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Paredzeétais lietojums

Lieto$anai ar sisttmam cobas® 6800/8800 paredzétais cobas® CT/NG tests ir automatizéts kvalitativs in vitro diagnostikas
tests, kura tiek izmantota reala laika polimerazes kédes reakcija (PKR), lai tie$i noteiktu Chlamydia trachomatis (CT)
un/vai Neisseria gonorrhoeae (NG) DNS viriesu vai sievie$u urina, péc arsta noradijumiem paciensu pasu panemtos
vaginalo uztriepju paraugos, ka ari arsta panemtos vaginalo uztriepju paraugos, endocervikalo uztriepju paraugos,
orofaringalo (kakla) uztriepju paraugos un anorektalo uztriepju paraugos. Cervikalie paraugi ir japanem PreservCyt®
skiduma, bet visi paréjie — barotné cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.). Sis tests ir paredzéts ka
paliglidzeklis hlamidiju un gonokoku slimibu diagnosticé$ana gan tadiem pacientiem, kuriem ir simptomi, gan tadiem,
kuriem to nav.

Testa apskats un skaidrojums

Pamatinformacija

Visa pasaulé CT infekcijas ir galvenais bakterialo seksuali transmisivo slimibu iemesls. Katru gadu tiek registréti aptuveni
89,1 miljoni gadijumu.' C. trachomatis ir visbiezak konstatéta bakteriala seksuali transmisiva slimiba (STS) Amerikas
Savienotajas Valstis"?, un ta ir visplasak izplatita 24 gadus vecu un jaunaku personu grupa.’ 2013. gada SPKC tika kopuma
zinots par 1401 906 C. trachomatis infekcijas gadijumiem, kas atbilst 446,6 gadijumu saslimstibas raditajam

100 000 cilveku populacija.’

CT ir gramnegativa, nemotila, tikai $inu ieksSiené sastopama baktérija ar unikalu divfazu dzives ciklu.' CT izraisa dazadas
infekcijas, t.sk. uretritu, cervicitu, proktitu, konjunktivitu, endometritu un salpingitu. Nearstéta infekcija var pariet uz
dzemdi, olvadiem un olnicam, izraisot iegurna iekaisuma slimibu, arpusdzemdes grutniecibu un olvadu faktora neauglibu.
Ari Reitera sindroms (uretrits, konjunktivits, artrits un glotadas bojajumi) tiek saistits ar genitalo CT infekciju.! Daudzas
infekcijas paliek asimptomatiskas, un ir iespé&jams, ka liels inficéto pacientu skaits nevérsas pie arsta.* Pacienti biezi vien
tiek inficéti atkartoti, ja netiek arstéti vinu dzimumattiecibu partneri. Inficétu masu jaundzimusajiem var attistities
konjunktivits, faringits un pneimonija. Plasak izplatitie simptomi virieSiem un sievietém ir pastiprinati izdalijjumi un
dizarija. Sievietém ir iespéjama ari neregulara dzemdes asinosana.'

C. trachomatis urogenitala infekcija sievietém tiek diagnosticéta, veicot pirmas struklas urina analizes vai nemot uztriepes
no dzemdes kakla vai vaginas. C. trachomatis urogenitalo infekciju viriesiem var diagnosticét, veicot urinizvadkanala
uztriepes vai pirmas striiklas urina paraugu analizes. Sidu veidu paraugiem visjutigikie ir nukleinskabju amplifikacijas
testi (NAAT), kas tapéc tiek ieteikti C. trachomatis infekcijas noteiksanai.” Anorektalo un orofaringalo C. trachomatis
infekciju personam, kas piekopj analos vai oralos dzimumsakarus ka sanéméji, var diagnosticét, testéjot paraugus no
ietekmetas kermena dalas.

Visam seksuali aktivam sievietém, kas ir jaunakas par 25 gadiem, ir ieteicams katru gadu veikt CT skriningu, bet vecakam
sievietém tas ir ieteicams tad, ja pastav paaugstinats inficésanas risks (pieméram, tad, ja ir jauns dzimumattiecibu partneris
vai vairaki partneri, vai ari ja dzimumattiecibu partnerim ir vairaki partneri vai seksuali transmisiva slimiba).® Ir pieradits,
ka hlamidiju skrininga programmas samazina IIS saslimstibas raditajus sievietém.”® Lai gan iespéju, iedarbiguma un
rentabilitates pétijumu trikuma dé] nav pietiekamu pieradijumu, kas apstiprinatu regulara CT skrininga nepiecieSamibu
seksuali aktiviem jauniem virieSiem, vinu skrinings tomeér ir jaapsver kliniska vidé, kur ir plasi izplatitas hlamidijas
(pieméram, pusaudzu slimnicas, brivibas atnemsanas iestadés un STS slimnicas), ka ari populacijas ar augstu infekciju
ipatsvaru (piemeéram, virie$siem, kam ir viendzimuma dzimumattiecibas).> ¢ Hlamidiju skrininga primarais mérkis
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sievietém ir noteikt hlamidijas, novérst komplikacijas, ka ari testét un arstét partnerus. Savukart viriesu testésana ir
jaapsver tikai tad, ja to atlauj resursi, ir augsta hlamidiju izplatiba un $ads skrinings netraucé hlamidiju skrininga veik§anu
sievietém.” ' Var but ieteicams biezaks noteiktu sievie$u grupu (pieméram, pusaudzu) vai noteiktu virie$u grupu
(pieméram, tadu, kam ir viendzimuma dzimumattiecibas) skrinings.”

NG ir gonorejas izraisitaji. NG ir citohroma oksidazi saturosi, nemotili, sporas neveidojosi gramnegativi diplokoki. Tiek
lésts, ka Amerikas Savienotajas Valstis katru gadu notiek 820 000 jaunas inficé$anas ar N. gonorrhoeae."" Gonoreja ir otra
izplatitaka infekcijas slimiba.’ NG infekciju kliniskas izpausmes ir daudzveidigas.* Viriesiem péc 1-10 dienu inkubacijas
perioda sakas akuts uretrits ar urinizvadkanala izdalijumiem un dizariju. Tikai nelielai dalai virie$u slimiba noris
asimptomatiski bez uretrita pazimém.' Visbiezaka komplikacija — jo ipasi jauniem virieSiem — ir akuts epididimits.
Sievietém infekcija visbiezak izpauzas dzemdes kakla. Liela dala gadijumu simptomi sakrit ar CT, Trichomonas vaginalis
un vaginozes simptomiem, bet daudzam sievietém slimiba norit asimptomatiski un tadél netiek mekléta mediciniska
palidziba. Ja sievietém tiek novéroti kadi simptomi, tad tie var ietvert biezu urinésanu, diztriju un starpmenstrualo
asinosanu." 10-20% sievie$u var sakties iegurna iekaisuma slimiba (IIS) apvienojuma ar endometritu, salpingitu, olvadu
abscesu, iegurna peritonitu un perihepatitu.' IIS dé| var rasties olvadu sarétojumi, kas var izraisit neauglibu un arpus-
dzemdes gritniecibu. Sievietém un virieSiem gonokoki var inficét ari taisno zarnu, rikli un acs saisteni, ka ari mazaka
méroga slimiba var izpausties ka diseminéta gonokoku infekcija. Inficétu masu jaundzimusajiem var attistities
konjunktivits.

Ikgadéju N. gonorrhoeae infekcijas skriningu ir ieteicams veikt visam seksuali aktivam sievietém, kas ir jaunakas par

25 gadiem, ka ari vecakam sievietém, kam ir paaugstinats inficésanas risks (pieméram, tad, ja ir jauns dzimumattiecibu
partneris vai vairaki partneri, vai ari ja dzimumattiecibu partnerim ir vairaki partneri vai STS).® Papildu riska faktori ietver
neregularu prezervativu izmanto$anu personam, kam ir vairaki dzimumattiecibu partneri, iepriekséju inficésanos ar
seksuali transmisivam slimibam vai inficé$anos ar vairakam STS vienlaikus, ka ari stasanos dzimumsakaros apmaina pret
naudu vai narkotikam.? Papildus urogenitalo infekciju skriningam SPKC iesaka ari ikgadéju anorektalo un orofaringalo
infekciju skriningu, izmantojot NAAT testé$anu, virieSiem, kam ir dzimumattiecibas ar virieSiem.’

CT/NG testéSanas pamatojums

Ieteicama CT un NG skrininga metode ir NAAT." Sievietém ieteicamais parauga veids ir vaginala uztriepe, bet
virie$iem — pirmas straklas urins. Sievietém ir pienemami ari endocervikalo uztriepju paraugi, ja ir nepiecieSams
iegurna izmekléjums, vai pirmas struklas urina paraugi, tacu ar urina paraugiem tiek noteikts par 10% mazak infekciju
salidzinajuma ar vaginalajam un endocervikalajam uztriepém. Virie$iem papildus urina paraugiem ir piepemamas ari
urinizvadkanala uztriepes. Turklat virie$iem, kam ir dzimumattiecibas ar viriesiem, SPKC iesaka vismaz vienu CT
skriningu gada, izmantojot urinizvadkanala vai anorektalos paraugus, un vienu NG skriningu gada, izmantojot
urinizvadkanala, anorektalos vai oralos paraugus.’

Lieto$anai ar sisttmam cobas® 6800/8800 paredzétais cobas® CT/NG tests (Saja dokumenta turpmak saukts par

cobas® CT/NG testu) ir automatizéts kvalitativs reala laika PKR tests CT un NG DNS noteik$anai virie$u un sieviesu
urogenitalajos, orofaringalajos un anorektalajos paraugos, kas nodrosina mediciniskas prasibas atrai liela paraugu skaita
molekulara skrininga testésanai, lai atvieglotu hlamidiju un gonokoku saslimsanu diagnosticé$anu gan personam, kuram
ir novérojami kadi simptomi, gan tadam, kuram to nav.
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Testa skaidrojums

cobas® CT/NG ir kvalitativs tests, ko veic ar sistému cobas® 6800 vai sisttmu cobas® 8800. cobas® CT/NG dod iespéju
noteikti CT/NG DNS endocervikalos, vaginalos, orofaringalos, anorektalos, urina un cervikalos inficétu paciensu
paraugos, ka ari pacientu orofaringalajos, anorektalajos un urina paraugos. CT kriptiskas plazmidas un ompA géna
noteiksanai, bet ne atskirSanai tiek izmantoti mérkim specifiski praimeri un divas zondes. Papildus mérkim specifiski
praimeri un divas zondes tiek izmantotas divu konservativu secibu noteiksanai, bet ne atskirsanai NG DR-9 apgabala.
Parauga apstrades laika tam tiek pievienota DNS iekséja kontrole, ko izmanto visa parauga sagatavosanas un PKR
amplifikacijas procesa uzraudzi$anai. Papildus $is tests izmanto zema titra pozitivo kontroli un negativu kontroli.

Proceduaras principi

cobas® CT/NG testa pamata ir pilnigi automatizéta parauga sagatavosana (nukleinskabju ekstrakcija un attirisana), kam
seko PKR amplifikacija un noteiksana. Sistémas cobas® 6800/8800 sastav no paraugu padeves modula, parnesanas modula,
apstrades modula un analitiska modula. Automatisko datu parvaldisanu veic cobas® 6800/8800 programmatira, kas
visiem testiem pieskir testu rezultatus: pozitivs, negativs vai nederigs. Rezultatus var apskatit tiesi sistémas ekrana,
eksportét vai izdrukat ka atskaiti.

Nukleinskabe no pacientu paraugiem, aréjam kontrolém un pievienotas iekséjas kontroles DNS (DNA-IC) molekulam
tiek ekstrahétas vienlaikus. Beigas bakteriala nukleinskabe tiek atbrivota, paraugam pievienojot proteinazi un lizes
reagentu. Atbrivota nukleinskabe piesaistas pievienoto magnétisko stikla dalinu silicija virsmai. Atbrivotas vielas un
piemaisijumi, pieméram, denaturétas olbaltumvielas, $tinu atliekas un iespéjamie PKR inhibitori, tiek nonemti
turpmakajas darbibas ar mazgasanas skidumu, un attirita nukleinskabe paaugstinata temperatira tiek eluéta no
magnétiskajam stikla dalinam ar eluésanas buferskidumu.

Parauga mérka nukleinskabes selektiva amplifikacija tiek panakta, izmantojot mérkim specifiskus tieSos un atgriezeniskos
praimerus, kas tiek izvéléti augsti konservativajos CT un NG plazmidu un genoma apgabalos. cobas® CT/NG amplificé CT
kriptiskas plazmidas un ompA géna apgabalu (divi mérki), ka ari divas konservativas secibas NG DR-9 apgabala. DNA-IC
selektiva amplifikacija tiek panakta, izmantojot secibai specifiskus tieSos un atgriezeniskos praimerus, kas tiek izvéléti ta,
lai tiem nebatu homologijas ar CT vai NG mérka apgabaliem. PKR amplifikacijai tiek izmantots termostabils DNS
polimerazes enzims. Mérka un DNA-IC secibas tiek amplificétas vienlaikus, izmantojot universalu PKR amplifikacijas
profilu ar ieprieks definétiem temperatiiras soliem un ciklu skaitu. Master Mix ietver dezoksiuridina trifosfatu (dUTP),
nevis dezoksitimidina trifosfatu (dTTP), kas tiek ieklauts no jauna sintezétaja DNS (amplikona). Pirma termiska cikla soli
piesarnotos amplikonus no iepriekséjas PKR izpildes likvidé AmpErase enzims, kas ir PKR Master Mix reagenta sastava.'s
Tomeér no jauna izveidotais amplikons netiek likvidéts, jo AmpErase enzims tiek inaktivéts, tiklidz temperatira parsniedz
55 °C.

cobas® CT/NG Master Mix reagents satur divas noteiksanas zondes, kas ir specifiskas CT mérka secibam, divas
noteiksanas zondes, kas ir specifiskas NG mérka secibam, un vienu DNA-IC zondi. Zondes ir markétas ar mérkim
specifiskam fluorescéjosam reportiera krasvielam, kas lauj vienlaikus noteikt CT mérkus, NG mérkus un DNA-IC tris
dazados mérka kanalos.'”'® Ja nenotiek saistiS$anas ar mérka secibu, neskarto zonzu fluorescéjoso signalu slapé slapétaja
krasviela. PKR amplifikacijas laika zonzu hibridizacija ar specifiskiem viena pavediena DNS $abloniem izraisa zondes
s$kel$anu ar DNS polimerazes 5'>3' eksonukleazes darbibu, un ta rezultata reportiera un slapétaja krasvielas tiek atdalitas,
veidojot fluorescéjosu signalu. Katra PKR cikla veidojas arvien vairak saskelto zonzu, un vienlaikus palielinas reportiera
krasvielas kopéjais signals. PKR produktu noteiksana un atskirsana reala laika tiek veikta, izmérot CT un NG meérku, ka ari
DNA-IC atbrivoto reportiera krasvielu fluorescenci.
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Reagenti un materiali

cobas® CT/NG reagenti un kontroles

Visi neatvértie reagenti un kontroles jaglaba atbilstosi 1. tab. — 4. tab. sniegtajiem ieteikumiem.

1.tab. cobas® CT/NG

cobas® CT/NG
Glabat 2-8 °C temperatira

480 testu kasete (P/N 07460066190)

Komplekta sastavdalas

Reagentu sastavdalas

Daudzums komplekta
480 testi

Proteinase Solution Tris bufer§kidums, < 0,05% EDTA, kalcija hlorids, kalcija acetats, 38 ml
(proteinazes Skidums) 8% proteinazes
(PASE) EUH210: Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.

EUH208: Satur subtilisinu. Var izraisit alergisku reakciju.
DNA Internal Control Tris buferskidums, < 0,05% EDTA, < 0,001% ar CT/NG nesaistitas DNS 38 ml
(DNS iekséja kontrole) konstrukcijas, kas satur praimeri un zondei specifiskus secibas apgabalus,
(DNA-IC) < 0,1% natrija azida
Elution Buffer Tris bufer§kidums, 0,2% metil-4 hidroksibenzoata 38 ml
(eluésanas buferskidums)
(EB)
Master Mix Reagent 1 Mangana acetats, kalija hidroksids, < 0,1% natrija azida 14,5 ml
(1. Master Mix reagents)
(MMX-R1)
CT/NG Master Mix Tricina buferskidums, kalija acetats, EDTA, glicerins, < 18% dimetilsulfoksida, 17,5 ml

Reagent 2

(2. CT/NG Master Mix
reagents)

(CT/NG MMX-R2)

< 0,12% dATP, dCTP, dGTP un dUTP, < 0,1% Tween 20, < 0,1% natrija azida,
< 0,1% Z05 DNS polimerazes, < 0,10% AmpErase (uracil-N-glikozilazes)
enzima (mikrobu), < 0,01% tieSo un atgriezenisko iek$&jas kontroles
praimeru, < 0,01% sakuma un beigu CT/NG praimeru,

< 0,01% oligonukleotidu zonzu ar fluorescéjoSu markéjumu, kas specifiskas

CT, NG un ieksé&jas kontroles DNS, < 0,01% oligonukleotida aptaméra
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2. tab.

Pozitivas kontroles komplekts cobas® CT/NG Positive Control Kit

cobas® CT/NG Positive Control Kit

Glabat 2-8 °C temperatdira
(P/N 07460082190)

Komplekta sastavdalas

Reagentu sastavdalas

Daudzums komplekta

CT/NG Positive Control
(CT/NG pozitiva kontrole)
(CT/NG () ©)

Tris bufer§kidums, < 0,05% natrija azida, < 0,005% EDTA, < 0,003% Poly rA,
< 0,01% neinfekciozas plazmidu DNS (mikrobu), kas satur C. trachomatis,
< 0,01% neinfekciozas plazmidu DNS (mikrobu), kas satur N. gonorrhoeae

16 ml
(a6x1 ml)

3. tah.

Negativas kontroles buferskiduma komplekts cobas® 6800/8800 Buffer Negative Control Kit

cobas® 6800/8800 Buffer Negative Control Kit

Glabat 2-8 °C temperatdira
(P/N 07002238190)

Komplekta sastavdalas

Reagentu sastavdalas

Daudzums komplekta

cobas® 6800/8800 Buffer
Negative Control
(cobas® 6800/8800
negativas kontroles
buferskidums)

(BUF(-) C)

Tris bufer§kidums, < 0,1% natrija azida, EDTA, < 0,002% Poly rA RNS
(sintétiskas)

16 ml
(16x1 ml)
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cobas® CT/NG

cobas omni reagenti paraugu sagatavos$anai

4.tab. cobas omni reagenti paraugu sagatavo$anai*
Reagenti Reagentu sastavdalas Daudzums Drosibas simbols un bridinajums**
komplekta

cobas omni Magnétiskas stikla dalinas, 480 testi Nav piemérojams

MGP Reagent Tris buferskidums, 0,1% metil-4-

(MGP) hidroksibenzoata,

Glabat 2-8 °C < 0,1% natrija azida

(P/N 06997546190)

cobas omni Tris buferskidums, 0,1% metil-4- 4x875 ml Nav piemérojams

Specimen Diluent | hiqroksibenzoata,

(SPEC DIL) < 0,1% natrija azida

Glabat 2-8 °C

(P/N 06997511190)

cobas omni 42,56% (masas dala) guanidina 4%875 ml

Lysis Reagent tiocianata**, 5% (masas

(LYS) koncentracija) polidokanola***,

Glabat 2-8 °C 2% (masas koncentracija)

(P/N 06997538190) ditigtrt_aitola***, natrija citrata BISTAMI

dihidrats

H302 + H332: Kaitigs, ja norits vai iek|lst elpcelos.
H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H412: Kaitigs dens organismiem ar ilgsto$u iedarbibu.
EUH032: Saskaroties ar skabém, izdala |oti toksiskas gazes.
P261: Izvairities ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/dimus/
izgarojumus/smidzinajumu.
P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.
P280: Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu/acu aizsargus/
sejas aizsargus.
P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem):
nekavéjoties novilkt visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu
ar adeni.
P304 + P340 + P310: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat
cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat netraucétu elposanu.
Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS
CENTRU/arstu.
P305 + P351 + P338 + P310: SASKARE AR ACIM: uzmanigi
skalot ar Gdeni vairakas minates. lznemt kontaktlécas, ja tas
ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.
Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS
CENTRU/arstu.
593-84-0 Guanidina tiocianats
9002-92-0 Polidokanols
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutana-2,3-diols

cobas omni Natrija citrata dihidrats, 421 Nav piemérojams

Wash Reagent 0,1% metil-4 hidroksibenzoata

(WASH)

Glabat 15-30 °C
(P/N 06997503190)

*  Sie reagenti nav ietverti cobas® CT/NG testa komplekta. Skatiet sarakstu ar papildus nepieciefamajiem materialiem (7. tab.).

X%

*+ Bistama viela.

