cobas

Rx Only

cobas® TV/MG

Kvalitativny test nukleovych kyselin
uréeny na pouzitie v systémoch cobas® 5800/6800/8800

Urcené na diagnostické pouZzitie in vitro

cobas® TV/MG P/N: 09040633190

cobas® TV/MG Positive Control Kit P/N: 09040641190

cobas® Buffer Negative Control Kit P/N: 09051953190



cobas® TV/MG

Obsah

Ucel pouzitia 5
Sudhrn a vysvetlenie testu 5
Cinidla a materialy 8
cobas® TV/MG ¢inidld @ KONIOLY ......c.vcuiuriciiericiiicicitiecieiceieeeie e ssese s ssesessesssenae 8
Cinidl4 cobas 0mni Na PriPravil VZOTIEK ...........oevvveurvverieeissssssssesssssessssesssssesssssssssesssssssssssssssesssens 9
Poziadavky na skladovanie ¢inidiel a manipulacitl § NIMi....c.coecuevrecrrinceernercienecceeceeeeieeeees 10
Poziadavky na manipulaciu s ¢inidlami pre systém cobas® 5800 ...........cccceuecueurecrrirecrrercrrenecrnenenens 10
Poziadavky na manipuldciu s ¢inidlami pre systémy cobas® 6800/8800 ...........ccccreeuerreverrcrreeennccn. 11
Dalsie vyzadované materidly pre systém cObas® 5800 ............cowrverrverreersemsssnnessnsssnsssssssssssssssssnnsens 12
Dalsie vyzadované materialy pre systémy cobas® 6800/8800 .............owrveereesmrresmmrsssnssssmesssssssssnnens 12
Vyzadované pristrojové vybavenie a SOftVET.........oecuiieiiineciiinieicineeereiecsesesesesesse s sseens 13
Dalsie materialy potrebné na odber vzoriek pre test cobas® TV/MG .......c..oovvuerrenrrernssenessnsssnnens 13
Dalsie materialy potrebné na alikvoticiu a vkladanie vzoriek pre test cobas® TV/MG.................. 14
Preventivne opatrenia a poziadavky na manipulaciu 15
Vystrahy a preventiviie OPatrenia .......ooceueueurecueereucuniiieirieseieeeesiesessesesesteesseesessssesessesessssesessescsesnens 15
Manipulacia s CINIALAMI ...c.oviueiricieiici ettt eaes 16
V$hodné 1aboratdrne POStUPY ........c.cuevecueurueieriueieiiseieiseseieisesese e ssessese e ssessssessessssessesessessssssscsscens 16
Odber, preprava a uchovavanie vzoriek 17
OdDEr VZOTIEK ... 17
Preprava VZOTIEK .......ccceuiciriiieiiciriccrece ettt ettt snacs 17
UChOVAVANIE VZOTIEK .....oueevieieiiciiiiciricieieicttcteteecte ettt sttt s sseaesenacs 17
Vzorky mocu (MUZsKé @ ZENSKE).....c.c.vcuiieuriieriricinieicinicieiccitee et sesese e sseaeseesens 17
Endocervikalne a vagindlne VZOrky.........cccooviiiiininiiiinsss s 18
VZOIKY Z MOCOVE] TUIY ..o s 19
Cervikalne vzorky v roztoku PreservCyte ... 20
Systém €obas® 5800...........coruimiiiniiiniii s 20

Systémy cobas® 5800/6800/8800.........c.ceueueureuerrmimeuriererneecrenesesreesesstaessesesessesesessesesseesesstaesessens 20

09199616001-01SK

Doc. Rev. 1.0 2



cobas® TV/MG

Navod na pouzitie 21
Procedurdlne POZNAMKY ..ottt 21
Spustenie testu cobas® TV/MG v systéme cobas® 5800...........cccccueunimririniunicincininieinicieneeieeseenns 21
Spustenie testu cobas® TV/MG v systémoch cobas® 6800/8800 ............coeeeweurevemcrriermcrreeencrreennaenne 23

Vysledky 25
Kontrola kvality a platnost vysledkov v systéme cobas® 5800...........cccocuruuerrerreercrreemcrreeencuneeenenne 25
Kontrola kvality a platnost vysledkov v systémoch cobas® 6800/8800..........c.ccoccurvrereurercrrurcecrrenenees 25
Test cobas® TV/MG pre systém cobas® 5800...........cccccvuuiimniiiininiinisseesssssssssns 26
Test cobas® TV/MG pre systémy cobas® 6800/8800.............ccccuruurirrrimrininimricinienieiiesiesesseesesseenns 27
INterpretacia VYSIEAKOV. .. ..ottt seseacs 29
Procedurdlne obmedzenia. ..o saes 30

Hodnotenie neklinického vykonu 31
Klucové ukazovatele uc¢innosti pouzité v systémoch cobas® 6800/8800.........c..cccevreuerrercreereceeeenees 31

DeteKEny lmit (LOD) ..c.cceeiiecieieieinicieieciricieisecieeeee e esesseese e seseseesesestsessesesessescsesesns 31
INKIUZIVIEA cooocvoeiiiiiic s 31
PIESIIOST ..ottt 31
Analyticka $pecifickost/KrizZova reaktivita.......ccoceveurereiecrrernicinernieierreeesseeessesesessesessessesenne 33
INEEITETOIICIA ..ottt ettt naesns 35
Kompetitivna inhibiCia .....c.covcueiieinicieiiciricciciecccec et seaens 36
Zlyhanie CelEho SYSTEMU .......covuveiiuriciiiriciiecere ettt seee 36
KriZova KONtAMINACIA c....cucvveecieicieirecieieictsece ettt sese et sesens 37

Klinicka tié¢innost na zaklade klinickych vzoriek 37

Ekvivalencia systémov 41

09199616001-01SK

Doc. Rev. 1.0 3



cobas® TV/MG

Dalsie informécie 42
KIGCOVE FUNKCIE LESTUL...oucvviviiviieiiiciciciicc s saes 42
SYIMDOLY .ttt bbb 43
TeChNICKA POAPOTIA ..cecveveieiieciieciicirce ettt ettt nacs 44
VYTODCA @ AOVOZCA ..ottt et st ne 44
Ochranné znamky @ PAteNLY .......cccecureriueiriicirineieinicieecireere ettt s sseasseseacsenacs 44
AULOTSKE PIAVA....cuceeiuiieiiiiieiti ettt et 44
Referencné materidly ........cccooiiiiiiiiiiiiii e 45
ReVIZia AOKUMEITU .....ucvuieiieiieicieiciei ittt 47
09199616001-01SK

Doc. Rev. 1.0 4



cobas® TV/MG

Ucel pouzitia

Test cobas® TV/MG na pouzitie v systémoch cobas® 5800/6800/8800 je automatizovany, kvalitativny diagnosticky test
in vitro, ktory vyuziva polymerazovu retazovu reakciu (PCR) v redlnom ¢ase na priamu detekciu DNA baktérii
Trichomonas vaginalis (TV) a/alebo Mycoplasma genitalium (MG) vo vzorkdch moc¢u od muzov a Zien, vo vzorkach

z vaginalneho vyteru odobraného samostatne podla pokynov lekara, vo vzorkach z vaginélneho vyteru odobraného
lekdarom, vo vzorkach z endocervikalneho vyteru, vo vzorkach z vyteru z mocovej rary odobraného samostatne podla
pokynov lekara, vo vzorkach z vyteru z mocovej riry odobraného lekarom, ktoré boli vSetky odobrané do média
cobas® PCR Media (od spolo¢nosti Roche Molecular Systems, Inc.), a vo vzorkach z cervikdlneho vyteru odobraného
do roztoku PreservCyt® Solution. Tento test sluzi ako pomocka pri diagnostikovani ochorenia vyvolaného TV a MG
u symptomatickych aj asymptomatickych jednotlivcov.

Suahrn a vysvetlenie testu

Zakladné informacie

Trichomonas vaginalis je najbeznej$im nevirusovym povodcom pohlavne prenosnej infekcie vo svete, ktorej vyskyt sa v
roku 2008 odhadoval na 276,4 miliéna pripadov s pribliznou prevalenciou 8,1 % u Zien a 1,0 % u muzov.' Tieto miery
vyskytu sa v§ak povazuji podhodnotené, pretoze pri vac¢sine $tudii sa pouzili metddy ako nativna mikroskopia

v porovnani s testami amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT). Miera zistend v ramci $tudii zaloZenych na globélnej
populécii bola od 3,2 % do 42,6 % v zavislosti od geografického regionu, ktory bol predmetom $tudie.! V Spojenych
Statoch je Trichomonas vaginalis takisto najrozsirenej$im povodcom pohlavne prenosnych infekcii. Popula¢na $tudia
ukazala celkovu prevalenciu 3,1 % medzi Zenami vo veku 14 az 49 rokov s hodnotou 13,3 % u ¢ernosiek vo vSeobecnej
populdcii.* V ramci dalsej Stadie sa zistila prevalencia TV 11,9 % u Zien vo veku 36 az 45 rokov, 7,7 % u zien vo veku 51 az
60 rokov a 4,2 % u zien vo veku 16 az 25 rokov.’ Molekuldrne testy na detekciu TV ukazali mieru detekcie od 7 % do 13 %
u zien.* Infekcia TV vSak v si¢asnosti nie je povinne oznamovana choroba a skutoény odhad jej prevalencie nie je

v stcasnosti znamy. Okrem inych faktorov k tomu prispieva absencia rutinného testovania, nizka citlivost tradi¢nych
laboratérnych testov a nespecificka symptomatoldgia.

Trichomonas vaginalis je paraziticky prvok, ktory je priblizne 10 az 20 um dlhy a 2 az 14 um $iroky a ma $tyri predné
bi¢iky. Trofozoity Trichomonas vaginalis sa delia bindrne a pri prirodzenych infekciach vznika populdcia v lamene a na
sliznicovych povrchoch urogenitalneho traktu fudi.> Trichomonas vaginalis primarne infikuje skvamozne epitelové bunky
a erytrocyty a vyskytuje sa v dolnom genitdlnom trakte u Zien a mocovej rire a prostate u muzov.' Ludia st jediny zndmy
hostitel TV a patogén sa prenasa primarne pohlavnym stykom. U Zien moze infekcia pretrvavat pocas dlhych obdobi
(mesiacov az rokov), ale u muzov vo véeobecnosti pretrvava menej ako desat dni.

Zeny, u ktorych sa prejavuji symptémy infekcie TV, sa stazuji na vytok z vaginy, pruritus a podrazdenie. Dal$imi
priznakmi st zapach, edém a/alebo erytém. Je takisto zname, ze Trichomonas vaginalis spdsobuje uretritidu u muzov, ktori
maju pohlavny styk so Zenami. Muzi s trichomoniazou mo6zu pocitovat svrbenie alebo podrazdenie vnutri penisu alebo
palenie po moceni alebo ejakuldcii alebo sa u nich mdze objavit vytok z penisu. V pripade TV zistili Sviden a kol. mieru
detekcie polymerazovej retazovej reakcie (PCR) 8,2 % u 500 muzov s uretritidou v porovnani s mierou detekcie 2,2 %

u asymptomatickych muzov.*

Laboratérna diagnostika sa spolieha na zobrazenie organizmov pod mikroskopom prostrednictvom nativnej mikroskopie
s fyziologickym roztokom so vzorkou pripravenou z vytoku pacienta. M6zu byt viditeIné pohyblivé trichomonady, vzorky
na nativou mikroskopiu sa vSak musia analyzovat do 10 az 20 minut od odberu vzorky, pretoze organizmus strati

09199616001-01SK

Doc. Rev. 1.0 5



cobas® TV/MG

zivotaschopnost, a tym charakteristickd pohyblivost. Dal§ou vyhradou je v pripade nativnej mikroskopie skuto¢nost, ze
v odobranej vaginalnej tekutine sa ¢asto nachadzaju biele krvinky, v dosledku ¢coho moze dojst v pripade organizmov TV
k chybe. Aj ked je nativna mikroskopia rychla a nie je ndkladnd, ma obmedzend citlivost, ktord je v rozsahu 60 % az

70 %.>°

Sucasny zlaty Standard pre laboratérnu diagnostiku TV je kultivacia, ktora sa moze vykonat v médiu Diamond. Na
kultiva¢né testovanie je k dispozicii komerc¢ne dostupny test InPouch™ TV (Biomed Diagnostics) schvaleny Americkym
uradom pre potraviny a lieky (FDA). Aj ked kultiva¢né médium pomaha zachovat zivotaschopnost organizmu TV, tento
test ma stdle pomerne nizku citlivost (73,3 %).° Zistilo sa, ze testy amplifikacie nukleovych kyselin majua vyssiu citlivost ako
kultiva¢né testovanie.”

Centra na kontrolu a prevenciu chorob (CDC) odportcaju, aby sa u Zien, ktorych vysledok testu na TV bol pozitivny,
zopakoval skrining 3 mesiace po lie¢be.® CDC takisto odporucaju, aby sa u Zien s virusom [udskej imunitnej
nedostatocnosti (HIV) pri prvej névsteve a ndsledne kazdoro¢ne vykonaval aj skrining na TV.

Mycoplasma genitalium je naro¢na baktéria, ktora po prvykrat izolovali v roku 1980 z uretralnych vyterov dvoch
symptomatickych muzov s negonokokovou uretritidou (NGU).” Infekcie spdsobené touto baktériou boli dané do
suvislosti s uretritidou, balanopostitidou, prostatitidou, cervicitidou a zapalovym ochorenim panvy u muzov a zien a
muzskou a Zenskou neplodnostou.'” Boli hlasené dalsie komplikdcie, ako su pred¢asny porod a extragenitdlne infekcie.

Vykonalo sa len niekolko §tdii na zistenie presnej prevalencie MG, pretoze v minulosti bolo tazké tato baktériu
kultivovat. Bolo v$ak opisanych viacero molekularnych analyz, v ramci ktorych sa zistila prevalencia na trovni 47,5 %."
Niektoré faktory, ktoré prispievaju k vysokej miere prevalencie, sivisia s typom odobranej vzorky (vaginalny vyter, moc,
rektalne vytery alebo endocervikalne vytery) a vybranymi subjektmi. V nedévnej studii, ktora sa realizovala v roku 2016
na réznych klinikach verejného zdravotnictva, klinikach planovaného rodic¢ovstva a v réznych nemocni¢nych systémoch
v USA pomocou molekuldrnych metod, sa uvadzaju miery prevalencie 16,3 % u zien a 17,2 % u muzov."” V dal$ej $tudii
vykonanej na klinike pohlavne prenosnych infekcii sa uvadza, ze 17,5 % Zien malo pozitivny test na MG a zZe najvyssiu
relativnu citlivost (85,7 %) mali vaginalne vytery, pricom v pripade vzoriek mocu bola relativna citlivost 61,4 %."> Mezzini
a kol. opisuju, Ze u 8,1 % (96/1 182) muzov, ktori prisli na verejnu kliniku sexudlneho zdravia s tazkostami pri moceni
a/alebo vytokom z mocovej riry, sa v moci zistila deoxyribonukleova kyselina (DNA) MG."*

V sticasnosti neexistuje v pripade MG ziadny konsenzus zaloZeny na dokazoch ani test, ktory by predstavoval zlaty
$tandard, ani dohodnuty typ vzorky, ktory sa ma odobrat. Takisto neexistuju ziadne odporucané usmernenia pre skrining
a testovanie na MG a absencia v§eobecne uznavanej, normalizovanej analyzy komplikuje asilie v oblasti skriningu
populacii rizikovych pacientov. Podobne ako v pripade TV nie je infekcia MG povinne oznamovana choroba a je
pravdepodobné, Ze bez dostupného laboratdrneho testovania sa niektoré jej pripady lie¢ia empiricky ako infekcia
baktériou Chlamydia trachomatis (CT). Takisto neexistuju ziadne odporti¢ané usmernenia na opakované testovanie
pacientov, ktori absolvovali liecbu na MG, aj ked v zavislosti od rizikovych faktorov opakovanej infekcie u pacienta

a antibiotickej lie¢cby a kompliancie v anamnéze moze byt indikované nasledné a opakované testovanie. Pri¢inou
potencialnej potreby opakovaného testovania je aj zvysena incidencia makrolidovej rezistencie, kedy primarna liecby
nemusi byt G¢inna alebo jej u¢innost je suboptimalna.'

