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Przeznaczenie

Test cobas® CT/NG do uzytku z systemami cobas® 5800/6800/8800 jest zautomatyzowanym, jakosciowym testem
diagnostycznym in vitro wykorzystujacym reakcje fancuchowa polimerazy (ang. Polymerase Chain Reaction — PCR)

w czasie rzeczywistym do bezposredniego wykrywania DNA Chlamydia trachomatis (CT) i/lub Neisseria gonorrhoeae (NG)
w probkach moczu mezczyzn i kobiet, probkach wymazdéw pobranych z pochwy przez pacjentke zgodnie z instrukcjami
lekarza oraz préobkach wymazéw z pochwy, kanatu szyjki macicy, okolicy ustno-gardiowej (gardta) i okolicy anorektalnej
pobranych przez lekarza na podtoze cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.) oraz w probkach pobranych

z szyjki macicy w ptynnym podlozu PreservCyt® Solution. Test jest testem pomocniczym w diagnostyce zakazen
bakteriami chlamydii i dwoinkami u 0séb z przebiegiem objawowym i bezobjawowym.

Podsumowanie oraz opis testu

Informacje podstawowe

Zakazenie CT jest najczestsza przyczyna bakteryjnych schorzen przenoszonych droga plciowa w populacji
ogolnoswiatowej, przy zapadalnosci wynoszacej okoto 89,1 miliona przypadkéw rocznie.! Zakazenie C. trachomatis jest
najczesciej odnotowywang chorobg przenoszong drogg plciowg (ang. STD) w Stanach Zjednoczonych"?, o najwyzszej
zapadalnosci u 0s6b w grupie wiekowej < 24 lat.> W 2013 roku amerykanskiej agencji CDC zgloszono 1 401 906
przypadkoéw zakazen C. trachomatis, co odpowiada czgstosci wystepowania wynoszacej 446,6 przypadkow na

100 000 mieszkancow.’

CT to gram-ujemna, nieruchliwa, obligatoryjna bakteria wewnatrzkomoérkowa o unikalnym, dwufazowym cyklu
zyciowym.' CT wywoluje réznorodne zakazenia takie jak zapalenie cewki moczowej, zapalenie szyjki macicy, zapalenie
odbytnicy, zapalenie spojowek, zapalenie sluzowki macicy i zapalenie jajowodu. W przypadku braku leczenia zakazenie
moze przejs¢ na macice, jajowody i jajniki, prowadzac do zapalenia narzagdéw miednicy mniejszej, a w wyniku
niedroznosci jajowodow do cigzy pozamacicznej i nieptodnosci. Zapalenie cewki moczowej, zapalenie spojowek,
reaktywne zapalenie stawow i zmiany §luzéwkowo-skorne.! Wiele zakazen pozostaje bezobjawowych, a duza czes¢
zakazonych pacjentéw moze nie wymagac¢ leczenia.* Pacjenci czesto ulegaja ponownemu zakazeniu, jesli leczeniu nie
zostang poddani ich partnerzy seksualni. U noworodkdw zarazonych matek moze si¢ rozwing¢ zapalenie spojowek,
zapalenie gardla oraz zapalenie ptuc. Gléwnymi objawami u mezczyzn i kobiet jest nasilenie wyplywoéw i bolesne
oddawanie moczu, u kobiet moga tez wystepowac nieregularne krwawienia z macicy.'

Rozpoznanie zakazenia moczowo-plciowego C. trachomatis u kobiet dokonuje si¢ przez badanie pierwszej porcji moczu
lub pobranie wymazdéw z kanatu szyjki macicy lub pochwy. Rozpoznanie zakazenia moczowo-plciowego C. trachomatis

u mezczyzn mozna przeprowadzi¢, badajac wymaz z cewki moczowej lub probki pierwszej porcji moczu. Test amplifikacji
kwaséw nukleinowych (NAAT) to najczulsze oznaczenia dla tych materialdéw, dlatego tez s3 one zalecane do wykrywania
zakazenia C. trachomatis.’> Zakazenia odbytnicze i nosogardzieli C. trachomatis u 0s6b angazujacych sie po stronie biernej
w stosunki analne i oralne mozna zdiagnozowac za pomocg badania w anatomicznych miejscach ich ekspozycji.

Zaleca si¢ coroczne badania przesiewowe pod katem CT wszystkich aktywnych seksualnie kobiet w wieku < 25 lat oraz
badania przesiewowe starszych kobiet w razie wystepowania zwigkszonego ryzyka zakazenia (np. u kobiet z nowym
partnerem seksualnym, wiecej niz jednym partnerem, partnerem majacym inne partnerki lub partnerem z chorobg
weneryczng).* Wykazano, ze programy badan przesiewowych pod katem chlamydii zmniejszaja czestos¢ wystepowania
zapalenia narzgdéw miednicy mniejszej (PID) u kobiet.”® Jakkolwiek niewystarczajace sg dowody przemawiajace za
przeprowadzaniem rutynowych badan przesiewowych pod katem CT u aktywnych seksualnie mlodych mezczyzn, ze
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wzgledu na brak wykonalnosci, skutecznosci i oplacalnosci, badania przesiewowe aktywnych seksualnie mtodych
mezczyzn nalezy rozwazy¢ w warunkach klinicznych charakteryzujacych si¢ duza czgstoscig wystepowania chlamydii

(np. szpitale dla nastolatkéw, o$rodki odosobnienia i kliniki choréb wenerycznych) lub w populacjach o duzym obcigzeniu
zakazeniem (np. Wsr6d homoseksualnych mezczyzn).>¢ Gléwnym zadaniem badan przesiewowych pod katem chlamydii
u kobiet powinno by¢ wykrywanie chlamydii, zapobieganie powiklaniom oraz badanie i leczenie ich partneréw, podczas
gdy celowane badania przesiewowe u mezczyzn powinny by¢ rozwazane tylko wtedy, kiedy dostepne sa odpowiednie
s$rodki, przy duzej czgstosci wystepowania i w sytuacji, gdy takie badania przesiewowe nie wplyng ujemnie na badania
przesiewowe u kobiet.” '° Czestsze badania przesiewowe mogg by¢ wskazane u niektdrych kobiet (np. nastoletnich) lub
mezczyzn (np. homoseksualnych).?

Czynnikiem zakaznym rzezaczki jest NG. NG jest oksydazo-dodatnia, nieruchliwg, nietworzaca zarodnikow gram-ujemna
dwoinka. Szacuje sie, ze w Stanach Zjednoczonych kazdego roku dochodzi do 820 000 nowych zakazen N. gonorrhoeae."!
Rzezaczka to druga najczedciej zglaszana choroba zakazna.? NG charakteryzuje si¢ licznymi objawami kliincznymi.* Po
okresie inkubacji wynoszacym 1-10 dni, u mezczyzn ostre zapalenie cewki moczowej objawia si¢ wystepowaniem
wydzieliny z cewki moczowej i trudnosciami w oddawaniu moczu. Tylko u niewielkiego odsetka mezczyzn choroba
przebiega bezobjawowo bez oznak zapalenia cewki moczowej.'> Najczestszym powiklaniem, szczegdlnie u mtodych
mezczyzn, jest ostre zapalenie najadrza. U kobiet pierwotna okolica ciala ulegajaca zakazeniu jest bfona §luzowa macicy.
Objawy CT, Trichomonas vaginalis i zapalenia pochwy w duzym stopniu pokrywaja si¢; u wielu kobiet nie wystepuja
objawy i w zwigzku z tym nie korzystajg one z pomocy medycznej. U kobiet, u ktérych wystepuja objawy, moze wystapi¢
zwiekszenie produkeji wydzieliny, trudno$ci w oddawaniu moczu i krwawienia miedzymiesigczkowe."? Zapalenie
narzagdéw miednicy mniejszej (PID) moze wystapi¢ u 10-20% kobiet, facznie z zapaleniem blony $§luzowej macicy,
zapaleniem jajowodu, ropniem jajowodowo-jajnikowym, zapaleniem otrzewnej miednicy mniejszej i zapaleniem torebki
watroby." PID moze prowadzi¢ do bliznowacenia jajowoddw z nastepowa nieptodnoscig lub cigza pozamaciczng. Inne
narzady objete zakazeniem u mezczyzn i kobiet to odbytnica, gardlo, spojowki, a w mniejszym stopniu rzezaczka objawia
sie w postaci rozsianej. U noworodkéw zarazonych od matek moze rozwina¢ sie zapalenie spojowek.

Coroczne badania przesiewowe przeprowadzane pod katem N. gonorrhoeae zalecane sg dla wszystkich aktywnych
seksualnie kobiet w wieku < 25 lat i starszych narazonych na zwigkszone ryzyko zakazenia (np. majacych nowego partnera
seksualnego, wiecej niz jednego partnera, partnera seksualnego majacego rownoczesnie inne partnerki lub partnera

z chorobg weneryczng).® Dodatkowe czynniki ryzyka obejmuja niestosowanie prezerwatyw przez osoby posiadajgce wielu
partnerow seksualnych, wezedniejsze lub wspdlistniejace choroby przenoszone droga plciows i uprawianie seksu za
pienigdze lub narkotyki.> Dodatkowo, oprocz badan zwigzanych z zakazeniami cewki moczowej, agencja CDC zaleca
stosowanie testow NAAT pod katem zakazen odbytu i jamy ustnej do rutynowych corocznych badan przesiewowych

u mezczyzn odbywajacych stosunki homoseksualne.”

Uzasadnienie potrzeby badain pod katem CT/NG

Testy NAAT sg zalecang metoda badan przesiewowych pod katem CT i NG."” W przypadku kobiet zalecanym typem
probki jest wymaz z pochwy, a w przypadku mezczyzn pierwsza porcja moczu. Inne dopuszczalne typy probek dla kobiet
to wymaz z kanalu szyjki macicy w przypadku, gdy wskazane jest badanie miednicy lub prébka pierwszej porcji moczu,
jednak badaniem prébki moczu mozna wykrywac do 10% mniej zakazen w poréwnaniu z wymazami z pochwy i z kanatu
szyjki macicy. W przypadku mezczyzn oprocz moczu dopuszczalny jest takze wymaz z cewki moczowej. Ponadto agencja
CDC zaleca prowadzone przynajmniej raz do roku badania przesiewowe pod katem CT z materiatu pochodzacego z cewki
moczowej lub okolicy anorektalnej oraz pod katem NG z prébek z cewki moczowej, okolicy anorektalnej lub jamy ustnej
w przypadku aktywnych seksualnie homoseksualnych mezczyzn.?

09199551001-03PL

Doc Rev. 3.0 6



cobas® CT/NG

Test cobas® CT/NG do uzytku z systemami cobas® 5800 i cobas® 6800/8800 (w dalszej czesci dokumentu nazywany testem
cobas® CT/NG) to zautomatyzowany, jako$ciowy test oparty na reakcji PCR czasie rzeczywistym opracowany na potrzeby
wykrywania DNA CT i NG w probkach pobranych z drég moczowo-plciowych, z okolicy ustno-gardiowej i okolicy
anorektalnej od pacjentéw i pacjentek, spetniajacy medyczne zapotrzebowanie na szybki molekularny test przesiewowy

o duzej wydajnosci, stosowany jako test pomocniczy w diagnostyce choréb wywotanych przez chlamydie i dwoinki u os6b
z przebiegiem objawowym i bezobjawowym.

Objasnienie testu

Test cobas® CT/NG jest testem jako$ciowym wykonywanym w systemach cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800. Test
cobas® CT/NG umozliwia wykrywanie DNA CT/NG w proébkach z szyjki macicy, pochwy, okolicy ustno-gardtowe;j,
okolicy anorektalnej i kanatu szyjki macicy oraz w prébkach moczu u kobiet, a takze w prébkach z okolicy ustno-
gardlowej i okolicy anorektalnej oraz w probkach moczu u mezczyzn. Do wykrywania stuza swoiste dla obszaru
docelowego startery i dwie sondy, ale nie rozrézniania miedzy plazmidem utajonym CT oraz genem ompA. Dodatkowo
do wykrywania stuza swoiste dla obszaru docelowego startery i dwie sondy, ale nie stuzg one do rozrézniania miedzy
dwoma konserwatywnymi sekwencjami w rejonie NG DR-9. Podczas przygotowania, do kazdej probki wprowadzana jest
kontrola wewnetrzna DNA uzywana do monitorowania calego procesu przygotowania probki i amplifikacji PCR.
Dodatkowo test wykorzystuje kontrole o niskim mianie dodatnig i kontrole ujemna.

Zasady procedury

Test cobas® CT/NG opiera si¢ na calkowicie zautomatyzowanym przygotowaniu probek (ekstrakeji i oczyszczaniu kwasow
nukleinowych), po ktérym w trakcie reakcji PCR przeprowadzana jest amplifikacja i detekcja. System cobas® 5800
zaprojektowano jako urzadzenie zintegrowane. cobas® 6800/8800 sktada sie z modutu prébkowego, modutu transferu,
modutu przetwarzania oraz modulu roboczego. Automatyczne przetwarzanie danych jest prowadzone przez
oprogramowanie systemu cobas® 5800 lub systemow cobas® 6800/8800, ktore przypisuje do wszystkich analiz wynik testu
dodatni, ujemny lub niewazny. Wyniki mozna analizowa¢ bezposrednio na ekranie systemu, mozna je eksportowa¢ lub
wydrukowaé w postaci raportu.

Kwasy nukleinowe pochodzace z probek pacjentéw, kontrole zewnetrzne i dodane DNA kontroli wewnetrznej (DNA-IC)
s3 izolowane réwnoczes$nie. Podsumowujac, kwas nukleinowy bakterii jest uwalniany przez dodanie do prébki proteinazy
i odczynnika lizujacego. Uwolniony kwas nukleinowy wiaze si¢ z silikonowa powierzchnig dodanych szklanych czastek

o wlasciwosciach magnetycznych. Niezwigzane substancje i zanieczyszczenia, takie jak zdenaturowane biatko, debris
komorkowy i potencjalne inhibitory reakcji PCR usuwane sg podczas kolejnych etapow ptukania, a oczyszczony kwas
nukleinowy jest nastepnie wymywany w podwyzszonej temperaturze ze szklanych czastek magnetycznych z uzyciem
buforu do elugji.

Wybiorcza amplifikacja docelowego kwasu nukleinowego z prébki jest osiggana przez zastosowanie starteréw wiodacego

i odwrotnego swoistych dla obszaru docelowego, ktore sa projektowane w obrebie wysoce konserwatywnych obszarow
plazmidowych i genomowych CT i NG. Test cobas® CT/NG amplifikuje rejon plazmidu utajonego CT oraz gen ompA
(podwojny target), a takze dwie konserwatywne sekwencje rejonu NG DR-9. Selektywna amplifikacja DNA IC uzyskiwana
jest przy uzyciu starterow wiodacego i odwrotnego o swoistej sekwencji, ktére wybierane sg tak, aby nie byly
homologiczne z rejonami docelowymi CT lub NG. Do amplifikacji metoda PCR wykorzystywana jest termostabilna
polimeraza DNA. Sekwencje docelowa oraz DNA-IC s3 amplifikowane jednocze$nie przy uzyciu uniwersalnego profilu
amplifikacji PCR ze wstepnie zdefiniowanymi etapami temperatury i liczby cykli. Odczynnik Master Mix zamiast
trifosforanu deoksytymidyny (dTTP) zawiera trifosforan deoksyurydyny (dUTP), ktéry wbudowywany jest do nowo
syntetyzowanego DNA (amplikonu). Jakiekolwiek zanieczyszczajace amplikony z poprzednich reakcji PCR s3 usuwane
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w pierwszym etapie cyklu termicznego dzigki aktywnos$ci enzymu AmpErase, ktory znajduje si¢ w mastermiksie do reakeji
PCR."® Jednak nowo powstaly amplikon nie jest eliminowany, gdyz enzym AmpErase jest inaktywowany w temperaturze

przekraczajacej 55°C.

Mastermiks testu cobas® CT/NG zawiera dwie sondy wykrywajace swoiste dla badanych sekwencji CT, dwie sondy
wykrywajace swoiste dla badanych sekwencji NG i jedng dla DNA-IC. Sondy s3 znakowane za pomocg swoistych dla
sekwencji docelowych fluorescencyjnych barwnikéw reporterowych, pozwalajacych na réwnoczesne wykrywanie
sekwencji CT, sekwencji NG oraz DNA-IC w trzech réznych kanatach detekeji.'”'* W przypadku niezwigzania

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

Odczynniki i materialy
Odczynniki i kontrole do testu cobas® CT/NG

Materialy dostarczone dla testu cobas® CT/NG zawiera Tab. 1. Materialy wymagane, ale niedostarczone zawieraja Tab. 2,
Tab. 3, Tab. 4, Tab. 9 do Tab. 11.

Wszystkie nieotwarte odczynniki i kontrole nalezy przechowywadé zgodnie z zaleceniami, ktére zawierajg tabele od Tab. 1

do Tab. 4.

Tab. 1 cobas® CT/NG
(cobas® CT/NG)
Przechowywaé w 2-8°C

Kaseta na 480 testéw (P/N 09040501190)

Elementy zestawu Skiad odczynnikéow llo$¢ na zestaw
480 testow

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

EUH208: Zawiera subtylizyne z Bacillus subtilis. Moze powodowaé¢ wystgpienie

reakcji alergiczne;.
DNA kontroli wewnetrznej Bufor Tris, < 0,05% EDTA, < 0,001% konstruktu DNA innego niz CT/NG 38 ml
(DNA-IC) zawierajacego regiony sekwencji specyficzne dla starteréw i sond,

< 0,1% azydku sodu
Bufor do elucji (EB) Bufor Tris, 0,2% metylo-4-hydroksybenzoesan 38 ml
Odczynnik Master Mix 1 Octan magnezu, wodorotlenek potasu, < 0,1% azydku sodu 14,5 ml
(MMX-R1)
Odczynnik CT/NG Bufor trycynowy, octan potasu, EDTA, glicerol, < 18% dimetylosulfotlenku, 17,5 ml
Mastermiks 2 < 0,12% dATP, dCTP, dGTP, dUTPs, < 0,1% Tween 20, < 0,1% azydku sodu,
(CT/NG MMX-R2) < 0,1% polimerazy DNA Z05, < 0,10% enzymu AmpErase (uracylo-N glikozylaza)

(bakteryjny), < 0,01% starteréw wiodacych i odwrotnych kontroli wewnetrznej,

< 0,01% starteréw wiodacych i odwrotnych CT/NG, < 0,01% znakowanych

fluorescencyjnie sond oligonukleotydowych swoistych dla CT, NG oraz DNA kontroli

wewnetrznej, < 0,01% aptameru oligonukleotydowego
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Tab. 2 cobas® CT/NG Positive Control Kit
(cobas® CT/NG Positive Control Kit)
Przechowywaé w 2-8°C

Do uzytku z systemem cobas® 5800 oraz z systemami cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej (P/N 09040510190)
Do uzytku z systemami cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4 (P/N 07460082190 oraz P/N 09040510190)

Elementy zestawu Sktad odczynnikow llo$¢ na zestaw
Kontrola dodatnia Bufor TRIS, < 0,05% azydku sodu, < 0,005% EDTA, < 0,003% Poly rA, 16 ml
CT/NG < 0,01% niezakaznego DNA plazmidowego (bakteryjnego) zawierajacego (16 x 1 ml)
(CT/NG (+) O) C. trachomatis, < 0,01% niezakaznego DNA plazmidowego (bakteryjnego)

zawierajgcego N. gonorrhoeae

Tab. 3 cobas® Buffer Negative Control Kit
Przechowywaé w 2-8°C

Do uzytku z systemem cobas® 5800 oraz z systemami cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej (P/N 09051953190)
Do uzytku z systemami cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4 (P/N 07002238190 oraz P/N 09051953190)

Elementy zestawu Skiad odczynnikéw llo$¢ na zestaw
cobas® Buffer Bufor Tris, < 0,1% azydku sodu, EDTA, < 0,002% poly rA RNA (syntetycznego) 16 ml

Negative Control (16 x 1 ml)
(BUF(-) ©O)
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Odczynniki cobas® omni do przygotowywania prébek

Tab. 4 Odczynniki cobas® omni do przygotowywania probek
Odczynniki Sktad odczynnikow llo$é na zestaw | Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie*
cobas® omni Szklane czastki o 480 testow Nie dotyczy
MGP Reagent wiasciwosciach
(MGP) magnetycznych, bufor Tris,
Przechowywaé w 2-8°C 0,1% metylo-4-
(P/N 06997546190) hydroksybenzoesanu,
< 0,1% azydku sodu
cobas® omni Bufor Tris, 0,1% metylo-4- 4 x 875 ml Nie dotyczy
Specimen Diluent hydroksybenzoesanu,
(SPEC DIL) < 0,1% azydku sodu
Przechowywac w 2-8°C
(P/N 06997511190)
cobas® omni 43% (udziat wagowy) 4 x 875 ml
Lysis Reagent tiocyjanian guanidyny**,
(LYS) 5% (udziat wagowo-obj.)
Przechowywaé w 2-8°C polidokanol, 2% (udziat
(P/N 06997538190) wagowo-obj.) ditiotreitol™, NIEBEZPIECZENSTWO
dwuwodny cytrynian sodu
H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknigciu
) i w nastepstwie wdychania.
EUH032: W kontqkme H314: Powoduje powazne oparzenia skdéry oraz
z kwasami uwalnia bardzo uszkodzenia oczu.
toksyezne gazy. H41: Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
P280: Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA (lub z wtosami): natychmiast zdja¢ catg skazong
odziez. Sptukaé skére pod strumieniem wody.
P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowa¢ sie¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo
usungé. Nadal ptukaé. Natychmiast skontaktowacé sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P391: Zebra¢ wyciek.
593-84-0 Tiocyjanian guanidyny
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutano-2,3-diol
cobas® omni Dwuwodny cytrynian sodu, | 4,21 Nie dotyczy
Wash Reagent 0,1% metylo-4-
(WASH) hydroksybenzoesan

Przechowywac w 15-30°C
(P/N 06997503190)

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

** Substancje niebezpieczne.
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Wymagania dotyczace przechowywania odczynnikéw
Odczynniki nalezy przechowywac¢ i uzytkowac zgodnie z informacjami, ktére zawieraja Tab. 5, Tab. 6, Tab. 7 i Tab. 8.

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

Tab.5 Przechowywanie odczynnikéw (umieszczonych poza systemem)
Odczynnik Temperatura przechowywania
cobas® CT/NG 2-8°C
cobas® CT/NG Positive Control Kit 2-8°C
cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C
cobas® omni Lysis Reagent 2-8°C
cobas® omni MGP Reagent 2-8°C
cobas® omni Specimen Diluent 2-8°C
cobas® omni Wash Reagent 15-30°C

Wymagania dotyczace postepowania z odczynnikami w systemie cobas® 5800 oraz
w systemach cobas® 6800/8800

Odczynniki umieszczone w systemie cobas® 5800 lub w systemach cobas® 6800/8800 sa przechowywane w odpowiedniej
temperaturze, a warunki dotyczace ich daty waznosci s3 monitorowane i wymuszane przez system. System umozliwia
wykorzystanie odczynnikow tylko w przypadku spetnienia wszystkich warunkéw postepowania z nimi, ktére podano

w Tab. 6, Tab. 7 i Tab. 8. System automatycznie uniemozliwia wykorzystanie przeterminowanych odczynnikéw.
Informacje na temat pozostatej stabilnosci otwartego zestawu oraz liczby uzy¢ zestawu, dotyczace odczynnikdw swoistych
dla testu, s3 dostepne za posrednictwem interfejsu uzytkownika systemu.

