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test nukleovych kyselin

Pro pouziti k diagnostice in vitro

cobas® liat CT/NG P/N: 10030933190

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



Ucel pouziti

cobas’ liat CT/NG

Test nukleovych kyselin cobas® liat CT/NG je automatizovany, kvalitativni diagnosticky test nukleovych kyselin in vitro,
ktery vyuziva polymerazovou fetézovou reakci (PCR) v redlném case pro primou detekci nukleovych kyselin Chlamydia
trachomatis (CT) a Neisseria gonorrhoeae (NG) v moci muzi/Zen a ve vaginalnich vytérech (odebranych lékarem

i samoodbérem), véechny v médiu cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.).

Tento test je uréen pro profesionalni pouziti v klinické laboratofi, pro testovani u liizka pacienta nebo v misté péce
(point-of-care, POC) jako pomticka pri diagnostice urogenitalnich infekci u symptomatickych i asymptomatickych osob.

Kontrolni souprava cobas® liat CT, NG a MG
Kontrolni souprava cobas® liat CT, NG a MG je urcena pro validaci $arze testovacich zkumavek pomoci testu nukleovych
kyselin cobas® liat CT/NG

Shrnuti

Infekce Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae jsou v celosvétovém méritku hlavnimi bakteridlnimi ptivodci
pohlavné prenosnych infekci. Ackoli se u pacientt s témito infekcemi ¢asto objevuji klinické pfiznaky (napt. dysurie, vytok
a/nebo bolest), zna¢na cast priznaki mize byt asymptomaticka, a tudiz nezpozorovand. Pokud se infekce zptisobené CT

a NG neléci, mohou zpisobit komplikace v déloze, vejcovodech nebo vaje¢nicich a vést k dlouhodobym nasledkiim, jako je
hluboky panevni zanét, mimodélozni té¢hotenstvi, neplodnost a psychosocialni tjma, které predstavuji vaznou zdravotni

a ekonomickou zatéz. Urogenitalni infekce jsou ¢asto asymptomatické a velky pocet infikovanych pacientt nemusi vyhledat
lékarskou péci. Pacienti se navic ¢asto opétovné nakazi, pokud jejich sexudlni partnefi nejsou adekvatné diagnostikovani
aléceni.

Rychly a citlivy molekularni test v misté péce miize pomoci poskytnout informace pro efektivni lékarské rozhodovani,
optimalizovat pouzivani cilené terapie a antimikrobidlnich latek a usnadnit usili o kontrolu infekci."?

Podstata testu

Test se provadi na analyzatoru cobas® liat, ktery automatizuje a integruje purifikaci vzorku, amplifikaci nukleové kyseliny

a detekci cilové sekvence v biologickych vzorcich pomoci testit RT-PCR v redlném case. Test cili jak na krypticky plazmid

a 23S rRNA Chlamydia trachomatis, tak na pivNG a NGR9 Neisseria gonorrhoeae. Soucasti je také vnitini kontrola (Internal
Control, IC). IC slouzi ke kontrole odpovidajiciho zpracovani cilové bakterie béhem kroku purifikace vzorku, amplifikace
nukleové kyseliny a ke sledovani pritomnosti inhibitort v procesech PCR.

Doba od odbéru vzorku do ziskani vysledku je ptiblizné 20 minut.

Bezpecnostni opatreni a varovani

e Pred pouzitim testu nukleovych kyselin cobas® liat CT/NG by si uzivatel mél peclivé precist véechny pokyny
k testovani, varovani a bezpecnostni opatreni v uzivatelské prirucce systému cobas® liat.

e Se véemi biologickymi vzorky, v¢etné pouzitych testovacich zkumavek cobas® liat CT/NG a prenosovych pipet, je
tfeba zachdzet tak, jako by mohly prenaset infek¢ni agens. Se viemi biologickymi vzorky by se mélo nakladat za
dodrzeni véeobecnych bezpecnostnich opatfeni. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou dostupné v USA ve
strediscich pro kontrolu a prevenci nemoci U.S. Centers for Disease Control and Prevention a v institutu klinickych
a laboratornich standard Clinical and Laboratory Standards Institute.>*

e Dodrzujte bezpecnostni postupy vasi instituce pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky.

e Bezpecnostni listy (SDS) zasle na vyzadani Vas mistni zastupce spole¢nosti Roche.

e Pouzivejte pouze prenosové pipety obsazené v baleni testu cobas® liat. Pouziti jinych pfenosovych pipet mize vést
k neplatnym vysledktim.
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Médium cobas® PCR Media obsahuje guanidin-hydrochlorid. Nesmi dojit k pfimému kontaktu guanidin-
hydrochloridu a chlornanu sodného (bélidlo) nebo jinych vysoce reaktivnich ¢inidel jako jsou kyseliny nebo zasady.
Z téchto smési by se mohl uvolnovat skodlivy plyn. Pokud se kapalina obsahujici guanidin-hydrochlorid rozlije,
postizené misto vycistéte mydlem a vodou. Jestlize rozlita kapalina obsahuje potencialné infekeni latky, vycistéte
misto NEJPRVE mydlem a vodou a potom 0,5% chlornanem sodnym.

Peclivé dodrzujte postupy uvedené v téchto pokynech k pouziti. Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi pouzivejte
laboratorni rukavice, laboratorni plasté a ochranné bryle. Pred vyjmutim prenosové pipety z baleni prenosovych
pipet cobas® liat a po manipulaci s kazdym vzorkem nebo kontrolou si vyménte rukavice. Po manipulaci se vzorky
a reagenciemi ze soupravy si sundejte rukavice a diikladné si umyjte ruce.

Vzhledem k vysoké citlivosti testi provadénych na analyzatoru cobas® liat mize kontaminace pracovni plochy
predchozimi vzorky vést k falesné pozitivnim vysledkiim. Se vzorky manipulujte opatrné. Pokud dojde k rozliti
kapaliny na analyzator cobas® liat, fidte se pfi ¢isténi prislusnymi pokyny v UZivatelské prirucce systému cobas® liat.
Pokud dojde k jakymbkoli zavaznym incidentim béhem pouziti tohoto testu, informujte o tom mistni odpovédny
organ.

4 w V 4 V 4 - o
Odbér, preprava a uchovavani vzorku
Tab. 4 uvadi seznam vsech odbérovych souprav pro pouziti s testem cobas® liat CT/NG. Dodrzujte pokyny pro odbér vsech

vzorki vytért a moci uvedené v navodu k pouziti prislusné odbérové soupravy.

Vzorky mogi

K odbéru vzorkt moci pro test cobas® liat CT/NG pouzivejte pouze odbérovou nadobku na mo¢ (neni soucasti
baleni).

K prenosu vzorkli moci pro test cobas® liat CT/NG pouzivejte pouze soupravu cobas® PCR Urine Sample Kit.
U prenasenych vzorkt moci se hladina kapaliny musi nachazet mezi dvéma ¢ernymi ¢arami v okénku $titku
zkumavky s médiem cobas® PCR Media. Jestlize je hladina kapaliny nad nebo pod témito ¢arami, nebyl vzorek
pfenesen spravné a nelze ho pouzit pro testovani.

Vzorky vaginalniho vytéru

K odbéru vzorki vaginalniho vytéru pouzivejte pouze vytérové tampony dodané v soupravé cobas® PCR Media Uni
Swab Sample Kit. NEZVLHCUJTE vytérovy tampén v médiu cobas® PCR Media pied odbérem.

Prijaté zkumavky se vzorky bez vytérového tampoénu nebo se dvéma vytérovymi tampoény nebyly odebrany podle
navodu k pouziti prislusné odbérové soupravy a nesmi se testovat.

Preprava a uchovavani
Preprava odebranych vzorkii musi probihat podle vSech pfislusnych predpist vztahujicich se k prepravé etiologickych agens.

Vzorky moci a vaginalnich vytért v médiu cobas® PCR Media by mély byt testovany co nejdfive.
o 'V pripadé potieby lze vzorky moci uchovavat pti teploté 2-30 °C po dobu az 3 hodin po odbéru.
Pokud vzorky moci nelze pridat do testovaci zkumavky do 3 hodin od odbéru, Ize je skladovat pri
teploté 2-8 °C az 48 hodin po odbéru.
o V pripadé potteby lze vzorky vaginalniho vytéru uchovavat pti teploté 2-30 °C po dobu az 24 hodin
po odbéru. Pokud vzorky vaginalniho vytéru nelze pridat do testovaci zkumavky do 24 hodin od
odbéru, l1ze je skladovat pfi teploté 2-8 °C az 72 hodin po odbéru.
Po preneseni vzorku do testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG spustte béh na analyzatoru cobas® liat co nejdfive,
nejpozdéji vsak do 4 hodin, a uchovavejte je pfi pokojové teploté (15-30 °C).
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Potrebné materialy, skladovani a manipulace

Materialy dodavané pro test cobas® liat CT/NG uvadi Tab. 1 a Tab. 2. Manipulaci s reagenciemi a jejich uchovavani uvadi

Tab. 3. Potfebné materialy, které nejsou soucasti dodavky, uvadi Tab. 4 a potiebné vybaveni a software, které nejsou soucasti

dodavky uvadi Tab. 5.

Reagencie a kontroly cobas® liat CT/NG
Vsechny neoteviené testovaci zkumavky a kontroly maji byt uchovavany v souladu s doporuc¢enimi v Tab. 1 az Tab. 3.

Tab. 1: cobas® liat CT/NG

Uchovévat pfi 2-8 °C, 20 test(i (P/N 10030933190)
2 baleni pfenosovych pipet cobas® liat (12 pipet/baleni - P/N 09329676001), 1 karta s ¢drovym kédem na piibalovém letaku

Reagencie v testovaci
zkumavce cobas® liat CT/NG

Slozky reagencii

Bezpeénostni symboly a varovani®

Interni kontrola Tris pufr, EDTA, konstrukt armored RNA N/A
neptibuzny s cilem obsahujici oblasti
sekvenci specifické pro primer a sondu
(neinfekéni RNA v bakteriofagu MS2),
azid sodny
Magnetické castice liat Magnetické ¢astice N/A
Lyticky pufr Guanidin thiokyanat®, Brij® 35°,
monohydrat kyseliny citronové j_’:g
Nebezpedci

H302: Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H314: Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.
H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi
uginky.

EUH032: Uvolfiuje vysoce toxicky plyn pfi styku

s kyselinami.

EUHO071: Zplsobuje poleptani dychacich cest.

P273: Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit/chranice sluchu.
P301 + P330 + P331: PRI POZITI: Vyplachnéte dsta.
NEVYVOLAVEJTE zvracen.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZI (nebo

s vlasy): veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte klizi vodou.

P304 + P340 + P310: PRI VDECHNUTI: pieneste osobu
na ¢erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnujici
dychéni. Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/Iékafe.