Vysvetlenie testu

Test cobas® TV/MG na pouzitie v systéme cobas® 5800, cobas® 6800 alebo cobas® 8800 (dalej uvadzany ako test
cobas® TV/MG) je automatizovany kvalitativny PCR test v redlnom case uréeny na detekciu DNA mikroorganizmov
TV a MG v urogenitélnych vzorkdch muzov a zien, ¢im napliia zdravotnicku potrebu rychleho, vysokovykonného
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molekularneho skriningového testu ako pomocky pri diagnostike ochoreni vyvolanych TV a MG u symptomatickych

aj asymptomatickych jedincov. Test cobas® TV/MG umoznuje detekciu DNA TV a/alebo MG v endocervikélnych,
vaginalnych, a cervikalnych vzorkach a vzorkach mocu od zien a vzorkach z mocovej rury a vzorkach moc¢u od muzov.
Vnutorna kontrola DNA, ktora slizi na monitorovanie celkovej pripravy vzorky a procesu amplifikacie PCR, sa aplikuje
do kazdej vzorky pocas jej spracovania. Okrem toho tento test pouziva aj pozitivnu kontrolu s nizkou titraciou a negativnu
kontrolu.

Principy procediiry

Test cobas® TV/MG vyuziva plne automatizovanu pripravu vzoriek (extrakcia a purifikacia nukleovej kyseliny), po ktorej
nasleduje amplifikacia PCR a detekcia. Systém cobas® 5800 je navrhnuty ako jeden integrovany pristroj. Systémy

cobas® 6800/8800 pozostavajui z modulu na podavanie vzoriek, prenosového modulu, spracovacieho modulu

a analytického modulu. Automatickd spravu tdajov vykonava softvér cobas® 5800 alebo cobas® 6800/8800, ktory priraduje
vysledky pre vSetky testy ako pozitivne, negativne alebo neplatné. Vysledky sa daju sledovat priamo na systémovej
obrazovke, mozu byt exportované alebo vytlacené vo forme zostavy.

Nukleové kyseliny zo vzoriek pacientov, externé kontroly a pridané DNA molekuly vnutornej kontroly (DNA-IC)

sa extrahuju simultanne. Stru¢ne povedané, bakterialna nukleova kyselina sa uvoliiuje pridanim proteinazy

a dezintegra¢ného (lyza¢ného) ¢inidla do vzorky. Uvolnena nukleova kyselina sa viaze na silikatovy povrch pridanych
magnetickych gulo¢ok. Neviazané latky a necistoty, ako st denaturované proteiny, bunkovy odpad a potencialne
inhibitory PCR, sa odstranuji naslednymi krokmi premyvania, pricom purifikované nukleové kyseliny sa eluuju

z Castic magnetického skla pomocou elu¢ného pufra pri zvysenej teplote.

Selektivna amplifikacia cielovej nukleovej kyseliny zo vzorky sa dosiahne pouzitim cielovo $pecifickych priamych

a spatnych primerov pre TV a MG, ktoré su vybrané z vysoko zachovanych oblasti prislusného cielového organizmu.

TV sa deteguje pomocou jedného selektivneho suboru primerov a proby a na detekciu MG sa pouzivaji dva sibory, ktoré
cielia na oddelené oblasti (dva ciele). Selektivna amplifikacia DNA IC sa dosahuje pomocou sekvencne $pecifickych
priamych a spéatnych primerov, ktoré sa vyberaju tak, aby neboli homologické s ciefovymi usekmi TV ani MG. Na PCR
amplifikaciu sa pouziva termostabilny enzym DNA polymeraza. Cielové sekvencie DNA-IC sa amplifikuji simultanne

s pouzitim univerzalneho PCR amplifika¢ného profilu s krokmi vopred urcenej teploty a po¢tom cyklov. Hlavna zmes
zahrna deoxyuridin trifosfat (dUTP) namiesto deoxytymidin trifosfatu (dTTP), ktory je zapracovany do Cerstvo
syntetizovanej DNA (amplikdn). Vietky kontaminujtice amplikdny z predchadzajucich cyklov PCR st eliminované
enzymom AmpkErase, ktory je stucastou hlavnej zmesi PCR pocas prvého kroku tepelného cyklu.” Avsak novosformovany
amplikon sa neeliminuje, nakolko enzym AmpErase sa deaktivuje, ked sa vystavi teplotdm nad 55 °C.

Hlavna zmes testu cobas® TV/MG obsahuje dve detek¢né proby $pecifické pre cielové sekvencie TV, dve detekéné proby
$pecifické pre cielové sekvencie MG a jednu prébu pre DNA-IC. Proby st oznacené fluorescenénymi reportérovymi
farbivami Specifickymi pre dany ciel, ktoré umoznuju simultannu detekciu ciela TV, cielov MG a DNA-IC v troch
odli$nych cielovych kanaloch.'®'” Fluorescenény signal intaktnych prob, ktory sa neviaze na cielovu sekvenciu, sa potlaca
zhasacim farbivom. Pocas kroku amplifikacie PCR ma hybridizacia prob na $pecifické matrice jednovlaknovej DNA za
nasledok $tiepenie proby 5' az 3' exonukleazovou aktivitou DNA polymerazy, ¢o ma za nasledok oddelenie reportéra

a zhasaca. Tym sa vytvori fluorescencny signal. Pri kazdom cykle PCR vznika rastiice mnozstvo rozstiepenych prob, ¢im
sucasne dochadza k zosilneniu kumulovaného signalu reportéra. Detekcia a rozlisenie produktov PCR v redlnom case sa
zavi$i meranim fluorescencie uvolnenych signaliza¢nych farbiv pre ciele TV a MG a nasledne pre DNA-IC.
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Cinidla a materialy
cobas® TV/MG ¢inidla a kontroly

Vsetky uzavreté ¢inidla a regulatory musia byt ulozené tak, ako to odporuca Tab. 1 az Tab. 4.

Tab.1 cobas® TV/MG
(cobas® TV/MG)
Skladujte pri 2 - 8 °C

384 testovacich kaziet (P/N 09040633190)

Sucasti stpravy Zlozenie cinidiel Mnozstvo v stiprave
384 testov

Roztok proteinazy Tris pufer, < 0,05 % EDTA, chlorid vdpenaty, octan vapenaty, 8 % proteindza 38 ml
(PASE) EUH210: Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpeénostnych tdajov.

EUH208: Obsahuje subtilizin z kmena Bacillus subtilis. MéZe vyvolat alergicku

reakciu.
Vnitorna kontrola DNA | Tris pufer, < 0,05 % EDTA, < 0,001 % konstrukt DNA inej ako z TV/MG obsahujlci 38 ml
(DNA-IC) useky sekvencii pecifické pre primer a prébu, < 0,1 % azid sodny
Eluény pufer (EB) Tris pufer, 0,2 % metyl-4 hydroxybenzoat 38 ml
Hlavna zmes éinidlo 1 Octan manganaty, hydroxid draselny, < 0,1 % azid sodny 14,5 ml
(MMX-R1)
TV/MG hlavna zmes Tricinovy pufer, octan draselny, EDTA, glycerol, < 18 % dimetylsulfoxid, 17,5 ml
¢inidlo 2 < 0,12 % dATP, dCTP, dGTP, dUTPs, < 0,1 % Tween 20, < 0,1 % azid sodny,
(TV/MG MMX-R2) < 0,1 % Z05 DNA polymeraza, < 0,1 % enzym AmpErase (uracil-N-glykozyldza)

(mikrobidlny), < 0,01 % priame a spatné primery pre vnutornu kontrolu,

< 0,01 % upstream a downstream TV/MG primery, < 0,01 % fluorescen¢ne

oznacené oligonukleotidové proby Specifické pre TV, MG a DNA vnutornu kontrolu,

< 0,01 % oligonukleotidovy aptamér

Tab. 2

cobas® TV/MG Positive Control Kit

(cobas® TV/MG Positive Control Kit)

Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 09040641190)

Suéasti stupravy

Zlozenie cinidiel

Mnozstvo v stiprave

TV/MG pozitivha Tris pufer, < 0,05 % azid sodny, < 0,005 % EDTA, < 0,003 % Poly rA, 16 ml
kontrola < 0,01 % DNA neinfekéného plazmidu (mikrobidlna) obsahujica 7. vaginalis, (16 x 1 ml)
(TV/MG (+) C) < 0,01 % DNA neinfekéného plazmidu (mikrobidlna) obsahujica M. genitalium

Tab.3 cobas® Buffer Negative Control Kit

(cobas® Buffer Negative Control Kit)

Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 09051953190)

Sucasti stpravy

Zlozenie cinidiel

Mnozstvo v stiprave

cobas® pufer
negativna kontrola
(BUF (-) ©)

Tris pufer, < 0,1 % azid sodny, EDTA, < 0,002 % poly rA RNA (syntetickd)

16 ml
(a6 x 1ml
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cobas® TV/MG

Cinidla cobas omni na pripravu vzoriek

Tab. 4 Cinidla cobas omni na pripravu vzoriek*

(P/N 06997503190)

Skladujte pri 15 - 30 °C

Cinidla Zlozenie cinidiel Mnozstvo | Bezpeénostny symbol a varovanie**
v stiprave
cobas omni Magnetické sklenené dastice, 480 testov | Netyka sa
MGP Reagent Tris pufer, 0,1 % metyl-4 hydroxy-
(MGP) benzoét, < 0,1 % azid sodny
Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 06997546190)
coba.s omni . Tris pufer, 0,1 % metyl-4 hydroxy- | 4 x 875 ml | Netyka sa
Specimen Diluent benzo4t, < 0,1 % azid sodny
(SPEC DIL)
Skladujte pri 2 - 8 °C
(P/N 06997511190)
cob.as omni 43 % (w/w) guanidin tiokyanat*™**, | 4 x 875 ml
Lysis Reagent 5 9% (w/v) polidokanol***,
(LYS) . . . 2 % (w/v) ditiotreitol***,
Skladujte pri2 -8°C | gihydrat citrénanu sodného
(P/N 06997538190) o .
El'iH03l?- Pri kO”tI,?kFe . NEBEZPECENSTVO
s kyselinami uvolfuje velm
yselinam uvoinuje velmi H302 + H332: Zdraviu kodlivy pri poziti alebo vdychnuti.
toxicky plyn.
H314: Spbsobuje vézne poleptanie koZe a poskodenie odi.
H411: Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.
P273: Zabrarite uvolneniu do zivotného prostredia.
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvéare/prostriedky na ochranu sluchu.
P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo
vlasmi): vyzlecte vSetky kontaminované ¢asti odevu. Pokozku
opléchnite vodou.
P304 + P340 + P310: PO VDYCHNUTI: presuiite osobu na
¢erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. Okamzite volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.
P305 + P351 + P338 + P310: PO ZASIAHNUTI OCI: opatrne
niekofko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstréarite ich. Pokracdujte vo
vyplachovani. Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekéra.
P391: Zozbierajte uniknuty produkt.
593-84-0 Guanidin tiokyanat
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimercaptobutane-2,3-diol
cobas omni Dihydrat citrénanu sodného, 421 Netyka sa
Wash Reagent 0,1 % metyl-4 hydroxybenzoat
(WASH)

*  Tieto ¢inidla nie st sicastou testovacej supravy cobas® TV/MG. Pozrite si zoznam dalsich vyzadovanych materialov (Tab. 11 a Tab. 12).

** Oznacenie bezpe¢nosti vyrobku sa riadi hlavne usmernenim EU pre globalny harmonizovany systém (GHS) klasifikdcie a oznacovania chemikalii.

*** Nebezpec¢na latka.
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cobas® TV/MG

Poziadavky na skladovanie ¢inidiel a manipulaciu s nimi

Cinidl4 sa musia skladovat a musi sa s nimi zaobchéadzat tak, ako to uvadza Tab. 5, Tab. 6 a Tab. 7.

Ked ¢inidld nie st vloZené v systéme cobas® 5800 alebo systémoch cobas® 6800/8800, skladujte ich pri vhodnej teplote

(Tab. 5).

Tab.5 Skladovanie ¢inidiel (ked ¢inidlo nie je v systéme)

Cinidlo Teplota skladovania
cobas® TV/MG 2-8°C

cobas® TV/MG Positive Control Kit 2-8°C

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas omni MGP Reagent 2-8°C

cobas omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas omni Wash Reagent 15-30°C

Poziadavky na manipulaciu s éinidlami pre systém cobas® 5800
Cinidl4 vlozené do systému cobas® 5800 sa uchovavaju pri spravnej teplote a ich exspirdciu monitoruje systém. Systém
umoznuje pouzit ¢inidla, iba ak su splnené vsetky podmienky, ktoré uvadza Tab. 6. Systém automaticky zabranuje

pouzitiu exspirovanych ¢inidiel. Tab. 6 umoznuje pouzivatelovi oboznamit sa s podmienkami manipulacie s ¢inidlami,

ktoré vyzaduje systém cobas® 5800.

Tab. 6 Podmienky tykajlice sa exspirdcie ¢inidiel vyzadované systémom cobas® 5800

Cinidlo Datum exspiracie | Stabilita otvorenej Pocet cyklov, pri Stabilita v zariadeni
stipravy stipravy™* ktorom sa modze tato
stiprava pouzit

cobas® TV/MG Neexspirované 90 dni od prvého pouzitia Max. 40 cyklov Max. 36 dni*

cobas® TV/MG Positive Control Kit | Neexspirované Netyka sa** Netyka sa Max. 36 dni*

cobas® Buffer Negative Control Kit | Neexspirované Netyka sa** Netyka sa Max. 36 dni*

cobas omni Lysis Reagent Neexspirované 30 dni od vloZenia* Netyka sa Netyka sa

cobas omni MGP Reagent Neexspirované 30 dni od vloZenia* Netyka sa Netyka sa

cobas omni Specimen Diluent Neexspirované 30 dni od vloZenia* Netyka sa Netyka sa

cobas omni Wash Reagent Neexspirované 30 dni od vloZenia* Netyka sa Netyka sa

*Cas sa meria od prvého vloZenia ¢inidla do systému cobas® 5800.

*+ Cinidlo na jedno pouzitie.
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cobas® TV/MG

Poziadavky na manipulaciu s éinidlami pre systémy cobas® 6800/8800

Cinidl4 vlozené do systémov cobas® 6800/8800 sa uchovavajt pri spravnej teplote a ich exspirdciu monitoruje systém.
Systémy cobas® 6800/8800 umoznuju pouzit ¢inidla, iba ak su splnené vietky podmienky, ktoré s uvedené v Tab. 7.
Systém automaticky zabranuje pouzitiu exspirovanych ¢inidiel. Tab. 7 umoznuje pouzivatelovi oboznamit sa

s podmienkami manipulacie s ¢inidlami, ktoré vyzaduju systémy cobas® 6800/8800.

Tab.7 Podmienky tykajlice sa exspirdcie ¢inidiel vyzadované systémami cobas® 6800/8800

Cinidlo Datum Stabilita otvorenej Pocet cyklov, pri Stabilita v zariadeni
exspiracie sdpravy* ktorom sa méze (suhrnny éas
supravy tato suprava v zariadeni mimo

pouzit chladnicky)
cobas® TV/MG Neexspirované 90 dni od prvého pouZitia Max. 40 cyklov Max. 40 hodin
cobas® TV/MG Positive Control Kit Neexspirované Netyka sa** Netyka sa Max. 10 hodin
cobas® Buffer Negative Control Kit Neexspirované Netyka sa** Netyka sa Max. 10 hodin
cobas omni Lysis Reagent Neexspirované 30 dni od vlozenia* Netyka sa Netyka sa

cobas omni MGP Reagent Neexspirované 30 dni od vloZenia* Netyka sa Netyka sa

cobas omni Specimen Diluent Neexspirované 30 dni od vloZenia* Netyka sa Netyka sa

cobas omni Wash Reagent Neexspirované 30 dni od vlozenia* Netyka sa Netyka sa

* Cas sa meria od prvého vlozenia cinidla do systémov cobas® 6800/8800.

* Cinidlo na jedno poutzitie.
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cobas® TV/MG

Dalsie vyzadované materialy pre systém cobas® 5800

Tab.8 Materidl a spotrebné materidly na pouZitie v systéme cobas® 5800

Material P/N

cobas omni Processing Plate 24 08413975001
cobas omni Liquid Waste Plate 24 08413983001
cobas omni Amplification Plate 24 08499853001
Spitka CORE TIPS s filtrom, 1 ml 04639642001
Spitka CORE TIPS s filtrom, 0,3 ml 07345607001
Ndadoba na tekuty odpad cobas omni 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190

Vrece na tuhy odpad a nddoba na tuhy odpad
alebo

vrece na tuhy odpad s vlozkou a zésuvkou na stpravu

07435967001 a 07094361001
alebo
08030073001 a 08387281001

Kompletny nosi¢ pre S-skiimavky so 16 poziciami 09224319001
Stojanovy nosi¢ s 5 polohami 09224475001
Nosi¢ pre médium Cell Collection Media 09224599001

Dalsie vyzadované materialy pre systémy cobas® 6800/8800

Tab.9 Materidly a spotrebny material pre pouzitie v systémoch cobas® 6800/8800

Material P/N

cobas omni Processing Plate 05534917001
cobas omni Amplification Plate 05534941001
Pipetové Spicky cobas omni 05534925001
Nédoba na tekuty odpad cobas omni 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190

Vrece na tuhy odpad a nddoba na tuhy odpad
alebo

vrece na tuhy odpad s vlozkou a zadsuvkou na stpravu

07435967001 a 07094361001
alebo
08030073001 a 08387281001

Stojan STD-Rack na opéatovné stanovenie R001-R025 PINK (ruzovy)

12025639001
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cobas® TV/MG

Vyzadované pristrojové vybavenie a softvér

Softvér cobas® 5800 a analyticky balik testu cobas® TV/MG (ASAP) pre systém cobas® 5800 sa musia nainstalovat do
pristrojov cobas® 5800. Softvér Data Manager a PC pre systém cobas® 5800 sa dodaju spolu so systémom.