Tab. 6 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw monitorowane i wymuszane przez system cobas® 5800
Odczynnik Stabilno$¢ otwartego Liczba uzyé Stabilno$¢ na pokladzie aparatu
zestawu zestawu
cobas® CT/NG 90 dni od pierwszego uzycia 40 36 dni od umieszczenia w systemie
cobas® CT/NG Positive Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 36 dni od umieszczenia w systemie
cobas® Buffer Negative Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 36 dni od umieszczenia w systemie
Tab. 7 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw monitorowane i wymuszane przez systemy cobas® 6800/8800
Odczynnik Stabilnos$¢ otwartego Liczba uzyé¢ Stabilno$é na pokladzie aparatu
zestawu zestawu (poza chiodziarka aparatu)
cobas® CT/NG 90 dni od pierwszego uzycia 20 20 godzin od umieszczenia w systemie
cobas® CT/NG Positive Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 10 godzin od umieszczenia w systemie
cobas® Buffer Negative Control Kit fiolka jednorazowego uzytku 16 10 godzin od umieszczenia w systemie
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Tab. 8 przedstawia stabilno$¢ otwartego zestawu odczynnikéw cobas® omni. Przed kazdym cyklem pracy system
weryfikuje stabilno$¢ otwartego zestawu i zapewnia wystarczajaca objetos¢ napelnienia. Z tego wzgledu do tych
odczynnikéw nie ma przypisanej liczby uzy¢ zestawu ani stabilnosci na pokladzie aparatu.

Tab. 8 Warunki dotyczace daty waznosci odczynnikéw cobas® omni monitorowane i wymuszane przez systemy cobas® 5800/6800/8800
Odczynnik Stabilno$¢ otwartego zestawu
cobas® omni Lysis Reagent 30 dni od umieszczenia w systemie
cobas® omni MGP Reagent 30 dni od pierwszego uzycia
cobas® omni Specimen Diluent 30 dni od umieszczenia w systemie
cobas® omni Wash Reagent 30 dni od umieszczenia w systemie

Materialy dodatkowe wymagane dla systeméw cobas® 5800/6800/8800

Tab. 9 Materiaty do uzytku z systemami cobas® 5800/6800/8800

Materiat P/N

cobas® omni Lysis Reagent 06997538190
cobas® omni MGP Reagent 06997546190
cobas® omni Specimen Diluent 06997511190
cobas® omni Wash Reagent 06997503190

Tab. 10 Materiaty eksploatacyjne do uzytku z systemem cobas® 5800*

Materiat

cobas® omni Processing Plate 24

cobas® omni Liquid Waste Plate 24

cobas® omni Amplification Plate 24

Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 1 ml

Koncéwki CORE TIPS z filtrem, 300 pl

cobas® omni Liquid Waste Container

Torba na odpady state lub torba na odpady state z wktadka

Kompletny 16-pozycyjny no$nik S probéwek

Nosnik statywdéw 5-pozycyjnych

Nos$nik podtoza Cell Collection Media

* Numery cze$ci podano w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800.
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Tab. 11 Materiaty eksploatacyjne do uzytku z systemami cobas® 6800/8800*

Materiat

cobas® omni Processing Plate

cobas® omni Amplification Plate

cobas® omni Pipette Tips

cobas® omni Liquid Waste Container

Torba na odpady stafe i pojemnik na odpady state lub torba na odpady state z wktadka i szuflada na zestawy

STD-Rack. re-run R001-R025 ROZOWY

* Numery cze¢éci podano w Asystencie uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800.

Wymagane urzadzenia i oprogramowanie

Na aparatach nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie systemu cobas® 5800, oprogramowanie systemdow cobas® 6800/8800
oraz pakiet analityczny cobas® CT/NG (ASAP) dla systeméw cobas® 5800/6800/8800.

W przypadku oprogramowania systemu cobas® 5800 i systemdw cobas® 6800/8800 w wersji 2.0 lub nowszej z systemem
dostarczane s oprogramowanie x800 Data Manager oraz komputer (serwer).

W przypadku systeméw cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4 z systemami dostarczany jest serwer
Instrument Gateway (IG).

Tab. 12 Urzadzenia

Wyposazenie P/N

System cobas® 5800 08707464001

System cobas® 6800 05524245001 i 09575154001
System cobas® 8800 05412722001 i 09575146001
Modut prébkowy dla systeméw cobas® 6800/8800 06301037001 i 09936882001

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac si¢ z Asystentem uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systeméw cobas® 6800/8800.
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Dodatkowe materialy wymagane do pobrania probek na potrzeby testu

cobas® CT/NG
Tab. 13 Zestawy pobierania materiatéw uzywane z testem cobas® CT/NG
Zestaw do pobierania P/N
cobas® PCR Media Kit 06466281190
cobas® PCR Urine Sample Kit 05170486190
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit 07958030190
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit 07958021190

Zestaw lekarza do testu Pap ThinPrep (500 fiolek i urzadzenia do pobierania typu ,,miotetka™)
Zestaw lekarza do testu Pap ThinPrep (500 fiolek i szczoteczki cytologiczne Cytobrush/szpatutki)

Hologic: 70136-001
Hologic: 70136-002

W tescie cobas® CT/NG obstugiwane sa probowki pierwotne stosowane do wszystkich rodzajow prébek wymazu i moczu na podiozu

cobas® PCR Media. Dodatkowe informacje dotyczace pierwotnych i wtérnych probéwek na probki akceptowanych przez aparaty zawiera Asystent

uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systeméw cobas® 6800/8800.

Uwaga: szczeg6lows liste zamowien na statywy probkowe, statywy na niedrozne koficoéwki i tace na statywy akceptowane przez aparaty mozna

uzyska¢ po skontaktowaniu sie z przedstawicielem Roche.

Dodatkowe materialy wymagane do alikwotowania i tadowania prébek na potrzeby

testu cobas® CT/NG

Tab. 14 Dodatkowe materiaty do alikwotowania i tadowania prébek na potrzeby testu cobas® CT/NG

Materiat P/N

cobas® PCR Media Secondary Tube Kit 07958048190
cobas® PCR Media Tube Replacement Cap Kit 07958056190
Zapasowe zatyczki do fiolek PreservCyt® 08037230190
Zestaw jednorazowego stojaka prob6wki z podtozem cobas® PCR Media Disposable Tube 07958064190
Stand Kit (opcjonalny)

MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050% ¢ 03143449001
RD5 RACK - statyw standardowy RD 0001-0050 LR* ¢ 11902997001

* W systemie cobas® 5800 wymagane jest stosowanie statywéw RD5 lub MPA w polaczeniu z noé$nikiem statywow 5-pozycyjnych.

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

cobas® PCR Media.

¢ Podane statywy MPA lub RD5 to przykladowe materialy i numery czeéci. Szczegdtows liste zamoéwien na statywy na prébki i noéniki statywow

akceptowane przez aparaty mozna uzyska¢, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.
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Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjnej. Z uwagi na wysoka czulos¢ niniejszego testu podczas uzytkowania

odczynnikéw oraz mieszanin do amplifikacji nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznoé¢, aby zapobiec skazeniu.

Do stosowania wylacznie w diagnostyce in vitro.

Ze wszystkimi probkami pacjentéw nalezy obchodzi¢ si¢ tak jak z materialem zakaznym, stosujac procedury
dobrej praktyki laboratoryjnej, takie jak okreslone w dokumentach Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories oraz CLSI Document M29-A4."? Procedure te powinien wykonywa¢ wylgcznie personel biegly

w obchodzeniu si¢ z materialem zakaznym, uzytkowaniu testu cobas® CT/NG i systemu cobas® 5800 lub
systemow cobas® 6800/8800.

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

z zastosowaniem ogdlnych §rodkéw ostroznosci. W przypadku rozlania materiatu nalezy natychmiast odkazi¢
$wiezo przygotowanym 0,5% roztworem podchlorynu sodu lub potasu w destylowanej lub dejonizowanej wodzie
lub postepowac zgodnie z procedurami przyjetymi w danym osrodku.

Nie zamrazac probek.

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

Karty charakterystyki produktu sa dostepne na zadanie u lokalnego przedstawiciela Roche.

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

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

Podloze cobas® PCR Media (z probowki zawierajacej materiat podstawowy) zawiera chlorowodorek guanidyny.
Nie nalezy dopusci¢ do bezposredniego kontaktu miedzy chlorowodorkiem guanidyny i podchlorynem sodu
lub potasu ani innymi wysoce reaktywnymi odczynnikami, takimi jak kwasy lub zasady. Takie mieszaniny
moga wydzielac trujace gazy. Jesli plyn zawierajacy chlorowodorek guanidyny ulegnie rozlaniu, do czyszczenia
nalezy uzywa¢ odpowiedniego detergentu laboratoryjnego i wody. Jesli rozlany plyn zawiera potencjalne czynniki
zakazne, do czyszczenia nalezy NAJPIERW uzy¢ detergentu laboratoryjnego i wody, a nast¢pnie 0,5% roztworu
podchlorynu sodu lub potasu.

Nalezy poinformowac¢ lokalny wlasciwy organ oraz producenta o wszelkich powaznych zdarzeniach, ktére moga
wystapi¢ podczas stosowania tego testu.
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Uzytkowanie odczynnikow

Aby unikna¢ przeniesienia pomiedzy probkami, odczynnikami lub kontrolami, z wszystkimi odczynnikami,
kontrolami i probkami nalezy postepowac zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej.

Przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazda kasete odczynnikows, rozcienczalnik, odczynnik lizujgcy

i odczynnik do mycia, aby upewnic¢ sig, ze nie ma jakiegokolwiek wycieku. W razie wystgpienia wycieku nie
wolno uzywa¢ tego materialu do badania.

cobas® omni Lysis Reagent zawiera izotiocyjanian guanidyny, potencjalnie niebezpieczng substancje chemiczng.
Nie dopuszcza¢ do kontaktu odczynnikow ze skora, oczami i btonami §luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu,
natychmiast splukac¢ duza ilo$cig wody; w przeciwnym razie moga powstac oparzenia.

Zuzyte zestawy kontroli zawierajg przektute fiolki z pozostato$ciami odczynnika, nalezy zachowa¢ szczegélna
ostroznos¢ podczas utylizacji, aby unikng¢ rozlania i kontaktu.

Zestaw cobas® CT/NG Kit, zestaw cobas® CT/NG Positive Control Kit, zestaw cobas® Buffer Negative Control
Kit, odczynnik cobas® omni MGP Reagent oraz rozcienczalnik cobas® omni Specimen Diluent zawierajg azydek
sodu jako substancje konserwujaca. Nie dopuszczaé do kontaktu odczynnikéw ze skorg, oczami i blonami
sluzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody; w przeciwnym razie moga
powsta¢ oparzenia. Jezeli dojdzie do rozlania wymienionych odczynnikéw, przed wytarciem nalezy rozcienczy¢
je woda.

Nie wolno dopuszcza¢ do kontaktu odczynnika cobas® omni Lysis Reagent, zawierajacego tiocyjanian guanidyny,
z roztworem podchlorynu sodu lub potasu. Polgczenie to moze skutkowaé wytworzeniem silnie trujacego gazu.
Wszystkie materiaty, ktére przypadkowo weszly w kontakt z probkami i odczynnikami, nalezy utylizowac
zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Dobra praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowac za pomoca ust.

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

Podczas pracy z probkami i odczynnikami nalezy nosi¢ rekawiczki laboratoryjne, fartuch oraz ostone oczu.
Podczas pracy z probkami i kontrolami nalezy unika¢ zanieczyszczenia rekawiczek. W celu unikniecia
zanieczyszczenia nalezy zmienia¢ rekawiczki pomiedzy probkami, zestawami cobas® CT/NG Kit, cobas® CT/NG
Positive Control Kit i cobas® Buffer Negative Control Kit oraz odczynnikami cobas® omni.

Nalezy dokladnie umy¢ rece po zakonczeniu pracy z probkami i odczynnikami, a takze po zdjeciu rekawic.
Doktadnie oczysci¢ i odkazi¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze $wiezo przygotowanym roztworem
0,5% podchlorynu sodu lub potasu w wodzie destylowanej lub dejonizowanej. Nastepnie przetrze¢ powierzchnie
70% etanolem.

Jesli dojdzie do rozlania ptynu na powierzchnig aparatéw cobas® 5800 lub cobas® 6800/8800, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systemow

cobas® 6800/8800 w celu prawidlowego wyczyszczenia i odkazenia powierzchni aparatow.
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Pobieranie, transport i przechowywanie probek

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

Pobieranie prébek

Do stosowania z testem cobas® CT/NG zatwierdzono materialy wymazoéw z kanatu szyjki macicy pobrane przy uzyciu
zestawu do pobierania probek z dwiema wymazdéwkami i podlozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, probki
wymazdéw z pochwy, wymazdw z okolicy anorektalnej i wymazu z okolicy ustno-gardlowej pobrane przy uzyciu zestawu
do pobierania probek z wymazdwka pojedyncza i podtozem cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit lub zestawu do
pobierania probek z dwiema wymazoéwkami i podtozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, mocz pobrany od
mezczyzn i kobiet przy uzyciu zestawu do pobierania moczu cobas® PCR Urine Sample Kit i probki z szyjki macicy
pobrane do roztworu PreservCyt® Solution (lista wszystkich zestawdéw do pobierania, patrz Tab. 13). Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami pobierania wszystkich wymazéw i probek moczu zalaczonymi do wlasciwych zestawéw do
pobierania. Préobki z szyjki macicy nalezy pobiera¢ zgodnie z instrukcjami producenta ptynnego podtoza PreservCyt®
Solution.

Transport probek

Wszystkie rodzaje materialdéw wymienione w czgsci Pobieranie probek powyzej moga by¢ transportowane w temperaturze
2-30°C. Probki CT/NG w podtozu cobas® PCR Media i ptynnym podtozu PreservCyt® Solution muszg by¢ transportowane
zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi transportu czynnikéw chorobotwérczych.”!

Przechowywanie prébek

Tab. 15 Zestawienie dopuszczalnych warunkow przechowywania probek przed badaniem testem cobas® CT/NG

Typ probki 2-30°C
Prébki w podtozu cobas® PCR Media 12 miesigca
w narzedziu do pobierania 12 miesigca
PreservCyt® lub
Prébki PreservCyt® alikwotowane do probéwek wtérnych 31 dni

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

Prébki moczu mezczyzn i kobiet

e Do pobierania prébek moczu do testu cobas® CT/NG nalezy uzywac tylko zestawu do pobierania probek moczu
cobas® PCR Urine Sample Kit lub zestawu cobas® PCR Media Kit. Test cobas® CT/NG nie zostal zatwierdzony do
stosowania z innymi urzadzeniami do pobierania moczu ani typami podtozy. Uzywanie testu cobas® CT/NG
z innymi urzadzeniami do pobierania moczu lub podtozami moze prowadzi¢ do otrzymania falszywie ujemnych,
falszywie dodatnich i (lub) niewaznych wynikow.

e Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu przetworzonych probek, do ponownego zamykania probek po ich
przetworzeniu nalezy uzywa¢ dodatkowych korkéw przeznaczonych do probéwek z podlozem cobas® PCR
Media. Korki te powinny by¢ w innym kolorze (neutralnym; patrz rozdzial Dodatkowe materialy wymagane do
alikwotowania i ladowania probek na potrzeby testu cobas® CT/NG).
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Menisk poziomu plynu w nieprzetestowanych prébkach moczu musi znajdowac si¢ miedzy dwiema czarnymi
liniami okienka oznakowania probéwki z pozywka cobas® PCR Media. Jesli poziom plynu siega powyzej

lub ponizej tych linii, oznacza to, ze prébka nie zostala pobrana we wlasciwy sposéb i nie moze zosta¢ uzyta do
oznaczenia.

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

Prébki z kanatu szyjki macicy, pochwy, okolicy anorektalnej i okolicy
ustno-gardiowej

Obecnos¢ sluzu w probkach z kanatu szyjki macicy i szyjki macicy moze powodowac¢ opdznienia przetwarzania
z powodu tworzenia si¢ stratdw. Aby zapewni¢ optymalna skuteczno$¢ testu, konieczne jest stosowanie probek
wolnych od §luzu. Uzy¢ duzej wymazowki z tkanego poliestru w zestawie do pobierania probek z dwiema
wymazowkami i podtozem cobas® PCR Dual Swab Sample Kit lub réwnowaznego wyrobu do usuni¢cia wydzielin
i wydalin szyjki macicy przed pobraniem probki z szyjki lub wnetrza szyjki macicy.

Do pobierania prébek z kanatu szyjki macicy uzywac tylko mechatej wymazdéwki flokowanej w zestawie do
pobierania probek z dwiema wymazoéwkami i podtozem cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. Do
pobierania probek z pochwy, okolicy anorektalnej i okolicy ustno-gardtowej nalezy uzywac tylko tkanej
wymazdowki poliestrowej z zestawu do pobierania probek z wymazéwka pojedyncza i podiozem cobas® PCR
Media Uni Swab Sample Kit lub z zestawu do pobierania prébek z dwiema wymazéwkami i podtozem

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. Test cobas® CT/NG nie zostal zatwierdzony do stosowania z innymi
urzadzeniami do pobierania wymazu ani typami podlozy. Uzywanie testu cobas® CT/NG z innymi $rodkami
stuzacymi do pobierania wymazu lub rodzajami pozywek moze prowadzi¢ do otrzymania falszywie ujemnych,
falszywie dodatnich i (lub) niewaznych wynikow.

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

W systemie cobas® 5800 lub systemach cobas® 6800/8800 moga by¢ bezposrednio przetwarzane wszystkie probki
wymazow zawierajace jedng wymazdwke w probéwce z podlozem cobas® PCR Media. W razie potrzeby
wymazdéwke mozna wyja¢ przed zatadowaniem probdwki z probka do aparatu, jednak nalezy zachowaé
najwyzsza ostroznos¢, by zapobiec zanieczyszczeniu pomiedzy probkami.

Wiasciwie pobrana préobka wymazu powinna zawiera¢ jedng wymazdwke z przelamanym na linii pobrania
patyczkiem. Patyczki wymazdwek przetamane ponad linig spowodujg nieznaczne wydtuzenie wymazowki, co

z kolei moze spowodowac, ze aby zmiescily sie w probédwce z pozywka cobas® PCR Media, muszg zostac zgiete.
Moze to spowodowa¢ zablokowanie systemu pipetowania, co moze prowadzi¢ do utraty probki, wynikow testu
i/lub uszkodzenia mechanicznego aparatu. Jesli patyczek wymazdéwki jest przetamany w niewlasciwy sposéb,
nalezy wyja¢ wymazowke przed przystgpieniem do przygotowania probek w systemie cobas® 5800 lub systemach
cobas® 6800/8800. Zachowac ostrozno$¢ przy utylizacji wymazdwek z probkami. Unikac spryskiwania lub
dotykania wymazdéwkami innych powierzchni przy utylizacji, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Oczekujace na przetwarzanie probowki pierwotne z probkami wymazdéw niezawierajace wymazéwek lub

z dwoma wymazéowkami nie zostaly pobrane zgodnie z instrukcja znajdujaca sie we wlasciwym zestawie i nie
moga zosta¢ przetestowane.
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Czasami oczekujgce na przetwarzanie probki wymazow zawierajg zbyt duza ilos¢ $luzu, ktéry moze by¢
powodem bledu pipetowania (np. skrzep lub inny rodzaj zatkania) w systemie cobas® 5800 lub systemach

cobas® 6800/8800. Przed ponownym przetestowaniem probek z widocznymi podczas procesu wstepnego
przetwarzania skrzepami nalezy wyjac i wyrzuci¢ wymazéwke, a nastepnie ponownie zamkna¢ korkiem i miesza¢
na mieszadle wibracyjnym przez 30 sekund, aby rozprowadzi¢ nadmiar §luzu.

Prébki wymazdéw mozna oznaczy¢ dwukrotnie w systemie cobas® 5800 lub systemach cobas® 6800/8800, gdy
wymazdwka znajduje si¢ w probéwce do pobierania. Jesli konieczny jest dodatkowy proces oznaczania lub
pierwsze oznaczenie nie powiodlo sie z powodu btedu pipetowania (np. skrzep lub innego rodzaju
zanieczyszczenie), przed przeprowadzeniem testu nalezy wyja¢ wymazdowke, a pozostaly ptyn musi mie¢ co
najmniej 1,0 ml objetosci.

Probki z szyjki macicy w ptynnym podtozu PreservCyt® Solution

Test cobas® CT/NG zostal zatwierdzony do stosowania z prébkami z szyjki macicy pobranymi na ptynne podtoze
PreservCyt® Solution. Test cobas® CT/NG nie zostal zatwierdzony do uzywania z prébkami z szyjki macicy pobranymi na
inne rodzaje podtozy. Stosowanie testu cobas® CT/NG z innymi rodzajami pozywek moze prowadzi¢ do otrzymania
falszywie ujemnych, fatszywie dodatnich i (lub) niewaznych wynikow.

System cobas® 5800

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

1. Przed zaladowaniem do aparatu umiesci¢ czystymi rekami w rekawiczkach zamknieta fiolke pierwotng

na mieszadle wibracyjnym i miesza¢ przez 10 sekund.

2. Otworzy¢ fiolke pierwotng i umiesci¢ na nosniku podloza Cell Collection Media.
W przypadku fadowania fiolki pierwotnej minimalna wymagana objetos¢ w pojemnikach pierwotnych
z plynnym podtozem PreservCyt® Solution wynosi 3,0 ml.
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Systemy cobas® 5800/6800/8800
e Na potrzeby przetwarzania w systemie cobas® 5800 lub systemach cobas® 6800/8800 probki z szyjki macicy

pobrane na podloze PreservCyt® Solution nalezy alikwotowa¢ do probowek wtérnych cobas® PCR Media

Secondary Tube w opisany ponizej sposob:

1.