P305 + P351 + P338 + P310: PRI ZASAZENI OCI:
neékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Okamzité
volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/Iékare.

593-84-0 Guanidin thiokyanat

9002-92-0 Brij® 35

Promyvaci pufr Dihydrat citratu sodného, N/A
methyl-p-hydroxybenzoat
Eluéni pufr Tris, poly rA, EDTA, azid sodny N/A
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Reagencie v testovaci

s o . . c
zkumavece cobas® liat CT/NG Slozky reagencii Bezpecnostni symboly a varovani

CT/NG Master Mix-1 Tricin, octan draselny, hydroxid draselny, N/A
dihydrat disodné soli kyseliny EDTA, DMSO,
azid sodny, Tween 20, glycerol, rHSA, dATP,
dCTP, dGTP, dUTP, cilové primery a primery
vnitini kontroly, AmpErase (uracil-N
glykosylaza), reverzni transkriptdza Z05D
C21, aptamer

Kofaktor Octan hore¢naty, octan manganaty, azid N/A
sodny, kyselina octova
CT/NG Master Mix-2 Tricin, octan draselny, hydroxid draselny, N/A

dihydrat disodné soli kyseliny EDTA, DMSO,
azid sodny, Tween 20, rHSA, glycerol,
dopiedné a reverzni primery vnitini kontroly,
dopiedné a reverzni cilové primery,
fluorescenéné znacené oligonukleotidové
sondy specifické pro cil a vnitfni kontrolu,
DNA polymeraza Z05, aptamer

* Bezpecnostni oznaceni produktt vychazi primarné z pokyni GHS EU.
® Nebezpec¢nd ldtka nebo smés.

Tab. 2: cobas® liat CT, NG and MG control kit
Uchovavat pfi 2-8 °C
(P/N 09449639190); 1 karta kontrolni soupravy s ¢darovym kédem

- s o Mnozstvi
Soucasti soupravy Slozky reagencii .
vV soupravé
Zkumavka s pozitivni kontrolou Azid sodny, poly rA, EDTA, tris, neinfekéni plazmidova (mikrobidlni) 3 x0,3ml
cobas® liat CT, NG a MG DNA obsahuijici sekvenci C. trachomatis, neinfekéni plazmidova
(P/N 09449647001) (mikrobialni) DNA obsahujici sekvenci N. gonorrhoeae, neinfekéni
aarmored RNA (mikrobidlni) obsahujici sekvenci M. genitalium
Zkumavka s negativni kontrolou (NEG BUF) | Tris pufr, azid sodny, EDTA, poly rA RNA (synteticka) 3 x0,3ml
cobas® liat CT, NG a MG
(P/N 09587373001)
Tab. 3: Dodavané materidly
P/N Popis materiala Mnozstvi | Teplota uchovavani Doba uchovavani
10030933190 | cobas® liat CT/NG 20 testl 2-8 °C* Stabilni do uvedeného data pouzitelnosti
09449639190 | cobas® liat CT, NG and MG control kit | 3 souprav | 2-8 °C Stabilni do uvedeného data pouzitelnosti

Pozn.: reagencie nezmrazujte.

* Za ucelem kratkodobého skladovani mohou byt soupravy testovacich zkumavek cobas® liat CT/NG skladovany aZ po dobu 3 dnt pfi pokojové
teploté. Soupravy by mély byt oznaceny datem zahajeni skladovani pti pokojové teploté a pokud nedojde k jejich pouziti do 3 dnt, mély by byt
zlikvidovany. Baleni pfenosovych pipet cobas® liat 1ze po prvnim vyjmuti ze soupravy skladovat pfi pokojové teploté.

Tab. 4: Potfebné materidly, jeZ nejsou soucasti dodavky

P/N Popis materiali

05170486190 | Odbérové souprava na mo¢: cobas® PCR Urine Sample Kit

07958030190 | Odbérova souprava na vagindlni vytér: cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit

Tab. 5: Potiebné vybaveni a software, které neni souc¢ésti dodavky

Vybaveni a software

Analyzator cobas® liat (P/N 07341920190)
Véetné softwaru systému cobas® liat verze 3.4 nebo vy3si

cobas® liat CT/NG script (CNDA) v1.0 (IVD) nebo vyssi

Pozn.: dalsi informace o analyzatoru cobas® liat naleznete v uZivatelské prirucce systému cobas® liat.
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Postup testu

Procesni poznamky

e Nepouzivejte testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG a kontrolni soupravy cobas® liat CT, NG and MG control
kit po uplynuti jejich doby pouzitelnosti.

e Obaly jednotlivych testovacich zkumavek neotvirejte, dokud nebude uzivatel pfipraven provést testovani.

e Testovaci zkumavky, pozitivni a negativni kontroly a pfenosové pipety nepouzivejte opakované. Slouzi pouze
k jednorazovému pouziti.

e Nepouzivejte poskozené testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG. Nepouzivejte testovaci zkumavku
cobas® liat CT/NG, ktera po vyjmuti z féliového sacku upadla.

e Pred provedenim testu se ujistéte, Ze u odbérové zkumavky nejsou patrné zadné znamky netésnosti.

e Dbejte na to, aby veskeré dalsi stitky byly umistény pouze na zadni strané obalu zkumavky nebo po strané uzavéru,
neumistujte $titky pres ¢arové kody ani pres horni ¢ast uzavéru testovaci zkumavky.

e Neodstranujte vicko testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG béhem nebo po provedeni testu na analyzatoru
cobas’ liat.

e Vsechen materidl, ktery se dostal do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte dle celostatnich, respektive
mistnich predpist.

Procesni omezeni

e Test cobas® liat CT/NG byl hodnocen pouze pro pouziti v kombinaci se kontrolni soupravou cobas® liat CT, NG
and MG control kit a témito pokyny k pouziti. Upravy téchto postupt mohou zménit vysledky testu.

e Tento test je urcen k detekci Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae v moci a vaginalnich vytérech
(odebranych lékarem nebo samoodbérem) v médiu cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.). Testovani
jinych typt vzorkd nebo médii miize vést k nepresnym vysledkiim.

e Pokud je nedostatecné mnozstvi vzorku nebo vzorek obsahuje inhibi¢ni latky, které brani extrakci nebo amplifikaci
a detekci cilové nukleové kyseliny, mohou byt ziskany neplatné vysledky.

e Falesné negativni vysledky se mohou vyskytnout, pokud je vzorek nespravné odebran, pfepravovan nebo se s nim
nespravné manipuluje nebo pokud neobsahuje dostate¢né mnozstvi nukleovych kyselin, které Ize detekovat.

e Preferovanym typem vzorku pro CT a NG vysetfeni u zen je vaginalni vytér (odebrany lékafem nebo samoodbérem)
kvli vyssi citlivosti ve srovnani s moci Zen. Pokud je u Zen odebirana moc¢ a jsou ziskany negativni vysledky pro
jakykoli analyt a stale existuje podezfeni na infekci, zvazte testovani ze vzorku vaginalniho vytéru.

e Ackolije to vzacné, mohou mutace v cilovych oblastech Chlamydia trachomatis (CT) a Neisseria gonorrhoeae (NG)

pokrytych primery nebo sondami pouzitymi v testu cobas® liat CT/NG vést k selhani detekce pritomnosti bakterie.

Validace $arze testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG

Pred pouzitim nové Sarze testovacich zkumavek cobas® liat CT/NG je tfeba na analyzatoru cobas® liat provést postup
validace $arze, aby se ovéfila $arze testovacich zkumavek cobas® liat CT/NG na vasem pracovisti. Postup zahrnuje provedeni
negativni kontroly (NEG BUF) a pozitivni kontroly.

Pozn.: podrobné provozni pokyny viz Uzivatelska prirucka systému cobas® liat.
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Materialy potrebné pro postup validace Sarze

Ze soupravy testovacich zkumavek Z kontrolni soupravy cobas® liat CT, NG a MG:
cobas® liat CT/NG:
O 2 testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG O 1 zkumavka s negativni kontrolou (NEG BUF) cobas® liat CT, NG a MG
O 2 prenosové pipety O 1 zkumavka s pozitivni kontrolou cobas® liat CT, NG a MG
O karta s ¢arovym kédem na pfibalovém O karta s ¢arovym kédem negativni/pozitivni kontroly*
letdku

* Pozn.: ¢arové kody negativni a pozitivni kontroly vztahujici se k testu cobas® liat CT/NG se nachdzeji v ¢asti 2 karty s ¢arovym kodem
negativni/pozitivni kontroly.

Postup validace Sarze u testovaci zkumavky

1 | Analyzator cobas® liat spustite stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti.

Zvolte moznost PFihlaSeni. Po vyzvé zadejte uZivatelské jméno a heslo a zvolte moznost Zadat.

| | V Hlavni nabidce zvolte moznost Nabidka testi. V nabidce Nabidka testa zvolte moznost [Nova $arze].

Zvolte moznost Nasnimat a nasnimejte ¢drovy kéd na ptibalovém letdku z karty s ¢drovym kédem na piibalovém letdku.

2
3
4
5 | Zvolte moznost Nasnimat a nasnimejte ¢arovy kéd negativni kontroly z karty s ¢darovym kédem (¢4st 2), ktera je soucdsti kontrolni
soupravy.

Pozn.: zajistéte, aby se Cislo SarZze na zkumavce s kontrolou shodovalo s ¢islem Sarze na karté s ¢arovym kédem
negativni/pozitivni kontroly.

6 | Odstrarite vicko testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG. Vezméte pienosovou pipetu, kterd je souddsti baleni pienosovych pipet
cobas® liat, pevné stisknéte baldnek pfenosové pipety, vlozte ji do kapaliny ve zkumavce s negativni kontrolou (NEG BUF) a uvolnéte
balének, abyste pomalu natahli kontrolu a pomalu ji pfenesli do otvoru testovaci zkumavky dal$im stisknutim balénku. Znovu uzaviete
testovaci zkumavku a pfenosovou pipetu a zkumavku s kontrolou zlikvidujte.

Pozn.: k pienosu kontrol a vzorkii do testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG pouzivejte pouze pienosové pipety, které jsou
soucasti baleni prenosovych pipet cobas® liat.

Pozn.: baleni pienosovych pipet cobas® liat ihned po vyjmuti potiebné pipety (potiebnych pipet) znovu uzaviete.

Pozn.: neprotrhnéte testovaci zkumavku cobas® liat CT/NG ani tésnéni na dné piihradky na vzorek. Pokud je néco z toho
poskozeno, zlikvidujte testovaci zkumavku cobas® liat CT/NG i pienosovou pipetu a zaénéte postup testovani znovu

s novou testovaci zkumavkou cobas® liat CT/NG a novou pipetou.