07997981001-03LV
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cobas® CT/NG

Prasibas reagentu glabasanai un darbam ar tiem
Reagenti jaglaba un ar tiem jarikojas atbilstosi 5. tab. un 6. tab. sniegtajiem noradijumiem.

Kad reagenti nav ievietoti sisttma cobas® 6800/8800, glabajiet tos atbilstosa temperatiira, kas noradita 5. tab.

5.tab. Reagentu glabasana (kad reagents nav sistéma)

Reagents Glabasanas temperatiira
cobas® CT/NG 2-8°C

cobas® CT/NG 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

Reagenti, kas ievietoti sistémas cobas® 6800/8800, tiek glabati atbilstosa temperatara, un sistéma uzrauga to deriguma
terminu. Sistémas cobas® 6800/8800 lauj reagentus izmantot tikai tad, ja tiek ievéroti visi nosacijumi, kas noraditi 6. tab.
Sistéma automatiski nelauj izmantot reagentus, kuriem beidzies deriguma termins. 6. tab. lauj lietotdjam saprast, kadus
nosacijumus darbam ar reagentiem pieprasa sistémas cobas® 6800/8800.

6.tab. Reagentu deriguma termina noteikumi, ko pieprasa sistémas cobas® 6800/8800

Reagents Atverta komplekta stabilitate Testésanas izpilzu Stabilitate sistéma
skaits, kam var (kopeéjais laiks sistéema
izmantot $o komplektu  arpus ledusskapja)

cobas® CT/NG 90 dienas no pirmas lietoSanas reizes Maks. 20 izpildes Maks. 20 stundas

cobas® CT/NG Positive Control Kit

Nav piemérojams

Nav piemeérojams

Maks. 10 stundas

cobas® Buffer Negative Control Kit

Nav piemérojams

Nav piemeérojams

Maks. 10 stundas

cobas omni Lysis Reagent

30 dienas no ievieto$anas sistéma*

Nav piemérojams

Nav piemérojams

cobas omni MGP Reagent

30 dienas no ievieto$anas sistéma*

Nav piemérojams

Nav piemérojams

cobas omni Specimen Diluent

30 dienas no ievieto$anas sistéma*

Nav piemérojams

Nav piemérojams

cobas omni Wash Reagent

30 dienas no ievieto$anas sistéma*

Nav piemérojams

Nav piemérojams

* Laiku skaita no pirmas reizes, kad reagents tiek ievietots sistémas cobas® 6800/8800.
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cobas® CT/NG

Papildus nepiecieSamie materiali

7. tab.

8. tah.

Materiali un paligmateriali lieto$anai sisttmas cobas® 6800/8800

Materiali P/N

cobas omni apstrades plate 05534917001
cobas omni amplifikacijas plate 05534941001
cobas omni pipesu uzgali 05534925001
cobas omni Skidro atkritumu konteiners 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190
Cieto atkritumu maiss 07435967001
Cieto atkritumu konteiners 07094361001
cobas® PCR Media sekundaro stobrinu komplekts 07958048190
cobas® PCR Media stobrinu mainas vacinu komplekts 07958056190
PreservCyt® flakonu mainas vacini 08037230190
cobas® PCR Media vienreizéjas lieto$anas stobrinu stativs (papildu materials) 07958064190
MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050% 03143449001
RD5 RACK — RD standarta stativs 0001-0050 LR? ® 11902997001

lai iegtitu detalizétu pasatiSanas sarakstu ar aparatira lietojamiem paraugu stativiem, uzgalu stativiem un stativu paplatém.

Lai varétu izmantot cobas® CT/NG testu, ir nepiecieSami MPA 16 mm un RD5 stativi. Sazinieties ar vietéjo Roche parstavi,

Teteicams izmantot MPA 16 mm stativu. Ja tiek izmantoti RD5 stativi, nodro$iniet, lai paraugu stobrinos tiktu iepildits ieteiktais

minimalais parauga ievades tilpums. Pamatojums: RD5 stativa stobrini atrodas augstak, jo katras stobrina vietas apaksa atrodas

gumijas blive. Lidz ar to ir iespé&jams, ka RD5 stativu izmanto$anas gadijuma sistéma var akceptét stobrinus, kuri ir uzpilditi

zem minimala parauga ievades tilpuma, kas turpmakas testa izpildes laika var izraisit pipeté$anas kladas.

Ar cobas® CT/NG izmantojamie paraugu nem$anas komplekti

Paraugu nemsanas komplekts P/N

cobas® PCR Media Kit 06466281190
cobas® PCR Urine Sample Kit 05170486190
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit 07958030190
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit 07958021190

ThinPrep Pap Test Physician’s Kit (500 flakoni un slotinveida paraugu nemsanas birstites)
ThinPrep Pap Test Physician’s Kit (500 flakoni un Cytobrush sukas/lapstinas)

Hologic: 70136-001
Hologic: 70136-002

07997981001-03LV
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cobas® CT/NG

NepiecieSama aparatira un programmattra

Aparatira jainstalé cobas® 6800/8800 programmatiira un cobas® CT/NG analizu pakotnes (ASAP). Ar sistému tiek

nodrosinats serveris Instrument Gateway (IG).

9. tab.

Aparatdra

Aprikojums

P/N

Sistema cobas® 6800 (parvietojama platforma)

05524245001 un 06379672001

Sistéma cobas® 6800 (stacionara platforma)

05524245001 un 06379664001

Sistéma cobas® 8800 05412722001
Paraugu padeves modulis 06301037001
Instrument Gateway 06349595001

cobas® CT/NG lauj izmantot visu cobas® PCR CT/NG uztriepju un urina paraugu veidu primaros stobrinus. Papildinformaciju par

aparatarai derigajiem primarajiem un sekundarajiem paraugu stobriniem skatiet sisttmu cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramata.

Piesardzibas pasakumi un lietoSanas prasibas

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tapat ka veicot jebkuru testa procediiru, ir svarigi ievérot labas laboratorijas prakses noteikumus, lai nodrosinatu

atbilsto$u testa veiktspéju. Ta ka testam ir augsta jutiba, japievérs uzmaniba tam, lai reagenti un amplifikacijas skidumi

netiktu piesarnoti.

Paredzéts lietosanai tikai in vitro diagnostika.

Visi pacientu paraugi jaapstrada ta, it ka tie batu infekciozi, izmantojot labas laboratorijas prakses procediiras, kas

noraditas dokumenta “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, ka ari Klinisko un laboratoriju
standartu institata (Clinical and Laboratory Standards Institute, CLST) dokumenta M29-A4."% So procediiru
drikst veikt tikai personals, kas prot stradat ar infekcioziem materialiem, ka ari izmantot cobas® CT/NG testu un

sistémas cobas® 6800/8800.

Visi cilvéku izcelsmes materiali ir jauzskata par iespéjami infekcioziem un ar tiem jastrada, ievérojot vispar-

pienemtos piesardzibas pasakumus. Iz$]akstisanas gadijuma nekavéjoties javeic dezinfekcija ar svaigi pagatavotu

0,5% natrija hipohlorita $kidumu destiléta vai dejonizéta tdeni (at$kaidot majsaimniecibas balinataju attieciba

1:10) vai jaievéro attiecigaja vieta noteiktas procediras.

Paraugus nedrikst sasaldét.

Lai nodrosinatu optimalu testa veiktspéju, izmantojiet tikai pievienotos vai noraditos nepiecieSamos

paligmaterialus.

Drosibas datu lapas (Safety Data Sheets — SDS) péc pieprasijuma ir pieejamas pie vietéja Roche parstavja.

Strikti ievérojiet procediiras un sniegtos noradijumus, lai nodrosinatu pareizu testa izpildi. Jebkadas novirzes

no procediram un noradijumiem var ietekmét optimalu testa veiktspéju.

Ja darba ar paraugiem un to apstradé netiek atbilstosi kontroléta to parnesana, var iegat kladaini pozitivus

rezultatus.
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cobas® CT/NG

e Barotne cobas® PCR Media (primaraja paraugu stobrina) satur guanidina hidrohloridu. Nepielaujiet tiesu
guanidina hidrohlorida un natrija hipohlorita (balinataja) vai citu loti reagétspéjigu reagentu, pieméram,
skabju vai sairmu, saskari. Sie maisijumi var atbrivot kaitigu gazi. Ja izlist kidrums, kas satur guanidina
hidrohloridu, notiriet to ar piemérotu laboratorijas tiriSanas lidzekli un Gdeni. Ja iz§lakstitais $kidums satur
potenciali infekciozas vielas, VISPIRMS notiriet ietekméto zonu ar laboratorijas tirisanas lidzekli un adeni un
péc tam ar 0,5% natrija hipohloritu.

e Ja, lietojot o testu, rodas nopietni starpgadijumi, informéjiet par to atbildigo vietéjo iestadi.

Darbs ar reagentiem

e Rikojieties ar reagentiem, kontrolém un paraugiem atbilstosi labai laboratorijas praksei, lai izvairitos no paraugu,
reagentu vai kontrolu parnesanas.

e Pirms lietosanas vizuali parbaudiet katru reagenta kaseti, atskaiditaju, lizes reagentu un mazgasanas reagentu, lai
parliecinatos, vai nav noplades pazimju. Ja ir redzama noplide, neizmantojiet $o materialu testésanai.

e Lizes reagents cobas omni Lysis Reagent satur guanidina tiocianatu, kas ir potenciali bistama kimikalija.
Izvairieties no reagentu saskares ar adu, acim un glotadam. Ja saskare ir notikusi, nekavéjoties mazgajiet ar lielu
udens daudzumu; pretéja gadijuma var rasties apdegumi.

e Izlietoti kontroJu komplekti satur pardurtus flakonus ar reagentu atlikumiem. Tos utilizéjot, ir ipasi jauzmanas,
lai izvairitos no to izliSanas vai nonaksanas saskaré ar tiem.

e cobas® CT/NG komplekts, cobas® CT/NG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni
MGP Reagent un cobas omni Specimen Diluent satur natrija azidu, kas darbojas ka konservants. Izvairieties no
reagentu saskares ar adu, acim un glotadam. Ja saskare ir notikusi, nekavéjoties mazgajiet ar lielu adens
daudzumu; pretéja gadijuma var rasties apdegumi. Iz§lakstisanas gadijuma pirms nosusinasanas atskaidiet
reagentus ar adeni.

e Nepielaujiet guanidina tiocianatu saturosa lizes reagenta cobas omni Lysis Reagent saskari ar natrija hipohlorita
(balinatija) $kidumu. Sis maisijums var veidot loti toksisku gazi.

e  Visus materialus, kas saskarusies ar paraugiem vai reagentiem, izmetiet atbilstosi valsts, rajona un vietéjiem
noteikumiem.

Laba laboratorijas prakse

e Neievelciet skidumu pipeté ar muti.

e Neédiet, nedzeriet un nesmékéjiet darbam paredzétajas zonas.

e Stradajot ar paraugiem un reagentiem, valkajiet laboratorijas cimdus, laboratorijas halatu un acu aizsargu.
Nepielaujiet cimdu piesarnos$anu, stradajot ar paraugiem un kontrolém. Lai izvairitos no piesarnojumiem, péc
darba ar katru paraugu, cobas® CT/NG komplektu, pozitivas kontroles komplektu cobas® CT/NG Positive Control
Kit, negativas kontroles bufer§kiduma komplektu cobas® 6800/8800 Buffer Negative Control Kit un cobas omni
reagentu ir jamaina cimdi.

e DPéc darba ar paraugiem un reagentiem, ka ari péc cimdu novilksanas rapigi nomazgajiet rokas.

e Ripigi notiriet un dezinficéjiet visas laboratorijas darba virsmas ar svaigi pagatavotu 0,5% natrija hipohlorita
$kidumu destiléta vai dejonizéta ideni (atSkaidiet majsaimniecibas balinataju attieciba 1:10). Péc tam noslaukiet
virsmu ar 70% etilspirtu.

e Jauzsisttmam cobas® 6800/8800 izslakstas skidrums, ievérojiet sisttmu cobas® 6800/8800 lietotdja rokasgramata
sniegtos noradijumus par pareizu aparatiiras virsmas tiriSanu un dekontaminésanu.

07997981001-03LV
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Paraugu nemsana, transportésana un glabasana

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem un kontrolém ta, it ka tas varétu parnest infekciju izraisitajus.

Paraugu nemsana

Lietosanai ar cobas® CT/NG testu ir apstiprinati ar komplektu cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit panemti
endocervikalo uztriepju paraugi, ar komplektu cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit vai cobas® PCR Media Dual Swab
Sample Kit panemti vaginalo uztriepju, anorektalo uztriepju un orofaringalo uztriepju paraugi, ar komplektu cobas® PCR
Urine Sample Kit panemti virieSu un sievie$u urina paraugi, ka ari PreservCyt® skiduma panemti cervikalie paraugi (visu
paraugu nemsanas komplektu sarakstu sk. 8. tab.). Nemot uztriepju un urina paraugus, izpildiet katra atbilstosa paraugu
nemsanas komplekta lietosanas pamaciba sniegtos noradijumus. Nemot cervikalos paraugus PreservCyt® $kiduma,
izpildiet razotaja noradijumus.

Paraugu transporté$ana

Visus iepriekséja nodala “Paraugu nemsana” minétos paraugu veidus drikst transportét 2-30 °C temperatiira.
Transportéjot CT/NG paraugus barotné cobas® PCR Media vai PreservCyt® skiduma, ir jaievéro valsts, federalie, rajona
un vietéjie noteikumi par etiologisku lidzeklu parvadasanu.”'

Paraugu glabasana

10. tab. Pienemamo paraugu glabasanas apstak|u kopsavilkums pirms to testé$anas ar cobas® CT/NG

Parauga veids 2-30°C
Paraugi barotné cobas® PCR Media 12 ménesi
paraugu nems$anas rika 12 ménesi
PreservCyt® vai
PreservCyt® paraugu alikvoti sekundarajos stobrinos 31 diena

Piezime. PreservCyt® $kiduma vai barotné cobas® PCR Media esosus paraugus nedrikst sasaldét.

VirieSu un sievieSu urina paraugi

e cobas® CT/NG testam paredzétus paraugus drikst nemt tikai ar komplektu cobas® PCR Urine Sample Kit vai
cobas® PCR Media Kit. cobas® CT/NG tests nav apstiprinats lieto$anai ar urina paraugiem, kas panemti ar citiem
rikiem vai citu veidu barotnés. cobas® CT/NG testa izmanto$ana ar urinu, kas panemts ar citiem rikiem vai citu
veidu barotnés, var sniegt kladaini negativus, kltidaini pozitivus un/vai nederigus rezultatus.

e Lai izvairitos no apstradato paraugu krusteniskas piesarnosanas, cobas® PCR Media stobrinu noslégsanai péc
paraugu apstrades ir jaizmanto papildu citas krasas vacini (neitrali; sk. “Papildus nepieciesamie materiali”).

e Netestétu urina paraugu skidruma limenim ir jabut starp abam melnajam svitram, kas redzamas cobas® PCR
Media stobrina etiketes lodzina. Ja $kidruma limenis ir virs $im svitram vai zem tam, paraugs nav panemts pareizi
un to nedrikst izmantot testésanai.

e Jair nepieciesama papildu testé$ana, nodrosiniet, lai cobas® PCR Media stobrina atliktu vismaz 1,2 ml parauga.

07997981001-03LV
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cobas® CT/NG

Endocervikalie, vaginalie, anorektalie un orofaringalie paraugi

Glotas endocervikalajos un cervikalajos paraugos var izraisit apstrades aizkavé$anos sabiezéjumu dél. Lai testa
veiktspéja butu optimala, ir nepiecieSsami paraugi, kuros nav glotu. Pirms endocervikalo un cervikalo paraugu
nemsanas aizvaciet cervikalo sekréciju un izdalijumus, izmantojot lielo uzvito poliestera tamponu no komplekta
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit vai ekvivalentu riku.

Endocervikalo paraugu nemsanai izmantojiet vienigi uzkarsto tamponu no komplekta cobas® PCR Media Dual
Swab Sample Kit. Vaginalo, anorektalo un orofaringalo uztriepju paraugu nemsanai izmantojiet vienigi uzvito
poliestera tamponu no komplekta cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit vai komplekta cobas® PCR Media
Dual Swab Sample Kit. cobas® CT/NG tests nav apstiprinats izmanto$anai ar citiem uztriepju nemsanas rikiem
vai barotnu veidiem. cobas® CT/NG testa izmanto$ana ar citiem uztriepju nemsanas rikiem vai barotpu veidiem
var sniegt kladaini negativus, kladaini pozitivus un/vai nederigus rezultatus.

Lai izvairitos no apstradato paraugu krusteniskas piesarnosanas, cobas® PCR Media stobrinu noslégsanai péc
paraugu apstrades ir jaizmanto papildu citas krasas vacini (neitrali; sk. “Papildus nepieciesamie materiali”).
Visu veidu uztriepju paraugus, kuru cobas® PCR Media stobrina ir tikai viens tampons, var uzreiz apstradat ar
sistémam cobas® 6800/8800. Ja nepiecie§ams, tamponu drikst iznemt no parauga stobrina pirms stobrina
ievieto$anas aparata, tacu ir jaievéro visi piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no krusteniskas piesarnosanas.

Ar tamponu pareizi panemta parauga ir jabtt vienam vienigam tamponam, kuram iezimétaja vieta ir nolauzts
katins. Ja tamponu katini ir nolauzti virs iezimétas linijas, tie izskatas garaki, neka nepieciesams, ka ari tie var but
saliekti, lai ietilptu cobas® PCR Media stobrina. Tas var izraisit pipetéSanas sistémas nosprostojumu, kas var bt
par iemeslu parauga un/vai testa rezultatu zaudésanai, ka ari mehaniskam aparatiiras bojajumam. Ja parauga
tamponam ir nepareizi nolauzts katins, iznemiet So tamponu pirms parauga apstrades ar sistémam

cobas® 6800/8800. Izmetot paraugu tamponus, rikojieties piesardzigi: lai novérstu kontaminacijas iespéju,
izmesanas laika izvairieties no §lakatam, ka ari tamponu saskares ar citam virsmam.

Ja sanemtajos primarajos uztriepju paraugu stobrinos nav tampona vai tajos ir divi tamponi, ie paraugi nav
panemti saskana ar atbilsto$a paraugu nemsanas komplekta lietosanas pamacibu un tos nevajadzétu testét.
Reizém sanemtajos uztriepju paraugos ir parak daudz glotu, kas sistémas cobas® 6800/8800 var izraisit pipetéSanas
kladas (piemeéram, receklis vai cita veida nosprostojums). Pirms tadu paraugu atkartotas testésanas, kuriem
sakotnéjas apstrades laika ir uzradita recekla kliida, iznemiet un izmetiet tamponus, péc tam uzlieciet atpakal
stobrinu vacinus un ievietojiet paraugus uz 30 sekundém vorteksa, lai izkliedétu glotas.

Uztriepju paraugus, kuru panemsanas stobrinos vél ir tampons, sistémas cobas® 6800/8800 var testét divreiz. Ja
ir nepiecieSama papildu testésana, vai arl pirma testéSana neizdodas parauga pipetésanas kladas dél (pieméram,
receklis vai cita veida nosprostojums), pirms testé$anas no parauga ir jaiznem tampons un atlikusais parauga
daudzums nedrikst bt mazaks par 1,0 ml.
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PreservCyt® $kiduma panemti cervikalie paraugi

e cobas® CT/NG tests ir apstiprinats izmanto$anai ar cervikalajiem paraugiem, kas panemti PreservCyt® $kiduma.

cobas® CT/NG tests nav apstiprinats izmantos$anai ar cervikalajiem paraugiem, kas panemti citu veidu barotnés.

cobas® CT/NG testa izmantos$ana ar citiem barotnu veidiem var sniegt kladaini negativus, kladaini pozitivus

un/vai nederigus rezultatus.

e PreservCyt® skiduma panemtajiem cervikalajiem paraugiem ir jaizveido alikvoti sekundarajos stobrinos, rikojoties

sadi:

1.

Katram testéjamajam PreservCyt® paraugam sagatavojiet 13 ml cobas® PCR sekundaro stobrinu ar
noapalotu pamatni un svitrkodu.
Tiesi pirms parauga parnesanas uzvelciet tirus cimdus un ievietojiet katru PreservCyt® primaro parauga
flakonu uz 10 sekundém vorteksa.
Nonemiet primara flakona vacinu un parnesiet vismaz 1,0 ml, bet ne vairak ka 4,0 ml parauga uz
1. darbiba sagatavoto sekundaro stobrinu ar svitrkodu.

»  Parnesot paraugus no primara trauka uz sekundarajiem stobriniem, rikojieties uzmanigi.

* Katram paraugam izmantojiet jaunu pipetes uzgali.

