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Kullanim amaci

cobas® 5800/6800/8800 Sistemlerinde kullanima yo6nelik cobas® TV/MG; erkek ve kadin idrarinda, klinisyenin talimatryla
kisi tarafindan alinan vajinal siiriintii numunelerinde, klinisyen tarafindan alinan vajinal siiriintii numunelerinde,
endoservikal stiriintii numunelerinde, klinisyenin talimatiyla kisi tarafindan alinan kanal siiriintii numunelerinde,
klinisyen tarafindan alinan kanal stiriintii numunelerinde (bunlarin tiimii cobas® PCR Media (Roche Molecular

Systems, Inc.) i¢inde alinir) ve PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numunelerde Trichomonas vaginalis (TV)
ve/veya Mycoplasma genitalium (MG) DNA'sinin dogrudan saptanmasi i¢in gergek zamanli polimeraz zincir
reaksiyonunu (PCR) kullanan, otomatik, kalitatif ve in vitro bir tanilama testidir. Testin hem semptomatik, hem de
asemptomatik kisilerde TV ve MG'nin neden oldugu hastaliklarin tanisina yardimei olmas: amaglanmustir.

Test Ozeti ve aciklamasi

Temel bilgiler

Trichomonas vaginalis, diinyadaki en yaygin viral olmayan cinsel yolla bulasan hastaliktir (CYBH) ve kadinlarda ve
erkeklerde sirasiyla yaklagik %8,1 ve %1,0 prevalansla 2008'de 276,4 milyon vaka oldugu tahmin edilmektedir." Ancak,
calismalarda niikleik asit amplifikasyon testleri (NAAT'ler) yerine yas preparasyon mikroskopi gibi yontemler kullanildig1
i¢in bu oranlarin oldugundan daha diisiik goriindiigt diisiintilmektedir. Kiiresel popiilasyon tabanl ¢alismalar, ¢alisilan
cografi bolgeye bagl olarak %3,2 ile %42,6 arasinda degisen oranlar gostermektedir.! Trichomonas vaginalis, Amerika
Birlesik Devletleri'ndeki (ABD) en yaygin CYBH'dir. Popiilasyona dayanan bir ¢alisma, 14 ila 49 yasindaki kadinlar
arasinda genel prevalansin %3,1 oldugunu ve genel popiilasyondaki siyahi kadinlar arasinda bu oranin %13,3'e vardigin
gostermistir.” Bagka bir ¢alisma ise TV prevalansinin 36 ila 45 yasindaki kadinlarda %11,9, 51 ila 60 yasindaki kadinlarda
%7,7 ve 16 ila 25 yagindaki kadinlarda %4,2 oldugu bulunmustur.’ TV saptamasina yonelik molekiiler tabanl testler,
kadinlar arasinda %?7 ila %13 saptama orani gostermistir.* Ancak, TV su anda raporlanabilir bir hastalik degildir ve
mevcut durumda hastalik prevalansinin gergek tahmini bilinmemektedir. Buna neden olan faktdrlerden bazilari rutin
testler olmamasi, geleneksel laboratuvar testlerinde hassasiyetin (HASS) diisiik olmasi ve spesifik olmayan
semptomatolojidir.

Trichomonas vaginalis, yaklasik 10 ila 20 um uzunluga ve 2 ila 14 um genislige sahip ve dort anterior flagellas1 olan
parazitik bir protozoadir. Trichomonas vaginalis trofozitleri ikiye bolinme ile gogalir ve dogal enfeksiyonlarda insanlarin
tirogenital kanalinin limeninde ve mukozal ylizeylerinde barinir.” Trichomonas vaginalis temel olarak skuamoz epitelyal
hiicreleri ve alyuvarlar1 enfekte eder ve kadinlarda alt genital kanalda, erkeklerde iiretra ve prostatta yer alir.' TV igin
bilinen tek konak insanlardir ve patojen temel olarak cinsel yolla bulagmaktadir. Enfeksiyon kadinlarda uzun siire

(aylar ila yillar) devam edebilir, ancak erkeklerde genellikle on giinden az siirer.

TV enfeksiyonu i¢cin semptomatik olan kadinlarin vajinal akinti, kasintidan ve tahris sikayetleri olur. Enfeksiyonun diger
belirtilerinden bazilar1 kétii koku, 6dem ve/veya eritemdir. Trichomonas vaginalis'in kadinlarla cinsel iliskide bulunan
erkeklerde tiretrite neden oldugu da bilinmektedir. Trikomoniyaz olan erkeklerde penisin i¢inde kagint1 veya rahatsizlik,
idrara ¢ikma veya bosalma sonrasinda yanma hissi olabilir veya penisten akint1 olabilir. Sviden et al, iiretrit olan

500 erkekte %8,2, asemptomatik olan erkeklerde %2,2 oraninda TV polimeraz zincir reaksiyon (PCR) saptama orani
gozlemlemistir.*

Laboratuvar teshisi, hastanin akintisindan hazirlanan salin yas preparasyon ile mikroskop altinda organizmalarin
incelenmesine dayanmaktadir. Motil trikomonadlar gozlemlenebilir, ancak organizmalar 6ldiikleri ve dolayisiyla
karakteristik motilitelerini kaybettikleri icin yas preparasyon mikroskopisinin numune alimindan itibaren 10 ila 20 dakika
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icerisinde analiz edilmesi gerekmektedir. Yas preparasyon mikroskopisiyle ilgili olarak dikkat edilmesi gereken bir bagka
nokta, alinan vajinal sivida sik sik akyuvar (WBC) bulunmasi ve bu WBCllerin TV organizmalar1 sanilmasidir. Sonug
olarak, yas preparasyon mikroskopisi hizli ve ucuz olsa da HASS kisithdir ve %60 ile %70 arasinda degisiklik
gostermektedir.>®

Su anda TV icin laboratuvar teshisinin altin standardi, Diamond ortaminda olusturulan kiiltiirdiir. Kiltiir tabanli test i¢in
piyasada bulunabilen, Amerika Birlesik Devletleri Gida ve Ilag Dairesi (FDA) onayli InPouch™ TV (Biomed Diagnostics)
mevcuttur. Kiiltiir ortam1 TV organizmasinin canliligini korumaya yardimer olsa da test goreceli olarak diisiik hassasiyete
(%73,3) sahiptir.® Nukleik asit amplifikasyon testinin kiiltiir testinden daha hassas oldugu ortaya konmustur.’”

Centers for Disease Control and Prevention (CDC), TV testi pozitif ¢ikan kadinlarin tedaviden 3 ay sonra tekrar
taranmasini dnermektedir.® CDC ayni zamanda Insan Immiin Yetmezlik viriisii (HIV) enfeksiyonu olan kadinlarin ilk
ziyarette ve sonrasinda her yil TV i¢in taranmasini 6nermektedir.

Mpycoplasma genitalium, ilk kez 1980 yilinda gonokokal olmayan tiretritli (NGU) iki semptomatik erkegin tiretral
stirtintiilerinde izole edilmis, zor gelisen bir bakteridir.” Bu bakterinin neden oldugu enfeksiyonlar; erkek ve kadin iiretriti,
balanopostit, prostatit, servisit, pelvik inflamatuvar hastalik ve erkek ve kadin infertilitesi ile iliskilendirilmigtir.'"” Ayrica
erken dogum ve ekstragenital enfeksiyonlar gibi diger komplikasyonlar da bildirilmistir.

MG'nin prevalansini dogru sekilde gosteren ¢alismalarin sayis1 azdur, ¢linkii gegmiste bu bakterinin kiiltiirlenmesi zor
olmustur. Ancak gok sayida molekiiler test, prevalansin %47,5'e vardigin1 gostermektedir. ' Prevalanstaki genis aralig
olusturan faktorlerden bazilari alinan numune tipi (vajinal stiriintii, idrar, rektal stiriintii ve endoservikal stiriintii) ve
secilen goniilliler ile ilgilidir. 2016 yilinda, ABD'deki ¢esitli kamu saglik kliniklerini, aile planlama kliniklerini ve hastane
sistemlerini kapsayan ve molekiiler yontemleri kullanan bir ¢alismada kadinlar i¢in %16,3 ve erkekler i¢in %17,2 prevalans
oranlar1 gozlemlenmistir.”” CYBH kliniginde ger¢eklestirilen bagka bir calismada ise kadinlarin %17,5'inde MG igin pozitif
test sonucu alinmistir ve vajinal stiriintiiler en yitksek HASS degerini (%85,7) verirken, idrar numunelerinde %61,4
goreceli HASS gorulmiistiir.”® Mezzini et al, disiiri ve/veya tiretral akinti semptomlariyla kamu cinsel saglik klinigine
basvuran erkeklerin %8,1'inin (96/1182) idrarinda MG deoksiriboniikleik asidi (DNA)t saptandigini gostermistir.'*

Su anda MG i¢in kanitlara dayanan bir konsensus veya altin standart test yoktur ve hangi numune tipinin (veya tiplerinin)
alinacagi konusunda konsensus yoktur. Ayrica MG taramasi veya testi i¢cin dnerilen bir kilavuz yoktur ve evrensel olarak
kabul goren, standart bir testin olmamas riskli hasta popiilasyonlarinda tarama ¢abalarini zorlastirmaktadir. TV'ye benzer
bir sekilde, MG bildirilebilir bir hastalik degildir ve laboratuvar testi olmadiginda bazi1 MG vakalarinin ampirik olarak
Chlamydia trachomatis (CT) enfeksiyonu gibi tedavi ediliyor olmasi1 muhtemeldir. Ayrica MG tedavisini tamamlayan
hastalarin yeniden test edilmesine yonelik 6nerilen bir kilavuz yoktur, ancak hastanin yeniden enfeksiyon i¢in risk
faktorlerine, antibiyotik tedavisi gegmisine, antibiyotik kullanma talimatlarina uyulup uyulmadigina bagh olarak takip
testi ve yeniden degerlendirme endike olabilir. Yeniden test etmeye yonelik potansiyel ihtiyaci artiran bir bagka nokta ise
birinci basamak tedavi ise yaramadiginda veya ideal sonug vermediginde makrolid direncinin artan insidansidir.'

Testin aciklamasi

cobas® 5800 Sisteminde, cobas® 6800 Sisteminde veya cobas® 8800 Sisteminde kullanima y6nelik cobas® TV/MG

(bu belgenin geri kalaninda cobas® TV/MG olarak anilacaktir); erkek ve kadin hastalardan alinan tirogenital numunelerde
TV ve MG DNA'sin1 saptamak i¢in tasarlanmis, otomatik, kalitatif ve ger¢ek zamanl bir PCR testidir ve bu sayede hem
semptomatik, hem de asemptomatik kisilerde TV ve MG kaynakli hastaligin teshisine yardimci olarak kullanim igin hizl,
yiiksek verimlilige sahip molekiiler tarama testine yonelik tibbi ihtiyaci karsilamaktadir. cobas® TV/MG; kadin hastalarin
endoservikal, vajinal, idrar ve servikal numunelerinde ve erkek hastalarin kanal ve idrar numunelerinde TV ve/veya MG
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DNA'sinin saptanmasina olanak tanir. Tiim numune hazirlama siirecini ve PCR amplifikasyon siirecini izlemek amaciyla
kullanilan DNA Internal Kontrol, numune islemi sirasinda her bir numune i¢in uygulanir. Ek olarak, testte diisiik titreli
pozitif kontrol ve negatif kontrol kullanilmaktadir.

Prosediir prensipleri

cobas® TV/MG, tam otomatik numune hazirlama (niikleik asit ekstraksiyonu ve saflagtirilmasi) ve ardindan PCR
amplifikasyonu ve saptamasina dayalidir. cobas® 5800 Sistemi, tek entegre cihaz olarak tasarlanmistir. cobas® 6800/8800
Sistemleri; numune hazirlama modiiliinden, transfer modiiliinden, isleme modiiliinden ve analitik modiilden
olusmaktadir. Otomatik veri yonetimi, tiim testler i¢in test sonuglarini pozitif, negatif veya gecersiz seklinde atayan
cobas® 5800 veya cobas® 6800/8800 Sistemleri yazilimi tarafindan gergeklestirilmektedir. Sonuglar, dogrudan sistem
ekraninda incelenebilir, disa aktarilabilir veya rapor olarak yazdirilabilir.

Hasta numunelerinden alinan niikleik asit, harici kontroller ve eklenen dahili kontrol DNA (DNA-IC) molekiilleri eg
zamanli olarak ekstrakte edilir. Ozetle, numuneye proteinaz ve lizis reaktifi eklenmesi ile bakteriyel niikleik asit salinir.
Salinan niikleik asit, eklenen manyetik cam partikiillerinin silika ytlizeyine baglanir. Denatiire protein, hiicresel atik ve
potansiyel PCR inhibitorleri gibi baglanmayan maddeler ve safsizliklar, sonraki yitkama adimlari ile giderilir ve
saflagtirilmis niikleik asit, yiiksek sicaklikta eliisyon tamponu ile manyetik cam partikiillerden eliie edilir.

Hedef niikleik asidin numuneden selektif amplifikasyonu, ilgili hedef organizma i¢inde yiiksek oranda korundugu
bolgelerden segilen TV ve MG i¢in hedefe 6zgii ileri ve geri primerin kullanimi ile elde edilir. TV, primerler ve bir probdan
olusan bir selektif setle saptanirken, MG i¢in ayr1 bolgeleri hedefleyen iki set (gift hedefli) kullanilir. DNA IC'nin selektif
amplifikasyonu, TV veya MG hedef bolgeleriyle homolojisinin olmadig: sekilde segilen sekansa 6zgii ileri ve geri
primerlerin kullanilmasiyla elde edilir. PCR amplifikasyon i¢in termostabil DNA polimeraz enzimi kullanilir. Hedef ve
DNA-IC sekanslarina, 6nceden tanimlanmus sicaklik adimlar1 ve dongii saysi ile evrensel bir PCR amplifikasyon profili
kullanilarak es zamanli amplifikasyon uygulanir. Master Mix, deoksitimidin trifosfat (dTTP) yerine, yeni sentezlenen
DNA'ya (amplikon) dahil edilen deoksiiiridin trifosfat (dUTP) igerir. Onceki PCR ¢alismalarindaki kontamine edici
herhangi bir amplikon, ilk 1s11 dongii adiminda PCR ana karisimina dahil olan AmpErase enzimi tarafindan giderilir.”
Ancak AmpErase enzimi 55°C tizerinde sicakliklara maruz kaldiginda etkisiz hale geldiginden, yeni olusan amplikon
giderilmez.

cobas® TV/MG master mix, TV hedef sekanslarina 6zgii bir saptama probu, MG hedef sekanslarina 6zgii iki saptama
probu ve DNA-IC igin bir saptama probu igerir. Problar, ii¢ farkli hedef kanalda TV hedefinin, MG hedeflerinin ve
DNA-IC'nin es zamanl saptanmasini saglayan farkli floresan haberci boyalarla isaretlenir.'®'” Hedef sekansa bagli
olmadiginda, intakt problarin floresan sinyali, sondiiriicti boya tarafindan baskilanir. PCR amplifikasyon adimi sirasinda
problarin spesifik tek zincirli DNA sablonuna hibridizasyonu, probun DNA polimerazda 5'ila 3' ekzoniikleaz aktivitesi ile
klevajina neden olur ve bu durum da, haberci ve sondiiriicii boyalarin ayrilmasi ve floresan sinyal olusumu ile sonuglanir.
Her bir PCR déngiisiinde, artan miktarlarda klevaj problari olusturulur ve haberci boyanin kiimiilatif sinyali es zamanl
olarak artar. PCR iriinlerinin gercek zamanl saptanmasi ve ayirt edilmesi, sirastyla TV ve MG hedefleri ile DNA-IC i¢in
salgilanan haberci boyalarin floresani 6l¢iilerek saglanir.
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Reaktifler ve materyaller

cobas® TV/MG reaktifleri ve kontrolleri

Tiim agilmamis reaktifler ve kontroller, Tablo 1 ila Tablo 4 i¢inde 6nerilen sekilde saklanmalidir.