7 | Zvolte Nasnimat a nasnimejte ¢drovy kod testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG. Sejméte pouzdro testovaci zkumavky a vlozte
testovaci zkumavku do dvitek pro vkladani zkumavky analyzétoru tak, aby zkumavka zacvakla na své misto. Zpracovani se spusti
automaticky.

8 | Pokud se po dokonceni testu na displeji analyzatoru cobas® liat objevi zprava ,Vysledek negativni kontroly byl pfijat.”, zvolte
moznost Potvrdit. Poté testovaci zkumavku cobas® liat CT/NG vyjméte a zlikvidujte. Zvolte moznost Zpét a opakujte kroky 5-8 pro
pozitivni kontrolu.

Pozn.: v kroku 5 nasnimejte ¢arovy kod pozitivni kontroly z karty s ¢arovym kédem negativni/pozitivni kontroly.

Jakmile je vysledek pozitivni kontroly pfijat, Ize $arzi zacit pouzivat. Pozn.: pokud je vysledek zamitnut, opakujte béh

kontroly. Pokud opakovany béh kontroly nepiinese o¢ekavany vysledek, kontaktujte prosim svého mistniho

zastupce spole¢nosti Roche.

9 | Volitelné: chcete-li pfenést informace o $arzi na ostatni analyzatory na vasem pracovisti, nahlédnéte do uzivatelské pfirucky
systému cobas® liat.
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Pracovni postup testovani vzorka cobas® liat CT/NG
Materialy potiebné pro béh vzorku

O 1 testovaci zkumavka cobas® liat CT/NG
O 1 prenosovou pipetu
O 1 vzorek ve zkumavce cobas® PCR Media

—_

Analyzator cobas® liat spustite stisknutim tlacitka zapnuti/vypnuti.

| 2 | Zvolte moznost Prihlaseni. Po vyzvé zadejte uZivatelské jméno a heslo a zvolte moznost Zadat.

3 | Ziskejte klinicky vzorek, testovaci zkumavku cobas® liat CT/NG a pienosovou pipetu, kterd je souddsti baleni pfenosovych pipet
cobas® liat.

4 | V Hlavni nabidce zvolte moznost Cyklus testu. Poté zvolte Nasnimat a nasnimejte ¢arovy kod testovaci zkumavky
cobas® liat CT/NG.

5 | Nasnimejte ID vzorku nebo zvolte moznost Zadat a zadejte ID ru¢né.

Pozn.: v zavislosti na konfiguraci analyzatoru, pokud se vyZaduje potvrzeni piijatych informaci o pacientovi, zvolte
tlacitko ,,Potvrdit“.

6 | Odstranite vicko testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG. Vezméte pienosovou pipetu, ktera je soucdsti baleni pienosovych pipet
cobas® liat, pevné stisknéte balének prenosové pipety, vloZte ji do kapaliny ve zkumavce s médiem pro odbér vzorku a uvolnéte
balének, abyste natdhli vzorek a pomalu jej prenesli do otvoru testovaci zkumavky dal$im stisknutim balénku. Testovaci zkumavku
znovu uzaviete a zlikvidujte pfenosovou pipetu.

Pozn.: k pienosu kontrol a vzorkii do testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG pouzivejte pouze pienosové pipety, které jsou
souéasti baleni pienosovych pipet cobas® liat.

Pozn.: baleni pienosovych pipet cobas® liat ihned po vyjmuti potiebné pipety (potiebnych pipet) znovu uzaviete.

Pozn.: neprotrhnéte testovaci zkumavku cobas® liat CT/NG ani tésnéni na dné piihradky na vzorek. Pokud je néco z toho
poskozeno, zlikvidujte testovaci zkumavku cobas® liat CT/NG i pfenosovou pipetu a zaénéte postup testovani znovu

s novou testovaci zkumavkou cobas® liat CT/NG a novou pipetou.

7 | Zvolte Nasnimat a znovu nasnimejte ¢drovy kdd testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG. Sejméte pouzdro testovaci zkumavky
a vlozte testovaci zkumavku do dvitek pro vkladani zkumavky analyzatoru tak, aby zkumavka zacvakla na své misto. Zpracovani se
spusti automaticky.

Pozn.: zpracovani testovaci zkumavky musi zaéit do 4 hodin od piidani vzorku do testovaci zkumavky cobas® liat CT/NG
(krok 5).
| 8 | Po dokon¢eni béhu testu pouZitou testovaci zkumavku cobas® liat CT/NG vyjméte a zlikvidujte.
9 | Tla¢itkem Sestava zobrazite sestavu s vysledky platnosti.*
Pozn.: interpretaci vysledkid naleznete v éasti ,Vyhodnoceni vysledkii“.

* Podrobné informace o nahravani vysledkii do LIS viz UZivatelska piirucka systému cobas® liat.

Pozn.: pti provadéni dal$ich béht pozitivni nebo negativni kontroly v souladu s mistnimi, stdtnimi, federalnimi pozadavky anebo pozadavky akredita¢ni

organizace postupujte podle postupti uvedenych v ¢asti ,,Pracovni postup testovani vzorki cobas® liat CT/NG*. V kroku 5 nezapomente pouzit dodané

¢arové kddy kontrol, které jsou soucasti kontrolni soupravy cobas® liat CT, NG and MG control kit a nasnimat je jako identifikaéni ¢arovy kod vzorku.

Vyhodnoceni vysledk testu cobas® liat CT/NG pii pouziti dal$ich pozitivnich kontrol cobas® liat CT/NG/MG nebo negativnich kontrol je uvedena
v asti ,, Vyhodnoceni vysledka“ (Tab. 6). Pouziti jinych ¢arovych kodt nez téch, které jsou dodavany, muze vést k nespravnym vysledkam QC.
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Vyhodnoceni vysledki

Tab. 6: Vyhodnoceni vysledki testu cobas®

liat CT/NG pfi provddéni postupu ,Validace Sarze" nebo dal$ich kontrolnich béht

Obrazovka analyzatoru cobas® liat

Interpretace vysledku

Platna negativni kon.

Platna negativni kon.
Kontrola je negativni na ptitomnost CT/NG.

Neplatna neg. kontr. Opakujte cyklus*

Neplatna neg. kon.
Vysledek je neplatny. Pro ziskani platného vysledku je tfeba negativni kontrolu znovu otestovat.

Opakujte béh.

Platna pozitivni kon.

Platna pozitivni kon.
Kontrola je pozitivni na ptitomnost CT/NG.

Neplatna poz. kontr. Opakujte cyklus*

Neplatna pozitiv. kon.
Vysledek je neplatny. Pro ziskani platného vysledku je tfeba pozitivni kontrolu znovu otestovat.

Opakujte béh.

Jestlize je opakovany béh stale neplatny, kontaktujte zdstupce spole¢nosti Roche.
* U dodate¢nych kontrolnich béhti nebude v ptipadé neplatného vysledku soucasti sestavy s vysledky moznost ,,Opakujte cyklus®.

Tab. 7: Vyhodnoceni vysledkii testu cobas®

liat CT/NG pfi zpracovani vzorku

Obrazovka analyzatoru cobas® liat

Interpretace vysledku

CT Nedetekovano

Platny negativni test na CT
(CT nebylo detekovano)

CT Detekovano

Platny pozitivni test na CT
(CT ptitomno)

CT Neplatny

Pritomnost nebo nepfitomnost CT neslo urcit. Opakujte test u stejného vzorku.

NG Nedetekovano

Platny negativni test na NG
(NG nebylo detekovano)

NG Detekovano

Platny pozitivni test na NG
(NG ptitomno)

NG Neplatny

Pritomnost nebo nepfitomnost NG neslo uréit. Opakujte test u stejného vzorku.

Neplatny test

Pritomnost nebo nepiitomnost CT nebo NG neslo uréit. Opakujte test u stejného vzorku.

Test prerusen systémem

Béh selhal nebo byl prerusen systémem. Opakujte test u stejného vzorku.

Test prerusen skriptem: Skript prerusen

Béh selhal nebo byl prerusen skriptem. Opakujte test u stejného vzorku.

Test prerusen uzivatelem

Béh prerusen uzivatelem.

Hodnoceni neklinické vykonnosti

Analyticka citlivost (limit detekce)
Analyticka citlivost byla stanovena analyzou série fedéni dvou reprezentativnich kment/sérovara Chlamydia trachomatis

(CT, sérovar D a ) a Neisseria gonorrhoeae (NG, kmeny 2948 a 891). Kultury CT a NG byly nafedény v poolovanych

negativnich vzorcich moci (MO) nebo

poolovanych negativnich vzorcich vaginalniho vytéru (VV) na 7 koncentra¢nich

urovni. Véechny urovné byly testovany s nejméné 20 replikaty na kazdou testovanou koncentraci ve 3 jedine¢nych $arzich
reagencii. LoD pro kazdy typ vzorku uvadi Tab. 8 a Tab. 9 v tomto potadi pro CT a NG jako cilovou koncentraci, kterou Ize
detekovat ve > 95 % replikatd u vSech $arzi. LoD pro kazdy typ vzorku na zdkladé probitové analyzy 95% predpokladané
miry detekce uvadi Tab. 10 a Tab. 11, a to pro CT a NG v uvedeném poradi.

Tab. 8: Urovné koncentrace CT s alespof 95% pozorovanou mirou detekce u véech testovanych sarzi

T vzorki LoD sérovaru D Priimérna hodnota Ct LoD sérovaru | Priimérna hodnota Ct
ypy (EB/mI) sérovaru D (EB/mI) sérovaru |
Mo¢ v médiu cobas® PCR Media 0,085 36,2 0,784 36,0
Vaginalni vytér v médiu
cobas® PCR Media 0,170 353 0,784 357

EB = elementérni téliska

Tab. 9: Urovné koncentrace NG s alespon 9

5% pozorovanou mirou detekce u v8ech testovanych Sarzi

T vzorki LoD kmenu 2948 Primérna hodnota Ct LoD kmenu 891 Primérna hodnota Ct
ypy (CFU/ml) kmenu 2948 (CFU/mI) kmenu 891
Mo¢ v médiu cobas® PCR Media 0,250 34,7 0,200 34,5
Vaginalni vytér v médiu
cobas® PCR Media 0,500 34,2 0,200 34,5

CFU = kolonie tvotici jednotky
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Tab. 10: Probit CT predpovédél koncentrace s 95% mirou detekce

cobas® PCR Media

Typy vzorka LoD sérovaru D CT (EB/ml) LoD sérovaru | CT (EB/ml)
0,095 0,796
. - ® . , ,
Moc v médiu cobas®™ PCR Media (95% Cl: 0,065-0,194) (95% Cl: 0,504-1,768)
Vaginalni vytér v médiu 0,178 0,773

(95% CI: 0,117-0,358)

(95% CI: 0,510-1,554)

EB = elementérni téliska

Tab. 11: Probit NG predpovédél koncentrace

s 95% mirou detekce

Typy vzorki

LoD kmenu 2948 NG (CFU/ml)

LoD kmenu 891 NG (CFU/ml)

cobas® PCR Media

0,241 0,140
L o . , ,
Moc v médiu cobas® PCR Media (95% CI: 0,165-0,449) (95% CI: 0,092-0,294)
Vaginalni vytér v médiu 0,342 0,129

(95% ClI: 0,230-0,650)

(95% ClI: 0,088-0,257)

CFU = kolonie tvofici jednotky

Inkluzivita

Inkluzivita byla provedena pro dalsich 15 sérovarti CT a 43 kment NG za pouziti jedné $arze reagencii. Testovani bylo
provedeno pomoci kultur CT a NG, které byly nafedény do poolti negativnich klinickych vzorki. U kazdého podtypu byly
testovany tfi replikaty pro kazdou uroven redéni u kazdého typu vzorku. Nejnizsi uroven, pfi které byly vsechny ti replikaty
testovany jako pozitivni, uvadi Tab. 12 a Tab. 13, a to pro CT a NG v uvedeném poradi.

