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Kullanim amaci

cobas® 5800/6800/8800 Sistemlerinde kullanima y6nelik cobas® CT/NG; erkek ve kadin idrarinda, klinisyenin talimatryla
kisi tarafindan alinan vajinal siiriintii numunelerinde, klinisyenin aldig1 vajinal stiriintii numunelerinde, endoservikal
stiriintii numunelerinde, orofaringeal (bogaz) siiriintii numunelerinde, anorektal siiriintii numunelerinde (bunlarin
tiimi cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.) i¢cinde alinir) ve PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal
numunelerde Chlamydia trachomatis (CT) ve/veya Neisseria gonorrhoeae (NG) DNA'sinin dogrudan saptanmasi i¢in
gercek zamanli polimeraz zincir reaksiyonunu (PCR) kullanan, otomatik, kalitatif ve in vitro bir tanilama testidir.

Testin hem semptomatik, hem de asemptomatik kisilerde klamidyal ve gonokokal hastaliklarin tanisina yardimei

olmasi amaclanmugstir.

Test Ozeti ve aciklamasi

Temel bilgiler

CT enfeksiyonu, diinya ¢capinda bakteriyel cinsel yolla bulasan hastaliklarin en yaygin nedenidir ve her yil yaklasik

89,1 milyon vaka bildirilmektedir." C. trachomatis ABD'de en sik bildirilen bakteriyel cinsel yolla bulasan hastaliktir
(CYBH)"? ve prevelansin en yiiksek oldugu popiilasyon < 24 yasindaki kisilerdir.’ 2013'te CDC'ye toplam 1.401.906

C. trachomatis enfeksiyonu vakasi bildirilmistir ve bu 100.000 kisilik bir popiilasyonda 446,6 vakaya tekabiil etmektedir.’

CT; benzersiz bir bifazik yasam dongiisiine sahip, gram negatif, nonmotil, zorunlu intraseliiler bir bakteridir.! Uretrit,
servisit, proktit, konjunktivit, endometrit ve salpenjit de dahil olmak iizere ¢esitli enfeksiyonlara yol agan CT tedavi
edilmezse, enfeksiyon uterusa, fallop tiiplerine ve overlere ulasabilir ve pelvik inflamatuvar sendromuna, ektopik gebelige
ve tiibal faktor infertilitesine yol agabilir. Reiter sendromu da (iiretrit, konjunktivit, artrit ve mukokiitanoz lezyonlar)
genital CT enfeksiyonuyla iliskilendirilmistir.' Pek ¢cok enfeksiyon asemptomatik kalir ve enfekte olmus ¢ok sayida hasta
tibbi yardim almayabilir.* Cinsel partnerleri tedavi gormeyen hastalar sik sik tekrar enfekte olur. Enfekte annelerin
bebekleri konjunktivit, farenjit ve pnomoni gelistirebilir. Hakim semptomlar; erkeklerde ve kadinlarda daha yiiksek akinti
ve disiiridir. Ayrica kadinlarda diizensiz uterus kanamast olabilir.'

Kadinlarda C. trachomatis tirogenital enfeksiyonun tanisi, sabah ilk idrar test edilerek veya endoserviks veya vajinadan
stiriintii numuneleri alinarak belirlenir. Erkeklerde C. trachomatis iiretral enfeksiyonun tanis, tiretral stiriintii veya sabah
ilk idrar numunesi test edilerek belirlenebilir. Bu numuneler i¢in en hassas testler niikleik asit amplifikasyon testleridir
(NAAT'ler), bu nedenle C. trachomatis enfeksiyonunu saptamak i¢in bu testler onerilir.” Anal veya oral alic1 olarak cinsel
iliskide bulunan kisilerde anorektal veya orofaringeal C. trachomatis enfeksiyonu, maruz kalinan anatomik bélge igin test
yapilarak teshis edilebilir.