Przygotowac¢ oznaczong kodem kreskowym probdéwke wtérng cobas® PCR Media Secondary Tube dla
kazdej probki PreservCyt®, ktdra ma zostac przetestowana.
Czystymi rekami w rekawiczkach umie$¢ na mieszadle wibracyjnym kazdg fiolke materiatu
podstawowego PreservCyt® przez 10 sekund bezposrednio przed przeniesieniem.
Otworz fiolke pierwotng i przenie$ przynajmniej 1,0 ml, ale nie wigcej niz 4,0 ml do przygotowane;j,
oznaczonej kodem kreskowym probéwki dodatkowej z etapu 1.
»  Zawsze zachowaj ostroznos¢ podczas przenoszenia probek z naczynek pierwotnych do probéwek
wtornych.
* Do kazdej probki zawsze uzywaj nowej koricowki pipetujgcej.
* Do pracy z probkami zawsze uzywaj pipetoréw z koricowkami z barierg aerozolowg lub wyparciem
dodatnim.
= Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu, do ponownego zamykania prébek po ich przetworzeniu uzywaé
dodatkowych korkow przeznaczonych dla tych probowek w innym kolorze (neutralnym; patrz
rozdziat Dodatkowe materialy wymagane do alikwotowania i tadowania probek na potrzeby
testu cobas® CT/NG).
= Przenies probowke na statyw, jesli testy majg byé wykonane krotko po przygotowaniu lub zamknij
probowke wtérng, jesli testy majg zostac przeprowadzone w péZniejszym czasie.
Zamknij ponownie fiolke pierwotnym zapasowym korkiem przed przystapieniem do przenoszenia
nastepnej probki. Przechowuj fiolke w pozycji pionowe;j.
Na potrzeby wykonania testow CT/NG do systemoéw nalezy tadowac wylacznie statywy z otwartymi
probéwkami.

o  Wszystkie alikwoty probki podstawowej muszg mie¢ minimalng objeto$¢ 1,0 ml.
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Instrukcja obstugi

Uwagi dotyczace wykonania testu

Nie nalezy uzywac¢ odczynnikéw testu cobas® CT/NG, zestawu cobas® CT/NG Positive Control Kit, zestawu
cobas® Buffer Negative Control Kit i odczynnikéw cobas® omni po uptywie ich daty waznosci.

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

Test cobas” CT/NG mozna przeprowadzi¢ przy minimalnej wymaganej objetosci probki wynoszacej 1,0 ml

w przypadku wymazow i probek na podlozu PreservCyt® oraz 1,2 ml w przypadku probek moczu w probéwkach
z podlozem cobas® PCR Media. Probki na podlozu PreservCyt® w fiolkach pierwotnych mozna umiesci¢

w systemie cobas® 5800, przy czym wymagana objetos¢ probki wynosi 3,0 ml.

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

Wykonanie testu cobas® CT/NG w systemach cobas® 5800/6800/8800

Obstuge aparatow opisano szczegdétowo w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systeméw

cobas® 6800/8800.

Instrukcje dotyczace prawidlowej konserwacji aparatow zawiera Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800
lub systemow cobas® 6800/8800.

Prébki wymazoéw i moczu nalezy otworzy¢ i zatadowac bezposrednio na statywy w celu przetwarzania w systemie
cobas® 5800 lub systemach cobas® 6800/8800.

W przypadku systemoéw cobas® 6800/8800 konieczne jest alikwotowanie probek pobranych na podloze
PreservCyt® Solution. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami postgpowania dotyczacymi probek z szyjki macicy
zamieszczonymi w rozdziale: ,,Probki z szyjki macicy w ptynnym podlozu PreservCyt® Solution”.

W systemie cobas® 5800 probki w podlozu PreservCyt® mozna analizowac z fiolek pierwotnych, przy czym nalezy
je tadowa¢ po otwarciu, uzywajac nos$nika pojemnikéw z podtozem do pobierania Cell Collection Medium
Carrier. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami postepowania dotyczacymi probek z szyjki macicy zamieszczonymi
w rozdziale: ,,Prébki z szyjki macicy w plynnym podtozu PreservCyt® Solution”.

Uwaga: Nosnik pojemnikéw z podlozem do pobierania Cell Collection Medium Carrier (zawierajacy fiolki
pierwotne) nalezy fadowa¢ i roztadowywaé powolnymi, stabilnymi ruchami, aby nie rozpryska¢ probek.
Upewnic sie, ze etykiety z kodami kreskowymi prébek na probéwkach sa widoczne przez otwory z boku
no$nikow probek. Specyfikacje kodow kreskowych oraz dodatkowe informacje dotyczace fadowania probéwek
probkowych zawiera Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 lub systemow cobas® 6800/8800.

W jednym przebiegu mozna uzy¢ réznych kombinacji probek (wymaz, mocz i PreservCyt®), a kazda probka
moze zosta¢ oznaczona w te$cie CT/NG, CT lub NG.

Prébki pobrane na podloze cobas® PCR Media lub PreservCyt® Solution nalezy przetwarzac z uzyciem funkcji
wyboru typu prébki w interfejsie uzytkownika systeméw cobas® 5800/6800/8800, zgodnie z informacjami, ktoére
zawiera Tab. 16.
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Tab. 16 Wybér typu prébki w interfejsie uzytkownika systeméw cobas® 5800/6800/8800

Probka Typ zestawu do pobierania z:?xzzaé Jako
Kobieta Wymaz z pochwy cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Swab
Kobieta Wymaz wewnatrzszyjkowy cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab
Kobieta Wymaz z okolicy ustno-gardfowej cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Swab
Kobieta Wymaz z okolicy anorektalnej cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Swab
Kobieta Mocz cobas® PCR Urine Sample Kit lub cobas® PCR Media Kit Urine
Kobieta Wymaz z szyjki macicy PreservCyt® Solution (ThinPrep) PreservCyt®
Mezczyzna | Wymaz z okolicy ustno-gardtowe;j cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Swab
Mezczyzna | Wymaz z okolicy anorektalnej cobas® PCR Media Uni lub Dual Swab Sample Kit Swab
Mezczyzna | Mocz cobas® PCR Urine Sample Kit lub cobas® PCR Media Kit Urine
09199551001-03PL
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Rys. 1 Procedura testu cobas® CT/NG w systemie cobas® 5800

“ Zalogyj sie do systemu

Zataduj prébki do systemu
e  Dla kazdej prébki moczu lub wymazu na podiozu cobas® PCR Media
o  Otwdrz probéwke
o  Przenie$ probéwke bezposrednio na statyw
e  Dla kazdej fiolki prébki PreservCyt®:
o tadowanie fiolki pierwotne;j:
» Wymieszaj na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund
= Otworzy¢ fiolke
=  Przenie$¢ fiolke na statyw
o tadowanie probéwki wtérnej:
=  Miesza¢ fiolke pierwotng na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund.
= Odmierzy¢ przynajmniej 1 ml prébki PreservCyt® do prob6wki wtérnej
cobas® PCR Media
=  Przenie$ probéwke na statyw
e  Zatadowa¢ statywy na prébki.
Potwierdzi¢, ze prébki zostaly przyjete do systemu
System przeprowadzi automatyczne przygotowanie
Zle¢ testy
e  Wybierz ,Swab” w celu zlecenia prébek wymazéw pobranych na podtoze cobas® PCR Media
e Wybierz ,Urine” w przypadku zlecania prébek moczu pobranych na podtoze cobas® PCR Media
e Wybierz ,PreservCyt®” w celu zlecenia prébek pobranych na podfoze PreservCyt® Solution
Wybraé nazwe testu

Uzupetni¢ odczynniki i materialy zuzywalne.
e Zataduj swoistg dla testu kasete odczynnikowa
e Zataduj mini statywy z kontrolami

e Zataduj koncéwki do przetwarzania

e Zataduj koncéwki do elucji

e Zataduj ptytki do przetwarzania

e Zataduj ptytki amplifikacyjne

e Zataduj ptytki na odpady ptynne

e Zataduj odczynnik MGP Reagent
Uzupetnij rozcienczalnik prébki

Uzupetnij odczynnik lizujacy

Uzupetnij odczynnik do mycia

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

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

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

Oczy$¢ urzadzenie

e Wyjmij puste mini statywy z kontrolami

Wytaduj pusta swoistg dla testu kasete (kasety) odczynnikowa (odczynnikowe)

Oproznij szuflade na ptytki do amplifikacji

Usun odpady ptynne

Usun odpady state
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Rys. 2 Procedura testu cobas® CT/NG w systemach cobas® 6800/8800

Zaloguj sie do systemu

Nacis$nij przycisk Start, aby przygotowac system

Zlec¢ testy

o Wybierz ,Swab” w celu zlecenia prébek wymazéw pobranych na podioze cobas® PCR Media

o Wybierz ,Urine” w przypadku zlecania prébek moczu pobranych na podtoze cobas® PCR Media
o Wybierz ,PreservCyt®” w celu zlecenia prébek pobranych na podtoze PreservCyt® Solution

e Wybrac¢ test

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

Zataduj kasety z kontrolami

Zataduj koncowki pipetujgce

Zataduj ptytki do przetwarzania

Zataduj odczynnik MGP Reagent

Zataduj ptytki amplifikacyjne

Uzupetnij rozcienczalnik prébki

Uzupetnij odczynnik lizujacy

Uzupetnij odczynnik do mycia

Zataduj prébki do systemu
e Dla kazdej probki pierwotnej moczu lub wymazu na podiozu cobas® PCR Media
o  Otwdrz probéwke
o  Przenies probéwke bezposrednio na statyw
e  Dla kazdej fiolki prébki PreservCyt®:
o Wymieszaj na mieszadle wibracyjnym przez 10 sekund
o  Odmierz przynajmniej 1 ml materiatu PreservCyt® do prob6wki wtérnej z okragtym
dnem o pojemnosci 13 ml
o  Przenie$ probéwke na statyw
e  Zataduj ramke na prébki i statyw na niedrozne koncéwki do modutu podajnika prébek
e Potwierdz, ze prébki zostaly przyjete do modutu transferowego

Rozpocznij przebieg przez wybranie przycisku Start manualnie w interfejsie uzytkownika lub ustaw
automatyczne rozpoczecie przebiegu po 120 minutach badz po zapetnieniu partii

Sprawdz i wyeksportuj wyniki

minimalnej objetosci do uzycia w przysztosci.
Oczy$¢ urzadzenie

Wyjmij puste kasety z kontrolami
Oproznij szuflade na ptytki do amplifikacji
Usun odpady ptynne

Usun odpady state

Wyjmij probéwki prébkowe. W razie potrzeby zamknij probéwki prébkowe spetniajgce wymogi dotyczace
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Wyniki

System cobas® 5800 i systemy cobas® 6800/8800 automatycznie wykrywaja i rozrézniajg DNA CT i/lub NG réwnoczesnie
dla prébek i kontroli, wyswietlajac poszczegolne wyniki docelowe dla probek oraz wazno$¢ dla kontroli.

Kontrola jakosci i wazno$é wynikow w systemie cobas® 5800 oraz w systemach
cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

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

e Wyniki kontroli sg przedstawione w aplikacji ,,Controls” oprogramowania.

e Sprawdzi¢ oprogramowanie i/lub raport pod katem flag, aby si¢ upewnic¢ co do waznosci odpowiednich wynikow
testu (patrz ,List of flag codes” (Lista kodow flag) w Asystencie uzytkownika oprogramowania x800 Data
Manager).

e Kontrole sg wazne, jesli nie ma flag dla zadnej kontroli.

e Kontrole s3 oznaczone jako ,,Valid” (Wazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli odpowiednie
sekwencje docelowe kwasu nukleinowego kontroli zostaly zgloszone jako wazne. Kontrole sg oznaczone jako
»Invalid” (Niewazne) w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli), jesli odpowiednie sekwencje docelowe
kwasu nukleinowego kontroli zostaly zgloszone jako niewazne.

e Kontrole oznaczone jako ,Invalid” w kolumnie ,,Flags” (Flagi) oznaczone sg flaga. Wigcej informacji na temat
powodu zgloszenia kontroli jako niewaznej, wlacznie z informacjg o fladze, dostgpnych bedzie w widoku
szczegdtowym.

e Jeslijedna z kontroli jest niewazna, nalezy powtorzy¢ oznaczenie wszystkich kontroli i powigzanych z nimi
probek.

Wyniki sg weryfikowane automatycznie przez oprogramowanie aparatu na podstawie wynikéw kontroli.

UWAGA: system cobas® 5800 oraz systemy cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej s3 dostarczane
ze standardowymi ustawieniami oznaczania zestawu kontroli (dodatnich i ujemnych) z kazdym cyklem pracy, ale mozna
je skonfigurowaé do rzadszego wykonywania kontroli, az do maksymalnego odstepu co 72 godziny, w zaleznos$ci od
procedur laboratorium i/lub miejscowych przepiséw. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie
z inzynierem serwisu firmy Roche lub pomoca techniczng firmy Roche.
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Kontrola jakosci i wazno$é wynikéw w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 1.4

e Zkazda partig badang pod katem zleconego typu wyniku przetwarzane sg jeden bufor kontroli ujemnej
cobas® Buffer Negative Control [(-) Ctrl] i jedna kontrola dodatnia cobas® CT/NG Positive Control
[CT/NG (+) C].

e W celu zagwarantowania wazno$ci partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub raporcie obecnos¢ flag oraz
powigzane z nimi wyniki.
Wszystkie flagi opisano w asystencie uzytkownika systeméw cobas® 6800/8800.
Seria jest wazna, jesli nie ma oflagowan dla ktérejkolwiek kontroli. Jesli partia jest niewazna, nalezy powtorzy¢
oznaczenie wszystkich kontroli i powigzanych z nimi prébek.

Wryniki sg weryfikowane automatycznie przez oprogramowanie aparatu na podstawie wyniku kontroli.

Interpretacja wynikow w systemie cobas® 5800 oraz w systemach
cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 2.0 lub nowszej

Wryniki probek sa przedstawione w aplikacji ,Results” oprogramowania. Przyklady wyswietlania wynikow
przedstawia Rys. 3.

Rys. 3 Przyktad wy$wietlania wynikéw testu cobas® CT/NG w systemie cobas® 5800 oraz systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wers;ji 2.0 lub nowsze;j

CT/NG_01 CT/NG Valid CT Negative NG Negative

NG 01_ NG Valid NG Positive (Ct 38.52)

CT/NG_02 CT/NG Valid F:I CT Invalid NG Invalid

CT 01 CT Valid CT Negative

CT/NG_03 CT/NG Valid CT Positive (Ct 38.44) NG positive (Ct 37.00)

*  Tabela dotyczy wszystkich uzywanych typéw prébek.
** W razie wystgpienia niewaznych wynikdéw uzywany jest symbol flagi na przegladzie wynikéw. Szczegbélowe opisy flag sa dostepne w szczegdtach
wynikow.

Nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu i/lub w raporcie poszczegdlne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy
interpretowa¢ w nastepujacy sposob:
® Probki powigzane z waznymi kontrolami wyswietlane s3 w kolumnie ,,Control result” (Wynik kontroli) jako
»Valid” (Wazny).
® Probki powigzane z kontrolg zakonczong niepowodzeniem wyswietlane sag w kolumnie ,,Control result” jako
»Invalid” (Niewazny).

® Jesli powigzane kontrole wyniku probki sg niewazne, do wyniku prébki zostanie dodana okreslona flaga:
o QO05D: niepowodzenie walidacji wyniku z powodu niewaznej kontroli dodatniej
o QO06D: niepowodzenie walidacji wyniku z powodu niewaznej kontroli ujemnej

® Wartosci w kolumnie ,,Results” dla wynikéw docelowych poszczegélnych probek nalezy interpretowac zgodnie
z informacjami, ktére zawieraja Tab. 17, Tab. 18 i Tab. 19.
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® Jedli przynajmniej jedna sekwencja docelowa prébki jest oznaczona jako ,,Invalid” (Niewazna), w oprogramo-

waniu wyswietlana jest flaga w kolumnie ,,Flags” (Flagi). Wiecej informacji na temat powodu zgloszenia wartosci

docelowej probki jako niewaznej, wlacznie z informacja o fladze, dostgpnych jest w widoku szczegétowym.

e W tescie CT/NG mozna uzyska¢ wyniki niewazne dla jednej lub wigkszej liczby kombinacji sekwencji docelowych,

przy czym takie wyniki sg zgtaszane dla kazdej sekwencji docelowej. Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja powtdrzenia

testu dla wlasciwego typu probki.

e Wryniki tego testu powinny by¢ interpretowane wylgcznie w pofaczeniu z informacjami pochodzacymi z oceny

klinicznej pacjenta i jego historii choroby.

Interpretacja wynikéw w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem
w wersji 1.4

Przyklady wyswietlania wynikéw przedstawiajg odpowiednio Rys. 4, Rys. 5 i Rys. 6.

Rys. 4 Przyktad wyswietlania wynikéw testu cobas® CT/NG uzyskanych dla zlecenia wyniku CT/NG w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wersji 1.4
CT/NG C161420284084196207422 Yes CT/NG (+) C Valid Valid Valid
CT/NG C161420284090419545972 Yes (-) Ctrl Valid Valid Valid
CT/NG CTNG_PC1 NA PreservCyt® NA CT Positive NG Positive
CT/NG CTNG_PC2 NA PreservCyt® NA CT Negative NG Positive
CT/NG CTNG_Swab1 NA Swab NA CT Negative NG Negative
CT/NG CTNG_Swab2 NA Swab NA CT Positive NG Positive
CT/NG CTNG_Urine1l NA Urine NA CT Positive NG Negative
CT/NG CTNG_Urine2 NA Urine NA CT Negative NG Negative
CT/NG CTNG_Urine3 NA Y40T Urine NA Invalid Invalid
Rys. 5 Przyktad wySwietlania wynikéw testu cobas® CT uzyskanych dla zlecenia wyniku CT w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wers;ji 1.4
CT C161420284084196207423 Yes CT/NG (+)C Valid Valid
CT C161420284090419545973 Yes (-) Ctrl Valid Valid
CT CT_PC1 NA PreservCyt® NA CT Positive
CT CT_PC2 NA PreservCyt® NA CT Positive
CT CT_Swab1 NA Swab NA CT Negative
CT CT_Swab2 NA Swab NA CT Positive
CT CT_Swab3 NA Po2T Swab NA Invalid
CT CT_Urinel NA Urine NA CT Negative
CT CT_Urine2 NA Urine NA CT Positive
Uwaga: kolumna Target 2 jest zarezerwowana dla wynikow NG.
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Rys. 6 Przyktad wySwietlania wynikéw testu cobas® NG uzyskanych dla zlecenia wyniku NG w systemach cobas® 6800/8800
z oprogramowaniem w wers;ji 1.4

NG C161420284084196207424 Yes CT/NG(+)C Valid Valid
NG C161420284090419545974 Yes (-) Ctrl Valid Valid
NG NG_PC1 NA PreservCyt® NA NG Negative
NG NG_PC2 NA PreservCyt® NA NG Positive
NG NG_PC3 NA Y40T PreservCyt® NA Invalid
NG NG_Swab1 NA Swab NA NG Positive
NG NG_Swab2 NA Swab NA NG Negative
NG NG_Urinel NA Urine NA NG Negative
NG NG_Urine2 NA Urine NA NG Positive

Uwaga: kolumna Target 1 jest zarezerwowana dla wynikéw CT.

W przypadku waznej partii nalezy sprawdzi¢ w oprogramowaniu w wersji 1.4 systemow cobas® 6800/8800 i/lub raportach
poszczegodlne probki pod katem obecnosci flag. Wyniki nalezy interpretowac w nastepujacy sposob:

Wazna seria moze obejmowac zaréwno wazne, jak i niewazne wyniki probek.
Kolumny ,,Valid” (Wazny) i ,Overall Result” (Wynik ogélny) nie dotycza (NA) wynikéw préobek testu
cobas® CT/NG i sg oznaczone tekstem ,,NA”.

e Podane wyniki sekwencji docelowych dla poszczegdlnych probek sg wazne, o ile nie zostaly oznakowane jako
»Invalid” (Niewazny) w poszczegdlnych kolumnach wyniku sekwencji docelowe;j.

e W tescie CT/NG mozna uzyska¢ wyniki niewazne dla jednej lub wigkszej liczby kombinacji sekwencji
docelowych, przy czym takie wyniki sg zglaszane dla kazdej sekwencji docelowej. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukejg
powtdrzenia testu dla wlasciwego typu probki.

e Wryniki tego testu powinny by¢ interpretowane wylacznie w pofaczeniu z informacjami pochodzacymi z oceny
klinicznej pacjenta i jego historii choroby.
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Interpretacja wynikéw w systemach cobas® 5800/6800/8800

Wiyniki i ich odpowiednig interpretacje w celu wykrywania bakterii CT i NG (Tab. 17), tylko CT (Tab. 18)
i tylko NG (Tab. 19) zaprezentowano ponizej.

Tab. 17 Wyniki testu cobas® CT/NG oraz interpretacja wynikow uzyskanych dla zlecenia wyniku CT/NG

Wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

CT Positi NG Positi
OStive OSYE 1 Wykryto sygnat docelowy dla DNA CT i NG.

Wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

CT Positive NG Negative .
Wykryto sygnat docelowy dla DNA CT. Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA NG.

Wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

CT Negative NG Positive .
Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA CT. Wykryto sygnat docelowy dla DNA NG.

Wszystkie pozyskane wyniki byty wazne.

CT Negative NG Negative .
Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA CT lub NG.

Nie wszystkie pozyskane wyniki byty wazne.
Wynik dla CT jest wazny. Wykryto sygnat docelowy dla DNA CT.

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

CT Positive NG Invalid

Nie wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

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

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

CT Invalid NG Positive

Nie wszystkie pozyskane wyniki byty wazne.
Wynik dla CT jest wazny. Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA CT.

CT Negative NG Invalid
Wynik dla NG jest niewazny. W celu otrzymania waznych wynikéw NG ponownie przeprowadz test

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

Nie wszystkie pozyskane wyniki byly wazne.

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

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

CT Invalid NG Negative

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

Tab. 18 Wyniki testu cobas® CT/NG oraz interpretacja wynikéw uzyskanych dla zlecenia wyniku CT

Pozyskany wynik byt wazny.

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

Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.
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Tab. 19 Wyniki testu cobas® CT/NG oraz interpretacja wynikow uzyskanych dla zlecenia wyniku NG
. Pozyskany wynik byt wazny.
NG Positive
Wykryto sygnat docelowy dla DNA NG.
) Pozyskany wynik byt wazny.
NG Negative ]
Nie wykryto sygnatu docelowego dla DNA NG.
NG Invalid Wynik dla NG jest niewazny. W celu otrzymania waznych wynikéw NG ponownie przeprowad? test oryginalnej prébki.
Jezeli wynik nadal jest niewazny, nalezy pobra¢ nowa prébke.

Ograniczenia metody

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

cobas® 5800 lub systemdéw cobas® 6800/8800.

Test cobas® CT/NG zostal oceniony jedynie pod katem stosowania wraz z produktami cobas® CT/NG Positive
Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas® omni MGP Reagent, cobas” omni Lysis Reagent,

cobas® omni Specimen Diluent i cobas® omni Wash Reagent do uzytku w systemie cobas® 5800 lub systemach
cobas® 6800/8800.

Uzyskanie wiarygodnych wynikoéw zalezy od prawidtowych procedur pobierania, przechowywania i dalszego
postepowania z probkami.

Produkty zawierajace karbomer(-y), w tym dopochwowe preparaty nawilzajace, kremy i zZele mogg zakldca¢
dzialanie testu i nie nalezy ich uzywa¢ przed pobraniem lub w trakcie pobierania prébek z uktadu moczowo-
plciowego. Wigcej informacji na temat interferencji, patrz Tab. 24.

Test cobas® CT/NG zostal zweryfikowany tylko do uzycia z probkami moczu mezczyzn i kobiet, probkami
wymazdw pobranych z pochwy przez pacjentke zgodnie z instrukcjami lekarza, prébkami wymazdéw z okolicy
anorektalnej, oraz prébkami wymazéw z pochwy, okolicy anorektalnej, okolicy ustno-gardtowej i kanatu szyjki
macicy pobranych przez lekarza na podloze cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.) oraz z prébkami
pobranymi z szyjki macicy na ptynne podloze PreservCyt®. Skutecznosci oznaczenia nie zweryfikowano przy
stosowaniu z innymi podlozami i/lub typami probek.