Tab. 12: Testovéni inkluzivity pro sérovary CT

Typ sérovaru nebo varianta Vzorky moci (EB/ml) Vzorky vaginalniho vytéru (EB/ml)
A 0,1 0,2
B 0,4 0,2
Ba 0,4 1
C 0,7 0,7
E 2 36
F 0,4 0,04
G 0,4 0,4
H 0,4 3
J 0,1 0,2
K 0,1 0,04
LHV typ 1 0,1 0,04
LHV typ 2 1600 200
LHV typ 3 0,1 0,7
nvCT 0,1 0,7
Finskd var. nvCT 1:100 vzorku pacienta 1:100 vzorku pacienta
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Tab. 13: Testovani inkluzivity pro kmeny NG

Vzorky Vzo.r ky Vzorky Vzo_r k!,’
. vaginalniho L. vaginalniho

ID kmenu mo¢éi vjtéru ID kmenu moci vytéru

(CFU/mD) | cru/mi (CFU/mD) | cru/miy
ATCC 27633 0,2 0,5 NRL PP 132 - FILIPINY 0,09 0,1
ATCC 49226 1 0,006 NRL SEN 97 P-292 - SENEGAL (SEN) 0,006 0,02
ATCC 700825 0,01 0,001 NRL SEN 97 P-301 - SENEGAL (SEN) 0,006 0,07
Klinicky izolat SS169 0,06 0,02 Roche Diagnostics K.K., Japan RDN001-
NBL 1606 0,3 0,08 00193 0,02 0,03
NBL 1952 0,2 0,1 Roche Diagnostics, Australia 04D125:
NBL 2012 0,2 0,3 Darwin Northern Territory, Australie 0,09 0,1
NRL 1977 0,02 0,02 Roche Diagnostics, Australia 04D127:
NRL 8042 - Belgie 0,02 0,02 Darwin Northern Territory, Australie 0,09 0,1
NRL 13477 0,09 0,1 Roche Diagnostics, Australia 04D129:
NRL 13819 0,006 0,004 Darwin Northern Territory, Australie 0,09 0,1
NRL 33155 - Atlanta 0,09 0,001 Roche Diagnostics, Australia 04D130:
NRL 33641 0,01 0,07 Darwin Northern Territory, Austrélie 0,4 0,1
NRL 35495 0,01 0,07 Roche Diagnostics, Australia 04D132:
NRL DAN 09612 0,02 0,03 Darwin Northern Territory, Australie 0,09 0,09
NRL DN 7896 - DANSKO 0,9 0,3 Roche Diagnostics, Australia 05D003:
NRL DN 7901 - DANSKO 0,02 0,02 Darwin Northern Territory, Australie 0,02 0,03
NRL DOM 362 - Dominikanska Roche Diagnostics, Australia 05D004:
republika 0,09 0,09 Darwin Northern Territory, Austrélie 0,006 0,004
NRL DOM 1271 - Dominikanska Roche Diagnostics, Australia 4551 -
republika 0,4 0,1 Zapadni Austrélie 0,02 0,02
NRL KPO 1148 - KENA (KPO) 0,2 0,07 Statens Serum Institut 223/06 0,006 0,006
NRL KPO 1161 - KENA (KPO) 0,02 0,02 Statens Serum Institut 1498/46 0,02 0,02
NRL Peru 33 0,07 0,07 Statens Serum Institut 2170/46 0,02 0,02
NRL Peru 83 0,02 0,02 Statens Serum Institut 2222/46 0,4 0,09
NRL PITT 94-4833 - PITTSBURGH (PITT) 0,02 0,02 Statens Serum Institut 6973/45 0,09 0,09
NRL PITT 94-8561 - PITTSBURGH (PITT) 0,09 0,1 UCSF58 0,06 0,07

wrw

Analyticka specificita/zkiizena reaktivita

K vyhodnoceni analytické specificity byl testovan panel 181 kment bakterii, plisni a vird, véetné téch, které se bézné na-
chazeji ve vzorcich pacientt, stejné jako 52 reprezentativnich kment Neisseria jinych druht nez Neisseria gonorrhoeae a dalsi
fylogeneticky neptibuzné organismy. Organismy, které uvadi Tab. 14, byly ptidany v koncentracich > 1 x 10° jednotek/ml*

u bakterii nebo plisnia > 1 x 10° jednotek/ml u virti do poolt negativnich vzorku vaginalniho vytérti odebranych v médiu
cobas® PCR Media a negativnich vzorkii moce stabilizovanych v médiu cobas® PCR Media. Testovani bylo provedeno

u kazdého potencialné interferujiciho organismu v neptitomnosti kultur CT a NG a ve smési s nimi pfi ~3 x LoD. Vysledky
ukazaly, ze 180 testovanych necilovych organismi nevytvorilo v dusledku zkiizené reaktivity nebo interference zadné falesné
pozitivni nebo falesné negativni vysledky. Jeden kmen Neisseria lactamica (CCUG 26479), v koncentracich vyssich nez

1 x 10* CFU/ml interferoval s detekci NG pti ~3 x LoD. Pfi 1 x 10* CFU/ml tento kmen N. lactamica neinterferoval s detekci

NG pfi ~3 x LoD, stejné jako 8 dal$ich kment N. lactamica pti testovani v koncentracich > 1 x 10° CFU/ml.
* Ctyti bakterie mohly byt kviili nizkym zdsobnim titriim testovany pouze pii koncentraci nizéi nez 1 x 10° jednotek/ml a vyssi
nez 7 x 10* jednotek/ml.
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Tab. 14: Mikroorganismy testované na analytickou specificitu/kfiZzovou reaktivitu

\choleplasma laidlawii

Eikenella corrodens

Mobiluncus curtisii

Peptostreptococcus anaerobius

\Acholeplasma oculi '3

Enterobacter aerogenes
(Klebsiella aerogenes)

Moraxella catarrhalis

Plesiomonas shigelloides

\Acinetobacter calcoaceticus

[Enterobacter cloacae

Moraxella lacunata

Prevotella bivia

(Trueperella pyogenes)

[Enterococcus faecium (2 kmeny)

\Mycobacterium smegmatis

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

Proteus vulgaris

\Aerococcus viridans

[Erwinia herbicola
(Pantoea agglomerans)

Mycoplasma faucium -3

Providencia stuartii

\Aeromonas hydrophila

[Erysipelothrix rhusiopathiae

\Mycoplasma fermentans

Pseudomonas aeruginosa

\lcaligenes faecalis

Escherichia coli

Mycoplasma hominis

Pseudomonas fluorescens

\Atopobium vaginae
(Fannyhessea vaginae)

Flavobacterium meningosepticum
(Elizabethkingia meningoseptica)

Mycoplasma orale

Pseudomonas putida

Bacillus subtilis Fusobacterium nucleatum Mycoplasma penetrans Rahnella aquatilis

. ” L . Rhizobium radiobacter
Bacteroides fragilis Gardnerella vaginalis Mycoplasma pirum (Agrobacterium tumefaciens)
Bacteroides ureolyticus . .
(Campylobacter ureolyticus) Gemella haemolysans Mycoplasma pneumoniae Rhodospirillum rubrum
Bifidobacterium adolescentis Giardia intestinalis Mycoplasma primatum \Saccharomyces cerevisiae

Bifidobacterium breve

\Haemophilus ducreyi

\Mycoplasma salivarium

\Salmonella minnesota

Blautia producta

\Haemophilus influenzae

\Mycoplasma spermatophilum

\Salmonella typhimurium

Brevibacterium linens

Virus herpes simplex |

Neisseria cinerea (4 kmeny)

Serratia marcescens

Campylobacter jejuni

Virus herpes simplex Il

Neisseria denitrificans
(Bergeriella denitrifican)

Staphylococcus aureus

séroskupina A

Candida albicans (2 kmeny) HIV-1 Neisseria elongata (3 kmeny) Staphylococcus epidermidis
Candida glabrata Lidsky papillomavirus 16 L .
(Nakaseomyces glabratus) (buriky CaSki) Neisseria flava Staphylococcus saprophyticus
Candida parapsilosis Kingella denitrificans Neisseria flavescens (2 kmeny) Streptococcus agalactiae
Candida tropicalis Kingella kingae Neisseria lactamica (9 kmeny)? Streptococcus bovis
Chlamydia pneumoniae Klebsiella oxytoca Neisseria macacae Streptococcus mitis
Chlamydia psittaci Klebsiella pneumoniae Neisseria meningitidis Streptococcus mutans

Chromobacterium violaceum

L actobacillus acidophilus

Neisseria meningitidis
séroskupina B

Streptococcus pneumoniae

séroskupina D

Citrobacter braakii L actobacillus brevis Neisseria meningitidis Streptococeus pvogenes
(Levilactobacillus brevis) séroskupina C (4 kmeny) P Pyog
. .. . . Neisseria meningitidis o
Citrobacter freundii Lactobacillus crispatus 9 Streptococcus salivarius

Clostridium difficile
(Clostridioides difficile)

Lactobacillus jensenii

Neisseria meningitidis
séroskupina W135

Streptococcus sanguinis

Clostridium perfringens

Lactobacillus lactis

Neisseria meningitidis
séroskupina Y

Streptomyces griseus

Corynebacterium genitalium

Lactobacillus vaginalis
(Limosilactobacillus vaginalis)

Neisseria mucosa (3 kmeny)

Trichomonas tenax

Corynebacterium xerosis

Legionella pneumophila (2 kmeny)

Neisseria perflava

Ureaplasma parvum

Cryptococcus neoformans

Leptotrichia buccalis

Neisseria polysaccharea

Ureaplasma urealyticum -3

Cytomegalovirus

L euconostoc mesenteroides

Neisseria sicca (3 kmeny)

Veillonella parvula

\Deinococcus radiodurans

[ euconostoc paramesenteroides
(Weissella paramesenteroides)

Neisseria subflava (14 kmeny)

Vibrio parahaemolyticus

Derxia gummosa

L isteria monocytogenes

Paracoccus denitrificans

Yersinia enterocolitica

Dientamoeba fragilis

Micrococcus luteus

Pentatrichomonas hominis

! Organismus byl testovan v koncentraci < 1,0e+6 jednotek/ml a > 7,0e+4 jednotek/ml.

