cobas

Rx Only

cobas® TV/MG

Jakosciowy test kwasu nukleinowego
do uzytku z systemami cobas® 5800/6800/8800

Do stosowania w diagnostyce in vitro

cobas® TV/MG P/N: 09040633190

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

cobas® Buffer Negative Control Kit P/N: 09051953190



cobas® TV/MG

Spis tresci

Przeznaczenie 5
Podsumowanie oraz opis testu 5
Odczynniki i materialy 9
Odczynniki i kontrole do testu cObas® TV/MG .......c.ccvecunierinerniuerciniieicieieiesseiesessesesessesessessesssaees 9
Odczynniki cobas omni do przygotowywania probek ..........coceevcurncenincnnccnicenecreceeeeens 10
Wymagania dotyczace przechowywania i uzytkowania odczynnikow........ceeceevecerenecrrencrcenecnnn. 11
Wymagania dotyczace uzytkowania systemu cobas® 5800............ccceureueurineuemneceeeneecrrencreesecreenenennene 11
Wymagania dotyczace uzytkowania systemow cobas® 6800/8800............ccccrurrerriuricuncuencrnerenennes 12
Materiaty dodatkowe wymagane dla systemu cobas® 5800 .........c.ccoceurureueunecurencecrnencuenrecrnerercnneenens 13
Materialy dodatkowe wymagane dla systemow cobas® 6800/8800 .............ccouureeueureeucunrecrnereeennes 13
Wymagane urzgdzenia i OProgramoOWAaNIC .........c.cueueueueeererneueierneseressesesessesessessesessessesessessesessesseens 14
Dodatkowe materialy wymagane do pobrania probek na potrzeby testu cobas® TV/MG............. 14
Dodatkowe materialy wymagane do alikwotowania i tadowania prébek na potrzeby testu
CODAS” TV/MG ..ottt ettt ettt s aneaes 15
Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania 16
Ostrzezenia i STOAKI OStIOZNOSC. . .ucuvueucuiiuciricieirtctnieeeirecteeeecisee et eesessesese e se st eaeseaseaeaes 16
Uzytkowanie 0dCZYNNIKOW ......c.c.vvciiurieciiirieieicieiccte et 17
Dobra praktyka 1aboratoryjna ........ccccecieuriciniuniciniiiceiicciee et sesens 17
Pobieranie, transport i przechowywanie prébek 18
PODIEranie PIrODEK ......c.c.cvcuriieeiriciriiciriciiect ettt ettt nacs 18
TTANSPOIT PIODEK ...oevieiiiciieci ettt ettt ettt nacs 18
PrzechOWywanie PrODek.........cocciiciriiiiicicn ettt senaes 18
Probki moczu mezZezyzn i KODIet..........ouvuivieiiiiiiiiicc s 18
Prébki z kanatu szyjki macicy i POChWY .......ccoviiiiiiiiee 19
Probki z ujscia cewki MOCZOWE] PIacia ... 20
Probki z szyjki macicy w ptynnym podlozu PreservCyt® Solution.........ccceeceuvecrvenccrrenceeenccenecnees 21
System €obas® 5800...........couuimiiiniiiniiiii s 21
System cobas® 5800/6800/8800...........ccuwuerrmrereurimeremrieerriereeeereesesesseesessesesessesessesesenesesessesesseaens 21
09199616001-01PL

Doc. Rev. 1.0 2



cobas® TV/MG

Instrukcja uzytkowania 22
UWagi PrOCEAUIAINE......c..cuiiiieiciiecctei ettt 22
Wykonanie testu cobas® TV/MG w systemie cobas® 5800............cccceueuniuriciniinieiniinicincinieincnsiennes 22
Wykonanie testu cobas® TV/MG w systemach cobas® 6800/8800 ............cccvuurverreuricuncrenersereeennes 25

Wyniki 27
Kontrola jakosci i wazno$¢ wynikow w systemie cobas® 5800.........cocureeevcurerererreeencrneeercnneeenaenne 27
Kontrola jakosci i waznos¢ wynikéw w systemach cobas® 6800/8800 ..........c.cvecueeeucurecreeneecennenees 27
Test cobas® TV/MG w systemie cobas® 5800 ..........ccccvuuiimniiirininiiniiiiissssssssesssns 28
Test cobas® TV/MG w systemach cobas® 6800/8800 .............ccocvueuriuririniuniciniirieineisieienceiesseeens 29
INtErpretacja WYNIKOW ......c.cvcueiriciricieiiciricct ettt seacs 31
Ograniczenia MELOAY ........cccuiuriueuiurieiiirieitiieiee ettt bbbt s s esenanas 32

Niekliniczna ocena wiarygodnosci 33
Najwazniejsze parametry dzialania wykonywanego w systemach cobas® 6800/8800..................... 33

Granica Wykrywalno$ci (LOD) c...ccuueecuiceeinecinicieiiceiecteieeeiseeieeeeesseesessesese s ssesesesseacsennens 33
INKIUZYWIIOSC.....ocvuiieiiiiciciei ettt bttt 33
PIOCYZJa ..ttt s 33
Swoisto$¢ analityczna / reaktywno$¢ KIZYZOWa ........cuveveuieeicriiciciniieicneeeeneieesessessesesaens 36
Substancje wplywajace na Wynik teStU......c.cvucuemiucirircuernecirineienecieeereeseseeseee e sseacsensene 38
Inhibicja KOMPELYCYTNA...c.cuiiiiiiieeiicieiicircciecre ettt seaens 39
Blad calego SyStemU...........ccuiuiuiiiiiiiiic s 39
Kontaminacja miedzy probRami ........c.cccuieicunieicininieiieeceie e sessesens 40

Skuteczno$é w badaniach klinicznych z wykorzystaniem prébek klinicznych...... 41

Réwnowaznos$¢ systemu 45

09199616001-01PL

Doc. Rev. 1.0



cobas® TV/MG

Dodatkowe informacje 46
Najwazniejsze CeChY 0ZNACZENIA .....c.vucuiurcurieeieiiiicieieietreieet ettt sesaesesenaes 46
OZNACZENIA ...ttt 47
POMOC tECANICZNG ....eeeiiic ettt 48
WYEWOICA 1 IMPOITET «..cueeeriiriiceierertc ettt ettt bt s et nens 48
ZNaKi tOWATOWE © PALEIILY ....vuuevriuciirieeiricieieicteietetsesete st sesese et tae e ssese s ese s staessesesessassessesennacs 48
PIawo QUEOTSKIC .......cuvueuuieiciiiicieiciciet ettt et 48
PISMICIINICIWO .ttt ettt sttt bbb ettt sesasanen 49
Wersja dORUMENTU.......c.cuiiieiiiicit et 51
09199616001-01PL

Doc. Rev. 1.0 4



cobas® TV/MG

Przeznaczenie

Test cobas® TV/MG do uzytku z systemami cobas® 5800/6800/8800 jest zautomatyzowanym, jako$ciowym testem do
diagnostyki in vitro wykorzystujacym reakcje tanicuchowa polimerazy (ang. Polymerase Chain Reaction — PCR) do
bezposredniego wykrywania DNA pierwotniaka Trichomonas vaginalis (TV) i/lub bakterii Mycoplasma genitalium (MG)
w moczu mezczyzn i kobiet, probkach wymazéw z pochwy pobranych samodzielnie zgodnie z instrukcjami lekarza,
probkach wymazéw z pochwy pobranych przez lekarza, probkach wymazoéw z kanatu szyjki macicy, probkach z ujscia
cewki moczowej pracia pobranych samodzielnie zgodnie z instrukcjami lekarza, probkach z ujscia cewki moczowej pracia
pobranych przez lekarza, wszystkie probki pobrane na podltoze cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.), oraz
w probkach pobranych z szyjki macicy do ptynnego podloza PreservCyt® Solution. Test jest testem pomocniczym

w diagnostyce zakazen pierwotniakiem TV i bakteria MG u 0s6b z przebiegiem objawowym i bezobjawowym.

Podsumowanie oraz opis testu

Informacje podstawowe

Trichomonas vaginalis jest najczestsza przyczyng niewirusowych zakazen przenoszonych droga piciows (ang. Sexually
Transmitted Infection — STI) na $wiecie z szacunkowg liczbg 276,4 miliona przypadkéw w 2008 r. przy przyblizone;j
czestosci wystepowania u kobiet i mezczyzn na poziomie odpowiednio, 8,1% i 1,0%."' Jednakze uwaza sie, ze te liczby sa
niedoszacowane, poniewaz wigkszo$¢ badan byta oparta na takich metodach jak mikroskopia z uzyciem ptynu jako srodka
do osadzania preparatéw w poréwnaniu z testami amplifikacji kwaséw nukleinowych (ang. Nucleic Acid Amplification
Test — NAAT). Badania populacyjne o zasiggu ogélnoswiatowym wykazaly czestosci wystepowania w zakresie od 3,2%
do 42,6% w zaleznosci od badanego regionu geograficznego.' Zakazenie Trichomonas vaginalis jest rdwniez najczesciej
wystepujacym zakazeniem STI w Stanach Zjednoczonych (USA). W badaniu populacyjnym wykazano ogdlng czestos$¢
wystepowania wynoszacg 3,1% wsrdod kobiet w wieku od 14 do 49 lat, przy czym czesto$¢ wystepowania wynosita nawet
13,3% wérdd kobiet rasy czarnej w populacji ogdlnej.* W innym badaniu wykazano prewalencje TV na poziomie 11,9%
wéréd kobiet w wieku od 36 do 45 lat, 7,7% wsrod kobiet w wieku od 51 do 60 lat oraz 4,2% wsrod kobiet w wieku od

16 do 25 lat.> W testach molekularnych stuzacych do wykrywania TV wykazano wskaznik wykrywalno$ci zakazen
wérdd kobiet w zakresie od 7% do 13%.* Niemniej jednak rzesistkowica nie jest obecnie choroba wymagajaca zgtoszenia
i faktyczne szacunki prewalencji choroby s obecnie nieznane. Niektore z czynnikow przyczyniajacych si¢ do tej sytuacji
to brak rutynowych badan, niska czulo$¢ (SENS) tradycyjnych testow laboratoryjnych i niespecyficzne objawy.

Trichomonas vaginalis to pasozytniczy pierwotniak o dlugosci mniej wiecej od 10 do 20 pm i szerokosci od 2 do 14 um,
ktérego komorka posiada cztery przednie wici. Trofozoity Trichomonas vaginalis dziela si¢ przez podzial poprzeczny na
dwie komorki potomne i w przypadku naturalnego przebiegu zakazenia, dajg poczatek wzrostowi populacji w $wietle
oraz na powierzchniach bton $luzowych uktadu moczowo-plciowego u ludzi.’ Trichomonas vaginalis infekuje przede
wszystkim komorki nablonka paskiego oraz erytrocyty i rezyduje w dolnym odcinku zenskiego uktadu piciowego oraz
W cewce moczowej pracia i gruczole krokowym u mezczyzn.' Ludzie sg jedynym znanym gospodarzem TV, a patogen
jest przenoszony gtéwnie droga plciowsa. Zakazenie moze utrzymywac sie przez dlugi czas (miesigce lub lata) u kobiet,
ale u mezczyzn trwa zwykle krocej niz dziesig¢ dni.

Kobiety, u ktérych wystepuja objawy zakazenia TV skarzg si¢ na uptawy, $wiad i podraznienie. Do innych objawéw
zakazenia nalezg: nieprzyjemny zapach, obrzek i/lub zaczerwienienie (rumien). Wiadomo réwniez, ze Trichomonas
vaginalis powoduje zapalenie cewki moczowej pracia u mezczyzn, ktorzy wspolzyli z kobietami. Mezczyzni z rzesistkowica
moga odczuwac $wiad lub podraznienie wewnatrz pracia badz pieczenie po oddaniu moczu lub wytrysku. Moga tez
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obserwowa¢ wydzieling z pracia. Sviden i wsp. ustalili wskaznik wykrywalnosci TV za pomoca reakcji fancuchowej
polimerazy (PCR) na poziomie 8,2% u 500 me¢zczyzn z zapaleniem cewki moczowej pracia w poréwnaniu ze wskaznikiem
wykrywalno$ci na poziomie 2,2% u mezczyzn bez objawdéw.*

Diagnostyka laboratoryjna polegala na ogladaniu drobnoustrojéw pod mikroskopem w osadzonym za pomocg soli
fizjologicznej preparacie przygotowanym z wydzieliny pacjenta. Mozna bylo zaobserwowa¢ ruchliwe rzesistki. Niemniej
jednak preparaty mikroskopowe osadzone za pomocg plynu nalezy podda¢ analizie w ciggu 10 do 20 minut od pobrania
probki, poniewaz drobnoustrdj straci zywotnos¢, a tym samym charakterystyczng ruchliwo$¢. Inng wadg mikroskopii
wykorzystujacej osadzanie preparatu z uzyciem plynu jest fakt, ze w zebranej wydzielinie z pochwy czesto znajduja sie
biate krwinki (White Blood Cells — WBC), ktére mozna pomyli¢ z drobnoustrojami TV. Oznacza to, ze chociaz
mikroskopia z wykorzystaniem preparatéw osadzanych z uzyciem plynu jest metoda szybka i niedroga, istnieje
ograniczona czuto$¢ SENS, ktéra miesci sie w zakresie od 60% do 70%.>¢

Aktualnym ,,zlotym standardem” laboratoryjnej diagnostyki TV jest posiew mozna wykona¢ na podlozu Diamonda.
Obecny na rynku i dopuszczony do obrotu przez amerykariskg Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug
Administration — FDA) zestaw InPouch™ TV (firmy Biomed Diagnostics) jest dostepny na potrzeby testow

z wykorzystaniem posiewu. Chociaz podloze hodowlane pomaga zachowa¢ Zywotnos¢ drobnoustroju TV, czulo$¢ tego
testu pozostaje wzglednie niska (73,3%).° Wykazano, ze testy z wykorzystaniem amplifikacji kwaséw nukleinowych sa
bardziej czule niz testy z wykorzystaniem posiewu.”

Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom (Centers for Disease Control and Prevention — CDC) zaleca, aby kobiety,
ktdre uzyskaly dodatni wynik testu w kierunku TV zostaly poddane ponownemu badaniu przesiewowemu 3 miesigce po
leczeniu.® CDC zaleca réwniez, aby kobiety zakazone ludzkim wirusem niedoboru odpornoséci (HIV) zostaly poddane
badaniu przesiewowemu w kierunku TV na wizycie poczatkowej, a nastgpnie co rok.

Mycoplasma genitalium jest wymagajaca pod wzgledem hodowli bakterig wyizolowang po raz pierwszy w 1980 r.

z wymazow pobranych z cewki moczowej pracia dwoch mezczyzn z objawami nierzezaczkowego zapalenia cewki
moczowej pracia (ang. Non-Gonococcal Urethritis — NGU).” Zakazenia spowodowane przez te bakterie sg zwigzane

z zapaleniem cewki moczowej pracia u mezczyzn i kobiet, zapaleniem zotedzi i napletka, zapaleniem gruczotu krokowego,
zapaleniem szyjki macicy, zapaleniem narzgdéw miednicy mniejszej oraz nieptodno$cia u mezczyzn i kobiet."’ Zgtaszano
réwniez dodatkowe powiklania, takie jak przedwczesny pordd i zakazenia poza ukladem piciowym.

Przeprowadzono niewiele badan wskazujacych dokladng czestos¢ wystepowania MG, poniewaz w przesztoéci ta bakteria
byla trudna w hodowli. Jednakze opisywano wiele testow molekularnych, ktére wykazaty prewalencje¢ wynoszaca nawet
47,5%." Niektore z czynnikéw decydujacych o szerokim zakresie prewalencji sa zwigzane z pobranym rodzajem probki
(wymaz z pochwy, mocz, wymaz z odbytu lub wymaz z szyjki macicy) oraz wybranymi uczestnikami. Niedawne badanie
przeprowadzone w 2016 r. w réznych publicznych osrodkach zdrowia, osrodkach planowania rodziny i systemach
szpitalnych w calych Stanach Zjednoczonych przy uzyciu metod molekularnych wykazalo wskazniki prewalencji na
poziomie 16,3% i 17,2% odpowiednio, u kobiet i mezczyzn."> W innym badaniu przeprowadzonym w osrodku leczenia
STI wykazano, ze 17,5% kobiet uzyskalo dodatni wynik testu w kierunku MG oraz ze wymazy z pochwy charakteryzuja si¢
najwyzsza wzgledna wartoscia SENS (85,7%), a w przypadku probek moczu wzgledna warto$¢ SENS wynosi 61,4%."
Mezzini i wsp. wykazali, ze u 8,1% (96/1182) mezczyzn, ktorzy zglosili sie do publicznego o$rodka zdrowia seksualnego
z objawami dysurii i/lub wydzieling z cewki moczowej pracia, wykryto w moczu kwas dezoksyrybonukleinowy (DNA)
MG.*

Obecnie nie ma zgodnych ustalen opartych na dowodach ani testu bedacego ,,zlotym standardem” w przypadku MG.
Brakuje takze zgodnych ustalen dotyczacych typow proébek, jakie nalezy pobierac. Nie ma réwniez zalecanych wytycznych

09199616001-01PL

Doc. Rev. 1.0 6



cobas® TV/MG

dotyczacych badan przesiewowych ani testoéw w kierunku MG, a brak powszechnie akceptowanego, znormalizowanego
testu komplikuje wysitki w zakresie badan przesiewowe w populacjach pacjentéw obarczonych ryzykiem. Podobnie

jak w przypadku rzesistkowicy zakazenie MG nie jest chorobg podlegajaca zgloszeniu i jest prawdopodobne, Ze bez
dostepnych testow laboratoryjnych, niektore przypadki zakazenia MG sg leczone empirycznie jako zakazenie bakterig
Chlamydia trachomatis (CT). Nie ma réwniez zalecanych wytycznych dotyczacych ponownego badania pacjentéw,
ktorzy zakonczyli leczenie z powodu zakazenia MG, chociaz moga by¢ wskazane badania kontrolne i ponowna ocena
w zaleznosci od czynnikéw ryzyka ponownego zakazenia u pacjenta oraz historii i przestrzegania zalecen dotyczacych
antybiotykoterapii. Do potencjalnej potrzeby ponownego badania przyczynia si¢ zwigkszona czesto$¢ wystepowania
opornosci na makrolidy, gdy leczenie pierwszego rzutu moze nie dziata¢ lub dziata¢ nieoptymalnie."