»  Darbam ar paraugiem vienmeér izmantojiet pipetes, kuram ir aerosola barjera vai uzgali ar virzuli.

»  Lai izvairitos no krusteniskas piesarnosanas, So paraugu stobrinu noslegsanai péc apstrades ir
jaizmanto papildu citas krasas vacini (neitrali; sk. “Papildus nepieciesamie materiali”).
* Ja testesana tiks veikta drizuma, ievietojiet stobrinu stativa. Ja testésana tiks veikta velak, uzlieciet
sekundarajam stobrinam vacinu.
Pirms sakat darbu ar nakamo paraugu, uzlieciet primarajam flakonam mainas vacinu. Glabajiet primaro
flakonu vertikala stavokli.
CT/NG testa veiksanai sisttmu cobas® 6800/8800 paraugu padeves moduli drikst ievietot tikai stativus
ar stobriniem, kuriem ir nonemti vacini.

e Primaro paraugu alikvotu minimalajam apjomam jabat vismaz 1,0 ml.
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LietoSanas pamaciba

Piezimes par procediru

Neizmantojiet cobas® CT/NG, cobas® CT/NG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit un
cobas omni reagentus péc deriguma termina beigam.

Neizmantojiet paligmaterialus atkartoti. Tie paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

Nodrosiniet, lai uz paraugu stobriniem uzlimétas paraugu svitrkodu etiketes bitu redzamas caur MPA paraugu
stativu sanos eso$ajam atverém. Papildinformaciju par pareizajam svitrkodu specifikacijam un paraugu stobrinu
ieladi skatiet sistému cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramata.

Informaciju par pareizu aparatiiras apkopi skatiet sistému cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramata.

cobas® CT/NG testa izpilde

cobas® CT/NG testu var veikt ar uztriepju un PreservCyt® paraugiem, kuru minimalais tilpums ir 1,0 ml, ka ari ar urina

paraugiem, kuru minimalais tilpums ir 1,2 ml. Darbs ar aparatiru ir detalizéti aprakstits sisttmu cobas® 6800/8800

lietotaja rokasgramata. 1. att. ir sniegts procediiras kopsavilkums.

Lai uztriepju un urina paraugus apstradatu sistémas cobas® 6800/8800, to stobriniem ir janonem vacini un
stobrini ir jaievieto stativos.

PreservCyt® skiduma panemtajiem paraugiem ir jaizveido alikvoti. Skatiet cervikalo paraugu sagatavosanas
noradijumus $aja nodala: “PreservCyt® skiduma panemti cervikalie paraugi”.

Viena testésanas izpildé drikst testét jebkuru paraugu veidu kombinaciju (uztriepes, urinu un PreservCyt®),
un katru paraugu var testét ar CT/NG, CT vai NG analizu pakotni ASAP.

Barotné cobas® PCR Media un PreservCyt® $kiduma panemtie paraugi ir jaapstrada, cobas® CT/NG lietotaja
interfeisa izvéloties 11. tab. noradito parauga veidu.

11. tab. Parauga veida izvéle cobas® CT/NG lietotdja interfeisa
Paraugs Paraugu nemsanas komplekta veids Apstradajamais parauga veids
Sieviete Vaginala uztriepe cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit.vai Swab
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit
Endocervikala uztriepe cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab
Orofaringala uztriepe cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit.vai Swab
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit
Anorokaa uziepo | CLeS, D e Dual S Sample i Swab
Urins cobas® PCR Urine Sample Kit vai cobas® PCR Media Kit Urine
Cervikala uztriepe PreservCyt® $kidums (ThinPrep) PreservCyt®
Virietis Orofaringala uztriepe cobasz PCR Med!a Uni Swab Sample Kit.vai Swab
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit
Urins cobas® PCR Urine Sample Kit vai cobas® PCR Media Kit Urine
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1. att.

cobas® CT/NG testa procediira

Piesakieties sistema.
Nospiediet “Start”, lai sagatavotu sistemu.
Pasiitiet testus:

e Izvélieties “Swab”, lai pasatitu testu uztriepju paraugiem, kas panemti barotné cobas® PCR Media.

o Izvélieties “Urine”, lai pasatitu testu urina paraugiem, kas panemti barotné cobas® PCR Media.
e Izvélieties “PreservCyt”, lai pasititu testu PreservCyt® $kiduma esosiem paraugiem.

Uzpildiet reagentus un paligmaterialus atbilstosi sistémas noradém:
¢ levietojiet ipaso testam nepiecie$amo reagentu kaseti.

o levietojiet kontrolu kasetes.

o levietojiet pipesu uzgalus.

o |evietojiet apstrades plates.

o levietojiet MGP reagentu.

o levietojiet amplifikacijas plates.

e Uzpildiet paraugu atSkaidrtaju.

o Uzpildiet lizes reagentu.

o Uzpildiet mazgasanas reagentu.

levietojiet sisttma paraugus:

e  Katram primarajam urina paraugam vai uztriepei barotné cobas® PCR Media:
o Nonemiet stobrinam vacinu.
o Uzreiz ievietojiet stobrinu stativa.

e  Katram primarajam PreservCyt® parauga flakonam:
o Maisiet vorteksa 10 sekundes.
o lepildiet vismaz 1 ml PreservCyt® parauga alikvota 13 ml sekundaraja stobrina ar

noapalotu pamatni.

o levietojiet stobrinu stativa.

e levietojiet paraugu stativu un uzgalu stativus paraugu padeves moduli.

e Parliecinieties, vai paraugi tiek parvietoti uz parnesanas moduli.

Saciet testa izpildi.

Parskatiet un eksportéjiet rezultatus.

Iznemiet paraugu stobrinus. Ja nepiecieSams, uzlieciet vacinus tiem paraugu stobriniem, kuru saturs atbilst

minimala apjoma prasibam, lai tos vélak varétu izmantot atkartoti.

Veiciet aparata tirisanu.

¢ Iznemiet tuksas kontrolu kasetes.

o IztukSojiet amplifikacijas plates atvilktni.
o |ztuksSojiet Skidros atkritumus.

e |ztukSojiet cietos atkritumus.
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Rezultati

cobas® CT/NG tests vienlaikus automatiski nosaka un atskir CT un/vai NG DNS paraugos un kontrolés, ka arl parada
paraugu atsevisko mérku rezultatus un informaciju par kontrolu derigumu un kopéjiem rezultatiem.

Kvalitates kontrole un rezultatu derigums

e Katra testé$anas izpildé pieprasitajam rezultatu tipam tiek apstradats viens negativas kontroles buferskidums
cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] un viena CT/NG pozitiva kontrole [CT/NG (+) C].
e Lai parliecinatos par testésanas izpildes derigumu, parbaudiet karodzinus cobas® 6800/8800 programmatiira
un/vai atskaiteé.

e Visi karodzini ir aprakstiti sistému cobas® 6800/8800 lietotaja rokasgramata.

e Testésanas izpilde ir deriga, ja nevienai kontrolei netiek paradits karodzins. Ja testésanas izpilde nav deriga,

atkartojiet visu testésanas izpildi.

cobas® 6800/8800 programmatiira automatiski veic rezultatu deriguma parbaudi, pamatojoties uz negativo un pozitivo
kontrolu testu rezultatiem.

Rezultatu interpretacija

2. att.,, 3. att. un 4. att. ir paraditi cobas® CT/NG testa ekranu pieméri.

2.att. cobas® CT/NG testa rezultatu pieméri CT/NG rezultatu pieprasijumam

CT/NG
CT/NG

CT/NG 400
CT/NG 400 pl

CT/NG 400 pl
CT/NG 400 pl
CT/NG 850 pl
CT/NG 850 pl
CT/NG 850 pl

07997981001-03LV

C161420284084196207422
C161420284090419545972

CTNG_PC1
CTNG_PC2
CTNG_Swab1
CTNG_Swab2
CTNG_Urinel
CTNG_Urine2
CTNG_Urine3

Yes
Yes
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Y40T

CT/NG(H)C
(=) Ctrl
PreservCyt®

PreservCyt®

Swab
Swab
Urine
Urine

Urine

Valid
Valid

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Valid

Valid
CT Positive
CT Negative
CT Negative
CT Positive
CT Positive
CT Negative

Invalid

Valid

Valid
NG Positive
NG Positive
NG Negative
NG Positive
NG Negative
NG Negative

Invalid
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3.att. cobas® CT testa rezultatu pieméri CT/NG rezultatu pieprasijumam

cT

cT
CT 400 pl
CT 400 pl
CT 400 pl
CT 400 pl
CT 400 pl
CT 850 pl
CT 850 pl

C161420284084196207423
C161420284090419545973
CT_PC1
CT_PC2
CT_Swab1
CT_Swab2
CT_Swab3
CT_Urine1l
CT_Urine2

Yes
Yes
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Po2T

Piezime. Kolonna Target 2 (2. mérkis) ir rezervéta NG rezultatiem.

CT/NG (+) C
(-) Ctrl
PreservCyt®
PreservCyt®
Swab
Swab
Swab
Urine

Urine

4. att. cobas® NG testa rezultatu pieméri CT/NG rezultatu pieprasijumam

NG
NG
NG 400 pl
NG 400 pl
NG 400 pl
NG 400 pl
NG 400 pl
NG 850 pl
NG 850 pl

C161420284084196207424
C161420284090419545974
NG_PC1
NG_PC2
NG_PC3
NG_Swab1
NG_Swab2
NG_Urine1l
NG_Urine2

Yes
Yes
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Y40T

Piezime. Kolonna Target 1 (1. mérkis) ir rezervéta CT rezultatiem.

CT/NG(H)C
() Ctrl
PreservCyt®
PreservCyt®
PreservCyt®
Swab
Swab
Urine

Urine

Valid
Valid
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Valid
Valid
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Valid
Valid
CT Positive
CT Positive
CT Negative
CT Positive
Invalid
CT Negative

CT Positive

Valid

Valid
NG Negative
NG Positive

Invalid
NG Positive
NG Negative
NG Negative
NG Positive

Derigai testé$anas izpildei parbaudiet karodzinus katram atseviskam paraugam cobas® 6800/8800 programmatiira un/vai

atskaité. Interpretéjot rezultatus, janem véra, ka:

e Deriga testéSanas izpildé var bat gan derigi, gan nederigi paraugu rezultati.

e Kolonnas “Valid” un “Overall Result” neattiecas uz paraugu cobas® CT/NG testu rezultatiem, un tajas ir noradits

“NA”. Sajas kolonnas uzraditas vértibas neietekmé atseviskajas mérka rezultatu kolonnas uzradito rezultatu
derigumu.

e  Atseviskajiem paraugiem uzraditie mérka rezultati ir derigi, ja vien konkrétaja mérka rezultatu kolonna nav
noradits “Invalid”.

e CT/NG rezultatu pieprasijuma viena vai vairaku mérka rezultatu kombinacijam ir iespéjami nederigi rezultati,

kas ir Ipasi aprakstiti katram kanalam. Skatiet testa atkarto$anas noradijumus konkrétajam parauga veidam.
o  Sitesta rezultati ir interpretéjami tikai kopa ar pacienta kliniska novértéjuma un slimibu véstures datiem.

07997981001-03LV

Doc Rev. 7.0

21



cobas® CT/NG

Talak ir paraditi rezultati un to atbilstosas interpretacijas, nosakot CT un NG (12. tab.), tikai CT (13. tab.) un tikai NG

(14. tab.).

12. tab. cobas® CT/NG testa rezultati un to interpretacija CT/NG rezultatu pieprasijumam

CT Positive

CT Positive

CT Negative

CT Negative

CT Positive

Invalid

CT Negative

Invalid

Invalid

NG Positive

NG Negative

NG Positive

NG Negative

Invalid

NG Positive

Invalid

NG Negative

Invalid

Visi pieprasttie rezultati ir derigi.

Ir noteikts gan CT, gan NG DNS mérka signals.

Visi pieprasttie rezultati ir derigi.

Ir noteikts CT DNS mérka signals. NG DNS mérka signals nav noteikts.

Visi pieprasitie rezultati ir derigi.

CT DNS mérka signals nav noteikts. Ir noteikts NG DNS mérka signals.

Visi pieprasitie rezultati ir derigi.

Nav noteikts ne CT, ne NG DNS mérka signals.

Ne visi pieprasitie rezultati ir derigi.

CT rezultats ir derigs. Ir noteikts CT DNS mérka signals.

NG rezultats nav derigs. Ir jaatkarto sakotnéja parauga testéSana, lai iegutu derigu NG rezultatu.
Ja rezultats joprojam nav derigs, ir jaiegQst jauns paraugs.

Ne visi pieprasitie rezultati ir derigi.

CT rezultats nav derigs. Ir jaatkarto sakotnéja parauga testésana, lai iegttu derigu CT rezultatu.
Ja rezultats joprojam nav derigs, ir jaiegast jauns paraugs.

NG rezultats ir derigs. Ir noteikts NG DNS mérka signals.

Ne visi pieprasitie rezultati ir derigi.

CT rezultats ir derigs. CT DNS mérka signals nav noteikts.

NG rezultats nav derigs. Ir jaatkarto sakotnéja parauga testéSana, lai iegatu derigu NG rezultatu.
Ja rezultats joprojam nav derigs, ir jaiegQst jauns paraugs.

Ne visi pieprasitie rezultati ir derigi.

CT rezultats nav derigs. Ir jaatkarto sakotnéja parauga testésana, lai iegttu derigu CT rezultatu.
Ja rezultats joprojam nav derigs, ir jaiegast jauns paraugs.

NG rezultats ir derigs. NG DNS mérka signals nav noteikts.

Nav derigs ne CT, ne NG rezultats. Ir jaatkarto sdkotnéja parauga testésana, lai iegltu derigus
CT un NG rezultatus. Ja rezultati joprojam nav derigi, ir jaiegtst jauns paraugs.

13.tab. cobas® CT/NG testa rezultati un to interpretacija CT rezultatu pieprasijumam

CT Positive

CT Negative

Invalid

07997981001-03LV

Pieprasitais rezultats ir derigs.
Ir noteikts CT DNS mérka signals.

Pieprasttais rezultats ir derigs.
CT DNS mérka signals nav noteikts.

CT rezultats nav derigs. Ir jaatkarto sakotnéja parauga testé$ana, lai iegttu derigu CT rezultatu.
Ja rezultats joprojam nav derigs, ir jaiegQst jauns paraugs.
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14.tab. cobas® CT/NG testa rezultati un to interpretacija NG rezultatu pieprasijumam

Pieprasitais rezultats ir derigs.

NG Positive ) B o
Ir noteikts NG DNS mérka signals.
. Pieprasttais rezultats ir derigs.
NG Negative _ L .
NG DNS meérka signals nav noteikts.
Invalid NG rezultats nav derigs. Ir jaatkarto sakotnéja parauga testésana, lai iegltu derigu NG rezultatu.

Ja rezultats joprojam nav derigs, ir jaiegQst jauns paraugs.

Procediiras ierobezojumi

e cobas® CT/NG tests ir izvértéts lietosanai sistémas cobas® 6800/8800 tikai kopa ar pozitivas kontroles komplektu
cobas® CT/NG Positive Control Kit, negativas kontroles buferskiduma komplektu cobas® Buffer Negative Control
Kit, MGP reagentu cobas omni MGP Reagent, lizes reagentu cobas omni Lysis Reagent, paraugu atskaiditaju
cobas omni Specimen Diluent un mazgasanas reagentu cobas omni Wash Reagent.

e Rezultatu ticamiba ir atkariga no ta, cik pareizi tiek izpilditas paraugu nemsanas, glabasanas un darba procedaras.

e Pirms urogenitalo paraugu nemsanas nedrikst lietot produktus, kas satur karbomonu(s), t.sk. vaginalos lubrikan-
tus, krémus un gelus, jo tie var traucét testam. Sikaku informaciju skatiet traucéjumu rezultatu apraksta (19. tab.).

e cobas® CT/NG tests ir apstiprinats lieto$anai tikai ar virie$u un sievie$u urinu, péc arsta noradijumiem paciensu
pasu panemtiem vaginalo uztriepju paraugiem, ka ari arsta panemtiem vaginalo uztriepju paraugiem, anorektalo
uztriepju paraugiem, orofaringalo uztriepju paraugiem un endocervikalo uztriepju paraugiem. Cervikalie paraugi
ir japanem PreservCyt® skiduma, bet visi paréjie — barotné cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.).
Testa veiktspéja nav parbaudita, ja tas tiek izmantots ar citu paraugu nemsanas barotni un/vai paraugu veidiem.

e C. trachomatis un N. gonorrhoeae noteiksana ir atkariga no vairakiem paraugos esosiem mikroorganismiem, ka ari
to var ietekmét paraugu nemsanas metodes, ar pacientu saistiti faktori (t.i., vecums, STS saslim$anu vésture,
simptomu esamiba), infekcijas stadija un/vai pacientu inficéjusie C. trachomatis un N. gonorrhoeae celmi.

e Lai gan tas gadas reti, tacu pastav iespéja, ka mutacijas augsti konservativajos kriptisko plazmidu, C. trachomatis
genoma DNS vai N. gonorrhoeae genoma DNS apgabalos, ko izmanto cobas® CT/NG testa praimeri un/vai
zondes, var bt par iemeslu nespéjai noteikt baktériju klatbatni.

e N. gonorrhoeae dazkart apmainas ar genétisko materialu ar radniecigam baktérijam, kas parasti ir atrodamas
normala mutes un kakla mikroflora. Ir iesp&jams, ka §1 apmaina var ietvert izolétas DNS secibas, kuras §im testam
retos gadijumos var izraisit pozitivu signalu.”

e Taka tehnologijam ir raksturigas atskiribas, lietotajiem laboratorija pirms parejas no vienas tehnologijas uz citu ir
ieteicams veikt metozu korelacijas izpéti, lai noteiktu tehnologiju atskiribas. Lietotajiem jaievéro vinu specifiskas
politikas/proceduras.

e cobas® CT/NG tests nav paredzéts citu izmekléjumu un analiZu aizstasanai, lai diagnosticétu urogenitalas
infekcijas. Pastav iespéja, ka pacientiem cervicits, uretrits, urincelu infekcijas vai maksts infekcijas ir citu iemeslu
dél, ka ari ir iespéjama vienlaiciga inficésanas vél ar citiem izraisitajiem.

e cobas® CT/NG testu nav ieteicams izmantot, lai izdaritu secinajumus par iespéjamu seksualo varmacibu, vai
citiem mediciniski-juridiskiem mérkiem.

e cobas® CT/NG testu nav paredzéts izmantot, lai noteiktu arstésanas efektivitati, jo nukleinskabes var saglabaties
arl péc antimikrobialas terapijas.
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e Jacobas® CT/NG tests tiek lietots urina analizém, ir ieteicams izmantot pirmas stritklas urina paraugus (péc
definicijas tie ir pirmie 10-50 ml no urina striiklas). Kadu iespaidu uz rezultatiem atstaj striklas vidus, péc
skalo$anas nemtu u.tml. paraugu, nevis pirmas stritklas analize, nav izvértéts.

e Taduiespéjamu faktoru ka maksts izdalijumi, tamponu lietosana, maksts skalosana u.tml., ka ari at$kirigu
paraugu nemsanas metozu ietekme nav izvértéta.

e cobas® CT/NG tests nav izvértéts izmanto$anai pacientiem, kuri tiek arstéti ar antimikrobialiem lidzekliem, kas
aktivi iedarbojas pret CT vai NG, ka ari pacientiem, kam ir veikta histerektomija.

¢ Kludaini negativi vai nederigi rezultati var rasties polimerazes inhibitoru dél. cobas® CT/NG tests ietver CT/NG
iekséjo kontroli, lai identificétu paraugus, kas satur vielas, kuras var traucét nukleinskabju izolé$anu un PKR
amplificéSanu.

e Enzima AmpErase pievienosana cobas® CT/NG Master Mix reagentam nodrosina mérka DNS selektivo
amplifikaciju. Tomeér, lai izvairitos no reagentu piesarnosanas, jaievéro labas laboratorijas prakses noteikumi,
ka ari rapigi jaizpilda $aja iepakojuma ieliktni aprakstitas proceduras.

e cobas® CT/NG tests nav izvértéts izmanto$anai pacientiem, kas ir jaunaki par 14 gadiem.

Veiktspéjas novértéjums
Galvenie veiktspéjas raditaji

NoteikSanas robeza (Limit of Detection — LoD)

Testam noradita Chlamydia trachomatis analitiska jutiba ir 40 elementarkermenisi (Elementary Bodies — EB) viena ml
visiem serotipiem (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, I, ], K, L1, L2, L3), ka ar1 Zviedrijas variantam nvCT visiem aprakstitajiem
paraugu veidiem. Tacu daziem serotipiem testé$ana ar izmanto$anai sistémas cobas® 6800/8800 paredzéto cobas® CT/NG
testu ir sniegusi pozitivu rezultatu ari atskaidijumiem, kuru koncentracija ir zemaka par 40 EB/ml.

