216 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
egatif CT,
LD NG Yok Yok 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
= Lop ot 2.4 995 | 215/216 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
X (0] ,
25 x LoD NG 0,86 2 | 986 | 7172 986 | 71/72
3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
) Lop CT 17 1000 | 216/216 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
5 x LoD CT,
Y LoD NG 0,59 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

* Negatif 6rnekler icin Uyum Ylzdesi = (negatif sonuglarin sayisi/toplam gecerli sonug);
Pozitif 6rnekler icin Uyum Yiizdesi = (pozitif sonuglarin sayisi/toplam gecerli sonug)
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N. gonorrhoeae (Tablo 21, 22, 23)

Pozitif panel dgeleri i¢in uyum ytzdesi, tim panel turleri ve panel 6geleri genelinde mikemmeldir. En disik genel PPA su sekildedir:
PreservCyt panel tiirti icin “Negatif CT, 1 x LoD NG” panel 6gesi icin %97,2.

Pozitif panel 6geleri tizerinde gergeklestirilen gecerli testlerden Ct degerlerinin varyans bilesenlerinin analizi, idrar panel tiirii igin %1,2
ila %1,5; stirintd panel tird igin %1,4 ila %1,9 ve PreservCyt panel tlr( icin %1,9 ila %4,1'k genel CV (%) araliklarini vermistir.

Tablo 21
N. gonorrhoeae: Lot, Bélge/Cihaz ve Giin icin Panel Ogesi ile Uyum Yiizdesi — PCR Media/ldrar

Panel 6gesi

Ct SD

Ct CV %

Uyum yiizdesi'

Lot Tesis/Cihaz Giin

_ 1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 71/71 1000 | 72/72

Negatif CT, Yok Yok 100,0 | 107/107 | 2 | 1000 | 72/72 1000 | 71/71
Negatif NG

3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
1 x LoD CT,

) Yok Yok 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
Negatif NG

3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

_ 99.1 | 107/108 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

Negatif CT, 0,53 15 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 98,6 71/72
1 x LoD NG

3 | 986 71/72 1000 | 72/72

1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

1 x LoD CT, 0,47 12 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

2,5 x LoD NG ’ ’ ! ’ !

3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

1000 | 108/108 | 1 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

25 x LoD CT, 0,54 15 1000 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
1 x LoD NG

3 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72

' Negatif ornekler igin Uyum Yizdesi = (negatif sonuglarin sayisi/toplam gegerli sonug);
Pozitif 6rnekler icin Uyum Yiizdesi = (pozitif sonuglarin sayisi/toplam gecerli sonuc)
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Tablo 22
N. gonorrhoeae: Lot, Bélge/Cihaz ve Giin icin Panel Ogesi ile Uyum Yiizdesi - PCR Media/Siiriintii

Uyum yiizdest’
Panel bgesi CtSD | CtCV % yim yiz .
Lot Tesis/Cihaz Giin
N - 100,0 108/108 1 100,0 72/72 100,0 72/72
egatil Yok Yok 100,0 | 108/108 | 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
Negatif NG
3 100,0 72/72 100,0 72/72
100,0 107/107 1 100,0 72/72 100,0 72/72
1 x LoD CT,
. Yok Yok 100,0 108/108 2 100,0 71/71 100,0 72/72
Negatif NG
3 100,0 72/72 100,0 71/71
N - 100,0 108/108 1 100,0 72/72 100,0 72/72
egati & |, 0,68 18 1000 | 1077107 | 2 | 1000 | 71/71 1000 | 71/71
1 x LoD NG
3 100,0 72/72 100,0 72/72
100,0 108/108 1 100,0 72/72 100,0 72/72
1 x LoD CT, 0,49 1,4 100,0 108/108 2 100,0 72/72 100,0 72/72
2,5 x LoD NG ’ ’ ! ! !
3 100,0 72/72 100,0 72/72
LoD CT 100,0 108/108 1 100,0 72/72 100,0 72/72
25 x Lo ' 0,71 1,9 100,0 108/108 2 100,0 72/72 100,0 72/72
1 x LoD NG
3 100,0 72/72 100,0 72/72
' Negatif 6rnekler igin Uyum Yizdesi = (negatif sonuglarin sayisi/toplam gegerli sonug);
Pozitif 6rnekler icin Uyum YUlzdesi = (pozitif sonuclarin sayisi/toplam gecerli sonug)
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Tablo 23
N. gonorrhoeae: Lot, Bélge/Cihaz ve Giin icin Panel Ogesi ile Uyum Yiizdesi — PreservCyt