Objasnienie testu

Test cobas® TV/MG do stosowania w systemie cobas® 5800, systemie cobas® 6800 lub systemie cobas® 8800 (w pozostalej
czedci dokumentu okreslany jako cobas® TV/MG) to automatyczny, jakosciowy test PCR w czasie rzeczywistym
przeznaczony do wykrywania DNA TV i MG w probkach z drég moczowo-plciowych pobranych od kobiet i mezczyzn,
ktdry zaspokaja medyczne zapotrzebowanie na szybki, wysokowydajny, molekularny test przesiewowy do wykorzystania
jako narzedzie pomocnicze w rozpoznawaniu choroby wywotanej przez TV i MG zar6wno u 0s6b z objawami, jak i bez
nich. Test cobas® TV/MG umozliwia wykrycie DNA TV i/lub MG w prébkach z kanatu szyjki macicy, pochwy, moczu

i szyjki macicy u kobiet oraz w probkach z ujscia cewki moczowej pracia i moczu u mezczyzn. Podczas przygotowania, do
kazdej probki wprowadzana jest kontrola wewnetrzna DNA uzywana do monitorowania calego procesu przygotowania
probki i amplifikacji PCR. Dodatkowo test wykorzystuje kontrole o niskim mianie dodatnim i niskim mianie ujemnym.

Zasady procedury

Test cobas® TV/MG opiera si¢ na catkowicie zautomatyzowanym przygotowaniu préobek (ekstrakeji i oczyszczaniu
kwasow nukleinowych), po ktérym w trakcie reakcji PCR przeprowadzana jest amplifikacja i detekcja. System cobas® 5800
zaprojektowano jako urzadzenie zintegrowane. cobas® 6800/8800 sktada si¢ z modulu podawania prébek, modutu
transferu, modulu przetwarzania oraz modutu analitycznego. Automatyczne przetwarzanie danych jest prowadzone przez
oprogramowanie systemu cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800, ktére przypisuje do wszystkich analiz wynik testu dodatni,
ujemny lub niewazny. Wyniki mozna analizowa¢ bezposrednio na ekranie systemu, mozna je eksportowac lub
wydrukowaé w postaci raportu.

Kwasy nukleinowe pochodzace z probek pacjentéw, kontrole zewnetrzne i dodane DNA kontroli wewnetrznej (DNA-IC)
sg izolowane rownoczesnie. Podsumowujac, kwas nukleinowy bakterii jest uwalniany przez dodanie do probki proteinazy
i odczynnika lizujgcego. Uwolniony kwas nukleinowy wigze sie z silikonowa powierzchnig dodanych szklanych czastek
magnetycznych. Niezwigzane substancje i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane biatko, debris komérkowy

i potencjalne inhibitory reakcji PCR usuwane sg podczas kolejnych etapéw ptukania, a oczyszczony kwas nukleinowy jest
nastepnie wymywany w podwyzszonej temperaturze ze szklanych czastek magnetycznych z uzyciem buforu do elugji.

Wybidrcza amplifikacja docelowego kwasu nukleinowego z probki osiggana jest poprzez zastosowanie swoistych
wzgledem celu starterow, wiodacego i odwrotnego, dla TV i MG, ktére zostaly wybrane z wysoce konserwatywnych
obszaréw danego drobnoustroju docelowego. TV jest wykrywany przez jeden selektywny zestaw starteréw i sonde,
podczas gdy MG wykorzystuje dwa zestawy odrebnych regionéw docelowych (podwojny cel). Selektywna amplifikacja
DNA IC uzyskiwana jest przy uzyciu starteréw wiodacego i odwrotnego o swoistej sekwencji, ktére wybierane sg tak,
aby nie byty homologiczne z rejonami docelowymi TV lub MG. Do amplifikacji metoda PCR wykorzystywana jest
termostabilna polimeraza DNA. Sekwencje docelowa oraz DNA-IC s3 amplifikowane jednocze$nie przy uzyciu
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uniwersalnego profilu amplifikacji PCR ze wstepnie zdefiniowanymi etapami temperatury i liczby cykli. Odczynnik
Master Mix zamiast trifosforanu deoksytymidyny (dTTP) zawiera trifosforan deoksyurydyny (dUTP), ktéry
wbudowywany jest do nowo syntetyzowanego DNA (amplikonu). Jakiekolwiek zanieczyszczajace amplikony

z poprzednich reakcji PCR sg usuwane w pierwszym etapie cyklu termicznego dzigki aktywnosci enzymu AmpErase,
ktdry znajduje sie w mastermiksie do reakcji PCR." Jednak nowo powstaly amplikon nie jest eliminowany, gdyz enzym
AmpkErase jest inaktywowany w temperaturze przekraczajacej 55°C.

Mastermiks testu cobas® TV/MG zawiera jedng sonde wykrywajaca swoistg dla docelowej sekwencji TV, dwie sondy
wykrywajace swoiste dla docelowych sekwencji MG i jedng dla DNA-IC. Sondy sg znakowane za pomocg swoistych
dla sekwencji docelowych fluorescencyjnych barwnikéw reporterowych pozwalajacych na rownoczesne wykrywanie
sekwencji TV, sekwencji MG oraz DNA-IC w trzech réznych kanatach detekeji.'®"” W przypadku niezwigzania

z sekwencja docelowa sygnal fluorescencyjny nienaruszonych sond jest ttumiony przez barwnik wygaszajacy. Podczas
amplifikacji PCR hybrydyzacja sond do swoistych sekwencji jednoniciowej matrycy DNA skutkuje cigciem nici przez
polimeraze DNA w wyniku jej aktywnosci egzonukleazy w kierunku od konca 5' do 3', co powoduje rozdzielenie
barwnikow reporterowego i wygaszajacego oraz wygenerowanie sygnatu fluorescencyjnego. Z kazdym cyklem PCR
generowana jest zwiekszajaca sie¢ liczba rozszczepionych sond i jednoczes$nie wzrasta sumaryczny sygnat barwnika
reporterowego. Wykrycie w czasie rzeczywistym i rozréznienie produktéw PCR ma miejsce poprzez pomiar fluorescencji
uwolnionych barwnikéw reporterowych reprezentujacych docelowe sekwencje odpowiednio dla TV, MG i DNA-IC.
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cobas® TV/MG

Odczynniki i materialy
Odczynniki i kontrole do testu cobas® TV/MG

Wszystkie nieotwarte odczynniki i kontrole nalezy przechowywa¢ zgodnie z zaleceniami, ktdre zawiera Tabela 1 do

Tabela 4.

Tabela 1
(cobas® TV/MQG)

cobas® TV/MG

Przechowywac w temperaturze 2-8°C
Kaseta na 384 testéw (P/N 09040633190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéow

llo$¢é na zestaw

Mastermiks 2
(TV/MG MMX-R2)

384 testow

Roztwér proteinazy Bufor Tris, < 0,05% EDTA, chlorek wapnia, octan wapnia, 8% proteinazy 38 mi
(PASE) EUH210: Karta charakterystyki dostepna na zadanie.

EUH208: Zawiera subtylizyne z Bacillus subtilis. Moze powodowaé wystapienie reakcji

alergiczne;j.
DNA kontroli Bufor Tris, < 0,05% EDTA, < 0,001% konstruktu DNA innego niz TV/MG zawierajacego 38 ml
wewnetrznej regiony sekwencji specyficzne dla starteréw i sond, < 0,1% azydku sodu
(DNA-IC)
Bufor do elucji (EB) Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 38 ml
Odczynnik Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 14,5 ml
Mastermiks 1
(MMX-R1)
Odczynnik TV/MG Bufor trycynowy, octan potasu, EDTA, glicerol, < 18% dimetylosulfotlenku, < 0,12% dATP, 17,5 ml

dCTP, dGTP, dUTPs, < 0,1% Tween 20, < 0,1% azydku sodu, < 0,1% polimerazy DNA Z05,
< 0,1% enzymu AmpErase (uracylo-N glikozylaza) (bakteryjny), < 0,01% starteréw
wiodacych i odwrotnych kontroli wewnetrznej, < 0,01% starteréw wiodacych i odwrotnych
TV/MG, < 0,01% znakowanych fluorescencyjnie sond oligonukleotydowych swoistych dla
TV, MG oraz DNA kontroli wewnetrznej, < 0,01% aptameru oligonukleotydowego

Tabela 2

cobas® TV/MG Positive Control Kit

(cobas® TV/MG Positive Control Kit)

Przechowywaé w 2-8°C

(P/N 09040641190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikow

llo$é na zestaw

Kontrola dodatnia
TV/MG
(TV/MG (+) C)

Bufor TRIS, < 0,05% azydku sodu, < 0,005% EDTA, < 0,003% Poly rA,
< 0,01% niezakaznego DNA plazmidowego (bakteryjnego) zawierajacego 7. vaginalis,
< 0,01% niezakaznego DNA plazmidowego (bakteryjnego) zawierajacego M. genitalium

16 ml
(16 x 1 ml)

Tabela 3

cobas® Buffer Negative Control Kit

(cobas® Buffer Negative Control Kit)
Przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C

(P/N 09051953190)

Elementy zestawu

Skiad odczynnikéw

llo$é na zestaw

cobas® Buffer
Negative Control
(BUF () C)

Bufor Tris, < 0,1% azydku sodu, EDTA, < 0,002% poly rA RNA (syntetycznego)

16 ml
(16 x 1 ml)
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cobas® TV/MG

Odczynniki cobas omni do przygotowywania prébek

Tabela 4 Odczynniki cobas omni do przygotowywania prébek*

Odczynniki Skiad odczynnikéw llosé na zestaw | Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie**
cobas omni MGP Szklane czastki magnetyczne, 480 testéw Nie dotyczy

Reagent (M(,;P) . bufor Tris, 0,1% metylo-4-

Przechowywat w 2-8°C | hyqroksybenzoesanu,

(P/N 06997546190) < 0,1% azydku sodu

c(_)bas omni Specimen | pyfor Tris, 0,1% metylo-4- 4 x 875 ml Nie dotyczy
Diluent (SPEC DIL) hydroksybenzoesanu,
Przechowywac w 2-8°C | < 0 104 azydku sodu

(P/N 06997511190)

cob_as omni 43% (udziat wagowy) tiocyjanian | 4 x 875 ml
Lysis Reagent guanidyny***, 5% (udziat wagowo- )
(LYS) obj.) polidokanol***, 206 (udziat ~

Przechowywa¢ w 2-8°C | \yagowo-obj.) ditiotreitol™*,
(P/N 06997538190) dwuwodny cytrynian sodu

EUH032: W kontakcie z kwasami
uwalnia bardzo toksyczne gazy.

NIEBEZPIECZENSTWO

H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknigciu

i w nastepstwie wdychania.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.

H411: Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280: Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/
ochrone oczu/ochrone twarzy/ochrone stuchu.

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

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE,
DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa

i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast
skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P391: Zebrac¢ wyciek.

593-84-0 Tiocyjanian guanidyny

9002-92-0 Polidokanol

3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diol
cobas omni Wash Dwuwodny cytrynian sodu, 42| Nie dotyczy

Reagent (WASH) 0,1% metylo-4-hydroksy-
Przechowywa¢ w 15-30°C | henzoesan

(P/N 06997503190)

*

Te odczynniki nie s3 dotgczone do zestawu testu cobas® TV/MG. Nalezy zapoznac sig z lista wymaganych materialéw dodatkowych (Tabela 11
i Tabela 12).

** Oznakowanie bezpieczefistwa produktu jest zgodne przede wszystkim z wytycznymi GHS UE.

*** Substancja niebezpieczna.
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cobas® TV/MG

Wymagania dotyczace przechowywania i uzytkowania odczynnikéw
Odczynniki nalezy przechowywac i uzytkowac zgodnie z informacjami, ktére zawiera Tabela 5, Tabela 6 i Tabela 7.

Jesli odczynniki nie zostaly umieszczone w systemie cobas® 5800 ani w systemach cobas® 6800/8800, nalezy przechowywac
je w odpowiedniej temperaturze, zgodnie z informacjami, ktére zawiera Tabela 5.

Tabela5 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)

Odczynnik Temperatura przechowywania
cobas® TV/MG 2-8°C

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

cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C

cobas omni Lysis Reagent 2-8°C

cobas omni MGP Reagent 2-8°C

cobas omni Specimen Diluent 2-8°C

cobas omni Wash Reagent 15-30°C

Wymagania dotyczace uzytkowania systemu cobas® 5800

Odczynniki umieszczone w systemie cobas® 5800 przechowywane s3 w odpowiedniej temperaturze, a ich data
przydatnosci do uzycia monitorowana jest przez system. System umozliwia wykorzystanie odczynnikoéw tylko

w przypadku spelnienia wszystkich warunkéw, ktére zawiera Tabela 6. System automatycznie uniemozliwia wykorzystanie
przeterminowanych odczynnikéw. Tabela 6 pozwala na zrozumienie warunkéw uzytkowania odczynnikéw wymuszanych
przez system cobas® 5800.

Tabela 6 Warunki dotyczace daty wazno$ci odczynnikéw wymuszane przez system cobas® 5800

Odczynnik Data waznosci | Trwalosé zestawu po Liczba przebiegow Stabilnos$¢ na
zestawu otwarciu* pracy, do ktérych mozna | pokladzie aparatu
wykorzystaé zestaw
cobas® TV/MG Nieprzekroczona | 90 dni od pierwszego Maksymalnie Maks. 36 dni*
uzycia 40 przebiegéw
cobas® TV/MG Positive Control Kit | Nieprzekroczona | Nie dotyczy** Nie dotyczy Maks. 36 dni*
cobas® Buffer Negative Control Kit | Nieprzekroczona | Nie dotyczy** Nie dotyczy Maks. 36 dni*
cobas omni Lysis Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie*
cobas omni MGP Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie*
cobas omni Specimen Diluent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie*
cobas omni Wash Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia Nie dotyczy Nie dotyczy
w systemie*

*  Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemie cobas® 5800.

** Odczynnik do jednorazowego uzycia.
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cobas® TV/MG

Wymagania dotyczace uzytkowania systeméw cobas® 6800/8800

Odczynniki umieszczone w systemach cobas® 6800/8800 przechowywane sa w odpowiedniej temperaturze, a ich data

przydatnosci do uzycia monitorowana jest przez system. Systemy cobas® 6800/8800 umozliwiaja wykorzystanie

odczynnikow tylko w przypadku spelnienia wszystkich warunkéw, ktore zawiera Tabela 7. System automatycznie

uniemozliwia wykorzystanie przeterminowanych odczynnikéw. Tabela 7 pozwala na zrozumienie wymuszonych przez

systemy cobas® 6800/8800 warunkéw uzytkowania odczynnikow.

Tabela7 Warunki dotyczgce daty waznosci odczynnikéw wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800
Odczynnik Data waznosci Trwatosé zestawu po | Liczba przebiegow Stabilno$é na pokladzie
zestawu otwarciu* pracy, do ktérych urzadzenia (faczny czas
mozna wykorzystaé | w urzadzeniu poza
zestaw chlodziarka)
cobas® TV/MG Nieprzekroczona | 90 dni od pierwszego Maksymalnie Maksymalnie 40 godzin

uzycia

40 przebiegéw

w systemie*

cobas® TV/MG Positive Control Kit | Nieprzekroczona | Nie dotyczy** Nie dotyczy Maksymalnie 10 godzin
cobas® Buffer Negative Control Kit | Nieprzekroczona | Nie dotyczy** Nie dotyczy Maksymalnie 10 godzin
cobas omni Lysis Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy

w systemie*
cobas omni MGP Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy

w systemie*
cobas omni Specimen Diluent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy

w systemie*
cobas omni Wash Reagent Nieprzekroczona | 30 dni od umieszczenia | Nie dotyczy Nie dotyczy

* Czas jest mierzony od umieszczenia po raz pierwszy odczynnika w systemach cobas® 6800/8800.