Testam noradita N. gonorrhoeae analitiska jutiba ir 1,0 koloniju veidojosa vieniba (Colony Forming Units — CFU) viena
ml (testéjot 45 gonorejas celmus) visiem aprakstitajiem paraugu veidiem. Tac¢u daziem gonorejas celmiem testésana ar
izmanto$anai sistémas cobas® 6800/8800 paredzéto cobas® CT/NG testu ir sniegusi pozitivu rezultatu ari atskaidijjumiem,
kuru koncentracija ir zemaka par 1,0 CFU/ml.

Precizitate

Uzpémuma precizitate tikai noteikta, izmantojot paneli, ko veido CT un NG kultiras, kas at$kaiditas negativu endo-
cervikalo uztriepju paraugu matrices kopparauga barotné cobas® PCR Media, negativa urina matrices kopparauga barotné
cobas® PCR Media un negativu cervikalo uztriepju paraugu matrices kopparauga PreservCyt® skiduma. Bija paredzéts, ka
endocervikalas uztriepes parstav visu veidu uztriepju paraugus, kas panemti barotné cobas® PCR Media (endocervikalos,
vaginalos, orofaringalos un anorektalos). Tika testéti ¢etri limeni, ka mérka organismus izmantojot CT D serotipu un NG
2948. celmu (ATCC 19424).

Precizitates panelis tika veidots ta, lai taja katra panela matricei butu ieklautas loti zemas, zemas un vidéjas CT un NG
koncentracijas (< 0,7 EB/ml un < 0,07 CFU/ml, < 4 EB/ml un < 0,4 CFU/ml, < 12 EB/ml un < 1,2 CFU/ml). Testé$ana
notika ar trim cobas® CT/NG testa reagentu partijam un diviem aparatiem, kopuma veicot 24 testé$anas izpildes.
Precizitates panelu apraksts un pétijjuma veiktspéjas procentuala sakritibas pakape ir paraditi 15. tab. Visi negativie panelu
elementi $aja pétijjuma uzradija negativu testa rezultatu. Ar pozitivajiem panelu elementiem (sk. 16. tab. un 17. tab.) veikto
07997981001-03LV
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derigo testu Ct vértibu standarta novirzes un procentuala variacijas koeficienta analize paradija, ka kopéjais VK (%) ir
robezas no 1,62% lidz 4,05% CT gadijuma un no 1,17% lidz 3,55% NG gadijuma.

15. tab. Precizitate laboratorijas ietvaros — apkopojums

Mérka koncentracija Testéto Pozitivo T |Pozitivo NG | 2 2XbaS o500 TI | NG 95% TI
paraugu . . pakape
cT NG skaits skaits skaits cT NG |[ApR |AuR |ApR |AuR
Endocervikala uztriepe barotné cobas® PCR Media
Neg Neg 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,7 EB/ml 0,07 CFU/ml |72 51 32 71% 440 59 81 33 57
2 EB/ml 0,4 CFU/ml 72 69 68 96% 94% 88 99 86 98
6 EB/ml 1,2 CFU/ml 72 72 72 100% |100% |95 100 95 100
cobas® PCR Media ar urinu
Neg Neg 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,3 EB/ml 0,05 CFU/ml |72 38 47 530% 65% 66 87 66 87
1 EB/ml 0,2 CFU/ml 72 72 69 100% |96% 92 100 95 100
3 EB/ml 0,6 CFU/ml 72 72 72 100% |100% |95 100 95 100
PreservCyt® $kiduma panemti cervikalie paraugi
Neg Neg 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,7 EB/ml 0,07 CFU/ml |72 56 56 78% 78% 41 65 53 76
4 EB/ml 0,2 CFU/ml 72 71 72 99% 100% |95 100 88 99
12 EB/ml 0,6 CFU/ml 72 72 72 100% |100% |95 100 95 100

16. tab. Cikla sliekSna kopéja vidéeja vertiba, standartnovirzes un variacijas koeficienti (%) CT panela 2., 3. un 4. elementam

Sakri- - Starp
tibas _V!de- aparatiem Starp partijam Viena izpilde Starp izpildem Starp dienam Kopa
pakape jais Ct SN VK % SN VK % SN VK % SN VK % SN VK % SN VK %
Endocervikala uztriepe barotné cobas® PCR Media
71% 39,7 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,21 0,00 0,00 0,34 0,85 1,32 3,32
96% 38,5 0,00 0,00 0,04 0,10 1,14 2,96 0,00 0,00 0,48 1,25 1,24 3,22

100% 36,9 0,00 0,00 0,25 0,69 0,54 1,45 0,07 0,18 0,00 0,00 0,60 1,62

PreservCyt® $kiduma panemti cervikalie paraugi
5300 38,3 0,60 1,57 0,52 1,37 1,12 2,92 0,00 0,00 0,00 0,00 1,37 3,58
100% 36,9 0,21 0,56 0,28 0,76 0,68 1,85 0,00 0,00 0,00 0,00 0,77 2,08
100% 35,6 0,00 0,00 0,20 0,56 0,52 1,46 0,09 0,24 0,02 0,05 0,56 1,59

cobas® PCR Media ar urinu

78% 38,9 0,00 0,00 0,12 0,30 1,25 3,22 0,39 1,01 0,00 0,00 1,32 3,39
99% 38,3 0,11 0,28 0,00 0,00 1,52 3,97 0,00 0,00 0,29 0,77 1,55 4,05
100% 37,1 0,00 0,00 0,00 0,00 1,05 2,84 0,00 0,00 0,28 0,77 1,09 2,94
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17. tab. Cikla sliekSna kopéja vidgja vertiba, standartnovirzes un variacijas koeficienti (%) NG panela 2., 3. un 4. elementam

tar
Sakrit_ibas _Vfdé' ap:rgti’:am Starp partijam | Viena izpildé | Starp izpildem | Starp dienam Kopa
pakipe | jais Ct SN VK % SN VK % SN VK % SN VK % SN VK % SN VK %
Endocervikala uztriepe barotné cobas® PCR Media
44% 39,1 0,00 0,00 0,31 0,79 0,84 2,14 0,72 1,85 0,57 1,46 1,28 3.28
94% 38,1 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,34 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,34
100% 36,5 0,00 0,00 0,24 0,67 0,69 1,89 0,00 0,00 0,15 0,40 0,74 2,04
PreservCyt® $kiduma panemti cervikalie paraugi
65% 39,0 0,34 0,87 0,00 0,00 1,11 2,85 0,08 0,20 0,45 1,16 1,25 3.21
96% 38,0 0,00 0,00 0,00 0,00 1,25 3,28 0,00 0,00 0,00 0,00 1,25 3,28
100% 35,8 0,00 0,00 0,28 0,78 0,76 2,13 0,00 0,00 0,00 0,00 0,81 2,27
cobas® PCR Media ar urinu
78% 39,1 0,00 0,00 0,26 0,66 1,35 3,46 0,00 0,00 0,18 0,45 1,39 3,55
100% 36,7 0,14 0,38 0,16 0,42 0,71 1,92 0,00 0,00 0,00 0,00 0,74 2,00
100% 34,9 0,00 0,00 0,16 0,47 0,37 1,06 0,06 0,18 0,00 0,00 0,41 1,17

Analitiskais specifiskums/krusteniska reagétspéja

Lai noveértétu analitisko specifiskumu, ar cobas® CT/NG testu tika testéts panelis, ko veido 151 bakteérija, sénite un viruss,
ietverot tadus, kas sastopami virieSu un sievieSu urogenitalaja trakta, 17 tadu Neisseria celmu parstavjus, kas nepieder
gonokokiem, ka ari citus filogenétiski nesaistitus organismus. 18. tab. minétie organismi tika pievienoti negativu
(endocervikalo, orofaringalo un anorektalo) uztriepju paraugu kopparaugos barotné cobas® PCR Media, barotné

cobas® PCR Media stabilizéta urina un cervikalajos paraugos PreservCyt® skiduma §adas koncentracijas: baktérijas —
aptuveni 1 x 10° vienibas*/ml un virusi — aptuveni 1 x 10° vienibas*/ml. TestéSana tika veikta ar katru iespé&jami
traucéjoso organismu atseviski, ka ari ar katru organismu kopa ar CT un NG kultaram < 12 EB/ml un < 1,2 CFU/ml
koncentracija. Iegutie rezultati paradija, ka neviens no Siem organismiem netraucé CT un NG noteiksanu un neizraisa
kladaini pozitivu rezultatu sapemsanu CT/NG negativajas matriceés.

* Visam baktérijam daudzums tika izteikts koloniju veidojosas vienibas (Colony Forming Units — CFU), iznemot
Chlamydophila pneumoniae un Chlamydophila psittaci, kuru daudzums tika izteikts elementarkermenisos (Elementary
Bodies — EB). Visiem virusiem daudzums tika izteikts vienibas/ml, ka to nosaka TCIDs, galéja atSkaidijuma tests
(Endpoint Dilution Assay). Trichomonas vaginalis un HPV16 daudzums tika izteikts Sinas/ml.

18. tab. Mikroorganismi, kam parbaudits analitiskais specifiskums un krusteniska reagétspéja

Achromobacter xerosis Haemophilus ducreyi Neisseria polysaccharea

Acinetobacter calcoaceticus Haemophilus influenzae Neisseria sicca

Acinetobacter Iwoffii Helicobacter pylori Neisseria subflava
Actinomyces israelii HPV 16 Neisseria weaverii
Actinomyces pyogenes HSV-1 Paracoccus denitrificans
Aerococcus viridans HSV-2 Peptostreptococcus anaerobius

Aeromonas hydrophila Cilveka adenovirusa 40. tips Peptostreptococcus asaccharolyticus

Alcaligenes faecalis Cilvéka enterovirusa 71. tips Peptostreptococcus magnus
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Bacillus subtilis

Cilvéka rotaviruss

Plesiomonas shigelloides

Bacteroides fragilis

Kingella denitrificans

Propionibacterium acnes

Bacteroides caccae

Kingella kingae

Proteus mirabilis

Bacteroides ureolyticus

Klebsiella oxytoca

Proteus penneri

Bifidobacterium adolescentis

Klebsiella pneumoniae

Proteus vulgaris

Bifidobacterium breve

Lactobacillus acidophilus

Providencia rettgeri

Bifidobacterium longum

Lactobacillus brevis

Providencia stuartii

Blautia producta

Lactobacillus crispatus

Pseudomonas aeruginosa

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus delbrueckii subsp. lactis

Pseudomonas fluorescens

Brevibacterium linens Lactobacillus jensenii Pseudomonas putida
Campylobacter coli Lactobacillus lactis Rahnella aquatilis
Campylobacter jejuni Lactobacillus oris Rhizobium radiobacter

Candida albicans

Lactobacillus parabuchnerri

Rhodospirillum rubrum

Candida glabrata

Lactobacillus reuteri

Saccharomyces cerevisiae

Candida parapsilosis

Lactobacillus vaginalis

Salmonella choleraesuis

Candida tropicalis

Lactococcus lactis cremoris

Salmonella minnesota

Chlamydia psittaci

Legionella pneumophila

Salmonella typhimurium

Chlamydophila pneumoniae

Leuconostoc paramensenteroides aka. Weissella

Serratia denitrificans

Chromobacter violaceum

Listeria monocytogenes

Serratia marcescens

Citrobacter freundii

Micrococcus luteus

Shigella dysenteriae

Clostridioides difficile (B serogrupa)

Moraxella lacunata

Staphylococcus aureus

Clostridium perfringens

Moraxella osloensis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium genitalium

Morganella morganii

Staphylococcus saprophyticus

Corynebacterium xerosis

Mpycobacterium smegmatis

Streptococcus agalactiae

Cryptococcus neoformans

Mycoplasma genitalium

Streptococcus anginosus

Citomegaloviruss

Mycoplasma hominis

Streptococcus bovis

Deinococcus radiodurans

Neisseria cinerea

Streptococcus dysgalactiae

Derxia gummosa

Neisseria denitrificans

Streptococcus equinis

Eikenella corrodens

Neisseria elongata subsp. elongata

Streptococcus mitis

Enterobacter aerogenes

Neisseria elongata subsp. niroreducans

Streptococcus mutans

Enterobacter cloacae

Neisseria flava

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus avium

Neisseria flavescens

Streptococcus pyogenes

Enterococcus casseliflavus

Neisseria kochii

Streptococcus salivarius

Enterococcus faecalis

Neisseria lactamica

Streptococcus sanguis

Enterococcus faecium

Neisseria macacae

Streptomyces griseinus

Erwinia herbicola

Neisseria meningitidis A serogrupa

Trichomonas vaginalis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria meningitidis B serogrupa

Ureaplasma urealyticum

Escherichia coli

Neisseria meningitidis C serogrupa

Veillonella parvula

Escherichia fergusonii

Neisseria meningitidis D serogrupa

Vibrio cholerae

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria meningitidis W135 serogrupa

Vibrio parahaemolyticus

Fusobacterium nucleatum

Neisseria meningitidis Y serogrupa

Yersinia enterocolitica

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa

Gemella haemolysans

Neisseria perflava
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Traucéjosas vielas

Tika izvértéta tadu sievietém paredzétu bezrecepsu un recepsu produktu ietekme, kas var bat sastopami urogenitalajos
paraugos (19. tab.), tadu bezrecepsu oralas higiénas produktu ietekme, kas var bt sastopami orofaringalajos paraugos

(20. tab.), un tadu higiénas un recepsu produktu ietekme, kas var bat sastopami anorektalajos paraugos (21. tab.).
Testésana tika veikta, izmantojot kopparauga apvienotus kliniskos paraugus (ka urogenitalie paraugi tika izmantotas
vaginalas uztriepes, urins un PreservCyt® paraugi), kuriem tika pievienotas iesp&jami traucéjosas vielas tados limenos,

kas ir paredzami tipiskos $o produktu lietosanas gadijumos. Traucéjosas vielas tika testétas kopparauga apvienotos CT/NG
negativos paraugos, ka ari kopparaugos ar CT/NG koncentraciju < 120 EB/ml un < 1,2 CFU/ml atbilstosi testétajam
parauga veidam. Saja pétijuma tika izmantots CT D un I serotips, ka ari un NG 2948. (ATCC 19424) un 891. celms.

No testétajiem bezrecepsu sieviesu higiénas lidzekliem un receps$u produktiem urogenitalajos paraugos kladaini negativus
vai nederigus rezultatus izraisija metronidazols, Replens, RepHresh Odor Eliminating Vaginal Gel un RepHresh Clean
Balance. Sie produkti satur karbomonu(s). Ir zinams, ka karbomonu(s) saturosi produkti izraisa klidaini negativus vai
nederigus rezultatus. 19. tab. nav paredzéta ka visaptvero$s karbomonus saturo$o produktu saraksts. Testéjot produktus
koncentracijas, kas ir sagaidamas tipiskos $o produktu lietosanas gadijumos, neviens no orofaringalajas uztriepés testé-
tajiem bezrecepsu oralas higiénas produktiem, ka ari neviens no anorektalajas uztriepés testétajiem bezrecepsu un recep$u
anorektalas higiénas produktiem neizraisija testa traucéjumus.

19. tab. Parbaudito vielu saraksts, lai noteiktu, vai tas neizraisa traucéjumus urogenitalo paraugu testé$ana

Preces nosaukums

Klindamicina fosfata vaginalais kréms Norforms svecites

CVS Tioconazole 1 (Equate tioconazole 1) Premarins

Replens Long-Lasting Vaginal Moisturizer —

Equate Vagicaine Anti-lich Cream — pretniezes kréms . . _ T
q 9 P ilgstosas iedarbibas vaginalais mitrinatajs*

Summer's Eve Feminine Deodorant Spray —

Estradiols sievieSu izsmidzinamais dezodorants
K-Y Ultra Gel (aizstaj K-Y Silk E) VCF Vaginal Contraceptive Foam — vaginalas kontracepcijas putas
Metronidazola maksts gels* Yeast Gard Advanced

Monistat 3 Vaginal Antifungal Combination Pack —

. . o o Fenazopiridins (tikai urinam
apvienotais vaginalais pretsénisu komplekts P ( )

RepHresh Odor Eliminating Vaginal Gel —

Monistat Complete Care Itch Relief Cream — pretniezes kréms _ .. o .t
aromatu nonemosais vaginalais gels*

Gyne-Lotrimin 7 RepHresh Clean Balance* *

* Metronidazols, Replens un RepHresh uzradija traucéjumus koncentracijas limenos, kas var but sastopami kliniskajos paraugos.
¥ RepHresh produkti tika testéti, izmantojot simulétus uztriepju paraugus.
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20. tab. Parbaudito vielu saraksts, lai noteiktu, vai tas neizraisa trauc&jumus orofaringalo uztriepju paraugu testésana

Preces nosaukums

Cepacol Maximum Strength Throat Drop Lozenges — pastilas pret kakla sdpém

Colgate Total zobu pasta

Robitussin Cough/Chest Congestion Cough Syrup — klepus sirups

Listerine Ultra Clean antiseptiskais mutes skalo$anas lidzeklis

Scope mutes skalo$anas ldzeklis

Sucrets Complete pastilas

Vicks Chloraseptic Sore Throat Spray Menthol — mentola aerosols pret kakla sapeém

Zicam Oral Mist

21. tab. Parbaudtto vielu saraksts, lai noteiktu, vai tas neizraisa traucéjumus anorektalo uztriepju paraugu testésana

Preces nosaukums

ANUSOL® Plus ziede

CB Fleet® mineralellas klizma

Doproct svecites hemoroidu arstésanai

K-Y Zeleja

Lotrimin pretséniSu kréms

Preparation H ziede hemoroidu arsté$anai

PREPARATION H svecites hemoroidu arstésanai

Major Pharmaceuticals Driminate Generic — dimenhidrinats pret jaras slimibu

Target Triple Paste ziede pret autinu raditiem izsitumiem

Tucks Medicated atvésinoSie hemoroidalie polsteri

Vazelins

Traucéjumu noteiksanai tika testétas endogénas vielas, kas var biit sastopamas urogenitalajos, orofaringalajos un
anorektalajos paraugos. Testésana tika veikta, izmantojot kopparauga apvienotus kliniskos paraugus (ka urogenitalie
paraugi tika izmantotas endocervikalas uztriepes, urins un PreservCyt® paraugi), kuriem tika pievienotas iespéjami
traucéjosas endogénas vielas. Traucéjosas vielas tika testétas kopparauga apvienotos CT/NG negativos paraugos, ka ari
CT/NG klatbiitné ar koncentraciju < 120 EB/ml un < 1,2 CFU/ml atbilstosi testétajam parauga veidam. Saja pétijuma tika

izmantots CT D un I serotips, ka ari un NG 2948. (ATCC 19424) un 891. celms.

Traucéjumi tika konstatéti ar pilnasinim 10% koncentracija urina un PreservCyt® paraugos, ar fécém 0,4% koncentracija
anorektalajos paraugos un ar dzemdes glotam 1% koncentracija endocervikalajos paraugos. Dazadu paraugu veidu

testésanai pielaujamie endogéno vielu limeni ir paraditi 22. tab.
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22. tab. Endogéno vielu koncentracijas, kas neietekmé testa veiktspéju

Trauceéjosa viela E:ﬂ?ec::ikéla :\:t(r)ir::;éla 3:::2::géla PreservCyt® Urins
Albumins (% masas koncentracija) Nav Nav Nav Nav 5%
Bilirubins (% masas koncentracija) Nav Nav Nav Nav 0,5%
Glotas (% masas koncentracija) 0,5% 1,0% 1,0% 1,0% 0,5%
Glikoze (% masas koncentracija) Nav Nav Nav Nav 1,0%
(Péel_::aé;?ni'gi”“ mononuklearas Sinas |, 4, 4g 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06
pH (skaba un sarmaina vide) Nav Nav Nav Nav pH 4 unpH9
Siekalas (% masas koncentracija) Nav Nav 2,0% Nav Nav
Sperma (% masas koncentracija) 1,5% Nav Nav 1,5% Nav
Féces (% masas koncentracija) Nav 0,3% Nav Nav Nav
Pilnasinis (% tilpuma dala) 10% 10% 10% 500 500

Savstarpeéja inhibicija

Lai izvértétu CT un NG savstarpéjo inhibiciju, tika testéts katrs no paraugu veidiem (vaginalas, orofaringalas un
anorektalas uztriepes barotné cobas® PCR Media, barotné cobas® PCR Media stabilizéts urins un cervikalie paraugi
PreservCyt® $kiduma), zemas un vidéjas viena mérka koncentracijas samaisot ar loti augstam otra mérka koncentracijam.
Ka zemas un vidéjas koncentracijas tika definétas attiecigi ~1 x LoD un ~3 x LoD koncentracijas, un ka augstas
koncentracijas tika definétas tadas, kas pozitiviem mérka paraugiem generé signalu vairak neka 95% gadijumu.