2 Jeden kmen organismu byl testovan v koncentraci < 1,0e+6 jednotek/ml a > 1,0e+4 jednotek/ml.

* Testovano pii nejvy$si mozné koncentraci na zdsobni koncentraci.
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Interference

Utinky volné prodejnych ptipravki nebo ptipravkii na predpis, které mohou byt ptitomny v klinickych vzorcich moci nebo
vaginalnich vytért, byly hodnoceny v koncentraci, kterou uvadi Tab. 15. Testovani bylo provedeno s pouzitim poolovanych
Kklinickych vzorkt obohacenych o potencidlni interferujici latky v koncentracich, které se o¢ekavaji pfi obvyklém uzivani
pacienty. Interferujici latky byly testovany v poolech vzorka negativnich na CT/NG i v poolech pozitivnich vzorki s pfimési
CT/NG v koncentraci ~3 x LoD pro kazdy typ vzorku za pouziti jedné $arze reagencii. S kazdou exogenni latkou bylo
testovano pét replikat vzorku negativniho na CT/NG a vzorku pozitivniho na CT/NG (pro kazdy ze dvou kultiva¢nich
podtypt pro kazdy mikroorganismus) v kazdém typu vzorku, s vyjimkou latky Azo Urinary Pain Relief, ktera byla testovana
pouze v moci.

Z testovanych volné prodejnych pripravki a pripravkii na predpis nebyla u 15 latek pii testovani v koncentraci 1,5 mg/ml
pozorovana zadna interference. Azo Urinary Pain Relief a Replens™ Long-Lasting Vaginal Moisturizer s obsahem karbomeru
mély pii testovani ve vyssich koncentracich fale$né negativni vysledky alespon u jednoho replikatu. Azo Urinary Pain Relief
a Replens™ Long-Lasting Vaginal Moisturizer v koncentracich vyssich nez 0,5 mg/ml a 1,0 mg/ml v tomto poradi mohou
interferovat s vysledky testu. Koncentrace latek, které test toleruje u vSech typt vzorki, uvadi Tab. 15.

Tab. 15: Seznam ptipravk( testovanych na interferenci

Nazev produktu Mo¢ (mg/ml) Vaginalni vytéry (mg/ml)

Azo Urinary Pain Relief (pouze moc) 0,5* -
Clindamycin Phosphate Vaginal Cream 1,5 1,5
Equate tioconazole 1 Day 1,5 1,5
Equate Vagicaine Anti-ltch Cream 1,5 1,5
Estradiol Vaginal Cream 1,5 1,5
7 Day vaginal cream 1,5 1,5
K-Y® UltraGel 1,5 1,5
Metronidazole Vaginal Gel 1,5 1,5
Monistat Miconazole Nitrate Vaginal Cream (2%) 1,5 1,5
Monistat® Instant Itch Relief Cream 1,5 1,5
Norforms Deodorant Suppositories 1,5 1,5
Premarin Vaginal Cream 1,5 1,5
Replens™ Long-Lasting Vaginal Moisturizer 1,0* 1,5
Summer's Eve Ultra Freshening Spray 1,5 1,5
VCF - Vaginal Contraceptive Gel 1,5 1,5
Yeast Gard Gel Treatment 1,5 1,5
RepHresh™ Vaginal Gel 1,5 1,5

* Pozn.: koncentrace nad touto urovni mohou u klinickych vzorku zpiisobit interferenci.

Endogenni latky které mohou byt pfitomny v klinickych vzorcich moci nebo vaginalnich vytéri, byly hodnoceny

v koncentraci, kterou uvadi Tab. 16. Testovani bylo provedeno s pouzitim poolovanych klinickych vzorkii obohacenych o
potencidlni endogenni interferujici latky v koncentracich, které se o¢ekavaji v typickém klinickém vzorku. Endogenni latky
byly testovany v poolech vzorki negativnich na CT/NG i v poolech pozitivnich vzorki s pfimési CT/NG v koncentraci

~3 x LoD pro kazdy relevantni typ vzorku za pouziti jedné Sarze reagencii. S kazdou endogenni latkou bylo testovano pét
replikatti vzorku negativniho na CT/NG a vzorku pozitiviniho na CT/NG (pro kazdy ze dvou kultiva¢nich podtypi pro kazdy
mikroorganismus) v kazdém relevantnim typu vzorku.

U zadné z testovanych endogennich latek nebyla pozorovana interference. Koncentrace endogennich latek, které test toleruje
u vSech typt vzorki, uvadi Tab. 16.
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Tab. 16: Souhrn koncentraci endogennich latek, pti kterych se neprojevuje interference

Endogenni latka Mo¢ Vaginalni vytér
Lidské buriky (PBMC) bufiky/ml 1,0E+06 1,0E+06
Hlen 1 vytérovy tampon namoceny do hlenu 1 vytérovy tampon namoceny do hlenu

PIn& krev (obj.) 10 % 10 %

Sperma (pouze vaginalni vytér) - 1,5 %
Albumin (hm./obj.) (pouze mo¢) 5 0 -
Bilirubin (hm./obj.) (pouze moc) 1 % (hm./obj.) -
Glukéza (hm./obj.) (pouze mo¢) 1 % (hm./obj.) -
Kyselé pH (pouze mo¢) pH 4 -
Zasadité pH (pouze moc) pH9 -

Kompetitivni inhibice

Za ucelem posouzeni kompetitivni inhibice mezi CT a NG bylo v matricich klinickych vzorkt moci a vaginalnich vytért
smichano celkem $est riznych kombinaci nizkych koncentraci cilovych latek (~2 x LoD) s vysokymi koncentracemi
ostatnich cilovych latek. Kazda kombinace byla testovana v 10 replikatech s pouzitim jedné $arze reagencii.

Vysledky testovani ukazaly, Ze pokud byly jeden nebo dva cilové mikroorganismy pritomny ve vysokych koncentracich,
nebyla pozorovana zadna interference u mikroorganismd, které byly pfitomny v nizkych koncentracich (~2 x LoD), a to jak
pfi testovani v matricich klinickych vzorkd modi, tak i vaginalnich vytért.

Selhani celého systému

Mira selhani celého systému byla stanovena testovanim 100 replikatii CT a NG pridanych do dvou typi vzorkd (Klinické
vzorky moci a vaginalniho vytéru) v koncentraci ~3 x LoD. Vysledky testovani ukazaly, Ze vSech 100 replikatt pro kazdy typ
vzorku bylo pozitivnich na CT i NG, takZe pozorovana mira selhani celého systému byla 0 %.

Hodnoceni klinické vykonnosti

Studie reprodukovatelnosti

U panelt cobas® liat CT/NG pripravenych z vaginalnich vytérd a moci v médiich cobas® PCR Media byla provedena studie
reprodukovatelnosti na riznych pracovistich, u riznych $arzi, v rtiznych dnech, u rtiznych uzivatelt a pfistroji. Testovani
bylo provedeno na tfech externich pracovistich s minimélné 3 analyzatory cobas® liat na kazdém pracovisti. UzZivatelé na
vsech 3 externich pracovistich byli vybrani tak, aby predstavovali typické uzivatele POC s minimalnim zaskolenim nebo
praktickymi zku$enostmi s provadénim laboratornich testti nebo dokonce bez nich. Pro tuto studii byli brani v tivahu
uzivatelé na pracovistich, ktera jsou osvobozena od CLIA a ktera spliiovala definici uzivatelt pro ucel pouziti. Vybranym
uzivatelim byly poskytnuty Pokyny k pouziti testu, Strucné referencni pokyny a Uzivatelska prirucka k systému cobas® liat.
Uzivatelé byli pozadani, aby si tyto materialy precetli pred zahajenim jakéhokoli testovani v ramci studie. Uzivateltim nebyly
poskytnuty zadné testy nebo $koleni ohledné pfistroje.

Dva uzivatelé na kazdém pracovisti testovali kazdy den 1 panel pro kazdy typ vzorku (1 kompletni panel se skladd ze

3 polozek panelu, z nichz kazda byla testovana ve tfech replikatech) po dobu celkem 15 dnii. Vechny replikaty kazdé
polozky panelu byly vzdy testovany na stejném analyzatoru. Kazdy panel pro kazdy typ vzorku obsahoval negativni polozku
panelu (negativni pro vsechny 3 analyty), nizce pozitivni polozku panelu a stfedné pozitivni polozku panelu, pri¢emz kazda
pozitivni polozka panelu byla tvorena spole¢né se vsemi 3 analyty.

Studie reprodukovatelnosti byla provedena pomoci celkem 1618 testti sestavajicich z 811 testl pro vaginalni typ vzorku

a 807 testl pro typ vzorku moci.