Tablo 1

(cobas® TV/MQG)
2-8°C'de saklayin

cobas® TV/MG

384 test kaseti (P/N 09040633190)

Reagent 2
(TV/MG MMX-R2)

Kit bilesenleri Reaktif icerigi Kit basina miktar
384 test

Proteinaz Cozeltisi Tris tamponu, < %0,05 EDTA, kalsiyum kloriir, kalsiyum asetat, %8 proteinaz 38 mL
(PASE) EUH210: Talep halinde gtivenlik bilgi formu saglanabilir.

EUH208: Bacillus subtilis'te bulunan Subtilizin icerir. Alerjik reaksiyonlara yol agabilir.
DNA Internal Kontrol Tris tamponu, < %0,05 EDTA, < %0,001 TV/MG ile ilgili olmayan primer ve proba 6zel | 38 mL
(DNA-IC) sekans bdlgeleri iceren DNA yapisi, < %0,1 sodyum azit
Eliisyon Tamponu (EB) | Tris tamponu, %0,2 metil-4 hidroksibenzoat 38 mL
Master Mix Reagent 1 Manganez asetat, potasyum hidroksit, < %0,1 sodyum azit 14,5 mL
(MMX-R1)
TV/MG Master Mix Trisin tamponu, potasyum asetat, EDTA, gliserol, < %18 dimetil siilfoksit, 17,5 mL

< 9%0,12 dATP, dCTP, dGTP, dUTP, < %0,1 Tween 20, < %0,1 sodyum azit,

< %0,1 Z05 DNA polimeraz, < %0,1 AmpErase (urasil-N glikosilaz) enzimi (mikrobik),

< 90,01 Dahili Kontrol ileri ve geri primerler, < %0,01 yukan akigli ve asagr akigh
TV/MG primerleri, < %0,01 TV, MG ve DNA Dabhili Kontroli i¢in Floresan etiketli
oligoniikleatit problari, < %0,01 oligoniikleotit aptamer

Tablo 2

cobas® TV/MG Positive Control Kit

(cobas® TV/MG Positive Control Kit)

2-8°C'de saklayin

cobas® 5800 Sisteminde kullamim igin (P/N 09040641190)
cobas® 6800/8800 Sistemlerinde kullanim igin (P/N 07948689190 ve P/N 09040641190)

Kit bilesenleri

Reaktif icerigi

Kit basina miktar

TV/MG Positive Tris tamponu, < %0,05 sodyum azit, < %0,005 EDTA, < %0,003 Poly rA, 16 mL
Control < %0,01 T. vaginalis igeren bulagict olmayan plazmid DNA (mikrobik), (16 x 1 mL)
(TV/MG (+) C) < %0,01 M. genitalium igeren bulasici olmayan plazmid DNA (mikrobik)

Tablo3 cobas® Buffer Negative Control Kit

(cobas® Buffer Negative Control Kit)

2-8°C'de saklayin

cobas® 5800 Sisteminde kullamim igin (P/N 09051953190)
cobas® 6800/8800 Sistemlerinde kullanim igin (P/N 07002238190 ve P/N 09051953190)

Kit bilesenleri

Reaktif icerigi

Kit basina miktar

cobas® Buffer
Negative Control
(BUF (-) C)

Tris tamponu, < %0,1 sodyum azit, EDTA, < %0,002 Poly rA RNA (sentetik)

16 mL
(16 x 1 mL)

09199616001-01TR
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cobas® TV/MG

Numune hazirlamada cobas omni reaktifleri

Tablo 4 Numune hazilamada cobas omni reaktifleri*

15-30°C'de saklayin
(P/N 06997503190)

Reaktifler Reaktif icerigi Kit bagina | Giivenlik sembolii ve uyar**
miktar

cobas omni Manyetik cam partikiiller, Tris tamponu, | 480 test Uygulanmaz

MGP Reagent %0,1 metil-4 hidroksibenzoat,

(MGP) < 9%0,1 sodyum azit

2-8°C'de saklayin

(P/N 06997546190)

coba.s omni . Tris tamponu, %0,1 metil-4 hidroksi- 4 x 875 mL | Uygulanmaz

Specimen Diluent | 0,04t < 00,1 sodyum azit

(SPEC DIL)

2-8°C'de saklayin

(P/N 06997511190)

cob.as omni %43 (a/a) guanidin tiyosiyanat*™*, 4 x 875 mL

Lysis Reagent %5 (a/h) polidokanol***,

(LYOS)‘ %2 (a/h) ditiyotreitol***,

2-8°C'de saklayin dihidro sodyum sitrat

(P/N 06997538190) EUH03k2: Asitlerle temasinda ¢ok toksik TEHLIKE

a arir.
gaz glkan H302 + H332: Yutuldugunda veya solundugunda zararldir.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina yol agar.
H411: Sucul ortamda uzun sire kalici, toksik etki.
P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/g6z koruyucu/yiiz
koruyucu kullanin.
P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMIAS HALINDE
ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen kaldirin/gikarin.
Cildinizi su ile durulayin.
P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi
temiz havaya ¢ikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin
rahat bir pozisyonda tutun. Hemen ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru.
P305 + P351 + P338 + P310: GOZ iLE TEMASI HALINDE:
Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi
kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru.
P391: Dékuntdleri toplayin.
593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutan-2,3-diol

cobas omni Sodyum sitrat dihidrat, 421 Uygulanmaz

Wash Reagent 9%0,1 metil-4 hidroksibenzoat

(WASH)

*  Bu reaktifler cobas® TV/MG kit'e dahil edilmemistir. Gerekli ek malzeme listesine bakin (Tablo 11 ve Tablo 12).

¢ Uriin giivenlik etiketi 6ncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir

0t Tehlikeli madde
09199616001-01TR
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cobas® TV/MG

Reaktif saklama ve kullanma kosullan
Reaktifler, Tablo 5, Tablo 6 ve Tablo 7 i¢inde belirtilen sekilde saklanmali ve kullanilmalidir.

Reaktifler cobas® 5800 veya cobas® 6800/8800 Sistemlerine yiiklii olmadiginda, bunlar1 Tablo 5 i¢inde belirtilen karsilik

gelen sicaklikta saklayin.

Tablo 5 Reaktif saklama (reaktif sistemde olmadiginda)
Reaktif Saklama sicakhg:
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

cobas® 5800 Sistemi i¢in reaktif kullanim gereklilikleri

cobas® 5800 Sistemine yiiklenen reaktifler, uygun sicakliklarda saklanir ve bu reaktiflerin son kullanma tarihi sistem
tarafindan izlenir. Sistem, yalnizca Tablo 6 i¢inde gosterilen kosullarin tamaminin karsilanmasi halinde reaktiflerin

kullanilmasina izin verir. Sistem, son kullanma tarihi ge¢mis olan reaktiflerin kullanimini otomatik olarak engeller.

Tablo 6 kullanicinin cobas® 5800 Sistemi ile sunulan reaktif kullanim kogullarini anlamasini saglar.

Tablo 6 cobas® 5800 Sistemleri ile sunulan reaktif son kullanim kosullari
Reaktif Kit son Acik kit stabilitesi* Bu kitin Cihaz iizeri stabilite
kullanma tarihi kullanilabilecegi
caligma sayisi

cobas® TV/MG Tarihi gegmemis ilk kullanimdan itibaren 90 giin En fazla 40 cahisma | En fazla 36 glin*
cobas® TV/MG Positive Control Kit | Tarihi gegmemis Uygulanmaz** Uygulanmaz En fazla 36 gun*
cobas® Buffer Negative Control Kit | Tarihi gegmemis Uygulanmaz** Uygulanmaz En fazla 36 gun*
cobas omni Lysis Reagent Tarihi gegmemis Yiklemeden itibaren 30 giin* Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni MGP Reagent Tarihi gegmemis Yiklemeden itibaren 30 giin* Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni Specimen Diluent Tarihi gegmemis Yiiklemeden itibaren 30 giin* Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni Wash Reagent Tarihi gegmemis Yiklemeden itibaren 30 giin* Uygulanmaz Uygulanmaz

* Siire, reaktifin cobas® 5800 Sistemlerine yiiklendigi ilk tarihten itibaren 6lgiiliir.

* Tek kullanimlik reaktifler.
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cobas® TV/MG

cobas® 6800/8800 Sistemleri icin reaktif kullamim gereklilikleri

cobas® 6800/8800 Sistemlerine yiiklenen reaktifler, uygun sicakliklarda saklanir ve bu reaktiflerin son kullanma tarihi

sistem tarafindan izlenir. cobas® 6800/8800 Sistemleri, yalnizca Tablo 7 iginde gosterilen kogullarin tamaminin

karsilanmasi halinde reaktiflerin kullanilmasina izin verir. Sistem, son kullanma tarihi ge¢mis olan reaktiflerin kullanimini

otomatik olarak engeller. Tablo 7 kullanicinin cobas® 6800/8800 Sistemleri ile sunulan reaktif kullanim kosullarin

anlamasini saglar.

Tablo 7 cobas® 6800/8800 Sistemleri ile sunulan reaktif son kullanim kosullari
Reaktif Kit son Acik kit stabilitesi* Bu kitin Yerlesik stabilite
kullanma tarihi kullanilabilecegi (buzdolabi disinda
calisma sayisi yerlesik olunan
kimiilatif siire)
cobas® TV/MG Tarihi gegmemis | ilk kullanimdan itibaren 90 giin | En fazla 40 galigma En fazla 40 saat
cobas® TV/MG Positive Control Kit | Tarihi gegmemis | Uygulanmaz** Uygulanmaz En fazla 10 saat
cobas® Buffer Negative Control Kit | Tarihi gegmemis | Uygulanmaz** Uygulanmaz En fazla 10 saat
cobas omni Lysis Reagent Tarihi gegmemis | Yiklemeden itibaren 30 gin* Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni MGP Reagent Tarihi gegmemis | Yiklemeden itibaren 30 gin* Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni Specimen Diluent Tarihi gegmemis | Yiuklemeden itibaren 30 glin* Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni Wash Reagent Tarihi gegmemis | Yiuklemeden itibaren 30 glin* Uygulanmaz Uygulanmaz

*  Siire, reaktifin cobas® 6800/8800 Sistemlerine yiiklendigi ilk tarihten itibaren ol¢iiliir.

** Tek kullanimlik reaktifler.
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cobas® TV/MG

cobas® 5800 Sistemi icin gerekli ek materyaller

Tablo 8 cobas® 5800 Sistemi ile kullanima yonelik materyaller ve sarf malzemeleri

Materyal P/N

cobas omni Processing Plate 24 08413975001

cobas omni Liquid Waste Plate 24 08413983001

cobas omni Amplification Plate 24 08499853001

U¢ CORE TIPS, Filtreli, 1 mL 04639642001

Uc¢ CORE TIPS, Filtreli, 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

Kati Atik Torbasi ve Kati Atik Kabi 07435967001 ve 07094361001
veya veya

Kati Atik Torbasi Tutucu ve Kit Gekmecesi 08030073001 ve 08387281001
16 pozisyonlu tip S-tastyici, tam 09224319001

5 pozisyonlu Rak Taslyici 09224475001

Hiicre Toplama Ortami Taslyici 09224599001

cobas® 6800/8800 Sistemleri icin gerekli ek materyaller

Tablo 9 cobas® 6800/8800 Sistemleri ile kullanima yonelik materyaller ve sarf malzemeleri

Materyal 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

Kati Atik Torbasi ve Kati Atik Kabi 07435967001 ve 07094361001
veya veya

Kati Atik Torbasi Tutucu ve Kit Gekmecesi 08030073001 ve 08387281001
Standart Rak. yeniden c¢alistirma R001-R025 PINK 12025639001

09199616001-01TR
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cobas® TV/MG

Gerekli cihazlar ve yazihmlar

cobas® 5800 i¢in cobas® 5800 cihazina (veya cihazlarina) cobas® 5800 yazilimi ve cobas® TV/MG analiz paketi (ASAP)
yiiklenmelidir. cobas® 5800 Sistemi i¢cin Data Manager yazilimi ve PC, sistemle birlikte saglanacaktir.

Cihazlara cobas® 6800/8800 i¢in cobas® 6800/8800 yazilimi ve cobas® TV/MG analiz paketi (ASAP'lar) yiiklenmelidir.

Sistemde Instrument Gateway (IG) sunucusu saglanacaktir.

Tablo 10 Cihazlar

Ekipmanlar

P/N

cobas® 5800 Sistemi

08707464001

cobas® 6800 Sistemi (hareket ettirilebilir segenek)

05524245001 ve 06379672001

cobas® 6800 Sistemi (Sabit)

05524245001 ve 06379664001

cobas® 8800 Sistemi

05412722001

cobas® 6800/8800 Sistemleri igin Numune Hazirlama Modiilii

06301037001

cobas® TV/MG i¢in numune alma isleminde gerekli diger materyaller

Tablo 11 cobas® TV/MG ile kullanim igin numune alma kitleri

Numune Alma Kiti P/N

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

ThinPrep Pap Test Doktor Kiti (500 flakon ve Sipiirge benzeri numune alma cihazlar)

ThinPrep Pap Test Doktor Kiti (500 flakon ve Cytobrush/spatula benzeri numune alma cihazlari)

Hologic: 70136-001
Hologic: 70136-002

cobas® TV/MG, tiim cobas® PCR Media ortam siiriintiisii ve idrar numune tipleri i¢in kullanilan primer tiipleri kabul eder. Cihazlarda kabul edilen
primer ve sekonder numune tiipleri hakkinda ek bilgi i¢cin cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistanina ve/veya Kullanic

Kilavuzuna bakin.

Not: Numune raklari, pihti i¢in kullanilacak raklar ve cihazlarda kabul edilen rak tepsileri i¢in ayrintili siparis listesi i¢in yerel Roche temsilciniz ile

iletisime gegin.
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cobas® TV/MG

cobas® TV/MG i¢in numune alikotlama ve numune yiikleme isleminde gerekli diger

materyaller

Tablo 12 cobas® TV/MG ile kullanim igin numune alma kitleri

Materyal P/N

cobas® PCR Media Sekonder Tiip Kiti 07958048190
cobas® PCR Media Tiipl Yedek Kapak Kiti 07958056190
PreservCyt® Flakonlari igin Yedek Kapaklar 08037230190
cobas® PCR Media Disposable Tube Stand (istege bagl) 07958064190
MPA RAKI 16 MM ACIK YESIL 7001-70502 b 03143449001
RD5 RAKI - RD Standart rak 0001-0050 LR# b ¢ 11902997001

* cobas® 5800 Sistemi {izerinde 5 pozisyonlu Rak Tastyic1 ile birlikte RD5 veya MPA raklar1 gereklidir.

b cobas® PCR Media tiiplerinde alinan numunelerle kullanim i¢in tercih edilen raklar MPA 16 mm rak veya 16 pozisyonlu tiip tagtyicidir.

¢ Burada tanimlanan MPA ve RD5 raklari, 6rnek materyaller ve par¢a numaralaridir. Cihazlarda kabul edilen numune raklari ve rak tepsileri ile ilgili

ayrmtili siparis listesi i¢in yerel Roche temsilciniz ile iletisime gegin.
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cobas® TV/MG

Onlemler ve tasima gereklilikleri

Uyarilar ve 6nlemler

Herhangi bir test prosediiriinde oldugu gibi, bu testin iyi performans saglamasi i¢in iyi laboratuvar uygulamalari esastir.