Do pristrojov sa musi nainstalovat softvér systémov cobas® 6800/8800 a analyticky balik testu cobas® TV/MG (ASAP)
pre systémy cobas® 6800/8800. Server Instrument Gateway (IG) bude dodany so systémom.

Tab. 10 Pristroje

Prislusenstvo

P/N

Systém cobas® 5800

08707464001

Systém cobas® 6800 System (prenosnd verzia)

05524245001 a 06379672001

Systém cobas® 6800 System (neprenosnd verzia)

05524245001 a 06379664001

Systém cobas® 8800

05412722001

Modul na podavanie vzoriek pre systémy cobas® 6800/8800

06301037001

Dals$ie materialy potrebné na odber vzoriek pre test cobas® TV/MG

Tab. 11 Supravy na odber vzoriek pouzivané s testom cobas® TV/MG

Suprava na odber P/N

cobas® PCR Media Kit 06466281190
Suprava na vzorky mo¢u s médiom coebas® PCR Urine Sample Kit 05170486190
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit 07958030190
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit 07958021190

Suprava pre lekara ThinPrep Pap Test (500 flasticiek a pomocky na odber podobné metlicke)

Suprava pre lekdra ThinPrep Pap Test (500 ffasticiek a pomocky na odber: cytokefka/Spachtfa)

Hologic: 70136 - 001
Hologic: 70136 - 002

V ramci testu cobas® TV/MG je mozné pouzif primarnu skiimavku pouzivant na vietky typy vyterov a vzoriek mocu pre test cobas® PCR. Dalsie

informacie o primarnych a sekundarnych skiimavkach na vzorky, ktoré je mozné pouzit v tychto pristrojoch, néjdete v pouzivatelskej prirucke k systému

cobas® 5800 alebo systémom cobas® 6800/8800.

Poznamka: Ak potrebujete podrobny objednavaci zoznam stojanov na vzorky, stojanov na $picky so zrazeninou a zdsuvkovych stojanov, ktoré je mozné

pouzit v tychto pristrojoch, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.
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cobas® TV/MG

Dalsie materialy potrebné na alikvotaciu a vkladanie vzoriek pre test cobas® TV/MG

Tab. 12 Supravy na odber vzoriek pouzivané s testom cobas® TV/MG

Stojan RD5 RACK - RD Standard rack 0001-0050 LRa ¢

Material P/N

Stprava so sekundarnymi skiimavkami s médiom cobas® PCR Media 07958048190

Suprava nahradnych vie¢ok na skimavky s médiom cobas® PCR Media 07958056190

Nahradné uzavery na ampulky PreservCyt® 08037230190

Stojan na jednorazové skiimavky s médiom cobas® PCR Media (volitelny) 07958064190

Stojan MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050% > ¢ 03143449001
11902997001

* V systéme cobas® 5800 su potrebné stojany RD5 alebo MPA spolu s nosi¢om na stojany s 5 poziciami.

b Stojan MPA 16 mm alebo nosi¢ skimaviek so 16 polohami st preferovanymi stojanmi pri préci so vzorkami odobranymi do skiimaviek s médiom

cobas® PCR Media.

¢ Oznacené stojany MPA a RD5 st tu uvedené ako priklad materialov a ¢isel dielov. Podrobny objedndvaci zoznam stojanov na vzorky a nosi¢ov na

stojany, ktoré je mozné pouzit v tychto pristrojoch, vam poskytne miestny zastupca spolo¢nosti Roche.

09199616001-01SK

Doc. Rev. 1.0

14



cobas® TV/MG

Preventivne opatrenia a poziadavky na manipulaciu

Vystrahy a preventivne opatrenia

Ako pri kazdej testovacej procedure, aj v tomto pripade plati, ze zakladom spravneho vykonania tejto analyzy je dodrzanie
osvedc¢enych laboratdrnych postupov. Vzhladom na vysokau citlivost tohto testu je potrebné zachovat najvyssiu opatrnost
pri uchovani ¢istoty ¢inidiel a amplifika¢nych zmesi.

Iba na diagnostické pouzitie in vitro.

So vSetkymi vzorkami pacientov sa musi zaobchadzat ako s infekénymi, pricom sa musia pouzit osved¢ené
laboratdrne postupy ako je to uvedené v Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologickej
bezpe¢nosti v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratériach) a v dokumente CLSI M29-A4."*"° Tento
postup musi vykonavat len personal, ktory ma odbornost v zaobchadzani s infekénym materialom a pouzitim
testu cobas® TV/MG a systémami cobas® 5800 a cobas® 6800/8800.

Vsetky produkty z fudského tela musia byt povazované za potencialne infek¢éné a malo by sa s nimi narabat

v stlade s beznymi bezpe¢nostnymi pokynmi. Ak dojde k rozliatiu, zasiahnuté miesto okamzite dezinfikujte
cerstvo pripravenym 0,5 % roztokom chlérnanu sodného v destilovanej alebo deionizovanej vode (rozriedené
domadce bielidlo 1 : 10) alebo postupujte podla prislusnych smernic daného pracoviska.

Vzorky nezmrazuijte.

Ak chcete zabezpecit vykonanie stanoveného testu, pouzivajte len dodany alebo Specifikovany vyzadovany
spotrebny material.

Karty bezpe¢nostnych tdajov (SDS) st k dispozicii na poziadanie od miestneho zastupcu spolo¢nosti Roche.
Dosledne dodrziavajte poskytnuté postupy a usmernenia, aby ste zabezpecili spravne vykonanie testu.
Akékolvek odchylka od postupov a usmerneni mdze mat vplyv na priebeh stanoveného testu.

Ak sa pri manipulacii so vzorkami a ich spracovani primerane nekontroluje prenos vzoriek, moze dojst

k chybnym pozitivnym vysledkom.

Médium cobas® PCR Media (z primarnej skimavky na vzorku) obsahuje guanidin hydrochlorid. Dbajte na to,
aby nedoslo k priamemu kontaktu guanidin hydrochloridu a chlérnanu sodného (bieliaci roztok) alebo
vysokoreaktivnych ¢inidiel, akymi st napr. kyseliny alebo zasady. Tieto zmesi mdézu uvolnovat skodlivy plyn.
Ak dojde k rozliatiu tekutiny, ktora obsahuje guanidin hydrochlorid, vy¢istite zasiahnuté miesto vhodnym
laboratérnym detergentom a vodou. Ak rozliata kvapalina obsahuje potencidlne infek¢né latky, zasiahnuté
miesto NAJSKOR vycistite laboratérnym detergentom a vodou a potom aspoii 0,5 % roztokom chlérnanu
sodného.

Informujte miestny kompetentny organ o vsetkych zavaznych udalostiach, ktoré sa mézu vyskytnut pri
pouzivani tejto analyzy.
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cobas® TV/MG

Manipulacia s ¢inidlami

e So vsetkymi ¢inidlami, kontrolami a vzorkami zaobchadzajte v sulade s osved¢enymi laboratérnymi postupmi
tak, aby sa predislo prenosu vzoriek, ¢inidiel alebo kontrol.

e Pred pouzitim skontrolujte vSetky kazety s ¢inidlami, rozpustadla, dezintegra¢né ¢inidld a premyvacie ¢inidl4,
¢i nevykazuji znaky unikania. Ak ¢inidlo unika, tento materidl na testovanie nepouzivajte.

e Dezintegracné ¢inidlo cobas omni Lysis Reagent obsahuje guanidin tiokyanat, ¢o je potencidlne nebezpe¢na
chemikalia. Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu ¢inidiel s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami. Ak dojde ku
kontaktu, zasiahnuté miesto okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody. V opa¢nom pripade hrozi riziko
popalenin.

e Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu dezintegracného ¢inidla cobas omni Lysis Reagent, ktoré obsahuje
guanidintiokyanat, s chlérnanovym (bieliacim) roztokom. V opa¢nom pripade moze dojst k tvorbe
vysokotoxického plynu.

e Spotrebované stpravy s kontrolami obsahuju prepichnuté flasticky so zvyskami ¢inidiel, preto je potrebné byt
pri ich likvidacii obzvlast opatrni, aby nedoslo k ich rozliatiu a ku kontaktu s nimi.

e Supravy cobas® TV/MG, cobas® TV/MG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni
MGP Reagent, a cobas omni Specimen Diluent obsahuju azid sodny, ktory sluzi ako konzervac¢na latka. Dbajte
na to, aby nedoslo ku kontaktu ¢inidiel s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami. Ak d6jde ku kontaktu, zasiahnuté
miesto okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody. V opa¢nom pripade hrozi riziko popalenin. Ak dojde
k rozliatiu tychto ¢inidiel, pred ich vysusenim rozliate ¢inidld zriedte vodou.

e Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu dezintegracného ¢inidla cobas omni Lysis Reagent, ktoré obsahuje
guanidintiokyanat, s chlérnanovym (bieliacim) roztokom. V opacnom pripade moze dojst k tvorbe
vysokotoxického plynu.

e Vietky materialy, ktoré prisli do styku so vzorkami a ¢inidlami, zlikvidujte v sulade so $§tatnymi a miestnymi
predpismi.

Vhodné laboratérne postupy

Pipetu nenaplajte pomocou ust.
V pracovnych priestoroch nejedzte, nepite a nefajcite.
Pri manipulacii so vzorkami a ¢inidlami pouzivajte laboratérne rukavice, laboratérne plaste a ochranné
prostriedky na oci. Pri manipuldcii so vzorkami a kontrolami dbajte na to, aby nedoslo ku kontaminacii rukavic.
Na zabranenie kontamindcii je potrebné, aby si operator medzi jednotlivymi manipulaciami so vzorkami
a sipravami cobas® TV/MG, cobas® TV/MG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit a ¢inidlami
cobas omni vymenil rukavice.
Po ukonceni prace so vzorkami a ¢inidlami a po snati rukavic si dokladne umyte ruky.
Vsetky pracovné povrchy v laboratériu dokladne vycistite a vydezinfikujte pomocou cerstvo pripraveného 0,5 %
roztoku chlérnanu sodného v deionizovanej alebo destilovanej vode (bezné domace bielidlo zriedené v pomere
1:10). Nasledne pracovné povrchy utrite utierkou namocenou do 70 % etanolu.

e Ak dojde k rozliatiu v pristroji cobas® 5800 alebo pristrojoch cobas® 6800/8800, postupujte podla pokynov
v pouzivatelskej prirucke a/alebo ndavode na obsluhu systému cobas® 5800 alebo systémov cobas® 6800/8800,
aby ste povrch materialu spravne vycistili a dekontaminovali.
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cobas® TV/MG

Odber, preprava a uchovavanie vzoriek

Poznamka: so vSetkymi vzorkami a kontrolnymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby boli schopné prenosu
infek¢nych ¢initelov.

Odber vzoriek

Na test cobas® TV/MG sa mozu pouzit vzorky z endocervikalnych vyterov odobrané pomocou supravy cobas® PCR Media
Dual Swab Sample Kit, vzorky z vaginalnych vyterov a vyterov z mocovej riry odobrané pomocou supravy cobas® PCR
Media Uni Swab Sample Kit alebo cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, vzorky mo¢u od muzov a Zien odobrané
pomocou supravy cobas® PCR Urine Sample Kit a cervikalne vzorky odobrané do roztoku PreservCyt® Solution (pozri
zoznam vsetkych odberovych suprav v Tab. 11). Pri odbere vsetkych vyterov a vzoriek moc¢u postupujte podla pokynov
uvedenych v ndvode na pouzitie k prislu$nej siprave na odber. Pri odbere cervikalnych vzoriek v roztoku PreservCyt’
postupujte v sulade s pokynmi vyrobcu.

Preprava vzoriek

Vsetky typy vzoriek uvedené v ¢asti Odber vzoriek sa mozu prepravovat pri teplote 2 — 30 °C. Preprava vzoriek TV/MG
v médiu cobas® PCR Media a v roztoku PreservCyt® Solution musi spliat §tatne, federalne a miestne predpisy tykajtice sa
prepravy etiologickych latok.”

Uchovavanie vzoriek

Tab. 13 Suhrn vhodnych podmienok na skladovanie vzoriek pred testovanim pomocou testu cobas® TV/MG

Typ vzorky 2-8°C 15-30°C
Vzorky v médiu cobas® PCR Media 12 mesiacov 12 mesiacov
v pomocke na odber 90 dni 90 dni
PreservCyt® alebo
roztoku PreservCyt® Solution naalikvotované do sekundédrnych skimaviek 31 dni 31 dni

Poznamka: Vzorky v roztoku PreservCyt® a v médiu cobas® PCR Media sa nesmtl zmrazovat.

Vzorky mocéu (muzské a zenské)

e Na odber vzoriek mocu pre test cobas® TV/MG pouzivajte len stipravu na vzorky mocu cobas® PCR Urine
Sample Kit. Test cobas® TV/MG nebol schvaleny na pouzitie s inymi pomdckami na odber mocu ani inymi
typmi médii. PouZivanie testu cobas' TV/MG s inymi pomdckami na odber mocu alebo inymi typmi médii
moze viest k nepravdivym negativnym, nepravdivym pozitivhym alebo neplatnym vysledkom.

® Aby sa zabranilo krizovej kontamindacii spracovanych vzoriek, maju sa na opatovné uzavretie vzoriek po
spracovani pouzit nahradné viecka pre skimavky s médiom cobas® PCR Media inej farby (bezfarebné, pozrite
¢ast Dalsie materialy potrebné na alikvotaciu a vkladanie vzoriek pre test cobas® TV/MG).

e Netestované vzorky moc¢u musia mat vrch hladiny kvapaliny medzi dvoma ¢iernymi ¢iarami na okienku §titku na
skumavke s médiom cobas® PCR Media. Ak je hladina kvapaliny nizsie alebo vyssie ako tieto ¢iary, vzorka nebola
spravne odobrana a nemdze sa pouzit na testovanie.

e Ak sa vyzaduje dalsie testovanie, v skiumavke s médiom cobas® PCR Media musi zostat aspon 1,2 ml vzorky.
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cobas® TV/MG

Endocervikalne a vaginalne vzorky

Pritomnost hlienu v endocervikalnych a cervikalnych vzorkach moze viest k ich oneskorenému spracovaniu
vzhladom na mozny vznik zrazenin. Kvoli dosiahnutiu optimalnej vykonnosti testu je potrebné pouzivat vzorky
bez obsahu hlienu. Pouzite velku tkant polyesterovi tampdnovu ty¢inku zo supravy s médiom cobas® PCR
Media Dual Swab Sample Kit alebo jej ekvivalent, aby ste pred odberom endocervikalnej alebo cervikalnej vzorky
odstranili z kr¢ka maternice sekréty a vytok.

Na odber endocervikalnych vzoriek pouzite vylu¢ne plstent tampdnovu ty¢inku zo sipravy s médiom

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. Na odber vaginalnych vzoriek pouzivajte len tkant polyesterovu
tamponovu ty¢inku zo siprav s médiom cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit alebo cobas® PCR Media Dual
Swab Sample Kit. Test cobas® TV/MG nebol schvéaleny na pouzitie s inymi pomo6ckami na odber vyterov ani

s inymi typmi médii. Pouzivanie testu cobas® TV/MG s inymi pomdckami na odber vyterov alebo s inymi typmi
médii moze viest k falosne negativnym, falo$ne pozitivoym alebo neplatnym vysledkom.

Aby sa zabranilo krizovej kontaminacii spracovanych vzoriek, maju sa na opatovné uzavretie vzoriek po
spracovani pouzit nahradné viecka pre skimavky s médiom cobas® PCR Media inej farby (bezfarebné, pozrite
¢ast Dalsie materialy potrebné na alikvotaciu a vkladanie vzoriek pre test cobas® TV/MG).