v Uyum Yiizdesi*
Panel ogesi CtSD CtCV % —— —
Lot Tesis/Cihaz Giin
N - 100,0 | 216/216 | 1 100,0 72/72 100,0 72/72
egatt &%, Yok Yok 2 | 1000 | 72/72 1000 | 72/72
Negatif NG
3 100,0 72/72 100,0 72/72
100,0 | 216/216 | 1 100,0 72/72 100,0 72/72
1 x LoD CT,
. Yok Yok 2 100,0 72/72 100,0 72/72
Negatif NG
3 100,0 72/72 100,0 72/72
N - 97,2 210/216 | 1 100,0 72/72 95,8 69/72
egatif CT,
1 x LoD NG 0,94 2,5 2 93,1 67/72 97,2 70/72
3 98,6 71/72 98,6 71/72
© x LoD CT 100,0 | 216/216 | 1 100,0 72/72 100,0 72/72
X LO ,
25 x LoD NG 0,69 1,9 2 100,0 72/72 100,0 72/72
3 100,0 72/72 100,0 72/72
) LoD CT 98,6 213/216 | 1 98,6 71/72 98,6 71/72
9 % Lo ,
1 x LoD NG 1,52 4,1 2 98,6 71/72 100,0 72/72
3 98,6 71/72 97,2 70/72
* Negatif 6rnekler icin Uyum Yizdesi = (negatif sonuglarin sayisi/toplam gegerli sonug);
Pozitif 6rnekler icin Uyum Ylzdesi = (pozitif sonuclarin sayisi/toplam gecerli sonug)
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PERFORMANS DEGERLENDIRMESI

Analitik Performans
Analitik Hassasiyet

cobas® 4800 CT/NG Test icin analitik duyarlilik (Saptama Siniri veya LoD), dlgiilen Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae
kaltarlerinin dilisyonlarinin analiz edilmesi ile belirlenmistir. Sirasiyla endoservikal sirtntl, vajinal strintd, idrar ve PreservCyt
numuneleri igin LoDyi belirlemek amaciyla cobas® PCR Media iginde CT ve NG kiiltiirleri, cobas® PCR Media iginde negatif vajinal
stiriintil numunesi ve negatif idrar numunesi ve cobas® PCR Media iginde negatif PreservCyt numunesi seyreltilmistir. Tim seviyeler,
tam cobas® 4800 CT/NG Test ig akisinin cobas® 4800 CT/NG Test reaktiflerinin 3 ayri lotunda kullaniimasi ile analiz edilmistir. Bu test
icin LoD, test edilen kopyalarin 2 %95'inde pozitif olarak tespit edilebilen hedef konsantrasyon olarak tanimlanir. LoD degerlendirmesi
cobas® PCR Media iginde stabilize edilmis 6rnekler ile yapildigindan, islem gérmemis idrar igin LoD Tablo 24'te bildirilen seviyenin iki

kati olacaktir.

cobas® PCR Media iginde CT serovar D kiiltiiri ve NG susu 19424, cobas® PCR Media iginde stabilize edilen vajinal sirtntii
numuneleri, cobas® PCR Media icinde seyreltilen idrar numuneleri ve PreservCyt numuneleri icin LoD Tablo 24'te gosterilir. Ayri olarak
analiz edildiginde, erkek ve kadin idrar sonuglari hem CT hem de NG kiltirleri i¢in esdegerdir.