Bu testin hassasiyetinin yiiksek olmasi nedeniyle, reaktifleri ve amplifikasyon karisimlarini kontaminasyondan korumaya
dikkat edilmelidir.

Sadece in vitro diagnostik kullanim i¢indir.

Tiim hasta numuneleri, Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyogiivenlik (Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories) ve CLSI Dokiimani1 M29-A4'te tanimlanan iyi laboratuvar
uygulamalar1 kullanilarak bulagici madde gibi degerlendirilmelidir.'® ' Yalnizca bulagici materyallerin kullanimi
ve cobas® TV/MG ve cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinin kullanimi konusunda uzman
personel bu prosediirii gergeklestirmelidir.

Tiim insan kaynakli materyaller, bulasic1 olma potansiyeli agisindan degerlendirilmeli ve evrensel 6nlemler
uygulanarak kullanilmalidir. Dokiilme meydana gelirse, yeni hazirlanmis distile veya deiyonize suda %0,5
sodyum hipoklorit ¢ozeltisi (ev tipi ¢gamasir suyunu 1:10 oraninda seyreltin) ile derhal dezenfekte edin veya
uygun tesis prosediirlerini izleyin.

Higbir numuneyi dondurmayin.

Belirlenen test performanst igin yalnizca temin edilen veya gerekli oldugu belirtilen sarf malzemelerini kullanin.
Giivenlik Bilgi Formlar1 (SDS) talep halinde bélge Roche temsilcinizden temin edilebilir.

Testin dogru sekilde gerceklestirildiginden emin olmak i¢in temin edilen kilavuzlar: ve prosediirleri yakindan
takip edin. Prosediirlerden ve kilavuzlardan herhangi bir sapma, belirlenen test performansini etkileyebilir.
Numunelerin kullanilmasi ve islenmesi sirasinda numune taginmasi yeterli sekilde kontrol altina alinmazsa
yanlis pozitif sonuglar meydana gelebilir.

cobas® PCR Media (primer numune tiipiindeki) guanidin hidrokloriir i¢erir. Guanidin hidrokloriir ve sodyum
hipoklorit (agartici) veya asitler veya bazlar gibi yiiksek oranda reaktif diger ajanlar arasinda dogrudan
temasa izin vermeyin. Bu karisimlar zehirli gaz salabilir. Guanidin hidrokloriir igeren siv1 dokiiliirse,

uygun bir laboratuvar deterjani ve su ile temizleyin. Dékiilen sivi potansiyel olarak bulasici ajanlar igeriyorsa,
ILK ONCE etkilenen alani laboratuvar deterjani ve suyla ve ardindan en az %0,5 sodyum hipoklorit ile
temizleyin.

Bu testi kullanirken meydana gelebilecek tiim ciddi olaylari yerel yetkili makama bildirin.
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cobas® TV/MG

Reaktif kullanimi

Numunelerin, reaktiflerin veya kontrollerin taginmasini 6nlemek i¢in tiim reaktifleri, kontrolleri ve numuneleri
iyi laboratuvar uygulamalarina uygun sekilde kullanin.

Kullanimdan 6nce, her bir reaktif kasetini, diliienti, lizis reaktifini ve yikama reaktifini gorsel olarak inceleyerek
s1zint1 belirtisi olmadigindan emin olun. Herhangi bir sizint1 kanit1 varsa bu materyali test i¢in kullanmayin.
cobas omni Lysis Reagent, potansiyel olarak tehlikeli bir kimyasal olan guanidin tiyosiyanat igerir. Reaktiflerin
cildinize, gozlerinize veya mukoza membranlarina temas etmesinden kaginin. Temas etmeniz durumunda, vakit
kaybetmeden bol miktarda suyla yikayin; aksi halde yaniklar meydana gelebilir.

Guanidin tiyosiyanat iceren cobas omni Lysis Reagent reaktifinin sodyum hipoklorit (¢camasir suyu) ¢ozeltisine
temas etmesine izin vermeyin. Bu karisim, oldukga toksik bir gaz agiga cikarabilir.

Titkenmis kontrol kitleri, kalan reaktifi iceren delinmis flakonlar igerir; dokiilmeleri ve temas: 6nlemek i¢in imha
sirasinda ¢ok dikkat edilmelidir.

cobas® TV/MG kit, cobas® TV/MG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni MGP
Reagent ve cobas omni Specimen Diluent, koruyucu olarak sodyum azit igerir. Reaktiflerin cildinize, gozlerinize
veya mukoza membranlarina temas etmesinden kag¢inin. Temas etmeniz durumunda, vakit kaybetmeden bol
miktarda suyla yikayin; aksi halde yaniklar meydana gelebilir. Bu reaktiflerin dokiilmesi halinde, silerek
kurulamadan 6nce suyla seyreltin.

Guanidin tiyosiyanat iceren cobas omni Lysis Reagent reaktifinin sodyum hipoklorit (¢amasir suyu) ¢ozeltisine
temas etmesine izin vermeyin. Bu karisim, oldukgea toksik bir gaz agiga cikarabilir.

Numunelere ve reaktiflere temas eden tiim materyalleri iilke, eyalet gerekliliklerine ve yerel gerekliliklere uygun
sekilde atin.

lyi laboratuvar uygulamalan

Agzinizla pipetleme yapmayin.

Belirlenen ¢aligma ortamlarinda yiyecek veya icecek titkketmeyin veya sigara igmeyin.

Numuneleri ve reaktifleri kullanirken laboratuvar eldiveni, laboratuvar 6nliigii ve g6z korumasi kullanin.
Numunelerle ve kontrollerle islem yaparken kontamine edici eldiven kullanmaktan kaginin. Eldivenler,
kontaminasyonun 6nlenmesi i¢in numunelerin ve cobas® TV/MG kitlerinin, cobas® TV/MG Positive Control
Kit'in, cobas® Buffer Negative Control Kit'in ve cobas omni reaktiflerinin kullanimi arasinda degistirilmelidir.
Numuneleri ve reaktifleri kullandiktan ve eldivenleri ¢ikardiktan sona ellerinizi iyice yikayin.

Distile veya deiyonize suya %0,5 oraninda sodyum hipoklorit ekleyerek taze hazirlayacaginiz ¢ozeltiyle
laboratuvardaki tiim ¢aligma ytizeylerini iyice temizleyin ve dezenfekte edin (ev temizligi icin kullanilan ¢amagir
suyunu 1:10 oraninda seyreltin). Bunun ardindan %70 etanol igeren ¢dzeltiyle yiizeyi silin.

cobas® 5800 cihazinda veya cobas® 6800/8800 cihazlarinda dokiilme meydana gelirse, cihaz yiizeyini diizgiin
sekilde temizleyip dekontamine etmek i¢in cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemleri — Yardim
Asistani ve/veya Kullanic1 Kilavuzu iginde verilen talimatlari takip edin.
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cobas® TV/MG

Numune alma, tagima ve saklama

Not: Tiim numuneleri ve kontrolleri bulasicit madde yayma potansiyeli oldugunu varsayarak kullanin.

Numunelerin alinmasi

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit ile alinan endoservikal siiriintii numuneleri, cobas® PCR Media Uni Swab
Sample Kit veya cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit ile alinan vajinal siiriintii numuneleri ve kanal siirtintii
numuneleri, cobas® PCR Urine Sample Kit ile alinan erkek ve kadin idrar numuneleri ve PreservCyt® Solution i¢inde
alinan servikal numuneler cobas® TV/MG ile kullanilabilir (tim numune alma kitlerinin listesi i¢in bkz. Tablo 11).
Tiim siirlintii ve idrar numunelerinin alinmast i¢in ilgili numune alma kitinin kullanim talimatlarini izleyin.
Servikal numuneleri PreservCyt Solution igine alirken tiretici talimatlarini izleyin.

Numunelerin taginmasi

Numunelerin Alinmasi bolimiinde listelenen tiim numune tipleri 2-30°C'de taginabilir. cobas® PCR Media ve PreservCyt®
Solution i¢indeki TV/MG numunelerinin taginma islemi iilkenin, federal hiikiimetin, eyaletin diizenlemelerine ve yerel
diizenlemelere uygun olmalidir.”

Numunelerin saklanmasi

Tablo 13 cobas® TV/MG ile testten dnce kabul edilebilir numune saklama kosullarinin ézeti

Numune Tipi 2-8°C 15-30°C
cobas® PCR Media igindeki numuneler 12 ay 12 ay
numune alma cihazinda 90 glin 90 glin
PreservCyt® veya
Sekonder tiiplere alikotlanmig PreservCyt® 31 gin 31 gin

Not: PreservCyt® ve cobas® PCR Media numuneleri dondurulmamalidir.

Erkek ve kadin idrar numuneleri

e cobas® TV/MG igin idrar numuneleri almak iizere yalnizca cobas® PCR Urine Sample Kit kullanin.
cobas® TV/MG, diger idrar numunesi alma cihazlar1 veya ortam tipleriyle kullanim i¢in valide edilmemistir.
cobas TV/MG testinin diger idrar numunesi alma cihazlar1 veya ortam tipleri ile kullanilmasi, yanlis negatif,
yanlis pozitif ve/veya gecersiz sonuglara neden olabilir.

e Islenmis numunelerin ¢apraz kontaminasyonunu énlemek icin, isleme sonrasi numuneleri kapatmak amacryla
cobas® PCR Media tiipleri i¢in farkli renkte ek kapaklar (n6tr renk; cobas® TV/MG i¢in numune alikotlama ve
numune yiikleme isleminde gerekli diger materyaller boliimiine bakin) kullanilmalidur.

o Test edilmemis idrar numunelerinde, siv1 seviyesinin {ist kismi cobas® PCR Media tiip etiket penceresi tizerindeki
iki siyah ¢izginin arasindan goriinmelidir. Sivi seviyesi bu ¢izgiler iizerinde veya altinda ise, numune dogru
sekilde alinmamustir ve test icin kullanilamaz.

e Iilave test gerekirse, cobas® PCR Media tiipiinde en az 1,2 mL numune kaldigindan emin olun.

09199616001-01TR

Doc. Rev. 2.0 17



cobas® TV/MG

Endoservikal ve vajinal numuneler

e Endoservikal ve servikal numunelerde mukus olmasi, pihtilasma nedeniyle islenmede gecikmelere neden olabilir.
Optimum test performansi i¢in mukus icermeyen numuneler gereklidir. Endoservikal veya servikal numuneyi
almadan o6nce, servikal salgilar1 ve akintiy1 gidermek i¢in cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit'teki biiyiik,
oriilmiis, polyester siiriintii gubugunu veya esdegeri olan bir cihazi kullanin.

e Endoservikal numuneleri almak i¢in yalnizca cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit i¢inde verilen floke
edilmis siiriintii qubugunu kullanin. Vajinal stiriintii numunelerini almak i¢in yalnizca cobas® PCR Media Uni
Swab Sample Kit veya cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit i¢cinde saglanan 6riillmiis, polyester stiriintii
gubugunu kullanin. cobas® TV/MG diger siiriintii numunesi alma cihazlar1 veya ortam tipleriyle kullanim igin
valide edilmemistir. cobas® TV/MG testinin diger siiriintii numunesi alma cihazlar1 veya ortam tipleri ile
kullanilmasi, yanlis negatif, yanlis pozitif ve/veya gegersiz sonuglara neden olabilir.

e Islenmis numunelerin ¢apraz kontaminasyonunu énlemek icin, isleme sonrasi numuneleri kapatmak amacryla
cobas® PCR Media tiipleri icin farkli renkte ek kapaklar (n6tr renk; cobas® TV/MG i¢in numune alikotlama ve
numune yiikleme isleminde gerekli diger materyaller boliimiine bakin) kullanilmalidir.

e cobas® PCR Media tiipii iginde bir siiriintii gubugu iceren tiim siiriintii numuneleri dogrudan cobas® 5800 veya
cobas® 6800/8800 Sistemlerinde iglenebilir. Istenirse numune tiipii cihaza yitklenmeden énce siiriintii qubugu
¢ikarilabilir, ancak ¢apraz kontaminasyonu dnlemek i¢in azami 6zen gosterilmelidir.

e Diizgiin alinan bir siiriintii numunesinde, tizerindeki ¢izgi hizasinda kirilmis tek bir siirtintii gubugu olmalidur.
Cubuktaki ¢izginin tizerinden kirilmis siirtintii cubugu saftlari, normalden daha uzun goriiniir ve cobas® PCR
Media tiipiiniin i¢ine sigmasi i¢in kivrilabilir. Bu durum, pipetleme sisteminde engellenmeye neden olup
numunenin, test sonucunun kaybolmasina ve/veya cihazda mekanik hasar meydana gelmesine yol agabilir.

Bir siirlintii numunesinde siiriintii qubugu uygun olmayan sekilde kirilmigsa, cobas® 5800 Sisteminde veya
cobas® 6800/8800 Sistemlerinde numuneyi islemeden 6nce siiriintii gubugunu ¢ikarin. Numune siiriintiilerini
imha ederken dikkatli olun, imha sirasinda kontaminasyonu dnlemek i¢in siirtintii gubuklarini diger yiizeylere
sigratmaktan veya temas ettirmekten kaginin.

e Siiriintii gubugu olmayan veya iki stiriintii gubugu ile gelen primer siiriintii numunesi tiipleri, ilgili numune
alma kiti kullanma kilavuzunda belirtilen talimatlara gore alinmamigtir ve test edilmemelidir.

® Gelen siiriintii numuneleri zaman zaman cobas® 5800 veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinde bir pipetleme
hatasina (6r. pihti veya diger engeller) neden olabilecek sekilde fazla mukus igerir. flk isleme sirasinda pihti
gosteren numuneleri tekrar test etmeden 6nce, siiriintii gubugunu ¢ikarin ve atin, ardindan kapagi tekrar
kapatin ve fazla mukusu dagitmak i¢cin bu numuneleri 30 saniye vorteksleyin.

e Siiriintdi gubugu numune alma tiipiiniin igindeyken siiriintii numuneleri cobas® 5800 Sisteminde veya
cobas® 6800/8800 Sistemlerinde iki kez test edilebilir. Ek test gerekirse veya ilk test numune pipetleme hatasi
(6rnegin piht1 veya baska engel) nedeniyle basarisiz olursa, siiriintii ¢ikarilmalidir ve geriye kalan sivi minimum
1,0 mL hacminde olmalidir.
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cobas® TV/MG

Kanal numuneleri

Kanal siiriintii numunelerini almak i¢in yalnizca cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit veya cobas® PCR
Media Dual Swab Sample Kit i¢cinde saglanan 6riilmiis, polyester siiriintii gubugunu kullanin. cobas® TV/MG
diger sitiriintii numunesi alma cihazlar1 veya ortam tipleriyle kullanim igin valide edilmemistir. cobas® TV/MG
testinin diger siiriintii numunesi alma cihazlar1 veya ortam tipleri ile kullanilmasi, yanlis negatif, yanlis pozitif
ve/veya gegersiz sonuglara neden olabilir.

Islenmis numunelerin ¢apraz kontaminasyonunu énlemek icin, isleme sonrasi numuneleri kapatmak amaciyla
cobas® PCR Media tiipleri i¢in farkli renkte ek kapaklar (n6tr renk; cobas® TV/MG i¢in numune alikotlama ve
numune yiikleme isleminde gerekli diger materyaller boliimiine bakin) kullanilmalidir.

cobas® PCR Media tiipii iginde bir siiriintii gubugu igeren tiim kanal siiriintii numuneleri, numune alma
tiipiindeki hacim 1,5 mL'den yiiksek oldugunda dogrudan cobas® 5800 veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinde
iglenebilir. Istenirse numune tiipii cihaza yiiklenmeden énce siiriintii gubugu ¢ikarilabilir, ancak ¢apraz
kontaminasyonu 6nlemek i¢in azami 6zen gosterilmelidir.