** Odczynnik do jednorazowego uzycia.
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cobas® TV/MG

Materialy dodatkowe wymagane dla systemu cobas® 5800

Tabela8 Materialy i materiaty zuzywalne do uzytku z systemem cobas® 5800

Materiat P/N

cobas omni Processing Plate 24 08413975001

cobas omni Liquid Waste Plate 24 08413983001

cobas omni Amplification Plate 24 08499853001

Koricéwki CORE TIPS z filtrem, 1 ml 04639642001

Koricéwki CORE TIPS z filtrem, 0,3 ml 07345607001

cobas omni Liquid Waste Container 07094388001

cobas omni Lysis Reagent 06997538190

cobas omni MGP Reagent 06997546190

cobas omni Specimen Diluent 06997511190

cobas omni Wash Reagent 06997503190

Worek na odpady stafe i pojemnik na odpady state 07435967001 i 07094361001
lub lub

Worek na odpady state z wkfadka i szuflada na zestawy 08030073001 i 08387281001
Kompletny 16-pozycyjny no$nik S probéwek 09224319001

Nosnik statywdéw 5-pozycyjnych 09224475001

Nosnik podtoza Cell Collection Media 09224599001

Materialy dodatkowe wymagane dla systemow cobas® 6800/8800

Tabela9 Materialy i materiaty zuzywalne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800

Materiat P/N

cobas omni Processing Plate 05534917001

cobas omni Amplification Plate 05534941001

cobas omni Pipette Tips 05534925001

cobas omni Liquid Waste Container 07094388001

cobas omni Lysis Reagent 06997538190

cobas omni MGP Reagent 06997546190

cobas omni Specimen Diluent 06997511190

cobas omni Wash Reagent 06997503190

Worek na odpady state i pojemnik na odpady state 07435967001 i 07094361001
lub lub

Worek na odpady state z wktadka i szuflada na zestawy 08030073001 i 08387281001
STD-Rack. re-run R001-R025 ROZOWY 12025639001
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cobas® TV/MG

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

Na aparacie cobas® 5800 nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie cobas® 5800 oraz pakiet oprogramowania do analizy
cobas® TV/MG (ASAP) dla systemu cobas® 5800 System. Z systemem zostanie dostarczone oprogramowanie Data

Manager oraz komputer PC dla systemu cobas® 5800.

Na aparatach cobas® 6800/8800 nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie systemu cobas® 6800/8800 System oraz pakiet
oprogramowania do analizy cobas® TV/MG (ASAP) dla tego systemu. Z systemem dostarczany jest serwer Instrument

Gateway (IG).

Tabela 10 Urzadzenia

Wyposazenie

P/N

cobas® 5800 System

08707464001

cobas® 6800 System (opcja, na ruchomej platformie)

05524245001 i 06379672001

cobas® 6800 System (nieruchomy)

05524245001 i 06379664001

cobas® 8800 System

05412722001

Modut dostarczania prébek dla systeméw cobas® 6800/8800

06301037001

Dodatkowe materialy wymagane do pobrania prébek na potrzeby testu

cobas® TV/MG
Tabela 11 Zestawy pobierania materiatéw uzywane z testem cobas® TV/MG

Zestaw do pobierania 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
Zestaw lekarza do testu Pap ThinPrep (500 fiolek i urzadzenia do pobierania typu ,miotetka™) Hologic: 70136-001
Zestaw lekarza do testu Pap ThinPrep (500 fiolek i szczoteczki cytologiczne Cytobrush/szpatutki) Hologic: 70136-002

W teécie cobas® TV/MG obstugiwane sa probowki pierwotne stosowane do wszystkich rodzajéw prébek wymazu i moczu na podlozu cobas® PCR Media.
Dodatkowe informacje dotyczace pierwotnych i wtérnych probéwek na prébki akceptowanych przez aparaty zawiera podrecznik uzytkownika systemow

cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800.

Uwaga: szczegolows liste zamowien na statywy probkowe, statywy na niedrozne konc6éwki i tace na statywy akceptowane przez urzadzenia mozna

uzyskaé po skontaktowaniu si¢ z przedstawicielem serwisu Roche.
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cobas® TV/MG

Dodatkowe materialy wymagane do alikwotowania i tadowania prébek na potrzeby

testu cobas® TV/MG

Tabela 12 Zestawy pobierania materiatéw uzywane z testem cobas® TV/MG

RD5 RACK - statyw standardowy RD 0001-0050 LR# ¢

Materiat P/N

cobas® PCR Media Secondary Tube Kit 07958048190

Zestaw zapasowych korkéw prob6éwek cobas® PCR Media Tube Replacement Cap Kit 07958056190

Zapasowe zatyczki do fiolek PreservCyt® 08037230190

Zestaw jednorazowego stojaka probéwki z podtozem cobas® PCR Media Disposable Tube Stand Kit (opcjonalny) 07958064190

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

* W systemie cobas® 5800 System wymagane jest stosowanie statywéw RD5 lub MPA w potaczeniu z no$nikiem statywéw 5-pozycyjnych.

® Statywy MPA 16 mm lub 16-pozycyjne nosniki probéwek to preferowane statywy do stosowania z prébkami pobranymi do probowek z podlozem

cobas® PCR Media.

¢ Statywy MPA i RD5 wskazane tutaj stanowig przykladowe materialy i numery katalogowe. Szczegotows liste zamdwien na statywy na probki i noéniki

statywow akceptowane przez aparaty mozna uzyskaé, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
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cobas® TV/MG

Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdej procedury testowej, dla prawidlowego przeprowadzenia badania kluczowe znaczenie

ma zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysoka czuto$¢ niniejszego testu podczas uzytkowania

odczynnikéw oraz mieszanin do amplifikacji nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Do stosowania wylgcznie w diagnostyce in vitro.

Ze wszystkimi probkami pacjentéw nalezy obchodzic sie tak jak z materialem zakaznym, stosujac procedury
dobrej praktyki laboratoryjnej, takie jak okreslone w dokumentach Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories oraz CLSI Document M29-A4."*" Procedure te powinien wykonywa¢ wylgcznie personel biegly
w obchodzeniu si¢ z materialem zakaznym, uzytkowaniu testu cobas® TV/MG i systemu cobas® 5800 lub
cobas® 6800/8800.

Wszystkie materialy pochodzenia ludzkiego nalezy uwaza¢ za potencjalnie zakazne i postepowac z nimi

z zastosowaniem ogolnych srodkéw ostroznosci. W przypadku rozlania materialu nalezy natychmiast odkazi¢
$wiezo przygotowanym 0,5% roztworem podchlorynu sodu w destylowanej lub dejonizowanej wodzie (wybielacz
rozcienczony w stosunku 1:10) lub postepowac zgodnie z procedurami przyjetymi w danym oérodku.

Nie zamraza¢ probek.

W celu zagwarantowania okreslonego dzialania testu nalezy stosowa¢ wylacznie dostarczone lub wymienione
potrzebne materialy eksploatacyjne.

Karty charakterystyki sg dostepne na zgdanie w lokalnym przedstawicielstwie firmy Roche.

Scile przestrzega¢ podanych procedur i wytycznych w celu zapewnienia prawidtowego wykonania testu.
Wszelkie odchylenia od procedur i wytycznych moga mie¢ wplyw na ustalong skutecznos¢ testu.

Jezeli w trakcie pracy z probkami i ich przygotowywania nie stosuje si¢ odpowiedniej kontroli kontaminacji
pomiedzy probkami, moze dojs¢ do uzyskania falszywie dodatnich wynikéw.

Podtoze cobas® PCR Media (z probéwki zawierajacej material podstawowy) zawiera chlorowodorek guanidyny.
Nie nalezy dopusci¢ do bezposredniego kontaktu miedzy chlorowodorkiem guanidyny i podchlorynem
sodu (wybielaczem) ani innymi wysoce reaktywnymi odczynnikami, takimi jak kwasy lub zasady. Takie
mieszaniny moga wydziela¢ trujace gazy. Jesli ptyn zawierajacy chlorowodorek guanidyny ulegnie rozlaniu,
do czyszczenia nalezy uzywa¢ odpowiedniego detergentu laboratoryjnego i wody. Jesli rozlany ptyn zawiera
potencjalne czynniki zakazne, do czyszczenia nalezy NAJPIERW uzywac detergentu laboratoryjnego i wody,

a nastepnie co najmniej 0,5% roztworu podchlorynu sodu.

Nalezy poinformowac¢ lokalny wlasciwy organ o wszelkich powaznych zdarzeniach, ktére moga wystapi¢ podczas
stosowania tego testu.
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cobas® TV/MG

Uzytkowanie odczynnikéw

Aby unikng¢ kontaminacji pomigdzy probkami, odczynnikami lub kontrolami, z wszystkimi odczynnikami,
kontrolami i probkami nalezy postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j.

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazdg kasete odczynnikows, rozcienczalnik, odczynnik do lizy

i odczynnik pluczacy, aby upewnic¢ sig, Ze nie ma jakiegokolwiek wycieku. W razie wystapienia wycieku nie
wolno uzywac tego materiatu do badania.

cobas omni Lysis Reagent zawiera izotiocyjanian guanidyny, potencjalnie niebezpieczng substancje chemiczna.
Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikéw ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu,
natychmiast spluka¢ duzg iloscia wody; w przeciwnym razie mogg powsta¢ oparzenia.

Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu cobas omni Lysis Reagent, zawierajacego tiocyjanian guanidyny,

z roztworem podchlorynu sodu (wybielaczem). Polaczenie to moze skutkowaé wytworzeniem silnie trujgcego
gazu.

Zuzyte zestawy kontroli zawieraja przektute fiolki z pozostato$ciami odczynnika, nalezy zachowa¢ szczegdlna
ostroznos¢ podczas utylizacji, aby unikna¢ rozlania i kontaktu.

Zestawy testu cobas® TV/MG, kontroli dodatniej cobas® TV/MG Positive Control, buforu kontroli ujemnej
cobas® Buffer Negative Control, odczynnik cobas omni MGP Reagent oraz rozcieniczalnika cobas omni
Specimen Diluent zawieraja azydek sodu jako substancje konserwujaca. Nie dopuszcza¢ do kontaktu
odczynnikéw ze skorg, oczami i blonami §luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptuka¢ duza iloécig
wody; w przeciwnym razie mogg powstac oparzenia. Jezeli dojdzie do rozlania wymienionych odczynnikéw,
przed wytarciem nalezy rozcienczy¢ je woda.

Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu cobas omni Lysis Reagent, zawierajacego tiocyjanian guanidyny,

z roztworem podchlorynu sodu (wybielaczem). Polaczenie to moze skutkowaé wytworzeniem silnie trujgcego
gazu.

Wszystkie materiaty, ktére przypadkowo weszly w kontakt z probkami i odczynnikami, nalezy utylizowac
zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Dobra praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowac za pomocg ust.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ tytoniu w obszarach roboczych.

Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ rekawiczki laboratoryjne, fartuch oraz ostone oczu.
Podczas pracy z probkami i kontrolami nalezy unika¢ zanieczyszczenia rekawiczek. W celu unikniecia
zanieczyszczenia nalezy zmienia¢ rekawiczki pomiedzy probkami i zestawami cobas® TV/MG,

cobas® TV/MG Positive Control, cobas® Buffer Negative Control oraz cobas omni.

Nalezy dokladnie umy¢ rece po zakonczeniu pracy z probkami i odczynnikami, a takze po zdjeciu rekawic.
Doktadnie oczysci¢ i odkazi¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze $wiezo przygotowanym roztworem
0,5% podchlorynu sodu w wodzie destylowanej lub dejonizowanej (rozcienczy¢ domowy wybielacz

w stosunku 1:10). Nastepnie przetrze¢ powierzchni¢ 70% etanolem.

Jesli na powierzchni aparatéw cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800 dojdzie do rozlania plynu, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w Asystencie uzytkownika lub podreczniku uzytkownika do systeméw
cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800 w celu prawidlowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni urzadzenia.
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Pobieranie, transport i przechowywanie probek

Uwaga: ze wszystkimi probkami nalezy obchodzic¢ si¢ jak z materialem potencjalnie zakaznym.

Pobieranie prébek

Z testem cobas® TV/MG mozna uzywac probek wymazoéw z kanatu szyjki macicy pobranych przy uzyciu zestawu do
pobierania probek z dwiema wymazéwkami i podtozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, probek wymazow

z pochwy i ujscia cewki moczowej pracia pobranych przy uzyciu zestawu do pobierania probek z wymazéwka pojedyncza
i podlozem cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit lub zestawu do pobierania prébek z dwiema wymazdéwkami

i podlozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, moczu pobranego od me¢zczyzn i kobiet przy uzyciu zestawu do
pobierania moczu cobas® PCR Urine Sample Kit i probek z szyjki macicy pobranych do ptynnego podloza PreservCyt®
Solution (lista wszystkich zestawdw do pobierania, patrz Tabela 11). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami pobierania
wszystkich wymazoéw i prébek moczu zalaczonymi do wlasciwych zestawéw do pobierania. Probki z szyjki macicy nalezy
pobiera¢ zgodnie z instrukcjami producenta plynnego podloza PreservCyt Solution.

Transport probek

Wszystkie rodzaje materialdéw wymienione w czgsci ,,Pobieranie probek” moga by¢ transportowane w temperaturze
2-30°C. Probki TV/MG w podtozu cobas® PCR Media i ptynnym podtozu PreservCyt® Solution musza by¢
transportowane zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi transportu czynnikéw chorobotworczych.?

Przechowywanie prébek
Tabela 13 Zestawienie dopuszczalnych warunkéw przechowywania prébek przed badaniem testem cobas® TV/MG
Typ probki 2-8°C 15-30°C
Prébki w podiozu cobas® PCR Media 12 miesigca 12 miesigca
w narzedziu do pobierania 90 dni 90 dni

PreservCyt®  lub

Podtoze PreservCyt® podzielone na réwne objetosci (alikwoty), do probéwek wtérnych 31 dni 31 dni

Uwaga: prébek PreservCyt® i cobas® PCR Media nie nalezy zamrazac.

Prébki moczu mezczyzn i kobiet

e Do pobierania prébek moczu do testu cobas® TV/MG nalezy uzywac tylko zestawu do pobierania probek moczu
cobas® PCR Urine Sample Kit. Test cobas® TV/MG nie zostal zatwierdzony do stosowania z innymi wyrobami
do pobierania moczu ani typami podlozy. Uzywanie testu cobas' TV/MG z innymi urzadzeniami do pobierania
moczu lub podlozami moze prowadzi¢ do otrzymania falszywie ujemnych, falszywie dodatnich i (lub)
niewaznych wynikéw.

e Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu przetworzonych probek, do ponownego zamykania probek po ich
przetworzeniu nalezy uzywac dodatkowych korkéw przeznaczonych do probéwek z podtozem cobas® PCR
Media. Korki te powinny by¢ w innym kolorze (neutralnym; patrz rozdzial Dodatkowe materialy wymagane
do alikwotowania i fadowania probek na potrzeby testu cobas® TV/MG).
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Menisk poziomu plynu w nieprzetestowanych prébkach moczu musi znajdowac si¢ miedzy dwiema czarnymi
liniami okienka oznakowania probéwki z pozywka cobas® PCR Media. Jesli poziom plynu siega powyzej lub
ponizej tych linii, oznacza to, ze prébka nie zostala pobrana we wlasciwy sposéb i nie moze zosta¢ uzyta do
oznaczenia.

Jesli wymagane sg dodatkowe testy, nalezy sie upewnic, ze w probéwce cobas® PCR Media pozostalo
przynajmniej 1,2 ml probki.

Prébki z kanatu szyjki macicy i pochwy

Obecnos¢ sluzu w probkach z kanatu szyjki macicy i szyjki macicy moze powodowac¢ opdznienia przetwarzania
z powodu tworzenia si¢ stratéw. Aby zapewni¢ optymalng skutecznos¢ testu, konieczne jest stosowanie probek
wolnych od §luzu. Uzy¢ duzej wymazowki z tkanego poliestru w zestawie do pobierania probek z dwiema
wymazdwkami i podlozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit lub rownowaznego wyrobu do usuniecia
wydzielin i wydalin szyjki macicy przed pobraniem probki z szyjki lub wnetrza szyjki macicy.

Do pobierania probek z kanatu szyjki macicy uzywac tylko mechatej wymazdéwki flokowanej w zestawie do
pobierania probek z dwiema wymazéowkami i podtozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. Do
pobierania prébek z pochwy nalezy uzywac tylko tkanej wymazowki poliestrowej z zestawu do pobierania probek
z wymazowka pojedyncza i podiozem cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit lub z zestawu do pobierania
probek z dwiema wymazéwkami i podiozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. Test cobas® TV/MG nie
zostal zatwierdzony do stosowania z innymi urzadzeniami do pobierania wymazu ani typami podlozy. Uzywanie
testu cobas® TV/MG z innymi $rodkami stuzacymi do pobierania wymazu lub rodzajami pozywek moze
prowadzi¢ do otrzymania falszywie ujemnych, falszywie dodatnich i (lub) niewaznych wynikow.

Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu przetworzonych probek, do ponownego zamykania probek po ich
przetworzeniu nalezy uzywac¢ dodatkowych korkéw przeznaczonych do probéwek z podtozem cobas® PCR
Media. Korki te powinny by¢ w innym kolorze (neutralnym; patrz rozdzial Dodatkowe materialy wymagane
do alikwotowania i fadowania probek na potrzeby testu cobas® TV/MG).

W systemach cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800 moga by¢ bezposrednio przetwarzane wszystkie probki
wymazow zawierajace jedng wymazdwke w probowce z podlozem cobas® PCR Media. W razie potrzeby
wymazowke mozna wyja¢ przed zatadowaniem probowki z probka do aparatu, jednak nalezy zachowa¢
najwyzszg ostroznos¢, by zapobiec zanieczyszczeniu pomiedzy probkami.