Testu rezultati paradija, ka augstas NG koncentracijas klatbatné CT tika noteikta visos paraugu veidos gan zemos

(~1 x LoD), gan vidéjos (~3 x LoD) limenos. Rezultati paradija ari, ka augstas CT koncentracijas klatbatné vidéjos

(~3 x LoD) limenos NG tika noteikti visos paraugu veidos, bet zemos (~1 x LoD) limenos NG tika noteikti visos paraugu
veidos, iznemot vienu (orofaringalo).

Visas sistemas kluda

Visas sistémas kladas pétijuma tika izmantoti kopparauga apkopoti pret CT un NG negativi kliniski cervikalie paraugi,
kas panemti PreservCyt® $kiduma, barotné cobas® PCR Media panemti vaginalo uztriepju paraugi un barotné cobas® PCR
Media stabilizéti urina paraugi. Katram klinisko paraugu kopparaugam tika pievienotas CT D serotipa (D-UW3) (CT) un
NG 2948 (ATCC 19424) (NG) kultiiras < 12 EB/ml un < 1,2 CFU/ml koncentracija atbilsto$i paraugu veidam. Si pétijuma
rezultati parada, ka visi atkartojumi bija derigi un pret CT/NG pozitivi. Lidz ar to visas sistémas kladu daudzuma raditajs
ir 0%. Divpuséjais 95% precizas ticamibas intervals bija 0% apakséjai robezai un 3,6% augséjai robezai (0%: 3,6%).
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Krusteniska piesarnosana

Tika veikti pétijumi, lai izvértétu iespéjamo krustenisko piesarnosanu, lietojot cobas® CT/NG testu sistémas

cobas® 6800/8800. Krusteniskais piesarnojums var izraisit kliidaini pozitivus rezultatus. Saja veiktspéjas pétijuma, vairakas
testéSanas izpildés parmainus testéjot loti augsti pozitivus un negativus paraugus, konstatétais cobas® CT/NG testa
paraugu savstarpéjas krusteniska piesarnosanas raditajs bija 0,5% (2/432). Testésanas izpilzu savstarpéja krusteniska
piesarnosana nav novérota (0/282). Testésana tika veikta, izmantojot barotné cobas® PCR Media panemtus paraugus, ka
ari barotné cobas® PCR Media un PreservCyt® skiduma stabilizétu urinu. Pétijjuma izmantotie augsti pozitivie paraugi tika
sagatavoti ta, lai tie generétu Ct vértibu, kas parsniedz 95%, vai spécigaku signalu, neka inficétu pacientu paraugi $im
testam paredzétaja populacija. Varbutiba, ka sadi paraugi bis sastopami tipiskos cobas® CT/NG testa lietosanas apstaklos,
ir proporcionala CT un NG izplatibai testéjamaja populacija. Tadé] paraugu savstarpéjas krusteniskas piesarnosanas
raditajs tipiskos cobas® CT/NG testa lietosanas apstaklos visdrizak biis mazaks par $adu vértibu: 0,5% x 5% x CT izplatiba
testéjamaja populacija. Pat ja izplatiba ir maksimala (100%), krusteniskas piesarnosanas raditajs bis

0,5% % 5% x 100% = 0,025%.

Khiniska veiktspéja ar kliniskajiem paraugiem

Prospektivo paraugu nemsanas metozu korelacija
Tika salidzinata cobas® CT/NG testa un cobas® 4800 CT/NG testa veiktspéja, analizéjot sadus paraugu veidus:
e endocervikalas uztriepes barotné cobas® PCR Media;
e vaginalas uztriepes (arsta panemtas) barotné cobas® PCR Media;
e vaginalas uztriepes (paciensu panemtas) barotné cobas® PCR Media;
e orofaringalas uztriepes barotné cobas® PCR Media;
e anorektalas uztriepes barotné cobas® PCR Media;
e virieSu un sievieSu urins, samaisits ar cobas® PCR Media;
e cervikalie paraugi, kas panemti PreservCyt® $kiduma.

Kopuma pétijjuma tika iesaistiti 6318 dalibnieki no 19 kliniskam iestadém Vacija un ASV, iegustot 13 433 derigus CT
rezultatus un 13 398 derigus NG rezultatus, kuri tika izmantoti korelacijas pétijuma. Visu paraugu veidu korelacijas
rezultati ir paraditi 23. tab., bet aprékinatas PPS, NPS un KPS vértibas 95% ticamibas intervaliem ir paraditas 24. tab..
Visiem paraugu veidiem kopa bija 125 nesakritosi rezultati Chlamydia trachomatis paraugiem, no kuriem 120 bija pozitivi
sistémas 6800/8800 un 5 bija pozitivi sistéma 4800. Visiem paraugu veidiem kopa bija ari 42 nesakritosi rezultati

N. gonorrhoeae paraugiem, no kuriem 40 bija pozitivi sistémas 6800/8800 un 2 bija pozitivi sisttma cobas® 4800.

cobas® CT/NG testa un cobas® 4800 CT/NG testa korelacijas analize parada, ka pozitivo rezultatu procentuala sakritiba
(PPS) visiem paraugu veidiem ir lielaka par 95% gan CT, gan NG gadijuma un vairakumam paraugu veidu PPS ir 100%
gan CT, gan NG gadijuma. Negativo rezultatu un kopéja procentuala sakritiba visiem paraugu veidiem parsniedza 98%
gan CT, gan NG gadijuma.
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23. tab. cobas® CT/NG testa un cobas® 4800 CT/NG testa korelacijas rezultatu apkopojums

Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae
Parauga velts Sakrit + | Sakrit - 62;_/ (288-_'_/ Sakrit + | Sakrit - 62;_/ (Zi; -+/
Endocervikala uztriepe 114 1778 15 0 22 1883 1 1
Vaginala uztriepe 87 1040 15 0 20 1111 1 0
PP vaginala uztriepe 90 1028 14 0 18 1100 3 0
Orofaringala uztriepe 37 1915 14 0 74 1864 22 0
Anorektala uztriepe 100 1871 30 0 71 1923 8 0
SievieSu urins 272 2083 18 0 23 2340 4 0
VirieSu urins 114 717 3 0 30 803 0 1
PreservCyt® 157 1905 11 5 25 2049 1 0
Visi paraugi kopa 971 12337 120 5 283 13073 40 2

+ = pozitivie rezultati; - = negativie rezultati; PP = pacientes panemta.
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24. tab. cobas® CT/NG testa un cobas® 4800 CT/NG testa korelacijas sakritibas aprekini

Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae
Parauga veids
Rezultats (%) 95% TI Rezultats 95% TI
PPS 100% 96,8-100% PPS 95,7% 78,1-99,9%
Endocervikala uztriepe NPS 99,2% 98,6-99,5% NPS 99,9% 99,7-100%
KPS 99,200 98,7-99,6% KPS 99,9% 99,6-100%
PPS 100% 95,8-100% PPS 100% 83,2-100%
Vaginala uztriepe NPS 98,6% 97,7-99,2% NPS 99,9% 99,5-100%
KPS 98,7% 97,8-99,3% KPS 99,9% 99,5-100%
PPS 100% 96,0-100% PPS 100% 81,5-100%
PP vaginala uztriepe NPS 98,7% 97,8-99,3% NPS 99,7% 99,2-99,9%
KPS 98,8% 97,9-99,3% KPS 99,7% 99,2-99,9%
PPS 100% 90,5-100% PPS 100% 95,1-100%
Orofaringala uztriepe NPS 99,3% 98,8-99,6% NPS 98,8% 98,2-99,3%
KPS 99,3% 98,8-99,6% KPS 98,9% 98,3-99,3%
PPS 100% 96,4-100% PPS 100% 94,9-100%
Anorektala uztriepe NPS 98,4% 97,8-98,9% NPS 99,6% 99,2-99,8%
KPS 98,50 97,9-99,0% KPS 99,6% 99,2-99,8%
PPS 100% 98,7-100% PPS 100% 85,2-100%
Sieviesu urins NPS 99,1% 98,6-99,5% NPS 99,8% 99,6-100%
KPS 99,200 98,8-99,5% KPS 99,8% 99,6-100%
PPS 100% 96,8-100% PPS 96,8% 83,3-99,9%
VirieSu urins NPS 99,6% 98,8-99,9% NPS 100% 99,5-100%
KPS 99,6% 99,0-99,9% KPS 99,9% 99,3-100%
PPS 96,9% 92,9-99,0% PPS 100% 86,3-100%
PreservCyt® NPS 99,4% 99,0-99,7% NPS 99,9% 99,7-100%
KPS 99,200 98,8-99,6% KPS 99,9% 99,7-100%
PPS 99,5% 98,8-99,8% PPS 99,3% 97,5-99,9%
Visi paraugi kopa NPS 99,0% 98,8-99,2% NPS 99,7% 99,6-99,8%
KPS 99,1% 98,9-99,2% KPS 99,7% 99,6-99,8%

PPS = pozitivo rezultatu procentuala sakritiba; NPS = negativo rezultatu procentuala sakritiba;

KPS = kopéja procentuala sakritiba; PP = pacientes panemta.
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Kliniskais pétijums — prospektiva urogenitalo paraugu nemsana

cobas® CT/NG testa kliniska lietderiba un veiktspéja tika noteikta prospektivi panemtu paraugu pétijuma, kas tika veikts
vairakas laboratorijas, salidzinot rezultatus ar infekcijas statusu (IS), kas urogenitalajiem paraugiem izmantoja FDA
apstiprinatu NAAT kombinaciju. Sievie$u un virie$u urogenitalie paraugi tikai nemti 9 geografiski atskirigas vietas ASV,
un testésana tika veikta 4 laboratorijas (3 aréjas un 1 iekséja).

Sievietém tika nemti $adi prospektivie urogenitalie paraugi: pirmas striklas urins, 3 maksts uztriepes, 1 endocervikala
uztriepe barotné cobas® PCR Media un 1 cervikalais paraugs PreservCyt® skiduma. Ja sieviete piederéja pétijuma kliniski
nemto maksts uztriepju dalibniec¢u grupai, 2 maksts uztriepes tika ievietotas atbilsto$o razotaju paraugu nemsanas iericés
un 1 tika jevietota barotné cobas® PCR Media. Ja sieviete piederéja pétijuma pasu dalibnie¢u nemto maksts uztriepju
grupai, dalibniece vispirms pati panéma 1 maksts uztriepi, kas tika ievietota barotné cobas® PCR Media, un péc tam

2 kliniski panemtas maksts uztriepes tika ievietotas 2 atbilsto$o razotaju paraugu nemsanas iericeés.

Viriesu prospektivie urina paraugi tika alikvotéti atbilstoso razotaju paraugu nemsanas iericé un barotné cobas® PCR
Media.

Pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka simptomatiski, ja vini pasi zinoja par $adiem simptomiem, kas ir raksturigi CT
vai NG infekcijai:

e Dizirija (sapes uringjot)

e Sapes, apgratinajumi vai asino$ana dzimumakta laika

e  Sapes iegurni

e Netipiski maksts izdalfjumi

e Sapes iegurni, dzemdé vai olnicas

e Izdalijumi no urinizvadkanala

e Sapes sékliniekos

e Sapes cirksni vai cirksna pietikums

Prospektiva pétijuma dalibnieki tika klasificéti ka asimptomatiski, ja vini nezinoja ne par vienu no iepriek$ minétajiem
simptomiem.

Paraugi tika testéti, lai noteiktu CT un NG, izmantojot cobas® CT/NG testu un tirdznieciba pieejamus NAAT. Visi testi
tika veikti, ievérojot attieciga razotaja lietosanas noradijumus.

cobas® CT/NG testa kliniska veiktspéja tika izvértéta, salidzinot panemto paraugu veidu rezultatus ar ieprieks specificéta
IS algoritma palidzibu, ko nosaka 2 tirdznieciba pieejamo NAAT rezultatu apvienojums sievietém un 3 tirdznieciba
pieejamo NAAT rezultatu apvienojums virieSiem. Sieviesu un viriesu IS algoritmi ir paraditi attiecigi 25. tab. un 26. tab.

NG testésanai tika izmantots arhivéts prospektivi panemts sievieSu urins, cervikalie paraugi PreservCyt® $kiduma un
endocervikalas uztriepes, kas tika panemtas cobas® CT/NG v2 testa kliniskajam pétijumam sistéma cobas® 4800. So
paraugu IS jau bija noteikts cobas® CT/NG v2 testa kliniskaja pétijuma sistéma cobas® 4800.
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25. tab. SievieSu urogenitalo paraugu infekcijas statusa (IS) noteik$ana?

NAAT1 NAAT2 .
Urins/maksts uztriepe Urins/maksts uztriepe Infekeijas statuss (IS)°

+/+ +/+ Inficéts
+/+ +/- vai -/+ Inficéts

+/- vai -/+ +/+ Inficéts
+/- -/+ Inficéts
-/+ +/- vai -/+ Inficéts
+- - Nav infi::r:éftl;:e(flzgigtzsaztriepe)

+/- vai -/+ -/- Nav inficéts
+/+ -/- Nav inficéts
-/- +/+ Nav inficéts
-/- +/-vai -/+ Nav inficéts
-/- -/- Nav inficéts

* Viens vai vairaki pozitivi rezultati katra NAAT (NAAT1 un NAAT2) norada, ka IS ir pozitivs. Jebkura cita rezultatu kombinacija IS definé ka
negativu.

b Gadijuma, ja viens vai vairaki paraugu veidi nav derigi, visiem paréjo paraugu veidu, kuriem NAAT1 un NAAT2 rezultati bija derigi, rezultatiem ir
jabtt pozitiviem vai negativiem, lai IS atbilstosi noteiktu ka inficétu vai neinficétu. Visos paréjos gadijumos, kad viens vai vairaki paraugu veidi nav
derigi, IS tiek noteikts ka nenosakams.

26. tab. VirieSu urina paraugu infekcijas statusa (IS) noteikSana

NAAT1 NAAT2 NAAT3 .
Urins Ursins Urins Infekcijas statuss (1S)?
+ + + Inficéts
+ + - Inficéts
+ - + Inficéts
- + + Inficéts
- - + Nav inficéts
- + - Nav inficéts
+ - - Nav inficéts
- - - Nav inficéts

* Javismaz 2 no 3 testu rezultatiem sakrit un ir pozitivi vai negativi, tad IS var uzskatit attiecigi par inficétu vai neinficétu. Ja viena testa rezultats nav
derigs vai trikst, bet paréjo divu testu rezultati nesakrit, tad IS nav nosakams. Ja 2 vai 3 testu rezultati nav derigi vai trakst, tad IS nav nosakams.

cobas® CT/NG testa jutiba (JUT), specifiskums (SPEC), pozitiva prognozéta vértiba (PPV) un negativa prognozéta
vértiba (NPV) CT un NG noteiksanai tika aprékinata atseviski, izmantojot IS ka apvienoto references standartu un veicot
izvértéjumu péc dzimuma, parauga veida un simptomu statusa. Papildus tika aprékinatas ari vairaku hipotétiskas
izplatibas vértibu prognozétas vértibas, pamatojoties uz kopéjo jutibu un specifiskumu (apvienojot visus viriesu un
sievieSu datus).
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Kliniskais pétijums — prospektiva ekstragenitalo paraugu nemsana

cobas® CT/NG testa kliniska lietderiba un veiktspéja tika noteikta prospektivi panemtu paraugu pétijuma, kas tika veikts
vairakas laboratorijas, salidzinot rezultatus ar infekcijas statusu (IS), kas anorektalo un orofaringalo uztriepju paraugiem
izmantoja tirdznieciba pieejamu CT/NG testu kombinaciju. Pétjjumam dalibnieki tika piesaistiti no 8 geografiski

atskirigas vietas esosam STS, HIV, gimenes planosanas un STS pétijumu klinikam. Paraugi tika testéti, lai noteiktu CT un

NG, izmantojot cobas® CT/NG testu un tirdznieciba pieejamus NAAT. Visi testi tika veikti, ievérojot attieciga razotaja
lietodanas noradijumus. cobas” CT/NG testa kliniska veiktspéja tika noteikta, salidzinot rezultatus ar IS. Pozitiva IS
interpretacija tika noteikta, ja vismaz 2 no 3 salidzinajuma atsauces testiem bija pozitivi. IS interpretacijas ir plasak
atspogulotas 27. tab.

27.tab. Katram paraugu veidam no “NAAT A”, “NAAT B” un “NAAT C” rezultatiem iegQta salidzinajuma infekcijas statusa (IS) interpretacija

NAATA NAATB NAAT C IS interpretacija
+ + + +
+ + - +
+ - + +
- + + +
N + + +
+ N + +
+ + N +
+ - - -
- + - -
- - + -
+ + + +
+ + - +
+ - + +
- + + +
+ - - -
- + - -
- - + -
N - - -
- N - -
- N
+ -

+ vai - N

IS = infekcijas statuss; + apzimé pozitivu rezultatu; - apzimé negativu rezultatu; N = testa rezultats nav interpretéjams.

Piezime. Neinterpretéjamie testu rezultati tika ieguti, kad nederigo vai neskaidro rezultatu atkartota testé$ana nesniedza pozitivu vai negativu

rezultatu.
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Rezultati

Urogenitalo paraugu kliniskais pétijums

Pétljuma tika kopuma ieklauti 5197 prospektivi panemti paraugi, no kuriem 5105 bija pieméroti izmantos$anai $aja
pétijuma. No 5105 piemérotajiem prospektivi panemtajiem paraugiem 5053 (99,0%) (3860 sievieSu un 1193 viriesu
paraugu) bija izvértéjami un tika ieklauti datu analizé. Kopuma 52 paraugi (1,0%) tika klasificéti ka neizvértéjami un
netika ieklauti statistiskaja analizé. Saja kliniskaja pétijuma kopuma tika testéti 371 arhivéti prospektivi panemti
urogenitalie paraugi (urins, cervikalie paraugi PreservCyt skiduma un endocervikalas uztriepes), kas iegiiti no

295 sievietém. No 17 169 $aja pétijuma testétajiem paraugiem pirmaja testéSanas reizé 19 uzradija nederigus rezultatus
(nederigo rezultatu raditajs: 0,11% (95% TI: 0,07%; 0,17%)). Atkartotaja testésana 3 paraugiem tika iegtti derigi rezultati.

Ekstragenitalo paraugu kliniskais pétijjums

Dalibai $aja pétijjuma kopuma piekrita 2439 dalibnieki. Tacu 49 dalibnieki netika ieklauti saskana ar iekausanas/
neieklausanas kritérijiem, kas dalibnieku kopskaitu samazinaja uz 2390. No ieguitajiem So 2390 dalibnieku paraugiem
tika testéti 2365 anorektali un 2382 orofaringali paraugi. No $iem 4747 paraugiem (2365 rektalas uztriepes un

2382 orofaringalas uztriepes) beigas apstrades kladu dé] tika ieguti 4 nederigi rezultati.

Chlamydia trachomatis: urogenitalo paraugu infekcijas statusa kopsavilkums

28. tab. un 29. tab. ir sniegts simptomatisko un asimptomatisko prospektivaja pétijuma ieklauto dalibnieku rezultatu
kopsavilkums, kura saskana ar IS algoritmu attiecigie sievie$u un virie$u paraugi tiek apzimeéti ka inficéti ar CT vai bez §is
infekcijas. Kopuma ar CT bija inficétas 271 sievietes un 118 viriesi. Inficétajam sievietém simptomi tika uzraditi 45,8%
(124/271) gadijumu, bet neinficétajam sievietém — 36,7% (1318/3589) gadijumu. Inficétajiem viriesiem simptomi tika
uzraditi 53,4% (63/118) gadijumu, bet neinficétajiem virieSiem — 22,5% (242/1074) gadijumu.