Diizgiin alinan bir stiriintii numunesinde, tizerindeki ¢izgi hizasinda kirilmis tek bir stiriintii gubugu olmalidir.
Cubuktaki ¢izginin tizerinden kirilmis siiriintii gubugu saftlari, normalden daha uzun gériiniir ve cobas® PCR
Media tiipiiniin i¢ine sigmast i¢in kivrilabilir. Bu durum, pipetleme sisteminde engellenmeye neden olup
numunenin, test sonucunun kaybolmasina ve/veya cihazda mekanik hasar meydana gelmesine yol agabilir.

Bir siiriintii numunesinde siirtinti gubugu uygun olmayan sekilde kirilmigsa, cobas® 5800 Sisteminde veya
cobas® 6800/8800 Sistemlerinde numuneyi islemeden 6nce siiriintii gubugunu ¢ikarin. Numune siiriintiilerini
imha ederken dikkatli olun, imha sirasinda kontaminasyonu dnlemek i¢in stirtintii gubuklarini diger yiizeylere
sigratmaktan veya temas ettirmekten kaginin.

Siiriintii gubugu olmayan veya iki siiriintii gubugu ile gelen primer siiriintii numunesi tiipleri, ilgili numune
alma kiti kullanma kilavuzunda belirtilen talimatlara gére alinmamigtir ve test edilmemelidir.

Striintii gubugu numune alma tiipiiniin igindeyken kanal siiriintii numuneleri cobas® 5800 veya

cobas® 6800/8800 Sistemlerinde iki kez test edilebilir. Ek test gerekirse veya ilk test numune pipetleme hatas:
(6rnegin piht1 veya baska engel) nedeniyle basarisiz olursa, siiriintii ¢ikarilmalidir ve geriye kalan sivi minimum
1,2 mL hacminde olmalidir.
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cobas® TV/MG

PreservCyt® Solution icindeki servikal numuneler

cobas® TV/MG, PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numunelerle kullanim i¢in valide edilmistir. cobas® TV/MG,
diger ortam tipleri icinde alinan servikal numunelerle kullanim i¢in valide edilmemistir. cobas® TV/MG testinin diger
ortam tiirleri ile kullanilmasi, yanlis negatif, yanlis pozitif ve/veya gecersiz sonuglara neden olabilir.

cobas® 5800 Sistemi

e cobas® 5800 Sistemi, PreservCyt® Solution igindeki servikal numuneleri, uygun bir barkodla dogrudan primer
kaplardan veya uygun sekilde barkodlanmis cobas® PCR Media Sekonder Tiipiinden isleyebilir (cobas® 5800
Sisteminde istege bagli alikotlama talimatlari i¢in agagidaki cobas® 5800/6800/8800 Sistemi boliimiine bakin).

1. Kapakli primer flakonu, yiiklemeden hemen once, temiz eldivenli ellerle 10 saniye vorteksleyin.
2. Primer flakonun kapagini agin ve bir Cell Collection Media Tastyict tizerine yerlestirin.
e Primer flakon yiikleme i¢in PreservCyt® Solution primer kaplarinda gereken minimum hacim 3,0 mL'dir.

cobas® 5800/6800/8800 Sistemleri

® PreservCyt® Solution'daki servikal numuneler, cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinde isleme
i¢in agagidaki gibi cobas® PCR Media Sekonder Tiiplere alikotlanmalidir:
1. Test edilecek her bir PreservCyt® numunesi i¢in barkodlu cobas® PCR Media Sekonder Tiipii hazirlayin.
2. Her PreservCyt® primer numune flakonunu, aktarilmadan hemen 6nce, temiz eldivenli ellerle 10 saniye
vorteksleyin.
3. Primer bir flakonun kapagini ¢ikarin ve en az 1,0 mL ve en fazla 4,0 mL'yi 1. adimda hazirlanmis
barkodlu sekonder tiipe aktarin.

*  Primer kaplardan sekonder tiipe numuneleri aktarirken her zaman dikkatli olun.

*  Her bir numune i¢in mutlaka yeni bir pipet ucu kullanin.

*  Numuneleri kullanmak i¢in daima aerosol bariyerli veya pozitif yer degistirmeli uglara sahip
pipetler kullanin.

*  Capraz kontaminasyonu onlemek igin, isleme sonrasi bu numuneleri kapatmak amaciyla bu tiipler
icin farkl renkte ek kapaklar (nétr renk; cobas® TV/MG i¢in numune alikotlama ve numune
yiikleme isleminde gerekli diger materyaller boliimiine bakin) kullanilmalidir.

»  Kisa bir siire iginde test yapilacaksa tiipii bir raka aktarin, test ileride yapilacaksa sekonder tiipiin
kapagini kapatin.

4. Sonraki numuneye gegmeden 6nce yedek kapak ile primer flakonun kapagini tekrar kapatin. Primer
flakonu dik olacak sekilde saklayin.
5. TV/MG testi i¢in sistemlere yalnizca kapaklanmamus tiiplerden olugan raklar yiiklenmelidir.

® Primer numunenin alikotlarinin hacmi en az 1,0 mL olmalidir.
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cobas® TV/MG

Kullanim talimatlan
Prosediirle ilgili notlar

e cobas® TV/MG, cobas® TV/MG Positive Control Kit'i, cobas® Buffer Negative Control Kit'i veya cobas omni
reaktiflerini son kullanma tarihlerinden sonra kullanmayn.
Sarf malzemelerini tekrar kullanmayin. Bunlar yalnizca tek kullanimliktir.
Numune tiipleri tizerindeki numune barkod etiketlerinin numune tagtyicilarinin yan kisimlarindaki agikliklardan
goriindigiinden emin olun. Dogru barkod spesifikasyonlar: ve numune tiiplerinin yiiklenmesine iliskin ek
bilgiler i¢in cobas® 5800 Sistemleri veya cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistani ve/veya Kullanici
Kilavuzuna bakin.

e Dogru cihaz bakimi i¢in cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistanina ve/veya
Kullania1 Kilavuzuna bagvurun.

cobas® 5800 Sistemi iizerinde cobas® TV/MG testini calistirma

cobas® TV/MG'nin ¢alistirilabilmesi i¢in gerekli olan minimum numune hacmi, siiriintii ve PreservCyt® numunelerinde
1,0 mL, cobas® PCR Media Tiipiindeki idrar numunelerinde 1,2 mL, primer flakon i¢indeki PreservCyt” numunelerde
3,0 mL'dir. Cihazin ¢aligmasi, cobas® 5800 Sistemi Yardim Asistaninda ayrintili sekilde a¢iklanmigtir. Sekil 1 asagida
prosediir 6zetini gostermektedir.

e cobas® 5800 Sisteminde islenmeleri igin siiriintii ve idrar numunelerinin kapagi agilmal1 ve dogrudan raklara
yiklenmelidir.

e PreservCyt” numunelerinin kapag agilabilir ve primer flakonlardan ¢alistirilabilir.

Not: Numunelerin sigramasini 6nlemek i¢in Hiicre Toplama Ortami Tastyicisini (primer flakonlar: tutarak)
yiiklerken ve bosaltirken yavag ve sabit hareketler yapin.

e Istege bagh olarak, PreservCyt® numuneleri cobas® 5800 Sisteminde islenmeleri i¢in barkodlu 13 mL yuvarlak
tabanli cobas® PCR Media Sekonder tiiplerine alikotlanabilir. Servikal numuneler i¢in su béliimde yer alan
hazirlik talimatlarina bakin: “PreservCyt® Solution igindeki servikal numuneler”

e Tek bir calismada numunelerin (siiriintii, idrar ve PreservCyt®) herhangi bir kombinasyonu kullanilabilir
ve her bir numune TV/MG, TV veya MG igin test edilebilir.

e cobas® PCR Media veya PreservCyt® Solution i¢inde alinan numuneler, Tablo 14 i¢inde agiklandig: gibi
cobas® TV/MG kullanici arayiiziinde (UI) numune tipi se¢imi kullanilarak islenmelidir.

Tablo 14 cobas® TV/MG kullanici arayiiziinde numune tipi segimi

Numuneler Numune alma kiti tipi Numune Tipi olarak isleme
Kadin Vajinal strinti cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

Endoservikal sirint cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

idrar cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR Media Kit Urine

Servikal numuneler PreservCyt® Solution (ThinPrep) PreservCyt®
Erkek idrar cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR Media Kit Urine

Kanal strintisi cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Meatal Swab*

* Manuel ve rak tabanli tanimlama yapmak i¢in: Kanal Siiriintiisti numuneleri i¢in numune tipi olarak “Swab” (Siiriintii) 6gesini degil, “Meatal Swab”
(Kanal Siiriintiisii) 6gesini segtiginizden emin olun. Siiriintéi numune tipleri yalnizca sunlar1 kapsar: vajinal ve endoservikal siiriintii numuneleri.
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cobas® TV/MG

Sekil 1 cobas® 5800 Sistemi (izerinde cobas® TV/MG test proseddirii

Sistemde oturum agin

Numuneleri sisteme yiikleme:
e cobas® PCR Media igindeki her bir idrar ve siiriintii igin
o Tipun kapagini ¢ikarin
o  Tapu dogrudan raka transfer edin
e  Her primer PreservCyt® numune flakonu igin:
o Primer flakon yikleniyorsa:
= 10 saniye vorteksleyin
= Flakonun kapagini agin
= Flakonu raka transfer edin
o  Sekonder tiip ytkleniyorsa:
* 10 saniye vorteksleyin
= cobas® PCR Media Sekonder tiipiiniin igine en az 1 mL PreservCyt® numunesi alikotlayin
= Tlpu raka transfer edin
e  Numune rakini yiikleyin
Numunelerin sisteme kabul edildigini onaylayin
Test istemi gonderin
e cobas® PCR Media iginde alinan endoservikal ve vajinal siiriintii numunelerini tanimlamak igin “Swab” (Striinti) dgesini
secin
e cobas® PCR Media iginde alinan erkek ve kadin idrar numunelerini tanimlamak igin “Urine” (idrar) 6gesini segin
e cobas® PCR Media iginde alinan siiriintii numunelerini tanimlamak igin “Meatal Swab” (Kanal Stiriintiis(i) 6gesini secin
e  PreservCyt® Solution (servikal numuneler) tanimlamak igin “PreservCyt” 6gesini segin
Test adini segin

Sistem tarafindan komut verilen sekilde reaktifleri ve sarf malzemelerini tekrar doldurun:
Teste 6zel reaktif kasetini yiikleyin
Kontrol mini raklarini yiikleyin
isleme uglarini yikleyin

Elasyon uglanni yikleyin

isleme plakalarini yiikleyin
Amplifikasyon plakalarini yikleyin
e Sivi atik plakalarni ylkleyin

o MGP reaktifini ylkleyin

Numune dilGientini doldurun

Lizis reaktifini doldurun

Yikama reaktifini doldurun

Kullanici arayiiziinden Start processing (islemi baslat) diigmesini segerek calismayi baslatin; sonraki tiim ¢alismalar, manuel olarak
ertelenmedigi slirece otomatik olarak calistinlacaktir

Sonuglari inceleyip disa aktarin

Numune tlplerini ¢ikarin. Gerekirse, gelecekte kullanim igin minimum hacim gerekliliklerini karsilayan her numune tiiptiniin kapagini
kapatin.

Cihazi temizleyin:

e Teste Ozel bos reaktif kasetlerini ¢ikarin

Bos kontrol mini raklarini ¢ikarin

Amplifikasyon plakasi cekmecesini bosaltin

Sivi atigi bosaltin

Kati atig1 bosaltin
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cobas® TV/MG

cobas® 6800/8800 Sistemleri iizerinde cobas® TV/MG testini calistirma

cobas® TV/MG'nin ¢alistirilabilmesi i¢in gerekli olan minimum numune hacmi, endoservikal ve vajinal siiriintii ve
PreservCyt® igindeki servikal numunelerinde 1,0 mL, kanal siiriintiisii ve idrar numunelerinde 1,2 mL'dir. Cihazin
caligmasi, detayl olarak cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistaninda agiklanmistir. Sekil 2 asagida prosediir
Ozetini gostermektedir.

e cobas® 6800/8800 Sistemlerinde islenmeleri i¢in Kadin Siiriintii, Idrar ve Kanal Siiriintiisii numunelerinin
kapag1 agilmalidir ve bunlar dogrudan raklara yiiklenebilir.

® PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numunelerin alikotlanmasi gerekir. Su bolimde bulabileceginiz
hazirlama talimatlarina bakin: “PreservCyt® Solution i¢indeki servikal numuneler”.

e Tek bir galigmada numunelerin (siiriintd, idrar, Kanal Stiriintiisti ve PreservCyt®) herhangi bir kombinasyonu
kullanilabilir ve her bir numune TV/MG, TV veya MG ASAP'leri ile test edilebilir.

e cobas® PCR Media veya PreservCyt® Solution i¢inde alinan numuneler, Tablo 15 i¢inde agiklandig: gibi
cobas® TV/MG kullanici arayiiziinde (UI) numune tipi se¢imi kullanilarak islenmelidir.

Tablo 15 cobas® TV/MG kullanici arayiiziinde numune tipi segimi

Numuneler Numune alma kiti tipi Numune Tipi olarak isleme
Kadin Vajinal striinta cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

Endoservikal strintt cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

idrar cobas® PCR Urine Sample Kit Urine

Servikal numuneler PreservCyt® Solution (ThinPrep) PreservCyt®
Erkek idrar cobas® PCR Urine Sample Kit Urine

Kanal siriintisi cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Meatal Swab*

* Manuel ve rak tabanli tanimlama yapmak i¢in: Kanal Siiriintiisit numuneleri i¢in numune tipi olarak “Swab” (Siiriintii) 6gesini degil, “Meatal Swab”
(Kanal Suirtintiisit) 6gesini segtiginizden emin olun.