Detekcja C. trachomatis i N. gonorrhoeae jest zalezna od liczby drobnoustrojéw obecnych w prébce. Wptyw na nig
moga mie¢ metody pobrania probek, czynniki zalezne od pacjenta (tj. wiek, wywiad w kierunku choréb
przenoszonych droga piciows, obecno$¢ objawdw), stadium zakazenia i/lub szczepy wywolujace zakazenie

C. trachomatis i N. gonorrhoeae.

Mutacje w obrebie wysoce konserwatywnych regionéw DNA plazmidu utajonego lub genomowego DNA

C. trachomatis lub genomowego DNA N. gonorrhoeae, z ktdrymi 1aczg si¢ startery i (lub) sondy uzywane w tescie
cobas® CT/NG, cho¢ rzadkie, moga spowodowa¢ niewykrycie obecnosci bakterii.

Neisseria gonorrhoeae moze okazjonalnie wymienia¢ materiat genetyczny z bakteriami komensalnymi
powszechnie wystepujacymi w prawidlowej mikroflorze bakteryjnej jamy ustnej i gardla. Istnieje mozliwos¢, ze ta
wymiana moze obejmowac izolowane sekwencje DNA, ktére — w rzadkich przypadkach — moga wygenerowa¢
dodatni wynik tego oznaczenia.”

Z uwagi na roznice pomiedzy metodami zaleca si¢, aby przed zmiang uzytkownik przeprowadzit w laboratorium
badania korelacji stosowanych metod w celu okreslenia wystepujacych pomiedzy nimi réznic jakosciowych.
Uzytkownicy powinni postepowac zgodnie z wlasnymi okreslonymi zasadami/procedurami.
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e Test cobas® CT/NG nie zastepuje innych badan w diagnostyce zakazen moczowo-plciowych. Wystepujace
u chorych zapalenie szyjki macicy, zapalenie cewki moczowej, zakazenia drég moczowych lub pochwy moze miec¢
inne przyczyny lub moze by¢ wywotywane przez réwnoczesne zakazenie innymi patogenami.

e Nie zaleca si¢ stosowania testu cobas® CT/NG do oceny podejrzenia naduzy¢ seksualnych ani w innych
wskazaniach sagdowo-lekarskich.

e Testu cobas® CT/NG nie nalezy stosowac do oceny skutecznosci leczenia, poniewaz kwasy nukleinowe moga
wystepowac takze po leczeniu przeciwbakteryjnym.

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

e Nie oceniano réwniez wplywu innych potencjalnych zmiennych, takich jak uptawy, stosowanie tampondw,
irygacje itd., ani zmiennych zwiagzanych z pobieraniem wymazu.

e Test cobas® CT/NG nie zostal oceniony u pacjentéw w trakcie leczenia srodkami przeciwbakteryjnymi aktywnymi
przeciwko CT lub NG ani u pacjentek po histerektomii.

e  Wyniki falszywie ujemne lub niewazne moga si¢ pojawia¢ na skutek hamowania polimerazy. Do testu
cobas® CT/NG dolaczona jest kontrola wewnetrzna CT/NG, aby pomoéc w identyfikacji probek zawierajacych
substancje mogace zakltdcac izolacje kwasu nukleinowego i amplifikacje w trakcie reakcji PCR.

e Dodanie do mastermiksu cobas® CT/NG enzymu AmpErase umozliwia selektywna amplifikacje docelowego
DNA; jednak aby unikng¢ skazenia odczynnikéw, konieczne jest stosowanie dobrej praktyki laboratoryjnej
i doktadne przestrzeganie procedur wyszczegdlnionych w niniejszej instrukcji.

e Test cobas® CT/NG nie zostal oceniony u pacjentéw ponizej 14 roku zycia.
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Niekliniczna ocena wiarygodnosci

Rownowaznos$¢é systemu

Réwnowaznos¢ systemow cobas® 5800, cobas® 6800 i cobas® 8800 wykazano przez badanie skutecznosci. Dane
przedstawione w instrukcji obstugi potwierdzaja réwnowazne dziatanie wszystkich systemow.

Kluczowe parametry wiarygodnosci testu

Granica wykrywalnosci (LoD)

Deklarowana czulo$¢ analityczna w zakresie Chlamydia trachomatis dla oznaczenia wynosi 40 cialek elementarnych (EB)
na mililitr dla wszystkich serotypéw (A, B, Ba, C, D, E, F, G, H, I, ], K, L1, L2, L3) oraz dla szwedzkiej odmiany nvCT, we
wszystkich zglaszanych typach prdobek. Jednak dla rozcienczen niektérych serotypéw ponizej 40 EB/ml uzyskano wynik
dodatni przy uzyciu testu cobas® CT/NG do stosowania w systemach cobas® 6800/8800.

Deklarowana czulos¢ analityczna w zakresie N. gonorrhoeae dla testu wynosi 1,0 jednostke tworzacg koloni¢ (CFU) na
mililitr (przetestowano 45 szczepéw dwoinek) we wszystkich zglaszanych typach probek. Jednak dla rozcienczen szczepdéw
dwoinek ponizej 1,0 CFU/ml uzyskano wynik dodatni przy uzyciu testu cobas® CT/NG do stosowania w systemach

cobas® 6800/8800.

Precyzja

Wewnetrzna precyzja zostala poddana kontroli z uzyciem panelu obejmujacego kultury CT i NG rozcieficzone w puli
ujemnej matrycy wymazu z kanatu szyjki macicy pobranego na podloze cobas® PCR Media, puli ujemnej macierzy moczu
z podlozem cobas® PCR Media oraz puli ujemnej probki z szyjki macicy pobranej do roztworu PreservCyt® Solution.
Wymazy z kanalu szyjki macicy mialy reprezentowac wszystkie probki wymazéow pobranych na podloze cobas® PCR
Media (wewnatrzszyjkowe, pochwowe, z okolicy ustno-gardtowej i okolicy anorektalnej). Przetestowano cztery poziomy
z uzyciem CT serotyp D i ND szczep 2948 jako drobnoustrojéw docelowych.

Panel precyzji zaprojektowano tak, by obejmowat elementy z bardzo niskim, niskim i §rednim st¢zeniem CT i NG

(0,7 EB/mli<0,07 CFU/ml, <4 EB/mli< 0,4 CFU/mli< 12 EB/ml i < 1,2 CFU/ml) dla kazdego materiatu panelu. Test
zostal przeprowadzony z zastosowaniem trzech serii odczynnikéw cobas® CT/NG i dwoch aparatéw dla wszystkich

24 przebiegéw. Opis paneli precyzji oraz wydajnos¢ badania w postaci odsetka trafien zawiera Tab. 20. Wszystkie elementy
paneli ujemnych w testach pozostaly ujemne. Analiza odchylenia standardowego i procentowego wspoélczynnika
zmiennosci wartoséci Ct z waznych testow przeprowadzonych na elementach panelu dodatniego (patrz Tab. 21 i Tab. 22)
doprowadzila do uzyskania ogoélnych zakreséw wartosci CV (%) wynoszacych od 1,62% do 4,05% w dla CT oraz od 1,17%
do 3,55% w przypadku wartosci dla NG.
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Tab. 20 Podsumowanie precyzji wewnatrzlaboratoryjnej
Docelowe stezenie Liczba Liczba Liczba t?:fsn (i)t::i 95% CI CT 95% CI NG
testowanych | dodatnich CT dodatnich NG
CT NG CT NG LL UL LL UL
Wymaz z kanatu szyjki macicy w podtozu cobas® PCR Media
Ujemny Ujemny 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,7 EB/ml 0,07 CFU/ml 72 51 32 71% 44% 59 81 33 57
2 EB/ml 0,4 CFU/ml 72 69 68 96% 94% 88 99 86 98
6 EB/ml 1,2 CFU/ml 72 72 72 100% | 100% 95 100 95 100
Mocz w podtozu cobas® PCR Media
Ujemny Ujemny 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,3 EB/ml 0,05 CFU/ml 72 38 47 53% 65% 66 87 66 87
1 EB/ml 0,2 CFU/mlI 72 72 69 100% | 96% 92 100 95 100
3 EB/ml 0,6 CFU/mlI 72 72 72 100% | 100% 95 100 95 100
Prébki z szyjki macicy pobrane na podfoze ptynne PreservCyt® Solution
Ujemny Ujemny 72 0 0 0% 0% 0,0 5,0 0,0 5,0
0,7 EB/ml 0,07 CFU/ml 72 56 56 78% 78% 41 65 53 76
4 EB/ml 0,2 CFU/mlI 72 71 72 99% | 100% 95 100 88 99
12 EB/ml 0,6 CFU/ml 72 72 72 100% | 100% 95 100 95 100
Tab. 21 taczne wartosci $rednie, odchylenia standardowe i wspétczynniki zmienno$ci (%) dla wartosci progowej cyklu, elementy panelu
CT23i4
Odsetek "Sv;e::si: urzx:;:::?;mi 2::?::: (:clk(:: ﬁ':fy cykll\:al::?;racy Miedzy dniami Ogglem
trafnosct Ct OS | CV% | OS | CV% | OS | CV% | OS | CVw | OS | CV% | OS | CVw
Wymaz z kanatu szyjki macicy w poditozu cobas® PCR Media
71% 39,7 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,21 0,00 0,00 0,34 0,85 1,32 3,32
96% 38,5 0,00 0,00 0,04 0,10 1,14 2,96 0,00 0,00 0,48 1,25 1,24 3,22
100% 36,9 0,00 0,00 0,25 0,69 0,54 1,45 0,07 0,18 0,00 0,00 0,60 1,62
Prébki z szyjki macicy pobrane na podfoze ptynne PreservCyt® Solution
530 38,3 0,60 1,57 0,52 1,37 1,12 2,92 0,00 0,00 0,00 0,00 1,37 3,58
100% 36,9 0,21 0,56 0,28 0,76 0,68 1,85 0,00 0,00 0,00 0,00 0,77 2,08
100% 35,6 0,00 0,00 0,20 0,56 0,52 1,46 0,09 0,24 0,02 0,05 0,56 1,59
Mocz w podtozu cobas® PCR Media
78% 38,9 0,00 0,00 0,12 0,30 1,25 3,22 0,39 1,01 0,00 0,00 1,32 3,39
99% 38,3 0,11 0,28 0,00 0,00 1,52 3,97 0,00 0,00 0,29 0,77 1,55 4,05
100% 371 0,00 0,00 0,00 0,00 1,05 2,84 0,00 0,00 0,28 0,77 1,09 2,94
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Tab. 22 taczne wartos$ci $rednie, odchylenia standardowe i wspdtczynniki zmiennosci (%) dla wartosci progowe;j cyklu, elementy panelu
NG2,3i4
Odset('ek_ :,;e::;: urzaMdIS::i);mi Is\:lalr?::: (:c,k(:: :frl:\fy cykll\::id[z)lr’acy Migdzy dniami Ogéiem
trafmosei Ct 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV% 0s CV%
Wymaz z kanatu szyjki macicy w podtozu cobas® PCR Media
440 39,1 0,00 0,00 0,31 0,79 0,84 2,14 0,72 1,85 0,57 1,46 1,28 3,28
94% 38,1 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,34 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,34
100% 36,5 0,00 0,00 0,24 0,67 0,69 1,89 0,00 0,00 0,15 0,40 0,74 2,04
Prébki z szyjki macicy pobrane na podtoze ptynne PreservCyt® Solution
65% 39,0 0,34 0,87 0,00 0,00 1,11 2,85 0,08 0,20 0,45 1,16 1,25 3.21
96% 38,0 0,00 0,00 0,00 0,00 1,25 3,28 0,00 0,00 0,00 0,00 1,25 3,28
100% 35,8 0,00 0,00 0,28 0,78 0,76 2,13 0,00 0,00 0,00 0,00 0,81 2,27
Mocz w podtozu cobas® PCR Media
78% 39,1 0,00 0,00 0,26 0,66 1,35 3,46 0,00 0,00 0,18 0,45 1,39 3,55
100% 36,7 0,14 0,38 0,16 0,42 0,71 1,92 0,00 0,00 0,00 0,00 0,74 2,00
100% 34,9 0,00 0,00 0,16 0,47 0,37 1,06 0,06 0,18 0,00 0,00 0,41 1,17

Swoisto$¢ analityczna / reaktywnosé krzyzowa

Panel 151 bakterii, grzybow i wiruséw, w tym powszechnie wystepujacych w drogach moczowo-plciowych mezczyzn

i kobiet, 17 przedstawicieli szczepdw Neisseria innych niz gonorrhoeae oraz innych organizméw niezwigzanych
filogenetycznie, poddano testowi cobas® CT/NG w celu okreslenia jego swoistosci analitycznej. Drobnoustroje, ktore
wymienia Tab. 23 dodano w stezeniach wynoszacych okoto 1 x 10° jednostek*/ml dla bakterii i okoto

1 x 10° jednostek*/ml dla wiruséw do puli ujemnych prébek wymazéw w podtozu cobas® PCR Media (z kanatu szyjki
macicy, z okolicy ustno-gardtowej i okolicy anorektalnej), moczu stabilizowanego na podiozu cobas® PCR Media oraz
probek z szyjki macicy na podlozu PreservCyt® Solution. Testy wykonano z kazdym potencjalnie interferujacym
drobnoustrojem pojedynczo oraz z kazdym drobnoustrojem zmieszanym z kulturami CT i NG w stezeniach < 12 EB/ml
i < 1,2 CFU/ml. Wyniki wskazywaly, ze obecno$¢ zadnego z tych drobnoustrojéw nie zaktécita detekcji CT i NG ani nie
spowodowala uzyskania falszywie dodatnich wynikéw w ujemnych materiatach CT/NG.

* Liczbe wszystkich bakterii okreslano jako liczbe jednostek tworzacych kolonie (ang. Colony Forming Units, CFU)

z wyjatkiem bakterii Chlamydophila pneumoniae i Chlamydophila psittaci w przypadku ktorych zastosowano jednostke
cialek elementarnych (ang. Elementary Bodies, EB). Liczbe wszystkich wiruséw okreslano w jednostkach/ml, zgodnie

z oznaczeniem metoda koncowych rozcienczen TCIDs. Liczbe Trichomonas vaginalis i HPV16 okreslano

w komérkach/ml.

Tab. 23 Drobnoustroje badane pod katem swoisto$ci analitycznej/reaktywnosci krzyzowej

Achromobacter xerosis Haemophilus ducreyi Neisseria polysaccharea

Acinetobacter calcoaceticus Haemoaophilus influenzae Neisseria sicca

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

Aeromonas hydrophila Ludzki adenowirus 40 Peptostreptococcus asaccharolyticus
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Alcaligenes faecalis

Ludzki enterowirus 71

Peptostreptococcus magnus

Bacillus subtilis

Ludzki rotawirus

Plesiomonas shigelloides

Bacteroides fragilis

Kingella denitrificans

Propionibacterium acnes

Bacteroides caccae

Kingella kingae

Proteus mirabilis

Bacteroides ureolyticus

Klebsiella oxytoca

Proteus penneri

Bifidobacterium adolescentis

Klebsiella pneumoniae

Proteus vulgaris

Bifidobacterium breve

Lactobacillus acidophilus

Providencia rettgeri

Bifidobacterium longum

Lactobacillus brevis

Providencia stuartii

Blautia producta

Lactobacillus crispatus

Pseudomonas aeruginosa

Branhamella catarrhalis

Lactobacillus delbrueckii subsp. lactis

Pseudomonas fluorescens

Brevibacterium linens

Lactobacillus jensenii

Pseudomonas putida

Campylobacter coli

Lactobacillus lactis

Rahnella aquatilis

Campylobacter jejuni

Lactobacillus oris

Rhizobium radiobacter

Candida albicans

Lactobacillus parabuchneri

Rhodospirillum rubrum

Candida glabrata

Lactobacillus reuteri

Saccharomyces cerevisiae

Candida parapsilosis

Lactobacillus vaginalis

Salmonella choleraesuis

Candida tropicalis

Lactococcus lactis cremoris

Salmonella minnesota

Chlamydia psittaci

Legionella pneumophila

Salmonella typhimurium

Chlamydophila pneumoniae

Leuconostoc paramensenteroides aka.
Weissella

Serratia denitrificans

Chromobacter violaceum

Listeria monocytogenes

Serratia marcescens

Citrobacter freundii

Micrococcus luteus

Shigella dysenteriae

Clostridioides difficile (serogrupa B)

Moraxella lacunata

Staphylococcus aureus

Clostridium perfringens

Moraxella osloensis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium genitalium

Morganella morganii

Staphylococcus saprophyticus

Corynebacterium xerosis

Mpycobacterium smegmatis

Streptococcus agalactiae

Cryptococcus neoformans

Mycoplasma genitalium

Streptococcus anginosus

Wirus cytomegalii

Mycoplasma hominis

Streptococcus bovis

Deinococcus radiodurans

Neisseria cinerea

Streptococcus dysgalactiae

Derxia gummosa

Neisseria denitrificans

Streptococcus equinis

Eikenella corrodens

Neisseria elongata subsp. elongata

Streptococcus mitis

Enterobacter aerogenes

Neisseria elongata subsp. niroreducans

Streptococcus mutans

Enterobacter cloacae

Neisseria flava

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus avium

Neisseria flavescens

Streptococcus pyogenes

Enterococcus casseliflavus

Neisseria kochii

Streptococcus salivarius

Enterococcus faecalis

Neisseria lactamica

Streptococcus sanguis

Enterococcus faecium

Neisseria macacae

Streptomyces griseus

Erwinia herbicola

Neisseria meningitidis serogrupa A

Trichomonas vaginalis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria meningitidis serogrupa B

Ureaplasma urealyticum

Escherichia coli

Neisseria meningitidis serogrupa C

Veillonella parvula

Escherichia fergusonii

Neisseria meningitidis serogrupa D

Vibrio cholerae

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria meningitidis serogrupa W135

Vibrio parahaemolyticus

Fusobacterium nucleatum

Neisseria meningitidis serogrupa Y

Yersinia enterocolitica

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa

Gemella haemolysans

Neisseria perflava
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Substancje wplywajace na wynik testu

Oceniono efekt dostepnych bez recepty lub na recepte produktéow do higieny intymnej dla kobiet w probkach z ukladu
moczowo-plciowego (Tab. 24), dostepnych bez recepty produktéw do higieny jamy ustnej, ktére moga wystepowac

w probkach z okolicy ustno-gardlowej (Tab. 25) oraz produktéw higienicznych i srodkéw na recepte, ktére moga
wystepowac w probkach z okolicy anorektalnej (Tab. 26). Badanie przeprowadzono z uzyciem puli prébek klinicznych
(do reprezentowania materialow z drég moczowo-plciowych uzyto wymazdéw z pochwy, moczu i probek na podiozu
PreservCyt®) do ktérych substancje potencjalne interferujace dodano w ilosciach oczekiwanych przy zwyklym stosowaniu
przez pacjentow. Substancje interferujace testowano w puli probek CT/NG ujemnych oraz w puli prébek z CT/NG na
poziomie < 120 EB/ml i < 1,2 CFU/ml, w zaleznosci od typu testowanych prébek. W badaniu tym uzyto serotypéw D
oraz I CT, a takze szczepow 2948 1 891 NG.

W zakresie produktéw higienicznych dla kobiet dostepnych bez recepty i na recepte wyroby Metronidazole, Replens,
RepHresh Odor Eliminating Vaginal Gel i RepHresh Clean Balance daty wyniki falszywie ujemne lub niewazne. Te
produkty zawierajg karbomer(-y). Wykazano, ze produkty zawierajace karbomer(-y) powoduja uzyskiwanie falszywie
ujemnych oraz niewaznych wynikéw. Tab. 24 nie stanowi wyczerpujacej listy produktéw zawierajacych karbomer. Zaden
z testowanych, dostepnych bez recepty produktéw do higieny jamy ustnej testowanych w probkach z okolicy ustno-
gardlowej oraz dostepnych bez recepty produktach do higieny okolicy anorektalnej w wymazach z okolicy anorektalnej
nie wywolal interferencji testu podczas badania w stezeniach oczekiwanych przy typowym stosowaniu produktow.

Tab. 24 Lista substancji testowanych pod katem interferencji w prébkach z uktadu moczowo-piciowego

Nazwa produktu

Krem dopochwowy Clindamycin Phosphate Vaginal Cream Czopki Norforms

Srodek przeciwgrzybiczny CVS Tioconazole 1 (Equate tioconazole 1) Krem estrogenowy Premarin

Nawilzajgcy srodek dopochwowy Replens Long-Lasting Vaginal

Krem przeciw$wigdowy Equate Vagicaine Anti-ltch Cream Moisturizer*

Krem dopochwowy z estradiolem Estrace Dezodorant Summer’s Eve Feminine Deodorant Spray

Zel K-Y Ultra Gel (zastapit K-Y Silk E) Dopochwowa pianka antykoncepcyjna VCF

Zel dopochwowy Metronidazole Vaginal Gel* Srodek przeciwgrzybiczny Yeast Gard Advanced

Srodek przeciwgrzybiczny Monistat 3 Vaginal Antifungal Combination Pack |Srodek stosowany w zapaleniu drég moczowych Azo Standard
Krem Monistat Complete Care Itch Relief Cream Zel dopochwowy RepHresh Odor Eliminating Vaginal Gel**
Krem dopochwowy Gyne-Lotrimin 7 Zel dopochwowy RepHresh Clean Balance*

* Preparaty Metronidazole, Replens i RepHresh wykazaty zakldcenia interferencyjne w stezeniach, ktore potencjalnie moga wystepowaé w probkach
Klinicznych.
# Produkty RepHresh testowano z uzyciem symulowanej prébki wymazu.
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Tab. 25 Lista substancji testowanych pod katem interferencji w wymazach z okolicy ustno-gardtowe;j

Nazwa produktu

Pastylki do ssania Cepacol Maximum Strength Throat Drop Lozenges

Pasta do zebéw Colgate Total

Syrop przeciwkaszlowy Robitussin Cough / Chest Congestion Cough
Syrup

Ptyn do ptukania ust Listerine Ultra Clean Antiseptic Mouthwash

Plyn do ptukania ust Scope Mouthwash

Pastylki Sucrets Complete

Spray do gardfa Vicks — Chloraseptic Sore Throat Spray Menthol

Spray do gardfa Zicam Oral Mist

Tab. 26 Lista substancji testowanych pod katem interferencji w wymazach z okolicy anorektalnej

Nazwa produktu

Masé ANUSOL® Plus Qintment

Lewatywa CB Fleet® Mineral Oil Enema

Globulki przeciw hemoroidom Doproct

Zel K-Y

Krem przeciwgrzybiczny Lotrimin

Mas¢ na hemoroidy Preparation H

Globulki na hemoroidy PREPARATION H

Tabletki przeciw chorobie lokomocyjnej Driminate Generic for Dramamine
Motion Sickness — Major Pharmaceuticals

Mas¢ przeciw odparzeniom Target — Triple Paste Diaper Rash Ointment

Wktadki chtodzace na hemoroidy Tucks Medicated Cooling Hemorrhoidal Pads

Wazelina Vaseline Original Petroleum Jelly

Zbadano pod katem zakl6cen substancje endogenne, ktére moga wystepowac w prébkach z ukladu moczowo-plciowego,

okolicy ustno-gardiowej i okolicy anorektalnej. Badanie przeprowadzono z uzyciem puli probek klinicznych

(do reprezentowania materialow z drég moczowo-plciowych uzyto wymazéw z kanatu szyjki macicy, moczu i prébek

na podiozu PreservCyt®) do ktérych dodano potencjalne endogenne substancje interferujace. Substancje interferujace
testowano w puli probek CT/NG ujemnych oraz w obecnosci CT/NG na poziomie < 120 EB/ml i < 1,2 CFU/ml,

w zalezno$ci od typu testowanych probek. W badaniu tym uzyto serotypdéw D oraz I CT, a takze szczepéw 2948 i 891 NG.