< 25 yasindaki cinsel olarak aktif tiim kadinlar i¢in her y1l CT taramasi yapilmasi onerilir ve enfeksiyon riski daha yiiksek
olan (6rn. yeni cinsel partneri olan, birden fazla cinsel partneri olan, eszamanli cinsel partnerlere sahip bir cinsel partneri
olan veya cinsel yolla bulasan enfeksiyona sahip bir cinsel partneri olan) daha yash kadinlar i¢in tarama yapilmasi
onerilir.° Klamidya tarama programlarinin kadinlarda pelvik inflamatuvar hastalik oranlarini azalttig1 ortaya
koyulmustur.”® Yapilabilirlik, etkililik ve maliyet etkinligi ¢caligmalarinin goreceli olarak eksik olmasi nedeniyle cinsel
olarak aktif gen¢ erkeklerde CT i¢in rutin taramay1 destekleyen kanitlar yetersiz olsa da, klamidya prevelans: yiiksek olan
klinik ortamlarda (6rn. ergen kliniklerinde, cezaevlerinde ve CYBH kliniklerinde) cinsel olarak aktif geng erkeklerin veya
enfeksiyon orani yiiksek olan popiilasyonlarin (6rn. erkek erkege cinsel iliskide bulunanlarin) taranmasi
degerlendirilmelidir.> ¢ Kadinlarda klamidya taramasi ¢alismalarinin birincil odagi klamidyay: saptamak,
komplikasyonlar1 6nlemek, bu kadinlarin partnerlerini test etmek ve tedavi etmek olmali ve erkeklerde hedeflenmis
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klamidya taramas: yalnizca kaynaklar elverisli oldugunda, prevelans yiiksek oldugunda veya bu tiir taramalar kadinlardaki
klamidya taramasi ¢aligmalarini olumsuz etkilemediginde diisiiniilmelidir.” ' Baz1 kadinlarda (6rn. ergenlerde) veya belirli
erkeklerde (6rn. erkek erkege cinsel iligki bulunan erkeklerde) daha sik tarama yapilmasi endike olabilir.?

NG, gonorenin etiyolojik ajanidir. NG; sitokrom oksidaz pozitif, nonmotil, spor olusturmayan, gram negatif
diplokoklardir. ABD'de her yil yaklasik 820.000 yeni N. gonorrhoeae enfeksiyonunun olustugu tahmin edilmektedir."
Gonore, en sik bildirilen ikinci bulagici hastaliktir.” NG enfeksiyonlarinin klinik manifestasyonlar: ¢gesitlidir.* Erkeklerde,
1-10 giinliik inkiibasyon doneminden sonra akut iiretrit meydana gelir ve buna iiretral akinti ve disiiri eslik eder.
Erkeklerin yalnizca kiigiik bir kism1 herhangi bir tiretrit belirtisi olmadan asemptomatik kalir." Akut epididimit 6zellikle
geng erkeklerde en yaygin komplikasyondur. Kadinlarda ana enfeksiyon bolgesi ise endoservikstir. CT, Trichomonas
vaginalis ve vajinozis semptomlarinin birlesimi i¢in prevelans yiiksektir; bircok kadin asemptomatik kalir ve bu nedenle
tibbi yardim almaz. Semptomatik kadinlarda daha fazla akinti, distiri ve intermenstriiel kanama go6zlemlenebilir."
Kadinlarin %10-20'sinde pelvik inflamatuvar hastalik (PIH) olusabilir ve bununla birlikte endometrit, salpenjit, tubo-
ovaryan apse, pelvik peritonit ve perihepatit bas gosterebilir.'* PIH, infertiliteye ve ektopik gebelige yol agabilen tiibal
skarlasmaya neden olabilir. Erkeklerde ve kadinlardaki diger gonokokal enfekte bolgeler rektum, farinks, konjunktivadir
ve hastalik, daha az oranda yayilmis gonokok enfeksiyonu olarak kendini gosterir. Enfekte annelerin bebekleri
konjunktivit gelistirebilir.

< 25 yasindaki cinsel olarak aktif tiim kadinlar ve enfeksiyon riski daha yiiksek olan (6rn. yeni cinsel partneri olan, birden
fazla cinsel partneri olan, eszamanli cinsel partnerlere sahip bir cinsel partneri olan veya cinsel yolla bulagan enfeksiyona
sahip bir cinsel partneri olan) daha yash kadinlar i¢in her y1l N. gonorrhoeae enfeksiyonu taramasi yapilmasi 6nerilir.®
Diger risk faktorlerinden bazilar1 birden fazla cinsel partner arasinda diizensiz kondom kullanimi, ge¢mis veya mevcut
cinsel yolla bulagan hastalik olmasi veya para ya da uyusturucu karsihginda cinsel iligkiye girilmesidir.> CDC, tiretral
enfeksiyonlarin yani sira, anorektal veya oral enfeksiyon igin erkeklerle cinsel iliskide bulunanlara yonelik rutin yillik
tarama amaciyla NAAT'lerin kullanilmasini 6nermektedir.