Vsetky vzorky z vyterov s obsahom jediného tampénu v skimavke s médiom cobas® PCR Media sa m6zu priamo
spracovat v systéme cobas® 5800 alebo systémoch cobas® 6800/8800. V pripade potreby sa moze tampon pred
vlozenim skimavky so vzorkou do pristroja vybrat, musi sa s nim vsak zaobchadzat s maximalnou opatrnostou,
aby sa zabranilo kriZzovej kontamindcii.

Spravne odobrand vzorka na tamponovej tyc¢inke by mala obsahovat jediny tampén s tycinkou zlomenou

v zareze. Tamponové ty¢inky odlomené nad vyznacenou ¢iarou budu dlhsie ako normalne a na ich vlozenie do
skumavky s médiom cobas® PCR Media ich moézete ohnut. To by mohlo vytvorit prekazku pre pipetovaci systém,
¢o by mohlo sposobit stratu vzorky, vysledkov testu a/alebo mechanické poskodenie pristroja. Ak ma vzorka
odobrana tampoénovou ty¢inkou nespravne odlomend tyc¢inku, tento tampén vyberte pred spracovanim vzorky
v systéme cobas® 5800 alebo systémoch cobas® 6800/8800. Pri likvidacii tampoénovych tyciniek so vzorkami
postupujte opatrne. Zamedzte postriekaniu alebo kontaktu tampdnovej ty¢inky s inymi povrchmi pocas
likvidacie, aby sa predislo kontaminacii.

Prichadzajtce primarne skumavky so vzorkami z vyterov, ktoré s bez tampdnu alebo s dvoma tampdénmi,

sa neodobrali podla pokynov uvedenych v navode na pouzitie pre prislusnua odberovu supravu a nemali by

sa testovat.

Niekedy mozu prichadzajice vzorky odobrané tamponovymi ty¢inkami obsahovat vela hlienu, ktory moze

v systéme cobas® 5800 alebo systémoch cobas® 6800/8800 sposobit chybu pri pipetovani (napr. vytvorenie
zrazeniny alebo inej prekazky). Pred opakovanym testovanim vzoriek, ktoré pocas pdvodného spracovania
vykazovali zrazeniny, tampdn vyberte a zlikvidujte a potom tieto vzorky opdt uzavrite a premiesajte virivym
mixérom 30 sekind, aby sa nadmerny hlien rozptylil.

Vzorky z vyterov mozno v systéme cobas® 5800 alebo v systémoch cobas® 6800/8800 otestovat dvakrat, pokial je
tampon v odberovej skimavke. Ak je potrebné dalsie testovanie, alebo ak prvy test zlyhal kvoli chybe pipetovania
vzoriek (napr. zrazenina alebo iné upchatie), tampén sa musi vybrat a zostavajuca tekutina musi mat minimalny
objem 1,0 ml.
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Vzorky z mocovej rary

Na odber vzoriek z mocovej rury pouzivajte len tkanu polyesterova tamponovu ty¢inku zo suprav s médiom
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit alebo cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. Test cobas® TV/MG
nebol schvaleny na pouzitie s inymi pomdckami na odber vyterov ani s inymi typmi médii. Pouzivanie testu
cobas® TV/MG s inymi pomockami na odber vyterov alebo s inymi typmi médii moze viest k falosne
negativnym, falosne pozitivnym alebo neplatnym vysledkom.

Aby sa zabranilo krizovej kontamindcii spracovanych vzoriek, majt sa na opatovné uzavretie vzoriek po
spracovani pouzit nahradné viecka pre skimavky s médiom cobas® PCR Media inej farby (bezfarebné, pozrite
¢ast Dalsie materialy potrebné na alikvotaciu a vkladanie vzoriek pre test cobas® TV/MG).

Vsetky vzorky z mocovej rury, ktoré tvori jediny tampon v skimavke s médiom cobas® PCR Media, sa mozu
priamo spracovat v systéme cobas® 5800 alebo systémoch cobas® 6800/8800, ak je objem v odberovej skumavke
vacsi ako 1,5 ml. V pripade potreby sa moze tampoén pred vlozenim skimavky so vzorkou do pristroja vybrat,
musi sa s nim v$ak zaobchadzat s maximalnou opatrnostou, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii.

Spravne odobrana vzorka na tampdnovej ty¢inke by mala obsahovat jediny tampon s ty¢inkou zlomenou

v zareze. Tamponové tyc¢inky odlomené nad vyznacenou ¢iarou budu dlhsie ako normalne a na ich vlozenie do
skiumavky s médiom cobas® PCR Media ich mozete ohnut. To by mohlo vytvorit prekazku pre pipetovaci systém,
¢o by mohlo spdsobit stratu vzorky, vysledkov testu a/alebo mechanické poskodenie pristroja. Ak mé vzorka
odobrana tamponovou ty¢inkou nespravne odlomend tyc¢inku, tento tampdn vyberte pred spracovanim vzorky
v systéme cobas® 5800 alebo systémoch cobas® 6800/8800. Pri likvidacii tampoénovych tyciniek so vzorkami
postupujte opatrne. Zamedzte postriekaniu alebo kontaktu tamponovej ty¢inky s inymi povrchmi pocas
likvidacie, aby sa predislo kontaminacii.

Prichddzajuce primdrne skimavky so vzorkami z vyterov, ktoré st bez tampdnu alebo s dvoma tampénmi, sa
neodobrali podla pokynov uvedenych v navode na pouzitie pre prislu$ni odberovt sipravu a nemali by sa
testovat.

Vzorky z mocovej rury mozno v systéme cobas® 5800 alebo systémoch cobas® 6800/8800 analyzovat dvakrat,
pokial je tampdn v odberovej skimavke. Ak je potrebné dalsie testovanie, alebo ak prvy test zlyhal kvoli chybe
pipetovania vzoriek (napr. zrazenina alebo iné upchatie), tampdn sa musi vybrat a zostavajica tekutina musi
mat minimalny objem 1,2 ml.
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Cervikalne vzorky v roztoku PreservCyt®

Test cobas® TV/MG bol schvaleny na pouzitie s cervikalnymi vzorkami odobranymi do roztoku PreservCyt®. Test
cobas® TV/MG nebol schvaleny na pouzitie s cervikalnymi vzorkami odobranymi do inych typov médii. Pouzivanie testu
cobas® TV/MG s inymi typmi médii moze viest k falo$ne negativnym, falo$ne pozitivnym alebo neplatnym vysledkom.

Systém cobas® 5800

e V systéme cobas® 5800 mozno spracovat cervikalnu vzorku v roztoku PreservCyt® Solution odobrand priamo
z primarnych nadobiek so spravnym ¢iarovym koédom alebo zo sekundarnej skimavky s médiom cobas® PCR
Media spravne oznacenej ¢iarovym kodom (dalsie pokyny na optimalne alikvotovanie pre systém cobas® 5800
néjdete dalej v casti Systém cobas® 5800/6800/8800).

1. Bezprostredne pred vlozenim umiestnite kazda primarnu flasticku uzavretu vieckom na 10 sekind
do virivého mixéra, pricom pouzite ¢isté rukavice.
2. Odoberte viecko z primdrnej flasticky a umiestnite ju do nosi¢a pre médium Cell Collection Media.
e  Privkladani primarnych flasti¢iek musi byt v primarnych nadobéch s roztokom PreservCyt® Solution objem
minimalne 3,0 ml.

Systémy cobas® 5800/6800/8800

e Do sekundarnych skumaviek s médiom cobas® PCR Media sa maji odobrat alikvoty cervikalnych vzoriek
v roztoku PreservCyt®, ako je uvedené dalej v texte, aby sa spracovali v systéme cobas® 5800 alebo systémoch
cobas® 6800/8800:
1. Pre kazdu vzorku v roztoku PreservCyt®, ktora sa ma otestovat, pripravte sekundarnu skumavku
s médiom cobas® PCR Media oznacenu ¢iarovym kédom.
2. 'V distych rukaviciach premiesajte vortex trepackou kazda primarnu liekovku so vzorkou vlozenou
v roztoku PreservCyt® po dobu 10 sekiind bezprostredne pred tym, ako ju prenesiete.
3. Primarnu liekovku otvorte a preneste najmenej 1,0 ml, nie v$ak viac ako 4,0 ml, do sekundarnej
skumavky oznacenej ¢iarovym kddom, ktoru ste si pripravili v kroku 1.
»  Pri presune vzoriek z primdrnych nddob do sekunddrnej skimavky ddvajte vzdy pozor.
*  Prikazdej vzorke pouzite vzdy novii $picku pipety.
*  Na manipuldciu so vzorkami vZdy pouZite pipetory s aerosélovou bariérou alebo mechanickou
spickou.
*  Aby sa zabrdnilo krizovej kontamindcii, majii sa na opdtovné uzavretie vzoriek po spracovani
pouzit ndhradné viecka pre tieto skiimavky inej farby (bezfarebné, dalSie informdcie ndjdete
v Casti Dalsie materidly potrebné na alikvotdciu a vkladanie vzoriek pre test cobas® TV/MG).
» Ak sa md testovanie vykonat v krdtkom Case, preneste skiimavku do stojana. Ak sa testovanie
vykond neskor, sekunddrnu skiimavku uzatvorte.
4. Pred prenesenim primarnej liekovky k dalsej vzorke ju opdtovne uzatvorte nahradnym krytom.
Primarnu liekovku skladujte vo zvislej polohe.
5. Do systémov na testovanie TV/MG sa maju vkladat iba stojany so skumavkami bez viecok.

e Alikvoty primdrnej vzorky musia obsahovat minimalny objem 1,0 ml.
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Navod na pouzitie
Proceduralne poznamky

Nepouzivajte cobas® TV/MG, cobas® TV/MG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit alebo
¢inidla cobas omni po datumoch ich exspiracie.

Spotrebny material nepouzivajte opakovane. Je ur¢eny iba na jedno pouzitie.

Skontrolujte, ¢i su $titky s ¢iarovymi kddmi vzoriek na skimavkach so vzorkami viditeIné cez otvory na bo¢nej

strane stojanov na vzorky. Spravne $pecifikacie ¢iarovych kodov a dalsie informacie o vkladani skumaviek so

vzorkami néjdete v pouzivatelskej prirucke a/alebo navode na obsluhu systému cobas® 5800 alebo systémov

cobas® 6800/8800.

Informdcie o spravnej idrzbe nastrojov najdete v pouzivatelskej prirucke a/alebo navode na obsluhu systému
cobas® 5800 alebo systémov cobas® 6800/8800.

Spustenie testu cobas® TV/MG v systéme cobas® 5800

Test cobas® TV/MG sa moze spustit s minimalnym pozadovanym objemom vzorky 1,0 ml v pripade vzoriek z vyteru

a vzoriek v roztoku PreservCyt®; 1,2 ml v pripade vzoriek mocu v skimavke cobas® PCR Media a 3,0 ml v pripade vzoriek

v roztoku PreservCyt® v primarnej flasticke. Prevadzka pristroja je podrobne opisand v pouzivatelskej prirucke k systému

cobas® 5800. Obr. 1 uvedeny nizsie obsahuje sthrnné informacie o procedure.

Vzorky z vyteru a vzorky mocu sa musia otvorit a vlozit priamo do stojanov na spracovanie v systéme

cobas® 5800.

Vzorky v roztoku PreservCyt® mozno spracovat priamo z primarnych flasti¢iek po odobrani viecka.

Volitelne mozno preniest alikvoty vzoriek v roztoku PreservCyt® do 13 ml sekundarnych skiimaviek s médiom

cobas® PCR Media s okruhlym dnom oznacenych ¢iarovym kédom a spracovat ich v systéme cobas® 5800.

Precitajte si pokyny na pripravu cervikalnych vzoriek, ktoré su uvedené v casti: ,,Cervikalne vzorky v roztoku

PreservCyt*“.

V jednom cykle moze byt akakolvek kombinacia vzoriek (vyter, moc¢ a roztok PreservCyt®) a kazdu vzorku
mozno testovat pomocou testov TV/MG, TV alebo MG.
Vzorky odobrané do média cobas® PCR Media alebo do roztoku PreservCyt® by sa mali spracovat pomocou

vyberu typu vzorky v pouzivatelskom rozhrani (UI) analyzy cobas® TV/MG tak, ako sa uvadza v Tab. 14.

Tab. 14 Vyber typu vzorky v pouZivatelskom rozhrani analyzy cobas® TV/MG

Vzorka Typ stpravy na odber Spracovat ako typ vzorky
Zena Vagindlny tampén cobas® PCR Media Uni alebo Dual Swab Sample Kit Swab
Endocervikélny vyter cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab
Mod Suprava na vzquy moc¢u cobas® PCB Ur.ine Sample Kit alebo Urine
stprava s médiom cobas® PCR Media Kit
Cervikalne vzorky Roztok PreservCyt® (ThinPrep) PreservCyt®
Muz Moé Stprava na vzorky mo¢u cobas® PCR Urine Sample Kit alebo Urine

stprava s médiom cobas® PCR Media Kit

Vyter z mocovej rary

cobas® PCR Media Uni alebo Dual Swab Sample Kit

Meatal Swab*

* Na manualne zadavanie a zadavanie na zaklade stojanov: V pripade vyterov z mocovej rury musi byt ako typ vzorky vybratd moZznost Meatal Swab,

a nie moznost Swab. Moznost Swab ako typ vzorky zahfiia iba vzorky z vaginalnych a endocervikalnych vyterov.
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Obr. 1 Postup testu cobas® TV/MG v systéme cobas® 5800

n Prihlaste sa do systému.

Vlozenie vzoriek do systému:
e  Pre kazdu skiimavku so vzorkou mocu alebo vyterom v médiu cobas® PCR Media:
o  Otvorte skimavku.
o  Preneste skimavku priamo do stojana.
e  Pre kazdu primarnu liekovku so vzorkou v roztoku PreservCyt®:
o PrivlozZeni primérnej flasticky:
= Vlozte flasti¢ku na 10 sekind do virivého mixéra.
= Odoberte viecko z flasticky.
*  Preneste flasticku do stojana.
o Privlozeni sekundarnej skiimavky:
= Vlozte flastiCku na 10 sekdnd do virivého mixéra.
= Do sekunddrnej skiimavky s médiom cobas® PCR Media alikvotujte aspoii
1 ml vzorky v roztoku PreservCyt®.
= Skumavku preneste do stojana.
e Vlozte stojan so vzorkami.
Skontrolujte, ¢i systém akceptoval vzorky.
Zadajte vykonanie testov.
e Vyberom moznosti Swab zadajte vzorky z endocervikdlneho a vaginéalneho vyteru odobrané do
média cobas® PCR Media.
e Vlyberom moznosti Urine zadajte vzorky mo¢u od muzov a zien odobrané do média

cobas® PCR Media.

e Vyberom moznosti Meatal Swab zadajte vzorky z vyteru odobrané z mocovej riary do média
cobas® PCR Media.

e V pripade vzoriek v roztoku PreservCyt® Solution (cervikalne vzorky) vyberte moznost
PreservCyt.

Vyberte nazov testu.

Doplnte ¢inidl4 a spotrebny materidl podla pokynov systému.
e Vlozte kazetu so $pecifickymi testovacimi reagenciami.
e Vlozte ministojany s kontrolami.

e Vlozte $picky na spracovanie.

e Vlozte eluéné Spicky.

e Vlozte platni¢ky na spracovanie.

e Vlozte platnicky na amplifikaciu.

e Vlozte platni¢ky na tekuty odpad.

e VlozZte ¢inidlo MGP.

Doplnte riedidlo na vzorky.

Doplnte dezintegraéné ¢inidlo.

Doplnte vyplachové ¢inidlo.

Spustite cyklus pomocou tlacidla Start processing na pouzivatelskom rozhrani; vSetky dalSie prevadzky
sa spustia automaticky, ak sa neodloZia manualne.

E Skontrolujte a exportujte vysledky.

Vyberte skiimavky na vzorky. V pripade potreby uzavrite skiimavky so vzorkami, ktoré spliiajti poziadavky
na minimalny objem, na budtce pouitie.