Tab. 17 a Tab. 18 uvadi vysledky studie reprodukovatelnosti podle pracovisté, sarze, dne a béhu pro test cobas® liat CT/NG
podle typu vzorku a koncentrace polozky panelu pro CT a NG.
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Tab. 17: CT - shrnuti vysledkil podle pracovisté, $arze, dne a béhu pro test cobas® liat CT/NG podle typu vzorku a koncentrace
polozky panelu

e P o] oA e . anl oo . s
Vagindlni|  1-2 x LoD 334 | 102 | 306 |MCR 1(33/38/)" 1 1(38/3;/)" 1 1(22/22/)" 1 (:ggﬁ ;/;)
o] s || | | s oy mox] o e
Vagindlni|  1-2 x LoD - - - | PPN 1(33/38/)" 3 1(23/%90/)" 3 1(22/22/)" ; -
Vaginalni|  1-2 x LoD . § - - - - - 4 1(22/(;;/)0 _ _
Vaginalni|  1-2 x LoD . § - - - - - 5 1(22/2,:/)0 _ _
Vagindlni|  3-5 x LoD 32,1 122 | 379 | MCR 1(38/% 3/)" 1 1(38/38/)" 1 1(22/22/)" 1 (:ggﬁ;@)
o] saeon | | | | oy e oy (mox] oy
Vaginglni| 35 x LoD - - - | ppN 1(38/%3/)" 3 1(38/38/)" 3 1(22/22/)" ; ;
Vaginalni|  3-5 x LoD . § - - - - - 4 1(22/2,:/)0 _ _
Vagindlni|  3-5 x LoD - - - - _ - } 5 1(22/(;:/)0 _ _
Mot 1-2 x LoD 34,8 1,28 369 | MCR ?779’?9%‘3 1 3333’:/38(:;0) 1 ?5(2352 I 19201’31(;"4)
oo | oo ||| || e s
Mot 1-2 x LoD - - - | PPN ?812’;9(3‘3 3 éifgz") 3 32;?52 ; -
Mo¢ 1-2 x LoD - - - - - - - 4 ?5(;:;5(1(3 - -
Mo¢ 1-2 x LoD - - - - - - - 5 3;9;5 - -
Mot 3-5 x LoD 34,0 1,24 365 | MCR ?8%?93‘3 1 33‘25’8(;") 1 ?5%?53/5 1 (1170'91(;2)
oo | vemon || | | e | e e e s
o | vamoo | | | e omn o [ e
Mog 3-5 x LoD - - - - - - - 4 ?;;?J‘; _ -
Mog 3-5 x LoD - - - - - - - 5 ?525% _ -
Ct: prahova hodnota béhu; CV: varia¢ni koeficient; LoD: mez detekce; PPA: procento shody pozitivnich vzorkd; SD: smérodatnd odchylka.
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Tab. 18: NG - shrnuti vysledkt podle pracovisté, $arze, dne a béhu pro test cobas® liat CT/NG podle typu vzorku a koncentrace
polozky panelu

B e R e e e Y Y e s
Vagingini|  1-2 x LoD 322 | 080 | 279 |MOR| coor |1 | b e | assney
Vagnan| 12xtod | - | - | - W] ey | 2 | oo | 2 | muse| ® |aawnon
Vagindlni|  1-2 x LoD - - - | peN 1(33/38/)" 3 1(23/%90/)" 3 1(22/22/)" . .
Vagindlni|  1-2 x LoD - - - - - - - 4 1(22/(;;/)0 ; ]
Vagindlni|  1-2 x LoD - - - - - - - 5 1(22/2,:/)0 ; ]
Vaginalni|  3-5xLoD | 309 | o048 | 186 |MCR | o1 | ghil o MR |
Vagnani| s-5xtod | - | - | - /W] ey | 2 | oo | 2 | muse| ? |aasham
Vaginalni|  3-5 x LoD - - - | pen 1(38/%3/)" 3 1(38/38/)" 3 1(22/22/)" . .
Vagindlni|  3-5 x LoD - - - - - - - 4 1(22/2,:/)0 ; ]
Vagindlni| ~ 3-5 x LoD - - - - - - - 5 1(22/(;:/)0 ; _

Mo& | 1-2x LoD 328 | 16 | a5t [ MOR| ool | e e | T saen
oo | oo ||| | Sea | e[S sl oo
o | vemo | || e e e e s |
Mo¢ 1-2 x LoD - - - - - - - 4 1(22/(;:/)0 - -
Mo¢ 1-2 x LoD - - - - - - - 5 1(22/(;:/)0 - -
Moé | 3-5x LoD 314 | 064 | 204 |MCR 1(38/% 3/)" i 1(23/%90/)" 1 1(22/22/)" i (122/(1’2/1‘1)
o | vonio ||| e [ [ e
i | vt || | - || [ e
Mo¢ 3-5 x LoD - - - - - - - 4 1(22/%2/)0 - -
Mo¢ 3-5 x LoD - - - - - - - 5 1(22/%2/)0 - -

Ct: prahova hodnota béhu; CV: varia¢ni koeficient; LoD: mez detekce; PPA: procento shody pozitivnich vzorkd; SD: smérodatnd odchylka.
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Tab. 19 uvadi vysledky negativni procentualni shody (NPA) studie reprodukovatelnosti podle pracoviste, sarze, dne a béhu
pro test cobas® liat CT/NG podle typu vzorku pro CT a NG.
Tab. 19: NPA podle pracovisté, Sarze, dne a b&hu pro test cobas® liat CT/NG podle typu vzorku

Typ vzorku |Pracovisté| NPA pracovisté | C.3arze | NPAsarze | C.dne | NPAdne | C.béhu | NPA béhu
CT

Vaginalni MCR 100,0 % (90/90) 1 100,0 % (89/89) 1 100,0 % (53/53) 1 100,0 % (132/132)
Vaginalni HFH 100,0 % (83/83) 2 100,0 % (84/84) 2 100,0 % (54/54) 2 100,0 % (131/131)
Vaginalni PPN 100,0 % (90/90) 3 100,0 % (90/90) 3 100,0 % (54/54) - -
Vaginalni - - - - 4 100,0 % (54/54) - -
Vaginalni - - - 5 100,0 % (48/48) - -
Vaginalni Celkem |100,0 % (263/263) - - - - - -

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

Mo¢ HFH 100,0 % (80/80) 2 100,0 % (84/84) 2 100,0 % (54/54) 2 100,0 % (130/130)

Mo¢ PPN 100,0 % (90/90) 3 100,0 % (90/90) 3 100,0 % (54/54) - -

Mo¢ - - - - 4 100,0 % (54/54) - -

Mo¢ - - - - 5 100,0 % (48/48) - -

Mo¢ Celkem |100,0 % (260/260) - - - - - -

NG

Vaginalni MCR 100,0 % (90/90) 1 100,0 % (89/89) 1 100,0 % (53/53) 1 100,0 % (132/132)
Vaginalni HFH 100,0 % (83/83) 2 100,0 % (84/84) 2 100,0 % (54/54) 2 100,0 % (131/131)
Vaginalni PPN 100,0 % (90/90) 3 100,0 % (90/90) 3 100,0 % (54/54) - -
Vaginalni - - - - 4 100,0 % (54/54) - -
Vaginalni - - - 5 100,0 % (48/48) - -
Vaginalni Celkem |100,0 % (263/263) - - - - - -

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

Mo¢ HFH 100,0 % (80/80) 2 100,0 % (84/84) 2 100,0 % (54/54) 2 100,0 % (130/130)

Mo¢ PPN 100,0 % (90/90) 3 100,0 % (90/90) 3 100,0 % (54/54) - -

Mo¢ - - - - 4 100,0 % (54/54) - -

Mo¢ - - - - 5 100,0 % (48/48) - -

Mo¢ Celkem |100,0 % (260/260) - - - - - -

NPA: procentni shoda negativnich vzorku.

Tab. 20 uvadi celkovou SD a celkové procento CV (%) pro prahovy béh ze studie reprodukovatelnosti pro kazdy typ panelu

vzorki provedeny v testu cobas® liat CT/NG pro CT a NG.

Tab. 20: Celkovy pramérny odhad, smérodatné odchylky a variaéni koeficienty (%) pro prahové béhy podle typu vzorku a o¢ekdvané
koncentrace pro test cobas® liat CT/NG podle typu vzorku a koncentrace pozitivnich polozek panelu

Koncent- o
- 0, 0,
Typ race P'r " . SD | CV% SD [CVo% | SD | CV% | SD | CV% S,D . C\! Yo .|Celkova|Celkovy
5 n/N® \mérna| pra- | pra- |, . | . . i . v ramci|v ramci
vzorku | polozky I ....| Sarze | Sarze | dne | dne | béhu | béhu . . SD CV%
Ct [covisté|covisté béhu | béhu
panelu
CT
Vagindini|1-2 x LoD |269/269 | 33,4 0,00 0,00 0,53 1,60 0,22 0,67 0,00 0,00 0,84 2,52 1,02 3,06
Vagindlni|3-5 x LoD |270/270| 32,1 0,21 0,64 0,58 1,82 0,30 0,93 0,00 0,00 1,00 3,13 1,22 3,79
Mo¢ 1-2 x LoD | 244/269| 34,8 0,15 0,44 0,84 2,41 0,31 0,88 0,00 0,00 0,91 2,61 1,28 3,69
Mo¢ |3-5 x LoD |259/269| 34,0 0,15 0,45 0,70 2,07 0,23 0,68 0,00 0,00 0,98 2,89 1,24 3,65
NG
Vagindini|1-2 x LoD |269/269 | 32,2 0,11 0,34 0,59 1,83 0,29 0,89 0,14 0,42 0,59 1,83 0,90 2,79
Vagindlni|3-5 x LoD |270/270| 30,9 0,10 0,33 0,15 0,50 0,18 0,57 0,00 0,00 0,41 1,33 0,48 1,56
Mo¢ 1-2 x LoD | 268/269| 32,9 0,16 0,47 0,70 2,12 0,26 0,78 0,46 1,41 0,74 2,25 1,16 3,51
Mo¢ |3-5 x LoD |[269/269| 31,4 0,07 0,23 0,25 0,80 0,16 0,51 0,00 0,00 0,56 1,79 0,64 2,04

Ct: prahova hodnota béhu; CV%: procentudlni variaéni koeficient; LoD: mez detekce; SD: smérodatna odchylka.

1 je pocet testil, které se shoduji s o¢ekavanymi vysledky. N je celkovy pocet platnych test pro danou polozku panelu.
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Klinicka studie

Klinicka vyuzitelnost a vykonnost testu cobas® liat CT/NG byly ur¢eny pomoci multicentrické prospektivni studie
srovnanim vysledk s infikovanym stavem pacienta (Patient Infected Status, PIS) odvozenym z kombinace NAAT
schvalenych agenturou FDA pro tyto 2 analyty. Mo¢ muzl, moc¢ Zen a vaginalni vytéry byly odebrany a testovany na

13 geograficky riiznorodych klinickych pracovistich v USA podla ucelu pouziti. Testovani testu cobas® liat CT/NG se
zUcastnilo 48 uzivateld, z nichz 43 uzivatelt predstavovalo uzivatele POC osvobozené od CLIA. Pét ze 48 uzivatela
predstavovalo zkusené laboranty v laboratofi se stfedni slozitosti.

Prospektivné zarazené subjekty zenského pohlavi poskytly nasledujici urogenitalni vzorky: prvni proud moci a 4 vzorky
vaginalnich vytérti. Mo¢ zen byla alikvotni do pfislusnych odbérovych prostredki vyrobct pro test cobas® liat CT/NG a pro
referen¢ni srovnavaci testovani. Pokud Zena nalezela do skupiny studie s vaginalnimi vytéry odebranymi lékafem, byl jeden
z vagindlnich vytérd umistén do média cobas® PCR Media a zbyvajici 3 vaginalni vytéry byly umistény do pfislusnych
odbérovych prostredkil vyrobct pro referen¢ni srovnavaci testovani. Pokud zena nalezela do skupiny studie s vaginalnimi
vytéry odebiranymi samoodbérem, byl samoodbérem nejdiive odebran 1 vaginalni vytér, ktery byl umistén do média
cobas® PCR Media, a poté byly lékarem odebrany dalsi 3 vaginalni vytéry, které byly umistény do odbérovych prostredki
ptislusnych vyrobct.