CT/NG testinin gerekgesi

CT ve NG taramasi i¢in onerilen yontem NAAT'dir."”” Numune tipi olarak kadinlar i¢in vajinal siirtintii, erkekler i¢in
sabah ilk idrar kullanilmasi dnerilir. Kadinlar i¢in, pelvik muayene endike oldugunda endoservikal siiriintii numunesi veya
sabah ilk idrar numunesi kabul edilebilir alternatif numune tipleridir, ancak idrar numunesi, vajinal ve endoservikal
stirintiilerle karsilagtirildiginda %10'a kadar daha az enfeksiyon saptayabilir. Erkekler i¢in idrar numunesinin yani sira
tiretral siiriintii numunesi de kabul edilebilir. Bunlarin yani sira, CDC erkek erkege iliskide bulunanlar i¢in yilda en az bir
kere tiretral veya anorektal numunelerde CT'ye yonelik ve iiretral, anorektal veya oral numunelerde NG'ye yonelik tarama
yapilmasini 6nermektedir.’

cobas® 5800 Sisteminde ve cobas® 6800/8800 Sistemlerinde kullanima yonelik cobas® CT/NG (bu belgenin geri kalaninda
cobas® CT/NG olarak anilacaktir); erkek ve kadin hastalardan alinan iirogenital, orofaringeal ve anorektal numunelerde
CT ve NG DNA'sin1 saptamak i¢in tasarlanmis, otomatik, kalitatif ve gercek zamanl bir PCR testidir ve bu sayede hem
semptomatik, hem de asemptomatik kisilerde klamidyal ve gonokokal hastaligin teshisine yardimci olarak kullanim i¢in
hizly, yiiksek verimlilige sahip molekiiler tarama testine yonelik tibbi ihtiyaci karsilamaktadir.

Testin aciklamasi

cobas® CT/NG; cobas® 5800 Sisteminde, cobas® 6800 Sisteminde veya cobas® 8800 Sisteminde gergeklestirilen kalitatif bir
testtir. cobas” CT/NG; enfekte kadin hastalardan alinan endoservikal, vajinal, orofaringeal, anorektal, idrar ve servikal
numunelerde ve erkek hastalardan alinan orofaringeal, anorektal ve idrar numunelerinde CT/NG DNA'sinin
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saptanmasina olanak tanir. Hedefe 6zel primerler ve iki prob kullanilarak CT kriptik plazmid ve ompA geni saptanir
ancak bunlar birbirlerinden ayirt edilmez. Ayrica, hedefe 6zel primerler ve iki prob kullanilarak NG DR-9 bélgesindeki iki
korunan sekans saptanir ancak bunlar birbirlerinden ayirt edilmez. Tim numune hazirlama siirecini ve PCR
amplifikasyon siirecini izlemek amaciyla kullanilan DNA Internal Kontrol, numune islemi sirasinda her bir numune icin
uygulanir. Ek olarak, testte diisiik titreli pozitif kontrol ve negatif kontrol kullanilmaktadir.

Prosediir prensipleri

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

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

Hedef niikleik asidin numuneden selektif amplifikasyonu, CT ve NG'nin yiiksek oranda korunan plazmid ve genomik
bolgelerinden segilen, hedefe 6zgii ileri ve geri primerlerin kullanimu ile elde edilir. CT kriptik plazmid ve ompA geninin
(ikili hedef) ve NG DR-9 bolgesinin bir boliimiine cobas® CT/NG ile amplifikasyon uygulanir. DNA IC'nin selektif
amplifikasyonu, CT veya NG hedef bolgeleriyle homolojisinin olmadig: sekilde segilen sekansa 6zgii ileri ve geri
primerlerin kullanilmasiyla elde edilir. PCR amplifikasyon i¢in termostabil DNA polimeraz enzimi kullanilir. Hedef ve
DNA-IC sekanslarina, 6nceden tanimlanmis sicaklik adimlar: ve dongii sayisi ile evrensel bir PCR amplifikasyon profili
kullanilarak es zamanli amplifikasyon uygulanir. Master Mix, deoksitimidin trifosfat (dTTP) yerine, yeni sentezlenen
DNA'ya (amplikon) dahil edilen deoksiiiridin trifosfat (dUTP) igerir. Onceki PCR ¢alismalarindaki kontamine edici
herhangi bir amplikon, ilk 1511 dongii adiminda PCR ana karigimina dahil olan AmpErase enzimi tarafindan giderilir.'s
Ancak AmpErase enzimi 55°C iizerinde sicakliklara maruz kaldiginda etkisiz hale geldiginden, yeni olusan amplikon
giderilmez.