Vycdistite pristroj.

e \yberte prazdne kazety so Specifickymi testovacimi ¢inidlami.

e \/yberte prazdne ministojany s kontrolami.

e Vyprazdnite zdsuvku s platnickou na amplifikaciu.

e (QOdstrante tekuty odpad.

e (Qdstrante tuhy odpad.
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Spustenie testu cobas® TV/MG v systémoch cobas® 6800/8800

Test cobas® TV/MG sa mdze vykonat s minimalnym pozadovanym objemom vzorky 1,0 ml v pripade vzoriek

z endocervikalnych a vaginalnych vyterov a cervikalnych vyterov v roztoku PreservCyt® Solution a 1,2 ml v pripade
vzoriek z vyterov z mocovej rury a vzoriek mocu. Prevadzka pristroja je podrobne opisand v pouzivatelskej prirucke
k systémom cobas® 6800/8800. Obr. 2 uvedeny nizsie obsahuje suhrnné informacie o procedure.

e Vzorky z vyteru od Zien, vzorky mocu a vzorky z vyteru z mocovej riry sa maji otvorit a mozu sa vlozit priamo
do stojanov na spracovanie v systémoch cobas® 6800/8800.

e Cervikalne vzorky odobrané do roztoku PreservCyt® Solution je potrebné alikvotovat. Precitajte si pokyny na
pripravu uvedené v ¢asti: ,,Cervikdlne vzorky v roztoku PreservCyt®“.

e Vjednom cykle moze byt akdkolvek kombindcia vzoriek (vyter, moc¢, vyter z mocovej riry a vzorky v roztoku
PreservCyt® Solution) a kazdu vzorku mozno testovat pomocou testov TV/MG, TV alebo MG ASAP.

e Vzorky odobrané do média cobas® PCR Media alebo do roztoku PreservCyt® by sa mali spracovat pomocou
vyberu typu vzorky v pouzivatelskom rozhrani (UI) analyzy cobas® TV/MG tak, ako sa uvadza v Tab. 15.

Tab. 15 Vyber typu vzorky v pouzivatelskom rozhrani analyzy cobas® TV/MG

Vzorka Typ supravy na odber Spracovat ako typ vzorky
Zena Vaginélny tampén cobas® PCR Media Uni alebo Dual Swab Sample Kit Swab

Endocervikélny vyter cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

Mo¢ Stprava na vzorky moéu s médiom cobas® PCR Urine Sample Kit | Urine

Cervikalne vzorky Roztok PreservCyt® (ThinPrep) PreservCyt®
Muz Mo¢ Stprava na vzorky mo¢u s médiom cobas® PCR Urine Sample Kit | Urine

Vyter z mocovej rdry cobas® PCR Media Uni alebo Dual Swab Sample Kit Meatal Swab*

* Na manudlne zadévanie a zaddvanie na zaklade stojanov: V pripade vyterov z mocovej riry musi byt ako typ vzorky vybratd moznost Meatal Swab, a nie

moznost Swab.

Moznost Swab ako typ vzorky zahfna iba vzorky z vaginalnych a endocervikalnych vyterov.
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Obr.2 Postup testu cobas® TV/MG v systémoch cobas® 6800/8800

Prihlaste sa do systému.

Stlac¢enim tlacidla Start pripravte systém.

Zadajte vykonanie testov.

e \/yberom moznosti Swab zadajte vzorky z endocervikdlneho a vagindlneho vyteru odobrané do média
cobas® PCR Media.

e \/yberom moznosti Meatal Swab zadajte vzorky z vyteru odobrané z mocovej riry do média
cobas® PCR Media.

e V pripade vzoriek v roztoku PreservCyt® Solution (cervikélne vzorky) vyberte moznost PreservCyt.

e \/yberte test.

e Vyberom moznosti Urine zadajte vzorky mo¢u od muZov a Zien odobrané do média cobas® PCR Media.

Doplnte ¢inidla a spotrebny materidl podfa pokynov systému.
e Vlozte kazetu so Specifickymi testovacimi reagenciami.

e Vlozte kazety s kontrolami.

e Vlozte Spicky pipiet.

e Vlozte platni¢ky na spracovanie.

e VlozZte ¢inidlo MGP.

e Vlozte platnicky na amplifikaciu.

e Doplnite riedidlo na vzorky.

e Dopliite dezintegracné ¢inidlo.

e Dopliite vyplachové ¢inidlo.

VloZenie vzoriek do systému:
o  Pre kazdu primédrnu skimavku so vzorkou mocu alebo vzorkou z vyteru alebo vyteru z mocove;j
riry v médiu cobas® PCR Media
o  Otvorte skiimavku.
o Preneste skimavku priamo do stojana.
e  Pre kazdu primérnu liekovku so vzorkou v roztoku PreservCyt®:
o Vlozte flasticku na 10 sekdnd do virivého mixéra.
o Do 13 ml sekundérnej skiimavky s okrdhlym dnom naalikvotujte aspon 1 ml vzorky
v roztoku PreservCyt®.
o  Skdmavku preneste do stojana.
e Vlozte stojan na vzorky a stojany na $pic¢ky so zrazeninou do modulu na podévanie vzoriek.
e  Skontrolujte, ¢i prenosovy modul akceptoval vzorky.

Spustite cyklus

Skontrolujte a exportujte vysledky.

V pripade potreby vyberte a uzavrite na budice pouZzitie skimavky so vzorkami, ktoré vyhovuju
minimalnym poZiadavkdm na objem.

Vygistite pristroj.

Vyberte prazdne kazety na kontroly.

e \yprazdnite zasuvku s platni¢kou na amplifikdciu.
e (dstrarite tekuty odpad.

e (dstrante tuhy odpad.
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Vysledky

Systém cobas® 5800 a systémy cobas® 6800/8800 automaticky deteguju a rozlisuja DNA TV a/alebo MG pre vzorky aj

kontroly sucasne, pri¢om sa zobrazia validita testov, celkové vysledky, ako aj vysledky pre jednotlivé ciele.

Kontrola kvality a platnost vysledkov v systéme cobas® 5800

Najmenej kazdych 72 hodin alebo pri kazdej novej Sarzi sipravy sa musi spracovat jedna negativna kontrola
cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] a jedna pozitivna kontrola TV/MG Positive Control [TV/MG (+) CJ.
Pozitivne a/alebo negativne kontroly sa m6zu napldnovat Castejsie podla laboratérnych postupov a/alebo
miestnych smernic.

Vysledky kontrolnych vzoriek sa zobrazuju v softvéri cobas® 5800 v aplikécii Controls.

V softvéri systému cobas® 5800 a/alebo prislusnej zostave skontrolujte uvedenie priznakov, aby ste overili platnost
zodpovedajucich vysledkov testu (zoznam kodov priznakov ndjdete v pouzivatelskej prirucke systému x800 Data
Manager).

Kontroly st platné, ak sa pre ziadnu z kontrol nezobrazi priznak.

Kontrolné vzorky st v stlpci Control result oznacené ako Valid, ak sa vietky ciele kontrolnej vzorky zaznamenajt
ako platné. Kontroly st v stpci Control result oznacené ako Invalid, ak st jeden alebo viaceré ciele kontroly
uvedené ako neplatné.

Kontrolné vzorky oznacené ako Invalid zobrazuju priznak v stlpci Flags. Dalsie informacie o tom, preco je
kontrola uvedena ako neplatna, vratane informacii o priznaku sa zobrazia v podrobnom zobrazeni. Ak je
pozitivna kontrola neplatnd, zopakujte testovanie pozitivnej kontroly a vSetkych suvisiacich vzoriek. Ak je
negativna kontrola neplatna, zopakujte testovanie vsetkych kontrol a vSetkych suvisiacich vzoriek.

Softvér cobas® 5800 automaticky oznaci vysledky ako neplatné na zaklade vysledkov kontrol.

POZNAMKA: Systém cobas® 5800 sa dod4va so $tandardnym nastavenim prevadzky skupiny kontrol (pozitivnych

a negativnych) pre kazdy cyklus, mdze sa vSak nakonfigurovat na menej ¢asty harmonogram az do 72 hodin podla

laboratérnych postupov a/alebo miestnych smernic. Ak potrebujete viac informacii, obratte sa na servisného technika
spolo¢nosti Roche alebo na oddelenie technickej podpory zédkaznikov.

Kontrola kvality a platnost vysledkov v systémoch cobas® 6800/8800

Pri kazdom testovacom cykle pozadovaného typu vysledku sa spracovava jedna negativna kontrola s pufrom
cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] a jedna pozitivna kontrola TV/MG Positive Control [TV/MG (+) CJ.
Skontrolujte, ¢i sa v softvéri cobas® 6800/8800 a/alebo zostave nevyskytuji upozornenia a pozrite si suvisiace
vysledky, aby ste sa uistili, Ze je cyklus platny.

Vsetky symboly vlajky su opisané v pouzivatelskej prirucke systémov cobas® 6800/8800.

Davka je platna, ak sa pri ziadnych kontrolach nezobrazia symboly vlajky. Ak je cyklus neplatny, zopakujte cely
cyklus.

Validaciu vysledkov vykona automaticky softvér cobas® 6800/8800 na zéklade vysledkov negativnej a pozitivnej kontroly.
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Test cobas® TV/MG pre systém cobas® 5800

Vysledky vzoriek sa zobrazuju v softvéri cobas® 5800 v aplikacii Results. Priklady zobrazeni testu cobas® TV/MG v softvéri
systému cobas® 5800, Obr. 3.

Obr. 3 Priklad zobrazenia vysledkov testu cobas® TV/MG v systéme cobas® 5800

TV/MG_01 TV/MG Valid TV Negative MG Negative

MG_01 MG Valid MG Positive (Ct 36.52)

TV/MG_02 TV/MG Valid F:I TV Invalid MG Invalid

TV_01 % Valid TV Negative

TV/MG_03 TV/MG Valid TV Positive (Ct 35.44) MG positive (Ct 36.00)

*  Tabulka plati pre vietky pouzité typy vzorky.
** Prehlad vysledkov zobrazuje symbol priznaku v pripade neplatnych vysledkov. Podrobné opisy priznakov su dostupné v detailoch vysledkov.

Skontrolujte v softvéri systému cobas® 5800 a/alebo prislusnej zostave, ¢i nie su pri jednotlivych vzorkach uvedené
priznaky. Vysledky sa maju interpretovat takto:
e Vzorky suvisiace s platnymi kontrolami st v stlpci Control result uvedené ako Valid.
e Vzorky stvisiace s neplatnymi kontrolami st v stlpci Control result uvedené ako Invalid.
e Ak su prislusné kontroly vysledku pre vzorku neplatné, k vysledku pre vzorku sa prida $pecificky priznak
nasledujicim sposobom:
o QO5D: Zlyhanie overenia vysledku v dosledku neplatnej pozitivnej kontroly.
o QO6D: Zlyhanie overenia vysledku v dosledku neplatnej negativnej kontroly.
e Hodnoty v stlpci Results pre cielovy vysledok jednotlivej vzorky by sa mali interpretovat tak, ako je znizornené
v Obr. 4, Obr. 5 a Obr. 6 nizsie.
e Ak st jeden alebo viaceré ciele vo vzorke oznacené ako Invalid, softvér cobas® 5800 zobrazuje priznak v stlpci
Flags. Dalsie informacie o tom, preco su ciele vo vzorke zaznamenané ako neplatné, vratane informécif
o priznaku, sa budu zobrazovat v podrobnom zobrazeni.
e Neplatné vysledky pre minimalne jednu kombinaciu cielov s mozné pri vyziadani vysledkov TV/MG a su
uvadzané Specificky pre jednotlivé kanaly. Precitajte si pokyny na opakované testovanie prislusného typu vzorky.
e Vysledky tohto testu by sa mali interpretovat vylu¢ne spolu s informaciami z klinického vySetrenia pacienta
a z anamnézy pacienta.
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Test cobas® TV/MG pre systémy cobas® 6800/8800

Priklady zobrazeni testu cobas® TV/MG v systémoch cobas® 6800/8800 st uvedené na Obr. 4, Obr. 5 a Obr. 6.

Obr. 4 Priklad zobrazenia vysledkov testu cobas® TV/MG pri vyziadani vysledkov pre TV/MG v systémoch cobas® 6800/8800

TV/MG 400 pL
TV/MG 400 pL
TV/MG 850 pL
TV/MG 850 L
TV/MG 850 L
TV/MG 850 pL
TV/MG 400 pL
TV/MG 400 pL
TV/MG
TV/MG

PC_TVMGNeg_01

PC_TVMGInv_01

UR_TVMGNegPos_B1
UR_TVMGPos_B2
MS_TVMGNeg_01
MS_TVMGPosNeg_A6
SB_TVMGPosInv_01
SB_TVMGInvPos_A2
C161420284090428828404

C161420284093009580264

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
Yes

Yes

Y40T

C01H2
COTH1

PreservCyt®
PreservCyt®
Urine
Urine
Meatal Swab
Meatal Swab
Swab
Swab
(-) Ctrl
TV/MG (+) C

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
Valid
Valid

TV Negative
Invalid
TV Negative
TV Positive
TV Negative
TV Positive
TV Positive
Invalid
Valid
Valid

Obr.5 Priklad zobrazenia vysledkov testu cobas® TV pri vyziadani vysledkov pre TV v systémoch cobas® 6800/8800

TV 400 pL
TV 400 pL
TV 850 pL
TV 850 pL
TV 850 pL
TV 850 pL
TV 400 pL
TV 400 pL

v

v

Poznémka: V stlpci Target 2 nie st zobrazené Ziadne vysledky, pretoze je vyhradeny pre vysledky pre MG.
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SB_TVInv_01
SB_TVNeg 01
UR_TVPos_A5
UR_TVNeg_01
PC_TVPos_A3
PC_TVNeg_01
MS_TVInv_01
MS_TVNeg_01

C161420284093009580263

C161420284090428828403

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
Yes

Yes

Y40T

Po2T

Swab
Swab
Urine
Urine
PreservCyt®
PreservCyt®
Meatal Swab
Meatal Swab
TV/MG (+) C
(-) Ctrl

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
Valid
Valid

Invalid
TV Negative
TV Positive
TV Negative
TV Positive
TV Negative
Invalid
TV Negative
Valid
Valid

MG Negative
Invalid
MG Positive
MG Positive
MG Negative
MG Negative
Invalid
MG Positive
Valid
Valid
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Obr. 6 Priklad zobrazenia vysledkov testu cobas® MG pri vyziadani vysledkov pre MG v systémoch cobas® 6800/8800

MG 850 pL
MG 850 pL
MG 850 pL
MG 850 pL
MG 400 pL
MG 400 pL
MG 400 pL
MG 400 pL
MG
MG

UR_MGVNeg_A1
UR_MGNeg_01
MS_MGiInv_01
MS_MGPos_A2
PC_MGPos_B1
PC_MGNeg_01
SB_MGPos_A7
SB_MGNeg_01

C16142028409300950734

C161420284090428828402

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
Yes

Yes

Y40T

Urine
Urine
Meatal Swab
Meatal Swab
PreservCyt®
PreservCyt®
Swab
Swab
TV/MG (+) C
(-) Ctrl

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Valid
Valid

Pozndmka: V stlpci Target 1 nie st zobrazené Ziadne vysledky, pretoze je vyhradeny pre vysledky pre TV.

MG Negative
MG Negative
Invalid
MG Positive
MG Positive
MG Negative
MG Positive
MG Negative
Valid
Valid

Pri platnej davke skontrolujte v softvéri cobas® 6800/8800 a/alebo zostave, ¢i sa pri jednotlivych vzorkach nevyskytli
symboly vlajky. Vysledky sa maju interpretovat takto:

Platna davka moze zahfnat platné aj neplatné vysledky vzoriek.
Stlpce Valid (Platny) a Overall Result (Celkovy vysledok) sa nevztahujt na vysledky vzoriek pri teste

cobas® TV/MG a sti oznacené ako NA. Hodnoty uvadzané v tychto stlpcoch nie st aplikovatelné a nemaji vplyv

na platnost vysledkov uvddzanych v stipcoch vysledkov pre jednotlivé ciele.

e Uvedené vysledky cielov pre jednotlivé vzorky st platné len vtedy, ak nie st v stlpci vysledkov pre jednotlivé ciele

oznacené ako Invalid (Neplatny).

e Neplatné vysledky pre minimalne jednu kombinaciu cielov st mozné pri vyziadani vysledkov TV/MG a st

uvadzané $pecificky pre jednotlivé kanaly. Precitajte si pokyny na opakované testovanie prislusného typu vzorky.

e Vysledky tohto testu by sa mali interpretovat vylucne spolu s informdciami z klinického vysetrenia pacienta

a z anamnézy pacienta.
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Interpretacia vysledkov
Vysledky a ich zodpovedajuca interpretacia na detekciu TV a MG (Tab. 16), iba TV (Tab. 17) aiba MG (Tab. 18) st

uvedené niZsie.

Tab. 16 Vysledky testu cobas® TV/MG a ich interpretécia na Ziadanke vysledkov TV/MG

Vsetky pozadované vysledky boli platné.

TV Positi MG Positi
osttive G Positive Bol detegovany cielovy signél pre DNA TV a MG.
- . Vsetky poZzadované vysledky boli platné.

TV Positive MG Negative Bol detegovany ciefovy signal pre DNA TV. Nebol detegovany cielovy signédl pre DNA MG.

. - Vsetky poZzadované vysledky boli platné.
TV Negative MG Positive Nebol detegovany ciefovy signél pre DNA TV. Bol detegovany cielovy signédl pre DNA MG.