Wrtasciwie pobrana prébka wymazu powinna zawiera¢ jedng wymazoéwke z przetamanym na linii pobrania
patyczkiem. Patyczki wymazéwek przelamane ponad linig spowoduja nieznaczne wydluzenie wymazoéwki, co

z kolei moze spowodowac, ze aby zmiescity si¢ w proboéwce z pozywka cobas® PCR Media, muszg zostac zgiete.
Moze to spowodowa¢ zablokowanie systemu pipetowania, co moze prowadzi¢ do utraty probki, wynikow testu
i/lub uszkodzenia mechanicznego urzadzenia. Jesli wymazdéwka ma patyczek przetamany w niewlasciwy sposéb,
nalezy wyja¢ wymazoéwke przed przystapieniem do przetwarzania w systemie cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800.
Zachowac¢ ostroznos¢ przy utylizacji wymazowek z probkami. Unika¢ spryskiwania lub dotykania wymazdéwkami
innych powierzchni przy utylizacji, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Oczekujace na przetwarzanie probowki pierwotne z prébkami wymazdw niezawierajace wymazéwek lub

z dwoma wymazoéwkami nie zostaly pobrane zgodnie z instrukcjg znajdujacy sie we wlasciwym zestawie i nie
moga zosta¢ przetestowane.
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Czasami oczekujgce na przetwarzanie probki wymazow zawierajg zbyt duza ilos¢ $luzu, ktéry moze by¢
powodem bledu pipetowania (np. skrzep lub inny rodzaj zatkania) w systemie cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800.
Przed ponownym przetestowaniem probek z widocznymi podczas procesu wstepnego przetwarzania skrzepami
nalezy wyjac i wyrzuci¢ wymazoéwke, a nastepnie ponownie zamkna¢ korkiem i miesza¢ na mieszadle
wibracyjnym przez 30 sekund, aby rozprowadzi¢ nadmiar $luzu.

Prébki wymazéw moga dwukrotnie zostaé poddane testowaniu w systemach cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800,
gdy wymazoéwka znajduje sie w probéwce do pobierania. Jesli konieczny jest dodatkowy proces oznaczania lub
pierwsze oznaczenie nie powiodlo sie z powodu btedu pipetowania (np. skrzep lub innego rodzaju
zanieczyszczenie), nalezy wyja¢ wymazowke, a pozostaly ptyn musi mie¢ co najmniej 1,0 ml objetosci.

Prébki z ujScia cewki moczowej pracia

Do pobierania probek wymazow z pracia nalezy uzywac tylko tkanej wymazoéwki poliestrowej z zestawu do
pobierania probek z wymazowka pojedyncza i podtozem cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit lub z zestawu
do pobierania probek z dwiema wymazéwkami i podtozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. Test
cobas® TV/MG nie zostal zatwierdzony do stosowania z innymi urzadzeniami do pobierania wymazu ani typami
podiozy. Uzywanie testu cobas® TV/MG z innymi srodkami stuzagcymi do pobierania wymazu lub rodzajami
pozywek moze prowadzi¢ do otrzymania falszywie ujemnych, fatszywie dodatnich i (lub) niewaznych wynikow.
Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu przetworzonych probek, do ponownego zamykania probek po ich
przetworzeniu nalezy uzywa¢ dodatkowych korkéw przeznaczonych do probédwek z podlozem cobas® PCR
Media. Korki te powinny by¢ w innym kolorze (neutralnym; patrz rozdzial Dodatkowe materialy wymagane
do alikwotowania i fadowania probek na potrzeby testu cobas® TV/MG).

W systemach cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800 moga by¢ bezposrednio przetwarzane wszystkie probki
wymazow z ujscia cewki moczowej pracia zawierajace jedng wymazowke w probowce z podiozem cobas® PCR
Media, o ile objetos¢ w probowce do pobierania jest wigksza niz 1,5 ml. W razie potrzeby wymazéwke mozna
wyjac przed zatadowaniem probowki z probka do aparatu, jednak nalezy zachowa¢ najwyzsza ostroznos¢, by
zapobiec zanieczyszczeniu pomiedzy probkami.

Wrtasciwie pobrana prébka wymazu powinna zawiera¢ jedng wymazoéwke z przetamanym na linii pobrania
patyczkiem. Patyczki wymazoéwek przelamane ponad linig spowodujg nieznaczne wydluzenie wymazoéowki, co

z kolei moze spowodowac, ze aby zmiescity si¢ w proboéwce z pozywka cobas® PCR Media, muszg zostac zgiete.
Moze to spowodowa¢ zablokowanie systemu pipetowania, co moze prowadzi¢ do utraty probki, wynikow testu
i/lub uszkodzenia mechanicznego urzadzenia. Jesli wymazéwka ma patyczek przetamany w niewlasciwy sposéb,
nalezy wyja¢ wymazoéwke przed przystapieniem do przetwarzania w systemie cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800.
Zachowac ostroznos¢ przy utylizacji wymazéwek z probkami. Unika¢ spryskiwania lub dotykania wymazéwkami
innych powierzchni przy utylizacji, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Oczekujace na przetwarzanie probowki pierwotne z prébkami wymazdéw niezawierajace wymazéowek lub

z dwoma wymazdwkami nie zostaly pobrane zgodnie z instrukcjg znajdujacy si¢ we wlasciwym zestawie

i nie mogg zosta¢ przetestowane.

Prébki wymazdéw z pracia moga dwukrotnie zosta¢ poddane testowaniu w systemach cobas® 5800 lub

cobas® 6800/8800, gdy wymazowka znajduje si¢ w probéwce do pobierania. Jesli konieczny jest dodatkowy
proces oznaczania lub pierwsze oznaczenie nie powiodlo si¢ z powodu bledu pipetowania (np. skrzep lub innego
rodzaju zanieczyszczenie), nalezy wyja¢ wymazdwke, a pozostaty ptyn musi mie¢ co najmniej 1,2 ml objetosci.
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Probki z szyjki macicy w ptynnym podtozu PreservCyt® Solution

Test cobas® TV/MG zostal zatwierdzony do stosowania z prébkami z szyjki macicy pobranymi na ptynne podioze
PreservCyt® Solution. Test cobas® TV/MG nie zostal zatwierdzony do uzywania z prébkami z szyjki macicy pobranymi
na inne rodzaje podlozy. Stosowanie testu cobas® TV/MG z innymi rodzajami pozywek moze prowadzi¢ do otrzymania
falszywie ujemnych, falszywie dodatnich i (lub) niewaznych wynikoéw.

System cobas® 5800

o W systemie cobas® 5800 System mozna przetwarzaé probki z szyjki macicy na podtozu PreservCyt® Solution
bezposrednio z opatrzonych wlasciwym kodem kreskowym pierwotnych pojemnikéw lub probéwek wtérnych
cobas® PCR Media Secondary Tube (instrukcje dotyczace opcjonalnego alikwotowania dla systemu cobas® 5800
System zawiera zamieszczona ponizej cz¢$¢ dotyczaca systemu cobas® 5800/6800/8800).

1. Przed zaladowaniem do aparatu umiesci¢ czystymi rekami w rekawiczkach zamknieta fiolke pierwotna
na mieszadle wibracyjnym i mieszac przez 10 sekund.
2. Otworzy¢ fiolke pierwotng i umiesci¢ na nosniku podtoza Cell Collection Media.
e W przypadku fadowania fiolki pierwotnej minimalna wymagana objetos¢ w pojemnikach pierwotnych
z plynnym podltozem PreservCyt® Solution wynosi 3,0 ml.

System cobas® 5800/6800/8800

e Na potrzeby przetwarzania w systemach cobas® 5800 System lub cobas® 6800/8800 System probki z szyjki macicy
pobrane na podtoze PreservCyt® Solution nalezy alikwotowaé do probéwek wtornych cobas® PCR Media
Secondary Tube w opisany ponizej sposob:

1. Przygotowac oznaczong kodem kreskowym probowke wtérng cobas® PCR Media Secondary Tube dla
kazdej probki PreservCyt®, ktéra ma zosta¢ przetestowana.
2. Czystymi rekami w rekawiczkach umie$¢ na mieszadle wibracyjnym kazdg fiolke materiatu podstawowego
PreservCyt® przez 10 sekund bezposrednio przed przeniesieniem.
3. Otworz fiolke pierwotna i przenie$ przynajmniej 1,0 ml, ale nie wiecej niz 4,0 ml do przygotowanej,
oznaczonej kodem kreskowym probéwki dodatkowej z etapu 1.
= Zawsze zachowaj ostroznos¢ podczas przenoszenia probek z podstawowych pojemnikow do probowki
wtornej.
* Do kazdej probki zawsze uzywaj nowej koricowki pipetujgcej.
= Do pracy z probkami zawsze uzywaj pipetoréw z koricowkami z barierg aerozolowg lub wyparciem
dodatnim.
= Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu, do ponownego zamykania probek po ich przetworzeniu
uzywac dodatkowych korkow przeznaczonych dla tych probéwek w innym kolorze (neutralnym;
patrz rozdziat Dodatkowe materialy wymagane do alikwotowania i tadowania probek na
potrzeby testu cobas® TV/MG).
= Przenies probowke na statyw, jesli testy majg by¢ wykonane krotko po przygotowaniu lub zamknij
probowke wtérng, jesli testy majg zostac przeprowadzone w péZniejszym czasie.
4. Zambknij ponownie fiolke pierwotna nowym korkiem przed przejéciem do nastepnego materiatu.
Przechowuj fiolke w pozycji pionowe;.
5. Tylko statywy z otwartymi probéwkami nalezy tadowa¢ do systeméw w celu przeprowadzenia testu TV/MG.

o  Wszystkie alikwoty probki podstawowej muszg mie¢ minimalng objetos$¢ 1,0 ml.
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Instrukcja uzytkowania
Uwagi proceduralne

Nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw testu cobas® TV/MG, cobas® TV/MG Positive Control Kit, cobas® Buffer
Negative Control Kit i odczynnikéw cobas omni po uplywie ich daty waznosci.

Nie wykorzystywa¢ ponownie materialéw zuzywalnych. Sg one przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku.

Upewnic sig, ze etykiety z kodami kreskowymi prébek na probéwkach sg widoczne przez otwory z boku
no$nikéw probek. Specyfikacje kodéw kreskowych oraz dodatkowe informacje dotyczace tadowania probéwek
na probke zawiera Asystent uzytkownika i/lub Podrecznik uzytkownika systemdéw cobas® 5800 System lub
cobas® 6800/8800 System.

Instrukcje dotyczace prawidlowej konserwacji urzadzen zawiera podrecznik uzytkownika i/lub instrukcja obstugi
systemu cobas® 5800 lub systemow cobas® 6800/8800.

Wykonanie testu cobas® TV/MG w systemie cobas® 5800
Test cobas® TV/MG mozna przeprowadzi¢ przy minimalnej wymaganej objetosci probki wynoszacej 1,0 ml w przypadku

wymazdow i probek PreservCyt®, 1,2 ml w przypadku probek moczu w probéwkach z podlozem cobas® PCR Media oraz

3,0 ml w przypadku prébek PreservCyt® w fiolkach pierwotnych. Obstuge urzadzenia opisano szczegélowo w Asystencie

uzytkownika systemu cobas® 5800. Na Ryc. 1 podsumowano te procedure.

Probki wymazéw i moczu nalezy otworzy¢ i zaladowac bezposrednio na statywy w celu przetwarzania w systemie
cobas® 5800.

Prébki PreservCyt® moga by¢ otwarte i uzyte w przebiegu z fiolek pierwotnych.

Opcjonalnie probki PreservCyt® mozna alikwotowa¢ do opatrzonych kodem kreskowym probowek wtérnych
z okraglym dnem cobas® PCR Media Secondary o pojemnosci 13 ml na potrzeby przetwarzania w systemie
cobas® 5800 System. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami postgpowania dotyczacymi préobek z szyjki macicy
zamieszczonymi w rozdziale: ,,Prébki z szyjki macicy w ptynnym podlozu PreservCyt® Solution”.

W jednym przebiegu mozna uzy¢ réznych kombinacji probek (wymaz, mocz i PreservCyt®), a kazda probka
moze zosta¢ oznaczona w teScie TV/MG, TV lub MG.

Prébki pobrane na podloze cobas® PCR Media lub PreservCyt® Solution nalezy przetwarzac z uzyciem funkcji
wyboru typu probki w interfejsie uzytkownika testu cobas® TV/MG, zgodnie z informacjami, ktére zawiera
Tabela 14.
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Tabela 14 Wybdr typu prébki w interfejsie uzytkownika testu cobas® TV/MG

Probka Typ zestawu do pobierania Przetwarzaé jako
typ prébki

Kobieta Wymaz z pochwy cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Swab

Wymaz wewnatrzszyjkowy cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

Mocz cobas® PCR Urine Sample Kit lub cobas® PCR Media Kit | Urine

Prébki z szyjki macicy Plynne podtoze PreservCyt® Solution (ThinPrep) PreservCyt®
Mezczyzna | Mocz cobas® PCR Urine Sample Kit lub cobas® PCR Media Kit Urine

Wymaz z ujscia cewki moczowej pracia cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Meatal Swab*

* Do zlecenia recznego i na podstawie statywu: w przypadku prébek z ujécia cewki moczowej pracia jako typ probki nalezy wybraé ,Meatal Swab”
(Wymaz z cewki moczowej pracia), a nie ,,Swab” (Wymaz). Typ probki ,,wymaz” obejmuje tylko: probki wymazéw z pochwy i kanatu szyjki macicy.
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Ryc. 1 Procedura testu cobas® TV/MG w systemie cobas® 5800

n Zaloguj sie do systemu

Zataduj prébki do systemu
e Dla kazdej prébki moczu lub wymazu na podtozu cobas® PCR Media
o  Otwdrz probéwke
o  Przenie$ probéwke bezposrednio na statyw
e Dla kazdej fiolki probki PreservCyt®:
o tadowanie fiolki pierwotnej:
= Wymieszaj na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund
= Otworzy¢ fiolke
*  Przenies¢ fiolke na statyw
o tadowanie probéwki wtérnej:
= Wymieszaj na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund
= Odmierzy¢ przynajmniej 1 ml prébki PreservCyt® do probéwki wtérnej cobas® PCR Media
= Przenie$ probéwke na statyw
e  Zatadowa¢ statyw na prébki
Potwierdzi¢, ze prébki zostaly przyjete do systemu

Zleé testy
e Wybra¢ ,Swab” w celu zlecenia prébek wymazéw z kanatu szyjki macicy i pochwy pobranych na podtoze
cobas® PCR Media
e Wybrac¢ ,Urine” w przypadku zlecania prébek moczu pobranych od mezczyzn i kobiet na podtoze
cobas® PCR Media
e Wybra¢ ,Meatal Swab” w celu zlecenia prébek wymazéw z uj$cia cewki moczowej pracia pobranych na
podtoze cobas® PCR Media

e Wybraé ,PreservCyt” w celu zlecenia probek pobranych na ptynne podtoze PreservCyt® Solution (prébki
z szyjki macicy)
Wybraé nazwe testu

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
e Zataduj swoistg dla testu kasete na odczynniki
e Zataduj mini statywy z kontrolami

e Zataduj koricéwki do przetwarzania

e Zataduj koricéwki do elucji

e Zataduj ptytki do przetwarzania

e Zataduj ptytki amplifikacyjne

e Zataduj ptytki na odpady ptynne

e Zataduj odczynnik MGP Reagent

Uzupetnij rozcienczalnik prébki

Uzupetnij odczynnik lizujgcy

Uzupetnij odczynnik ptuczacy

Rozpocznij przebieg przez wybranie przycisku ,Start processing” (Start przetwarzania) w interfejsie uzytkownika;
wszystkie kolejne przebiegi rozpoczng sie automatycznie, o ile nie zostang recznie odtozone

E Sprawdz i wyeksportuj wyniki

Wyjmij probdéwki prébkowe. W razie potrzeby zamknij probéwki prébkowe spetniajace wymogi dotyczace minimalnej
objetosci do uzycia w przysztosci.

Oczy$¢ urzadzenie

e \Wytaduj pustg swoistg dla testu kasete (kasety) na odczynniki

Wyjmij puste mini statywy z kontrolami

Opréznij szuflade na ptytki amplifikacyjne

Usun odpady ptynne

Usun odpady state
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Wykonanie testu cobas® TV/MG w systemach cobas® 6800/8800

Test cobas® TV/MG mozna przeprowadzi¢ przy minimalnej wymaganej objetosci probki wynoszacej 1,0 ml dla wymazéw
z kanatu szyjki macicy i pochwy oraz probek z szyjki macicy w podtozu PreservCyt® i 1,2 ml dla wymazdéw z ujécia cewki
moczowej pracia oraz probek moczu. Obstuge urzadzenia opisano szczegélowo w Asystencie uzytkownika systemow
cobas® 6800/8800 Systems. Na Ryc. 2 podsumowano te procedure.

e Probki wymazow pobranych od kobiet, probki moczu i wymazoéw z ujscia cewki moczowej pracia nalezy otworzy¢
i zaladowa¢ bezposrednio na statywy w celu przetwarzania w systemach cobas® 6800/8800.

e W przypadku prébek z szyjki macicy pobranych na ptynne podioze PreservCyt® Solution wymagane jest
podzielenie ich na réwne objetosci (alikwoty). Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami postgpowania zamieszczonymi
w czesci: ,,Probki z szyjki macicy w ptynnym podiozu PreservCyt® Solution”.

e Pojedynczy przebieg moze obejmowac rézne kombinacje probek (wymaz, mocz, wymaz z ujécia cewki moczowej
pracia i PreservCyt®), a kazda probka moze zosta¢ poddana oznaczeniu z uzyciem pakietu ASAP do analizy
TV/MG, TV lub MG.

e Probki pobrane na podloze cobas® PCR Media lub PreservCyt® Solution nalezy przetwarzaé z uzyciem funkcji
wyboru typu probki w interfejsie uzytkownika testu cobas® TV/MG, zgodnie z informacjami, ktére zawiera
Tabela 15.