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

cobas® CT/NG reaktifleri ve kontrolleri

Tim ac¢ilmamus reaktifler ve kontroller, Tablo 1 ila Tablo 4 i¢inde 6nerilen sekilde saklanmalidir.

Tablo1 cobas® CT/NG
(cobas® CT/NG)

2-8°C'de saklayin

480 test kaseti (P/N 09040501190)

Kit bilesenleri Reaktif icerigi Kit basina miktar
480 test

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

EUH208: Bacillus subtilis'te bulunan Subtilizin igerir. Alerjik reaksiyonlara yol agabilir.
DNA Internal Kontrol Tris tamponu, < %0,05 EDTA, < %0,001 CT/NG ile ilgili olmayan primer ve proba 6zel | 38 mL
(DNA-IC) sekans bolgeleri iceren DNA yapisi, < %0,1 Sodyum azit
Eliisyon Tamponu (EB) Tris tamponu, %0,2 metil-4 hidroksibenzoat 38 mL
Master Mix Reagent 1 Manganez asetat, potasyum hidroksit, < %0,1 sodyum azit 145 mL
(MMX-R1)
CT/NG Master Mix Trisin tamponu, potasyum asetat, EDTA, gliserol, < %18 dimetil siilfoksit, 17,5 mL

Reagent 2
(CT/NG MMX-R2)

< 90,12 dATP, dCTP, dGTP, dUTP, < %0,1 Tween 20, < %0,1 sodyum azit,
< %0,1 Z05 DNA polimeraz, < %0,10 AmpErase (urasil-N glikosilaz) enzimi

(mikrobik), < %0,01 Dahili Kontrol ileri ve geri primerler, < %0,01 yukan akigh ve
asagi akigh CT/NG primerleri, < %0,01 CT, NG ve DNA Dahili Kontroli igin Floresan
etiketli oligoniikleatit problari, < %0,01 oligonikleotit aptamer

Tablo 2 cobas® CT/NG Positive Control Kit

(cobas® CT/NG Positive Control Kit)

2-8°C'de saklayin

cobas® 5800 Sisteminde kullanim igin (P/N 09040510190)

cobas® 6800/8800 Sistemlerinde kullanim igin (P/N 07460082190 ve P/N 09040510190)

Kit bilesenleri Reaktif icerigi

Kit basina miktar

CT/NG Positive Control
(CT/NG(H) O)

Tris tamponu, < %0,05 sodyum azit, < %0,005 EDTA, < %0,003 Poly rA,
< %0,01 C. trachomatis igeren bulasici olmayan plazmid DNA (mikrobik),
< %0,01 N. gonorrhoeae igeren bulasici olmayan plazmid DNA (mikrobik)

16 mL
(16 x 1 mL)

Tablo 3
(cobas® Buffer Negative Control Kit)

2-8°C'de saklayin

cobas® 5800 Sisteminde kullanim igin (P/N 09051953190)

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

cobas® Buffer Negative Control Kit

Kit bagina miktar

Kit bilesenleri Reaktif icerigi

cobas® Buffer Negative | Tris tamponu, < %0,1 sodyum azit, EDTA, < %0,002 Poly rA RNA (sentetik)
Control

(BUF (-) C)

16 mL
(16 x 1 mL)

09199551001-01TR
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cobas® CT/NG

Numune hazirlamada cobas omni reaktifleri

Tablo 4 Numune hazirlamada cobas omni reaktifleri*

15-30°C'de saklayin
(P/N 06997503190)

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

cobas omni Manyetik cam partikiiller, 480 test Uygulanmaz

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

(MGP) hidroksibenzoat,

2-8°C'de saklayin < 9%0,1 sodyum azit

(P/N 06997546190)

cobas omni Tris tamponu, %0,1 metil-4 4 x 875 mL Uygulanmaz

Specimen Diluent | 4 oksibenzoat,

(SPEC DIL) < %0,1 sodyum azit

2-8°C'de saklayin

(P/N 06997511190)

cobas omni %43 (a/a) guanidin 4 x 875 mL

Lysis Reagent tiyosiyanat**, %5 (a/h) polido

(LYS) kanol, %2 (a/h) ditiyotreitol***,

2-8°C'de saklayin dihidro sodyum sitrat

(P/N 06997538190) .
TEHLIKE

EUH032: Asitlerle temasinda H302 + H332: Yutuldugunda veya solundugunda zararlidir.
¢ok toksik gaz gikarir. H314: Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar.