Interferencje stwierdzono w krwi petnej na poziomie 10% dla probek moczu i na podtozu PreservCyt®, dla stolca na
poziomie 0,4% dla probek z okolicy anorektalnej i dla §luzu szyjkowego na poziomie 1% w préobkach z kanatu szyjki macicy.
Poziomy substancji endogennych tolerowanych przez oznaczenie dla wszystkich typow probek prezentuje Tab. 27.
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Tab. 27 Zestawienie stezen substancji endogennych niewykazujacych zaktécen
Substancineronnen | WL Smseler | Wz el prssoncy | Moz
Albumina (% wagowo-obj.) ND ND ND ND 50
Bilirubina (% wagowo-obj.) ND ND ND ND 0,5%
Sluz (% wagowo-obj.) 0,5% 1,0% 1,0% 1,0% 0,5%
Glukoza (% wagowo-obj.) ND ND ND ND 1,0%
Jednojadrzaste komérki krwi
g?;";i’jd/%i E;?';C%Z egZera/ 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06
PBMC, komérki/ml)
pH (kwasne i zasadowe) ND ND ND ND pH4ipH9
Slina (% wagowo-obj.) ND ND 2,0% ND ND
Nasienie (% wagowo-obj.) 1,5% ND ND 1,5% ND
Stolec (% wagowo-obj.) ND 0,3% ND ND ND

Krew petna (% obj-obj.)

10%

10%

10%

5%

5%

Inhibicja kompetycyjna

W celu oceny inhibicji kompetencyjnej migdzy CT i NG probki kazdego typu materiatu (wymazy z pochwy, okolicy
ustno-gardlowej i okolicy anorektalnej w podtozu cobas® PCR Media, mocz stabilizowany w podlozu cobas® PCR Media
i probki z szyjki macicy w podlozu PreservCyt® Solution) zbadano przy niskim i umiarkowanym stezeniu jednego

patogenu docelowego zmieszanym z bardzo wysokim stezeniem przeciwnego patogenu docelowego. Niskie

i umiarkowane st¢zenia zdefiniowano odpowiednio jako ~1 x LoD i ~3 x LoD, a wysokie stezenia zdefiniowano jako

generujace sygnal silniejszy niz w 95% probek dodatnich dla patogenu docelowego.

Wiyniki testow wskazaly, ze gdy NG wystepowala w wysokim stezeniu, CT byta wykrywana we wszystkich typach probek,
zarowno przy niskim (~1 x LoD), jak i umiarkowanym (~3 x LoD) poziomie. Wyniki wskazaly takze, ze gdy CT
wystepowalta w wysokim stezeniu, NG byla wykrywana we wszystkich typach prébek na umiarkowanym (~3 x LoD)

poziomie i we wszystkich poza jednym typem (z nosogardzieli) na niskim poziomie (~1 x LoD).

Btiad calego systemu

Prébki przetestowane w badaniu btedu catego systemu byly potaczonymi, ujemnymi dla CT i NG préobkami z szyjki

macicy pobranymi na podfoze PreservCyt® Solution, wymazami z pochwy pobranymi na podloze cobas® PCR Media

i prébkami moczu stabilizowanymi w podtozu cobas® PCR Media. Do kazdej puli probek klinicznych dodano kultury CT
serotyp D (D-UW3) (CT) i NG 2948 (ATCC 19424) (NG) do stezenia < 12 EB/ml i < 1,2 CFU/ml, w zaleznosci od typu
probki. Wyniki tego badania wykazaly, ze we wszystkich powtdrzeniach stwierdzono wazno$¢ i reaktywnos¢ wzgledem
CT/NG, co dalo czgstos¢ wystepowania bledu systemowego na poziomie 0%. Dolna granica dwustronnego 95%

dokladnego przedzialu ufnosci wyniosta 0%, a gérna 3,6% [0%: 3,6%].
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Skazenie krzyzowe

Przeprowadzono badania w celu oceny potencjalnego skazenia krzyzowego w tescie cobas® CT/NG. Kontaminacja
krzyzowa probek moze spowodowa¢ uzyskanie wynikow falszywie dodatnich. W tym badaniu dzialania stwierdzono, ze
czestos¢ kontaminacji krzyzowych pomiedzy probkami testu cobas® CT/NG wynosita 0,5% (2/432) w przypadku
naprzemiennego oznaczania wysoko dodatnich i ujemnych prébek w kilku przebiegach. Nie zaobserwowano kontaminacji
krzyzowych pomiedzy przebiegami (0/282). Testy przeprowadzono w systemach cobas® 6800/8800 z uzyciem probek
przygotowanych z podlozem cobas® PCR Media, moczu stabilizowanego na podlozu cobas® PCR Media i na podlozu
PreservCyt® Solution. Probki wysoko dodatnie w badaniu przygotowano tak, by uzyska¢ warto$¢ Ct przekraczajaca 95%
lub wigcej sygnatu uzyskanego z probek zakazonych pacjentéw w docelowej populacji stosowania. Prawdopodobienstwo
napotkania takich préobek w rutynowym stosowaniu testu cobas® CT/NG jest proporcjonalne do czestosci wystegpowania
CT i NG w badanej populacji. W zwigzku z tym czgstos¢ kontaminacji pomiedzy probkami w rutynowym stosowaniu
testu cobas® CT/NG najprawdopodobniej wyniesie mniej niz 0,5% x 5% X czestos¢ wystepowania CT w badanej populacji.
Nawet przy maksymalnej czestosci wystepowania wynoszacej 100% czestos¢ kontaminacji pomiedzy probkami wyniesie
0,5% x 5% x 100% = 0,025%.
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Ocena klinicznej wiarygodnosci testu

Korelacja prospektywnych metod pobrania
Wiarygodnos¢ testow cobas® CT/NG i cobas® 4800 CT/NG poréwnano na podstawie analizy nastepujacych typoéw probek:
e Wymazy z kanatu szyjki macicy na podtoze cobas® PCR Media
e Wymazy z pochwy (pobrane przez lekarza) na podtoze cobas® PCR Media
e  Wymazy z pochwy (pobrane samodzielnie) na podloze cobas® PCR Media
e Wymazy z okolicy ustno-gardtowej na podloze cobas® PCR Media
e Wymazy z okolicy anorektalnej na podloze cobas® PCR Media
e Prébki moczu mezczyzn i kobiet zmieszane z podiozem cobas® PCR Media
e Prdbki z szyjki macicy pobrane na ptynne podloze PreservCyt® Solution

Wiaczono tacznie 6318 uczestnikdw z 19 osrodkéw klinicznych w Niemczech i USA, uzyskujac 13 433 waznych wynikow
CT i 13 398 waznych wynikéw NG, ktdre wykorzystano do analizy badania korelacji. Wyniki korelacji dla wszystkich
typow probek prezentuje Tab. 28, a wyliczone wartosci PPA, NPA i OPA z 95% przedziatami ufnosci przedstawia Tab. 29.
Wsrod wszystkich typdw probek stwierdzono 125 prébki o wynikach rozbieznych pod wzgledem Chlamydia trachomatis,
z tego 120 wynikéw bylo dodatnich w systemach cobas® 6800/8800, a 5 bylo dodatnich w systemie cobas® 4800. Ponadto
wsrod wszystkich typow probek stwierdzono 42 probki o wynikach rozbieznych pod wzgledem Neisseria gonorrhoeae,

z tego 40 wynikéw bylo dodatnich w systemach 6800/8800, a 2 byly dodatnie w systemie cobas® 4800.

Analiza korelacji miedzy testami cobas® CT/NG i cobas® 4800 CT/NG wykazuje odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich
(ang. Positive Percent Agreements, PPA) powyzej 95% zaréwno dla CT, jak i NG dla wszystkich typow probek
wykazujacych PPA wynoszaca 100% dla CT i NG. Wartosci procentowej zgodnosci wynikéw ujemnych i wszystkich
ogolem przekraczaly 98% zaréwno dla CT, jak i NG we wszystkich typach probek.

Tab. 28 Zestawienie wynikéw dla korelacji testow cobas® CT/NG i cobas® 4800 CT/NG

Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae
Typ probki
Con + Con - 68 +/48- | 68-/48+ | Con+ | Con- | 68 +/48 - 68 -/48 +

Wymaz wewnatrzszyjkowy 114 1778 15 0 22 1883 1 1
Wymaz z pochwy 87 1040 15 0 20 1111 1 0
Wymaz z pochwy SC 90 1028 14 0 18 1100 3 0
Wymaz z okolicy ustno-gardiowej 37 1915 14 0 74 1864 22 0
Wymaz z okolicy anorektalnej 100 1871 30 0 71 1923 8 0
Mocz kobiet 272 2083 18 0 23 2340 4 0
Mocz mezczyzn 114 717 3 0 30 803 0 1
PreservCyt® 157 1905 11 5 25 2049 1 0
Wszystkie probki razem 971 12337 120 5 283 13073 40 2

Con = zgodny; + = dodatni; - = ujemny; SC = pobrany samodzielnie
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Tab. 29 Obliczenia zgodnosci dla korelacji testow cobas® CT/NG i cobas® 4800 CT/NG

Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae
Typ probki
Wynik (%) 959% ClI Wynik 959% CI

Wymaz wewnatrzszyjkowy PPA 100% 96,8-100% PPA 95,7% 78,1-99,9%
Wymaz wewnatrzszyjkowy NPA 99,2% 98,6-99,5% NPA 99,9% 99,7-100%
Wymaz wewnatrzszyjkowy OPA 99,2% 98,7-99,6% OPA 99,9% 99,6-100%
Wymaz z pochwy PPA 100% 95,8-100% PPA 100% 83,2-100%
Wymaz z pochwy NPA 98,6% 97,7-99,2% NPA 99,9% 99,5-100%
Wymaz z pochwy OPA 98,7% 97,8-99,3% OPA 99,9% 99,5-100%
Wymaz z pochwy SC PPA 100% 96,0-100% PPA 100% 81,5-100%
Wymaz z pochwy SC NPA 98,7% 97,8-99,3% NPA 99,7% 99,2-99,9%
Wymaz z pochwy SC OPA 98,8% 97,9-99,3% OPA 99,7% 99,2-99,9%
Wymaz z okolicy ustno-gardiowej PPA 100% 90,5-100% PPA 100% 95,1-100%
Wymaz z okolicy ustno-gardiowej NPA 99,3% 98,8-99,6% NPA 98,8% 98,2-99,3%
Wymaz z okolicy ustno-gardiowej OPA 99,3% 98,8-99,6% OPA 98,9% 98,3-99,3%
Wymaz z okolicy anorektalnej PPA 100% 96,4-100% PPA 100% 94,9-100%
Wymaz z okolicy anorektalnej NPA 98,4% 97,8-98,9% NPA 99,6% 99,2-99,8%
Wymaz z okolicy anorektalnej OPA 98,5% 97,9-99,0% OPA 99,6% 99,2-99,8%
Mocz kobiet PPA 100% 98,7-100% PPA 100% 85,2-100%
Mocz kobiet NPA 99,1% 98,6-99,5% NPA 99,8% 99,6-100%
Mocz kobiet OPA 99,20% 98,8-99,5% OPA 99,8% 99,6-100%
Mocz mezczyzn PPA 100% 96,8-100% PPA 96,8% 83,3-99,9%
Mocz mezczyzn NPA 99,6% 98,8-99,9% NPA 100% 99,5-100%
Mocz mezczyzn OPA 99,6% 99,0-99,9% OPA 99,9% 99,3-100%
PreservCyt® PPA 96,9% 92,9-99,0% PPA 100% 86,3-100%
PreservCyt® NPA 99,4% 99,0-99,7% NPA 99,9% 99,7-100%
PreservCyt® OPA 99,2% 98,8-99,6% OPA 99,9% 99,7-100%
Wszystkie probki razem PPA 99,50 98,8-99,8% PPA 99,3% 97,5-99,9%
Wszystkie probki razem NPA 99,0% 98,8-99,2% NPA 99,7% 99,6-99,8%
Wszystkie probki razem OPA 99,1% 98,9-99,2% OPA 99,7% 99,6-99,8%

PPA = odsetek zgodnos$ci wynikéw dodatnich; NPA = odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych; OPA = ogdlny procent zgodnoéci;
SC = pobrane samodzielnie.
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Badanie kliniczne — prospektywne pobieranie probek z ukladu moczowo-piciowego

Uzyteczno$¢ kliniczng i skutecznos¢ testu cobas® CT/NG ustalono w wieloo$rodkowym badaniu z prospektywnym
pobieraniem probek, poréwnujac wyniki ze statusem zakazenia (IS, Infection Status) okreslonym na podstawie kombinacji
zatwierdzonych przez FDA testow NAAT przy uzyciu probek z ukladu moczowo-piciowego. Probki z uktadu moczowo-
plciowego pobrano od kobiet i me¢zczyzn w 9 réznych lokalizacjach geograficznych w Stanach Zjednoczonych. Testy
przeprowadzono w 4 laboratoriach badawczych (3 zewnetrznych i 1 wewnetrznym).

Od zarejestrowanych prospektywnie kobiet uzyskano nastepujace probki z ukladu moczowo-plciowego: mocz z pierwszego
strumienia, 3 wymazy z pochwy, 1 wymaz z kanatu szyjki macicy w podtozu cobas® PCR Media oraz 1 probke z szyjki
macicy w podlozu PreservCyt® Solution. Jesli kobieta nalezala do badanej grupy, w ktdrej lekarz pobieral wymaz z pochwy,
2 wymazy z pochwy umieszczono w wyrobie do pobierania odpowiedniego producenta, a 1 w podlozu cobas® PCR Media.
Jesli kobieta nalezata do badanej grupy, w ktorej uczestniczki same pobieraly wymaz z pochwy, najpierw 1 wymaz

z pochwy byl pobierany samodzielnie przez uczestniczke badania i umieszczany na podtozu cobas® PCR Media,

a nastepnie 2 wymazy z pochwy byly pobierane przez lekarza i umieszczane w 2 wyrobach do pobierania odpowiednich
producentow.

Od zarejestrowanych prospektywnie mezczyzn uzyskano probke moczu, ktdrg alikwotowano do wyrobu do pobierania
odpowiedniego producenta i na podloze cobas® PCR Media.

Osoby uczestniczace w badaniu sklasyfikowano jako objawowe, jesli zgtaszaly wymienione ponizej objawy wskazujace na
zakazenie CT lub NG:

e Dysuria (bolesne oddawanie moczu)

e BOl, trudnosci lub krwawienie podczas stosunku
e Boél miednicy

¢ Nietypowa wydzielina z pochwy

e Bl miednicy, macicy lub jajnikéw

e Wydzielina z cewki moczowej

e Bodljader

e Bollub obrzgk moszny

Zarejestrowane prospektywnie osoby uczestniczace w badaniu sklasyfikowano jako bezobjawowe, jesli nie zglaszaly
zadnych z powyzszych objawow.

Probki przebadano pod katem zakazenia CT i NG, uzywajac testu cobas® CT/NG i dostepnych na rynku testéw NAAT.
Wszystkie testy przeprowadzono zgodnie z Instrukcjg Obstugi wydang przez odpowiedniego producenta.

Skutecznos¢ kliniczng testu cobas® CT/NG oceniono, poréwnujac wyniki uzyskane dla pobranych rodzajéow probek

z algorytmem IS, ktory okreslono wstepnie na podstawie potaczonych wynikéw uzyskanych przy uzyciu 2 dostepnych na
rynku testow NAAT dla kobiet i 3 dostepnych na rynku testow NAAT dla mezczyzn. Algorytmy IS dla kobiet i mezczyzn
uczestniczacych w badaniu przedstawiaja odpowiednio Tab. 30 i Tab. 31.

W przypadku badania NG zarchiwizowane, pobrane prospektywnie od kobiet probki moczu, prébki z szyjki macicy
w podiozu PreservCyt® i wymazy z kanatu szyjki macicy pozyskano z badania klinicznego dotyczacego testu

cobas® CT/NG v2 przeprowadzanego w systemie cobas® 4800. Status IS tych probek zostat juz okreslony w badaniu
klinicznym dotyczacym testu cobas® CT/NG v2 przeprowadzanego w systemie cobas® 4800.
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Tab. 30 Okreslenie statusu zakazenia (IS) u kobiet przy uzyciu prébek z uktadu moczowo-ptciowego?

N,AA m N,AA T2 Status zakazenia (IS)®
Moczu/prébka z pochwy Moczu/prébka z pochwy

+/+ +/+ Zakazony

+/+ +/- lub -/+ Zakazony
+/-lub -/+ +/+ Zakazony

+/- -/+ Zakazony

-/+ +/- lub -/+ Zakazony

- ‘- nga_zenie ,(mocz)

Brak zakazenia (prébka z pochwy)

+/-lub -/+ -/- Niezakazony

+/+ -/- Niezakazony

-/- +/+ Niezakazony

-/- +/- lub -/+ Niezakazony

-/- -/- Niezakazony

* Co najmniej jeden wynik dodatni w kazdym tescie NAAT (NAAT1 i NAAT2) oznacza dodatni status IS. Kazda inna kombinacja wynikéw oznacza
ujemny status IS.

> W sytuacji, gdy co najmniej jeden rodzaj probki jest niewazny, pozostale rodzaje probek z waznymi wynikami uzyskanymi w testach NAAT1
i NAAT2 musza mie¢ zgodne wyniki dodatnie lub ujemne, aby ustali¢ status IS odpowiednio jako zakazenie lub brak zakazenia. We wszystkich
pozostatych przypadkach jezeli jeden lub wiecej rodzajéw probek jest niewazny, status IS jest nieokreslony.

Tab. 31 Okredlenie statusu zakazenia (IS) u mezczyzn przy uzyciu prébek moczu
I\IIVIA:cT; N“:I\(I)\CT: hllwA:cT: Status zakazenia (IS)?
+ + + Zakazony
* + - Zakazony
* N + Zakazony
. + + Zakazony
- ) + Niezakazony
- + - Niezakazony
M N - Niezakazony
_ - - Niezakazony

@ Jesli co najmniej 2 sposrod 3 wynikow testu sg zgodnie dodatnie lub ujemne, status IS mozna uzna¢ odpowiednio za zakazenie lub brak zakazenia.
Jesli jeden wynik testu jest niewazny lub go brakuje, a dwa pozostale wyniki testu sg niezgodne, wowczas status IS jest nieokreslony. Jesli 2 lub
3 wyniki testu sg niewazne lub ich brakuje, wowczas status IS jest nieokreslony.
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Badanie kliniczne - prospektywne pobieranie probek spoza uktadu moczowo-piciowego

Uzyteczno$¢ kliniczng i skutecznos¢ testu cobas® CT/NG ustalono w wieloo$rodkowym badaniu z prospektywnym

pobieraniem probek, poréwnujac wyniki ze statusem zakazenia (IS, Infection Status) okreslonym na podstawie kombinacji

dostepnych na rynku testéw CT/NG przy uzyciu probek wymazoéw z okolicy anorektalnej lub z okolicy ustno-gardiowe;j.
Zarejestrowano uczestnikow z osrodkéw klinicznych w 8 réznych lokalizacjach geograficznych (STD, HIV, Family

Planning i STD Research). Probki przebadano pod katem zakazenia CT i NG, uzywajac testu cobas® CT/NG i dostepnych

na rynku testéw NAAT. Wszystkie testy przeprowadzono zgodnie z Instrukcjg Obstugi wydang przez odpowiedniego

producenta. Skutecznos¢ kliniczng testu cobas® CT/NG okreslono, poréwnujac wyniki ze statusem IS. Status IS

interpretowano jako dodatni, gdy co najmniej 2 z 3 wynikéw poréwnawczych testow referencyjnych byly dodatnie.
Interpretacje statusu IS przedstawia dodatkowo Tab. 32 ponize;j.

Tab. 32 Interpretacja poréwnawcza statusu zakazenia na postawie wynikéw testéw NAAT A, NAAT B i NAAT C dla kazdego typu prébki

NAAT A NAAT B NAATC Interpretacja statusu IS
+ + + +
+ + - +
+ - + +
- + + +
u + + +
+ u + +
+ + u +
+ - - -
- + - -
- - + -

+ + +
+ - +
+ - + +
- + + +
+ - - -
- + - -
- - + -
U - - -
- u - -
- - u -
+ -
+ lub - u

IS = status zakazenia; + oznacza wynik dodatni; - oznacza wynik ujemny; U = wynik testu niemozliwy do zinterpretowania.

Uwaga: wyniki testu niemozliwe do zinterpretowania wystepowaly wéwczas, gdy w ponownych testach niewaznych lub niejednoznacznych wynikéw

nie udalo sie uzyska¢ wyniku dodatniego ani ujemnego.
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Wyniki

Prébki z uktadu moczowo-piciowego - badanie kliniczne

Prospektywnie zarejestrowano facznie 5197 potencjalnych uczestnikow badania, z czego 5105 0s6b zakwalifikowato si¢ do
udzialu w nim. Spo$réd 5105 zakwalifikowanych uczestnikéw, od ktérych uzyskano prospektywnie prébki, 5053 (99,0%)
(3860 kobiet i 1193 mezczyzn) mozna byto podda¢ ocenie i uwzgledniono w analizach danych. Lacznie 52 uczestnikow
(1,0%) sklasyfikowano jako niepodlegajacych ocenie i wykluczono ze wszystkich analiz statystycznych. W tym badaniu
klinicznym przetestowano facznie 371 zarchiwizowanych prébek z ukladu moczowo-plciowego (mocz, probki z szyjki
macicy pobrane na podlozu PreservCyt i wymazy z kanatu szyjki macicy), ktdre zostaly prospektywnie pobrane od

295 kobiet. Sposrod 17 169 probek przetestowanych w tym badaniu dla 19 uzyskano niewazne wyniki w pierwszym
przebiegu (odsetek wynikéw niewaznych wyniést 0,11% (95% CI: 0,07%; 0,17%)). Po powtérnym przetestowaniu dla

3 prébek uzyskano wazne wyniki.