Tabela 15 Wybdr typu prébki w interfejsie uzytkownika testu cobas® TV/MG

Prébka Typ zestawu do pobierania Przetwarzaé jako
typ probki

Kobieta Wymaz z pochwy cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Swab

Wymaz wewnatrzszyjkowy cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

Mocz cobas® PCR Urine Sample Kit Urine

Prébki z szyjki macicy Ptynne podtoze PreservCyt® Solution (ThinPrep) PreservCyt®
Mezczyzna Mocz cobas® PCR Urine Sample Kit Urine

Wymaz z ujscia cewki moczowej pracia cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Meatal Swab*

* Do zlecenia recznego i na podstawie statywu: w przypadku probek z ujécia cewki moczowej pracia jako typ probki nalezy wybraé ,,Meatal Swab”
(Wymaz z cewki moczowej pracia), a nie ,Swab” (Wymaz).

Typ probki ,,wymaz” obejmuje tylko: probki wymazéw z pochwy i kanatu szyjki macicy.
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Ryc. 2 Procedura testu cobas® TV/MG w systemach cobas® 6800/8800

Zaloguj sie do systemu

Nacis$nij przycisk Start, aby przygotowac system.

Zlec¢ testy

e Wybra¢ ,Swab” w celu zlecenia prébek wymazdéw z kanatu szyjki macicy i pochwy pobranych na
podtoze cobas® PCR Media

e Wybra¢ ,Urine” w przypadku zlecania prébek moczu pobranych od mezczyzn i kobiet na podtoze
cobas® PCR Media

e Wybrac¢ ,Meatal Swab” w celu zlecenia prébek wymazdw z uj$cia cewki moczowej pracia pobranych
na podioze cobas® PCR Media

e Wybra¢ ,PreservCyt” w celu zlecenia prébek pobranych na ptynne podtoze PreservCyt® Solution
(prébki z szyjki macicy)

e Wybrac¢ test

Po poproszeniu przez system uzupetnij odczynniki i materiaty zuzywalne przez system:
Zataduj swoistg dla testu kasete na odczynniki

Zataduj kasety z kontrolami

Zataduj koncéwki pipetujace

Zataduj ptytki do przetwarzania

Zataduj odczynnik MGP Reagent

Zataduj ptytki amplifikacyjne

Uzupetnij rozcienczalnik prébki

Uzupetnij odczynnik lizujacy

Uzupetnij odczynnik ptuczacy

Zataduj prébki do systemu
e Dla kazdej prébki pierwotnej moczu, wymazu lub wymazu z cewki moczowej pracia na podtozu
cobas® PCR Media
o  Otworz probdwke
0 Przenie$ probéwke bezposrednio na statyw
e Dla kazdej fiolki probki PreservCyt®:
o Wymieszaj na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund
o  Odmierz przynajmniej 1 ml materiatu PreservCyt® do probéwki wtérnej z okragtym
dnem o pojemnosci 13 ml
0  Przenie$ probéwke na statyw
e  Zataduj statyw prébkowy i statyw na niedrozne korncéwki do modutu podajnika prébek
e  Potwierd?, ze prébki zostaty przyjete do modutu transferu

Rozpocznij przebieg

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

W razie potrzeby wyjmij i zamknij probéwki z prébkami spetniajace wymogi dotyczace minimalnej
objetosci do uzycia w przysztosci

Oczy$¢ urzadzenie

e Wyjmij puste kasety z kontrolami
Oproznij szuflade na ptytki amplifikacyjne
Usun odpady ptynne

Usun odpady state
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Wyniki

System cobas® 5800 i systemy cobas® 6800/8800 automatycznie wykrywaja i rozrézniajg jednoczesnie DNA patogenu TV
i/lub MG w probkach i kontrolach, wykazujac wazno$¢ testu, wyniki ogdlne oraz poszczegolne wyniki docelowe.

Kontrola jakosci i wazno$é wynikow w systemie cobas® 5800

e Zkazda nowa serig zestawu lub co 72 godziny musza by¢ przetwarzane jedna kontrola ujemna cobas® Buffer
Negative Control [(-) Ctrl] i jedna kontrola dodatnia TV/MG Positive Control [TV/MG (+) C]. Wykonywanie
kontroli dodatnich i/lub ujemnych mozna zaplanowa¢ czgsciej, w zaleznosci od procedury laboratorium i/lub
miejscowych przepisow.

Wryniki kontroli przedstawia aplikacja ,,Controls” oprogramowania cobas® 5800.

Sprawdzi¢ oprogramowanie systemu cobas® 5800 System i/lub raport pod katem flag, aby si¢ upewnic co do
waznosci odpowiednich wynikow testu (patrz ,,Lista kodow flag” w Asystencie uzytkownika oprogramowania
x800 Data Manager).

Kontrole s wazne, jesli nie ma flag dla zadnej kontroli.

Kontrole oznaczone s3 ,Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli wszystkie sekwencje
docelowe kontroli zostaly zgtoszone jako wazne. Kontrole oznaczone sg jako ,,Invalid” (Niewazne) w kolumnie
»Control result”, jesli jedna lub obie sekwencje docelowe kontroli zostaly zgloszone jako niewazne.

e Kontrole oznaczone jako ,,Invalid” w kolumnie ,,Flags” (Flagi) oznaczone s3 flagg. Wigcej informacji na temat
powodu zgloszenia kontroli jako niewaznej, wlacznie z informacja o fladze, dostgpnych bedzie w widoku
szczegolowym. Jesli kontrola dodatnia jest niewazna, nalezy powt6rzy¢ oznaczenie kontroli dodatniej i wszystkich
powigzanych z nig probek. Jesli niewazna jest kontrola ujemna, nalezy powtorzy¢ oznaczenie wszystkich kontroli
i powigzanych z nimi prébek.

Wryniki s3 uniewazniane automatycznie przez oprogramowanie cobas® 5800 na podstawie wynikéw kontroli.

UWAGA: system cobas® 5800 zostanie dostarczony ze standardowymi ustawieniami oznaczania zestawu kontroli
(dodatnich i ujemnych) z kazdym przebiegiem, ale mozna go skonfigurowa¢ do rzadszego wykonywania kontroli, az do
co 72 godzin, w zaleznosci od procedur laboratorium i/lub miejscowych przepiséw. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac sie z inzynierem serwisu firmy Roche i/lub pomoca techniczng firmy Roche.

Kontrola jakosci i wazno$é wynikow w systemach cobas® 6800/8800

e Jeden bufor kontroli ujemnej cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] i jedna kontrola dodatnia TV/MG Positive
Control [TV/MG (+) C] przetwarzana jest z kazda partiag zadanego typu wyniku.

® W celu zagwarantowania wazno$ci partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu cobas® 6800/8800 i/lub w raporcie
obecno$¢ flag oraz przypisanych do nich wynikdéw.
Wszystkie flagi opisano w Asystencie uzytkownika systemow cobas® 6800/8800.
Partia jest wazna, jesli nie ma oflagowan dla ktorejkolwiek kontroli. Jesli partia zostanie uniewazniona, nalezy
powtorzy¢ badanie calej partii.

Weryfikacja wynikéw przeprowadzona zostanie automatycznie przez oprogramowanie cobas® 6800/8800 na podstawie
uzyskania wynikow kontroli ujemnej i dodatniej.
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Test cobas® TV/MG w systemie cobas® 5800

Wiyniki probek przedstawia aplikacja ,Results” oprogramowania cobas® 5800. Przyklady wyswietlania wynikéw testu

cobas® TV/MG w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 przedstawia Ryc. 3.

Ryc. 3 Przyktad ekranu wynikéw testu cobas® TV/MG w systemie cobas® 5800

TV/MG_01 TV/MG Valid TV Negative MG Negative

MG_01 MG Valid MG Positive (Ct 36.52)

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

TV_01 % Valid TV Negative

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

*  Tabela dotyczy wszystkich uzywanych typow probek.

** W razie wystgpienia niewaznych wynikoéw uzywany jest symbol flagi na przegladzie wynikéw. Szczeg6étowe opisy flag sa dostepne w szczegdtach

wynikow.

Nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemu cobas® 5800 i/lub w raporcie poszczegoélne probki pod katem obecnosci

flag. Wyniki nalezy interpretowa¢ w nastepujacy sposob:

Probki powigzane z waznymi kontrolami wyswietlane s3 w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli) jako
»Valid” (Wazny).
Prébki powigzane z kontrolg zakonczong niepowodzeniem wyswietlane sg w kolumnie ,,Control result”
(Wynik kontroli) jako ,,Invalid” (Niewazny).
Jesli powigzane kontrole wyniku prébki sg niewazne, do wyniku prébki zostanie dodana okreslona flaga:

o QO5D: niepowodzenie weryfikacji wyniku z powodu niewaznej kontroli dodatniej

o QO06D: niepowodzenie weryfikacji wyniku z powodu niewaznej kontroli ujemnej
Wartoséci w kolumnie ,,Results” (Wyniki) dla poszczegdlnych wynikéw docelowych probek powinny by¢
interpretowane zgodnie z tym, co przedstawia Ryc. 4, Ryc. 5 i Ryc. 6 ponize;j.
Jesli przynajmniej jedna warto$¢ docelowa probki jest oznaczona ,,Invalid” (Niewazny), oprogramowanie
cobas® 5800 wyswietla flage w kolumnie ,,Flags” (Flagi). Wiecej informacji na temat powodu zgloszenia wartosci
docelowej probki jako niewaznej, wlacznie z informacja o fladze, dostepnych jest w widoku szczegétowym.
Dla uzyskanego wyniku TV/MG mozliwe jest wystapienie wynikéw niewaznych dla jednej lub wiekszej liczby
kombinacji docelowych i wyniki takie sg zglaszane dla poszczegélnych kanatow. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
powtorzenia testu dla wlasciwego typu probki.
Wyniki tego testu powinny by¢ interpretowane wytacznie w polaczeniu z informacjami pochodzacymi z oceny
klinicznej pacjenta i jego historii choroby.

09199616001-01PL

Doc. Rev. 1.0

28



cobas® TV/MG

Test cobas® TV/MG w systemach cobas® 6800/8800

Przyklady wyswietlania wynikéw testu cobas® TV/MG w systemach cobas® 6800/8800 przedstawiono odpowiednio na
Ryc. 4, Ryc. 51 Ryc. 6.

Ryc. 4 Przyktad ekranu wynikéw testu cobas® TV/MG dla zlecenia wynikéw TV/MG w systemach cobas® 6800/8800

TV/MG 400 pL PC_TVMGNeg_01 NA PreservCyt® NA TV Negative MG Negative
TV/MG 400 pL PC_TVMGInv_01 NA Y40T PreservCyt® NA Invalid Invalid
TV/MG 850 pL UR_TVMGNegPos_B1 NA Urine NA TV Negative MG Positive
TV/MG 850 pL UR_TVMGPos_B2 NA Urine NA TV Positive MG Positive
TV/MG 850 pL MS_TVMGNeg_01 NA Meatal Swab NA TV Negative MG Negative
TV/MG 850 pL MS_TVMGPosNeg_A6 NA Meatal Swab NA TV Positive MG Negative
TV/MG 400 pL SB_TVMGPoslInv_01 NA CO01H2 Swab NA TV Positive Invalid
TV/MG 400 pL SB_TVMGInvPos_A2 NA CO1H1 Swab NA Invalid MG Positive
TV/MG C161420284090428828404 Yes (-) Ctrl Valid Valid Valid
TV/MG C161420284093009580264 Yes TV/MG (+) C Valid Valid Valid

Ryc. 5 Przyktad ekranu wynikéw testu cobas® TV dla zlecenia wyniku TV w systemach cobas® 6800/8800

TV 400 pL SB_TVinv_01 NA Y40T Swab NA Invalid
TV 400 pL SB_TVNeg 01 NA Swab NA TV Negative
TV 850 pL UR_TVPos_A5 NA Urine NA TV Positive
TV 850 pL UR_TVNeg_01 NA Urine NA TV Negative
TV 850 pL PC TVPos A3 NA PreservCyt® NA TV Positive
TV 850 pL PC_TVNeg_01 NA PreservCyt® NA TV Negative
TV 400 pL MS_TVInv_01 NA Po2T Meatal Swab NA Invalid
TV 400 pL MS_TVNeg_01 NA Meatal Swab NA TV Negative
TV C161420284093009580263 Yes TV/MG (+) C Valid Valid
TV C161420284090428828403 Yes (-) Ctrl Valid Valid

Uwaga: w polu ,, Target 2” (Patogen docelowy 2) nie s3 wy$wietlane Zadne wyniki, poniewaz jest ono zarezerwowane dla wynikéw MG.
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Ryc. 6 Przyktad ekranu wynikéw testu cobas® MG dla zlecenia wyniku MG w systemach cobas® 6800/8800

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

Uwaga: w polu ,, Target 17 (Patogen docelowy 1) nie s3 wy$wietlane Zadne wyniki, poniewaz jest ono zarezerwowane dla wynikéw TV.

UR_MGVNeg_A1
UR_MGNeg_01
MS_MGiInv_01
MS_MGPos_A2
PC_MGPos_B1
PC_MGNeg_01
SB_MGPos_A7
SB_MGNeg_01

C16142028409300950734

C161420284090428828402

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
Yes

Yes

Y40T

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

NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA
NA

Valid
Valid

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

W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu cobas® 6800/8800 i/lub raportach poszczegolne probki

pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowaé w nastepujacy sposob:

Wazna partia moze obejmowac zaréwno wazne, jak i niewazne wyniki probek.

Kolumny ,,Valid” (Wazny) i ,,Overall Result” (Wynik ogdlny) nie dotycza (NA) wynikéw probek testu

cobas® TV/MG i sg oznaczone tekstem ,NA”. Wartosci podane w tych kolumnach nie dotycza testu i nie

wplywaja na wazno$¢ wynikow podanych w poszczegolnych kolumnach wynikéw ,, Target”.

e Podane wyniki docelowe dla poszczegdlnych probek sg wazne, o ile nie zostaly oznakowane jako ,,Invalid”

(Niewazny) w poszczegélnych kolumnach wyniku materialu docelowego.

e Dla uzyskanego wyniku TV/MG mozliwe jest wystapienie wynikéw niewaznych dla jednej lub wigkszej liczby

kombinacji docelowych i wyniki takie sg zgtaszane dla poszczegélnych kanatéw. Nalezy zapoznac sie z instrukcja
powtorzenia testu dla wlasciwego typu probki.
e Wyniki tego testu powinny by¢ interpretowane wylacznie w polaczeniu z informacjami pochodzacymi z oceny

klinicznej pacjenta i jego historii choroby.
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Interpretacja wynikow

Wryniki i ich odpowiednig interpretacje w celu wykrywania bakterii TV i MG (Tabela 16), tylko TV (Tabela 17) i tylko MG
(Tabela 18) zaprezentowano ponize;j.

Tabela 16 Wyniki testu cobas® TV/MG oraz interpretacja uzyskanych wynikéw TV/MG

Wszystkie pozyskane wyniki byty wazne.

Wykryto sygnat docelowy dla DNA TV i MG.

Wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

Wykryto sygnat docelowy dla DNA TV. Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA MG.

TV Positive MG Positive

TV Positive MG Negative

Wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

TV Negative MG Positive Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA TV. Wykryto sygnat docelowy dla DNA MG.

Wszystkie pozyskane wyniki byty wazne.

Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA TV lub MG.

Nie wszystkie pozyskane wyniki byty wazne.

Wykryto sygnat docelowy dla DNA TV. Wynik dla TV jest wazny.

Wynik dla MG jest niewazny. W celu otrzymania waznych wynikéw MG ponownie przeprowadz
test oryginalnej prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.

TV Negative MG Negative

TV Positive Invalid

Nie wszystkie pozyskane wyniki byty wazne.

Wynik dla TV jest niewazny. W celu otrzymania waznych wynikéw TV ponownie przeprowadz
test oryginalnej prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.

Wykryto sygnat docelowy dla DNA MG. Wynik dla MG jest wazny.

Nie wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA TV. Wynik dla TV jest wazny.

Wynik dla MG jest niewazny. W celu otrzymania waznych wynikéw MG ponownie przeprowadz
test oryginalnej prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.

Invalid MG Positive

TV Negative Invalid

Nie wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

Wynik dla TV jest niewazny. W celu otrzymania waznych wynikéw TV ponownie przeprowadz
test oryginalnej prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.

Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA MG. Wynik dla MG jest wazny.

Invalid MG Negative

Wyniki zaréwno dla TV, jak i MG sg niewazne. W celu otrzymania waznych wynikow TV i MG
Invalid Invalid ponownie przeprowadz test oryginalnej prébki. Jezeli wyniki nadal sg niewazne, nalezy pobraé
nowg prébke.

Tabela 17 Wyniki testu cobas® TV/MG oraz interpretacja uzyskanych wynikéw TV

Pozyskany wynik byt wazny.

TV Positive Wykryto sygnat docelowy dla DNA TV.
. Pozyskany wynik byt wazny.
TV Negative Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA TV.
Invalid Wynik dla TV jest niewazny. W celu otrzymania waznych wynikéw TV ponownie przeprowadz test oryginalnej prébki.

Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowg prébke.

Tabela 18 Wyniki testu cobas® TV/MG oraz interpretacja uzyskanych wynikéw MG

Pozyskany wynik byt wazny.