. . Vsetky pozadované vysledky boli platné.
TV Negative MG Negative Nebol detegovany cielovy signél pre DNA TV ani MG.

Nie vSetky pozadované vysledky boli platné.

TV Positive Invalid B(?I detegovaqy cieflovy S,Ignf:ﬂ pre PNA TV..VysIedok TV je platyny. . n )
Vysledok MG je neplatny. Povodnu vzorku je potrebné testovat opakovanie a ziskat platné
vysledky MG. Ak bude vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novi vzorku.

Nie vSetky pozadované vysledky boli platné.
Invalid MG Positive Vysledok TV je neplatny. Pdvodnd vzorka sa ma testovat este raz a ziskat platné
vysledky TV. Ak bude vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.
Bol detegovany ciefovy signél pre DNA MG. Vysledok MG je platny.
Nie véetky pozadované vysledky boli platné.
. . Nebol detegovany cielovy signdl pre DNA TV. Vysledok TV je platny.
TV Negat Invalid
cgative nval Vysledok MG je neplatny. Pdvodnu vzorku je potrebné testovat opakovanie a ziskat platné
vysledky MG. Ak bude vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.
Nie véetky pozadované vysledky boli platné.
. . Vysledok TV je neplatny. Pdvodnd vzorka sa ma testovat este raz a ziskat platné
lurele WG Niegeiie vysledky TV. Ak bude vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.
Nebol detegovany cielovy signédl pre DNA MG. Vysledok MG je platny.
Oba vysledky pre TV aj MG su neplatné. Pévodna vzorka sa ma testovat eSte raz a ziskat
Invalid Invalid platné vysledky TV a MG. Ak budu vysledky nadalej neplatné, je nutné odobrat novu

vzorku.

Tab. 17 Vysledky testu

cobas® TV/MG a ich interpretacia na ziadanke vysledkov TV

PoZadovany vysledok bol platny.

I sl Bol detegovany ciefovy signal pre DNA TV.
) PoZadovany vysledok bol platny.
TV Negative Nebol detegovany ciefovy signal pre DNA TV.
nvalid Vysledok TV je neplatny. Pévodna vzorka sa mé testovat este raz a ziskat platné vysledky TV. Ak bude vysledok

nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.

Tab. 18 Vysledky testu

cobas® TV/MG a ich interpretdcia na ziadanke vysledkov MG

PoZadovany vysledok bol platny.

NI Pl e Bol detegovany cielovy signal pre DNA MG.
_ PoZadovany vysledok bol platny.
MG Negative Nebol detegovany ciefovy signal pre DNA MG.
Invalid Vysledok MG je neplatny. Povodnd vzorku je potrebné testovat opakovanie a Ziskat platné vysledky MG. Ak bude

vysledok nadalej neplatny, je nutné odobrat novu vzorku.
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Proceduralne obmedzenia

Tento produkt moze pouzivat len personal zaskoleny v technikach PCR a pouzivania systémov cobas® 5800

a cobas® 6800/8800.

Test cobas® TV/MG bol hodnoteny len na pouzitie v kombindcii s cobas® TV/MG Positive Control Kit,

cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Specimen
Diluent a cobas omni Wash Reagent pre pouzitie v systémoch cobas® 5800 a cobas® 6800/8800.

Spolahlivost vysledkov zavisi od spravneho postupu odberu, uchovavania a spracovania vzoriek.

Produkty, ktoré obsahuju karbomer(y) vratane vaginalnych lubrikantov, krémov a gélov, mozu narusit test

a nemali by sa pouzivat pri odbere urogenitalnych vzoriek ani pred nim. Podrobné informacie najdete v casti
Vysledky ovplyvnené interferenciou (Tab. 23).

Test cobas® TV/MG bol schvaleny na pouzitie so vzorkami moc¢u od muzov a Zien, so vzorkami z vaginalneho
vyteru odobraného samostatne podla pokynov lekara, so vzorkami z vaginalneho vyteru odobraného lekarom, so
vzorkami vyteru z mocovej rury odobraného samostatne podla pokynov lekara, so vzorkami vyteru z mocovej
rury odobraného lekarom a vzorkami endocervikalneho vyteru, ktoré boli odobrané do média cobas® PCR Media
(od spolo¢nosti Roche Molecular Systems, Inc.), a cervikalnymi vzorkami odobraného do roztoku PreservCyt®
Solution. Vykon testu nebol stanoveny pre iné odberové média a/ani iné typy vzoriek. Pouzitie inych odberovych
médif a/alebo inych typov vzoriek moze viest k falosne pozitivnym, falo§ne negativnym alebo neplatnym
vysledkom.

Test cobas® TV/MG sa nehodnotil u pacientov mladsich ako 14 rokov.

Detekcia T. vaginalis a M. genitalium zavisi od mnozstva pritomnych organizmov vo vzorke a moze byt
ovplyvnena metédami odberu vzoriek, faktormi pacientov (napr. vek, anamnéza sexudlne prenosnych choréb,
pritomnost syndrémov), stupna infekcie a/alebo infekéného kmena T. vaginalis a M. genitalium.

Test cobas” TV/MG na testovanie mocu sa odporuica vykonat na vzorkach mocu zachyteného v prvom prude
(definovany ako prvych 10 az 50 ml pradu mocu). Efekty dal$ich premennych, akymi st napriklad zachytenie
prvého prudu v porovnani so strednym priadom, zachytenie moc¢u po vyplachu, atd. neboli hodnotené.

Vplyvy inych potencidlnych premennych, akymi st napriklad vaginalny vytok, pouzivanie tampénov, vyplachy,
atd. a premennych v ramci zberu vzoriek neboli hodnotené.

Test cobas® TV/MG sa nehodnotil u pacientov, ktori aktudlne podstupovali liecbu antibiotikami G¢innymi proti
TV alebo MG, ani u pacientov s anamnézou hysterektomie.

V désledku inhibicie polymerazy sa mozu vyskytnut falosne negativne alebo neplatné vysledky. Vnatorna
kontrola je sicastou testu cobas® TV/MG ako pomocka pri identifikacii vzoriek obsahujucich latky, ktoré moézu
narusat izolaciu nukleovej kyseliny a amplifikdciu PCR.

Pridanie enzymu AmpErase do ¢inidla cobas® TV/MG Master Mix umoznuje vykonat selektivou amplifikaciu
cielovej DNA. Je vSak nevyhnutnd spravna laboratdrna prax a dokladné dodrziavanie procedur uvedenych

v tomto navode na pouzitie, aby sa predislo kontaminacii ¢inidiel.

Mutacie vo velmi konzervovanych oblastiach genomickej DNA T. vaginalis alebo genomickej DNA M. genitalium
kryté primermi a/alebo probami testu cobas® TV/MG, hoci s vzacne, mozu sposobit pri detekcii pritomnosti
baktérii netspech.

V désledku prislusnych odlisnosti medzi technolégiami sa odporuca, aby pouzivatel pred zmenou technolégie

v laboratdriu vykonal studie korelacie metddy na ucely kvalifikacie technologickych rozdielov.
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Hodnotenie neklinického vykonu

Klii¢ové ukazovatele uéinnosti pouzité v systémoch cobas® 6800/8800

Detekény limit (LoD)

Detek¢ny limit testu cobas® TV/MG sa stanovil analyzou série zriedeni dvoch TV (RP - citlivy na metronidazol

a CDCO085 - odolny proti metronidazolu) a dvoch roznych kmenov MG (MG37 a M30). Skupina $iestich az siedmich
urovni koncentracie a slepa vzorka sa testovali s tromi $arzami ¢inidiel testu cobas® TV/MG v ramci viacerych cyklov,

pocas viacerych dni, r6znymi operatormi a na viacerych pristrojoch.

Detek¢ny limit pre TV bol v rozsahu 0,02 bunky/ml (kmen TV CDCO085 vo vytere z mocovej rury) az 0,16 bunky/ml
(kmen RP vo vaginalnom vytere).

Detek¢ny limit pre MG bol v rozsahu 0,3 képie/ml (kmen MG G37 v moci) az 3,2 képie/ml (kmenn MG M30 vo

vaginalnom vytere).

Inkluzivita

Inkluzivita testu cobas® TV/MG sa potvrdila testovanim 6smich kmenov TV (C-1:NIH, 123414, 129155-8, CDC337,
NYH 209, PRA-98, 801805, BACT-053LR01) a piatich kmenov MG (SEA-1, M2288, M2300, M2321, M2341). Vsetky
kmene TV boli detegované na trovni 0,16 bunky/ml alebo nizsej a vSetky kmene MG na trovni 3,2 kdpie/ml alebo nizsej.

Presnost

Presnost v ramci laboratoria sa hodnotila pomocou panela, ktory obsahoval kultiry TV a MG, nariedeného do zmesi
negativnych vzoriek mocu stabilizovanych v médiu cobas® PCR Media, ako aj do umelo vytvorenych matrixov
ekvivalentnych so vzorkami z vyterov z vaginy a moc¢ovej rury odobranymi do média cobas® PCR Media alebo
cervikalnymi vzorkami odobranymi do roztoku PreservCyt® Solution. Zdroje variability sa hodnotili pomocou panela
zahrnajuceho $tyri urovne koncentracie, pricom sa pouzili tri Sarze ¢inidiel cobas® TV/MG a dva pristroje v priebehu
12 dni v ramci celkovo 24 cyklov. Popis panelov presnosti a informacie o miere pozitivity v ramci $tudie st uvedené

v Tab. 19. Vsetky negativne prvky panela mali v celom priebehu studie negativny vysledok testu. Analyzou $tandardnej
odchylky a percentualneho koeficientu varidcie hodnot Ct z platnych testov vykonanych na pozitivnych ¢lenoch panela
(pozri Tab. 20 a Tab. 21) sa zistilo, Ze celkovy rozsah CV (%) bol od 1,5 % do 2,6 % pre TV a od 1,2 % do 4,9 % pre MG.

Tab. 19 Prehfad presnosti v laboratériu

i 3 . Pocet Pocet . . i 95 % interval spolahlivosti
Cielova koncentracia Poéet pozitivnych pozitivnych Miera uspesnosti v MG
vzoriek vysledkov vysledkov
TV MG na TV na MG v MG Dolny limit| Horny limit| Dolny limit | Horny limit
Vaginélny vyter odobrany do média cobas® PCR Media
Neg. Neg. 72 0 0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 5,0 % 0,0 % 5,0 %
0,06 bunky/ml 1,2 képie/ml 72 48 61 66,7 % 84,7 % 54,6 % 773 % 74,3 % 92,1 %
0,24 bunky/ml | 4,8 képie/ml 71 69 70 97,2 % 98,6 % 90,2 % 99,7 % 92,4 % 100,0 %
0,73 bunky/ml 14,4 képie/ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
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Pocet Pocet 95 % interval spolahlivosti
Cielova koncentracia Pocet pozitivnych pozitivnych Miera tispesnosti v MG
vzoriek vysledkov vysledkov
TV MG naTV na MG TV MG Dolny limit | Horny limit| Dolny limit | Horny limit
Mo¢ stabilizovany v médiu cobas® PCR Media
Neg. Neg. 72 0 0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 5,0 % 0,0 % 5,0 %
0,02 bunky/ml 0,2 képie/ml 72 44 53 61,1 % 73,6 % 48,9 % 72,4 % 61,9 % 83,3 %
0,07 bunky/ml 0,8 képie/ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
0,20 bunky/ml 2,5 képie/ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
Viyter z mocovej rury odobrany do média cobas® PCR Media
Neg. Neg. 72 0 0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 5,0 % 0,0 % 5,0 %
0,01 bunky/ml 0,1 képie/ml 72 37 41 51,4 % 56,9 % 39,3 % 63,4 % 44,7 % 68,6 %
0,05 bunky/ml 0,5 képie/ml 72 71 69 98,6 % 95,8 % 92,5 % 100,0 % 88,3 % 99,1 %
0,16 bunky/ml 1,6 képie/ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
Cervikalne vzorky odobrané v roztoku PreservCyt®
Neg. Neg. 72 0 0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 5,0 % 0,0 % 5,0 %
0,03 bunky/ml 0,3 képie/ml 72 39 41 54,2 % 56,9 % 42,0 % 66,0 % 44,7 % 68,6 %
0,11 bunky/ml 1,1 képie/ml 72 69 68 95,8 % 94,4 % 88,3 % 99,1 % 86,4 % 98,5 %
0,33 bunky/ml 3,3 kdpie/ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
Tab. 20 Celkové stredné standardné odchylky a koeficienty variécie (%) pre prahovi hodnotu cyklu, TV-pozitivhe panely
Cielova Miera Priem. A Medzi Clenenie Medzi Medzi
koncentracia | uspesnosti Ct V rdmei cyklu cyklami podla dni pristrojmi Sarzami Celkom
v SD CV % SD CV % SD CV % SD CV % SD CV % SD CV %
Vaginalny vyter odobrany do média cobas® PCR Media
0,06 bunky/ml 66,7 % 37,6 0,98 2,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,26 0,7 0,22 0,7 1,04 2,8
0,24 bunky/ml 97,2 % 36,5 0,62 1,7 0,22 0,6 0,00 0,0 0,60 1,6 0,19 0,5 0,91 25
0,73 bunky/ml 100,0 % 355 0,38 1,1 0,05 0,2 0,03 0,1 0,74 2,1 0,15 0,4 0,85 2,4
Mo¢ stabilizovany v médiu cobas® PCR Media
0,02 bunky/ml 61,1 % 37,7 0,86 23 0,00 0,0 0,25 0,7 0,00 0,0 0,10 0,3 0,90 2,4
0,07 bunky/ml 100,0 % 36,7 0,62 1,7 0,31 0,8 0,18 0,5 0,11 0,3 0,16 0,4 0,74 2,0
0,20 bunky/ml 100,0 % 35,6 0,36 1,0 0,09 0,3 0,14 0.4 0,33 0,9 0,11 0,3 0,53 15
Vyter z mocovej rury odobrany do média cobas® PCR Media
0,01 bunky/ml 51,4 % 38,0 0,81 2,1 0,31 0,8 0,00 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,87 2,3
0,05 bunky/ml 98,6 % 36,9 0,76 2,1 0,00 0,0 0,13 0.4 0,00 0,0 0,00 0,0 0,77 2,1
0,16 bunky/ml 100,0 % 359 0,46 1,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,47 1,3 0,15 0,4 0,68 1,9
Cervikalne vzorky odobrané v roztoku PreservCyt®
0,03 bunky/ml 54,2 % 37,6 0,65 1,7 0,30 0,8 0,29 0,8 0,42 11 0,00 0,0 0,87 2,3
0,11 bunky/ml 95,8 % 36,7 0,69 1,9 0,28 0,8 0,00 0,0 0,50 1,4 0,06 0,2 0,90 2,4
0,33 bunky/ml 100,0 % 34,6 0,64 1,8 0,15 0,4 0,00 0,0 0,64 1.8 0,00 0,0 0,92 2,6
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Tab. 21 Celkové stredné Standardné odchylky a koeficienty varidcie (%) pre prahovi hodnotu cyklu, MG-pozitivhe panely

Cielbve"l ] ) Mifara ) Priem. V rémci cyklu Medzi. Clenenie’ Iyled?i ) vM(fdzi. Celkom
koncentracia | dspesSnosti Ct cyklami podla dni pristrojmi Sarzami
MG SD CV % SD CV % SD CV % SD CV % SD CV % SD CV %

Vaginélny vyter odobrany do média cobas® PCR Media

1,2 képie/ml 84,7 % 37,2 1,29 35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,98 2,6 0,00 0,0 1,62 43

4,8 képie/ml 98,6 % 35,6 0,56 1,6 0,00 0,0 0,16 0,5 0,71 2,0 0,05 0,1 0,92 2,6

14,4 képie/ml 100,0 % 34,7 0,26 0,7 0,00 0,0 0,05 0,1 0,73 2,1 0,10 0,3 0,78 2,3
Mo¢ stabilizovany v médiu cobas® PCR Media

0,2 képie/ml 73,6 % 379 1,19 3.2 0,00 0,0 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,8 1,24 3,3

0,8 képie/ml 100,0 % 36,3 0,66 18 0,21 0,6 0,00 0,0 0,25 0,7 0,20 0,6 0,76 2,1

2,5 képie/ml 100,0 % 35,2 0,25 0,7 0,18 0,5 0,00 0,0 0,28 0,8 0,09 0,3 0,42 1,2
Vyter z mocovej rury odobrany do média cobas® PCR Media

0,1 képie/ml 56,9 % 38,1 1,55 41 0,37 1,0 0,00 0,0 0,95 25 0,00 0,0 1,85 49

0,5 képie/ml 95,8 % 37,0 0,78 2,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,39 1,1 0,00 0,0 0,87 2,4

1,6 képie/ml 100,0 % 357 0,33 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 09 0,18 0,5 0,50 1,4
Cervikalne vzorky odobrané v roztoku PreservCyt®

0,3 képie/ml 56,9 % 379 1,20 3,2 0,97 2,6 0,07 0,2 0,50 1,3 0,67 1,8 1,75 4,6

1,1 képie/ml 94,4 % 36,5 0,87 2,4 0,52 1.4 0,00 0,0 0,76 2,1 0,15 0,4 1,27 35

3,3 képie/ml 100,0 % 35,2 0,46 1,3 0,00 0,0 0,09 0,3 0,59 1,7 0,00 0,0 0,75 2,1

Analyticka Specifickost/krizova reaktivita

Na tcely hodnotenia analytickej Specifickosti sa pri teste cobas® TV/MG pouzil panel 102 baktérii, hib a virusov vratane

tych, ktoré sa bezne vyskytuju v urogenitdlnom trakte muzov a zien. Organizmy uvedené v Tab. 22 sa naockovali

s koncentraciami priblizne 1 x 10° jednotiek/ml v pripade baktérii a priblizne 1 x 10° jednotiek/ml v pripade virusov

do zmesi negativnych vzoriek mocu stabilizovanych v médiu cobas” PCR Media. Testovanie sa vykonalo pre vsetky

potencidlne interferujtice organizmy pri absencii a pritomnosti ciela TV a MG (nao¢kovanie pri ~3 x LoD). Ziadny

z testovanych organizmov neovplyvnil ac¢innost testu generovanim chybnych pozitivnych vysledkov. Testované

organizmy nemali vplyv na detekciu cielov TV a MG s vynimkou Trichomonas tenax pri koncentracii > 1E+04 CFU/ml.