Tablo 24
cobas® 4800 CT/NG Test Saptama Sinir

C. trachomatis

N. gonorrhoeae

Numune Tiirleri Test Edilen Tekrar/Seviye LoD Test Edilen Tekrar/Seviye LoD
Seviyeler (IFU/mL) Seviyeler (CFU/mL)
cobas® PCR Media
(Endoservikal 7 192* 3,00 7 192* 9,00
Sirintiiler)
Vajinal Siiriintiiler 5 192** 10,00 192** 100,00
idrar 7 192* 0,75 192* 2,25
PreservCyt 5 189-192** 0,60 189-192** 3,50
* Test, 167-168 kopya ile bir negatif seviyeyi icermistir.
** Test, 82-84 kopya ile bir negatif seviyeyi icermistir
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Kapsama Dogrulamasi

cobas® 4800 CT/NG Test duyarliigi, 14 ek Chlamydia trachomatis serovari, yeni varyant (nvCT) isveg susu ve ek bir 44 bagimsiz izole
edilmis Neisseria gonorrhoeae susu icin belirlenmigtir. Paneller, gerektigi sekilde 1 ile 5 arasinda degisen panel seviyesi sayisi ile LoD
caligmasi igin agiklandigi sekilde hazirlanmistir. Bir cobas® 4800 CT/NG Test reaktifleri lotu kullanilarak her bir panel seviyesi igin en az
49 kopya test edilmistir. Sonuglar Tablo 25 ve 26'da gdsterilir. Tablo 26'da, 6zdes LoD sonuglarina sahip tiim NG suslari bir grup olarak
temsil edilir ve “NG Suslarinin Sayisi” etiketli sttunlarda gosterilir. LoD degerlendirmesi cobas® PCR Media iginde stabilize edilmig
ornekler ile yapildigindan, igslem gérmemis idrar igin LoD Tablo 25 ve 26'da bildirilen seviyenin iki kati olacaktir.

14 CT serovarinin tamami ve nvCT varyanti igin analitik duyarlilik (Tablo 25) cobas® PCR Media iginde 0,2 IFU/mL ila 5,0 IFU/mL,
cobas® PCR Media ve negatif idrar icinde 0,13 IFU/mL ila 0,75 IFU/mL ve PreservCyt negatif numunesi icinde 0,2 IFU/mL ila 2,0 IFU/mL
araliginda degismistir. Tim CT serovarlari ve nvCT varyanti, stabilize edilmis negatif vajinal numunede yalnizca 10 IFU/mL'de test
edilmistir. 10 IFU/mL'de hepsi %100 pozitif eslesme orani gostermistir. (IFU = Kapsayicilik Olusturan Birim)

44 NG susunun tamami igin analitik duyarlilik, cobas® PCR Media iginde 3,0 CFU/mL ila 20 CFU/mL araliginda degismistir, cobas®
PCR Media ve idrar iginde 3,75 CFU/mL'dir ve negatif PreservCyt numunelerinde 1,5 CFU/mL ila 10 CFU/mL araliginda degismistir. Tim
NG suslari, stabilize edilmis negatif vajinal numunede yalnizca 100 CFU/mL'de test edilmistir. 100 CFU/mL'de hepsi %100 eslesme orani
gostermistir. (CFU = Koloni Olusturan Birim)

Tablo 25
CT Serovarlari/Varyant Kapsayicilik Dogrulamasi Sonuclarimin Ozeti
C. trachomatis icin LoD Sonuclan
® .
Serovar Tiirii veya co?::d:s(;r:vm:fla Vajinal Siiriintiiler* idrar Pr(?ser\{.c vt
Varyant Siiriintiiler) Servikal 6rnek

IFU/mL % Poz IFU/mL % Poz IFU/mL % Poz IFU/mL % Poz

A 3,0 0100 10,0 %100 0,13 0098 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 0100 10,0 %100 0,75 %100 0,2 0098

E 3,0 0100 10,0 %100 0,75 %100 0,2 0099

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 0100 10,0 %100 0,75 %100 0,6 %100

| 3,0 0100 10,0 %100 0,75 0098 0,6 %100

J 3,0 %100 10,0 %100 0,13 0096 0,2 0098

K 3,0 %100 10,0 %100 0,75 %100 0,2 %100

LV Tip 1 0,2 0100 10,0 %100 0,13 %100 0,2 0098
LV Tip 2 0,2 0096 10,0 %100 0,13 %100 0,2 0098
LV Tip 3 3,0 %100 10,0 %100 0,13 %100 0,6 %100
nvCT 5,0 096 10,0 %100 0,75 %100 2,0 %100