Prébki spoza uktadu moczowo-piciowego - badanie kliniczne

Na udziat w badaniu wyrazito zgode tacznie 2439 oséb. Jednak tacznie 49 oséb wykluczono na podstawie kryteriow
wlaczenia/wylaczenia. W zwigzku z tym w badaniu zarejestrowano Iacznie 2390 uczestnikow. Sposrod probek
pozyskanych od 2390 uczestnikow przetestowano 2365 probek z okolicy anorektalnej i 2382 probek z okolicy ustno-
gardlowej. Sposrod 4747 probek (2365 wymazoéw z okolicy anorektalnej i 2382 wymazdéw z okolicy ustno-gardiowej)
wystapily 4 niewazne wyniki koncowe wskutek bledow przetwarzania.

Chlamydia trachomatis: podsumowanie statusu zakazenia prébek z ukladu moczowo-
piciowego

Tab. 33 i Tab. 34 zawieraja podsumowanie wynikéw prospektywnie zarejestrowanych objawowych i bezobjawowych
uczestnikow okreslonych jako zakazeni lub niezakazeni CT (odpowiednio kobiety i mezczyzni) na podstawie algorytmu
IS. Zakazonych CT bylo tacznie 271 kobiet i 118 mezczyzn. Objawy zglaszato 45,8% (124/271) zakazonych i 36,7%
(1318/3589) niezakazonych kobiet. Objawy zglaszalo 53,4% (63/118) zakazonych i 22,5% (242/1074) niezakazonych
mezczyzn.

Tab. 33 Analizy wynikéw dodatnich/ujemnych pod wzgledem CT na potrzeby okreslenia statusu zakazenia u kobiet

cobas® |cobas® |cobas® |cobas®
f:xitauisenia 3:AT1 ‘I\;;\ AT 3:’“2 32’“2 CT/NG |CT/NG |CT/NG |CT/NG gﬁ:c :g;bj." Ogédtem

UR VS PC ES
Zakazony + + + + + + + 104 108 212
Zakazony - + + + + + + + 2 7 9
Zakazony + + + + + + - + 1 5 6
Zakazony + + - + + + + + 2 4 6
Zakazony + + + + + + - - 1 4 5
Zakazony + + + + + + + _ 1 3 4
Zakazony - + + + - + + + 1 3 4
Zakazony - + - + - + + + 2 2 4
Zakazony - + - + + + + + 2 1 3
Zakazony + - + + + + - - 1 1 2
Zakazony + + + + + + Btad + 0 1 1
Zakazony + + + + + + + Btad 1 0 1
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cobas® |cobas® |cobas® |cobas®
f:l?(tauisenia 3::,“-1 ‘I\,Ig AT 3:’“2 32’“2 CT/NG |CT/NG |CT/NG |CT/NG gﬁ:c :gzobj.c Ogédtem
UR VS PC ES

Niezakazony |- - + - + - - - 0 1 1
Niezakazony |- - + - - + - - 1 0 1
Niezakazony |- - - + + + + + 0 1 1
Niezakazony |- - - + - - + + 1 0 1
Niezakazony |- - - + + + - + 0 1 1
Niezakazony |- - - + - - + 0 1 1
Niezakazony |- - - + + + - - 0 1 1
Niezakazony |- - - - - - ND - 0 1 1
Niezakazony |- - - - - Niewazny |Niewazny |Niewazny |1 0 1
Niezakazony |- - - - - - Niewazny |Niewazny |1 0 1
Niezakazony |- - - - - ND Niewazny |- 1 0 1
Niezakazony |- - - - - - Niewazny |- 1 0 1
Niezakazony |- - - - - + + _ 1 0 1
Niezakazony |- - - - - - - Btad 1 0 1
Niezakazony |- - - - + - - + 1 0 1
Niezakazony |- - - - - + - + 1 0 1
Niezakazony |- - - - Btad - - - 1 0 1
Niezakazony |- - - - - Btad - - 1 0 1
Niezakazony |- - - Niewazny |- + + + 0 1 1
Niezakazony |- - ND + - + - - 0 1 1
Niezakazony |- Niewazny |- - - Niewazny |- - 1 0 1
Ogélem 1318 2271 3589

SO = status objawow.

b Zakazenie (mocz), brak zakazenia (wymazy).

¢ Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy.

Uwaga: w sytuacji, gdy co najmniej jeden rodzaj probki jest niewazny lub niedostgpny (ND) w przypadku kobiet, pozostate rodzaje probek z waznymi
wynikami uzyskanymi w testach NAATI i NAAT2 musza mie¢ zgodne wyniki dodatnie lub ujemne, aby ustali¢ status IS odpowiednio jako zakazenie
lub brak zakazenia. We wszystkich pozostalych przypadkach jezeli wynik dla co najmniej jednego rodzaju prébek jest niewazny lub

niedostepny (ND), status IS jest nieokreslony.

Uwaga: kobiety z okreslonym statusem zakazenia (zakazenie lub brak zakazenia) i waznymi wynikami konicowymi testu cobas® CT/NG uznano za
podlegajace ocenie i uwzgledniono w tabeli z podsumowaniem.

Uwaga: + oznacza wynik dodatni, - oznacza wynik ujemny, ND oznacza wynik niedostepny.

Uwaga: UR = mocz, VS = wymaz z pochwy, PC = PreservCyt®, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy.

Uwaga: wyniki niewazne w teécie cobas® CT/NG obejmuja zaréwno bledy amplifikacji/detekeji aparatu, jak i prébki wykluczone z powodu odstepstw
od protokotu.

Uwaga: niepowodzenia testu cobas® CT/NG obejmujg bledy sprzetu, oprogramowania lub operatora, ktére skutkuja brakiem zgloszenia wyniku.
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Tab. 34 Analiza wynikéw dodatnich/ujemnych pod wzgledem CT na potrzeby okreslenia statusu zakazenia u mezczyzn

cobas® Status Status
Status zakazenia 3:’“1 3:’“2 3:’“3 CT/NG objawow objawdéw Ogétem

UR Obj.2 Bezobj.?
Zakazony + + + + 60 55 115
Zakazony - + + + 1 0 1
Zakazony + Niewazny + + 1 0 1
Zakazony + - + + 1 0 1
tacznie zakazonych 63 55 118
Niezakazony - - - - 238 819 1057
Niezakazony - Niewazny - 2 2 4
Niezakazony Niewazny - - - 0 3 3
Niezakazony - - Niewazny - 0 3 3
Niezakazony ND - - - 1 1 2
Niezakazony - - - + 0 2 2
Niezakazony - - + - 0 1 1
Niezakazony - + - + 1 0 1
Niezakazony + - - - 0 1 1
tacznie niezakazonych 242 832 1074*

* Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy.

* Status objawow jednego uczestnika byl nieznany, dlatego nie uwzgledniono go w tej tabeli.

Uwaga: je$li co najmniej 2 sposrod 3 wynikéw testu w przypadku mezczyzn sg zgodnie dodatnie lub ujemne, status IS mozna uzna¢ odpowiednio za
zakazenie lub brak zakazenia. Jesli jeden wynik testu jest niewazny lub niedostepny (ND), a dwa pozostate wyniki testu sg niezgodne, wowczas status
IS jest nieokreslony. Jesli 2 lub 3 wyniki testu sg niewazne lub niedostepne, wowczas status IS jest nieokreslony.

Uwaga: mezczyzn z okreslonym statusem zakazenia (zakazenie lub brak zakazenia) i waznymi wynikami koncowymi testu cobas® CT/NG uznano za
podlegajacych ocenie i uwzgledniono w tabeli z podsumowaniem.

Uwaga: wyniki niewazne w tescie cobas® CT/NG obejmuja zaréwno bledy amplifikacji/detekeji aparatu, jak i prébki wykluczone z powodu odstepstw
od protokotu.

Uwaga: + oznacza wynik dodatni, - oznacza wynik ujemny, ND oznacza wynik niedostepny.

Uwaga: UR = mocz.

Chlamydia trachomatis: podsumowanie statusu zakazenia prébek spoza ukiadu
moczowo-piciowego

Tab. 35 zawiera podsumowanie wynikow uzyskanych od podlegajacych ocenie uczestnikéw, ktére okreslono jako
dodatnie lub ujemne pod wzgledem CT na podstawie algorytmu IS zaréwno dla probek z okolicy anorektalnej (AR), jak

i okolicy ustno-gardtowej (OP). Sposrod 2365 uczestnikow, od ktérych uzyskano probki z okolicy anorektalnej, u 18 oséb
nie udalo si¢ zinterpretowac statusu IS pod wzgledem CT, 12 0s6b wykluczono z powodu odstepstw od protokotu,

a pozostatych 2335 0s6b podlegalo ocenie. Podobnie, sposrdd 2382 uczestnikéw, od ktérych uzyskano probki z okolicy
ustno-gardlowej, u 23 0séb nie udalo si¢ zinterpretowa¢ statusu IS pod wzgledem CT, 11 0séb wykluczono z powodu
odstepstw od protokotu, 3 osoby wykluczono z powodu bledu testu, a pozostate 2345 oséb podlegato ocenie.
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Tab. 35 Chlamydia trachomatis: podsumowanie interpretacji statusu zakazenia dla prébek z okolicy anorektalnej i okolicy ustno-gardtowe;j
s Interpretacja cobas® SO° SO° SO¢ .
Typ probki? NAATA NAAT B NAATC ISb CT/NG Objd |Bezobj.d| Niezn.d Ogétem
AR Niew. + + Dodatni + 1 3 0 4
AR - + + Dodatni - 0 3 0 3
AR - + + Dodatni + 4 12 0 16
AR + - + Dodatni - 0 1 0 1
AR + + - Dodatni + 1 0 0 1
AR + + + Dodatni - 2 1 0 3
AR + + + Dodatni + 47 68 0 115
AR Dodatnie facznie 55 88 0 143
AR Niew. - - Ujemny - 29 45 1 75
AR - ND - Ujemny - 7 2 3 12
AR - ND - Ujemny + 0 1 0 1
AR - Niew. - Ujemny - 3 3 0 6
AR - - Niew. Ujemny - 0 1 0 1
AR - - Niew. Ujemny + 1 0 0 1
AR - - - Ujemny - 635 1411 13 2 059
AR - - - Ujemny + 5 2 0 7
AR - - + Ujemny - 4 12 0 16
AR - - + Ujemny + 0 6 0 6
AR - + - Ujemny - 1 5 0 6
AR - + - Ujemny + 1 1 0 2
AR Ujemne lacznie 686 1489 17 2192
OoP Niew. + + Dodatni + 0 1 0 1
OoP - + + Dodatni + 1 2 0 3
OoP + + - Dodatni + 0 1 0 1
OP + + + Dodatni + 8 15 0 23
OoP Dodatnie facznie 9 19 0 28
OP Niew. - - Ujemny - 32 46 1 79
OP - ND - Ujemny - 5 7 2 14
OP - Niew. - Ujemny - 1 6 0 7
oP - - Niew. Ujemny - 1 0 0 1
oP - - - Ujemny - 679 1486 14 2179
oP - - - Ujemny + 2 0 0 2
oP - - + Ujemny - 13 16 0 29
oP - + - Ujemny - 1 1 0 2
oP - + - Ujemny + 0 2 0 2
OP + - - Ujemny - 1 1 0 2
OP Ujemne lacznie 735 1565 17 2317

* AR = okolica anorektalna, OP = okolica ustno-gardlowa.

b IS = status zakazenia.

¢SO = status objawow.

4 Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy, Niezn. = nieznany status objawéw.

Uwaga: ND = niedostepny, Niew. = niewazny.

Uwaga: status zakazenia (IS) jest okreslany dla kazdego rodzaju probki. Status IS probki zostanie ustalony na podstawie zgodnych wynikéw co
najmniej 2 sposrod 3 testow poréwnawczych (NAAT A, NAAT B, NAAT C). Jesli wynik jednego z testow poréwnawczych to wynik niemozliwy do
zinterpretowania/niewazny/blad testu, dwa pozostale wyniki testow muszg by¢ zgodne, aby zdefiniowac¢ status IS jako dodatni (+) lub ujemny (-).

Wszystkie pozostale kombinacje wynikéw niemozliwych do zinterpretowania/niewaznych/bledu testu oraz wynikéw waznych sg wykluczane z analiz.
Uwaga: sposrdd 2365 uczestnikow, od ktorych uzyskano probki z okolicy anorektalnej, u 18 osob status IS pod wzgledem CT byl niemozliwy do
zinterpretowania. Podobnie, sposrod 2382 uczestnikow, od ktorych uzyskano probki z okolicy ustno-gardtowej, u 23 oséb status IS pod wzgledem CT
byl niemozliwy do zinterpretowania.

Uwaga: wszystkie interpretacje statusu IS w przypadku wynikéw niemozliwych do zinterpretowania/niewaznych/bledu testu/odstepstw od protokotu
wykluczono z analiz skutecznosci.
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Chlamydia trachomatis: Wyniki badania skutecznos$ci

Czulos¢, swoisto$¢ 1 wartosci predykceyjne testu cobas® CT/NG wykonywanego pod katem CT, zdefiniowane na podstawie
statusu IS, przedstawiono wedlug plci, typu prébki i statusu objawéw dla prébek z ukladu moczowo-plciowego (patrz
Tab. 36) oraz dla prébek spoza ukltadu moczowo-plciowego (patrz Tab. 37).

Tab. 36 Skuteczno$¢ kliniczna testu CT w poréwnaniu ze statusem zakazenia wedtug pfci, rodzaju prébki i statusu objawéw

Plo Typ Status c":i'::l‘)":ta czur | Punktacia 95% swol Punktacja 95% | CZES | PPV | NPV
probki? | objawow® ) Cl Cl (%) (%) | (%)

Kobieta | UR Obj. 1w | 132%0 b | 0% 983%) | 3?%/8102 1y | (G84%.1000%) | 86 | o83 | 908
Kobieta | UR Bezobj. 28 | 122’/2102’7) (00.5%,977%) | , 222’/620/2"7 5| @2w.9980) | 61 | es0 | 97
Kobieta | UR | Ogétem | 3859 (zgg}g(;/‘; f | (9240 97.40%) (3533’/7;?8 5 | (85%.998%) | 70 | 959 | 097
Kobieta | VS-C Obj. 711 gé’:/g;/; (94,3%, 100,0%) (632’/2;;‘:8) ©82%,997%) | 89 | 9256 | 100,0
Kobieta | VS-C | Bezobi. 1225 (Z;’gg (918%, 99.4%) | 122’/0104"40) 983%,99,5%) | 69 | 883 | 998
Kobieta | VS-C | Ogélem | 1936 | 132'/6101‘:8) (95.2%,99.6%) |, 732’/110/7"8 g | (86%.994%) | 76 | 901 | 099
Kobieta | VS-S Obj. 720 Eé’é’,g;/; (93,9%, 100,0%) (6952%’” 976%,99.4%) | 82 | 881 | 100,0
Kobieta | VS-S | Bezobj. 1186 éﬁfg") (913%,997%) | . 1?%/2104"25) 985%,99,6%) | 51 | 870 | 999
Kobieta | VS8 | Ogélem | 1006 | 1?2'/2102’0) (95.4%,99.9%) | . 7%2’/010/7"8 5 | (85%.994%) | 63 | 875 | 099
Kobieta | PC Obj. 18 | 1?2’/1102’2) (80.79,97.796) | 332’/510;’ 16 | ©890.90790 | 85 | o043 | 995
Kobieta | PC Bezobj. 213 | 12’?’/3102’5) (84,49, 94.206) | ., 22?’/720/2"68) ©99.4%,999%) | 60 | 949 | 994
Kobieta | PC Ogslem | 3851 (22?%7) (88,70, 95,106) (353%/6;?8 o | (Ge3%.008%) | 69 |oa6 | o
Kobieta |  ES Obj. s | 1?2/9102’ y | @782y | 3%%/110;’ 12y | (©84%,995%) | 84 | 006 | 998
Kobieta | ES Bezobj. 20 | 12’13’/1102’6) (8549, 947%) |, 2%2)}?/2"6 o | (o107 | 61 | s24 | s
Kobieta | ES Ogslem | 3843 (223’/3;2’7) (89,6%, 95,706) (3522)’/“;?7 5 | (80%.996%) | 69 | 915 | 095
Mezczyznd  UR Obj. 305 gé’:/g;/; (94,3%, 100,0%) (23?%?2) ©7,7%,99.9%) | 207 | 984 | 100,0
Mezczyznd  UR Bezobj. 887 E::/g;/; (93,5%, 100,0%) (8?;)’/8;;’2) (99,1%,99.9%) | 62 | 965 | 100,0
Mezozyng UR | Ogélem | 1192% | 11 1(’:/?:/ g | (968%1000%) | 03?’/7102’7 o | ©G026.909%) | o9 |75 | 1000

* UR = mocz, VS-C = wymaz z pochwy pobrany przez lekarza, VS-S = wymaz z pochwy pobrany samodzielnie, PC = PreservCyt®,
ES = wymaz z kanalu szyjki macicy.

b Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy.

¢ U pigciu kobiet zakazonych CT wedtug statusu IS odnotowano wynik ujemny pod wzgledem CT dla probki moczu w testach NAAT1 i NAAT2 oraz
wynik dodatni pod wzgledem CT dla wymazu z pochwy w testach NAAT1 i NAAT?2.

* Status objawdw jednego uczestnika byt nieznany, dlatego nie uwzgledniono go w tej tabeli.
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Uwaga: w sytuacji, gdy co najmniej jeden rodzaj probki jest niewazny lub niedostepny w przypadku kobiet, pozostale rodzaje probek z waznymi
wynikami uzyskanymi w testach NAAT1 i NAAT2 muszg mie¢ zgodne wyniki dodatnie lub ujemne, aby ustali¢ status IS odpowiednio jako zakazenie
lub brak zakazenia. We wszystkich pozostalych przypadkach jezeli wynik dla co najmniej jednego rodzaju probek jest niewazny lub niedostepny,
status IS jest nieokreslony.

Uwaga: je$li co najmniej 2 sposréd 3 wynikow testu w przypadku mezczyzn sg zgodnie dodatnie lub ujemne, status IS mozna uznaé odpowiednio za
zakazenie lub brak zakazenia. Jesli jeden wynik testu jest niewazny lub niedostepny, a dwa pozostale wyniki testu sg niezgodne, wowczas status IS jest
nieokreslony. Jesli 2 lub 3 wyniki testu s niewazne lub niedostepne, wowczas status IS jest nieokreslony.

Uwaga: uczestnikéw z okreslonym statusem zakazenia (zakazenie lub brak zakazenia) i waznymi wynikami koicowymi testu cobas® CT/NG uznano
za podlegajacych ocenie i uwzgledniono w tabeli z podsumowaniem. Dla uczestnika podlegajacego ocenie nie musza by¢ dostepne wszystkie rodzaje
probek ani wszystkie wazne wyniki testow.

Uwaga: CI = przedzial ufnosci, PREV = czesto$¢ wystepowania, SENS = czutoéé, SPEC = swoistos¢, PPV = dodatnia wartos$¢ predykcyjna,
NPV = ujemna warto$¢ predykeyjna.

Uwaga: przedstawione powyzej wartosci predykcyjne odzwierciedlaja skuteczno$¢ swoista dla populacji badania klinicznego. Moga one nie mie¢
zastosowania u wszystkich osob w docelowej populacji stosowania.

Ogodlna estymacja punktowa czulosci testu cobas® CT/NG pod wzgledem detekcji CT wyniosta 95,1% przy 95% CI

w zakresie od 90,2% do 97,6% w przypadku prébek z okolicy anorektalnej i 100,0% przy 95% CI w zakresie od 87,9% do
100% w przypadku probek z okolicy ustno-gardlowej. Estymacja czulosci byta podobna u uczestnikéw bezobjawowych

i objawowych przy nakladajacych sie, dwustronnych 95% CI (Tab. 37). Ogdlna estymacja punktowa swoistosci testu
cobas® CT/NG pod wzgledem CT wyniosta 99,2% przy 95% CI w zakresie od 98,8% do 99,5% w przypadku probek

z okolicy anorektalnej i 99,8% przy 95% CI w zakresie od 99,6% do 99,9% w przypadku probek z okolicy ustno-gardlowe;.

Estymacja swoistosci byla podobna u uczestnikéw bezobjawowych i objawowych przy nakiadajacych si¢, dwustronnych
95% CI (Tab. 37).

Tab. 37 Chlamydia trachomatis: ogélna skuteczno$¢ kliniczna w poréwnaniu ze statusem zakazenia wedtug rodzaju prébki i statusu

objawdéw
Typ probki® o;::‘;ivb ca:i':(:(gl;;:ta czut P;;(',‘/:ag:'a swol P;;('f/zag:'a (zf/:g)s PPV NPV
AR 0bj. 741 (gsgfst)g) ggojfi (eggfgge) (99975?023 74 (22/3;(/;) (632’/7602)1)
AR Bezobj 1577 (Zgﬁgj) (9877, ;)Z; a 432’/3102)89) (995 ;Z; 56 (iii;)g) @ 432’/71028 )
AR Nieznany 17 NE NE 21()7(]/?;/‘)’ 1(32,?,22) 0,0 NE 21()7(]/?;/‘)’
AR Ogdtem 2335 (122'/11023) ?70620%; (213%/220?92) (9998,%%' 6.1 (122'/20?3) (2132’/7201082)
o o | e | e [ mm Tem o] ae | e
op | Bebi | s |t |t | esanessy | oo | M| cemh | cisesses
oP Nieznany 17 NE NE 21(]70/?;/‘)’ 1(32)?)22) 0,0 NE 21(]70/?;/‘)’
op | ogolem | 235 | g |t | sy | seewy | M| cmn | eaieests)

* AR = okolica anorektalna, OP = okolica ustno-gardtowa.

b Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy.

Uwaga: CI = przedzial ufnosci, PREV = czesto$¢ wystepowania, SENS = czutoéé, SPEC = swoistos¢, PPV = dodatnia wartos$¢ predykcyjna,
NPV = ujemna warto$¢ predykcyjna, NE = nie mozna oszacowac.

Uwaga: przedstawione powyzej warto$ci predykcyjne odzwierciedlaja skuteczno$¢ swoista dla populacji badania klinicznego. Moga one nie mie¢
zastosowania u wszystkich os6b w docelowej populacji stosowania.
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Neisseria gonorrhoeae: podsumowanie statusu zakazenia prébek z uktadu moczowo-
piciowego

Tab. 38 i Tab. 39 zawierajg podsumowanie wynikéw objawowych i bezobjawowych uczestnikéw okreslonych jako
zakazeni lub niezakazeni NG (odpowiednio kobiety i mezczyzni) na podstawie algorytmu IS. Zakazonych NG bylo facznie

57 kobiet i 87 mezczyzn. Objawy zgtaszalo 45,6% (26/57) zakazonych i 37,2% (1416/3803) niezakazonych kobiet. Objawy
zglaszalo 94,3% (82/87) zakazonych i 20,2% (223/1105) niezakazonych mezczyzn.