Prvok Trichomonas tenax parazituje v Gstnej dutine.

Tab. 22 Mikroorganizmy testované na analytickl $pecifickost/krizovu reaktivitu

Mikroorganizmus

Koncentracia

Mikroorganizmus

Koncentracia

Acholeplasma laidlawii

1,0E+06 CFU/ml

Klebsiella oxytoca

1,0E+06 CFU/ml

Acholeplasma oculi

1,0E+06 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Achromobacter xerosis

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1,0E+06 CFU/ml

Acinetobacter Iwoffi

1,0E+06 CFU/mI

Lactobacillus crispatus

1,0E+06 CFU/ml

Actinomyces israelii

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus jensenii

1,0E+06 CFU/ml

Aerococcus viridans

1,0E+06 CFU/mI

Lactobacillus vaginalis

1,0E+06 CFU/ml

Aeromonas hydrophila

1,0E+06 CFU/ml

Leptotrichia buccalis

1,0E+06 CFU/ml

Alcaligenes faecalis subsp. faecalis

1,0E+06 CFU/ml

Leuconostoc mesenteroides subsp. mesenteroides

1,0E+06 CFU/ml

Atopobium vaginae

1,0E+06 CFU/ml

Leuconostoc paramesenteroides

1,0E+06 CFU/ml

Bacillus subtilis

1,0E+06 CFU/ml

Listeria monocytogenes

1,0E+06 CFU/ml

Bacteroides fragilis

1,0E+06 CFU/ml

Micrococcus luteus

1,0E+06 CFU/ml
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Mikroorganizmus

Koncentracia

Mikroorganizmus

Koncentracia

Bacteroides ureolyticus

1,0E+06 CFU/ml

Mobiluncus curtisii subsp. curtisii

1,0E+06 CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis

1,0E+06 CFU/mI

Moraxella osloensis

1,0E+06 CFU/ml

Branhamella catarrhalis

1,0E+06 CFU/ml

Moraxella catarrhalis

1,0E+06 CFU/ml

Brevibacterium linens

1,0E+06 CFU/mI

Moraxella lacunata

1,0E+06 CFU/ml

Campylobacter jejuni

1,0E+06 CFU/ml

Morganella morganii

1,0E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,0E+06 CFU/ml

Mycobacterium smegmatis

1,0E+06 CFU/ml

Candida glabrata

1,0E+06 CFU/mI

Mycoplasma faucium

1,0E+06 CFU/ml

Candida parapsilosis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma fermentans

1,0E+06 CFU/ml

Candida tropicalis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma hominis

1,0E+06 CFU/ml

Chlamydia trachomatis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma orale

1,0E+06 CFU/ml

Chromobacterium violaceum

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma penetrans

1,0E+06 CFU/ml

Citrobacter braakii

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma pirum

1,0E+06 CFU/ml

Clostridium perfringens

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Clostridioides difficile séroskupina B

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma primatum

1,0E+06 CFU/ml

Corynebacterium genitalium

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma salivarium DNA

1,0E+06 kdpii/ml

Corynebacterium xerosis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma spermatophilum

1,0E+06 CCU/mI

Cryptococcus neoformans

1,0E+06 CFU/ml

Neisseria gonorrhoeae

1,0E+06 CFU/ml

Cytomegalovirus

1,0E+05 IU/ml

Pentatrichomonas hominis

1,0E+06 CFU/ml

Derxia gummosa

1,0E+06 CFU/ml

Peptostreptococcus anaerobius

1,0E+06 CFU/ml

Dientamoeba fragilis

1,0E+06 CFU/ml

Prevotella bivia

1,0E+06 CFU/ml

Eikenella corrodens

1,0E+06 CFU/mI

Propionibacterium acnes

1,0E+06 CFU/ml

Enterobacter aerogenes

1,0E+06 CFU/ml

Proteus mirabilis

1,0E+06 CFU/ml

Enterobacter cloacae

1,0E+06 CFU/ml

Providencia stuartii

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus avium

1,0E+06 CFU/mI

Pseudomonas aeruginosa

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1,0E+06 CFU/ml

Rahnella aquatilis

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus faecium

1,0E+06 CFU/ml

Rhizobium radiobacter

1,0E+06 CFU/ml

Erysipelothrix rhusiopathiae

1,0E+06 CFU/ml

Rhodospirillum rubrum

1,0E+06 CFU/ml

Escherichia coli

1,0E+06 CFU/ml

Saccharomyces cerevisiae

1,0E+06 CFU/ml

Flavobacterium meningosepticum

1,0E+06 CFU/ml

Salmonella minnesota

1,0E+06 CFU/ml

Fusobacterium nucleatum

1,0E+06 CFU/ml

Serratia marcescens

1,0E+06 CFU/ml

Gardnerella vaginalis

1,0E+06 CFU/mI

Staphylococcus aureus MISSA NRS 164

1,0E+06 CFU/ml

Gemella haemolysans

1,0E+06 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0E+06 CFU/ml

Giardia intestinalis

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

1,0E+06 CFU/ml

Haemoaophilus ducreyi

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Virus Herpes simplex typu 1

1,0E+05 kopii/ml

Streptococcus pyogenes

1,0E+06 CFU/mI

Virus Herpes simplex typu 2

1,0E+05 kopii/ml

Trichomonas tenax

1,0E+04 CFU/ml*

Mycoplasma hominis

1,0E+06 CFU/ml

Ureaplasma urealyticum

1,0E+06 CCU/mI

Virus fudskej imunitnej nedostatocnosti

1,0E+05 kopii/ml

Veillonella parvula

1,0E+06 CFU/mI

Ludsky papillomavirus typ 16

1,0E+05 bunky/ml

Vibrio parahaemolyticus

1,0E+06 CFU/ml

Kingella denitrificans

1,0E+06 CFU/ml

Yersinia enterocolitica

1,0E+06 CFU/mI

* Urovet, pri ktorej nebola zaznamenan4 Ziadna interferencia s detekciou TV; testovala sa aj Giroveni 1,0E+06 CFU/ml, pri ktorej sa zistila interferencia

s TV, ale nie s MG.
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Interferencia

Hodnotil sa u¢inok pripravkov pre zeny dostupnych vo volnom predaji alebo na predpis, ktoré sa mézu nachadzat

v urogenitalnych vzorkach (Tab. 23). Testovanie sa vykonalo pomocou zmesi klinickych a umelo vytvorenych vzoriek
naockovanych potencidlne interferujicimi latkami na urovniach o¢akavanych pri normalnom pouzivani pacientkami
a pri absencii aj pritomnosti cielov TV a MG (naoc¢kované na trovni priblizne 3 x LoD).

V pripade produktov na zensku hygienu vo volnom predaji a na lekarsky predpis testovanych v urogenitalnych vzorkach
boli vysledky pre vaginalny gél Metronidazole od firmy Sandoz, a Replens, Replens™ a RepHresh™ falo$ne negativne alebo
neplatné. Tieto produkty obsahuju karbomer(y). Preukazalo sa, ze pri produktoch obsahujtcich karbomer(y) dochadza

k vzniku falo$ne negativnych a neplatnych vysledkov. Tab. 23 nie je Gplnym zoznamom produktov s obsahom karbomeru.

Tab. 23 Zoznam latok testovanych z hladiska interferencie v urogenitalnych vzorkéch

Nazov vyrobku

Krém na zmiernenie svrbenia

Monistat® Complete Care Itch Relief Cream Yeast Gard Advanced

Vaginalny krém Clindamycin Phosphate

CVS tioconazole 1 (Equate tioconazole 1) Gyne-Lotrimin 7 Ladova kyselina octova
Krém proti svrbeniu Equate Vagicaine Anti-ltch Cream |Capiky Norforms Azo Standard (iba na mocové cesty)
Estrace Premarin Gél na zachovanie rovnovahy intimnej

zény RepHresh™ Clean Balance*

Vaginalny zvlhéovaé¢ s dlhodobym Géinkom | Vaginalne ¢apiky Arilin s rychlym

Y™ A H
K-Y™ UltraGel (ndhrada za KY Silk E) Replens™ Long-Lasting Vaginal Moisturizer* |G¢inkom**

Zensky dezodorant v spreji Summer's Eve

H *k
Feminine Deodorant Spray Vagi Metro Cream

Vaginalny gél Metronidazole od firmy Sandoz*

Balik s kombindaciou produktov na lie¢bu vaginélnych

. g . v oz H *%
plesni Monistat 3 Vaginal Antifungal Combination Pack Vaginélna antikoncepcné pena Nidazea Gel

* Zistilo sa, Ze Vaginalny gél Metronidazole od firmy Sandoz, Replens™ a RepHresh™ v hladinach, ktoré sa mézu nachadzat v klinickych vzorkach,
sposobuju interferenciu.

** Produkty obsahujuce metronidazol, pri ktorych sa nezistila interferencia na rozdiel od vaginalneho gélu Metronidazole od firmy Sandoz.

Uskutocnilo sa testovanie interferencie endogénnych latok, ktoré mozu byt pritomné v urogenitalnych vzorkach.
Testovanie sa vykonalo pomocou zmesi klinickych a umelo vytvorenych vzoriek naockovanych potencialne
interferujicimi latkami vo zvySenych trovniach a pri absencii aj pritomnosti cielov TV a MG (naoc¢kované na drovni
priblizne 3 x LoD).
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Ziadna z latok nenarusala G¢innost testu generovanim chybnych negativnych alebo chybnych pozitivnych vysledkov.

V Tab. 24 st uvedené hladiny endogénnych latok pripustné na zéklade testu pri vSetkych typoch vzoriek.

Tab. 24 Suhrn koncentrécii endogénnych Iatok, pri ktorych sa nepreukézala interferencia

Interferujica latka S;t(l(:cervikélny :{’ly::r zmocove] Cervikalne vzorky Moé

Albumin (% w/v) Nedostupné Nedostupné Nedostupné 0,5 %

Bilirubin (% w/v) Nedostupné Nedostupné Nedostupné 1,0 %

Hlien* pritomné pritomné pritomné pritomné

Glukéza (% w/v) Nedostupné Nedostupné Nedostupné 1,0 %
Mononukledrne bunky periférnej krvi 1,0E+06 bunky/ml Nedostupné 1,0E+06 bunky/ml 1,0E+06 bunky/ml
pH (kyslé a z4sadité) Nedostupné Nedostupné Nedostupné pH4apH9
Spermie 22 mg/ml 20 mg/ml 4 mg/ml 13 mg/ml

PIna krv (% v/v) 10 % Nedostupné 10 % 10 %

* Jeden tampdn s hlienom na vzorku predstavujici maximalnu droven, ktora by sa mohla vyskytnut vo vzorke od pacienta.

Kompetitivna inhibicia

Pri posudzovani kompetitivnej inhibicie medzi TV a MG sa testovali vzorky vsetkych typov (vytery a vytery z mocovej
rury v médiu cobas® PCR Media, moc¢ stabilizovany v médiu cobas® PCR Media a cervikalne vzorky v roztoku PreservCyt®
Solution). Nizke a stredné koncentracie jedného ciela sa zmiesali s vysokymi koncentraciami druhého ciela. Nizke
koncentracie sa definovali ako ~1 x LoD, stredné koncentracie ako ~3 x LoD a vysoké koncentracie sa definovali ako tie,

ktoré generuju signél vo viac ako 95 % klinickych vzoriek pozitivnych na ciel.

Na zaklade vysledkov z testovania sa poukazalo na skuto¢nost, Ze ked bola MG pritomna vo vysokej koncentracii,
detegovala sa vo vSetkych typoch vzoriek aj TV, a to v nizkych (~1 x LoD) aj v strednych hladinach(~3 x LoD). Vysledky
takisto ukazali, Ze ked bol TV pritomny vo vysokej koncentrécii, detegovala sa MG vo vsetkych typoch vzoriek, a to

v nizkych (~1 x LoD) aj strednych hladinach (~3 x LoD).

Zlyhanie celého systému

Vzorky testované v ramci $tudie zameranej na zlyhanie celého systému sa zmiesali s negativnym mocom stabilizovanym

v médiu cobas® PCR Media, ako aj umelo vytvorenymi matrixmi ekvivalentnymi so vzorkami z vyterov z vaginy a mocovej
rury odobranym do média cobas® PCR Media alebo cervikalnymi vzorkami odobranymi do roztoku PreservCyt® Solution
a spolo¢ne sa naockovali cielmi TV a MG s koncentraciou priblizne 3 x LoD prislusného ciela a matrixu. Vysledky tejto
studie preukazali, Ze vietky replikaty boli platné a pozitivne na TV a MG, ¢o viedlo k 0 % miere zlyhania celého systému.
Obojstranny 95 % presny interval spolahlivosti mal v pripade dolného limitu hodnotu 0 % a 3,6 % v pripade horného
limitu (0 %: 3,6 %).
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Krizova kontaminacia

Studie sa uskutoénili s ciefom posudit moznu krizovti kontaminaciu systémov cobas® 6800/8800 pomocou testu

cobas® TV/MG. Krizova kontaminacia mdze sposobit falosne pozitivne vysledky. V tejto $tudii vykonu bola miera krizovej
kontamindcie medzi vzorkami v ramci testu cobas® TV/MG stanovena na 0,7 % (4/576) v pripade TV a 0,0 % (0/480)

v pripade MG, ked sa v ramci viacerych cyklov striedavo testovali vysoko pozitivne a negativne vzorky. Testovanie sa
uskutocnilo na vzorkach pripravenych v médiu cobas® PCR Media a v roztoku PreservCyt®. V ramci $tudie sa pripravili
vysoko pozitivne vzorky s cielom vytvorit Ct hodnotu, ktora by presiahla 95 % alebo viac signdlu ziskaného zo vzoriek
infikovanych pacientov v populécii s danym ochorenim. Pravdepodobnost ziskania takychto vzoriek pri beznom pouziti
testu cobas® TV/MG je imernd prevalencii TV v testovanej populdcii. Z toho dovodu bude miera krizovej kontaminacie
medzi vzorkami v pripade TV pri beznom pouziti testu cobas® TV/MG pravdepodobne nizsia ako

0,7 % x 5 % x prevalencia TV v testovanej populacii. Pri prevalencii 8,1 %' u zZien by bola miera krizovej kontaminacie
0,7% x 5% x 8,1 % = 0,003 %.

Klinicka uc¢innost na zaklade klinickych vzoriek

Vykon testu cobas® TV/MG pre T. vaginalis sa porovnal s kombinovanou referen¢nou metédou, ktora zahfna analyzu
Hologic Aptima® TV Assay a dva laboratdrne vyvinuté testy PCR cielené na gendmové oblasti TV, ktoré sa lisia od testu
cobas® TV/MG. Na zéklade pravidla ,,dva z troch® sa ur¢il stav infekcie pre nasledujtce typy vzoriek pre kazdy subjekt:

Vatové tycinky s endocervikalnou vzorkou v médiu cobas® PCR Media

Vatové ty¢inky s vaginalnou vzorkou (odobrané lekdrom) v médiu cobas® PCR Media
Vatové tycinky s vaginalnou vzorkou (odobrané pacientkou) v médiu cobas® PCR Media
Moc¢ od zien stabilizovany v médiu cobas® PCR Media

Cervikalne vzorky odobrané v roztoku PreservCyt®

Celkovo sa zapojilo 412 subjektov z roznych miest v Nemecku, na Ukrajine a v USA. Vysledky uvadza Tab. 25.