MG Positive Wykryto sygnat docelowy dla DNA MG.
) Pozyskany wynik byt wazny.
MG Negative Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA MG.
valid Wynik dla MG jest niewazny. W celu otrzymania waznych wynikéw MG ponownie przeprowad? test oryginalnej

prébki. Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.
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Ograniczenia metody

Tego produktu moga uzywac wylacznie osoby przeszkolone w zakresie technik PCR i uzywania systemu

cobas® 5800 lub systemdéw cobas® 6800/8800.

Test cobas® TV/MG zostal oceniony jedynie pod katem stosowania z cobas® TV/MG Positive Control Kit,
cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni
Specimen Diluent i cobas omni Wash Reagent do uzytku w systemach cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800.
Uzyskanie wiarygodnych wynikéw zalezy od prawidlowych procedur pobierania, przechowywania i dalszego
postepowania z prébkami.

Produkty zawierajace karbomer(-y), w tym dopochwowe preparaty nawilzajace, kremy i Zele moga zaktocac¢
dzialanie testu i nie nalezy ich uzywa¢ przed pobraniem lub w trakcie pobierania probek z ukltadu moczowo-
plciowego. Wigcej informacji na temat interferencji, patrz Tabela 23.

Test cobas® TV/MG zostal zweryfikowany do uzycia z prébkami moczu mezczyzn i kobiet, prébkami wymazdéw
samodzielnie pobranych z pochwy przez pacjentke; zgodnie z instrukcjami lekarza, prébkami wymazow
pobranych z pochwy przez lekarza, probkami wymazdéw pobranych z ujscia cewki moczowej pracia przez pacjenta
zgodnie z instrukcjami lekarza, prébkami wymazoéw pobranych z ujscia cewki moczowej pracia przez lekarza

i z prébkami wymazu z kanatu szyjki macicy, wszystkimi pobranymi na podloze cobas® PCR Media

(Roche Molecular Systems, Inc.) oraz z probkami pobranych z szyjki macicy na ptynne podloze PreservCyt®.
Skutecznosci testu nie ustalono z innymi podfozami do pobierania ani/lub typami probek. Stosowanie innych
podtéz do pobierania i/lub typéw probek moze prowadzi¢ do wynikéw falszywie dodatnich, falszywie ujemnych
lub niewaznych.

Test cobas® TV/MG nie zostal oceniony u pacjentéw ponizej 14 roku zycia.

Detekcja T. vaginalis i M. genitalium jest zalezna od liczby drobnoustrojéw obecnych w probee. Wplyw na

nig moga mie¢ metody pobrania prébek, czynniki zalezne od pacjenta (tj. wiek, wywiad w kierunku chordéb
przenoszonych droga plciows, obecnos¢ objawdow), stadium zakazenia i/lub szczepy wywolujace zakazenie

T. vaginalis i M. genitalium.

Test cobas® TV/MG do badan moczu zaleca si¢ wykonywac przy uzyciu probek pierwszej porcji moczu (jak
okresla sie pierwsze 10-50 ml strumienia moczu). Nie oceniano wplywu innych zmiennych, takich jak pierwsza
porcja moczu w poréwnaniu ze sSrodkowa, probki pobrane po kapieli itd.

Nie oceniano réwniez wplywu innych potencjalnych zmiennych, takich jak uplawy, stosowanie tamponéw,
irygacje itd., ani zmiennych zwigzanych z pobieraniem wymazu.

Test cobas” TV/MG nie zostal oceniony u pacjentéw w trakcie leczenia srodkami przeciwbakteryjnymi aktywnymi
przeciwko TV lub MG ani u pacjentek po histerektomii.

Wyniki falszywie ujemne lub niewazne mogg si¢ pojawiac na skutek hamowania polimerazy. Do testu

cobas® TV/MG dotaczona jest kontrola wewnetrzna, aby poméc w identyfikacji probek zawierajacych substancje
mogace zakldcac izolacje kwasu nukleinowego i amplifikacj¢ w trakcie reakcji PCR.

Dodanie do Master Mixu testu cobas® TV/MG enzymu AmpErase umozliwia selektywng amplifikacje docelowego
DNA; jednak dla uniknigcia zanieczyszczenia odczynnikéw konieczne jest stosowanie dobrej praktyki
laboratoryjnej i dokladne przestrzeganie procedur wyszczegdlnionych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
Mutacje w obrebie wysoce konserwatywnych regionéw genomowego DNA T. vaginalis lub genomowego DNA
M. genitalium, z ktérymi taczq sie startery i (lub) sondy uzywane w tescie cobas® TV/MG, cho¢ rzadkie, moga
spowodowac¢ niewykrycie obecnosci bakterii.
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e 7 uwagi na réznice pomi¢dzy metodami zaleca si¢, aby przed zmiang uzytkownik przeprowadzit w laboratorium
badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia wystepujacych pomiedzy nimi réznic jakosciowych.

Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Najwazniejsze parametry dzialania wykonywanego w systemach
cobas® 6800/8800

Granica wykrywalnosci (LoD)

Granica wykrywalnosci testu cobas® TV/MG zostala okreslona poprzez analizg seryjnych rozcienczen dwoch szczepow TV
(RP - wrazliwy na metronidazol i CDC085 - oporny na metronidazol) oraz dwéch réznych szczepéw MG (MG37 i M30).
Panel skfadajacy si¢ z sze$ciu do siedmiu poziomow stezen i probki slepej byl testowany na trzech seriach odczynnikow
testu cobas® TV/MG, wielu przebiegach, dniach, operatorach i aparatach.

LoD dla TV wahata si¢ od 0,02 komdrki/ml (szczep TV CDCO085 w wymazie z ujscia cewki moczowej pracia) do
0,16 komorki/ml (szczep RP w wymazie z pochwy).

LoD dla MG wahata si¢ od 0,3 kopii/ml (szczep MG G37 w moczu) do 3,2 kopii/ml (szczep MG M30 w wymazie
z pochwy).

Inkluzywnos$¢é

Inkluzywnos¢ testu cobas® TV/MG zostala potwierdzona przez przetestowanie o$miu szczepéw TV (C-1:NIH, 123414,
129155-8, CDC337, NYH 209, PRA-98, 801805, BACT-053LR01) i pieciu szczepéw MG (SEA-1, M2288, M2300, M2321,
M2341). Wszystkie szczepy TV wykryto na poziomie 0,16 komorki/ml lub ponizej, a szczepy MG na poziomie

3,2 kopii/ml lub ponize;j.

Precyzja

Precyzje w obrebie osrodka zbadano za pomoca panelu ztozonego z hodowli TV i MG rozcienczonych w spulowanej
ujemnej probce moczu stabilizowanej na podlozu cobas® PCR Media, a takze w sztucznych $rodowiskach réwnowaznych
z probkami wymazow z pochwy i ujécia cewki moczowej pracia pobranych na podtoze cobas® PCR Media lub w prébkach
z szyjki macicy pobranych na pozywke PreservCyt® Solution. Zrédla zmiennoéci zbadano przy uzyciu panelu
obejmujacego cztery poziomy stezen przy uzyciu trzech partii odczynnikéw cobas® TV/MG oraz dwoch aparatow, w ciaggu
12 dni, w ramach t3gcznie 24 przebiegdw. Opis paneli precyzji oraz wiarygodnos¢ badania w postaci odsetka wynikow
dodatnich zawiera Tabela 19. Wszystkie elementy paneli ujemnych w testach pozostaly ujemne. Analiza odchylenia
standardowego i procentowego wspotczynnika zmiennosci wartosci Ct z waznych testow przeprowadzonych na
elementach panelu dodatniego (patrz Tabela 20 i Tabela 21) doprowadzila do uzyskania ogélnych zakreséw wartosci

CV (%) wynoszacych od 1,5% do 2,6% w dla TV oraz od 1,2% do 4,9% w przypadku wartosci dla MG.
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Tabela 19 Podsumowanie precyzji wewnatrzlaboratoryjnej

95% przedziat ufnosci
Docelowe stezenie Liczba Odsetek trafnosci
testowa- dodl;tifnzil::: v dod;i::l?:: MG T e
v MG nych v MG Dolrlla G(’)rrlla DoI|.1a G(’)rr.la
granica granica granica granica
Wymazy z pochwy na podiozu cobas® PCR Media
Ujemny Ujemny 72 0 0 0,0% 0,0% 0,0% 5,0% 0,0% 5,0%
0,06 komdrki/ml 1,2 kp/ml 72 48 61 66,7% 84,7% 54,6% 77,3% 74,3% 92,1%
0,24 komdrki/ml 4,8 kp/ml 71 69 70 97,2% 98,6% 90,2% 99,7% 92,4% 100,0%
0,73 komorki/ml 14,4 kp/ml 72 72 72 100,0% 100,0% 95,0% 100,0% 95,0% 100,0%
Mocz stabilizowany w podiozu cobas® PCR Media
Ujemny Ujemny 72 0 0 0,0% 0,0% 0,0% 5,0% 0,0% 5,0%
0,02 komérki/ml 0,2 kp/ml 72 44 53 61,1% 73,6% 48,9% 72,4% 61,9% 83,3%
0,07 komérki/ml 0,8 kp/ml 72 72 72 100,0% 100,0% 95,0% 100,0% 95,0% 100,0%
0,20 komdrki/ml 2,5 kp/ml 72 72 72 100,0% 100,0% 95,0% 100,0% 95,0% 100,0%
Wymazy z ujécia cewki moczowej pracia pobrane na podtoze cobas® PCR Media
Ujemny Ujemny 72 0 0 0,0% 0,0% 0,0% 5,0% 0,0% 5,00
0,01 komérki/ml 0,1 kp/ml 72 37 41 51,4% 56,9% 39,3% 63,4% 44,7% 68,6%
0,05 komdrki/ml 0,5 kp/ml 72 71 69 98,6% 95,8% 92,5% 100,0% 88,3% 99,1%
0,16 komdrki/ml 1,6 kp/ml 72 72 72 100,0% 100,0% 95,0% 100,0% 95,0% 100,0%
Prébki z szyjki macicy pobrane na ptynne podtoze PreservCyt® Solution
Ujemny Ujemny 72 0 0 0,0% 0,0% 0,0% 5,0% 0,0% 5,0%
0,03 komdrki/ml 0,3 kp/ml 72 39 41 54,20 56,9% 42,0% 66,00 44,7% 68,6%
0,11 komérki/ml 1,1 kp/ml 72 69 68 95,8% 94,4% 88,3% 99,1% 86,4% 98,5%
0,33 komorki/ml 3,3 kp/ml 72 72 72 100,0% 100,0% 95,0% 100,0% 95,0% 100,0%

Tabela 20 taczne warto$ci $rednie, odchylenia standardowe i wspdtczynniki zmienno$ci (%) dla warto$ci progowej cyklu — dodatnie

panele TV
Docelowe | Odsetek fv;e::;i W obrebie Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Ogétem
stezenie trafnosci Ct przebiegu przebiegami dniami urzadzeniami seriami
v 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV%

Wymazy z pochwy na podiozu cobas® PCR Media
0,06 komdrki/ml 66,7% 376 0,98 2,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,26 0,7 0,22 0,7 1,04 2,8
0,24 komdrki/ml 97,2% 36,5 0,62 1,7 0,22 0,6 0,00 0,0 0,60 1,6 0,19 0,5 0,91 2,5
0,73 komérki/ml 100,0% 355 0,38 1,1 0,05 0,2 0,03 0,1 0,74 2,1 0,15 0,4 0,85 2,4
Mocz stabilizowany w podtozu cobas® PCR Media
0,02 komérki/ml 61,1% 37,7 0,86 23 0,00 0,0 0,25 0,7 0,00 0,0 0,10 0,3 0,90 2,4
0,07 komérki/ml 100,0% 36,7 0,62 1,7 0,31 0,8 0,18 0,5 0,11 0,3 0,16 0,4 0,74 2,0
0,20 komdrki/ml 100,0% 35,6 0,36 1,0 0,09 0,3 0,14 0,4 0,33 09 0,11 0,3 0,53 1,5
Wymazy z ujscia cewki moczowej pracia pobrane na podtoze cobas® PCR Media
0,01 komérki/ml 51,4% 38,0 0,81 2,1 0,31 0,8 0,00 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,87 2,3
0,05 komérki/ml 98,6% 36,9 0,76 2,1 0,00 0,0 0,13 0.4 0,00 0,0 0,00 0,0 0,77 2,1
0,16 komérki/ml 100,0% 359 0,46 1,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,47 1,3 0,15 0,4 0,68 1,9
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Docelowe | Odsetek fv;e::;i W obrebie Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy Ogétem
stezenie trafnosci Ct przebiegu przebiegami dniami urzadzeniami seriami
v 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV%
Prébki z szyjki macicy pobrane na ptynne podtoze PreservCyt® Solution
0,03 komarki/ml 54,20% 376 0,65 1,7 0,30 0,8 0,29 0,8 0,42 11 0,00 0,0 0,87 2,3
0,11 komérki/ml 95,8% 36,7 0,69 19 0,28 0,8 0,00 0,0 0,50 1.4 0,06 0,2 0,90 2,4
0,33 komorki/ml 100,0% 34,6 0,64 1,8 0,15 0,4 0,00 0,0 0,64 1,8 0,00 0,0 0,92 2,6

Tabela 21 taczne wartosci $rednie, odchylenia standardowe i wspétczynniki zmienno$ci (%) dla wartos$ci progowej cyklu — dodatnie

panele MG
Docelowe Odsetek Srednie} W obrebie Miedzy Miedzy Miedzy Miedzy .
stezenie trafnosci wag:)sc przebiegu przebiegami dniami urzadzeniami seriami Ogglem
MG 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV%

Wymazy z pochwy na podiozu cobas® PCR Media

1,2 kp/ml 84,7% 37,2 1,29 35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,98 2,6 0,00 0,0 1,62 4,3

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

14,4 kp/ml 100,0% 34,7 0,26 0,7 0,00 0,0 0,05 0,1 0,73 2,1 0,10 0,3 0,78 23
Mocz stabilizowany w podtozu cobas® PCR Media

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

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

2,5 kp/ml 100,0% 35,2 0,25 0,7 0,18 0,5 0,00 0,0 0,28 0,8 0,09 0,3 0,42 1,2
Wymazy z uj$cia cewki moczowej pracia pobrane na podtoze cobas® PCR Media

0,1 kp/ml 56,9% 38,1 1,55 4,1 0,37 1,0 0,00 0,0 0,95 25 0,00 0,0 1,85 4,9

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

1,6 kp/ml 100,0% 357 0,33 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 09 0,18 0,5 0,50 1,4
Prébki z szyjki macicy pobrane na ptynne podtoze PreservCyt® Solution

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

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

3,3 kp/ml 100,0% 35,2 0,46 13 0,00 0,0 0,09 0,3 0,59 1,7 0,00 0,0 0,75 2,1
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Swoistos¢ analityczna / reaktywnosé krzyzowa

Panel 102 bakterii, grzybow i wiruséw, w tym powszechnie wystepujacych w drogach moczowo-plciowych mezczyzn

i kobiet, poddano testowi cobas® TV/MG w celu okreslenia jego swoistoéci analitycznej. Drobnoustroje, ktére wymienia

Tabela 22 dodano w stezeniach wynoszacych okoto 1 x 106 jednostek/ml dla bakterii i okoto 1 x 105 jednostek/ml dla

wiruséw do puli ujemnych zbiorczych prébek moczu stabilizowanych w podtozu cobas® PCR Media. Testy wykonywano

przy braku kazdego potencjalnie zakldcajacego dzialanie drobnoustroju oraz przy obecnosci docelowych patogenéw TV

i MG (dodanych w stezeniu ok. 3 x LoD). Zaden z testowanych drobnoustrojéw nie wptywat na skuteczno$¢ testu przez

generowanie wynikow falszywie dodatnich. Na wykrywanie sekwencji docelowej TV i MG nie miaty wpltywu
drobnoustroje badane, z wyjatkiem Trichomonas tenax w stezeniach > 1E+04 CFU/ml. Trichomonas tenax to
drobnoustréj komensalny bytujacy w jamie ustne;j.