28.tab. Sieviesu CT infekcijas statusa (IS) pozitivo/negativo rezultatu analize

cobas® cobas® cobas® cobas®
Infekcijas | NAAT1 | NAAT1 | NAAT2 |\ NAAT2 | orne  |ene [cng | cng | S5 (58" T kopa
statuss UR MU UR MU UR MU PC EU Simpt.c | Asimpt.°
Inficéts + + + + + + + + 104 108 212
Inficéts - + + + + + + + 2 7 9
Inficéts + + + + + + - + 1 5 6
Inficéts + + - + + + + + 2 4 6
Inficéts + + + + + + - - 1 4 5
Inficéts + + + + + + + - 1 3 4
Inficéts - + + + - + + + 1 3 4
Inficéts - + - + - + + + 2 2 4
Inficéts - + - + + + + + 2 1 3
Inficéts + - + + + + - - 1 1 2
Inficéts + + + + + + Neizdevies | + 0 1 1
Inficéts + + + + + + + Neizdevies | 1 0 1
Inficéts - + + + + - + + 0 1 1
Inficéts - + + + + + + - 0 1 1
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cobas® cobas® cobas® cobas®
Infekcijas NAAT1 | NAAT1 | NAAT2 | NAAT2 CT/NG CT/NG CT/NG CT/NG S.Sa SSf* Kopa
statuss UR MU UR MU UR MU PC EU Simpt.° | Asimpt.c
Nav inficéts | - - + - + - - - 0 1 1
Nav inficéts | - - + - - + - - 1 0 1
Nav inficéts | - - - + + + + + 0 1 1
Nav inficéts | - - - + - - + + 1 0 1
Nav inficéts | - - - + + + - + 0 1 1
Nav inficéts | - - - + - - - + 0 1 1
Nav inficéts | - - - + + + - - 0 1 1
Nav inficéts | - - - - - - Nav - 0 1 1
Nav inficéts | - - - - - Nederigs | Nederigs | Nederigs | 1 0 1
Nav inficéts | - - - - - - Nederigs | Nederigs | 1 0 1
Nav inficéts | - - - - - Nav Nederigs | - 1 0 1
Nav inficéts | - - - - - - Nederigs | - 1 0 1
Nav inficéts | - - - - - + + - 1 0 1
Nav inficéts | - - - - - - - Neizdevies | 1 0 1
Nav inficéts | - - - - + - - + 1 0 1
Nav inficéts | - - - - - + - + 1 0 1
Nav inficéts | - - - - Neizdevies | - - - 1 0 1
Nav inficéts | - - - - - Neizdevies | - - 1 0 1
Nav inficéts | - - - Nederigs | - + + + 0 1 1
Nav inficéts | - - Nav + - + - - 0 1 1
Nav inficéts | - Nederigs | - - - Nederigs | - - 1 0 1
Kopa 1318 2271 3589

* SS = simptomu statuss.

® Inficéts urins, bet nav inficétas uztriepes.

¢ Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks.

Piezime. Gadijuma, ja viens vai vairaki sievieSu paraugu veidi nav derigi vai nav pieejami (Nav), visiem paréjo paraugu veidu, kuriem NAAT1

un NAAT?2 rezultati bija derigi, rezultatiem ir jabut pozitiviem vai negativiem, lai IS atbilsto$i noteiktu ka inficétu vai neinficétu. Visos paréjos

gadijumos, kad viens vai vairaki paraugu veidi nav derigi vai nav pieejami, IS tiek noteikts ka nenosakams.

Piezime. Par izvértéjamiem tika uzskatiti un $aja kopsavilkuma tabula tika ieklauti to sievie$u rezultati, kuriem tika noteikts infekcijas statuss

(“Inficéts” vai “Nav inficéts”) un tika iegiits derigs cobas® CT/NG testa galarezultats.

Piezime. + apzimé pozitivu rezultatu, - apzimé negativu rezultatu, “Nav” norada, ka rezultats nav pieejams.

Piezime. UR = urins; MU = maksts uztriepe; PC = PreservCyt®; EU = endocervikala uztriepe.

Piezime. Nederigo cobas® CT/NG rezultatu veido iekartas amplifikacijas/noteik$anas kladu un protokola neievérosanas dé] neieklauto paraugu

kopsumma.

Piezime. cobas® CT/NG rezultats tiek noteikts ka “Neizdevies”, ja rezultats nav ieguts aparatiras, programmataras vai lietotaja pielautu kladu deél.

07997981001-03LV

Doc Rev. 7.0

39



cobas® CT/NG

29. tab. Viriedu CT infekcijas statusa (IS) pozitivo/negativo rezultatu analize

® . -
Infekcijas statuss 3:’“1 3:’“2 SQATS ((;?l'l/):lz :::E;Zmu :t'::z;zmu Kopa
UR Simpt.2 Asimpt.?
Inficéts + + + + 60 55 115
Inficéts - + + + 1 0 1
Inficéts + Nederigs + + 1 0 1
Inficéts + - + + 1 0 1
Kopuma inficeti 63 55 118
Nav inficéts - - - - 238 819 1057
Nav inficéts - Nederigs - - 2 2 4
Nav inficéts Nederigs - - - 0 3 3
Nav inficéts - - Nederigs - 0 3 3
Nav inficéts Nav - - - 1 1 2
Nav inficéts - - - + 0 2 2
Nav inficéts - - + - 0 1 1
Nav inficéts - + - + 1 0 1
Nav inficéts + - - - 0 1 1
Kopuma nav inficéti 242 832 1074*

@ Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks.
* Vienam paraugam simptomu statuss nebija zinams, un tas nav atspogulots $aja tabula.
Piezime. Ja virie$u paraugiem vismaz 2 no 3 testu rezultatiem sakrit un ir pozitivi vai negativi, tad IS var uzskatit attiecigi par inficétu vai neinficétu.

Ja viena testa rezultats nav derigs vai nav pieejams (Nav), bet paréjo divu testu rezultati nesakrit, tad IS nav nosakams. Ja 2 vai 3 testu rezultati nav
derigi vai nav pieejami, tad IS nav nosakams.

Piezime. Par izvértéjamiem tika uzskatiti un $aja kopsavilkuma tabula tika ieklauti to virie$u rezultati, kuriem tika noteikts infekcijas statuss
(“Inficéts” vai “Nav inficéts”) un tika iegiits derigs cobas® CT/NG testa galarezultats.

Piezime. Nederigo cobas® CT/NG rezultatu veido iekartas amplifikacijas/noteiksanas kliidu un protokola neievérosanas dé] neieklauto paraugu
kopsumma.

Piezime. + apzimé pozitivu rezultatu, - apzimé negativu rezultatu, “Nav” norada, ka rezultats nav pieejams.

Piezime. UR = urins.

Chlamydia trachomatis: ekstragenitalo paraugu infekcijas statusa kopsavilkums

30. tab. apkopo izvértéjamo paraugu rezultatus, kuri saskana ar IS algoritmu ir noteikti ka CT pozitivi vai negativi gan
anorektalajiem (AR), gan orofaringalajiem (OF) paraugiem. No 2365 rektalajiem paraugiem 18 paraugu CT IS nebija
nosakams, 12 netika ieklauti protokola parkapumu dé] un atlikusie 2335 paraugi bija izvértéjami. Lidzigi no 2382 oro-
faringalajiem paraugiem 23 paraugu CT IS nebija nosakams, 11 netika ieklauti protokola parkapumu dél, 3 netika ieklauti
neizdevus$os testu dé] un atlikusie 2345 paraugi bija izvértéjami.
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30. tab. Chlamydia trachomatis: infekcijas statusa (IS) interpretacijas kopsavilkums anorektalo un orofaringalo paraugu veidiem

Parauga ISt cobas® Sse SSe SSe _
veids%l NAAT A NAAT B NAAT C interpretacija | CT/NG | SimptY | Asimptd | Nez.® Kopa

AR Nederigs + + Pozitivs + 1 3 0 4
AR - + + Pozitivs - 0 3 0 3
AR - + + Pozitivs + 4 12 0 16
AR + - + Pozitivs - 0 1 0 1
AR + + - Pozitivs + 1 0 0 1
AR + + + Pozitivs - 2 1 0 3
AR + + + Pozitivs + 47 68 0 115
AR Kopa pozitivi 55 88 0 143
AR Nederigs - - Negativs - 29 45 1 75
AR - Nav - Negativs - 7 2 3 12
AR - Nav - Negativs + 0 1 0 1
AR - Nederigs - Negativs - 3 3 0 6
AR - - Nederigs Negativs - 0 1 0 1
AR - - Nederigs Negativs + 1 0 0 1
AR - - - Negativs - 635 1411 13 2059
AR - - - Negativs + 5 2 0 7
AR - - + Negativs - 4 12 0 16
AR - - + Negativs + 0 6 0 6
AR - + - Negativs - 1 5 0 6
AR - + - Negativs + 1 1 0 2
AR Kopa negativi 686 1489 17 2192
OF Nederigs + + Pozitivs + 0 1 0 1
OF - + + Pozitivs + 1 2 0 3
OF + + - Pozitivs + 0 1 0 1
OF + + + Pozitivs + 8 15 0 23
OF Kopa pozitivi 9 19 0 28
OF Nederigs - - Negativs - 32 46 1 79
OF - Nav - Negativs - 5 7 2 14
OF - Nederigs - Negativs - 1 6 0 7
OF - - Nederigs Negativs - 1 0 0 1
OF - - - Negativs - 679 1486 14 2179
OF - - - Negativs + 2 0 0 2
OF - - + Negativs - 13 16 0 29
OF - + - Negativs - 1 1 0 2
OF - + - Negativs + 0 2 0 2
OF + - - Negativs - 1 1 0 2
OF Kopa negativi 735 1565 17 2317

* AR = anorektals; OF = orofaringals.

® IS = infekcijas statuss.
¢SS = simptomu statuss.

4 Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks; Nez. = nezinams simptomu statuss.

Piezime. Nav = nav pieejams.

Piezime. Infekcijas statuss (IS) tiek noteikts katram paraugu veidam. Parauga IS tiek noteikts, izmantojot rezultatu sakritibu vismaz 2 no 3 sali-
dzinajuma testu rezultatiem (NAAT A, NAAT B, NAAT C). Ja viens no salidzinajuma testu rezultatiem nav interpretéjams, nav derigs vai nav
izdevies, abiem paréjo testu rezultatiem ir jasakrit, lai IS definétu ka pozitivu (+) vai negativu (-). Ja tiek iegtita jebkada cita neinterpretéjamu/
nederigu/neizdevusos rezultatu kombinacija, $ie rezultati netiek ieklauti analize.

Piezime. No 2365 pétijuma ieklautajiem rektalajiem paraugiem 18 gadijumos CT IS nebija interpretéjams. Lidzigi no 2382 pétijuma ieklautajiem
orofaringalajiem paraugiem 23 gadijumos CT IS nebija interpretéjams.

Piezime. Veiktspéjas analizé netika ieklauts neviens no neinterpretéjamo/nederigo/neizdevusos/protokola neievérosanas IS interpretacijas gadijumiem.

07997981001-03LV

Doc Rev. 7.0 41



cobas® CT/NG

Chlamydia trachomatis: veiktspéjas rezultati

IS definétas cobas® CT/NG jutibas, specifiskuma un prognozétas vértibas, nosakot CT, sakartojuma péc dzimuma, parauga

veida un simptomu statusa: 31. tab. — urogenitalie paraugi un 32. tab. — ekstragenitalie paraugi.

31.tab. CT kliniska veiktspéja salidzinajuma ar infekcijas statusu (IS) un sakartojuma péc dzimuma, parauga veida un simptomu statusa

Dzimums 5:;:;93 :’t'::z:::'“ :(:)pé Jut 95% Tl raditajs | SPEC 95% TI raditajs '(f/op)" ';Z‘)’ '(\g:;’
Sieviete |UR Simpt. 1441 ?161%0//‘; pyy | 90.9%, 98.3%) ??;Z"/ 1317y | ©994%,1000%) | 86 983 | 996
Sieviete |UR Asimpt. 2418 ?155)0//‘; iy | (905%, 97.7%) ?35220/227 5 | ©92%.998%) |61 940 | 997
Sieviete |UR Kopa 3859 ?gézl}/"ﬂ | 92:4%, 97.4%) ?39577(;"/3588) (99,5%, 99,8%) | 7.0 959 | 997
Sieviete  |MU-K | Simpt. 711 Eg: /g;/; (94,3%, 100,0%) ?g 4?//‘25 ) (98,2%, 99,7%) | 8,9 92,6 | 1000
Sieviete |MU-K | Asimpt. 1225 ?gé(j;/‘;) (91,8%, 99,4%) ??1%"/1 1agy | ©983%,995%) | 6.9 883 | 99,8
Sieviete |MU-K | Kopa 1936 ?:342[}/‘; 4y | (95:2%, 99.6%) ?3717020/ 17ag | ©86%.99.4%) | 76 90,1 | 99,9
Sieviete |MU-P | Simpt. 720 Eggo /g;/; (93,9%, 100,0%) ?:520//% o) (97.6%, 99,4%) | 8,2 88,1 | 1000
Sieviete |MU-P | Asimpt. 1186 ?:(’][/‘Z‘;) (91,3%, 99,7%) ?3121(?/ 1125 | ©985%.99.6%) |5 87,0 | 999
Sieviete |MU-P | Kopa 1906 ?191?//‘; 20 | ©@5:4%, 99.9%) ?%%ZO/ 17ag | ©85%.99.4%) | 63 875 | 999
Sieviete |PC Simpt. 1438 ?151:;//‘; 22y | (897%,97.7%) ?33%0/ 116 | ©89%.99.7%) | 85 943 | 995
Sieviete |PC Asimpt. 2413 ?103?;0//‘; 45y | (B44%, 94,206) ?522010/22 6y | (994%,99.9%) |60 949 | 994
Sieviete |PC Kopa 3851 ?224570//"2 67y | B8.7%,95.1%) ?395%"/358 | (993% 998%) | 69 946 | 994
Sieviete |EU Simpt. 1433 ?151%0//‘; b1y | ©90.7%, 98.2%) ?3310%"/ 1312 | (9B4% 995%) | 84 90,6 | 996
Sieviete |EU Asimpt. 2410 ?11;30//‘; sy | (B34% 947%) ?3222"/2 souy | 991%.997%) |61 924 | 994
Sieviete |EU Kopa 3843 ?23[’3]//"267) (89,6%, 95,7%) ?395;(;"/357 6 |©00% 996%) |69 91,5 | 995
Virietis | UR Simpt. 305 Eg: /g;/; (94,3%, 100,0%) ?29 4?0//‘; 2 (97,7%,99.9%) | 207 |984 |100,0
Virietis | UR Asimpt. 887 E:: /g;/; (93,5%, 100,0%) ?893%(;/;3 2 (99,1%, 99.9%) | 6,2 965 | 1000
Virietis  |UR Kopa 1192 210108(/]:/ ‘; g | 06:8%. 10000 ?30770:0/1 o7y | 992%.999%) |99 975 | 100,0

* UR = urins; MU-K = Kkliniski panemta maksts uztriepe; MU-P = pasas pacientes panemta maksts uztriepe; PC = PreservCyt®;

EU = endocervikala uztriepe.

b Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks.

¢ Piecam sievietém, kuram CT IS tika noteikts ka inficéts, urina parauga NAATI un NAAT?2 CT rezultats bija negativs, bet maksts uztriepes NAAT1

un NAAT2 CT rezultats bija pozitivs.

* Vienam paraugam simptomu statuss nebija zinams, un tas nav atspogulots $aja tabula.
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Piezime. Gadijuma, ja viens vai vairaki sievie$u paraugu veidi nav derigi vai nav pieejami, visiem paréjo paraugu veidu, kuriem NAAT1 un NAAT2
rezultati bija derigi, rezultatiem ir jabut pozitiviem vai negativiem, lai IS atbilstosi noteiktu ka inficétu vai neinficétu. Visos paréjos gadijumos, kad
viens vai vairaki paraugu veidi nav derigi vai nav pieejami, IS tiek noteikts ka nenosakams.

Piezime. Ja virie$u paraugiem vismaz 2 no 3 testu rezultatiem sakrit un ir pozitivi vai negativi, tad IS var uzskatit attiecigi par inficétu vai neinficétu.
Ja viena testa rezultats nav derigs vai nav pieejams, bet paréjo divu testu rezultati nesakrit, tad IS nav nosakams. Ja 2 vai 3 testu rezultati nav derigi vai
nav pieejami, tad IS nav nosakams.

Piezime. Par izvértéjamiem tika uzskatiti un $aja kopsavilkuma tabula tika ieklauti to dalibnieku rezultati, kuriem tika noteikts infekcijas statuss
(“Inficéts” vai “Nav inficéts”) un tika iegats derigs cobas® CT/NG testa galarezultats. Ir iespéjams, ka izvértéjamam dalibniekam nebija pieejami
pilnigi visi paraugu veidi un ka ne visu testu rezultati bija derigi.

Piezime. TI = ticamibas intervals; IZPL = izplatiba; JUT = jutiba; SPEC = specifiskums; PPV = pozitiva prognozéta vértiba;

NPV = negativa prognozéta vértiba.

Piezime. Ieprieks noraditas prognozétas vértibas atspogulo kliniska pétijuma populacijai raksturigo veiktspéju un var nebut attiecinamas uz visam tai
populacijai piedero$ajam personam, kurai ir paredzéts $is tests.

Kopéjais cobas® CT/NG jutibas punktu novértéjums, nosakot CT, anorektalajiem paraugiem bija 95,1% un 95% TI bija
90,2-97,6%, bet orofaringalajiem paraugiem tas bija 100,0% un 95% TI bija 87,9-100%. Jutibas novértéjums asimpto-
matiskam un simptomatiskam personam bija lidzigs, un to divpuséjie 95% TI parklajas (32. tab.). Kopéjais cobas® CT/NG
specifiskuma punktu novértéjums, nosakot CT, anorektalajiem paraugiem bija 99,2% un 95% TI bija 98,8-99,5%, bet
orofaringalajiem paraugiem tas bija 99,8% un 95% TI bija 99,6-99,9%. Specifiskuma novértéjums asimptomatiskam un
simptomatiskam personam bija lidzigs, un to divpuséjie 95% TI parklajas (32. tab.).

32. tab. Chlamydia trachomatis: kopéja kliniska veiktspéja salidzinajuma ar infekcijas statusu (IS) un sakartojuma péc parauga veida un
simptomu statusa

Pveiie | omes | ab | VT | mas | SEC | s | oo | PPV NPV
AR smpt | 74| 0o | e | oen | samg | 74| coen) | sreesn
o | e | | g e T T e
AR Nav zinams 17 NN NN 210;);?;/; 1(?)3)‘322) 0,0 NN E 1070/’?;/‘)’
AR ks | 2335 | (20l | g | omeoien | ssmw | ® | cesnss) | @ivsmisn
o | o | o | e [T wm Tem T | aee | o
oF | asimpt | s | i |0 | asesnses) | tono | 2 | comn) | assaisss
OF Nav zinams 17 NN NN 21070/’33/; 1(3:)‘322) 0,0 NN E 1070/’?;/‘)’
oF kopa | 235 | et | oo | goems | sesy | 2| cean | covaems)

* AR = anorektals, OF = orofaringals; ® Simpt. = simptomatisks, Asimpt. = asimptomatisks.

Piezime. TI = ticamibas intervals; IZPL = izplatiba; JUT = jutiba; SPEC = specifiskums; PPV = pozitiva prognozéta vértiba;

NPV = negativa prognozéta vértiba; NN = nav novértéjams.

Piezime. Ieprieks noraditas prognozétas vértibas atspogulo kliniska pétijuma populacijai raksturigo veiktspéju un var nebut attiecinamas uz
visam tai populacijai piedero$ajam personam, kurai ir paredzéts $is tests.
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Neisseria gonorrhoeae: urogenitalo paraugu infekcijas statusa kopsavilkums

33. tab. un 34. tab. ir sniegts simptomatisko un asimptomatisko pétijuma ieklauto dalibnieku rezultatu kopsavilkums, kura
saskana ar IS algoritmu attiecigie sievie$u un virie$u paraugi tiek apziméti ka inficéti ar NG vai bez §is infekcijas. Kopuma
ar NG bija inficétas 57 sievietes un 87 viriesi. Inficétajam sievietém simptomi tika uzraditi 45,6% (26/57) gadijumu, bet
neinficétajam sievietém — 37,2% (1416/3803) gadijumu. Inficétajiem virieSiem simptomi tika uzraditi 94,3% (82/87)
gadijumu, bet neinficétajiem viriesiem — 20,2% (223/1105) gadijumu.