Stirtintii numune tipleri yalnizca sunlar1 kapsar: vajinal ve endoservikal siiriintii numuneleri.
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cobas® TV/MG

Sekil2 cobas® 6800/8800 Sistemlerinde Gizerinde cobas® TV/MG test proseduirti

Sistemde oturum agin
Sistemi baglatmak icin Start (Baglat) diigmesine basin
Test istemi gdnderin

o PreservCyt® Solution (servikal numuneler) tanimlamak igin “PreservCyt” 6gesini segin
e Testi secin

e cobas® PCR Media iginde alinan endoservikal ve vajinal stiriinti numunelerini tanimlamak igin “Swab” (Striinti1) 6gesini segin
e cobas® PCR Media iginde alinan erkek ve kadin idrar numunelerini tanimlamak igin “Urine” (idrar) 6gesini segin
e cobas® PCR Media iginde alinan stiriintii numunelerini tanimlamak igin “Meatal Swab” (Kanal Strlintist) 6gesini segin

Sistem tarafindan komut verilen sekilde reaktifleri ve sarf malzemelerini tekrar doldurun:
Teste dzel reaktif kasetini ylikleyin

Kontrol kasetlerini ylikleyin

Pipet uclarini ylkleyin

isleme plakalarini yiikleyin

MGP reaktifini yikleyin

Amplifikasyon plakalarini yiikleyin

Numune dilGentini doldurun

e Lizis reaktifini doldurun

e Yikama reaktifini doldurun

Numuneleri sisteme yiikleme:

e cobas® PCR Media icindeki her bir primer idrar, Siiriintii veya Kanal Siiriintiisii igin
o Tupln kapagini ¢ikarin
o Tupl dogrudan raka transfer edin

e Her primer PreservCyt® numune flakonu igin:
o 10 saniye vorteksleyin
0 13 mL yuvarlak tabanli sekonder tiipiin igine en az 1 mL PreservCyt® numunesi alikotlayin
o Tupu raka transfer edin

e  Numune rakini ve pihti u¢ raklarini numune hazirlama modiiliine yiikleyin

e  Numunelerin transfer modiiliine kabul edildigini onaylayin

Calismayi basglatin

Sonuglari inceleyip disa aktarin

Tekrar kullanim igin gerekliyse minimum hacmi yeterli olan tim numune tiplerini ¢ikarip kapaklarini kapatin

Cihazi temizleyin:

Bos kontrol kasetlerini ¢ikarin
Amplifikasyon plakasi gekmecesini bosaltin
Sivi atigi bosaltin

Kati atigr bosaltin
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cobas® TV/MG

Sonuclar

cobas® 5800 Sistemi ve cobas® 6800/8800 Sistemleri, numuneler ve kontroller i¢cin eszamanli olarak TV ve/veya MG
DNA'sin1 otomatik olarak saptar ve ayirt eder, test gegerliligini, genel sonuglari ve ayr1 ayr1 hedef sonuglarini gériintiiler.

cobas® 5800 Sistemi ile alinan sonuglarin kalite kontrolii ve gecerliligi

e En az her 72 saatte bir veya her yeni kit lotu ile bir cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] ve bir TV/MG
Positive Control [TV/MG (+) C] islenmelidir. Pozitif ve/veya negatif kontroller, laboratuvar prosediirlerine
ve/veya yerel diizenlemelere gore daha sik olacak sekilde planlanabilir.

Kontrollerin sonuglari, “Controls” uygulamasinda cobas® 5800 yazilimi iginde gosterilir.

e cobas® 5800 Sistemi yaziliminda ve/veya raporunda, ilgili test sonuglarinin gegerliliginden emin olmak i¢in uyar1
isaretlerini kontrol edin (“Uyar1 isareti kodlarinin listesi” i¢cin x800 Data Manager Yardim Asistani bakin).
Herhangi bir kontrol i¢in uyari isareti gériinmiiyorsa kontroller gegerlidir.

Kontroliin tiim Hedefleri gegerli olarak rapor edilirse kontroller, “Control result” (Kontrol sonucu) stitununda
“Valid” (Gegerli) olarak isaretlenir. Kontroliin bir veya her iki Hedefi gecersiz olarak rapor edilirse kontroller,
“Control result” (Kontrol sonucu) stitununda “Invalid” (Gegersiz) olarak isaretlenir.

e “Invalid” isaretli kontroller, “Flags” (Uyari Isaretleri) siitununda bir uyari isareti gosterir. Uyari isareti bilgileri
dahil olmak iizere kontroliin neden gegersiz olarak rapor edildigine dair daha fazla bilgi, ayrintili gériiniim iginde
gosterilecektir. Pozitif kontrol gegersizse, pozitif kontroliin ve tiim iligkili numunelerin test islemini tekrarlayin.
Negatif numune gegersiz olursa, tiim kontrollerin ve tiim iliskili numunelerin test islemini tekrarlayin.

Sonuglarin invalidasyonu, negatif veya pozitif kontrol hatalarina gére cobas® 5800 yazilimi tarafindan otomatik olarak
gergeklestirilir.

NOT: cobas® 5800 Sistemi, her ¢alismada kontrol seti (pozitif ve negatif) ¢alistirilacak sekilde belirlenmis standart ayarla
temin edilir ancak laboratuvar prosediirlerinize ve/veya yerel diizenlemelere gore her 72 saatten daha az siklikta bir
kontrol planina yapilandirilabilir. Daha fazla bilgi i¢in Roche servis miithendisiniz ve/veya Roche miisteri teknik destek
birimi ile iletisime gecin.

cobas® 6800/8800 Sistemleri ile alinan sonuglann kalite kontrolii ve gecerliligi

e Istenilen sonug tipinin her serisi ile birlikte bir cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] ve bir TV/MG Positive
Control [TV/MG (+) C] islenir.

e cobas® 6800/8800 yaziliminda ve/veya raporda, seri gegerliliginden emin olmak i¢in uyari isareti ve bunlarla iliskili
sonuglar olup olmadigini kontrol edin.
Tiim uyari isaretleri, cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistaninda agiklanmistir.
Higbir kontrol i¢in uyar: isareti goriinmiiyorsa seri gegerlidir. Seri gegersizse tiim seride testi tekrarlayin.

Sonuglarin validasyonu, negatif ve pozitif kontrol performansina gore cobas® 6800/8800 yazilimi tarafindan otomatik olarak
gergeklestirilir.
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cobas® 5800 Sistemi icin cobas® TV/MG

Numunelerin sonuglari, “Results” uygulamasinda cobas® 5800 yazilimi iginde gosterilir. cobas® 5800 Sistem Yazilimi igin

cobas® TV/MG goriintiileme 6rnekleri $ekil 3.

Sekil 3  cobas® 5800 Sistemi igin cobas® TV/MG sonuglarini gériintiileme 6rnegi

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 FU 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)

*  Tablo, kullanilan tiim numune tipleri i¢in gegerlidir.

** Sonuglara genel bakis, gegersiz sonuglar olmasi durumunda bir uyari isareti sembolii gosterir. Ayrintili uyar: isareti tanimlari, sonug ayrintilarinda

mevcuttur.

cobas® 5800 yaziliminda ve/veya raporda her bir numuneyi uyari isaretleri agisindan kontrol edin. Sonug yorumu

agagidaki sekilde olmalidur:

Gegerli kontroller ile iligkili olan numuneler, “Control result” (Kontrol sonucu) stitununda “Valid” (Gegerli)
seklinde gosterilir.

Basarisiz bir kontrol ile iliskili olan numuneler, “Control result” (Kontrol sonucu) siitununda “Invalid” (Gegersiz)

seklinde gosterilir.
Bir numune sonucunun iligkili kontrolleri gegersizse, numune sonucuna agagidaki gibi belirli bir uyari isareti
eklenir:

o QO5D: Gegersiz pozitif kontrol nedeniyle sonug validasyonu hatasi

o QO06D: Gegersiz negatif kontrol nedeniyle sonug validasyonu hatasi
Ayri numune hedef sonucu i¢in “Results” (Sonuglar) siitununda yer alan degerler, asagidaki Sekil 4, Sekil 5
ve Sekil 6 icinde gosterilen sekilde yorumlanmalidir.
Bir veya daha fazla numune hedefi “Invalid” (Gegersiz) olarak isaretlendiyse cobas® 5800 yazilimi, “Flags”
(Uyart Isaretleri) siitununda bir uyari isareti goriintiiler. Uyari isareti bilgileri dahil olmak {izere numune
hedefinin/hedeflerinin neden gegersiz olarak rapor edildigine dair daha fazla bilgi, ayrintili gériiniim i¢inde
gosterilmistir.
TV/MG sonug talebi ile bir veya daha fazla hedef kombinasyonu i¢in gegersiz sonug alinmasi miimkiindiir
ve bunlar her bir kanal i¢in ayrica rapor edilir. flgili numune tipi i¢in yeniden test etme talimatlarina bakin.
Bu testin sonuglar1 yalnizca hastanin klinik degerlendirmesi ve hasta gegmisinde mevcut olan bilgilerle birlikte
yorumlanmalidir.
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cobas® 6800/8800 Sistemleri icin cobas® TV/MG

cobas® 6800/8800 Sistemleri i¢in cobas® TV/MG goriintiileme drnekleri sirasiyla Sekil 4, Sekil 5 ve Sekil 6 icinde
gosterilmektedir.

Sekil 4 cobas® 6800/8800 Sistemlerinde TV/MG sonucu istemine ydnelik cobas® TV/MG sonuglarini gériintiileme 6rnegi

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 COTH1 Swab NA Invalid MG Positive

TV/MG C161420284090428828404 Yes (-) Ctrl Valid Valid Valid

TV/MG C161420284093009580264 Yes TV/MG (+) C Valid Valid Valid

Sekil 5 cobas® 6800/8800 Sistemlerinde TV sonucu istemine yonelik cobas® TV sonuglarini goriintiileme érnegi

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
v C161420284093009580263 Yes TV/MG (+) C Valid Valid
TV C161420284090428828403 Yes (-) Ctrl Valid Valid

Not: MG sonuglari i¢in rezerve edilmesinden dolay1 “Target 2” (Hedef 2) altinda sonug gosterilmemektedir.
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Sekil 6  cobas® 6800/8800 Sistemlerinde MG sonucu istemine yonelik cobas® MG sonuglarini gériintiileme 6rnegi

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

Not: TV sonuglari igin rezerve edilmesinden dolay1 “Target 1” (Hedef 1) altinda sonug gosterilmemektedir.

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

Gegerli bir seri i¢in, cobas® 6800/8800 yaziliminda ve/veya raporda her bir numuneyi uyari isaretleri agisindan kontrol

edin. Sonu¢ yorumu asagidaki sekilde olmalidir:

Gegerli bir seri hem gegerli hem de gegersiz numune sonuglarini icerebilir.
o “Valid” (Gegerli) ve “Overall Result” (Genel Sonug) siitunlari, cobas® TV/MG i¢in numune sonuglarinda
uygulanmaz ve “NA” (Uygulanmaz) olarak isaretlenir. Bu siitunlarda raporlanan degerler uygulanmaz ve

ayr1 Hedef Sonug siitunlarinda raporlanan sonuglarin gecerliligini etkilemez.

e Ayri numuneler i¢in raporlanan hedef sonuglar, ayr1 hedef sonucu siitununda “Invalid” (Gegersiz) olarak

belirtilmedigi stirece gegerlidir.

e TV/MG sonug talebi ile bir veya daha fazla hedef kombinasyonu i¢in gegersiz sonug alinmas1 miimkiindiir
ve bunlar her bir kanal i¢in ayrica rapor edilir. Ilgili numune tipinin yeniden test etme talimatlarina bakin.

e Bu testin sonuglar1 yalnizca hastanin klinik degerlendirmesi ve hasta gegmisinde mevcut olan bilgilerle birlikte

yorumlanmalidir.
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Sonuclarin yorumlanmasi

Sonuglar ve bunlarin TV ve MG (Tablo 16), yalnizca TV (Tablo 17) ve yalnizca MG (Tablo 18) saptamaya iliskin yorumu
asagida gosterilmektedir.

Tablo 16 TV/MG sonug talebi i¢in cobas® TV/MG sonuglari ve yorumlamasi

- - istenilen tiim sonuglar gegerlidir.
TV Posit MG Posit
ostiive G Positive TV ve MG DNA igin hedef sinyal saptandi.
. . istenilen tiim sonuglar gegerlidir.
TV Positive MG Negative TV DNA icin hedef sinyal saptandi. MG DNA i¢in hedef sinyal saptanmadi.
. - istenilen tiim sonuglar gegerlidir.
TV Negative MG Positive TV DNA icin hedef sinyal saptanmadi. MG DNA igin hedef sinyal saptandi.
. . istenilen tiim sonuglar gegerlidir.
TV Negative MG Negative TV veya MG DNA icin hedef sinyal saptanmadi.
istenilen tiim sonuglar gegerli degildir.
o . TV DNA icin hedef sinyal saptandi. TV sonucu gecerlidir.
TV Posit Invalid
ostiive nval MG sonucu gegersizdir. Gegerli MG sonuclari elde etmek icin orijinal numunenin tekrar test
edilmesi gerekir. Sonug hala gecersizse yeni bir numune alinmaldir.
istenilen tiim sonuglar gegerli degildir.
Invalid MG Positive TV.sonu.cu gegerS|zd|r. Gegerli TV sc_)nuglarl _eI(_je etmek icin orijinal numunenin tekrar test
edilmesi gerekir. Sonug hala gecersizse yeni bir numune alinmalidir.
MG DNA icin hedef sinyal saptandi. MG sonucu gegerlidir.
istenilen tiim sonuglar gegerli degildir.
TV Negative Invalid TV DNA icin hedef .sm.yal saptapmadl. TV sonucu gegerlldl.r.. .
MG sonucu gecersizdir. Gegerli MG sonuclari elde etmek igin orijinal numunenin tekrar test
edilmesi gerekir. Sonug hala gecersizse yeni bir numune alinmaldir.
istenilen tiim sonuglar gegerli degildir.
Invalid MG Negative TV.sonu.cu gegersadnr. Gegerli TV sqnuglarl .elc.ie etmek icin orijinal numunenin tekrar test
edilmesi gerekir. Sonuc¢ hala gecersizse yeni bir numune alinmalidir.
MG DNA icin hedef sinyal saptanmadi. MG sonucu gecerlidir.
. . TV ve MG sonuglan gegersizdir. Gegerli TV ve MG sonuglari elde etmek icin orijinal
Invalid Invalid . } ; . : s
numunenin tekrar test edilmesi gerekir. Sonuclar hala gecersizse yeni bir numune alinmaldir.

Tablo 17 TV sonug talebi igin cobas® TV/MG sonuglari ve yorumlamasi

istenilen sonug gegerliydi.

I St TV DNA igin hedef sinyal saptand.
_ istenilen sonug gegerliydi.
TV Negat
egative TV DNA igin hedef sinyal saptanmadi.
o TV sonucu gegersizdir. Gegerli TV sonuglar elde etmek igin orijinal numunenin tekrar test edilmesi gerekir.

Sonug hala gegersizse yeni bir numune alinmalidir.

Tablo 18 MG sonug talebi igin cobas® TV/MG sonuglari ve yorumlamasi

istenilen sonug gegerliydi.

MG Positive MG DNA i¢in hedef sinyal saptandi.
_ istenilen sonug gegerliydi.
MG Negat
G Negative MG DNA igin hedef sinyal saptanmadi.
Ivalid MG sonucu gegersizdir. Gegerli MG sonuclar elde etmek igin orijinal numunenin tekrar test edilmesi gerekir.

Sonug hala gecersizse yeni bir numune alinmahdir.
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Prosediir ile ilgili simrlamalar

Bu iiriinii sadece PCR tekniklerinde ve cobas® 5800 veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinin kullaniminda egitimli
olan personel kullanmalidur.

cobas® TV/MG test, yalnizca cobas® 5800 veya cobas® 6800/8800 Sistemleri ile kullanima yonelik cobas® TV/MG
Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent,
cobas omni Specimen Diluent ve cobas omni Wash Reagent ile birlikte kullanim i¢in degerlendirilmistir.
Giivenilir sonuglar, dogru numune alma, saklama ve kullanim prosediirlerine dayalidur.

Vajinal kaydiricilar, kremler ve jeller de dahil olmak tizere karbomer (karbomerler) igeren iiriinler test i¢in
interferans olusturabilir ve iirogenital numuneler alinirken veya alinmadan 6nce kullanilmamalidir. Daha fazla
ayrint1 igin Interferans sonuglarina (Tablo 23) bakin.

cobas® TV/MG; erkek ve kadin idrar, klinisyen talimatiyla kisinin kendi aldig1 vajinal siiriintii numuneleri,
klinisyen tarafindan alinan vajinal siiriintii numuneleri, klinisyen talimatiyla kisi tarafindan alinan kanal siriintii
numuneleri, klinisyen tarafindan alinan kanal numuneleri, endoservikal siiriintii numuneleri (hepsi cobas® PCR
Media (Roche Molecular Systems, Inc.) i¢inde alinir) ve PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numuneler
ile kullanim igin valide edilmistir. Diger numune alma ortami ve/veya numune tipleri i¢in test performansi
belirlenmemistir. Diger numune alma ortamlarinin ve/veya numune tiplerinin kullanilmas: yanls pozitif,

yanlis negatif veya gecersiz sonuglara yol agabilir.

cobas® TV/MG, 14 yasindan kiigiik hastalarda degerlendirilmemistir.