* Vajinal struintl Kapsayiciligi yalnizca 10 IFU/mL seviye ile dogrulanmisgtir.
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Tablo 26
NG Suslar1 Kapsayicilik Dogrulamasi Sonuclarimin Ozeti

LoD cobas® PCR Media

NG Suslarinin (Endoservikal Siiriintiiler) NG Suslarinin LoD idrar
Sayisi Sayisi
CFU/mL % Eslesme Orani CFU/mL % Eslesme Orani
2 3,0 0096 3,75 0096
2 3,0 %98 3,75 %98
3 15,0 %96 37 3,75 0100
3 15,0 0098 Toplam = 44
33 15,0 %100
1 20,0 0100
Toplam = 44
NG Suslarinin LoD Vajinal Siiriintiiler* NG Suslarinin LoD PreservCyt
Sayisi CFU/mL % Eslesme Orani Sayisi CFU/mL % Eslesme Orani
Toplam = 44 100 0100 3 15 %96
6 1,5 0098
16 1,5 %100
3,5 %96
3 3,5 %98
1 3.5 %100
1 10 0096
1 10 %098
2 10 0100
Toplam = 44

* Vajinal stirintii Kapsayiciliyi yalnizca 100 CFU/mL seviye ile dogrulanmistir.

Kesinlik

Kurum igi Hassasiyet, cobas® PCR Media igine seyreltiimis CT ve NG Kkiltiirleri, negatif idrar ile karigtinlmis cobas® PCR Media ve
PreservCyt® Solution 6gelerinden olusan paneller kullanilarak incelenmistir. Hassasiyet paneli, panel matriksi icin yaklagik olarak LoD
degerinde CT veya NG'ye sahip 6deler; panel matriksi igin yaklasik olarak LoD ve 2,5 x LoD degerinde CT ve NG'ye sahip 6geler ve bir
negatif seviyeyi icerecek sekilde tasarlanmigtir. Test, cobas® 4800 CT/NG Test reaktiflerinin (i ayri lotu ve toplamda 24 galigma igin (ig
cihaz ile yapilmigtir. Hassasiyet panellerinin ve % eslesme orani cinsinden galisma performansinin bir agiklamasi Tablo 27'de gosterilir.
Tam pozitif panel seviyeleri beklenen eglesme oranlarini vermigtir. Test edilen tim negatif panel seviyeleri caligma boyunca negatiftir.
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Tablo 27

Kurum ici Hassasiyet Calismasi Eslesme Orani Analizi

%95 GA
Panel oo Hedef Konsantrasyon Test | NPoz| NPoz | Eslesme
Numarasi Panel Matriksi edilen N CT NG Oram Alt Ust
CcT NG

1 cobas® PCR Media Neg Neg 144 0 0 %0 0,0 25
2 cobas® PCR Media 1 x LoD Neg 144 144 0 %100 97,5 100,0
3 cobas® PCR Media Neg 1 x LoD 144 0 144 %100 97,5 100,0
4 cobas® PCR Media 1 x LoD 2,56 x LoD 144 144 144 %100 97,5 100,0
5 cobas® PCR Media 2,5 x LoD 1 x LoD 144 144 144 %100 97,5 100,0
1 cobas® PCR Media + idrar Neg Neg 144 0 0 %0 0,0 2,5
2 cobas® PCR Media + idrar 1 x LoD Neg 144 144 0 %100 97,5 100,0
3 cobas® PCR Media + idrar Neg 1 x LoD 144 0 144 %100 97,5 100,0
4 cobas® PCR Media + idrar 1 x LoD 2,5 x LoD 144 144 144 %100 97,5 100,0
5 cobas® PCR Media + idrar 2,5 x LoD 1 x LoD 144 144 144 %100 97,5 100,0
1 PreservCyt® Solution Neg Neg 144 0 0 %0 0,0 25
2 PreservCyt® Solution 1 x LoD Neg 144 144 0 %100 97,5 100,0
3 PreservCyt® Solution Neg 1 x LoD 144 0 141 0%97,9 97,5 100,0
4 PreservCyt® Solution 1 x LoD 2,5 x LoD 144 144 144 %100 97,5 100,0
5 PreservCyt® Solution 2,5 x LoD 1 x LoD 144 144 143 %99,3* 96,2 99,9

* NG igin %99,3 Eslesme Orani. CT Eslesme Orani %100'ddr.