Prospektivné zatazeni muzsti pacienti poskytli vzorek moci, ktery byl alikvotovan do odbérového prostredku prislusného
vyrobce a média cobas® PCR Media.

Pacienti byli klasifikovani jako symptomaticti, pokud sami uvadéli pfiznaky svéd¢ici o infekci CT nebo NG. Pacienti byli
klasifikovani jako asymptomaticti, pokud sami neuvedli Zadné priznaky spojené s infekci CT nebo NG.

Vzorky byly testovany na CT a NG pomoci vysetfovacich a referen¢nich srovnavacich testi NAAT. Vsechny testy byly
provedeny podle prislusnych pokynt k pouziti.

Klinickd vykonnost cobas® liat CT/NG byla hodnocena porovnanim vysledki z odebranych typi vzorki s predem
specifikovanym algoritmem PIS. PIS pro kazdy analys byl odvozen z kombinace 3 referen¢nich NAAT (NAAT1, NAAT2
aNAATS3). Pokud se NAATI a NAAT?2 shoduji, pak je kone¢nym PIS pro piislusny analys shodny vysledek ziskany
zNAATI1 a NAAT?2. Pokud se NAAT1 a NAAT?2 neshoduji, provede se NAATS3, ktery je rozhodujicim vysledkem mezi
prvnimi dvéma neshodnymi vysledky. Tab. 21 niZe uvadi algoritmus PIS pro kazdy analys.

Tab. 21: Stanoveni PIS pro CT a NG

NAAT1 NAAT2 NAATS3 (je-li tfreba) Infikovany stav pacienta?®
+ + N/A Infikovany
+ - + Infikovany
- + + Infikovany
- - N/A Neinfikovany
+ - - Neinfikovany
- + - Neinfikovany
- Neplatny + Nejednoznacny
- Neplatny - Neinfikovany
Neplatny - + Nejednoznacny
Neplatny - - Neinfikovany
+ Neplatny - Nejednoznacny
Neplatny + - Nejednoznacény
+ Neplatny + Infikovany
Neplatny + + Infikovany
Neplatny Neplatny N/A Nejednoznacény

N/A: nelze aplikovat, NAAT: test amplifikace nukleovych kyselin.
2 Vysledky NAAT1 a NAAT?2 ur¢ily, zda je tieba provést NAATS3. Infikovany stav pacienta ,,Infikovany®, nebo ,,Neinfikovany“ byl odvozen z celkové
kombinace vysledki ziskanych z referen¢nich NAAT.

Pro vytvoreni PIS byly pouzity vzorky moc¢i muzi u muzi a vzorky vaginalniho vytéru u zen. Vysledky testu cobas® liat
CT/NG pro kazdy analys z kazdého typu vzorku (mo¢ muzti, vaginalni vytér a moc zen) byly porovnany s PIS za ticelem
stanoveni klinické vykonnosti testu. Citlivost (CIT), specificita (SPEC), pozitivni prediktivni hodnoty (PPV) a negativni
prediktivni hodnoty (NPV) testu cobas® liat CT/NG byly vypocteny zvlast pro CT i NG. Prediktivni hodnoty byly dale
vypocteny na zdkladé celkové citlivosti a specificity pro rozmezi hodnot hypotetické prevalence.
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Byla definovana slozend reference specificka pro anatomické misto pro Zenskou moc, jak uvadi Tab. 21, kde byla testovana

zenska mo¢ pomoci testu cobas® liat CT/NG a referen¢nich srovnavacich testit NAAT (NAAT1, NAAT?2 a ptipadné
NAATS3). Pozitivni procentni shoda (PPA), negativni procentni shoda (NPA) a celkova procentni shoda (OPA) byly

vyhodnoceny podle této slozené reference specifické pro anatomické misto.
Archivni vzorky byly do této studie zarazeny z divodu oc¢ekdvané nizké prevalence NG v moci muzi, vagindlnich vytérech
a moci Zzen. Archivni vzorky byly ziskany v predchozi klinické studii (K173887). Pro kazdy vzorek pozitivni na NG byl

zatazen odpovidajici vzorek negativni na NG. Tyto archivni vzorky byly distribuovany uzivatelim POC na zt¢astnénych

klinickych pracovistich k testovani pomoci testu cobas® liat CT/NG v ramci bézného klinického pracovniho postupu.

Vysledky testu cobas® liat CT/NG byly porovnany s PIS stanovenymi v predchozi klinické studii (K173887).

Vysledky vykonnosti
Citlivost, specificita a prediktivni hodnoty testu cobas® liat CT/NG na zakladé¢ PIS uvadi podle pohlavi, typu vzorku a stavu
ptiznakd Tab. 22 pro CT i NG.

Tab. 22: Klinicka vykonnost testu cobas® liat CT/NG ve srovndni s infikovanym stavem pacienta podle typu vzorku a stavu symptom(i -
prospektivné odebrané vzorky

Typ vzorku® "Stav ] Celkem CIT 950/? Cl SPEC 950/? Cl | PREV| PPV 950/? cl NPV 950/? cl
priznaki (N) (skore) (skoére) | (%) (%) (skore) (%) (skore)
CT
wome [smpumatey| o | 22 [ SO5T T w8 Toosm [y [ 9820 TGO 0w Tz,
ome pompomate] w0 | 54 @70 T ss Toson [ o Twa won [os
vomaze | Soutmne | 2296 || G | ovsaronss) | 100008 | “5% | 08m10) | 5050 [erearenee) 1000
ey [omponsio| oo | B0 [0 o o o, | mon [oosn | e s
ey pompronsion| oo | S| Gt toon T 4, o Tz | sesn 02
WeLzeny | Sounmne | 1288 | i | ooy | i) | 1000w | 0% | s | snoo [c1amie)| 10000
wesany [omponsin| sos | 000s | 0 | oo T monn o, s ssr | s [0
sy pomonmion] on | e [ o " s o |, [ mon Toocn | s oo
sy | somme | o | o[0T s Towon Ly, [z Tern | wesw oo
Waeny | Symptomaticky| 1116 | /et | o0y | o590 | s | 0% | auves) | oo 059053 1000
Waeny poymptomatio) 1357 | o) | ooy | crappmans | 1000w | 0% | carnas) | anon [ramnane)| 1000
Waeny | Souhmns | 2478 |t | oauy | comrzan | s | 4% | ooz | aer ap lczsrzaen) 1000w
MO zeny | Symptomaticky| 1116 | ol | 0370 | rosnoss) | sason | 90 | (sarss) | saios [rosaoen) 06 o
oranypompronsi 1o | F2 (O3 | o [ o, [ man Toisn | wen [
vOzeny | sounrme | 2470 | ciiioe) | oy1'ngy | ossoreates | swaony | 44 | couson) | sriouy [(ossorzarn) sms o
NG
MO muze | Sympromatc| 838 | 1acie| a0 | sarren) | 100008 |5 | aasnas hogou) osarse) | 1000w
MO muzepsympromatls] 1525 | (16 | 000 49 | asornsney | swaon | "% | ey |sesons | isansan | 1000
vomuze | Soutmne | 2464 |0 | G 0o | casoorzsos) | 1000 08| 5% | ovned |sas o | ozonzann | 1000
WeLzeny |symptomaticks| 577 | o) | oy | cammen | 1000w 3% | (e |s0n o | sorisse) | 1000
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Stav Celkem 95% CI 95% CI | PREV PPV 95% CI NPV 95% CI

Typvzorku® | ignaka | ) | S | (skore) | SPEC | (skore) | (%) | () |(skore)| (w) | cskore)
ey A e
iy | somm | o | 530 [ S8 A T e Tk see ot
sty oy wn | $0% [ 55T bt Tn [T a0 Those s cate
Weszeny poymptomatio| 091 | ey | vongu | v | 1000w | 2% | careny |s0a | e | 1000w
weszeny | Sounmne | 1271 | iR |Gl | e | 00w | 5% | cavesy |ann o0 | azzenzze| 10000
Wzeny | symptomaticky| 157 | (o000 | ooy | vt | 000 | 8% | capras) Lo o0 | annaninm| 10000
W zeny poymptomtics) 1405 | i) | vog0u | (rasona | 1000 | 3% | cevas) |ann o0 | 030060 10000
Waeny | Sounmne | 2562 | Gl | ooy | oo | saa | 4% | e |ab2 o0 | carvears) 10000
VO zeny | Symptomatcky| 1157 | Gl | aovng | cmormiin |vongu| *0% | vz |seo ot sasu
MO zeny |pomptomaticks) 1402 | oo | uitoe | rasonsen 10000 | 22 | ovan) |se6ow | 1360m36n | 100009

93,1% | (85,8 %, 99,9 % (99,7 %, 3.4 0 97,6 % |(91,6 %, 99,8 %o (99,5 %,
(81/87) | 96,8 %) | (2470/2472) |100,0%) | (81/83) |99,3 %) | (2470/2476) | 99,9 %)
* U pacienti kombinuje algoritmus PIS vysledky NAAT ze vzorku moc¢i. U pacientek kombinuje algoritmus PIS vysledky NAAT ze vzorki
vagindlnich vytérti odebranych lékafem. Pro NG byly prospektivné odebrané a Cerstvé vzorky od 4788 subjektii doplnény prospektivné odebranymi
a archivnimi vzorky od 308 subjekt s pfedem charakterizovanym PIS.

Pozn.: N je celkovy pocet hodnotitelnych subjektu.

Vysledky NAAT1 a NAAT?2 ur¢i, zda bude tieba provést NAATS3. Infikovany stav pacienta ,,Infikovany®, nebo ,,Neinfikovany“ bude odvozen

z celkové kombinace vysledka ziskanych z referenénich NAAT.

CI: interval spolehlivosti; NAAT: test amplifikace nukleovych kyselin; NPV: negativni prediktivni hodnota, PPV: pozitivni prediktivni hodnota;
PREV: prevalence; CIT: citlivost; SPEC: specificita; MO: mo¢; VV: vaginalni vytér (odebrany lékatem a samoodbérem); VV-L: vaginalni vytér
odebrany lékafem; VV-S: vagindlni vytér odebrany samoodbérem.

Vykonostni shody moéi zen pro specifické anatomické misto
Tab. 23 uvadi PPA, NPA a OPA pro testovani moci Zen pomoci testu cobas® liat CT/NG, pokud je tento typ vzorku pouzit

MO Zeny Souhrnné 2559

k vytvoreni slozeného referen¢niho standardu.