T. vaginalis ve M. genitalium saptamasi, numunede bulunan organizma sayisina baglidir ve numune alma
yontemleri, hasta faktorleri (diger bir deyisle yas, CYBH ge¢misi, semptom varlig), enfeksiyon asamasi ve/veya
enfekte eden T. vaginalis ve M. genitalium suslarindan etkilenebilir.

Idrar testi i¢in cobas® TV/MG'nin sabah ilk idrarla (idrar akiginin ilk 10 ila 50 mL'si olarak tanimlanir) yapilmast
tavsiye edilir. Ik akis ila orta akis, vajinal dus sonrasi vb. gibi diger degiskenlerin etkileri degerlendirilmemistir.
Vajinal akinti, tampon kullanimi, dus ve numune alma degiskenleri vs. gibi diger potansiyel degiskenlerin etkileri
degerlendirilmemistir.

cobas® TV/MG, TV veya MG'ye kars1 aktif antimikrobiyal ajanlarla tedavi gormekte olan hastalarda ve
histerektomi ge¢misi olan hastalarda degerlendirilmemistir.

Polimeraz inhibisyonu nedeniyle yanlis negatif veya gecersiz sonuglar alinabilir. Niikleik asit izolasyonu ve PCR
amplifikasyonuna engel olabilecek maddeler i¢eren numuneleri tanimlamaya yardimei olmasi i¢in cobas® TV/MG
Internal Kontrol dahil edilmistir.

AmpErase enziminin cobas® TV/MG Master Mix reaktifine eklenmesi, hedef DNA'nin selektif amplifikasyonunu
saglar; ancak iyi laboratuvar uygulamalari ve bu Kullanim Talimatlar1 belgesinde belirtilen prosediirlere tam
uyum, reaktiflerde kontaminasyondan kaginmak igin gereklidir.

Nadir olmasina ragmen, cobas® TV/MG primerleri ve/veya problarinin kapsadigy, yiiksek oranda korunan

T. vaginalis'in genomik DNA'sindaki veya M. genitalium'un genomik DNA'sindaki mutasyonlar, bakteri varliginin
saptanamamasl ile sonuglanabilir.

Teknolojiler arasindaki igsel farkliliklardan &tiirii, bir teknolojiden bagka birine gegmeden 6nce kullanicilarin,
teknoloji farkliliklarini degerlendirmek i¢in kendi laboratuvarlarinda yontem korelasyon ¢aligmalar: yapmalari
oOnerilir.
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Klinik olmayan performans degerlendirmesi

cobas® 6800/8800 Sistemleri iizerinde gerceklestirilen temel performans ozellikleri

Saptama Limiti (LoD)

cobas® TV/MG'nin saptama limiti, Iki TV'ye (RP - metronidazole duyarli ve CDC085 - metronidazole direngli) ve iki
farkli (MG37 ve M30) MG susuna yonelik seri diliisyon analiz edilerek belirlenmigstir. Alt1 ila yedi konsantrasyon seviyesi
art1 bir bos numuneden olusan paneller, ii¢ cobas® TV/MG test reaktifi lotunda birden fazla ¢alisma, giin, operator ve
cihaz ile test edilmistir.

TV'nin LoD'si 0,02 hiicre/mL (kanal siiriintiistinde TV susu CDC085) ile 0,16 hiicre/mL (vajinal siiriintiide RP susu)
arasinda degiskenlik gostermistir.

MG'nin LoD'si 0,3 kopya/mL (idrarda MG susu G37) ile 3,2 kopya/mL (vajinal siiriintiide MG susu M30) arasinda
degiskenlik gostermistir.

Kapsayicilik

cobas® TV/MG'nin kapsayicilig1 sekiz adet TV (C-1:NIH, 123414, 129155-8, CDC337, NYH 209, PRA-98, 801805,
BACT-053LR01) ve bes adet MG (SEA-1, M2288, M2300, M2321, M2341) susu test edilerek dogrulanmuigtir.
Tim TV suslar1 0,16 hiicre/mL'de veya altinda ve tiim MG suslar1 3,2 kopya/mL'de veya altinda saptanmustir.

Kesinlik

Kurum i¢i kesinlik; cobas® PCR Media i¢inde stabilize edilmis negatif idrar havuzu, cobas® PCR Media i¢inde alinan
vajinal ve kanal siiriintiisii numunelerine esdeger yapay matrisleri ve PreservCyt® Solution iginde alinan servikal
numuneler i¢cinde seyreltilmis TV ve MG kiiltiirlerinden olusan bir panel kullanilarak belirlenmistir, Degiskenlik
kaynaklary, ii¢ lot cobas® TV/MG reaktifi ve iki cihaz kullanilarak dort konsantrasyon seviyesinden olusan bir panel ile
12 giinliik bir siire boyunca ve toplam 24 ¢aligma ile incelenmistir. Kesinlik panellerinin ve pozitiflik oranlari cinsinden
caligma performansinin bir agiklamasi Tablo 19 i¢inde gosterilmektedir. Tiim negatif panel 6geleri, caligma boyunca
negatif test sonucu vermistir. Pozitif panel 6gelerine uygulanan gecerli testlerin Ct degerlerinin standart sapmasina ve
varyasyon katsayis1 (CV) yiizdesine yonelik analiz, (bkz. Tablo 20 ve Tablo 21), TV i¢in %1,5 ila %2,6 ve MG i¢in %1,2
ila %4,9 arasinda degisen genel CV (%) araliklar1 vermistir.

Tablo 19 Laboratuvar ici kesinlik 6zeti

%95 giiven arahgi
Hedef konsantrasyon Test N pozitif N pozitif Eslesme Oram v MG
edilen N v MG . .

v MG v MG Altlimit | Ustlimit | Altlimit | Ust limit
cobas® PCR Media iginde alinan Vajinal Stiriintii

Neg Neg 72 0 0 %0,0 %0,0 %0,0 05,0 %0,0 %5,0
0,06 hiicre/mL | 1,2 kopya/mL 72 48 61 0066,7 0084,7 %54,6 %77,3 0%74,3 %092,1
0,24 hiicre/mL | 4,8 kopya/mL 71 69 70 97,2 98,6 %90,2 %99,7 92,4 %100,0
0,73 hiicre/mL | 14,4 kopya/mL 72 72 72 %100,0 %100,0 95,0 %100,0 %95,0 %100,0
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%95 giiven arahgi
Hedef konsantrasyon Test N pozitif N pozitif Eslesme Orami v MG
edilen N v MG . .
v MG TV MG Altlimit | Ustlimit | Altlimit | Ust limit
cobas® PCR Media icinde stabilize edilmis idrar
Neg Neg 72 0 0 %0,0 %0,0 %0,0 05,0 %0,0 %5,0
0,02 hiicre/mL | 0,2 kopya/mL 72 44 53 %61,1 %73,6 %48,9 0%72,4 %61,9 %83,3
0,07 hiicre/mL | 0,8 kopya/mL 72 72 72 %100,0 %100,0 %095,0 %100,0 0095,0 %100,0
0,20 hiicre/mL | 2,5 kopya/mL 72 72 72 %100,0 %100,0 95,0 %100,0 %95,0 %100,0
cobas® PCR Media iginde alinan Kanal Striintisi
Neg Neg 72 0 0 %0,0 %0,0 20,0 05,0 %0,0 %5,0
0,01 hiicre/mL | 0,1 kopya/mL 72 37 41 051,4 0056,9 %39,3 %63,4 O%44,7 0068,6
0,05 hiicre/mL | 0,5 kopya/mL 72 71 69 0098,6 0095,8 %92,5 %100,0 88,3 0099,1
0,16 hiicre/mL | 1,6 kopya/mL 72 72 72 %100,0 %100,0 95,0 %100,0 %95,0 %100,0
PreservCyt® Solution iginde alinan servikal numune
Neg Neg 72 0 0 00,0 00,0 %0,0 95,0 00,0 05,0
0,03 hiicre/mL | 0,3 kopya/mL 72 39 41 %54,2 %56,9 %42,0 %66,0 %44,7 %68,6
0,11 hiicre/mL | 1,1 kopya/mL 72 69 68 0095,8 94,4 %88,3 %099,1 86,4 098,5
0,33 hiicre/mL | 3,3 kopya/mL 72 72 72 %100,0 %100,0 95,0 %100,0 %95,0 %100,0
Tablo 20 Dongu esigi icin genel ortalama, standart sapmalar ve varyasyon katsayilari (%), TV pozitif paneller
kons:?l(tirt:syon E§(;t:a§::e Ortagz:ma Calisma ici Calisma arasi Giin arasi Cihaz arasi Lot arasi Toplam
v SD CV% SD CV% SD CV% SD CV% SD CV% SD CVo%
cobas® PCR Media icinde alinan Vajinal Strtintii
0,06 hicre/mL %66,7 37,6 0,98 2,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,26 0,7 0,22 0,7 1,04 2,8
0,24 hiicre/mL 97,2 36,5 0,62 1,7 0,22 0,6 0,00 0,0 0,60 1,6 0,19 0,5 0,91 25
0,73 hicre/mL %100,0 35,5 0,38 1,1 0,05 0,2 0,03 0,1 0,74 2,1 0,15 0,4 0,85 2,4
cobas® PCR Media iginde stabilize edilmis idrar
0,02 hicre/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 24
0,07 hiicre/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 hiicre/mL %100,0 35,6 0,36 1,0 0,09 0,3 0,14 0,4 0,33 0,9 0,11 0,3 0,53 15
cobas® PCR Media icinde alinan Kanal Siiriintiisi
0,01 hiicre/mL 0%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 hicre/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 hiicre/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
PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numune
0,03 hicre/mL %54,2 37,6 0,65 1,7 0,30 0,8 0,29 0,8 0,42 1,1 0,00 0,0 0,87 23
0,11 hiicre/mL 0095,8 36,7 0,69 1,9 0,28 0,8 0,00 0,0 0,50 1.4 0,06 0,2 0,90 2,4
0,33 hicre/mL %100,0 34,6 0,64 1,8 0,15 0,4 0,00 0,0 0,64 18 0,00 0,0 0,92 2,6
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Tablo 21 D&ngu esigi icin genel ortalama, standart sapmalar ve varyasyon katsayilar (%), MG pozitif paneller
kons:(:::syon Eﬂ:::::e On::;:lma Cahsma ici Cahsma arasi Giin arasi Cihaz arasi Lot arasi Toplam
MG SD CV% SD CV% SD CV% SD CV% SD CV% SD CVo%
cobas® PCR Media iginde alinan Vajinal Stirintii
1,2 kopya/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 kopya/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 kopya/mL %100,0 34,7 0,26 0,7 0,00 0,0 0,05 0,1 0,73 2,1 0,10 0,3 0,78 2,3
cobas® PCR Media iginde stabilize edilmis idrar
0,2 kopya/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 kopya/mL %100,0 36,3 0,66 1,8 0,21 0,6 0,00 0,0 0,25 0,7 0,20 0,6 0,76 2,1
2,5 kopya/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
cobas® PCR Media iginde alinan Kanal Siiriintiisi
0,1 kopya/mL 0056,9 38,1 1,65 4,1 0,37 1,0 0,00 0,0 0,95 25 0,00 0,0 1,85 4,9
0,5 kopya/mL 0095,8 37,0 0,78 2,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,39 11 0,00 0,0 0,87 2,4
1,6 kopya/mL %100,0 35,7 0,33 09 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 0,18 0,5 0,50 1,4
PreservCyt® Solution iginde alinan servikal numune
0,3 kopya/mL 0056,9 379 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 kopya/mL 0%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 kopya/mL %100,0 35,2 0,46 1,3 0,00 0,0 0,09 0,3 0,59 1,7 0,00 0,0 0,75 2,1

Analitik 6zgiilliikk/capraz reaktivite

Erkek ve kadin iirogenital yolunda yaygin sekilde bulunanlar dahil, 102 bakteri, mantar ve viriislerden olugan bir panel,

analitik 6zgiilligiin degerlendirilmesi i¢in cobas® TV/MG ile test edilmistir. Tablo 22 i¢inde listelenen organizmalar,

bakteriler i¢in yaklagik 1 x 10° birim/mL ve viriisler i¢in yaklagik 1 x 10° birim/mL konsantrasyonlarla cobas® PCR Media

iginde stabilize edilmis negatif idrar havuzuna eklenmistir. Test, TV ve MG hedefinin yoklugunda ve varliginda (yaklagik

3 x LoD miktarda eklenmistir) potansiyel olarak etkilesimde bulunan her organizma ile gergeklestirilmistir. Test edilen

organizmalarin higbiri, test performansi ile interferans olusturarak yanlis pozitif sonuglara neden olmamistir. TV ve MG

hedefinin saptanmasi, > 1E+04 CFU/mL konsantrasyondaki Trichomonas tenax haricinde hicbir organizmadan

etkilenmemistir. Trichomonas tenax agiz boslugunda komensal olarak yasar.