33. tab. SievieSu NG infekcijas statusa (IS) pozitivo/negativo rezultatu analize (prospektivie paraugi)

" cobas® cobas® cobas® cobas®
UR MU PC EU

Inficéts + + + + + + + + 20 23 43
Inficéts - + - + - + + + 2 3 5
Inficéts + + + + + + + 0 2 2
Inficéts - + - + + + + + 2 0 2
Inficéts + + + + + + + Neizdevies |1 0 1
Inficéts + + + + + + - - 0 1 1
Inficéts + + - + - + - 0 1 1
Inficéts - + Nav + + + + - 0 1 1
Inficéts® + - + - + - - - 1 0 1
Kopa 26 31 57
Nav inficéts |- - - - - - - - 1368 2315 3683
Nav inficéts |- + - - - - - - 4 1 15
Nav inficéts |+ - - - - - - - 5 7 12
Nav inficéts |- - Nav - - - - - 2 7 9
Nav inficéts |- Nederigs |- - - - - - 5 4 9
Nav inficéts |- - - - - Nederigs - - 5 3 8
Nav inficéts |- - - - - - - Nav 3 5 8
Nav inficéts |- - Nederigs |- - - - - 0 8 8
Nav inficéts |- - - - - + - - 2 4 6
Nav inficéts |- - - - - Nav - - 1 3 4
Nav inficéts |- Nav - - - - - - 0 4 4
Nav inficéts |- - - - - - Nav Nav 0 3 3
Nav inficéts |- - - Nav - - - - 1 2 3
Nav inficéts |Nav - - - - - - - 0 3 3
Nav inficéts |Nederigs |- - - - - - - 2 1 3
Nav inficéts |+ + - - - + - - 0 2 2
Nav inficéts |- - - - + - - - 2 0 2
Nav inficéts |- - - - - - - Nederigs |2 0 2
Nav inficéts |+ + - - - - - - 0 1 1
Nav inficéts |+ + - - - Nederigs |- - 1 0 1
Nav inficéts |- + - - - + + - 1 0 1
Nav inficéts |- + - - - + - - 1 0 1
Nav inficéts |- - + + + - - - 1 0 1
Nav inficéts |- - - + - + - - 0 1 1
Nav inficéts |- - - - - - + + 0 1 1
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. cobas® cobas® cobas® cobas®
UR MU PC EU
Nav inficéts |- - - - - - - + 1 0 1
Nav inficéts |- - - - - Neizdevies |- - 1 0 1
Nav inficéts |- - - - Neizdevies |- - - 1 0 1
Nav inficéts |- - - - - - - Neizdevies |1 0 1
Nav inficéts |- - - - - - Nav - 0 1 1
Nav inficéts |- - - - - - Nederigs - 1 0 1
Nav inficéts |- - - - - Nav Nederigs |- 1 0 1
Nav inficéts |- - - - - - Nederigs Nederigs 1 0 1
Nav inficéts |- - - - - Nederigs Nederigs Nederigs 1 0 1
Nav inficéts |- - - - - - Neizdevies |- 0 1 1
Nav inficéts |- - - Nederigs |- - - - 1 0 1
Nav inficéts |- Nederigs |- - - Nederigs |- - 1 0 1
Kopa 1416 2387 3803

* 8§ = simptomu statuss.

® Inficéts urins, bet nav inficétas uztriepes.

¢ Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks.

Piezime. Gadijuma, ja viens vai vairaki sievieSu paraugu veidi nav derigi vai nav pieejami (Nav), visiem paréjo paraugu veidu, kuriem NAAT1

un NAAT?2 rezultati bija derigi, rezultatiem ir jabut pozitiviem vai negativiem, lai IS atbilsto$i noteiktu ka inficétu vai neinficétu. Visos paréjos

gadijumos, kad viens vai vairaki paraugu veidi nav derigi vai nav pieejami, IS tiek noteikts ka nenosakams.

Piezime. Par izvértéjamiem tika uzskatiti un $aja kopsavilkuma tabula tika ieklauti to sievie$u rezultati, kuriem tika noteikts infekcijas statuss

(“Inficéts” vai “Nav inficéts”) un tika ieguts derigs cobas® CT/NG testa galarezultats.

Piezime. + apzimé pozitivu rezultatu, - apzimé negativu rezultatu, “Nav” norada, ka rezultats nav pieejams.

Piezime. UR = urins; MU = maksts uztriepe; PC = PreservCyt®; EU = endocervikala uztriepe.

Piezime. Nederigo cobas® CT/NG rezultatu veido iekartas amplifikacijas/noteiksanas kliidu un protokola neievérosanas dé] neieklauto paraugu
kopsumma.

Piezime. cobas® CT/NG rezultats tiek noteikts ka “Neizdevies”, ja rezultats nav iegits aparatiras, programmataras vai lietotaja pielautu kladu deél.

34. tab. VirieSu NG infekcijas statusa (IS) pozitivo/negativo rezultatu analize

® - .
) NAAT1 NAAT2 NAAT3 cobas Simptomu Simptomu ]
Infekcijas statuss UR UR UR CT/NG statuss statuss Kopa
UR Simpt.2 Asimpt.?
Inficéts + + 81 5 86
Inficéts Nav + 1 0 1
Kopuma inficéti 82 5 87
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® - .
Infekcijas statuss N?J’;“ Nl'l\f:-z N?JI;\:S ((:;l;il\lsﬁ SI:i:)ttl?STu SI::;)ttl:)S':u Kopa
UR Simpt.2 Asimpt.?
Nav inficéts - - - - 215 863 1078
Nav inficéts + - - - 2 7 9
Nav inficéts - Nederigs - - 3 2 5
Nav inficéts - - - + 2 2 4
Nav inficéts Nederigs - - - 0 3 3
Nav inficéts - - Nederigs - 0 3 3
Nav inficéts - + - + 1 1 2
Nav inficéts Nav - - - 0 1 1
Kopuma nav inficeti 223 882 1105*

* Simpt. = simptomatisks, Asimpt. = asimptomatisks.

* Vienam paraugam simptomu statuss nebija zinams, un tas nav ieklauts $aja tabula.

Piezime. Ja virie$u paraugiem vismaz 2 no 3 testu rezultatiem sakrit un ir pozitivi vai negativi, tad IS var uzskatit attiecigi par inficétu vai neinficétu.

Ja viena testa rezultats nav derigs vai nav pieejams (Nav), bet paréjo divu testu rezultati nesakrit, tad IS nav nosakams. Ja 2 vai 3 testu rezultati nav

derigi vai nav pieejami, tad IS nav nosakams.

Piezime. Par izvértéjamiem tika uzskatiti un $aja kopsavilkuma tabula tika ieklauti to virie$u rezultati, kuriem tika noteikts infekcijas statuss

(“Inficéts” vai “Nav inficéts”) un tika iegiits derigs cobas® CT/NG testa galarezultats.

Piezime. Nederigo cobas® CT/NG rezultatu veido iekartas amplifikacijas/noteiksanas klidu un protokola neievérosanas dé] neieklauto paraugu

kopsumma.

Piezime. + apzimé pozitivu rezultatu, - apzimé negativu rezultatu, “Nav” norada, ka rezultats nav pieejams.

Piezime. UR = urins.

Neisseria gonorrhoeae: ekstragenitalo paraugu infekcijas statusa kopsavilkums

35. tab. apkopo izvértéjamo paraugu rezultatus, kuri saskana ar IS algoritmu ir noteikti ka NG pozitivi vai negativi gan

anorektalajiem (AR), gan orofaringalajiem (OF) paraugiem. No 2365 rektalajiem paraugiem 15 paraugu NG IS nebija

nosakams, 12 netika ieklauti protokola parkapumu dé] un atlikusie 2338 paraugi bija izvértéjami. Lidzigi no 2382 oro-

faringalajiem paraugiem 19 paraugu NG IS nebija nosakams, 11 netika ieklauti protokola parkapumu dél, 3 netika ieklauti

neizdevus$os testu dé] un atlikusie 2349 paraugi bija izvértéjami.

35. tab. Neisseria gonorrhoeae: infekcijas statusa interpretacijas kopsavilkums anorektalo un orofaringalo paraugu veidiem

® d d d
Pf;? d“sﬂa NAAT A NAAT B NAATC | IS" interpretacija ‘(’:“T';‘;":’G Sirsnspt." Asf:pt_c Nsesz Kopa
AR Nederigs + Pozitivs + 2 0 0 2
AR + Pozitivs - 1 0 0 1
AR - + + Pozitivs + 3 4 0 7
AR + Nav + Pozitivs + 0 1 0 1
AR + Nederigs + Pozitivs + 0 1 0 1
AR + - + Pozitivs + 0 1 0 1
AR + + + Pozitivs + 37 50 1 88
AR Kopa pozitivi 43 57 1 101
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® d d d
P:‘;? d“sga NAAT A NAAT B NAATC | IS® interpretacija ‘(’:“T';‘;"“SG Sirsnspt." Asf:pt_c Nsesz Kopa
AR Nederigs - - Negativs - 27 50 1 78
AR Nederigs - - Negativs + 1 0 0 1
AR - Nav - Negativs - 2 3 12
AR - Nederigs - Negativs - 3 2 0 5
AR - - - Negativs - 646 1461 12 2119
AR - - - Negativs + 3 3 0 6
AR - - + Negativs - 5 0 0 5
AR - - + Negativs + 6 1 0 7
AR - + - Negativs - 0 2 0 2
AR + - - Negativs - 0 1 0 1
AR - - Negativs + 1 0 0 1
AR Kopa negativi 699 1522 16 2237
OF Nederigs + + Pozitivs + 1 1 0 2
OF - + + Pozitivs + 9 8 0 17
OF + Nav + Pozitivs + 0 1 0 1
OF + Nederigs + Pozitivs + 0 1 0 1
OF + - + Pozitivs + 1 2 0 3
OF + + - Pozitivs + 0 1 0 1
OF + + + Pozitivs + 41 30 0 71
OF Kopa pozitivi 52 44 0 96
OF Nederigs - - Negativs - 30 53 1 84
OF - Nav - Negativs - 2 13
OF - Nederigs - Negativs - 0
OF - - Nederigs Negativs - 0
OF - - Nederigs Negativs + 1 0 1
OF - - - Negativs - 631 1452 13 2096
OF - - - Negativs + 6 1 14
OF - - + Negativs - 4 0 7
OF - - + Negativs + 4 0 8
OF - + - Negativs - 5 15 0 20
OF - + Negativs + 0 1 0 1
OF + - - Negativs - 1 0 0 1
OF - - Negativs + 0 1 0 1
OF Kopa negativi 689 1547 17 2253

* AR = anorektals; OF = orofaringals.

b IS = infekcijas statuss.

¢ Simpt. = simptomatisks, Asimpt. = asimptomatisks, Nez. = nezinams simptomu statuss.

48S = simptomu statuss.

Piezime. Nav = nav pieejams.

Piezime. Infekcijas statuss (IS) tiek noteikts katram paraugu veidam. Parauga IS tiek noteikts, izmantojot rezultatu sakritibu vismaz 2 no

3 salidzinajuma testu rezultatiem (NAAT A, NAAT B, NAAT C). Ja viens no salidzinajuma testu rezultatiem nav interpretéjams, nav derigs vai nav

izdevies, abiem paréjo testu rezultatiem ir jasakrit, lai IS definétu ka pozitivu (+) vai negativu (-).
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Piezime. No 2365 pétijuma ieklautajiem rektalajiem paraugiem 15 gadijumos NG IS nebija interpretéjams. Lidzigi no 2382 pétijuma ieklautajiem
orofaringalajiem paraugiem 19 gadijumos NG IS nebija interpretéjams.

Piezime. Veiktspéjas analizé netika ieklauts neviens no neinterpretéjamo/nederigo/neizdevusos/protokola neievérosanas IS interpretacijas gadijumiem.

Neisseria gonorrhoeae: veiktspéjas rezultati

IS definétas cobas® CT/NG jutibas, specifiskuma un prognozétas vértibas, nosakot NG, sakartojuma péc dzimuma,
parauga veida un simptomu statusa: 36. tab. — (prospektivi panemtie un arhivétie prospektivi panemtie) urogenitalie
paraugi un 37. tab. — ekstragenitalie paraugi.

36. tab. NG kliniska veiktspéja salidzinajuma ar infekcijas statusu (IS) un sakartojuma péc dzimuma, parauga veida un simptomu statusa
(prospektivi panemti un arhivéti prospektivi panemti paraugi)

. . Simptomu | Kopa 95% TI 95% TI 1ZPL PPV | NPV
a
Parauga veids® |Dzimums | o0 |y | VT raditajs SPEC raditajs %) | (@) | ()
UR N _ 92,3% (75.9%, 99,8% (99,4%,
(prospektivs) Sieviete Simpt. 1441 (24/26) 97.9%) (1412/1615) | 99.99%) 1.8 88,9 999
UR . . 87,1% 71,1%, 100,0% (99,8%,
(prospektivs) | SeViete | Asimpt 12418 ) )7/51) | 9u90) (2387/2387) | 1000%) | ° 1000 | 998
UR .. _ 89,5% (78,9%, 99,9% (99,8%,
(prospekivs) [0 |KOP2 139 I sus7e |esam) | (s7owvsson) [1o00w) | |9 998
UR .. . 100,0% | (90,1%, 100,0% (93,9%,
(arhivéts) Sieviete Simpt. 94 (35/35) | 100,0%) (59/59) 100,0%) 8721000 1000
UR .. . 97,6% 87,7%, 100,0% (93,9%,
(arhivéts) Steviete | Asimpt. 100V 41/a2) | 99,6%) (59/59) 100,0%) 416 11000 983
UR .. _ 98,7% (93,0%, 100,0% (96,8%,
(arhivéts) Sieviete Kopa 199 1 76770 | 99.8%) (118/118) 100,0%) 395 1000 99,2
UR
] - . 96,7% (88,8%, 99,8% (99,4%,
(prgs_pektws un |Sieviete Simpt. 1535 (59/61) 99,1%) (1471/1474) | 99.99%) 4,0 95,2 99,9
arhivéts)
UR . Sioui As J510 | 932% (84,9%, 100,0% (99,8%, - 1000 | s
(prospekiivs un | Sieviete simpt. 68/73) | 97,0 (2446/2446) | 100,00%) ’ ’ ’
arhivéts)
UR . Sieui Koo a0y | 948% (89,6%, 99,9% (99,8%, " 677 | oo
(prospektivs un | Sieviete opa (127/134) | 97,4%) (3917/3920) | 100,0%) ’ ’ '
arhivéts)
N . 100,0% | (74,1%, 99,7% (99,0%,
MU-K Sieviete Simpt. 711 (1/11) 100,00%) (698/700) 99.9%) 1,5 84,6 100,0
.. . 100,0% | (81,6%, 99,8% (99,3%,
MU-K Sieviete Asimpt. 1225 a7/17) 100,0%) (1205/1208) | 99.9%) 1,4 85,0 100,0
N _ 100,0% | (87.9%, 99,7% (99,4%,
MU-K Sieviete Kopa 1936 (28/28) 100,006) (1903/1908) | 99.9%) 1,4 84,8 100,0
N . 100,0% | (78,5%, 99,7% (99,0%,
MU-P Sieviete Simpt. 720 (14/14) 100,00%) (704/706) 99.9%) 1,9 87,5 100,0
- . 100,0% | (78,5%, 99,7% (99,1%,
MU-P Sieviete Asimpt. 1187 (14/14) 100,0%) (1160/1173) | 99.9%) 1,2 77,8 100,0
N _ 100,0% | (87.9%, 99,7% (99,3%,
MU-P Sieviete Kopa 1907 (28/28) 100,0%) (1873/1879) | 99.9%) 1,5 82,4 100,0
PC .. . 100,0% | (86,7%, 99,9% (99,6%,
(prospektvs) |eviete | Simpt 1438 | (25/25) | 1000%) (1412/1413) | 100,0%) 1.7 962 11000
PC .. . 93,5% (79,3%, 100,0% (99,8%,
(prospektivs) |V | AP | 2418 | g5y | a0 (2381/2382) |10000) |0 987 999
PC .. _ 96,4% (87,9%, 99,9% (99,8%,
(prospekivs) [0 [KOP2 |31 [ suse) |osow) [ (a7esmresy [1o00w) | |94 999

07997981001-03LV

Doc Rev. 7.0 48



cobas® CT/NG

. . Simptomu | Kopa 95% TI 95% TI 1ZPL PPV | NPV
a
Parauga veids® \Dzimums | o0 |y | YT raditajs SPEC raditajs ©) |0 |
PC - _ 95,7% (79,0%, 100,0% (86,7%,
(arhivéts) Sieviete Simpt. B 1 2203) | 9920) (25/25) 100,0%) 479 | 1000 962
PC N . 100,00 | (72,2%, 100,0% (77,2%,
(arhivéts) Sieviete Asimpt. 23 (10/10) | 100,0%) (13/13) 100,0%) 435 1000 11000
PC o ] 97,0% (84,7%, 100,0% (90,8%,
(arhivéts) Sieviete Kopa 71 (32/33) | 99,500) (38/38) 100,0%) 465 11000 | 974
PC
] . . 97,9% (89,1%, 99,9% (99,6%,
(prgs_pektws un |Sieviete Simpt. 1486 (47/48) 99.6%) (1437/1438) 100,0%) 3,2 97,9 99,9
arhivéts)
PC " Sioui Asi suzg | 951% (83,9%, 100,0% (99,8%, . 675 | o9
(prospektivs un | Sieviete simpt. (39/41) | 98,7%) (2394/2395) | 100,0%) ’ ’ ’
arhivéts)
PC " Sioui Koo sapp | 966% (90,6%, 99,9% (99,8%, . 677 | o9
(prospektivs un | Sieviete opd (86/89) | 98,8%) (3831/3833) | 100,0%) ’ ’ ’
arhivéts)
EU .. . 100,0% | (86,2%, 99,9% (99,6%,
(prospektivs) Sieviete Simpt 1433 1 urom) | 100,000) (1408/1409) | 100,0%) 1.7 960 1000
EU N . 90,3% (75,1%, 100,0% (99,8%,
(prospektivs) |V | AP | 2419 | oggy | a0 (2378/2379) |10000) |0 980 1999
EU - _ 94,5% (85,1%, 99,9% (99,8%,
(prospektivs) Sieviete Kopa 3843 | (52/55) | 98.100) (3786/3788) | 100,0%) 1.4 963 1999
EU - _ 100,0% | (84,5%, 100,0% (88,6%,
(arhivéts) Sieviete Simpt. o1 1/21) | 100,0%) (30/30) 100,0%) 41211000 11000
EU - _ 100,0% | (86,2%, 100,0% (88,6%,
(arhivéts) Steviete | Asimpt. | 54 | o0y | 100,09) (30/30) 100,0%) 444 11000 1100,0
EU N _ 100,0% | (92,1%, 100,0% (94,0%,
(arhivéts) Sieviete Kopa 105 | 455y | 100,000 (60/60) 100,0%) 429 11000 |100,0
EU
) . _ 100,00 | (92,1%, 99,9% (99,6%,
(prgs_pektlvs un |Sieviete Simpt. 1484 (45/45) 100,0%) (1438/1439) 100,0%) 3,0 97,8 100,0
arhivéts)
EU . Sioui Asi Juss | 945% (85,1%, 100,0% (99,8%, - 061 |oss
(prospektivs un | Sieviete simpt. (52/55) | 98,1%) (2408/2409) | 100,0%) ’ ’ ’
arhivéts)
EU " Sioui Koo soug | 970% (91,5%, 99,9% (99,8%, . 660 |09
(prospektivs un | Sieviete opd (97/100) | 99,00%) (3846/3848) | 100,0%) ’ ’ ’
arhivéts)
UR Virietis . 100,00 | (95,5%, 98,7% (96,1%,
Simpt 305 1 a282) | 100,00) (220/223) 99,5%) 269 1965 1000
Virietis . 100,0% | (56,6%, 99,7% (99,0%,
UR Asimpt. | 887 | /e 100,0%) (879/882) 99,9%) 06 625 11000
Virietis _ . [1000% | (95.8%, 99,5% (98,8%,
UR Kopa 192" 1 57/87) | 100,000) (1099/1105) | 99,8%) 73 935 1000

* UR = urins; MU-K = kliniski panemta maksts uztriepe; MU-P = pasas pacientes panemta maksts uztriepe; PC = PreservCyt®;

EU = endocervikala uztriepe.

b Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks.

¢ Piecam sievietém, kuram NG IS tika noteikts ka inficéts, urina parauga NAAT1 un NAAT2 NG rezultats bija negativs, bet maksts uztriepes NAAT1
un NAAT2 NG rezultats bija pozitivs.

* Vienam paraugam simptomu statuss nebija zinams, un tas nav ieklauts $aja tabula.

Piezime. Gadijuma, ja viens vai vairaki sievie$u paraugu veidi nav derigi vai nav pieejami, visiem paréjo paraugu veidu, kuriem NAAT1 un NAAT2

rezultati bija derigi, rezultatiem ir jabut pozitiviem vai negativiem, lai IS atbilstosi noteiktu ka inficétu vai neinficétu. Visos paréjos gadijumos, kad

viens vai vairaki paraugu veidi nav derigi vai nav pieejami, IS tiek noteikts ka nenosakams.
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Piezime. Ja virie$u paraugiem vismaz 2 no 3 testu rezultatiem sakrit un ir pozitivi vai negativi, tad IS var uzskatit attiecigi par inficétu vai neinficétu. Ja
viena testa rezultats nav derigs vai nav pieejams, bet paréjo divu testu rezultati nesakrit, tad IS nav nosakams. Ja 2 vai 3 testu rezultati nav derigi vai
nav pieejami, tad IS nav nosakams.

Piezime. Par izvértéjamiem tika uzskatiti un $aja kopsavilkuma tabula tika ieklauti to dalibnieku rezultati, kuriem tika noteikts infekcijas statuss
(“Inficéts” vai “Nav inficéts”) un tika iegiits derigs cobas® CT/NG testa galarezultats. Ir iespéjams, ka izvértéjamam dalibniekam nebija pieejami
pilnigi visi paraugu veidi un ka ne visu testu rezultati bija derigi.