Analitik 6zgullik

Kadin trogenital kanalinda yaygin olarak bulunanlar dahil olmak (izere 184 bakteri, mantar ve viriis ve N. cineria, flava, lactamica,
perflava ve subflava temsilcileri ve filogenetik olarak baglantisiz organizmalarin bir paneli, analitik 6zgilligi degerlendirmek igin
cobas® 4800 CT/NG Test ile test edilmistir. Tablo 28'de listelenen organizmalar, yliksek konsantrasyonlarda (1 x 10° kopya/mL altinda
test edilen mikroorganizmalar Tablo 29'da listelenir) CT/NG negatif cobas® PCR Media, havuzlanmig negatif vajinal numune ve
havuzlanmig negatif PreservCyt numunesi icine ve saptama sininnin 3 kati olan CT ve NG kiiltiirleri eklenmis CT/NG negatif cobas®
PCR Media, havuzlanmig negatif vajinal numune ve havuzlanmig negatif PreservCyt numunesi icine eklenmistir. Sonuglar, bu
organizmalardan higbirinin CT ve NG tespiti ile etkilesime girmedigini veya CT/NG negatif matrikslerde yanlis pozitif sonug

olusturmadigini belirtmistir.

Tablo 28

Analitik ézgiilliik icin test edilen mikroorganizmalar

Achromobacter xerosis

Helicobacter pylori

Neisseria sicca

Acinetobacter calcoaceticus

Hepatit B virlisii (HBV)

Neisseria subflava

Acinetobacter Iwoffii

Hepatit C viriisti (HCV)

Neisseria subflava 6458

Acinetobacter sp. genospecies 3

insan immiin yetmezlik viriisii

Neisseria subflava 6617

Actinomyces israelii

insan papillom virtisii tip 16 (CaSki hiicreleri)

Neisseria subflava 6618

Actinomyces pyogenes

insan papillom virtisii tip 18 (HelLa hiicreleri)

Neisseria subflava 7441

Adenoviris tip 2

insan simpleks viriisti (HSV-1)

Neisseria subflava 7452

Aerococcus viridans

insan simpleks viriisti (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
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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

Chromobacterium 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

Sitomegaloviriis

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 sanguinis

Enterococcus faecium

Neisseria meningitidis 135

Streptomyces griseus

Epstein-Barr virtis

Neisseria meningitidis serogrup A

Treponema pallidum

Erwinia herbicola

Neisseria meningitidis Serogrup B

Trichomonas vaginalis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria meningitidis Serogrup C

Ureaplasma urealyticum

Escherichia coli

Neisseria meningitidis Serogrup D

Veillonella parvula

Ewingella americana

Neisseria meningitidis Serogrup Y

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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Tablo 29

Analitik Ozgiilliik icin 1 x 10° kopya/mL Altinda Test Edilen Mikroorganizmalarin Listesi

Test Edilen Mikroorganizma

Listelenen Matrikste Test Edilen Konsantrasyon*

cobas® PCR Media

Negatif Vajinal
Numunesi

Negatif PreservCyt
Numunesi

Adenovirlis

8 x 10° kopya/mL

8 x 10° kopya/mL

Sitomegaloviriis (CMV)

1 x 10* kopya/mL

Chlamydophila pneumoniae

1 x 10% kopya/mL

1,1 x 10* kopya/mL

1,1 x 10* kopya/mL

Gemella morbillorum

4,5 x 10* kopya/mL

4,5 x 10* kopya/mL

Hepatit C virtsi (HCV)