Tab. 25 Citlivost a $pecifickost pre TV testu cobas® TV/MG vo vzorkach od Zien

Trichomonas vaginalis
Typ vzorky -
Vysledok (%) 95 9% CI
- i Citlivost 100 % (22/22) 84,6 - 100 %
Endocervikalny vyter — -
Specifickost 99,2 % (387/390) 97,8 - 99,8 %
L i . i Citlivost 100 % (25/25) 86,3 - 100 %
Vaginalny vyter - kombinovany — -
Specifickost 99,7 % (386/387) 98,6 - 100 %
L. ; Citlivost 100 % (14/14) 76,8 - 100 %
CC - vaginalny vyter — -
Specifickost 100 % (208/208) 98,2 - 100 %
L. ., Citlivost 100 % (11/11) 71,5 -100 %
SC - vagindlny vyter — -
Specifickost 99,4 % (178/179) 96,9 - 100 %
. i 5 Citlivost 100 % (25/25) 86,3 - 100 %
Vzorka zenského mocu — -
Specifickost 99,7 % (386/387) 98,6 - 100 %
Citlivost 100 % (23/23) 85,2 - 100 %
PreservCyt® — -
Specifickost 99,5 % (387/389) 98,2 - 99,9 %

CC = odobraté lekarom; SC = samostatny odber

Poznamka: Nie je $tatisticky vyznamny rozdiel medzi vysledkami vaginalnych vyterov, ktoré si odobrali samostatne pacientky a ktoré odobral lekar.
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Okrem toho sa vysledky testu cobas® TV/MG porovnali priamo a vysledkami analyzy Hologic Aptima® TV Assay (Tab. 26).

Tab. 26 Koreldcia medzi vysledkami pre TV testu cobas® TV/MG a analyzy Hologic Aptima® TV Assay

Typ vzorky

Trichomonas vaginalis

Con + Con - cobas +/Aptima - cobas -/Aptima +
Endocervikalny vyter 20 378 5 9
Vaginalny tampé6n 24 383 2 3
Vzorka zenského mocu 26 386 0 0
PreservCyt® 21 386 4 1
Vsetky vzorky spolu 91 1533 1 13

Con = zhodne; + = pozitivny; — = negativny

Testovanim 24 vzoriek s nezhodnymi vysledkami testu cobas® TV/MG a analyzy Hologic Aptima® TV Assay
alternativnym testom PCR sa ziskalo 18 vysledkov, ktoré boli v stlade s testom cobas® TV/MG (vratane vsetkych

13 vysledkov cobas—/Aptima+ a 5 z 11 vysledkov cobas+/Aptima-) a 6 vysledkov, ktoré boli v sulade s analyzou Hologic

Aptima® TV Assay (vSetky cobas+/Aptima-).

Vykon testu cobas® TV/MG pre T. vaginalis v moci od muzov, ktory bol stabilizovany v médiu cobas® PCR Media, sa

porovnal s kombinovanou referenénou metddou, ktora zahfna analyzu Xpert TV Assay a dva laboratorne vyvinuté testy

PCR cielené na gendmové oblasti TV, ktoré sa lisia od testu cobas® TV/MG. Na zéklade pravidla ,dva z troch® sa urcil stav

infekcie pre kazdy subjekt.

Celkovo sa zapojilo 424 subjektov z roznych miest v Nemecku, na Ukrajine a v USA. Vysledky uvadza Tab. 27.

Tab. 27 Citlivost a $pecifickost pre TV testu cobas® TV/MG v mo¢i od muzov

Trichomonas vaginalis

Typ vzorky
Vysledok (%) 95 % CI
Citlivost 100 % (6/6) 54,1 - 100 %
Vzorka muzského mocu -
Specifickost 99,3 % (415/418) 97,9 - 99,9 %

Okrem toho sa vysledky testu cobas® TV/MG porovnali priamo a vysledkami testu Xpert TV (Tab. 28).

Tab. 28 Koreldcia medzi vysledkami pre TV testu cobas® TV/MG a testu Xpert TV

Typ vzorky

Trichomonas vaginalis

Con +

Con -

cobas +/Xpert -

cobas -/Xpert +

Vzorka muzského mocu

415

4

0

Con = zhodne; + = pozitivny; - = negativny
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Vykon testu cobas® TV/MG vo vzorkach z vyteru z mocovej rury (odobratych lekdrom aj samostatne) sa porovnal
s vykonom vo vzorkach mocu pre kazdy subjekt.

Celkovo sa zapojilo 424 subjektov z roznych miest v Nemecku, na Ukrajine a v USA.

Vysledky uvadza Tab. 29 a Tab. 30. Percento celkovej zhody bolo 96,7 %.

Tab. 29 Suhrn vysledkov koreldcie pre TV medzi vyterom z mocovej riry a vzorkou modu pri pouziti testu cobas® TV/MG

Trichomonas vaginalis
Typ vzorky
Con + Con - MS +/UR - MS -/UR +
Vyter z moc€ovej riry — kombinovany 8 402 13 1
CC - vyter z mocovej rary 4 206 5 0
SC - vyter z mocovej rury 4 196 8 1
Con = suhlasné; MS = vyter z mocovej rury; UR = mo¢; + = pozitivne; — = negativne; CC = odobraté lekarom; SC = odobraté samostatne

Tab. 30 Vypocet zhody pre koreldciu pre TV medzi vyterom z mocovej riry a vzorkou mocu pri pouZiti testu cobas® TV/MG

Typ vzorky Trichomonas vaginalis
Vysledok (%) 95 % CI
PPA 88,9 % (8/9) 51,8 - 99,7 %
Vyter z moc¢ovej riry — kombinovany NPA 96,9 % (402/415) 94,7 - 98,3 %
OPA 96,7 % (410/424) 94,5 -98,2 %
PPA 100 % (4/4) 39,8 - 100 %
CC - vyter z mocovej rary NPA 97,6 % (206/211) 94,6 - 99,2 %
OPA 97,7 % (210/215) 94,7 - 99,2 %
PPA 80,0 % (4/5) 28,4 - 99,6 %
SC - vyter z mocovej rary NPA 96,1 % (196/204) 92,4 - 98,3 %
OPA 95,7 % (200/209) 92,0 - 98,0 %

PPA = percento pozitivnej zhody; NPA = percento negativnej zhody; OPA = percento celkovej zhody; CC = odobraté lekarom; SC = odobraté samostatne

Pozndmbka: Nie je Statisticky vyznamny rozdiel medzi vysledkami vyterov z mocovej riry, ktoré si odobrali samostatne pacienti a ktoré odobral lekar.

Vykon testu cobas® TV/MG pre M. genitalium sa porovnal s kombinovanou referen¢nou metédou, ktora zahfna analyzu
Hologic Aptima® MG Assay a dva laboratdrne vyvinuté testy PCR cielené na gendmové oblasti MG, ktoré sa lisia od testu
cobas® TV/MG. Na zéaklade pravidla ,,dva z troch® sa ur¢il stav infekcie pre nasledujtce typy vzoriek pre kazdy subjekt:

Vatové ty¢inky s endocervikdlnou vzorkou v médiu cobas® PCR Media

Vatové tycinky s vaginalnou vzorkou (odobrané lekdarom) v médiu cobas® PCR Media
Vatové tycinky s vaginalnou vzorkou (odobrané pacientkou) v médiu cobas® PCR Media
Muzsky a zensky moc stabilizovany v médiu cobas® PCR Media

Vytery z mocovej rury (odobrané lekdrom) v médiu cobas® PCR Media

Vytery z mocovej riry (odobrané samostatne) v médiu cobas® PCR Media

Cervikalne vzorky odobrané v roztoku PreservCyt®

Celkovo sa zapojilo 836 subjektov z roznych miest v Nemecku, na Ukrajine a v USA. Vysledky uvadza Tab. 31.
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Tab. 31 Citlivost a $pecifickost pre MG testu cobas® TV/MG

Mycoplasma genitalium
Typ vzorky
Vysledok (%) 95 9% CI
Citlivost 100 % (16/16) 79,4 - 100 %
Endocervikalny vyter "
Specifickost 99,0 % (392/396) 97,4 - 99,7 %
Citlivost 96,2 % (25/26) 80,4 -99,9 %
Vaginalny vyter - kombinovany ”
Specifickost 99,0 % (382/386) 97,4 - 99,7 %
Citlivost 100 % (15/15) 78,2 - 100 %
CC - vaginalny vyter -
Specifickost 98,6 % (204/207) 95,8 - 99,7 %
Citlivost 90,9 % (10/11) 58,7 - 99,8 %
SC - vaginélny vyter "
Specifickost 99,4 % (178/179) 96,9 - 100 %
Citlivost 100 % (26/26) 86,8 - 100 %
Vzorka zenského mocu -
Specifickost 97,7 % (377/386) 95,6 - 98,9 %
Citlivost 100 % (39/39) 91,0 - 100 %
Vzorka muzského mocu "
Specifickost 98,7 % (380/385) 97,0 - 99,6 %
Citlivost 100 % (21/21) 83,9 - 100 %
Vyter z moc¢ovej riry — kombinovany "
Specifickost 98,3 % (396/403) 96,5 - 99,3 %
Citlivost 100 % (8/8) 63,1 - 100 %
CC - vyter z mocovej rary -
Specifickost 98,1 % (203/207) 95,1 - 99,5 %
Citlivost 100 % (13/13) 75,3 - 100 %
SC - vyter z mocovej rury -
Specifickost 98,5 % (193/196) 95,6 - 99,7 %
Citlivost 91,3 % (21/23) 72,0 - 98,9 %
PreservCyt® P
Specifickost 99,0 % (385/389) 97,4 - 99,7 %

CC = odobraté lekarom; SC = samostatny odber

Pozndmka: Nebol $tatisticky vyznamny rozdiel medzi vysledkami vyterov z vaginy a mocovej rury, ktoré si odobrali samostatne pacienti a ktoré odobral

lekér.

Okrem toho sa vysledky testu cobas® TV/MG porovnali priamo a vysledkami analyzy Hologic Aptima® MG Assay (Tab. 32).

Tab. 32 Koreldcia medzi vysledkami pre MG testu cobas® TV/MG a analyzy Hologic Aptima® MG Assay

Typ vzorky Mycoplasma genitalium
Con + Con - cobas +/Aptima - cobas -/Aptima +

Endocervikalny vyter 20 383 0 9
Vaginalny tampén 27 374 2 9
Vzorka zenského mocu 30 373 5 4
Vzorka muzského mocu 41 375 3 5
Vyter z mo€ovej riary 26 384 2 12
PreservCyt® 25 381 0 6
Vsetky vzorky spolu 169 2270 12 45

Con = zhodne; + = pozitivny; — = negativny
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Testovanim 57 vzoriek s nezhodnymi vysledkami testu cobas® TV/MG a analyzy Hologic Aptima® MG Assay
alternativnym testom PCR sa ziskalo 50 vysledkov, ktoré boli v sulade s testom cobas® TV/MG (vratane v$etkych
45 vysledkov cobas—/Aptima+ a 5 z 12 vysledkov cobas+/Aptima-) a 7 vysledkov, ktoré boli v sulade s analyzou
Hologic Aptima® MG Assay (vSetky cobas+/Aptima-).

Ekvivalencia systémov

Ekvivalencia systémov cobas® 5800, cobas® 6800 a cobas® 8800 sa preukazala prostrednictvom §tidii na vyhodnotenie
ucinnosti. Udaje uvedené v tomto névode na pouzitie podporuju ekvivalentnu t¢innost pre vietky systémy.
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Dalsie informacie

Klicové funkcie testu

Typy vzorky Endocervikalny vyter odobrany do média cobas® PCR Media

Vaginalny vyter odobrany do média cobas® PCR Media

Vagindlny vyter odobrany pacientkou do média cobas® PCR Media
Viyter z moéovej riry odobrany do média cobas® PCR Media

Viyter z mocovej rary odobrany samostatne do média cobas® PCR Media

Muzsky a zensky mo¢ stabilizovany v médiu cobas® PCR Media

Cervikalne vzorky odobrané v roztoku PreservCyt®

Mnozstvo pozadovanej/ Pri vzorkach odobranych pomocou vatovej ty¢inky sa pozaduje mat v skiimavke 2 1 000 pl, pristroj
spracovanej vzorky spracutva 400 pl.

e  Pre vzorky v roztoku PreservCyt® sa pozaduje > 1 000 pl v skiimavke na vzorky, pristroj spractva 400 pl

e  Privzorkdch z mocovej rury odobranych pomocou vatovej ty¢inky sa pozaduje mat v skiimavke
2 1 200 pl, pristroj spractva 850 pl.

e  Privzorkdch moc¢u sa pozaduje mat v skimavke 2 1200 pl, pristroj spracovava 850 il.

eV systéme cobas® 5800 je v pripade vzoriek v roztoku PreservCyt® Solution v primédrnych skimavkéch
potrebnych > 3 000 pl v skiimavke; pristroj spractva 400 pl.

Trvanie testu e < 3,5 hodiny do prvého vysledku
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Symboly

Na oznacenie diagnostickych produktov Roche PCR sa pouzivaju nasledujice symboly.

Tab. 33 Symboly pouzivané na oznacenie diagnostickych produktov Roche PCR

Age/DOB| Vek alebo datum narodenia

Pridavny softvér

sw

| Assigned Range [copies/mL] | Priradeny rozsah

(képie/ml)

[Assigned Range [1U/mL]] Priradeny rozsah

Autorizované zastlipenie

(IU/mB
[EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT
f\gl,)) Biologické rizika

REF

Détovy list s ¢iarovym
kédom

Cislo sarze

Katalégové ¢islo

Oznacenie stladu
s normami CE: toto

zariadenie spiiia prislusné
poziadavky na oznacenie CE
ako diagnostické

zdravotnicke zariadenie
in vitro.

Collect Date| Datum odberu

Precitajte si ndvod na
pouZitie

Obsah postacuje

na <n> testov

=

CONTENT

Obsah supravy

CONTROL | Kontrola

£

Déatum vyroby
(| ) .
” Pomocka na testovanie
v blizkosti pacienta
' 4
] )
Pomacka na

A\ samotestovanie

09199616001-01SK

v Eurépskom spolo¢enstve

Pomadcka nie je uréena na
testovanie v blizkosti
pacienta

Pomécka nie je uréend na
samotestovanie

Distributor
(Poznamka: Pod symbolom sa mézZe
uviest prislu$na krajina/oblast.)

Nepouzivajte opakovane

Zena

Uréené len na hodnotenie
vykonu IVD

2 a:«ﬂ-o@@@@

Globdlne ¢islo obchodne;j
jednotky

Dovozca

Diagnostickéa zdravotnicka
pomocka in vitro

IVD

Dolny limit stanoveného
rozsahu

& Muz
N Vlyrobca

CONTROL = Negativna kontrola

Nesterilné
* £ Meno pacienta

?
*# Cislo pacienta

4
% Tu stiahnite
<4

CONTROL | + | Pozitivna kontrola

LLR

Pocet medzindrodnych
jednotiek QS na PCR; na
QS IU/PCR | vpocet vysledkov pouzite
pocet medzindrodnych
jednotiek QS na PCR.

SN

Sériové ¢islo

Site

Lokalita

| Procedure | Standard | Standardné procedira

STERILE E Sterilizované etylénoxidom

Skladovat v tmavom
prostredi

Teplotné rozmedzie od do

Testovaci definiény subor

Tymto smerom hore

=[0~<®

| Procedure | UltraSensitive | Ultracitlivd procedtra

Jedine¢na identifikécia
pomocky

UDlI
Horny limit stanoveného

ULR rozsahu
Urine Fill Line| Ciara naplnenia mo¢om

Len pre USA: federélny
zakon obmedzuje predaj

Rx Only tejto pomocky lekdrom
alebo na zaklade jeho
predpisu.

g D&tum spotreby

IQS copies/PCR I Pocet QS képii na PCR reakciu, pouzite poc¢et QS

képii na PCR reakciu na vypocet vysledkov.
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Technicka podpora

Ak potrebujete technicku podporu (pomoc), obratte sa na miestne zastipenie:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Vyrobca a dovozca

Tab. 34 Vyrobca a dovozca

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

Vyrobené v USA

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ochranné znamky a patenty

Navstivte stranku http://www.roche-diagnostics.us/patents

Autorské prava
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH
EC|REP Sandhofer Str. 116 c €
68305 Mannheim

Germany 2797
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