Piezime. Arhivétie prospektivi panemtie paraugi bija no COB-CTNG-282 pétijuma, kura piedalijas sievietes ar pozitivu IS, kuram bija atlikusi paraugi
ar testéSanai pietiekamu apjomu.

Piezime. TI = ticamibas intervals; IZPL = izplatiba; JUT = jutiba; SPEC = specifiskums; PPV = pozitiva prognozéta vértiba;

NPV = negativa prognozéta vértiba.

Piezime. Ieprieks noraditas prognozétas vértibas atspogulo kliniska pétijuma populacijai raksturigo veiktspéju un var nebut attiecinamas uz visam tai
populacijai piederosajam personam, kurai ir paredzéts sis tests.

37.tab. Neisseria gonorrhoeae: kopéja kliniska veiktspéja salidzindjuma ar infekcijas statusu un sakartojuma péc parauga veida un simptomu

statusa

M | s | @b | T | s | SPEC | caanas | on | PPV NPV
AR Simpt. 742 (272/71:)2) (9897 ;)jg (6?3?%9) 5399712033 58 (23/2;2) (698?3%)9)
AR asmpu | aes || O | astanm | seew | 38| @ren | asiaieis
AR | Navainams | 17| TR B e | e | 50| am | e
AR Kopa 2338 (1?)?1’/0102)1) (99;;(;2; (2222}32()237) 53998,53 43 (1?)3/010?5) (2212()2()}2;/;3)
oF | simot | 7a |l | e | s | seaw | 70 | aoes | @reiers
oF | asmpt | wson |l | S | asamnsen | some | 2B | wen | csswnses
OF Nav zinams 17 NN NN 32710% 53793”:0% ‘; 0,0 ?(’)9:’/ ; 210(? /?06/;
oF opa | 2389 | (grlet | oo | coonizoss | semw | M| @onen | s

* AR = anorektals; OF = orofaringals.

b Simpt. = simptomatisks; Asimpt. = asimptomatisks.

Piezime. TI = ticamibas intervals; IZPL = izplatiba; JUT = jutiba; SPEC = specifiskums; PPV = pozitiva prognozéta vértiba;

NPV = negativa prognozéta vértiba; NN = nav novértéjams.

Piezime. Iepriek$ noraditas prognozétas vértibas atspogulo kliniska pétijuma populacijai raksturigo veiktspéju un var nebut attiecinamas uz visam tai
populacijai piederosajam personam, kurai ir paredzéts sis tests.
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Paredzamas urogenitalo paraugu vértibas

Izplatiba

CT un NG izplatiba pacientu populacijas ir atkariga no dazadiem faktoriem, ieskaitot vecumu, dzimumu, simptomu

esamibu, veselibas apripes iestazu veidu un testéSanas metodi. Ar cobas® CT/NG testu iegutais kopéjais CT pozitivo

rezultatu raditajs $aja vairakas vietas veiktaja kliniskaja pétijuma bija 7,2%. Ar cobas® CT/NG testu iegiitais kopéjais

NG pozitivo rezultatu raditajs prospektivajiem un arhivétajiem prospektivajiem paraugiem bija 2,7%.

Hipotétisko izplatibas raditaju pozitivas un negativas prognozétas veértibas

Visu in vitro diagnostikas testu pozitivas un negativas prognozétas vértibas ir loti atkarigas no izplatibas. cobas® CT/NG

testa veiktspéja var atskirties atkariba no infekciju izplatibas un testétas populacijas. 38. tab. un 39. tab. ir paraditas

cobas® CT/NG testa hipotétiskas pozitivas un negativas vértibas (PPV un NPV), kas iegiitas, izmantojot slimibu izplatibas
diapazonu no 1% lidz 50%. Sajas tabulas tiek izmantota kopéja jutiba un specifiskums (salidzinajuma ar IS) visiem viriesu

un sievie$u urogenitalo paraugu veidiem: CT — 95,5-99,5% un NG — 96,5-99,9%.

38. tab. Hipotétiskas CT izplatibas pozitivas un negativas prognozétas vértibas

Izplatiba (%) Jutiba? (%) Specifiskums? (%) PPV (%) NPV (%)
1 95,5 99,5 63,89 99,95

3 95,5 99,5 84,41 99,86

5 95,5 99,5 90,21 99,77

10 95,5 99,5 95,11 99,51

15 95,5 99,5 96,87 99,22

20 95,5 99,5 97,77 98,89

30 95,5 99,5 98,69 98,12

50 95,5 99,5 99,43 95,72

Piezime. PPV = pozitiva prognozéta vértiba, NPV = negativa prognozéta vértiba.

* Kopéja jutiba un specifiskums tika noteikts, cobas® CT/NG testa rezultatus salidzinot ar infekcijas statusu visiem virie$u un sieviesu paraugu veidiem.

39. tab. Hipotétiskas NG izplatibas pozitivas un negativas prognozétas vértibas

Izplatiba (%) Jutiba? (%) Specifiskums? (%) PPV (%) NPV (%)
1 96,5 99,9 86,86 99,96

3 96,5 99,9 95,29 99,89

5 96,5 99,9 97,18 99,81

10 96,5 99,9 98,64 99,61

15 96,5 99,9 99,14 99,38

20 96,5 99,9 99,39 99,12

30 96,5 99,9 99,64 98,50

50 96,5 99,9 99,85 96,58

Piezime. PPV = pozitiva prognozéta vértiba; NPV = negativa prognozéta vértiba.

* Kopéja jutiba un specifiskums tika noteikts, cobas® CT/NG testa rezultatus salidzinot ar infekcijas statusu visiem virie$u un sievieSu paraugu veidiem.
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Paredzamas ekstragenitalo paraugu vértibas

Izplatiba

Hipotétisko izplatibas raditaju pozitivas un negativas prognozétas vértibas

cobas® CT/NG testa hipotétiskas PPV un NPV, kas iegiitas no CT slimibas izplatibas 1-50%, ir paraditas 40. tab.
anorektalajiem paraugiem un 41. tab. orofaringalajiem paraugiem.

40. tab. Anorektalo paraugu hipotétiskas Chlamydia trachomatis izplatibas pozitiva prognozéta vértiba un negativa prognozéta vértiba

Hipotétiska izplatiba (%) Jutiba (%)? Specifiskums (%)? PPV (%) NPV (%)
1 95,1 99,2 55,33 99,95
3 95,1 99,2 79,14 99,85
5 95,1 99,2 86,59 99,74
10 95,1 99,2 93,16 99,45
15 95,1 99,2 95,58 99,14
20 95,1 99,2 96,84 98,78
30 95,1 99,2 98,13 97,93
50 95,1 99,2 99,19 95,30

* Kopéja CT jutiba un specifiskums anorektalajiem paraugiem abiem dzimumiem tika noveértéti, cobas® CT/NG testa rezultatu salidzinot ar infekcijas

statusu.

Piezime. PPV = pozitiva prognozéta vértiba, NPV = negativa prognozéta vértiba.

41. tab. Orofaringalo paraugu hipotétiskas Chlamydia trachomatis izplatibas pozitiva prognozéta vértiba un negativa prognozéta vértiba

Hipotétiska izplatiba (%) Jutiba (%)? Specifiskums (%)? PPV (%) NPV (%)
1 100,0 99,8 85,41 100,0
3 100,0 99,8 94,71 100,0
5 100,0 99,8 96,82 100,0
10 100,0 99,8 98,47 100,0
15 100,0 99,8 99,03 100,0
20 100,0 99,8 99,31 100,0
30 100,0 99,8 99,60 100,0
50 100,0 99,8 99,83 100,0

* Kopéja CT jutiba un specifiskums orofaringalajiem paraugiem abiem dzimumiem tika novértéti, cobas® CT/NG testa rezultatu salidzinot ar

infekcijas statusu.

Piezime. PPV = pozitiva prognozéta vértiba, NPV = negativa prognozéta vértiba.
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cobas® CT/NG testa hipotétiskas PPV un NPV, kas iegiitas no NG slimibas izplatibas 1-50%, ir paraditas 42. tab.
anorektalajiem paraugiem un 43. tab. orofaringalajiem paraugiem.

42, tab. Anorektalo paraugu hipotétiskas Neisseria gonorrhoeae izplatibas pozitiva prognozéta vértiba un negativa prognozéta vértiba

Hipotétiska izplatiba (%) Jutiba (%)? Specifiskums (%)? PPV (%) NPV (%)
1 99,0 99,3 59,86 99,99
3 99,0 99,3 82,04 99,97
5 99,0 99,3 88,60 99,95
10 99,0 99,3 94,26 99,89
15 99,0 99,3 96,30 99,82
20 99,0 99,3 97,36 99,75
30 99,0 99,3 98,44 99,57
50 99,0 99,3 99,33 99,01

* Kopéja NG jutiba un specifiskums anorektalajiem paraugiem abiem dzimumiem tika novértéti, cobas® CT/NG testa rezultatu salidzinot ar infekcijas
statusu.
Piezime. PPV = pozitiva prognozéta vértiba, NPV = negativa prognozéta vértiba.

43. tab. Orofaringalo paraugu hipotétiskas Neisseria gonorrhoeae izplatibas pozitiva prognozéta vértiba un negativa prognozéta vertiba

Hipotétiska izplatiba (%) Jutiba (%)? Specifiskums (%)? PPV (%) NPV (%)
1 100,0 98,9 47,65 100,0
3 100,0 98,9 73,60 100,0
5 100,0 98,9 82,59 100,0
10 100,0 98,9 90,92 100,0
15 100,0 98,9 94,08 100,0
20 100,0 98,9 95,75 100,0
30 100,0 98,9 97,48 100,0
50 100,0 98,9 98,90 100,0

* Kopéja NG jutiba un specifiskums orofaringalajiem paraugiem abiem dzimumiem tika noveértéti, cobas® CT/NG testa rezultatu salidzinot ar
infekcijas statusu.

Piezime. PPV = pozitiva prognozéta vértiba, NPV = negativa prognozéta vértiba.

44. tab. un 45. tab. ir paradits pozitivo rezultatu raditajs, kas ar cobas® CT/NG testu noteikts attiecigi C. trachomatis un

N. gonorrhoeae. Kliniskaja pétijuma novérotais kopéjais C. trachomatis pozitivo rezultatu raditajs, veicot testéSanu ar

cobas® CT/NG testu, orofaringalajam un anorektalajam uztriepém bija attiecigi 1,4% un 6,6%. Lidzigi novérotais

N. gonorrhoeae pozitivo rezultatu raditajs, veicot testé$anu ar cobas® CT/NG testu, orofaringalajam un anorektalajam

uztriepém bija attiecigi 5,2% un 4,9%. Katra paraugu nemsanas vieta iegtitais pozitivo rezultatu raditajs ir noradits talak.
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44. tab. Orofaringalajiem un anorektalajiem paraugu veidiem ar cobas® CT/NG testu noteiktais CT pozitivo rezultatu raditajs

OF? OF* AR
Ar cobas testéto OF® Pozitivo AR® Pozitivo
paraugu skaits, | Ar cobas CT/NG rezultatu ARP Ar cobas CT/NG rezultatu
Paraugu kuriem iegiiti iegiito pozitivo raditajs Testéto paraugu | iegito pozitivo raditajs
nemsanas derigi rezultati | rezultatu skaits (%)° skaits rezultatu skaits (%)°
vietas ID (N) n) (n/N) (N) n) (n/N)
10 170 2 1,2% 170 6 3,5%
1 90 1 1,1% 89 4 4,5%
12 388 6 1,5% 385 49 12,7%
13 171 1 0,6% 170 3 1,8%
14 259 2 0,8% 256 18 7,0%
15 433 10 2,3% 426 36 8,5%
16 394 6 1,5% 395 19 4,8%
17 457 5 1,1% 456 21 4,6%
Kopa 2362 33 1,4% 2347 156 6,6%
* OF = orofaringalo/kakla uztriepju paraugu veids.
b AR = anorektalo uztriepju paraugu veids.
¢ Pozitivo rezultatu raditajs (%) = (derigo pozitivo cobas rezultatu skaits + kopéjais derigo cobas rezultatu skaits) x 100.
45. tab. Orofaringalajiem un anorektalajiem paraugu veidiem ar cobas® CT/NG testu noteiktais NG pozitivo rezultatu raditajs
OF? OF2 AR®
Ar cobas testéto OF* Pozitivo AR® Pozitivo
paraugu skaits, | Ar cobas CT/NG rezultatu ARP Ar cobas CT/NG rezultatu
Paraugu kuriem iegiti iegiito pozitivo raditajs Testéto paraugu | iegiito pozitivo raditajs
nemsanas derigi rezultati | rezultatu skaits (%)° skaits rezultatu skaits (%)°
vietas ID (N) n) (n/N) (N) n) (n/N)
10 170 6 3,5% 170 4 2,4%
1 90 7 7,8% 89 4 4,5%
12 388 51 13,1% 385 48 12,5%
13 171 0 0% 170 3 1,8%
14 259 21 8,1% 256 18 7,0%
15 433 14 3,2% 426 15 3,5%
16 394 10 2,5% 395 8 2,0%
17 457 14 3,1% 456 15 3,3%
Kopa 2362 123 5,2% 2347 115 4,9%

* OF = orofaringalo/kakla uztriepju paraugu veids.

® AR = anorektalo/rektalo uztriepju paraugu veids.

¢ Pozitivo rezultatu raditajs (%) = (derigo pozitivo cobas rezultatu skaits + kopéjais derigo cobas rezultatu skaits) x 100.
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Cikla sliek$na biezuma sadalijums

cobas® CT/NG pozitivo rezultatu biezuma sadalijums ar CT un NG inficétiem paraugiem ir paradits 5. att. un 6. att.
(urogenitalajiem paraugiem).

5.att. CT pozitivo urogenitalo paraugu cikla sliek$na sadalifjums

150 4
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Ct vértiba

Ct = cikla slieks$na vértiba; CT = Chlamydia trachomatis.

6. att. NG pozitivo urogenitalo paraugu cikla sliek8na sadalijums
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Ct vértiba

Ct = cikla slieksna vértiba; NG = Neisseria gonorrhoeae.
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Ekstragenitalo paraugu, t.i., CT anorektalo, CT orofaringalo, NG anorektalo un NG orofaringalo cobas® CT/NG pozitivo

rezultatu biezuma sadalijums ir paradits attiecigi 7. att., 8. att., 9. att., un 10. att.

7.att. cobas® CT/NG cikla sliek$na vértibu sadalijums (Chlamydia trachomatis anorektalie paraugi)

CT pozitivie paraugi

a4

| T PUEST USRS CREN SEENE SRENEE) CHERENS RRNGSY SRR R AERRCEH FEE |
N B MIEFTE DA DT H M
Ct vértiba

T
5

T T
e ST

Ct = cikla slieksnis; CT = Chlamydia trachomatis.

8.att. cobas® CT/NG cikla sliek8na véertibu sadalijums (Chlamydia trachomatis orofaringalie paraugi)

07997981001-03LV

CT pozitivie paraugi
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Ct = cikla slieksnis; CT = Chlamydia trachomatis.
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9.att. cobas® CT/NG cikla sliek$na vértibu sadalijums (Neisseria gonorrhoeae anorektalie paraugi)

NG pozitivie paraugi
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Ct vértiba
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Ct = cikla slieksnis; NG = Neisseria gonorrhoeae.

10. att. cobas® CT/NG cikla sliek$na vértibu sadalijums (Neisseria gonorrhoeae orofaringalie paraugi)

07997981001-03LV

NG pozitivie paraugi
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Ct = cikla slieksnis; NG = Neisseria gonorrhoeae.
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Papildinformacija

Testa galvenie parametri

Paraugu veidi

NepiecieSamais/apstradajamais
parauga daudzums

Testa ilgums

07997981001-03LV

Barotné cobas® PCR Media panemta endocervikala uztriepe

Barotné cobas® PCR Media panemta vaginala uztriepe

Barotné cobas® PCR Media pacientes pasas panemta vaginala uztriepe

Barotné cobas® PCR Media panemta orofaringala uztriepe

Barotné cobas® PCR Media panemta anorektala uztriepe

Barotné cobas® PCR Media stabilizéts virieSu un sieviesu urins

PreservCyt® $kiduma panemti cervikalie paraugi

Visam uztriepém parauga stobrina ir nepiecieSami = 1000 pl, bet aparats apstrada 400 pl
PreservCyt® paraugiem stobrina ir nepieciesami > 1000 l, bet aparats apstrada 400
Urina paraugiem stobrina ir nepiecie$ami > 1200 pl, bet aparats apstrada 850 pl

< 3,5 stundas lidz pirmajam rezultatam
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Simboli

Sie simboli tiek izmantoti Roche PKR diagnostikas produktu markésanai.

46. tab. Simboli, kas tiek izmantoti Roche PKR diagnostikas produktu markésanai

Age/DOB Vecums vai dzim$anas
datums

Papildu programmatara

sw

Pieskirtais diapazons

Assigned R ies/ml
| Assigned Range [copies/mL] | (kopijas/ml)

| Assigned Range [1U/mL] | Ell(j?r:ll;[ ais diapazons

Pilnvarotais parstavis
E Eiropas Kopiena

[IIRRRRRNRNN
BARCODE

LOT
/\% Biologiskie riski

REF

Svitrkoda datu lapa

Partijas kods

Numurs kataloga

CE atbilstibas marké&jums:

8T ierice atbilst spéka
eso$ajam in vitro
diagnostikas medicinas
iericu CE markéjuma
prasibam.

Parauga panemsanas
Collect Date ga par
datums

Skatiet lietosanas pamacibu

W Saturs pietiek <n> testiem

CONTENT | Komplekta saturs

Kontrole

& Razo$anas datums
Qe ] .
” lerice testé$anai pacienta
tuvuma
' 4
®
m Pastestésanas ierice

07997981001-03LV

lerice nav paredzéta

lerice nav paredzéta
pastestéSanai

Izplatitajs
(Piezime. Zem simbola var tikt noradita
valsts/regions.)

Nelietot atkartoti

Sieviete

Tikai IVD veiktspéjas
novértésanai

Globalais tirdzniecibas
identifikacijas numurs

% a:‘»*-O@@@@

Importétajs

In vitro diagnostikas
medicinas ierice

<
=

Pieskirta diapazona
apaks$éja robeza

F
r—
=

Virietis
Razotajs
CONTRO

= Negativa kontrole

Nav sterils

\,%IEON

& Pacienta vards, uzvards

Pacienta numurs

=M
++*

Jaatver Seit

o

<

CONTROL | + | Pozitiva kontrole

testé$anai pacienta tuvuma

QS U PKR reakcija.
Rezultatu aprékinam

izmantojiet mérvienibu
as IU/ PCR “kvantitativas analizes

standarta starptautiskas

vienibas PKR reakcija”.

SN

Sérijas numurs

Site

Vieta

| Procedure | Standard | Standarta procedara

Sterilizéts, lietojot
STERILE E etilenoksidu

@ Glabat tumsa vieta
_/ﬂ/-Temperatﬂras ierobezojums
TDF

Testa definicijas fails

-
!

| Procedure | UltraSensitive | Ipasi jutiga procediira

Ar $0 malu uz aug$u

Unikalais ierices
identifikators

UDlI
Pieskirta diapazona aug3éja

ULR robeza
Urine Fill Line Uﬁna} _UZ.P”dTéanas
robezlinija

Tikai ASV: saskana ar
federalajiem tiesibu aktiem

Rx Only §iierice tiek pardota tikai
arstiem vai ar vinu
norikojumu.

g Deriguma termin$

QS kopijas PKR reakcija. Rezultatu aprékinam

IQS copies/PCR I izmantojiet mérvienibu “kvantitativas analizes
standarta kopijas PKR reakcija”.
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Tehniskais atbalsts

Lai sanemtu tehnisko atbalstu (palidzibu), ladzu, sazinieties ar savu vietéjo filiali:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide. htm

Razotajs un importétajs

47. tab. RaZotajs un importétajs
Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South

Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Razots ASV

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

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

L/

Prec¢u zimes un patenti

Sk. https://diagnostics.roche.com/us/en/about-us/patents

Autortiesibas
©2023 Roche Molecular Systems, Inc.

C € [ivD]

2797
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Dokumenta parskatiSana

Dokumenta parskatiSanas vésture

Doc Rev 7.0 Atjauninata nodala Pre¢u zimes un patenti (t.sk. interneta saite).
Pievienoti ASV kliniska pétijuma dati.

01/2023 Ja jums ir jautajumi, l0dzu, sazinieties ar vietéjo Roche parstavi.

Kopsavilkuma atskaiti par drosibu un veiktspéju var atrast, izmantojot $o saiti:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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