5,6 x 10* kopya/mL

5,6 x 10* kopya/mL

insan papillom viriisii (HPV) tip 16 (SiHa hicreleri)

1 x 10* kopya/mL

1 x 10* kopya/mL

insan papillom virtisii (HPV) tip 18 (HeLa hiicreleri)

1 x 10* kopya/mL

1 x 10* kopya/mL

Neisseria cinerea 3307

4 x 10° kopya/mL

4 x 105 kopya/mL

Prevotella bivia

9 x 10* kopya/mL

9 x 10* kopya/mL

Prevotella corporis

1,4 x 10° kopya/mL

1,4 x 10° kopya/mL

Treponema pallidum

Test Edilmedi

1 x 10% kopya/mL

1 x 10° kopya/mL

Trichomonas vaginalis

6,5 x 10% kopya/mL

6,5 x 105 kopya/mL

* Gri hiicreler, test edilen konsantrasyonun bu matrikste > 1 x 108 kopya/mL oldugunu belirtir.

Tim Sistem Hatasi

Tam sistem hatasi orani, cobas® 4800 CT/NG Test igin, her bir hedef igin ~3 x LoD'lik CT ve NG Kiiltiirii eklenmis cobas® PCR Media,
cobas® PCR Media ve negatif idrar, negatif vajinal striinti numunesi (cobas® PCR Media iginde stabilize edilmistir) ve negatif
PreservCyt numunesi kullanilarak gergeklestirilmistir. Yukaridaki matrikslerden her birini temsil eden minimum yiiz kopya, cobas® 4800
CT/NG Test kullanilarak cobas® 4800 System (izerinde galistinimistir. Endoservikal siirlintiiy, vajinal striintiiyd, idrar ve PreservCyt
numunelerini islemek icin kullanilan kosullar altinda tim sonugclar pozitif olup, tim sistem hata orani %0,0 elde edilmistir.

interferans

Etkilesim testi, her bir hedef icin ~3 x LoD'lik CT ve NG kiiltiirii eklenmig negatif endoservikal siiriintii numunesi (cobas® PCR Media
icin stabilize edilmistir), cobas® PCR Media ve negatif idrar, negatif vajinal stiriintii numunesi (cobas® PCR Media iginde stabilize
edilmistir) ve negatif PreservCyt numunesi kullanilarak gerceklestirilmistir. Etkilesim icin kontraseptif jel, yaglayicilar, kadin spreyleri,
mantar Onleyici krem ve kaginti 6nleyici kremin yani sira tam kan, servikal mukus ve PBMC hicreleri dahil olmak tizere on sekiz
regetesiz (OTC) triin test edilmistir. Test edilen 18 OTC artni iginden, Replens® vajinal nemlendirici cobas® PCR Media ve negatif
idrar paneli drneklerinde gecersiz ve/veya yanlis negatif sonuclara neden olmustur. RepHresh™ Odor Eliminating Vaginal Gel ve
RepHresh™ Clean Balance, Replens® vajinal nemlendiriciye benzer bir formilasyon igerir ve bunun da idrar érneklerinde gecersiz
ve/veya yanlis negatif sonuglara neden olmasi beklenebilir. Test edilen diger matrikslerde Replens® vajinal nemlendirici ile etkilesim
gozlenmemistir.

Tablo 30'da gosterilen tam kan, mukus ve PBMC hiicrelerinin seviyeleri, cobas® 4800 CT/NG Test performansina miidahale etmeyecek
izin verilen maksimum konsantrasyonlari temsil eder. idrar 6rneklerindeki konsantrasyonlar, stabilize edici ortamlar dahil olmak iizere
toplam 6rnek hacmi kullanilarak belirlenmistir.
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Tablo 30
Endojendéz Etkilesim Testinin Sonuclari