Tablo 22 Analitik 6zgtilliik/capraz reaktivite icin test edilen mikroorganizmalar

Mikroorganizma

Konsantrasyon

Mikroorganizma

Konsantrasyon

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 Iwoffii

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 alt tiirii faecalis

1,0E+06 CFU/mL

Leuconostoc mesenteroides alt tiirii mesenteroides

1,0E+06 CFU/mL

Atopobium vaginae

1,0E+06 CFU/mL

Leuconostoc paramesenteroides

1,0E+06 CFU/mL

Bacillus subtilis

1,0E+06 CFU/mL

Listeria monocytogenes

1,0E+06 CFU/mL

Bacteroides fragilis

1,0E+06 CFU/mL

Micrococcus luteus

1,0E+06 CFU/mL
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Mikroorganizma

Konsantrasyon

Mikroorganizma

Konsantrasyon

Bacteroides ureolyticus

1,0E+06 CFU/mL

Mobiluncus curtisii alt tiirti curtisii

1,0E+06 CFU/mL

Bifidobacterium adolescentis

1,0E+06 CFU/mL

Moraxella osloensis

1,0E+06 CFU/mL

Branhamella catarrhalis

1,0E+06 CFU/mL

Moraxella catarrhalis

1,0E+06 CFU/mL

Brevibacterium linens

1,0E+06 CFU/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/mL

Mycoplasma fermentans

1,0E+06 CFU/mL

Candida tropicalis

1,0E+06 CFU/mL

Mycoplasma hominis

1,0E+06 CFU/mL

Chlamydia trachomatis

1,0E+06 CFU/mL

Mycoplasma orale

1,0E+06 CFU/mL

Chromobacterium violaceum

1,0E+06 CFU/mL

Mycoplasma penetrans

1,0E+06 CFU/mL

Citrobacter braakii

1,0E+06 CFU/mL

Mycoplasma pirum

1,0E+06 CFU/mL

Clostridium perfringens

1,0E+06 CFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

1,0E+06 CFU/mL

Clostridioides difficile serogrup B

1,0E+06 CFU/mL

Mycoplasma primatum

1,0E+06 CFU/mL

Corynebacterium genitalium

1,0E+06 CFU/mL

Mycoplasma salivarium DNA

1,0E+06 kopya/mL

Corynebacterium xerosis

1,0E+06 CFU/mL

Mycoplasma spermatophilum

1,0E+06 CCU/mL

Cryptococcus neoformans

1,0E+06 CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

1,0E+06 CFU/mL

Sitomegaloviris

1,0E+05 [U/mL

Pentatrichomonas hominis

1,0E+06 CFU/mL

Derxia gummosa

1,0E+06 CFU/mL

Peptostreptococcus anaerobius

1,0E+06 CFU/mL

Dientamoeba fragilis

1,0E+06 CFU/mL

Prevotella bivia

1,0E+06 CFU/mL

Eikenella corrodens

1,0E+06 CFU/mL

Propionibacterium acnes

1,0E+06 CFU/mL

Enterobacter aerogenes

1,0E+06 CFU/mL

Proteus mirabilis

1,0E+06 CFU/mL

Enterobacter cloacae

1,0E+06 CFU/mL

Providencia stuartii

1,0E+06 CFU/mL

Enterococcus avium

1,0E+06 CFU/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 MISSA NRS 164

1,0E+06 CFU/mL

Gemella haemolysans

1,0E+06 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1,0E+06 CFU/mL

Giardia intestinalis

1,0E+06 CFU/mL

Streptococcus agalactiae

1,0E+06 CFU/mL

Haemoaophilus ducreyi

1,0E+06 CFU/mL

Streptococcus pneumoniae

1,0E+06 CFU/mL

Herpes Simplex virGisi tip 1

1,0E+05 kopya/mL

Streptococcus pyogenes

1,0E+06 CFU/mL

Herpes Simplex virisu tip 2

1,0E+05 kopya/mL

Trichomonas tenax

1,0E+04 CFU/mL*

Mycoplasma hominis

1,0E+06 CFU/mL

Ureaplasma urealyticum

1,0E+06 CCU/mL

insan immiin yetmezlik viriisi

1,0E+05 kopya/mL

Veillonella parvula

1,0E+06 CFU/mL

insan papilloma viriisti tip 16

1,0E+05 hiicre/mL

Vibrio parahaemolyticus

1,0E+06 CFU/mL

Kingella denitrificans

1,0E+06 CFU/mL

Yersinia enterocolitica

1,0E+06 CFU/mL

* TV saptanmast ile higbir interferansin gézlemlenmedigi seviye, 1,0E+06 CFU/mL'de test edilmistir ve TV ile interferans gostermistir ancak MG ile

interferans gostermemistir.
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interferans

Urogenital numunelerde (Tablo 23) mevcut olabilecek regetesiz ve regeteli kadin iiriinlerinin etkisi degerlendirilmistir.
Testler, havuzlanmis klinik ve yapay numunelere normal hasta kullaniminda beklenen seviyelerde potansiyel bozucu
maddeler eklenerek ve TV ve MG hedefinin yoklugunda ve varliginda (yaklagik 3 x LoD degerinde eklenmistir)
gerceklestirilmistir.

Urogenital numunelerde test edilen regetesiz kadin hijyeni iirtinlerinden ve regeteli iiriinlerden Sandoz Metronidazol
Vajinal Jeli, Replens™ ve RepHresh™ yanlis negatif veya gegersiz sonuglar tiretmistir. Bu iirtinler karbomer (veya
karbomerler) icermektedir. Karbomer (veya karbomerler) igeren iiriinlerin yanlis negatif veya gegersiz sonuglar
olusturdugu ortaya konmustur. Tablo 23 listesinin karbomer igeren tiriinlerin kapsaml bir listesi olmasi
amaglanmamustir.

Tablo 23 Urogenital numunelerde interferans igin test edilen maddelerin listesi

Uriin Adi
Klindamisin Fosfat Vajinal Krem Monistat® Complete Care Kaginti Giderici Krem |Yeast Gard Advanced
CVS tiyokonazol 1 (Equate tiyokonazol 1) Gyne-Lotrimin 7 Glasiyal asetik asit
Equate Vagicaine Kasinti Onleyici Krem Norforms Supozituvarlar Azo Standart (yalnizca idrar)
Estrace Premarin RepHresh™ Clean Balance*
K-Y™ UltraGel (KY Silk E'nin yerini alir) Replens™ Dayanikli Vajinal Nemlendirici* Arilin hizl vajinal supozituvarlar**
Metronidazol Vajinal Jel, Sandoz* Summer's Eve Feminine Deodorant Sprey Vagi Metro Kremi**
Monistat 3 Vajinal Mantar Onleyici Kombinasyon Paketi | Vajinal Kontraseptif Kdpiik Nidazea Jel**

* Sandoz Metronidazol Vajinal Jel, Replens™ ve RepHresh™, klinik numunelerde mevcut olabilecek seviyelerde interferans gostermistir.

** Sandoz Metronidazol Vajinal Jel'den farkli olarak, metronidazol icerip interferans gostermeyen tiriinlerdir.

Urogenital numunelerde mevcut olabilecek endojen maddeler interferans agisindan test edilmistir. Testler, havuzlanmig
klinik ve yapay numunelere yiiksek seviyelerde potansiyel bozucu maddeler eklenerek ve TV ve MG hedefinin yoklugunda
ve varliginda (yaklasik 3 x LoD degerinde eklenmistir) gerceklestirilmistir.

Maddelerin higbiri, test performansi ile interferans olusturarak yanlis negatif veya yanlis pozitif sonuglara neden
olmamustir. Tim numune tipleri i¢in test tarafindan tolere edilen endojen maddelerin seviyeleri Tablo 24 i¢cinde
gosterilmistir.

Tablo 24 interferans gézlemlenmeyen endojen madde konsantrasyonlarinin dzeti

Bozucu madde Endoservikal Siiriintii | Kanal Siiriintiisi Servikal numuneler idrar

Albtimin (% a/h) Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz %0,5

Bilirubin (% a/h) Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz %1,0

Mukus* Mevcut Mevcut Mevcut Mevcut

Glukoz (% a/h) Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz %1,0

Periferal Kan Mononiikleer Hiicreleri | 1,0E+06 hiicre/mL Uygulanamaz 1,0E+06 hiicre/mL 1,0E+06 hiicre/mL
pH (asidik veya alkalin) Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz pH 4 ve pH9
Semen 22 mg/mL 20 mg/mL 4 mg/mL 13 mg/mL

Tam Kan (%h/h) %10 Uygulanamaz %10 %10

* Hasta numunesinde bulunabilecek maksimum seviyeyi yansitan, numune basina bir mukus siirtintiistidiir.
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Kompetitif inhibisyon

TV ile MG arasindaki kompetitif inhibisyonu degerlendirmek igin her bir numune tipinden numuneler (cobas® PCR
Media igindeki siirtintiiler ve kanal siiriintiileri, cobas® PCR Media i¢inde stabilize edilmis idrar ve PreservCyt® Solution
igindeki servikal numuneler) test edilmistir. Bir hedefin diisiik ve orta konsantrasyonlari, kars: hedefin ¢ok yiiksek
konsantrasyonlariyla karistirilmistir. Diisiik ve orta konsantrasyonlar sirasiyla ~1 x LoD ve ~3 x LoD olarak, yiiksek
konsantrasyonlar ise hedef pozitif klinik numunenin %95'inden daha biiyiik bir sinyal olusturan konsantrasyon olarak
tanimlanmugstir.

Test sonuglari, yiiksek konsantrasyonda MG mevcut oldugunda, hem diisiik (~1 x LoD) hem de orta (~3 x LoD)
seviyelerde TV'nin tiim numune tiplerinde saptandigini gostermistir. Sonuglar, yiiksek konsantrasyonda TV mevcut
oldugunda, hem diisiik (~1 x LoD) hem de orta (~3 x LoD) seviyelerde MG'nin tiim numune tiplerinde saptandigini
gostermisgtir.

Tiim sistem hatasi

Tiim sistem hatasi ¢caligmasinda, ilgili hedef ve matristen yaklasik 3 x LoD konsantrasyonunda TV ve MG hedefi eklenen,
cobas® PCR Media iginde stabilize edilmis negatif idrar havuzu, cobas® PCR Media i¢inde alinan vajinal ve kanal
stiriintiisti numunelerine esdeger yapay matrisler veya PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numuneler test
edilmistir. Bu ¢alismanin sonuglari, tiim kopyalarin TV ve MG i¢in gegerli ve pozitif oldugunu ve bunun sonucunda %0'lik
tiim sistem hatasi oraniyla sonuclandigini saptamugtir. Iki tarafli %95 tam giiven araligy, alt sinir icin %0 ve iist sinir igin
%3,6 olmustur [%0: %3,6].

Capraz kontaminasyon

cobas® TV/MG kullanilan cobas® 6800/8800 Sistemlerinde potansiyel ¢apraz kontaminasyonu degerlendirmek igin
calismalar yapilmistir. Capraz kontaminasyon, yanlis pozitif sonuglara neden olabilir. Bu performans ¢aligmasinda, gok
yiiksek pozitif ve negatif numuneler doniisiimlii olarak birden fazla ¢alismada test edildiginde numuneden numuneye
cobas® TV/MG ¢apraz kontaminasyon orani TV i¢in %0,7 (4/576) ve MG i¢in %0,0 (0/480) olarak belirlenmistir. Testler,
cobas® PCR Media ve PreservCyt® Solution ile hazirlanan numuneler kullanilarak yapilmistir. Caligmadaki yiiksek pozitif
numuneler, %95 asan bir Ct degeri veya kullanim hedeflenen popiilasyondaki enfekte hastalarin numunelerinden elde
edilenden daha yiiksek sinyal olusturacak sekilde hazirlanmistir. cobas® TV/MG'nin rutin kullaniminda bu tiir
numunelerle karsilasma olasiligy, test popiilasyonundaki TV prevalansiyla orantilidir. Bu nedenle cobas® TV/MG'nin
rutin kullaniminda TV i¢in numuneden numuneye ¢apraz kontaminasyon orani muhtemelen %0,7 x %5 x test
popiilasyonundaki TV prevalansindan diisiik olacaktir. Kadin hastalarda %8,1' degerinde prevalans olursa, ¢apraz
kontaminasyon orani %0,7 X %5 x %8,1 = %0,003 olur.
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Klinik numuneler kullanilarak klinik performans

T. vaginalis igin cobas® TV/MG'nin performansi; Hologic Aptima® TV Testinden ve cobas® TV/MG'den farkli, TV'nin
genom bolgelerini hedef alan iki laboratuvarda gelistirilmis PCR testinden olusan kompozit referans yontemiyle
kargilagtirilmugtir. “Ugtinden ikisi” kurali kullanilarak her bir goniillii igin agagidaki numune tiplerine gore enfeksiyon
durumu tanimlanmstir:

cobas® PCR Media icindeki endoservikal siiriintiiler

cobas® PCR Media igindeki vajinal siiriintiiler (klinisyen tarafindan alinan)
cobas® PCR Media igindeki vajinal stiriintiiler (kisi tarafindan alinan)
cobas® PCR Media icinde stabilize edilmis kadin idrar

PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numune

Almanya, Ukrayna ve ABD'deki birden fazla tesisten 412 goniillii caligmaya katilmistir. Sonuglar, Tablo 25 iginde
gosterilmistir.

Tablo 25 Kadin numunelerinde TV bakimindan cobas® TV/MG'nin hassasiyeti ve 6zgalligi

. Trichomonas vaginalis
Numune Tipi
Sonug (%) %95 GA
i o Hassasiyet %100 (22/22) %84,6-100
Endoservikal Siiriintii —
Ozgullik 0099,2 (387/390) %97,8-99,8
. o . Hassasiyet %100 (25/25) %86,3-100
Vajinal Siiriintii - Kombine —
Ozgullik 0099,7 (386/387) 0098,6-100
) o Hassasiyet %100 (14/14) %76,8-100
CTA - Vajinal Siirinti .
Ozgullik %100 (208/208) 0098,2-100
) o Hassasiyet %100 (11/11) %71,5-100
KTA - Vajinal Striinta .
Ozgullik %099,4 (178/179) 0096,9-100
. Hassasiyet 0100 (25/25) 086,3-100
Kadin Idran —
Ozgullik 0099,7 (386/387) 0098,6-100
Hassasiyet 06100 (23/23) 0%85,2-100
PreservCyt® P
Ozgullik 0099,5 (387/389) %98,2-99,9

CTA = Klinisyen Tarafindan Alinan; KTA = Kisi Tarafindan Alinan

Not: Kisi tarafindan alinan ve Klinisyen tarafindan alinan vajinal siiriintiilerin sonuglar1 arasinda istatiksel agidan 6nemli bir fark yoktur.

Ayrica, cobas® TV/MG'nin sonuglar1 dogrudan Hologic Aptima® TV Testi sonuglariyla karsilastirilmigtir (Tablo 26).

Tablo 26 TV bakimindan coebas® TV/MG ile Hologic Aptima® TV Testi arasindaki korelasyon

. Trichomonas vaginalis
Numune Tipi - -
Uyum + Uyum - cobas +/Aptima - cobas -/Aptima +

Endoservikal Siiriintii 20 378 5 9

Vajinal Siiriintii 24 383 2 3

Kadmn idran 26 386 0 0
PreservCyt® 21 386 4 1

Tiim Numunelerin Toplan 91 1533 11 13

Uyum = Uyumlu; + = Pozitif; - = Negatif
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cobas® TV/MG ile Hologic Aptima® TV Testi arasinda uyumsuz sonug alinan 24 numune alternatif PCR testiyle test
edildiginde, sonuglardan 18'i cobas® TV/MG ile uyumluydu (13 cobas-/Aptima+ sonucunun tiimii ve 11 cobas+/Aptima-
sonucunun 5'i dahil) ve 6's1t Hologic Aptima® TV Testi ile uyumluydu (timii cobas+/Aptima-).

cobas® PCR Media iginde stabilize edilmis erkek idrarinda T. vaginalis i¢in cobas® TV/MG'nin performansi; Xpert TV
Testinden ve cobas® TV/MG'den farkli, TV'nin genom bélgelerini hedef alan iki laboratuvarda gelistirilmis PCR testinden
olusan kompozit referans yontemiyle karsilastirilmistir. “Uciinden ikisi” kurali kullanilarak her bir goniillii i¢in enfeksiyon

durumu tanimlanmistir.

Almanya, Ukrayna ve ABD'deki birden fazla tesisten 424 goniillii ¢alismaya katilmistir. Sonuglar, Tablo 27 i¢inde

gosterilmistir.

Tablo 27 Erkek idrarinda TV bakimindan cobas® TV/MG'nin hassasiyeti ve 6zgillagi

Trichomonas vaginalis
Numune Tipi
Sonug (%) %95 GA
i Hassasiyet %100 (6/6) 0%54,1-100
Erkek Idran "
Ozgullik 0099,3 (415/418) 0097,9-99,9

Ayrica, cobas® TV/MG'nin sonuglar1 dogrudan Xpert TV Testi sonuglariyla karsilastirilmistir (Tablo 28).

Tablo 28 TV bakimindan cobas® TV/MG ile Xpert TV Testi arasindaki korelasyon

Trichomonas vaginalis
Numune Tipi
Uyum + Uyum - cobas +/Xpert - cobas -/Xpert +
Erkek idran 5 415 4 0

Uyum = Uyumlu; + = Pozitif; - = Negatif

cobas® TV/MG'nin kanal siiriintiisii numunesindeki (klinisyenin ve kisi tarafindan alinan) performansi, her goniillii i¢in
idrar numunesindeki performansla karsilastiriimistir.

Almanya, Ukrayna ve ABD'deki birden fazla tesisten 424 goniillii ¢aligmaya katilmigtr.
Sonuglar, Tablo 29 ve Tablo 30 i¢inde gosterilmistir. Genel Uyum Yiizdesi %96,7'ydi.