Tabela 22 Drobnoustroje badane pod katem swoisto$ci analitycznej/reaktywnosci krzyzowej

Drobnoustréj

Stezenie

Drobnoustréj

Stezenie

Acholeplasma laidlawii

1,0E+06 CFU/ml

Klebsiella oxytoca

1,0E+06 CFU/ml

Acholeplasma oculi

1,0E+06 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Achromobacter xerosis

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1,0E+06 CFU/ml

Acinetobacter Iwoffi

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus crispatus

1,0E+06 CFU/ml

Actinomyces israelii

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus jensenii

1,0E+06 CFU/ml

Aerococcus viridans

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus vaginalis

1,0E+06 CFU/ml

Aeromonas hydrophila

1,0E+06 CFU/ml

Leptotrichia buccalis

1,0E+06 CFU/ml

Alcaligenes faecalis subsp. faecalis

1,0E+06 CFU/ml

Leuconostoc mesenteroides subsp. mesenteroides

1,0E+06 CFU/ml

Atopobium vaginae

1,0E+06 CFU/ml

Leuconostoc paramesenteroides

1,0E+06 CFU/ml

Bacillus subtilis

1,0E+06 CFU/ml

Listeria monocytogenes

1,0E+06 CFU/ml

Bacteroides fragilis

1,0E+06 CFU/ml

Micrococcus luteus

1,0E+06 CFU/ml

Bacteroides ureolyticus

1,0E+06 CFU/mI

Mobiluncus curtisii subsp. curtisii

1,0E+06 CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis

1,0E+06 CFU/mI

Moraxella osloensis

1,0E+06 CFU/mI

Branhamella catarrhalis

1,0E+06 CFU/ml

Moraxella catarrhalis

1,0E+06 CFU/ml

Brevibacterium linens

1,0E+06 CFU/ml

Moraxella lacunata

1,0E+06 CFU/ml

Campylobacter jejuni

1,0E+06 CFU/ml

Morganella morganii

1,0E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,0E+06 CFU/ml

Mycobacterium smegmatis

1,0E+06 CFU/ml

Candida glabrata

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma faucium

1,0E+06 CFU/ml

Candida parapsilosis

1,0E+06 CFU/mI

Mycoplasma fermentans

1,0E+06 CFU/ml

Candida tropicalis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma hominis

1,0E+06 CFU/ml

Chlamydia trachomatis

1,0E+06 CFU/mI

Mycoplasma orale

1,0E+06 CFU/mI

Chromobacterium violaceum

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma penetrans

1,0E+06 CFU/ml

Citrobacter braakii 1,0E+06 CFU/mI Mycoplasma pirum 1,0E+06 CFU/mI
Clostridium perfringens 1,0E+06 CFU/mlI Mycoplasma pneumoniae 1,0E+06 CFU/mlI
Clostridioides difficile serogrupa B 1,0E+06 CFU/mlI Mycoplasma primatum 1,0E+06 CFU/mlI

Corynebacterium genitalium

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma salivarium DNA

1,0E+06 kopii/ml

Corynebacterium xerosis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma spermatophilum

1,0E+06 CCU/mI

Cryptococcus neoformans

1,0E+06 CFU/ml

Neisseria gonorrhoeae

1,0E+06 CFU/ml

Wirus cytomegalii

1,0E+05 IU/ml

Pentatrichomonas hominis

1,0E+06 CFU/ml

Derxia gummosa

1,0E+06 CFU/mI

Peptostreptococcus anaerobius

1,0E+06 CFU/mI

Dientamoeba fragilis

1,0E+06 CFU/mI

Prevotella bivia

1,0E+06 CFU/mI

Eikenella corrodens

1,0E+06 CFU/ml

Propionibacterium acnes

1,0E+06 CFU/ml
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Drobnoustrdj

Stezenie

Drobnoustréj

Stezenie

Enterobacter aerogenes

1,0E+06 CFU/ml

Proteus mirabilis

1,0E+06 CFU/ml

Enterobacter cloacae

1,0E+06 CFU/ml

Providencia stuartii

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus avium

1,0E+06 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1,0E+06 CFU/ml

Rahnella aquatilis

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus faecium

1,0E+06 CFU/ml

Rhizobium radiobacter

1,0E+06 CFU/ml

Erysipelothrix rhusiopathiae

1,0E+06 CFU/ml

Rhodospirillum rubrum

1,0E+06 CFU/ml

Escherichia coli

1,0E+06 CFU/ml

Saccharomyces cerevisiae

1,0E+06 CFU/ml

Flavobacterium meningosepticum

1,0E+06 CFU/ml

Salmonella minnesota

1,0E+06 CFU/ml

Fusobacterium nucleatum

1,0E+06 CFU/ml

Serratia marcescens

1,0E+06 CFU/ml

Gardnerella vaginalis

1,0E+06 CFU/ml

Staphylococcus aureus MSSA NRS 164

1,0E+06 CFU/ml

Gemella haemolysans

1,0E+06 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0E+06 CFU/ml

Giardia intestinalis

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

1,0E+06 CFU/ml

Haemoaophilus ducreyi

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Wirus opryszczki pospolitej typu 1

1,0E+05 kopii/ml

Streptococcus pyogenes

1,0E+06 CFU/ml

Wirus opryszczki pospolitej typu 2

1,0E+05 kopii/ml

Trichomonas tenax

1,0E+04 CFU/ml*

Mycoplasma hominis

1,0E+06 CFU/ml

Ureaplasma urealyticum

1,0E+06 CCU/mI

Ludzki wirus upo$ledzenia odpornosci

1,0E+05 kopii/ml

Veillonella parvula

1,0E+06 CFU/ml

Wirus brodawczaka ludzkiego typu 16

1,0E+05 komarki/ml

Vibrio parahaemolyticus

1,0E+06 CFU/ml

Kingella denitrificans

1,0E+06 CFU/ml

Yersinia enterocolitica

1,0E+06 CFU/ml

* Poziom, przy ktérym nie zaobserwowano interferencji z wykrywaniem TV, testowany réwniez przy stezeniu 1,0E+06 CFU/ml, ktéry wykazat

interferencje z TV, ale nie z MG.
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Substancje wplywajace na wynik testu

Oceniano wplyw wydawanych bez recepty lub na recepte produktéw do higieny intymnej dla kobiet, ktére moga
wystepowac w probkach z drég moczowo-plciowych (Tabela 23). Testy przeprowadzono z uzyciem spulowanych probek
klinicznych i sztucznych wzbogaconych potencjalnymi substancjami zakldcajacymi na poziomach oczekiwanych przy
normalnym uzytkowaniu przez pacjenta oraz przy braku i obecnosci docelowych patogenow TV i MG (wzbogaconych
przy okolo 3 x LoD).

W zakresie dostepnych bez recepty i na recepte produktow higienicznych dla kobiet testowanych w prébkach z drég
moczowo-plciowych zel dopochwowy Metronidazole Vaginal Gel firmy Sandoz, wyroby Replens™ i RepHresh™ daly
wyniki falszywie ujemne lub niewazne. Te produkty zawierajg karbomer(-y). Wykazano, ze produkty zawierajace
karbomer(-y) powoduja uzyskiwanie falszywie ujemnych oraz niewaznych wynikéw. Tabela 23 nie stanowi wyczerpujacej
listy produktow zawierajacych karbomer.

Tabela 23 Lista substancji testowanych pod katem interferencji w prébkach z uktadu moczowo-ptciowego

Nazwa produktu

Krem dopochwowy Clindamycin Phosphate Krem Monistat® Complete Care Itch Relief Srodek przeciwgrzybiczny Yeast Gard
Vaginal Cream Cream Advanced

Srodek przeciwgrzybiczny CVS tioconazole 1 Kwas octowy lodowaty

(Equate tioconazole 1) Krem dopochwowy Gyne-Lotrimin 7
Krem przeciw$wigdowy Equate Vagicaine Srodek stosowany w zapaleniu drég
Anti-Iltch Cream Czopki Norforms moczowych Azo Standard

Zel dopochwowy RepHresh™ Clean
Krem dopochwowy z estradiolem Estrace Krem estrogenowy Premarin Balance*

Nawilzajacy srodek dopochwowy Globulki dopochwowe Arilin rapid**

Zel K-Y™ UltraGel (zastapit KY Silk E) Replens™ Long-Lasting Vaginal Moisturizer*
Zpl dopochw:)wy Metronidazole Vaginal Gel Dezodorant Summer’s Eve Feminine Deodorant Vagi Metro Cream®**
firmy Sandoz Spray

Srodek przeciwgrzybiczny Monistat 3 Vaginal

Antifungal Combination Pack Dopochwowa pianka antykoncepcyjna Nidazea Gel

* Preparaty Metronidazole Vaginal Gel firmy Sandoz, Replens™ i RepHresh™ wykazaly interferencje w st¢zeniach, ktore potencjalnie moga wystgpowac
w prébkach klinicznych.

** Produkty zawierajace metronidazol, ktére nie powodowaly zaktécen w odréznieniu od zelu dopochwowego Metronidazole Vaginal Gel firmy Sandoz.

Zbadano pod katem zakl6cen substancje endogenne, ktére moga wystegpowaé w prébkach z dréog moczowo-plciowych.
Testy przeprowadzono z uzyciem spulowanych probek klinicznych i sztucznych wzbogaconych potencjalnymi
substancjami zakldcajacymi na poziomach podwyzszonych oraz przy braku i obecnosci docelowych patogenow TV

i MG (wzbogaconych przy okolo 3 x LoD).
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Zadna z substancji nie wplywala na skuteczno$¢ testu przez generowanie wynikow fatszywie dodatnich lub fatszywie
ujemnych. Poziomy substancji endogennych tolerowanych przez oznaczenie dla wszystkich typéw prébek prezentuje
Tabela 24.

Tabela 24 Zestawienie stezen substancji endogennych niewykazujacych zaktécen

Substancja interferujaca wzcv‘:;trzszyjkowy n’z'(:‘za:)zwze;l{:gzi:ewm :::(l:)ilc(:iyz s Mocz

Albumina (% wagowo-obj.) Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy 0,5%

Bilirubina (% wagowo-obj.) Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy 1,0%

Sluz* Obecne Obecne Obecne Obecne

Glukoza (% wagowo-obj.) Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy 1,0%
i?)?/\r/]ooé?)(\i\Z?Ste komrki krwi 1,0E+06 komérki/ml Nie dotyczy 1,0E+06 komérki/ml 1,0E+06 komérki/ml
pH (kwasne i zasadowe) Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy pH4ipH9
Nasienie 22 mg/ml 20 mg/ml 4 mg/ml 13 mg/ml

Krew petna (% obj-obj.) 10% Nie dotyczy 10% 10%

* Jeden wymaz ze $luzu na probke odzwierciedlajagcy maksymalny poziom, jaki méglby pojawic sie w probcee pacjenta.

Inhibicja kompetycyjna

W celu przeprowadzenia oceny konkurencyjnej inhibicji pomiedzy TV i MG przetestowano kazdy typ prébki (wymazy
i wymazy z ujscia cewki moczowej pracia na podtozu cobas® PCR Media, mocz stabilizowany na podlozu cobas® PCR
Media i probki z szyjki macicy w podtozu plynnym PreservCyt® Solution). Niskie i umiarkowane stezenia jednego
patogenu docelowego zostaly zmieszane z bardzo wysokimi stezeniami przeciwnego patogenu docelowego. Niskie

i umiarkowane stezenia zdefiniowano odpowiednio jako ~1 x LoD i ~3 x LoD, a wysokie stezenia zdefiniowano jako
generujace sygnal silniejszy niz w 95% klinicznych prébek dodatnich dla patogenu docelowego.

Wiyniki testow wskazaly, ze gdy MG wystepowala w wysokim stezeniu, TV byta wykrywana we wszystkich typach probek,
zaréwno przy niskim (~1 x LoD), jak i umiarkowanym (~3 x LoD) poziomie. Wyniki wskazaly réwniez, ze gdy TV
wystepowal w wysokim stezeniu, MG byl wykrywany we wszystkich typach probek, zaréwno przy niskim (~1 x LoD),
jak i umiarkowanym (~3 x LoD) poziomie.

Biad calego systemu

Prébkami testowanymi w badaniu dotyczagcym niepowodzenia calego systemy byly spulowane ujemne prébki moczu
stabilizowane w podlozu cobas® PCR Media, a takze sztuczne srodowiska réwnowazne z probkami wymazéw z pochwy

i ujscia cewki moczowej pracia pobranymi na podtoze cobas® PCR Media lub préobkami z szyjki macicy pobranymi na
podloze ptynne PreservCyt® Solution z dodatkiem docelowych patogenéw TV i MG do stezenia okoto 3 x LoD danego
docelowego patogenu i srodowiska. Wyniki tego badania wykazaly, ze we wszystkich powtdrzeniach stwierdzono waznos¢
i reaktywno$¢ wzgledem TV i MG, co dalo czesto$¢ wystepowania bledu systemowego na poziomie 0%. Dolna granica
dwustronnego 95% dokladnego przedziatu ufnosci wyniosta 0%, a gérna 3,6% [0%: 3,6%].
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Kontaminacja miedzy prébkami

Przeprowadzono badania w celu oceny potencjalnej kontaminacji pomig¢dzy probkami w systemach cobas® 6800/8800

z uzyciem testu cobas® TV/MG. Kontaminacja krzyzowa prébek moze spowodowac uzyskanie wynikéw falszywie
dodatnich. W tym badaniu dzialania stwierdzono, ze czg¢sto$¢ zanieczyszczen krzyzowych pomiedzy probkami testu
cobas® TV/MG wynosila 0,7% (4/576) dla TV i 0,0% (0/480) dla MG w przypadku naprzemiennego oznaczania wysoko
dodatnich i ujemnych prébek w wielu przebiegach. Testy przeprowadzono z uzyciem prébek przygotowanych z podlozem
cobas® PCR Media i na podtozu PreservCyt® Solution. Prébki wysoko dodatnie w badaniu przygotowano tak, by uzyska¢
warto$¢ Ct przekraczajaca 95% lub wiecej sygnatu uzyskanego z probek zakazonych pacjentéw w docelowej populacji
stosowania. Prawdopodobienstwo napotkania takich probek w rutynowym stosowaniu testu cobas® TV/MG jest
proporcjonalne do czestosci wystepowania TV w badanej populacji. W zwiazku z tym czesto$¢ zanieczyszczenia
krzyzowego pomiedzy probkami w przypadku TV w rutynowym stosowaniu testu cobas® TV/MG najprawdopodobniej
wyniesie mniej niz 0,7% x 5% x czestos¢ wystepowania TV w badanej populacji. Przy zakladanej prewalencji wynoszacej
8,1%1 u kobiet szacowana czgstos¢ kontaminacji krzyzowej wyniesie 0,7% x 5% x 8,1% = 0,003%.
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Skutecznos$é w badaniach klinicznych z wykorzystaniem prébek
klinicznych

Wiarygodnos¢ testu cobas® TV/MG w przypadku T. vaginalis poréwnano ze ztozona metoda referencyjna Hologic
Aptima® TV Assay oraz dwoma opracowanymi w laboratorium testami PCR, z ktorych kazdy byt ukierunkowany na
regiony genomu TV, ktdre s inne niz w przypadku cobas® TV/MG. Stosujac zasade ,,dwa z trzech”, status zakazenia
okreslono dla nastepujacych typow probek dla kazdego uczestnika:

Wymazy z kanalu szyjki macicy na podioze cobas® PCR Media

Wymazy z pochwy (pobrane przez lekarza) na podloze cobas® PCR Media
Wymazy z pochwy (pobrane samodzielnie) na podtoze cobas® PCR Media
Prébki moczu kobiet stabilizowane na podtozu cobas® PCR Media

Prébki z szyjki macicy pobrane na plynne podloze PreservCyt® Solution

W sumie zrekrutowano 412 osoby z wielu o$rodkéw w Niemczech, na Ukrainie i w USA. Wyniki przedstawia Tabela 25.

Tabela 25 Czuto$¢ i swoisto$é oznaczania TV za pomoca testu cobas® TV/MG w prébkach pobranych od kobiet

L Trichomonas vaginalis
Typ probki -
Wynik (%) 95% CI

. Czutosé 100% (22/22) 84,6-100%

Wymaz wewnatrzszyjkowy —
Swoisto$¢ 99,2% (387/390) 97,8-99,8%
. Czutosé 100% (25/25) 86,3-100%

Wymaz z pochwy - facznie —
Swoisto$¢ 99,7% (386/387) 98,6-100%
Czutosé 100% (14/14) 76,8-100%

CC - wymaz z pochwy —
Swoistos$¢ 100% (208/208) 98,2-100%
Czutosé 100% (11/11) 71,5-100%

SC - wymaz z pochwy —
Swoisto$¢ 99,4% (178/179) 96,9-100%
B Czutosé 100% (25/25) 86,3-100%

Mocz kobiet —
Swoisto$¢ 99,7% (386/387) 98,6-100%
Czutosé 100% (23/23) 85,2-100%

PreservCyt® .
Swoisto$¢ 99,5% (387/389) 98,2-99,9%

CC = pobrany przez lekarza; SC = pobrany samodzielnie

Uwaga: nie ma statystycznie istotnej réznicy migdzy wynikami wymazow z pochwy pobranych samodzielnie przez pacjentke i przez lekarza.
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Ponadto wyniki testu cobas® TV/MG byly bezposrednio poréwnywane z wynikami testu Hologic Aptima® TV Assay
(Tabela 26).

Tabela 26 Korelacja migedzy oznaczeniem TV w tescie cobas® TV/MG i Hologic Aptima® TV Assay

I Trichomonas vaginalis
Typ probki - "
Con + Con - cobas +/Aptima - cobas -/Aptima +

Wymaz wewnatrzszyjkowy 20 378 5 9

Wymaz z pochwy 24 383 2 3

Mocz kobiet 26 386 0 0
PreservCyt® 21 386 4 1
Wszystkie probki razem 91 1533 11 13

Con = zgodny; + = dodatni; — = uyjemny

Badanie 24 probek, w przypadku ktorych wyniki byly rozbiezne w tescie cobas® TV/MG i tescie Hologic Aptima® TV
Assay z uzyciem alternatywnego testu PCR wygenerowato 18 wynikdw, ktdre byly zgodne z testem cobas® TV/MG (w tym
wszystkie 13 cobas-/Aptima+i5 z 11 cobas+/Aptima-) oraz 6 wynikdéw zgodnych z testem Hologic Aptima® TV Assay
(wszystkie cobas+/Aptima-).

Wiarygodnos¢ testu cobas® TV/MG w przypadku T. vaginalis w stabilizowanych w podtozu cobas® PCR Media prébkach
moczu mezczyzn poréwnano ze zlozong metoda referencyjng Xpert TV Assay oraz dwoma opracowanymi w laboratorium
testami PCR ukierunkowanymi na regiony genomu TV, ktore sg inne niz w przypadku testu cobas® TV/MG. Stosujac
zasade ,,dwa z trzech”, status zakazenia okreslono dla kazdego uczestnika.

W sumie zrekrutowano 424 osoby z wielu osrodkéw w Niemczech, na Ukrainie i w USA. Wyniki przedstawia Tabela 27.