Tab. 38 Analiza wynikéw dodatnich/ujemnych pod wzgledem NG na potrzeby okreSlenia statusu zakazenia u kobiet (prébki

prospektywne)
cobas® |cobas® |cobas® |cobas®
f:l?(tauisenia 3::,“1 "\,IQA i 3:’“2 ‘I\;QATz CT/NG |[CT/NG |CT/NG |CT/NG zg:c zg;bj.“ Ogoétem
UR \'C) PC ES

Zakazony + + + + + + + + 20 23 43
Zakazony - + - + - + + + 2 3 5
Zakazony + + - + + + + + 0 2 2
Zakazony - + - + + + + + 2 0 2
Zakazony + + + + + + + Btad 1 0 1
Zakazony + + + + + + - - 0 1 1
Zakazony + + - + - + - - 0 1 1
Zakazony - + ND + + + + - 0 1 1
Zakazony® + - + - + - - - 1 0 1
Ogétem 26 31 57
Niezakazony |- - - - - - - - 1368 2315 3683
Niezakazony |- + - - - - - - 4 11 15
Niezakazony |+ - - - - - - - 5 7 12
Niezakazony |- - ND - - - - - 2 7 9
Niezakazony |- Niewazny |- - - - - - 5 4 9
Niezakazony - - - - - Niewazny |- - 5 3 8
Niezakazony |- - - - - - - ND 3 5 8
Niezakazony |- - Niewazny |- - - - - 0 8 8
Niezakazony |- - - - - + - - 2 4 6
Niezakazony - - - - - ND - - 1 3 4
Niezakazony |- ND - - - - - - 0 4 4
Niezakazony |- - - - - - ND ND 0 3 3
Niezakazony |- - - ND - - - - 1 2 3
Niezakazony |ND - - - - - - - 0 3 3
Niezakazony |Niewazny |- - - - - - - 2 1 3
Niezakazony |+ + - - - + - - 0 2 2
Niezakazony |- - - - + - - - 2 0 2
Niezakazony - - - - - - - Niewazny |2 0 2
Niezakazony |+ + - - - - - - 0 1 1
Niezakazony + + - - - Niewazny |- - 1 0 1
Niezakazony |- + - - - + + _ 1 0 1
Niezakazony |- + - - - + - _ 1 0 1
Niezakazony |- - + + + - - - 1 0 1
Niezakazony |- - - + - + - - 0 1 1
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cobas® |cobas® |cobas® |cobas®
f:;‘(:‘:enia 32"" "‘"2"" 32”2 "‘"2”2 CT/NG [CT/NG |CT/NG |CT/NG ﬁf,’;.c :g;bj_c Ogétem

UR VS PC ES
Niezakazony |- - - - - - + + 0 1 1
Niezakazony - - - - - - - + 1 0 1
Niezakazony |- - - - - Btad - - 1 0 1
Niezakazony - - - - Btad - - - 1 0 1
Niezakazony |- - - - - - - Btad 1 0 1
Niezakazony - - - - - - ND - 0 1 1
Niezakazony - - - - - - Niewazny |- 1 0 1
Niezakazony |- - - - - ND Niewazny |- 1 0 1
Niezakazony - - - - - - Niewazny |Niewazny |1 0 1
Niezakazony |- - - - - Niewazny |Niewazny |Niewazny |1 0 1
Niezakazony - - - - - - Btad - 0 1 1
Niezakazony |- - - Niewazny |- - - - 1 0 1
Niezakazony |- Niewazny |- - - Niewazny |- - 1 0 1
Ogoétem 1416 2387 3803

2SO = status objawow.

¢ Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy.

b Zakazenie (mocz), brak zakazenia (wymazy).

Uwaga: w sytuacji, gdy co najmniej jeden rodzaj probki jest niewazny lub niedostepny (ND) w przypadku kobiet, pozostale rodzaje probek z waznymi
wynikami uzyskanymi w testach NAAT1 i NAAT2 musza mie¢ zgodne wyniki dodatnie lub ujemne, aby ustali¢ status IS odpowiednio jako zakazenie

lub brak zakazenia. We wszystkich pozostatych przypadkach jezeli wynik dla co najmniej jednego rodzaju prébek jest niewazny lub
niedostepny (ND), status IS jest nieokreslony.

Uwaga: kobiety z okreslonym statusem zakazenia (zakazenie lub brak zakazenia) i waznymi wynikami konicowymi testu cobas® CT/NG uznano za
podlegajace ocenie i uwzgledniono w tabeli z podsumowaniem.

Uwaga: + oznacza wynik dodatni, - oznacza wynik ujemny, ND oznacza wynik niedostepny.

Uwaga: UR = mocz, VS = wymaz z pochwy, PC = PreservCyt®, ES = wymaz z kanatu szyjki macicy.

Uwaga: wyniki niewazne w teécie cobas® CT/NG obejmuja zaréwno btedy amplifikacji/detekcji aparatu, jak i probki wykluczone z powodu odstepstw
od protokotu.

Uwaga: niepowodzenia testu cobas® CT/NG obejmuja bledy sprzetu, oprogramowania lub operatora, ktére skutkujg brakiem zgloszenia wyniku.
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Tab. 39 Analizy wynikéw dodatnich/ujemnych pod wzgledem NG na potrzeby okreslenia statusu zakazenia u mezczyzn
cobas® Status Status
Status zakazenia Nl::;n N?JI;\:2 NI:II;\‘TS CT/NG objawow objawow Ogétem
UR Obj.2 Bezobj.?

Zakazony + + + + 81 5 86
Zakazony ND + 1 0 1
tacznie zakazonych 82 5 87
Niezakazony - - - - 215 863 1078
Niezakazony + - - - 2 7 9
Niezakazony - Niewazny - - 3 2 5
Niezakazony - - - + 2 2 4
Niezakazony Niewazny - - - 0 3 3
Niezakazony - - Niewazny - 0 3 3
Niezakazony - + - + 1 1 2
Niezakazony ND - - - 0 1 1
tacznie niezakazonych 223 882 1105*

Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy.

* Status objawow jednego uczestnika byl nieznany, dlatego nie uwzgledniono go w tej tabeli.

Uwaga: je$li co najmniej 2 sposréd 3 wynikéw testu w przypadku mezczyzn sg zgodnie dodatnie lub ujemne, status IS mozna uzna¢ odpowiednio za
zakazenie lub brak zakazenia. Jesli jeden wynik testu jest niewazny lub niedostepny (ND), a dwa pozostate wyniki testu sg niezgodne, wowczas status
IS jest nieokreslony. Jesli 2 lub 3 wyniki testu sa niewazne lub niedostepne, wowczas status IS jest nieokreslony.

Uwaga: mezczyzn z okre§lonym statusem zakazenia (zakazenie lub brak zakazenia) i waznymi wynikami koncowymi testu cobas® CT/NG uznano za
podlegajacych ocenie i uwzgledniono w tabeli z podsumowaniem.

Uwaga: wyniki niewazne w tescie cobas® CT/NG obejmuja zaréwno bledy amplifikacji/detekeji aparatu, jak i prébki wykluczone z powodu odstepstw
od protokotu.

Uwaga: + oznacza wynik dodatni, - oznacza wynik ujemny, ND oznacza wynik niedostepny.

Uwaga: UR = mocz.

Neisseria gonorrhoeae: podsumowanie statusu zakazenia prébek spoza ukiadu
moczowo-piciowego

Tab. 40 zawiera podsumowanie wynikow uzyskanych od podlegajacych ocenie uczestnikéw, ktére okreslono jako
dodatnie lub ujemne pod wzgledem NG na podstawie algorytmu IS zaréwno dla probek z okolicy anorektalnej (AR), jak
i okolicy ustno-gardtowej (OP). Sposrod 2365 uczestnikow, od ktdrych uzyskano probki z okolicy anorektalnej, u 15 oséb
nie udalo si¢ zinterpretowa¢ statusu IS pod wzgledem NG, 12 0s6b wykluczono z powodu odstepstw od protokotu,

a pozostale 2338 osob podlegato ocenie. Podobnie, sposrod 2382 uczestnikow, od ktérych uzyskano probki z okolicy
ustno-gardlowej, u 19 oséb nie udalo si¢ zinterpretowa¢ statusu IS pod wzgledem NG, 11 0s6b wykluczono z powodu
odstepstw od protokotu, 3 osoby wykluczono z powodu bledu testu, a pozostate 2349 oséb podlegato ocenie.
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Tab. 40 Neisseria gonorrhoeae: Podsumowanie interpretacji statusu zakazenia dla prébek z okolicy anorektalnej i okolicy ustno-gardtowej

L Interpretacja cobas® S04 S04 S04 i
Typ proébki? NAATA NAATB NAATC IS CT/NG Objc | Bezobjc | Niezn.t Ogoétem

AR Niew. + + Dodatni + 2 0 0 2
AR - + + Dodatni - 1 0 0 1
AR - + + Dodatni + 3 4 0 7
AR + ND + Dodatni + 0 1 0 1
AR + Niew. + Dodatni + 0 1 0 1
AR + - + Dodatni + 0 1 0 1
AR + + + Dodatni + 37 50 1 88
AR Dodatnie facznie 43 57 1 101
AR Niew. - - Ujemny - 27 50 1 78
AR Niew. - - Ujemny + 1 0 0 1
AR - ND - Ujemny - 7 2 3 12
AR - Niew. - Ujemny - 3 2 0 5
AR - - - Ujemny - 646 1461 12 2119
AR - - - Ujemny + 3 3 0 6
AR - - + Ujemny - 5 0 0 5
AR - - + Ujemny + 6 1 0 7
AR - + - Ujemny - 0 2 0 2
AR + - - Ujemny - 0 1 0 1
AR + - - Ujemny + 1 0 0 1
AR Ujemne facznie 699 1522 16 2 237
OoP Niew. + + Dodatni + 1 1 0 2
OoP - + + Dodatni + 9 8 0 17
OoP + ND + Dodatni + 0 1 0 1
OoP + Niew. + Dodatni + 0 1 0 1
OoP + - + Dodatni + 1 2 0 3
OP + + - Dodatni + 0 1 0 1
OP + + + Dodatni + 41 30 0 71
OoP Dodatnie facznie 52 44 0 926
OP Niew. - - Ujemny - 30 53 1 84
oP - ND - Ujemny - 5 6 2 13
oP - Niew. - Ujemny - 0 5 0 5
oP - - Niew. Ujemny - 2 0 0 2
oP - - Niew. Ujemny + 1 0 0 1
oP - - - Ujemny - 631 1452 13 2 096
oP - - - Ujemny + 6 7 1 14
OP - - + Ujemny - 4 3 0 7
OP - - + Ujemny + 4 4 0 8
OP - + - Ujemny - 5 15 0 20
OP - + - Ujemny + 0 1 0 1
OP + - - Ujemny - 1 0 0 1
OP + - - Ujemny + 0 1 0 1
OP Ujemne lacznie 689 1547 17 2 253

* AR = okolica anorektalna, OP = okolica ustno-gardlowa.

® IS = status zakazenia.

¢ Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy, Niezn. = nieznany status objawow.

480 = status objawdw.

Uwaga: ND = niedostepny, Niew. = niewazny.

Uwaga: status zakazenia (IS) jest okreslany dla kazdego rodzaju probki. Status IS prébki zostanie ustalony na podstawie zgodnych wynikéw co
najmniej 2 spo$réd 3 testéw poréwnawczych (NAAT A, NAAT B, NAAT C). Jesli wynik jednego z testéw poréwnawczych to wynik niemozliwy do
zinterpretowania/niewazny/blad testu, dwa pozostale wyniki testow muszg by¢ zgodne, aby zdefiniowa¢ status IS jako dodatni (+) lub ujemny (-).
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Uwaga: sposrod 2365 uczestnikow, od ktérych uzyskano probki z okolicy anorektalnej, u 15 0séb status IS pod wzgledem NG byt niemozliwy do
zinterpretowania. Podobnie, sposrdd 2382 uczestnikéw, od ktdrych uzyskano prébki z okolicy ustno-gardlowej, u 19 0séb status IS pod wzgledem
NG byl niemozliwy do zinterpretowania.

Uwaga: wszystkie interpretacje statusu IS w przypadku wynikéw niemozliwych do zinterpretowania/niewaznych/bledu testu/odstepstw od protokotu
wykluczono z analiz skutecznosci.

Neisseria gonorrhoeae: Wyniki badania skutecznosci

Czulos¢, swoisto$¢ i wartosci predykceyjne testu cobas® CT/NG wykonywanego pod katem NG, zdefiniowane na podstawie
statusu IS, przedstawiono wedlug plci, typu probki i statusu objawéw dla prospektywnych i zarchiwizowanych, pobranych
prospektywnie probek z ukltadu moczowo-plciowego (patrz Tab. 41) oraz probek spoza uktadu moczowo-plciowego
(patrz Tab. 42).

Tab. 41 Skuteczno$¢ kliniczna testu NG w poréwnaniu ze statusem zakazenia wedtug ptci, typu prébki i statusu objawéw (prospektywne
i zarchiwizowane, pobrane prospektywnie prébki)

Catkowita
. . Status . Punktacja Punktacja CZES PPV NPV
a
Typ probki Ple¢ | objawow® "‘(’:')’a czuk 95% CI Swol 95%Cl | (%) | (%) | (%)
UR _ _ 92,3% 99,8%
0, 0, 0, 0,
(prospekiywna) Kobieta Obj. 1441 (g | B9% 97.9%) | O | 99.4%,999%) | 18 88,9 99,9
UR . . 87,1% 100,0% (99,8%,
0, 0,
(prospektywna) Kobieta | Bezob} 2418 73y |11 949 o387/2387) 100,0%) e 10007 998
UR _ ) 89,500 99,9% (99,8%,
0, 0,
(prospektywna) Kobieta Ogdtem 3859 (51/57)° (78,9%, 95,1%) (3799/3802) 100,0%) 1,5 94,4 99,8
UR _ _ 100,0% (90,1%, 100,0% (93,9%,
(zarchiwizowana) | [oPieta Obj. 94 (35/35) 100,0%) (59/59) 100,0%) 872 1 1000 | 1000
UR _ _ 97,6% 100,0% (93,9%,
0, 0,
Garchiwizowana) | oPieta | Bezobj 101 () | B77%996%) | Lo 100.0%) 416 | 1000 | 983
UR . ] 98,7% 100,0% (96,8%,
0, 0,
Garchiwizowanay | Kebieta | Ogdtem 195 o7y | ©30%998%) | T 100.0%) 395 | 1000 | 992
UR
0, 0,
(prospektywna Kobieta Obj. 1535 96.7% | g 80, 99,196) 99,8% (99,4%, 99,9%) | 4,0 952 99,9
. or (59/61) (1471/1474)
i zarchiwizowana)
on k Kobi Bezobj 2519 93.2% | a1 90, 97,004 100,0% (99,8%, 2.9 1000 | 998
(prospektywna obieta €200). w68/73) | BN 9701 ou6/00u6) 100,0%) : : ’
i zarchiwizowana)
on kt Kobiet Ogét 4054 948% | a9 6o, 97,40 99,9% (99,8%, 33 97,7 99,8
(prospektywna obieta gotem (127/134) | BH8% 974%) | 39.15/3990) 100,0%) : : ’
i zarchiwizowana)
. . 100,0% (74,1%, 99,7%
— 0, 0,
VS-C Kobieta Obj. 711 A 100,05%) (695/700) | ©990% 999%)| 15 846 | 1000
. . 100,0% (81,6%, 99,8%
— 0, 0,
VS-C Kobieta | Bezobj. 1225 a717) 100.0%0) (120571208 | (993%.99.9%)| 14 850 | 100,0
. ] 100,0% (87.9%, 99,7%
- 0, 0,
VS-C Kobieta | Ogdtem 1936 (28/28) 100.0%) (1903/1008) | 094%. 99.9%)| 14 848 | 1000
. _ 100,0% (78,5%, 99,7%
- 0, 0,
VS-S Kobieta Obj. 720 a1y 100.0%) Gonr70g) | 990%. 99.9%)| 1.9 875 | 1000
. . 100,0% (78,5%, 99,7%
- 0, 0,
VS-S Kobieta | Bezobj. 1187 1) 100.00) (1eo1173) | 991%.99.9%)| 12 778 | 100,0
. ] 100,0% (87.9%, 99,7%
- 0, 0,
VS-S Kobieta | Ogétem 1907 (28/28) 100,0%0) (1873/1879) | (993%.99.9%)| 15 824 | 1000
PC _ _ 100,0% (86,7%, 99,9% (99,6%,
(prospektywna) Kobieta Obj. 1438 (25/25) 100,0%) (1412/1413) 100,0%) 1.7 9.2 | 1000
PC _ _ 93,50 100,0% (99,8%,
0, 0,
(prospektywna) Kobieta Bezob). 2413 (29/31) (79.3%, 98,2%) (2381/2382) 100,0%) '3 967 99.9
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Catkowita
— . Status . Punktacja Punktacja CZES PPV NPV
a
Typ probki Ple¢ | objawow® "‘(’:')’a Czut 95% CI swol 95% CI ) | ) | )
PC _ ] 96,4% 99,9% (99,80,
0, 0,
(prospektywna) Kobieta Ogétem 3851 (54/56) (87,9%, 99,000) (3793/3795) 100,0%) 1,5 96,4 99,9
PC _ _ 95,7% 100,0% (86,7%,
0, 0,
(zarchiwizowana) | [obieta Obj. 48 (22/23) | 790%.90.20) | o 100,0%) 479 | 1000 | 962
PC _ _ 100,0% (72,2%, 100,0% (77,2%,
(zarchiwizowana) | Kobieta | Bezobj 23 (10/10) 100,0%) (13/13) 100,0%) 435 1 1000 | 1000
PC . ] 97,0% 100,0% (90,8%,
0, 0,
(zarchiwizowana) | ‘oPieta | Ogdtem 71 @32/33) | B47%.995%) | o0 0 100,0%) 465 | 1000 | 974
PC
_ _ 97,9% 99,9% (99,6%,
0, 0,
.(prospe.ak’.[ywna Kobieta Ob;. 1486 (47/48) (89,1%, 99,6%) (1437/1438) 100,0%) 3,2 97,9 99,9
i zarchiwizowana)
i k Kobi Bezobj 2436 951% | 3 900, 98,704 100.0% (99,8%, 17 97,5 99,9
(prospektywna obleta €200). @oa1) | B399 987%)| a9 /9305) 100,0%) : : ’
i zarchiwizowana)
i kt Kobiet Ogét 3922 96.6% | 90,600, 98,80 99,9% (99,8%, 23 97,7 99,9
(prospektywna ovieta | golem (86/89) | 900" 98BN (5531 /3833) | 100,00 ’ ’ '
i zarchiwizowana)
ES . . 100,0% (86,200, 99,9% (99,69%,
(prospektywna) Kobieta Obj. 1433 (24/24) 100,00%) (1408/1409) 100,0%) 1.7 9.0 | 1000
ES _ _ 90,3% 100,0% (99,80%,
0, 0,
(prospektywna) Kobieta | Bezob} 2410 28/31) | 7510 987N (5378/2379) 100,0%) e 966 99.9
ES _ ] 94,5% 99,9% (99,80,
0, 0,
(prospektywna) Kobieta | Ogdlem 3843 (52/55) (85,13, 98,1%) (3786/3788) 100,0%) A 963 99.9
ES _ _ 100,0% (84,500, 100,0% (88,6%,
(zarchiwizowana) | [oPieta Obj. 51 21/21) 100,0%) (30/30) 100,0%) 4121 1000 | 1000
ES . . 100,0% (86,200, 100,0% (88,6%,
(zarchiwizowana) | Kopieta | Bezobj o4 (24/24) 100,0%) (30/30) 100,0%) 4dd ) 100,01 1000
ES _ ] 100,0% (92,1%, 100,0% (94,000,
(zarchiwizowana) | [opiet | Ogdiem 10 (45/45) 100,0%) (60/60) 100,0%) 429 1 1000 | 1000
ES
. . 100,0% (92,1%, 99,9% (99,69%,
(prospektywna Kobieta Obj. 1484 (45/45) 100,0%) (1438/1439) 100,096) 3.0 978 | 1000
i zarchiwizowana)
ES
. . 94,5% 100,0% (99,8%,
0, 0,
.(prospt.ekwana Kobieta Bezobj. 2464 (52/55) (85,19%, 98,1%) (2408/2409) 100,0%) 2,2 98,1 99,9
i zarchiwizowana)
ES
_ ) 97,0% 99,9% (99,8%,
0, 0,
.(prospe.ak’.[ywna Kobieta Ogétem 3948 (97/100) (91,5%, 99,0%) (3846/3848) 100,0%) 2,5 98,0 99,9
i zarchiwizowana)
. . 100,0% (95,5%, 98,7%
0, 0,
UR Mezczyzna|  Obj. 305 (2/52) 100.0%) (2207223 | (96:1%.99.5%)| 269 965 | 100,0
. . 100,0% (56,6%, 99,7%
0, 0,
UR Mezczyzna| Bezobj. 887 ot 100.0%%) @79/882) |90 99.9%)| 06 625 | 1000
. ) 100,0% (95,8% 99,5%
. , 800, , . .
UR Mezczyzna| Ogétem 1192 (87/87) 100,0%) (1099/1105) (98,8%, 99,8%) 7.3 93,5 100,0

* UR =mocz, VS-C = wymaz z pochwy pobrany przez lekarza, VS-S = wymaz z pochwy pobrany samodzielnie, PC = PreservCyt®, ES = wymaz z kanatu
szyjki macicy.
° Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy.
¢ U pieciu kobiet zakazonych NG wedlug statusu IS odnotowano wynik ujemny pod wzgledem NG dla prébki moczu w testach NAAT1 i NAAT?2 oraz wynik
dodatni pod wzgledem NG dla wymazu z pochwy w testach NAAT1 i NAAT2.
* Status objawdw jednego uczestnika byl nieznany, dlatego nie uwzgledniono go w tej tabeli.
Uwaga: w sytuacji, gdy co najmniej jeden rodzaj probki jest niewazny lub niedostepny w przypadku kobiet, pozostate rodzaje probek z waznymi wynikami
uzyskanymi w testach NAAT1 i NAAT2 musza mie¢ zgodne wyniki dodatnie lub ujemne, aby ustali¢ status IS odpowiednio jako zakazenie lub brak zakazenia.
We wszystkich pozostalych przypadkach jezeli wynik dla co najmniej jednego rodzaju prébek jest niewazny lub niedostepny, status IS jest nieokreslony.
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Uwaga: jesli co najmniej 2 sposrod 3 wynikéw testu w przypadku mezczyzn sg zgodnie dodatnie lub ujemne, status IS mozna uzna¢ odpowiednio za zakazenie
lub brak zakazenia. Jesli jeden wynik testu jest niewazny lub niedostgpny, a dwa pozostale wyniki testu s3 niezgodne, wowczas status IS jest nieokreslony. Jesli
2 lub 3 wyniki testu sg niewazne lub niedostepne, wowczas status IS jest nieokreslony.

Uwaga: uczestnikdw z okreslonym statusem zakazenia (zakazenie lub brak zakazenia) i waznymi wynikami koficowymi testu cobas® CT/NG uznano za
podlegajacych ocenie i uwzgledniono w tabeli z podsumowaniem. Dla uczestnika podlegajacego ocenie nie muszg by¢ dostepne wszystkie rodzaje probek ani
wszystkie wazne wyniki testow.

Uwaga: zarchiwizowane, pobrane prospektywnie probki pochodzity z badania COB-CTNG-282. Wéréd prébek z tego badania dostgpne byly probki od kobiet
z dodatnim statusem IS o objetosci odpowiedniej do przeprowadzenia testow.

Uwaga: CI = przedzial ufnosci, PREV = czgsto$¢ wystepowania, SENS = czulo$¢, SPEC = swoistos¢, PPV = dodatnia wartos¢ predykcyjna,

NPV = ujemna warto$¢ predykcyjna.