Kan (h/h) PBMC (hicre/mL) Mukus
Kons. Test Gozlemlene Kons. Test Gozlemlenen Kons. Test Gozlemlenen
Edilen n interferans Edilen interferans Edilen interferans
0, 1,0E+05 000,25
. ® 0 0 LY} ’ ]
¢ $ 1,0E+07 Rutin seviye*
0, %0,25, 0, 1,0E+05,
cobas® PCR Media + idrar %0,35, %0,5, > 000,35 1,0E+06, > 1 x 10° TE TE
001, %3 1,0E+07
0, 1,0E+05
i ® : 0n1 0 1, ,
IV?:: gzlsTaubriTI]igzeé;I?nbiatsir PCR Media (?/ 5/01’ 3, Yok 1,0E+06, >1x10° Rutin seviye* Yok
¢ ¥ 0 1,0E+07
. 0, %1, %3, 0,1,0E+05, . .
PreservCyt Numunesi Yok 1,0E+06, Yok Rutin seviye* Yok
%5 1,0E+07

NT = Test Edilmedi

* Rutin seviye = Ornekleme dncesi normal olarak gikarilan miktara esdeger servikal mukus miktari.
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Belge revizyonu bilgileri

Doc Rev. 18.0 IVDR kosullarina uyacak sekilde glincellenmistir.
02/2022 ilk sayfaya Rx Only sembolii eklenmistir.

Kullaniciya yerel yetkili makama ulagsmasini 6nermek igin UYARILAR VE ONLEMLER boliimii
guncellenmistir.

Korelasyon Gahgmalan bolimii Klinik Ornekler Kullanilarak Klinik Performans boliimii olarak
degistirilmigtir.

ilgili bdlimlerde cobas PCR Media Kit eklemesi glincellenmistir.

Tablo 6 ek verilerle giincellenmisgtir.

Guvenlik ve performans raporunun dézetine web baglantisi eklenmistir.

Ticari marka ve Patentler bolimi glncellenmistir.

imal edildigi yer ile ilgili ifade eklenmistir.

Teknik Destek bolimi eklenmistir.

Ekonomik operatorlere gore giincellenmigtir.

Uyumlulastinimig sembol sayfasi giincellenmistir.

Herhangi bir sorunuz varsa litfen Roche Temsilciniz ile iletisime gegin.

Guvenlik ve performans raporunun &zeti, asagidaki baglanti adresi kullanilarak bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Teknik destek
Teknik destek icin lutfen yerel bagh sirket ile iletisime gecin:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Uretici ve ithalatgi

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

ABD'de imal edilir

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ticari markalar ve patentler

Bu Uriin, 8097717, 8192958, 10059993, 10358675, 8609340, 9234250, and 6727067 numarali ABD Patentlerinden biri veya daha fazlasi
ve her biri icin yabanci esdeder patentlerin kapsami altindadir.

COBAS ve AMPERASE, Roche sirketinin ticari markalaridir.

PRESERVCYT, Hologic Corporation, Marlborough, MA sirketinin ticari markasidir.
REPLENS, Lil' Drug Store Products, Inc., Cedar Rapids, IA sirketinin ticari markasidir.
Tam diger Gran adlari ve ticari markalar, ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

AmpErase® enzimindeki bulagma énleyici teknoloji, Life Technologies tarafindan sahip olunan ve Roche Molecular Systems, Inc.'nin
lisansina sahip oldugu ABD Patenti 7,687,247 kapsami altindadir.

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

Telif hakki
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH

EC|REP Sandhofer Str. 116 c € I V D
68305 Mannheim

Germany 2797
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Semboller

Roche PCR diagnostik iiriinlerinin etiketlenmesinde artik agsagidaki semboller kullanilmaktadir.
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Yardimci yazilim

Atanan aralik
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(lU/mL)

Avrupa Toplulugundaki yetkili
temsilci

Barkod Veri Sayfasi

Seri kodu

Biyolojik riskler

Katalog numarasi

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

Numune alma tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

<n> test icin yeterli miktarda
icerir

Kit igerigi

Kontrol

Uretim tarihi

Hasta yaninda test igin uygun
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S|te Tesis
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Etilen oksit ile sterilize
STERILE E edilmistir
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TDF
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| Procedure | UltraSensitive | Ultra hassas prosedir
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Urine Fill Line| idrar dolum gizgisi

Yalnizda ABD: Federal
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hekimin siparigiyle satisina
izin verir.
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