Tablo 29 TV igin cobas® TV/MG kullanilan kanal siiriintiisii ve idrar numunesi arasindaki korelasyon icin sonuglarin 6zeti

Trichomonas vaginalis
Numune Tipi - -
Uyum + Uyum - KS +/ID - KS -/ID +
Kanal Siiriintiisii - Kombine 8 402 13 1
CTA - Kanal Sarintst 4 206 5 0
KTA - Kanal Suartnttst 4 196 8 1

Uyum = Uyumlu; KS = Kanal Stiriintiisi; ID = idrar; + = Pozitif; - = Negatif; CTA = Klinisyen Tarafindan Alinan; KTA = Kisi Tarafindan Alinan
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Tablo 30 TV igin cobas® TV/MG kullanilan kanal siir(intiisii ve idrar numunesi arasindaki korelasyon igin uyum hesaplamalari

Numune Tipi Trichomonas vaginalis
Sonug (%) %95 GA
PPA 0088,9 (8/9) %51,8-99,7
Kanal Siiriintiisii - Kombine NPA 0096,9 (402/415) 0094,7-98,3
OPA 0096,7 (410/424) 0094,5-98,2
PPA 00100 (4/4) %39,8-100
CTA - Kanal Strtintlsi NPA %97,6 (206/211) 0094,6-99,2
OPA %97,7 (210/215) 0094,7-99,2
PPA %80,0 (4/5) 0028,4-99,5
KTA - Kanal Suriintisi NPA 0096,1 (196/204) 092,4-98,3
OPA %95,7 (200/209) 0092,0-98,0

PPA = Pozitif Uyum Yiizdesi; NPA = Negatif Uyum Yiizdesi; OPA = Genel Uyum Yiizdesi; CTA = Klinisyen Tarafindan Alinan;

KTA = Kisi Tarafindan Alinan

Not: Kisi tarafindan alinan ve klinisyen tarafindan alman kanal stirtintiilerinin sonuglar1 arasinda istatiksel agidan 6nemli bir fark yoktur.

M. genitalium igin cobas® TV/MG'nin performansi; Hologic Aptima® MG Testinden ve cobas® TV/MG'den farkls,
MG'nin genom bolgelerini hedef alan iki laboratuvarda gelistirilmis PCR testinden olugsan kompozit referans yontemiyle
kargilastirlmigtir. “Ugiinden ikisi” kurali kullanilarak her bir goniilli i¢in asagidaki numune tiplerine gore enfeksiyon

durumu tanimlanmstir:

cobas® PCR Media icindeki endoservikal siiriintiiler

cobas® PCR Media igindeki vajinal siiriintiiler (klinisyen tarafindan alinan)
cobas® PCR Media igindeki vajinal stiriintiiler (kisi tarafindan alinan)
cobas® PCR Media i¢inde stabilize edilmis erkek ve kadin idrar

cobas® PCR Media i¢indeki kanal stiriintiileri (klinisyen tarafindan alinan)
cobas® PCR Media icindeki kanal stiriintiileri (kisi tarafindan alinan)

PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numune

Almanya, Ukrayna ve ABD'deki birden fazla tesisten 836 goniillii ¢alismaya katilmistir. Sonuglar, Tablo 31 i¢inde

gosterilmistir.
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Tablo 31 MG igin cobas® TV/MG'nin hassasiyeti ve 6zgullagi

Mycoplasma genitalium
Numune Tipi
Sonuc (%) %95 GA

Hassasiyet 0100 (16/16) %79,4-100

Endoservikal Siiriintii —
Ozgullik 0099,0 (392/396) 0097,4-99,7
Hassasiyet 0096,2 (25/26) 080,4-99,9

Vajinal Siiriintii - Kombine -
Ozgullik 0099,0 (382/386) 0097,4-99,7
Hassasiyet 0100 (15/15) 078,2-100

CTA - Vajinal Sirinti —
Ozgullik 0098,6 (204/207) 0095,8-99,7
Hassasiyet 0090,9 (10/11) 0058,7-99,8

KTA - Vajinal Siirtinti —
Ozgullik 0099,4 (178/179) 0096,9-100
i Hassasiyet 06100 (26/26) %86,8-100

Kadin Idran —
Ozgullik %97,7 (377/386) 0095,6-98,9
i Hassasiyet %100 (39/39) %91,0-100

Erkek Idran -
Ozgullik 0098,7 (380/385) 097,0-99,6
Hassasiyet 06100 (21/21) %83,9-100

Kanal Siiriintiisii - Kombine —
Ozgullik 0098,3 (396/403) 0096,5-99,3
Hassasiyet %100 (8/8) %63,1-100

CTA - Kanal Surantisa —
Ozgullik 0098,1 (203/207) 0095,1-99,5
Hassasiyet 0100 (13/13) %75,3-100

KTA - Kanal Sartntisi —
Ozgullik 0098,5 (193/196) 0095,6-99,7
Hassasiyet 091,3 (21/23) 0%72,0-98,9

PreservCyt® -
Ozgullik 0099,0 (385/389) 0097,4-99,7

CTA = Klinisyen Tarafindan Alinan; KTA = Kisi Tarafindan Alinan

Not: Kisi tarafindan alinan ve klinisyen tarafindan alinan vajinal ve kanal stiriintiilerinin sonuglar1 arasinda istatiksel agidan 6nemli bir fark olmamustir.

Ayrica, cobas® TV/MG'nin sonuglar1 dogrudan Hologic Aptima® MG Testi sonuglariyla karsilastirilmistir (Tablo 32).

Tablo 32 MG bakimindan cobas® TV/MG ile Hologic Aptima® MG Testi arasindaki korelasyon

Numune Tipi Mycoplasma genitalium
Uyum + Uyum - cobas +/Aptima - cobas -/Aptima +

Endoservikal Siiriintii 20 383 0 9
Vajinal Siiriintii 27 374 2 9
Kadmn idran 30 373 5 4
Erkek idran 41 375 3 5
Kanal Siiriintiisii 26 384 2 12
PreservCyt® 25 381 0 6
Tiim Numunelerin Toplami 169 2270 12 45

Uyum = Uyumlu; + = Pozitif; - = Negatif
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cobas® TV/MG ile Hologic Aptima® MG Testi arasinda uyumsuz sonug alinan 57 numune alternatif PCR testiyle test
edildiginde, sonuglardan 50'si cobas® TV/MG ile uyumluydu (45 cobas-/Aptima+ sonucunun tiimii ve 12 cobas+/Aptima-
sonucunun 5'i dahil) ve 7'si Hologic Aptima® MG Testi ile uyumluydu (tiimii cobas+/Aptima-).

Sistem esdegerligi

cobas® 5800, cobas® 6800 ve cobas® 8800 Sistemlerinin sistem esdegerligi, performans ¢alismalari ile kanitlanmigtr.
Bu Kullanim Talimatlar1 belgesinde sunulan veriler, tiim sistemler i¢in esdeger performansi destekler.
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Ek bilgiler

Temel test ozellikleri

Numune tipleri

Gerekli/islenen numune miktan

Test siiresi

09199616001-01TR

cobas® PCR Media iginde alinan endoservikal striintii

cobas® PCR Media iginde alinan vajinal siiriintii

cobas® PCR Media iginde kisi tarafindan alinan Vajinal strintl
cobas® PCR Media iginde alinan kanal siiriintiisi

cobas® PCR Media iginde kisi tarafindan alinan Kanal siirintiisti
cobas® PCR Media iginde stabilize edilmis erkek ve kadin idrari
PreservCyt® Solution iginde alinan servikal numune

Sarintd numuneleri igin numune tiipiinde gerekli olan hacim 2 1000 pL'dir, cihaz 400 pL isler
PreservCyt® numuneleri igin numune tiipiinde gerekli olan > 1000 pL, cihaz iglemleri 400 pL

Kanal stiriintiisti numuneleri igin numune ttpiinde gerekli olan hacim > 1200 pL'dir, cihaz
850 pL isler

idrar numuneleri igin numune tiipiinde gerekli olan hacim > 1200 pL'dir, cihaz 850 pL igler
cobas® 5800 Sisteminde, primer tiiplerdeki PreservCyt® numuneleri igin numune tiipiinde
> 3000 pL gereklidir, cihaz 400 pL igler

ik sonug igin < 3,5 saat
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Semboller

Asagidaki semboller Roche PCR diagnostik iiriinlerinin etiketlenmesinde kullanilir.

Tablo 33 Roche PCR diagnostik triinlerinin etiketlenmesinde kullanilan semboller

Age/DOB| Yas veya dogum tarihi

sw

Yardimci yazihm

| Assigned Range [copies/mL] | Atanan aralik

(kopya/mL)

[Assigned Range [1U/mL]] Atanan aralik

Avrupa Toplulugundaki
yetkili temsilci

(IU/mL)
[EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT
f\gl,)) Biyolojik riskler
REF

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

gerekliliklerine uygundur

Collect Date| Numune alma tarihi

Barkod Veri Sayfasi

Seri kodu

Katalog numarasi

Kullanim talimatlarina bakin

(i

P~
<n> testicin yeterli
miktarda igerir

CONTENT

Kit igerigi

Kontrol

& Uretim tarihi
[ ]
” Hasta yaninda test
icin uygun cihaz
4 cin uyg
®

Kendi kendine test
d icin uygun cihaz
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Hasta yaninda test igin
uygun olmayan cihaz

Kendi kendine test igin
uygun olmayan cihaz

Distribitor
(Not: Semboltin altinda gegerli
lilke/bélge belirtilmis olabilir)

Tekrar kullanmayin

Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi icin

Kiresel ticaret Griin
numarasi

ithalatg

In vitro tibbi tani cihazi

5 @ 2 a:«ﬂ-o@@@@

F
—
=

Belirlenen aralidin alt limiti

Erkek
Uretici

CONTROL = Negatif kontrol

Steril degil

Q%IEON

& Hasta adi

Hasta numarasi

=l
I+

Buradan soyarak agin

21

<

CONTROL | + | Pozitif kontrol

PCR reaksiyonu basina
QS 1Y, sonuglarin
hesaplanmasinda PCR

O'S IU/PCR reaksiyonu bagina QS
ulusal birimlerini (1U)
kullanin.

SN

Seri numarasi

Site

Tesis

| Procedure | Standard | Standart prosediir

Etilen oksit ile sterilize

E edilmistir

Karanlik ortamda muhafaza
edin
_/H/- Sicaklik siniri

TDF

Test tanim dosyasi

Burasi yukar gelecek

—>

| Procedure | UltraSensitive | Ultra hassas prosedir

uDI
Urine Fill Line| idrar dolum gizgisi

Yalnizda ABD: Federal
yasalar, bu cihazin yalnizca
bir hekim tarafindan veya
hekimin siparigiyle satisina
izin verir.

2 Son kullanma tarihi

Benzersiz cihaz tanimlayici

Belirlenen araligin Gst limiti

Rx Only

PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin

IQS copies/PCR I hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS

kopyalarini kullanin.
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Teknik destek

Teknik destek igin liitfen yerel bagli sirket ile iletisime ge¢in:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Uretici ve ithalatgi
Tablo 34 Uretici ve ithalatg

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

ABD'de imal edilir

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ticari markalar ve patentler

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

Telif hakki
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

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

Germany 2797
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Belge revizyonu

Belge revizyonu bilgileri

Doc Rev. 1.0 Birinci basim.

04/2022

Doc Rev. 2.0 cobas® 5800 igin Revize Edilmig Kullanim Talimatlari bolimiinde Birincil Flakon raklarinin diizgiin
09/2022 kullanimi hakkinda tavsiye vermek (izere Not eklenmistir.

Kontrol kitleri igin 6n sayfaya, Tablo 2'ye ve Tablo 3'e ilave P/N eklenmistir.
Baglanti da dahil olmak tizere Ticari markalar ve patentler bolimu glincellenmistir.

Herhangi bir sorunuz varsa litfen Roche Temsilciniz ile iletisime gegin.

Giivenlik ve performans raporunun ozeti, asagidaki baglant1 adresi kullanilarak bulunabilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

09199616001-01TR

Doc. Rev. 2.0

47



	Kullanım amacı
	Test özeti ve açıklaması
	Reaktifler ve materyaller
	cobas® TV/MG reaktifleri ve kontrolleri
	Numune hazırlamada cobas omni reaktifleri
	Reaktif saklama ve kullanma koşulları
	cobas® 5800 Sistemi için reaktif kullanım gereklilikleri
	cobas® 6800/8800 Sistemleri için reaktif kullanım gereklilikleri
	cobas® 5800 Sistemi için gerekli ek materyaller
	cobas® 6800/8800 Sistemleri için gerekli ek materyaller
	Gerekli cihazlar ve yazılımlar
	cobas® TV/MG için numune alma işleminde gerekli diğer materyaller
	cobas® TV/MG için numune alikotlama ve numune yükleme işleminde gerekli diğer materyaller

	Önlemler ve taşıma gereklilikleri
	Uyarılar ve önlemler
	Reaktif kullanımı
	İyi laboratuvar uygulamaları

	Numune alma, taşıma ve saklama
	Numunelerin alınması
	Numunelerin taşınması
	Numunelerin saklanması
	Erkek ve kadın idrar numuneleri
	Endoservikal ve vajinal numuneler
	Kanal numuneleri
	PreservCyt® Solution içindeki servikal numuneler
	cobas® 5800 Sistemi
	cobas® 5800/6800/8800 Sistemleri


	Kullanım talimatları
	Prosedürle ilgili notlar
	cobas® 5800 Sistemi üzerinde cobas® TV/MG testini çalıştırma
	cobas® 6800/8800 Sistemleri üzerinde cobas® TV/MG testini çalıştırma

	Sonuçlar
	cobas® 5800 Sistemi ile alınan sonuçların kalite kontrolü ve geçerliliği
	cobas® 6800/8800 Sistemleri ile alınan sonuçların kalite kontrolü ve geçerliliği
	cobas® 5800 Sistemi için cobas® TV/MG
	cobas® 6800/8800 Sistemleri için cobas® TV/MG
	Sonuçların yorumlanması
	Prosedür ile ilgili sınırlamalar

	Klinik olmayan performans değerlendirmesi
	cobas® 6800/8800 Sistemleri üzerinde gerçekleştirilen temel performans özellikleri
	Saptama Limiti (LoD)
	Kapsayıcılık
	Kesinlik
	Analitik özgüllük/çapraz reaktivite
	İnterferans
	Kompetitif inhibisyon
	Tüm sistem hatası
	Çapraz kontaminasyon


	Klinik numuneler kullanılarak klinik performans
	Sistem eşdeğerliği
	Ek bilgiler
	Temel test özellikleri
	Semboller
	Teknik destek
	Üretici ve ithalatçı
	Ticari markalar ve patentler
	Telif hakkı
	Referanslar
	Belge revizyonu

	Word Bookmarks
	bookmark=id.1302m92
	bookmark=id.4du1wux
	bookmark=id.2szc72q
	bookmark=id.3s49zyc
	bookmark=id.279ka65
	bookmark=id.36ei31r
	bookmark=id.45jfvxd
	bookmark=id.zu0gcz
	bookmark=id.1yyy98l
	bookmark=id.2y3w247
	bookmark=id.3x8tuzt
	bookmark=id.rjefff
	bookmark=id.1qoc8b1
	bookmark=id.2pta16n
	bookmark=id.3oy7u29
	bookmark=id.243i4a2
	bookmark=id.j8sehv
	bookmark=id.338fx5o
	bookmark=id.1idq7dh
	bookmark=id.42ddq1a
	bookmark=id.2hio093
	ref20
	bookmark=id.wnyagw