Tabela 27 Czuto$¢ i swoisto$é wzgledem TV testu cobas® TV/MG w moczu mezczyzn

Trichomonas vaginalis
Typ probki
Wynik (%) 95% ClI
Czutosé 100% (6/6) 54,1-100%
Mocz mezczyzn
Swoistosé 99,3% (415/418) 97,9-99,9%

Ponadto wyniki testu cobas® TV/MG byly bezposrednio poréwnywane z wynikami testu Xpert TV (Tabela 28).

Tabela 28 Korelacja miedzy oznaczeniem TV w tescie cobas® TV/MG i Xpert TV

Typ probki

Trichomonas vaginalis

Con +

Con - cobas +/Xpert -

cobas -/Xpert +

Mocz mezczyzn

415 4

0

Con = zgodny; + = dodatni; - = ujemny
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Wiarygodnos¢ testu cobas® TV/MG w prébkach wymazu z ujécia cewki moczowej pracia (pobieranych przez lekarza

i samodzielnie przez pacjenta) byla poréwnywana z wiarygodnosciag w probce moczu dla kazdego uczestnika.

W sumie zrekrutowano 424 osoby z wielu osrodkéw w Niemczech, na Ukrainie i w USA.

Wiyniki przedstawia w Tabela 29 i Tabela 30. Procentowa zgodnos¢ ogélem wynosita 96,7%.

Tabela 29 Podsumowanie wynikéw dla korelacji TV pomigdzy prébkg wymazu z ujécia cewki moczowej pracia i prébka moczu za pomoca

testu cobas® TV/MG

Trichomonas vaginalis
Typ probki
Con + Con - MS +/UR - MS -/UR +
Wymaz z ujscia cewki moczowej pracia - facznie 8 402 13 1
CC - wymaz z ujécia cewki moczowej pracia 4 206 5 0
SC - wymaz z ujécia cewki moczowej pracia 4 196 8 1
Con = zgodny; MS = wymaz z ujécia cewki moczowej pracia; UR = mocz; + = dodatni; - = ujemny; CC = pobrany przez lekarza; SC = pobrany przez

pacjenta

Tabela 30 Obliczenia zgodnosci dla korelacji pomiedzy probkami wymazu z ujscia cewki moczowej pracia i moczu w przypadku oznaczania

TV za pomocg testu cobas® TV/MG

Trichomonas vaginalis

Typ probkd Wynik (%) 95% ClI
PPA 88,9% (8/9) 51,8-99,7%
Wymaz z ujScia cewki moczowej pracia - lacznie NPA 96,9% (402/415) 94,7-98,3%
OPA 96,7% (410/424) 94,5-98,2%
PPA 100% (4/4) 39,8-100%
CC - wymaz z ujscia cewki moczowej pracia NPA 97,6% (206/211) 94,6-99,2%
OPA 97,7% (210/215) 94,7-99,2%
PPA 80,0% (4/5) 28,4-99,5%
SC - wymaz z ujécia cewki moczowej pracia NPA 96,1% (196/204) 92,4-98,3%
OPA 95,7% (200/209) 92,0-98,0%

PPA = odsetek zgodnosci wynikow dodatnich; NPA = odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych; OPA = ogélny procent zgodnosci; CC = pobrany przez

lekarza; SC = pobrany przez pacjenta

Uwaga: nie ma statystycznie istotnej roznicy miedzy wynikami wymazoéw z ujécia cewki moczowej pracia pobranych samodzielnie przez pacjenta i przez

lekarza.
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Wiarygodnos¢ testu cobas® TV/MG w przypadku M. genitalium poréwnano ze zlozong metoda referencyjna Hologic

Aptima® MG Assay oraz dwoma opracowanymi w laboratorium testami PCR ukierunkowanymi na regiony genomu MG,

ktdre sg inne niz w przypadku testu cobas® TV/MG. Stosujac zasade ,dwa z trzech”, status zakazenia okreslono dla

nastepujacych typow probek dla kazdego uczestnika:

Wymazy z kanatu szyjki macicy na podtoze cobas® PCR Media

Wymazy z pochwy (pobrane przez lekarza) na podloze cobas® PCR Media
Wymazy z pochwy (pobrane samodzielnie) na podtoze cobas® PCR Media
Prébki moczu mezczyzn i kobiet stabilizowane na podlozu cobas® PCR Media
Wymazy z ujscia cewki moczowej pracia (pobrane przez lekarza) na podioze cobas® PCR Media
Wymazy z ujscia cewki moczowej pracia (pobrane samodzielnie) na podloze cobas® PCR Media
Prébki z szyjki macicy pobrane na ptynne podloze PreservCyt® Solution

W sumie zrekrutowano 836 osoby z wielu o§rodkéw w Niemczech, na Ukrainie i w USA. Wyniki przedstawia Tabela 31.

Tabela 31 Czuto$¢ i swoisto$é oznaczania MG za pomocg testu cobas® TV/MG

Mycoplasma genitalium
Typ probki
Wynik (%) 95% CI
Czutosé 100% (16/16) 79,4-100%
Wymaz wewnatrzszyjkowy -
Swoistos$¢ 99,0% (392/396) 97,4-99,7%
Czutosé 96,2% (25/26) 80,4-99,9%
Wymaz z pochwy - facznie
Swoistos$¢ 99,00 (382/386) 97,4-99,7%
Czutosé 100% (15/15) 78,2-100%
CC - wymaz z pochwy -
Swoistos$¢ 98,6% (204/207) 95,8-99,7%
Czutosé 90,9% (10/11) 58,7-99,8%
SC - wymaz z pochwy
Swoistos¢ 99,4% (178/179) 96,9-100%
Czutosé 100% (26/26) 86,8-100%
Mocz kobiet -
Swoisto$¢ 97,7% (377/386) 95,6-98,9%
Czutosé 100% (39/39) 91,0-100%
Mocz mezczyzn
Swoistos$¢ 98,7% (380/385) 97,0-99,6%
Czutosé 100% (21/21) 83,9-100%
Wymaz z ujScia cewki moczowej pracia - lacznie -
Swoistos$¢ 98,3% (396/403) 96,5-99,3%
Czutosé 100% (8/8) 63,1-100%
CC - wymaz z ujécia cewki moczowej pracia
Swoistos$¢ 98,1% (203/207) 95,1-99,5%
Czutosé 100% (13/13) 75,3-100%
SC - wymaz z ujécia cewki moczowej pracia -
Swoisto$¢ 98,5% (193/196) 95,6-99,7%
Czutosé 91,3% (21/23) 72,0-98,9%
PreservCyt® :
Swoistos$¢ 99,0% (385/389) 97,4-99,7%

CC = pobrany przez lekarza; SC = pobrany samodzielnie

Uwaga: nie bylo statystycznie istotnej réznicy migdzy wynikami wymazdéw z pochwy pobranych samodzielnie przez pacjentki i przez lekarza.
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Ponadto wyniki testu cobas® TV/MG byly bezposrednio poréwnywane z wynikami testu Hologic Aptima® MG Assay
(Tabela 32).

Tabela 32 Korelacja miedzy oznaczeniem MG w tescie cobas® TV/MG i Hologic Aptima® MG Assay

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

Wymaz wewnatrzszyjkowy 20 383 0 9
Wymaz z pochwy 27 374 2 9
Mocz kobiet 30 373 5 4
Mocz mezczyzn 41 375 3 5
Wymaz z l-ljSCIa-ceWkl 26 384 9 12
moczowej pracia

PreservCyt® 25 381 0 6
Wszystkie probki razem 169 2270 12 45

Con = zgodny; + = dodatni; - = ujemny

Badanie 57 prébek, w przypadku ktérych wyniki byly rozbiezne w tescie cobas® TV/MG i tescie Hologic Aptima® MG
Assay z uzyciem alternatywnego testu PCR wygenerowalo 50 wynikoéw, ktdre byly zgodne z testem cobas® TV/MG (w tym
wszystkie 45 cobas—/Aptima+ i 5 z 12 cobas+/Aptima-) oraz 7 wynikéw zgodnych z testem Hologic Aptima® MG Assay
(wszystkie cobas+/Aptima-).

Rownowaznos¢ systemu

Rownowaznos¢ systemow cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800 wykazano przez badanie skutecznosci. Dane
przedstawione w instrukcji uzytkowania potwierdzaja réwnowazne dziatanie wszystkich systemow.
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Dodatkowe informacije

Najwazniejsze cechy oznaczenia

Rodzaje prébek

Przetwarzana/wymagana ilo$é
probki

Czas trwania testu

09199616001-01PL

Wymaz z kanatu szyjki macicy w poditozu cobas® PCR Media

Wymazy z pochwy na podtozu cobas® PCR Media

Samodzielnie pobrane wymazy z pochwy na podtozu cobas® PCR Media

Wymazy z ujScia cewki moczowej pracia pobrane na podtoze cobas® PCR Media
Samodzielnie pobrane wymazy z ujScia cewki moczowej pracia na podtozu cobas® PCR Media
Prébki moczu mezczyzn i kobiet stabilizowane na podfozu cobas® PCR Media

Prébki z szyjki macicy pobrane na ptynne podfoze PreservCyt® Solution

1000 pl wymagane w probéwce na prébke dla prébek wymazéw, urzadzenie przetwarza 400 pl
1000 pl wymagane w probéwce na prébke dla probek PreservCyt®, urzadzenie przetwarza 400 pl

1200 pl wymagane w probéwce na prébke dla prébek wymazdéw z uj$cia cewki moczowej pracia,
urzadzenie przetwarza 850 pl

v v v

> 1200 pl wymagane w probéwce na prébke dla prébek moczu, urzadzenie przetwarza 850 pl

W systemie cobas® 5800 > 3000 pl wymagane w probéwce na prébke dla probek PreservCyt®
w probdéwkach z materiatem podstawowym, instrument przetwarza 400 pl

< 3,5 godzin do pierwszego wyniku
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Oznaczenia

Na etykietach produktow diagnostycznych Roche PCR stosuje si¢ nastepujace oznaczenia.

Tabela 33 Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

Age/DOB| wiek lub data urodzenia

swW

Oprogramowanie
pomocnicze

Przypisany zakres

Assi R ies/mL]
| Assigned Range [copies/mL] | (kopie/mi)

[Assigned Range [IU/mL]] Pr2ypisany zakres

(IU/mB
|EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT
fg-% Zagrozenie biologiczne

Autoryzowany
Przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnosci CE -
wyrdb ten jest zgodny

z obowigzujacymi
wymogami dotyczacymi
oznaczenia CE dla wyrobu

medycznego do diagnostyki
in vitro

Collect Date| Data pobrania

Sprawdz w instrukcji
uzytkowania

Zawarto$¢ wystarczajaca
na <n> testéw

=

CONTENT | Zawarto$¢ zestawu

CONTROL | Proba kontrolna

Data produkcji

[ |
”E Wyréb do testéw przy
pacjencie
[ 4
[ ]

Wyréb do samodzielnego
A\ testowania

£

09199616001-01PL

Wyréb nieprzeznaczony do
testow przy pacjencie

Wyréb nieprzeznaczony do
samodzielnego testowania

Dystrybutor
(Uwaga: pod symbolem moze by¢
wskazany wilasciwy kraj/region.)

Nie uzywaé powtdrnie

Kobieta

Wytacznie do oceny
dziatania w badaniach IVD

2 a:«ﬂ-o@@@@

Numer globalny jednostki
handlowe;j

Importer

Wyréb do diagnostyki
in vitro

IVD

Dolna granica przypisanego
zakresu

& Mezczyzna
N Wytwdrca

= Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

*? Nazwisko pacjenta
*# Numer pacjenta
4

LLR

Rozerwac tutaj
<4

Kontrola dodatnia

{ QS copies /PCR |

IU QS na reakcje PCR,
uzy¢ jednostek

QS IU/PCR | miedzynarodowych (1U)

QS na reakcje PCR
w obliczeniach wynikéw.

SN

Numer seryjny

Site

Osrodek

I Procedure I Standard | Procedura standardowa

Produkt sterylizowany
TERILE
m tlenkiem etylenu
Przechowywa¢ z dala od
Swiatta

Przestrzega¢ zakresu
temperatury

0-><®

Plik definicji testow
TDF

Ta strong do géry

|—>
—

| Procedure | UltraSensitive | Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

U LR Goérna granica
przypisanego zakresu
Urine Fill Line| Linia napetniania moczem

Tylko Stany Zjednoczone:
prawo federalne zezwala na
Rx Only sprzedaz tego wyrobu
wytacznie lekarzowi lub na
zamdwienie takiego lekarza.

g Termin przydatnosci

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

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

Wytwdrca i importer
Tabela 34 Wytworca i importer

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

Made in USA

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Znaki towarowe i patenty

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

Prawo autorskie
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

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

Germany 2797

09199616001-01PL

Doc. Rev. 1.0 48


https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm
http://www.roche.com/
http://www.roche.com/
http://www.roche-diagnostics.us/patents

cobas® TV/MG

Pismiennictwo
1. Kissinger P. Trichomonas vaginalis: a review of epidemiologic, clinical and treatment issues. BMC Infect Dis.
2015;15:307. doi:10.1186/s12879-015-1055-0.

2. Sutton M, Sternberg M, Koumans EH, McQuillan G, Berman S, Markowitz L. The prevalence of Trichomonas
vaginalis infection among reproductive-age women in the United States, 2001-2004. Clin Infect Dis. 2007;45(10):
1319-26.

3. Andrea SB, Chapin KC. Comparison of Aptima Trichomonas vaginalis transcription-mediated amplification assay and
BD affirm VPIII for detection of T. vaginalis in symptomatic women: performance parameters and epidemiological
implications. ] Clin Microbiol. 2011;49(3):866-9. doi:10.1128/JCM.02367- 10.

4. Update on Laboratory Diagnosis and Epidemiology of Trichomonas vaginalis: You Can Teach an “Old” Dog “New”
Trichs. Munson, Erik et al. Clinical Microbiology Newsletter, Volume 38, Issue 20, 159 - 168.

5. Schwebke JR, Burgess D. Trichomoniasis. Clin Microbiol Rev. 2004; 17(4):794-803, table of contents.

6. Patil MJ, Nagamoti JM, Metgud SC. Diagnosis of Trichomonas Vaginalis from vaginal specimens by wet mount
microscopy, in pouch tv culture system, and PCR. ] Global Infect Dis. 2012;4(1):22-5. d0i:10.4103/0974-777X.93756.

7. Nye MB, Schwebke JR, Body BA. Comparison of APTIMA Trichomonas vaginalis transcription-mediated
amplification to wet mount microscopy, culture, and polymerase chain reaction for diagnosis of trichomoniasis in
men and women. Am ] Obstet Gynecol. 2009;200(2):188.e1-7. doi: 10.1016/j.2jog.2008.10.005.

8. Workowski KA, Bolan GA. Sexually transmitted diseases treatment guidelines, 2015. MMWR Recomm Rep. 2015;
64(RR-03):1-137.

9. TullyJG, Taylor-Robinson D, Cole RM, Rose DL. A newly discovered mycoplasma in the human urogenital tract.
Lancet. 1981; Jun; 1(8233):1288-91.

10. Jensen JS. Mycoplasma genitalium infections. Diagnosis, clinical aspects, and pathogenesis. Dan Med Bull. 2006;
53:(1):1-27.

11. Daley GM, Russell DB, Tabrizi SN, McBride J. Mycoplasma genitalium: a review. Int ] STD AIDS. 2014; 25(7):475-87.
doi: 10.1177/0956462413515196.

12. Getman D, Jiang A, O’Donnell M, Cohen S. Mycoplasma genitalium Prevalence, Coinfection, and Macrolide
Antibiotic Resistance Frequency in a Multicenter Clinical Study Cohort in the United States. ] Clin Microbiol. 2016;
54(9):2278-83. doi:10.1128/JCM.01053-16.

13. Lillis RA, Nsuami MJ, Myers L, Martin DH. Utility of urine, vaginal, cervical, and rectal specimens for detection of
Mycoplasma genitalium in women. J Clin Microbiol. 2011; 49(5):1990-2. doi: 10.1128/JCM.00129-11.

14. Mezzini TM , Waddell RG, Douglas R]J, Sadlon TA. Mycoplasma genitalium: prevalence in men presenting with
urethritis to a South Australian public sexual health clinic. Intern Med J. 2013; 43(5):494-500. doi: 10.1111/imj.12103.

15. Longo MC, Berninger, MS, Hartley JL. Use of uracil DNA glycosylase to control carry-over contamination in
polymerase chain reactions. Gene. 1990; 93:125-8.

16. Higuchi R, Dollinger, G, Walsh PS, Griffith R. Simultaneous amplification and detection of specific DNA sequences.
Bio/Technology 1992; 10:413-7.

09199616001-01PL

Doc. Rev. 1.0 49



cobas® TV/MG

17. Heid CA, Stevens J, Livak JK, Williams PM. Real time quantitative PCR. Genome Research. 1996; 6:986-94.

18. Center for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, 5th ed. U.S.
Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention,
National Institutes of Health HHS Publication No. (CDC) 21-1112, revised December 2009.

19. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of laboratory workers from occupationally acquired
infections. Approved Guideline-Fourth Edition. CLSI Document M29-A4:Wayne, PA;CLSI, 2014.

20. International Air Transport Association. Dangerous Goods Regulations, 57th Edition. 2016.

09199616001-01PL

Doc. Rev. 1.0 50



cobas® TV/MG

Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu
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Podsumowanie sprawozdania na temat bezpieczenstwa i parametréw dziatania mozna znalez¢ pod nastepujacym linkiem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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