Tab. 23: Shoda mezi testem cobas® liat CT/NG a slozenym referenénim vzorkem specifickym pro anatomické misto pro vzorek moci zen

Typ vzorku® | Stav priznaki |Celkem (N)| PPA [95% Cl (skére)] NPA  [95% CI (skére)] OPA  [95% CI (skore)
CT

MO zeny Symptomaticky 1113 351950;0) (833%,972%) | 095%51(305 6) [(993%,999%) | 1%97’;0]/01 5 | (988 %, 998 %)

MO seny  |Asymptomaticky| 1346 3‘70’?401/") (874%,996%) | 3%92’?12005) (993 %,999%) | ;92’312046) (99,2 %, 99,9 %)

MO zeny Souhrnné 2459 ?9[;?9(?) (88,6 %, 97,8 %) (23%%?22‘;1) (99,5 %, 99,9 %) (24%;%?23/;059) (99,3 %, 99,8 %)
NG

MO zeny Symptomaticky | 1111 1(28/2 g/)” (839 %, 1000 %)) , 0%%?13‘; 1 @95 %, 100000 1919(5101/ °1 1) |(995 %, 1000 %)

MO zeny | Asymptomaticky| 1347 1(3(7)/(1];/)” (816 %, 1000 %)) , 3%312"30) (996 %, 1000 %)) ;%?1227) (99,6 %, 100,0 %)

MO zeny Souhrnné 2458 1((3)3/2;/)” (906 %, 1000 %), ﬂ%i’;ﬁ"z 1 @97 %, 100096 24%%?2?5 g |(99.7 %, 100,0 %)

2 Shoda testu cobas® liat CT/NG pro mo¢ Zen je vypocitana s ohledem na sloZenou referenci specifickou pro anatomické misto.

Pozn.: N je celkovy pocet hodnotitelnych subjekta.

Vysledky NAAT1 a NAAT?2 urdi, zda bude tieba provést NAAT3. Kompozitni referen¢ni standard ,,Infikovany*, nebo ,,Neinfikovany“ bude odvozen
z celkové kombinace vysledka ziskanych z referenénich NAAT.

CI: interval spolehlivosti; NAAT: test amplifikace nukleovych kyselin; PPA: pozitivni procentni shoda; NPA: negativni procentni shoda;

OPA: celkové procentni shoda; MO: mo¢.
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Oéekavané hodnoty u urogenitalnich vzorkai
Hypotetické hodnoty PPV a NPV testu cobas® liat CT/NG odvozené z prevalenci onemocnéni 1 az 50 % jsou uvedeny

v Tab. 24 pro CT i NG.

Tab. 24: Pozitivni prediktivni hodnota a negativni prediktivni hodnota pro hypotetickou prevalenci CT

Hypoteticka .- e s

a a (o, a (o, 0, 0,

Typ vzorku prevalence (%) Citlivost? (%) Specificita? (%) PPV (%) NPV (%)

CT
MO muze 1 97,3 99,9 91,5 100,0
MO muze 3 97,3 99,9 97,0 99,9
MO muze 5 97,3 99,9 98,2 99,9
MO muze 10 97,3 99,9 99,2 99,7
MO muze 15 97,3 99,9 99,5 99,5
MO muze 20 97,3 99,9 99,6 99,3
MO muze 30 97,3 99,9 99,8 98,9
MO muze 50 97,3 99,9 99,9 97,4
VV-L Zeny 1 96,0 99,8 85,2 100,0
VV-L Zeny 3 96,0 99,8 94,6 99,9
VV-L Zeny 5 96,0 99,8 96,8 99,8
VV-L Zeny 10 96,0 99,8 98,4 99,6
VV-L Zeny 15 96,0 99,8 99,0 99,3
VV-L Zeny 20 96,0 99,8 99,3 99,0
VV-L Zzeny 30 96,0 99,8 99,6 98,3
VV-L Zzeny 50 96,0 99,8 99,8 96,1
VV-S Zeny 1 100,0 99,7 79,8 100,0
VV-S Zeny 3 100,0 99,7 92,4 100,0
VV-S Zeny 5 100,0 99,7 95,4 100,0
VV-S Zeny 10 100,0 99,7 97,8 100,0
VV-S Zeny 15 100,0 99,7 98,6 100,0
VV-S Zeny 20 100,0 99,7 99,0 100,0
VV-S Zeny 30 100,0 99,7 99,4 100,0
VV-S Zeny 50 100,0 99,7 99,7 100,0
MO Zeny 1 87,0 99,8 80,6 99,9
MO Zeny 3 87,0 99,8 92,7 99,6
MO Zeny 5 87,0 99,8 95,6 99,3
MO Zeny 10 87,0 99,8 97,9 98,6
MO Zeny 15 87,0 99,8 98,6 97,8
MO Zeny 20 87,0 99,8 99,0 96,9
MO Zeny 30 87,0 99,8 99,4 94,7
MO Zeny 50 87,0 99,8 99,8 88,5
NG

MO muze 1 100,0 99,9 88,2 100,0
MO muze 3 100,0 99,9 95,8 100,0
MO muze 5 100,0 99,9 97,5 100,0
MO muze 10 100,0 99,9 98,8 100,0
MO muze 15 100,0 99,9 99,2 100,0
MO muze 20 100,0 99,9 99,5 100,0
MO muze 30 100,0 99,9 99,7 100,0
MO muze 50 100,0 99,9 99,9 100,0
VV-L Zeny 1 94,7 99,8 85,4 99,9
VV-L Zeny 3 94,7 99,8 94,7 99,8
VV-L Zeny 5 94,7 99,8 96,8 99,7
VV-L Zeny 10 94,7 99,8 98,5 99,4
VV-L Zeny 15 94,7 99,8 99,0 99,1
VV-L Zeny 20 94,7 99,8 99,3 98,7
VV-L Zeny 30 94,7 99,8 99,6 97,8
VV-L Zeny 50 94,7 99,8 99,8 95,0
VV-S Zeny 1 95,7 99,8 85,4 100,0
VV-S Zeny 3 95,7 99,8 94,7 99,9
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Typ vzorku?® pr':z::::::'zoa/o) Citlivost® (%) Specificita® (%) PPV (%) NPV (%)
W-S Zeny 5 95.7 99,8 96,3 99,3
WSS Zeny 10 95.7 99,8 98,5 99,5
WSS Zeny 15 95.7 99,8 99,0 99.2
WSS Zeny 20 95.7 99,8 99.3 98,9
W-S Zeny 30 95.7 99,8 99,6 98.2
W-S Zeny 50 95.7 99,8 99,3 95,3

MO Zeny 1 88,1 99,9 91,5 99,9
MO Zeny 3 88,1 99,9 97,1 99,6
MO Zeny 5 88,1 99,9 98,3 99,4
MO Zeny 10 88,1 99,9 99.2 98.7
MO zeny 15 88,1 99,9 99,5 97.9
MO zeny 20 88,1 99,9 99,6 97,
MO zeny 30 88,1 99,9 99,3 95,1
MO zeny 50 88,1 99,9 99,9 894

* Celkova citlivost a specificita byly odhadnuty srovnanim vysledk testu cobas® liat CT/NG a infikovaného stavu pacienta pro kazdy typ vzorku.

Pozn.: NPV: negativni prediktivni hodnota; PPV: pozitivni prediktivni hodnota; MO: mo¢; VV-L: vaginalni vytér odebrany lékafem; VV-S: vaginalni

vytér odebrany samoodbérem.

Chybové hlaseni

Sestava s vysledky miize obsahovat chybova hlasent, jak popisuje Tab. 25, v zavislosti na moznych chybach béhu. V pripadé

jakychkoli dotazii se obratte na zastupce servisnich sluzeb spole¢nosti Roche.

Tab. 25: Chybova hlaseni a definice

Chybové hlaseni Vzorek Negativni kontrola Pozitivni kontrola
go/g1 IC mimo rozmezi. IC mimo rozmezi. IC mimo rozmezi.
X4 Cil CT/NG mimo rozmezi. N/A Cil CT/NG mimo rozmezi.
FP N/A Cil CT/NG mimo rozmezi. N/A
x5 Nizky objem vzorku. Nizky objem vzorku. N/A
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Doplnujici informace

Symboly

V oznacovani testii PCR spole¢nosti Roche se pouzivaji nasledujici symboly.

sw

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

EC|REP)

[RRRRRRNRNN
BARCODE

Vék nebo datum narozeni

Pomocny software

Ptirazené rozmezi
(kopie/ml)

Ptirazené rozmezi
(IU/ml)

Zplnomocnény zastupce
pro evropské spolecenstvi

Datovy list s ¢arovymi kédy

Cislo sarze

LOT

REF

C€

Collect Date

A

1)

4

CONTENT

.

]
d

A\ 3
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Biologicka rizika

Katalogové ¢islo

Oznaceni CE. Tento prostiedek
odpovida piislusnym
pozadavkim pro oznaceni CE
pro diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro

Datum odbéru

Ctéte pokyny k pouziti

Obsah vystaci
pro <n> testd

Obsah soupravy

Kontrola

Datum vyroby

Prostfedek pro testovani
v misté péce o pacienta

Prostfedek neni pro
testovani v misté péce
0 pacienta

Prostfedek neni uréen
pro samotestovani

# Distributor
(Pozn.: pod symbolem mdze byt
uvedena pfislusna zemé/oblast)

Nepouzivat opakované

Zena

Pouze pro vyhodnoceni
vykonnosti IVD

Globalni ¢islo obchodni
polozky

GTIN

Dovozce

&

Zdravotnicky prostredek
pro diagnostiku /n vitro

IVD

Dolni mez prifazeného

L I‘ R rozmezi

& Muz
N Vyrobce

= Negativni kontrola

Nesterilni

*? Jméno pacienta

*# Cislo pacienta
4

Zde odloupnout

4

Pozitivni kontrola

Prostfedek pro
samotestovani

[0S copies / PCR

QS IU na reakci PCR,
pouzijte mezinarodni
as IU/PCR jednotky (UI) QS na reakci

PCR pti vypoctu vysledkii.

SN

Sériové ¢islo

Pracovisté

Site

| Procedure | Standard | Standardni postup

STERILE E Sterilizovano ethylenoxidem

Uchovévejte v temnu

Omezeni teploty

Definiéni soubor testu

Neklopit

=0~ I

| Procedure | UltraSensitive | Ultracitlivy postup

Jedine¢na identifikace
prostiedku

UDI
Horni mez prifazeného

ULR rozmezi
Urine Fill Line | Hiadina pro naplnéni moci

Pouze pro USA: podle

federdIniho zakona smi byt
Rx Only tento prostiedek proddvan

pouze Iékafem nebo

na jeho objedndvku.

g Datum expirace

Kopie QS na reakci PCR, pouzijte kopie QS
na reakci PCR pfi vypoctu vysledkd.
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Technicka podpora
Pro technickou podporu (asistenci) kontaktujte mistni zastoupent:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

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

Vyrobeno v USA

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ochranné znamky a patenty
Viz https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

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