Uwaga: przedstawione powyzej wartosci predykcyjne odzwierciedlajg skuteczno$¢ swoista dla populacji badania klinicznego. Moga one nie mie¢ zastosowania
u wszystkich 0séb w docelowej populacji stosowania.

Tab. 42 Neisseria gonorrhoeae: ogdlna skuteczno$¢ kliniczna w poréwnaniu ze statusem zakazenia wedtug rodzaju prébki i statusu
objawdéw
Catkowita
- Status . Punktacja Punktacja | CZES
a
Typ probki® | lu(:::;a czuL 0596 CI SwWol 959 O | (o) PPV NPV
_ 97,7% (87,9%, 98,4% (97.2%, 79,2% 99,9%
AR Obj. 742 wom3) | 99.6%) (688/699) 99,19%) 58 | (2/53) (688/689)

. 100,0% (93,7%, 99,7% (99,3%, 93,4% 100,0%

AR Bezobj. 1579 (57/57) 100006 | (1518/1522) 99,9%) 36 (57/61) (1518/1518)
_ 100,0% (20,7%, 100,0% (80,6%, 100,0% 100,0%
AR Nieznany 17 a1 100,096) (16/16) 100,0%) 59 a/n (16/16)
) 99,0% (94,6%, 99,3% (98,9%, 87,0% 100,0%

AR Ogétem 2338 (100/101) | 998%) | (2222/2237) 99,6%) 431 ooy | (2222/2223)
. 100,00 93,10, 98,4% 97,2%, 82,5% 100,00
oP Obj. 741 ? (93,1% y (97.2% 7,0 N )

(52/52) 100,00%) (678/689) 99,1%) (52/63) (678/678)

_ 100,0% (92,0%, 99,2% (98,6%, 77.2% 100,0%

oP Bezobj. 1591 (44/44) 100,006) | (1534/1547) 99,5%) 28 (44/57) (1534/1534)
. 94,1% (73,0%, 0,0% 100,0%
op Nieznany 17 NE NE (16/17) 99,0%) 0.0 /1 (16/16)
) 100,0% (96,2%, 98,9% (98,4%, 79,3% 100,0%

oP Ogétem 2349 (96/96) 100,006) | (2228/2253) 99,29%) 11 0en21) | (2228/2228)

* AR = okolica anorektalna, OP = okolica ustno-gardlowa.

b Obj. = objawowy, Bezobj. = bezobjawowy.

Uwaga: CI = przedzial ufnoéci, PREV = czgsto$¢ wystepowania, SENS = czuto$¢, SPEC = swoisto$¢, PPV = dodatnia warto$¢ predykcyjna,

NPV = ujemna warto$¢ predykcyjna, NE = nie mozna oszacowac.

Uwaga: przedstawione powyzej wartosci predykcyjne odzwierciedlajg skuteczno$¢ swoistg dla populacji badania klinicznego. Mogg one nie mie¢

zastosowania u wszystkich os6b w docelowej populacji stosowania.

Oczekiwane wartosci w przypadku prébek z uktadu moczowo-piciowego

Czestos¢ wystepowania

Czestos¢ wystepowania CT i NG w populacjach pacjentow zalezy od réznych czynnikéw, w tym od wieku, plci,
wystepowania objawoéw, typu klinicznego i metody testu. Odsetek wynikéw dodatnich pod wzgledem CT, zaobserwowany

w tedcie cobas® CT/NG podczas tego wieloosrodkowego badania klinicznego, wynidst tacznie 7,2%. Laczny odsetek

wynikéw dodatnich pod wzgledem NG, zaobserwowany w tescie cobas® CT/NG dla prospektywnych i zarchiwizowanych,

pobranych prospektywnie probek, wynidst 2,7%.
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Dodatnie i uyjemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznych czestosci wystepowania

Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne wszystkich testow diagnostycznych in vitro w duzej mierze zaleza od czestosci

wystepowania. Skuteczno$¢ testu cobas® CT/NG moze by¢ rézna w zaleznosci od czestosci wystepowania i badanej

populacji. Hipotetyczne warto$ci dodatnie i ujemne (PPV i NPV) uzyskane przy czestosci wystepowania choroby od 1 do

50% w tescie cobas® CT/NG zawierajg Tab. 43 i Tab. 44. W tych tabelach uzyto tacznych danych nt. czulosci i swoistosci

(w poréwnaniu do statusu IS) dotyczacych wszystkich rodzajow probek z ukladu moczowo-plciowego pobranych zaréwno
od kobiet, jak i mezczyzn: odpowiednio 95,5% i 99,5% pod wzgledem CT oraz 96,5% i 99,9% pod wzgledem NG.

Tab. 43 Dodatnie i ujemne wartos$ci predykcyjne dla hipotetycznej czestosci wystepowania CT

Czestosc "(".}/’Stemwa"ia Czulosé® (%) Swoistosé? (%) PPV (%) NPV (%)
1 95,5 995 63,89 99,95
3 95,5 99,5 84,41 99,86
5 95,5 99,5 90,21 99,77
10 95,5 99,5 95,11 99,51
15 95,5 99,5 96,87 99,22
20 95,5 99,5 97,77 98,89
30 95,5 99,5 98,69 98,12
50 95,5 99,5 99,43 95,72

Uwaga: PPV = dodatnia wartos¢ predykcyjna, NPV = ujemna warto$¢ predykcyjna.

* Laczng czulos¢ i swoistos¢ oszacowano, poréwnujac wyniki testu cobas® CT/NG ze statusem zakazenia w odniesieniu do wszystkich rodzajow
probek pobranych zaréwno od kobiet, jak i od mezczyzn.

Tab. 44 Dodatnie i ujemne wartos$ci predykcyjne dla hipotetycznej czestosci wystepowania NG

Czestose ‘2’.}/’(3‘@'”‘"’3"” Czuto$é (%) Swoisto$é® (%) PPV (%) NPV (%)
1 96,5 99,9 86,86 99,96
3 96,5 999 95,29 99,89
5 96,5 999 97,18 99,81
10 96,5 99,9 98,64 99,61
15 96,5 99,9 99,14 99,38
20 96,5 999 99,39 99,12
30 96,5 999 99,64 98,50
50 96,5 99,9 99,85 96,58

Uwaga: PPV = dodatnia wartos¢ predykcyjna, NPV = ujemna warto$¢ predykeyjna.

* Laczng czulos¢ i swoistos¢ oszacowano, poréwnujac wyniki testu cobas® CT/NG ze statusem zakazenia w odniesieniu do wszystkich rodzajow
prébek pobranych zaréwno od kobiet, jak i od mezczyzn.
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Oczekiwane wartosci w przypadku prébek spoza ukiadu moczowo-piciowego
Czestos¢ wystepowania

Dodatnie i uyjemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznych czestosci wystepowania

Hipotetyczne warto$ci PPV i NPV testu cobas® CT/NG, uzyskane na podstawie czestosci wystepowania choroby
wywolanej przez CT wynoszacej od 1% do 50%, dla prébek z okolicy anorektalnej zawiera Tab. 45, a dla probek z okolicy
ustno-gardlowej — Tab. 46.

Tab. 45 Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznej czestosci wystepowania Chlamydia trachomatis w przypadku prébek
z okolicy anorektalnej

Hipotetyczna cz"’(soz’)s'é wystepowania Czulosé (%) Swoistosé (%) PPV (%) NPV (%)
1 95,1 99,2 55,33 99,95
3 95,1 99,2 79,14 99,85
5 95,1 99,2 86,59 99,74
10 95,1 99,2 93,16 99,45
15 95,1 99,2 95,58 99,14
20 95,1 99,2 96,84 98,78
30 95,1 99,2 98,13 97,93
50 95,1 99,2 99,19 95,30

* Laczng czulo$c i swoisto$¢ oszacowano, poréwnujac wyniki testu cobas® CT/NG ze statusem zakazenia dla obu plci w odniesieniu do prébek
z okolicy anorektalnej badanych pod katem CT.

Uwaga: PPV = dodatnia wartos¢ predykcyjna, NPV = ujemna warto$¢ predykeyjna.

Tab. 46 Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznej czesto$ci wystepowania Chlamydia trachomatis w przypadku prébek
z okolicy ustno-gardtowej

Hipotetyczna czg(s(;:))éé wystepowania Czutosé (%)? Swoistosé (%)? PPV (%) NPV (%)
1 100,0 99,8 85,41 100,0
3 100,0 99,8 94,71 100,0
5 100,0 99,8 96,82 100,0
10 100,0 99,8 98,47 100,0
15 100,0 99,8 99,03 100,0
20 100,0 99,8 99,31 100,0
30 100,0 99,8 99,60 100,0
50 100,0 99,8 99,83 100,0

 Laczng czulo$c i swoisto$¢ oszacowano, poréwnujac wyniki testu cobas® CT/NG ze statusem zakazenia dla obu plci w odniesieniu do prébek
z okolicy ustno-gardtowej badanych pod katem CT.

Uwaga: PPV = dodatnia wartoé¢ predykcyjna, NPV = ujemna warto$¢ predykeyjna.
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Hipotetyczne warto$ci PPV i NPV testu cobas® CT/NG, uzyskane na podstawie cze¢stosci wystepowania choroby
wywolanej przez NG wynoszacej od 1% do 50%, dla prébek z okolicy anorektalnej zawiera Tab. 47, a dla prébek z okolicy
ustno-gardlowej — Tab. 48.

Tab. 47 Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznej czestosci wystepowania Neisseria gonorrhoeae w przypadku prébek
z okolicy anorektalnej

Hipotetyczna cze(so;()))s’é wystepowania Czutosé (%)? Swoistos¢ (%)? PPV (%) NPV (%)
1 99,0 99,3 59,86 99,99
3 99,0 99,3 82,04 99,97
5 99,0 99,3 88,60 99,95
10 99,0 99,3 94,26 99,89
15 99,0 99,3 96,30 99,82
20 99,0 99,3 97,36 99,75
30 99,0 99,3 98,44 99,57
50 99,0 99,3 99,33 99,01

* Laczng czulo$c i swoistos$¢ oszacowano, poréwnujac wyniki testu cobas® CT/NG ze statusem zakazenia dla obu plci w odniesieniu do prébek
z okolicy anorektalnej badanych pod katem NG.

Uwaga: PPV = dodatnia wartos¢ predykcyjna, NPV = ujemna warto$¢ predykcyjna.

Tab. 48 Dodatnie i ujemne wartosci predykcyjne dla hipotetycznej czgsto$ci wystepowania Neisseria gonorrhoeae w przypadku prébek
z okolicy ustno-gardtowej

Hipotetyczna cze(so;;))éé wystepowania Czutos$é (%)? Swoistosé (%)? PPV (%) NPV (%)
1 100,0 98,9 47,65 100,0
3 100,0 98,9 73,60 100,0
5 100,0 98,9 82,59 100,0
10 100,0 98,9 90,92 100,0
15 100,0 98,9 94,08 100,0
20 100,0 98,9 95,75 100,0
30 100,0 98,9 97,48 100,0
50 100,0 98,9 98,90 100,0

 Laczng czulo$c i swoisto$¢ oszacowano, poréwnujac wyniki testu cobas® CT/NG ze statusem zakazenia dla obu plci w odniesieniu do prébek
z okolicy ustno-gardfowej badanych pod katem NG.

Uwaga: PPV = dodatnia wartos¢ predykcyjna, NPV = ujemna warto$¢ predykeyjna.

Tab. 49 i Tab. 50 przedstawiaja odsetek wynikéw dodatnich ustalony w tescie cobas® CT/NG przeprowadzonym
odpowiednio pod katem C. trachomatis i N. gonorrhoeae. W ogoélnym ujeciu zaobserwowany w badaniu klinicznym
odsetek wynikéw dodatnich pod wzgledem C. trachomatis, uzyskanych w tescie cobas® CT/NG, wyni6st odpowiednio
1,4% i 6,6% w przypadku wymazow z okolicy ustno-gardtowej i anorektalnej. Podobnie, zaobserwowany odsetek wynikow
dodatnich pod wzgledem N. gonorrhoeae, uzyskanych w tescie cobas® CT/NG, wyniést odpowiednio 5,2% i 4,9%

w przypadku wymazoéw z okolicy ustno-gardlowej i anorektalnej. Ponizej przedstawiono odsetek wynikéw dodatnich
uzyskanych w poszczegdlnych osrodkach oraz facznie.
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Tab. 49 Odsetek wynikéw dodatnich w odniesieniu do CT ustalony w tescie cobas® CT/NG dla prébek z okolicy ustno-gardtowej
i anorektalnej
op?
Liczba
zbadanych op? ARP
prébek Liczba wynikéw op? AR® Liczba wynikéw AR®
z waznymi dodatnich Odsetek Liczba dodatnich Odsetek
wynikami w tescie dodatnich przebadanych w tescie dodatnich
ID o$rodka w tescie cobas | cobas® CT/NG (%)° prébek cobas® CT/NG (%)°
pobrania (N) (n) (n/N) (N) (n) (n/N)
10 170 2 1,2% 170 6 3,5%
11 90 1 1,1% 89 4 4,5%
12 388 6 1,5% 385 49 12,7%
13 171 1 0,6% 170 3 1,8%
14 259 2 0,8% 256 18 7,0%
15 433 10 2,3% 426 36 8,5%
16 394 6 1,5% 395 19 4,8%
17 457 5 1,1% 456 21 4,6%
Ogodtem 2362 33 1,4% 2347 156 6,6%

* OP = prébka z okolicy ustno-gardlowej/gardia.

® AR = prébka z okolicy anorektalne;.

¢ Odsetek wynikéw dodatnich (%) = (liczba waznych wynikéw dodatnich w tescie cobas + taczna liczba waznych wynikéw w tescie cobas) x 100.

Tab. 50 Odsetek wynikéw dodatnich w odniesieniu do NG ustalony w tescie cobas® CT/NG dla prébek z okolicy ustno-gardiowej
i anorektalnej
oP?
Liczba
zbadanych op? AR®
probek Liczba wynikéw ops AR Liczba wynikéw AR
z waznymi dodatnich Odsetek Liczba dodatnich Odsetek
wynikami w tescie dodatnich przebadanych w tescie dodatnich
ID o$rodka w tescie cobas | cobas® CT/NG (%)° prébek cobas® CT/NG (%)°
pobrania (N (n) (n/N) (N (n) (n/N)
10 170 6 3,5% 170 4 2,4%
11 90 7 7,8% 89 4 4,5%
12 388 51 13,1% 385 48 12,5%
13 171 0 0% 170 3 1,8%
14 259 21 8,1% 256 18 7,0%
15 433 14 3.2% 426 15 3,5%
16 394 10 2,5% 395 8 2,0%
17 457 14 3,1% 456 15 3,3%
Ogdtem 2362 123 5,2% 2347 115 4,9%

* OP = prébka z okolicy ustno-gardlowej/gardla.

b AR = prébka z okolicy anorektalne;.

¢ Odsetek wynikéw dodatnich (%) = (liczba waznych wynikéw dodatnich w teScie cobas + aczna liczba waznych wynikow w tescie cobas) x 100.
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Rozkiad czestotliwosci wystepowania wartosci progowej cyklu

Rozklad czgstotliwosci wystgpowania wynikow dodatnich testu cobas® CT/NG dla préobek z uktadu moczowo-pliciowego
zakazonych CT i NG przedstawiaja odpowiednio Rys. 7 i Rys. 8.

Rys. 7 Rozktad wartos$ci progowych cyklu dla prébek z uktadu moczowo-ptciowego dodatnich pod wzgledem CT
150
@
= 1004 —
S L
S 1
N
50
u T 1 T L L] T L] T
15 20 25 EJ] 35 40 43 30
Wartos¢ Ct

Rys. 8 Rozktad wartosci progowych cyklu dla prébek z uktadu moczowo-ptciowego dodatnich pod wzgledem NG
100 4
a] -
«
5 o
S
N
40 -
3]_
D T L 1
15 il i k1l 35 40 a5 0
Warto$¢ Ct

09199551001-03PL

Ct = warto$¢ progowa cyklu; CT = Chlamydia trachomatis.

Ct = warto$¢ progowa cyklu; NG = Neisseria gonorrhoeae.
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W odniesieniu do probek spoza ukltadu moczowo-plciowego rozklad czgstotliwosci wystepowania wynikéw dodatnich

w tedcie cobas® CT/NG w badanych pod katem CT prébkach z okolicy anorektalnej i ustno-gardtowej oraz w badanych
pod katem NG probkach z okolicy anorektalnej i ustno-gardlowej przedstawiono odpowiednio na Rys. 9, Rys. 10, Rys. 11
iRys. 12.

Rys. 9 Rozktad warto$ci progowych cyklu w tescie cobas® CT/NG (Chlamydia trachomatis, prébki z okolicy anorektalnej)

A -

Prébki dodatnie pod wzgledem CT
=

T T 1 ... §F X A€ kA T
» B MELE T HEXNANDBHME R TR BN A LA
Warto$¢ Ct

Ct = warto$¢ progowa cyklu; CT = Chlamydia trachomatis.

Rys. 10 Rozktad wartosci progowych cyklu w tescie cobas® CT/NG (Chlamydia trachomatis, prébki z okolicy ustno-gardtowej)

15

Prébki dodatnie pod wzgledem CT

Ct = warto$¢ progowa cyklu; CT = Chlamydia trachomatis.
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Rys. 11 Rozktad warto$ci progowych cyklu w tescie cobas® CT/NG (Neisseria gonorrhoeae, prébki z okolicy anorektalnej)

15 4

10

Prébki dodatnie pod wzgledem NG
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4 4

Warto$¢ Ct

Ct = warto$¢ progowa cyklu; NG = Neisseria gonorrhoeae.

Rys. 12 Rozktad warto$ci progowych cyklu w tescie cobas® CT/NG (Neisseria gonorrhoeae, prébki z okolicy ustno-gardtowe;j)

15

Prébki dodatnie pod wzgledem NG

M2 2223 MW W2 NI PRI MBI I A4 4243 4445
Warto$¢ Ct

Ct = warto$¢ progowa cyklu; NG = Neisseria gonorrhoeae.
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Dodatkowe informacje

Najwazniejsze cechy oznaczenia

Typy probek °

Przetwarzana/wymagana ilosé¢ e
probki

Czas trwania testu .

09199551001-03PL

Wymaz z kanatu szyjki macicy w podiozu cobas® PCR Media

Wymazy z pochwy na podtozu cobas® PCR Media

Samodzielnie pobrane wymazy z pochwy na podtozu cobas® PCR Media
Wymazy z okolicy ustno-gardfowej na podtozu cobas® PCR Media

Wymazy z okolicy anorektalnej na podifozu cobas® PCR Media

Prébki moczu mezczyzn i kobiet stabilizowane na poditozu cobas® PCR Media

Prébki z szyjki macicy pobrane na ptynne podioze PreservCyt® Solution

2 1000 pl wymagane w probéwce na prébke dla wszystkich prébek wymazéw, urzadzenie
przetwarza 400 pl

> 1000 pl wymagane w probéwee na prébke dla probek PreservCyt®, urzadzenie przetwarza 400 pl
2 1200 pl wymagane w probéwce na prébke dla prébek moczu, urzadzenie przetwarza 850 pl

W systemie cobas® 5800: > 3000 ul wymagane w probéwce na probke dla prébek PreservCyt®
w probéwkach pierwotnych, aparat przetwarza 400 pl

< 3,5 godzin do pierwszego wyniku
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Oznaczenia

Na etykietach produktow diagnostycznych Roche PCR stosuje sie nastepujace oznaczenia.

Tab. 51

Age/DOB Wiek lub data urodzenia

Oprogramowanie pomochicze

sw

| Assigned Range [copies/mL] | Przypisany zakres

(kopii/ml)

[Assigned Range [1U/mL]] Fr2Pisany zakres

Autoryzowany Przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

(u/mb
EC|REP

[LIRERRANRN
BARCODE

LOT
!’G‘% Zagrozenie biologiczne

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnosci CE —

wyréb ten jest zgodny

z obowiagzujgcymi wymogami
dotyczacymi oznaczenia CE
dla wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro

Collect Date| Data pobrania
® | Sprawdz w instrukgji
1 uzytkowania
Zawarto$¢ wystarczajgca
na <n> testéw
CONTENT

Kontrola

& Data produkcji

q
” Wyréb do testéw przy
pacjencie
[ 4

o
‘\ Wyréb do samokontroli

Zawarto$¢ zestawu

09199551001-03PL

Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

Wyréb nieprzeznaczony do
testéw przy pacjencie

Wyréb nieprzeznaczony do
samokontroli

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

Nie uzywaé powtérnie

Kobieta

Wytacznie do oceny dziatania
w badaniach IVD

Globalny numer jednostki
handlowej

Importer

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

<
=

Dolna granica przypisanego
zakresu

r—
F
=

Mezczyzna
Wytwdrca

CONTRO

Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

Q%lzog

& Nazwisko pacjenta

Numer pacjenta

Rozerwaé tutaj

«%§A=;o

CONTROL | + | Kontrola dodatnia

U QS na reakcje PCR,

uzy¢ jednostek

Qs |U/PCR miedzynarodowych (1U)
QS na reakcje PCR
w obliczeniach wynikéw.

SN

Numer seryjny

Osrodek

Site

| Procedure | Standard | Procedura standardowa

Produkt sterylizowany

STERILE E tlenkiem etylenu

Przechowywac¢ z dala od
Swiatta

Przestrzegac¢ zakresu
temperatury

Plik definicji testow
TDF

Ta strong do gory

=
—>

| Procedure | UltraSensitive | Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

UDI
Gorny limit przypisanego

UI-R zakresu
Urine Fill Line| Linia napetniania moczem

Dotyczy Stanéw
Zjednoczonych: Przestroga:
prawo federalne zezwala na
RX O n ly sprzedaz tego wyrobu
wytacznie lekarzowi lub na
zamdwienie takiego lekarza.

g Termin przydatno$ci

|0_s copies/ PCR | Kopie QS na reakcje PCR, uzy¢ kopii QS

na reakcje PCR w obliczeniach wynikéw.
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Pomoc techniczna

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

Wytwdrca i importer

Tab. 52 Wytwérca i importer

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

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Znaki towarowe i patenty

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

Prawo autorskie
©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

Roche Diagnostics GmbH

EC|REP Sandhofer Str. 116 IVD

68305 Mannheim
Germany 2797
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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev. 3.0
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Dodano informacje o wersji 2.0 oprogramowania systemow cobas® 6800/8800.
Zaktualizowano przyktad wyswietlania wynikéw w systemach cobas® 6800/8800 z oprogramowaniem w wersji 1.4.

Usunieto numery P/N materiatéw eksploatacyjnych; szczegétowe informacje dotyczace materiatéw eksploatacyjnych
znajdujg sie w Asystencie uzytkownika systemu cobas® 5800 i systeméw cobas® 6800/8800.

Usunieto symbol ,Rx Only” z pierwszej strony.
Zaktualizowano strone z ujednoliconymi symbolami.
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Roche.

Podsumowanie sprawozdania na temat bezpieczenstwa i parametrow dzialania mozna znalez¢ pod nastgpujacym linkiem:

https://ec.europa
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