H41: Sucul ortamda uzun siire kalicl, toksik etki.
P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
P280: Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz
koruyucu kullanin.
P303 + P361 + P353: DERI (veya sag) ILE TEMAS HALINDE
ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen kaldirin/gikarin.
Cildinizi su ile durulayin.
P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi
temiz havaya cikartin ve kolay bicimde nefes almasi icin
rahat bir pozisyonda tutun. Hemen ULUSAL ZEHIR
DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru.
P305 + P351 + P338 + P310: GOZ ILE TEMASI HALINDE:
Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takil ve yapmasi
kolaysa, kontak lensleri ¢ikartin. Durulamaya devam edin.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru.
P391: Dékintileri toplayin.
593-84-0 Guanidinyum tiyosiyanat
9002-92-0 Polidokanol
3483-12-3 (R*R*)-1,4-dimerkaptobutan-2,3-diol

cobas omni Sodyum sitrat 421 Uygulanmaz

Wash Reagent dihidrat, 90,1 metil-4

(WASH) hidroksibenzoat

*  Bureaktifler cobas® CT/NG kit'e dahil edilmemistir. Gerekli ek malzeme listesine bakin (Tablo 11 ve Tablo 12).
¢ Uriin giivenlik etiketi éncelikli olarak AB GHS kilavuzlarina tabidir

% Tehlikeli maddeler.
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cobas® CT/NG

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

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

Tablo 5 Reaktif saklama (reaktif sistemde olmadiginda)

Reaktif Saklama sicakhg:
cobas® 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

cobas® 5800 Sistemi i¢in reaktif kullanim gereklilikleri

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

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

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

Tablo 6 cobas® 5800 Sistemi ile sunulan reaktif son kullanim kosullari

Reaktif Kit son kullanma | Acik kit stabilitesi Bu kitin Cihaz lizeri stabilite
tarihi kullanilabilecegi
calisma sayisi
cobas® CT/NG Tarihi gegmemis ik kullanimdan itibaren En fazla 40 galisma En fazla 36 gun*
90 gun

cobas® CT/NG Positive Control Kit | Tarihi gegmemig Uygulanmaz** Uygulanmaz En fazla 36 glin*
cobas® Buffer Negative Control Kit | Tarihi gegmemig Uygulanmaz** Uygulanmaz En fazla 36 glin*
cobas omni Lysis Reagent Tarihi gegmemis Yuklemeden itibaren 30 giin* | Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni MGP Reagent Tarihi gegmemis Yiklemeden itibaren 30 giin* | Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni Specimen Diluent Tarihi gegmemis Yiklemeden itibaren 30 giin* | Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni Wash Reagent Tarihi gegmemis Yiklemeden itibaren 30 giin* | Uygulanmaz Uygulanmaz

*  Sire, reaktifin cobas® 5800 Sistemine yiiklendigi ilk tarihten itibaren ol¢uliir.
** Tek kullanimlik reaktifler.
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cobas® CT/NG

cobas® 6800/8800 Sistemleri i¢in reaktif kullamim gereklilikleri

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

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

karsilanmas1 halinde reaktiflerin kullanilmasina izin verir. Sistem, son kullanma tarihi ge¢mis olan reaktiflerin kullanimini

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

anlamasini saglar.

Tablo 7 cobas® 6800/8800 Sistemleri ile sunulan reaktif son kullanim kosullari
Reaktif Kit son Acik kit stabilitesi* Bu kitin Yerlesik stabilite
kullanma tarihi kullanilabilecegi (buzdolabi disinda
calisma sayisi yerlesik olunan
kiimiilatif siire)
cobas® CT/NG Tarihi gegmemis | Ik kullanimdan itibaren En fazla 20 ¢calisma En fazla 20 saat

90 gun

cobas® CT/NG Positive Control Kit | Tarihi gegmemis | Uygulanmaz** Uygulanmaz En fazla 10 saat
cobas® Buffer Negative Control Kit | Tarihi gegmemis | Uygulanmaz** Uygulanmaz En fazla 10 saat
cobas omni Lysis Reagent Tarihi gegmemis | Yiklemeden itibaren 30 giin* | Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni MGP Reagent Tarihi gegmemis | Yiklemeden itibaren 30 giin* | Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni Specimen Diluent Tarihi gegmemis | Yiklemeden itibaren 30 giin* | Uygulanmaz Uygulanmaz
cobas omni Wash Reagent Tarihi gegmemis | Yiklemeden itibaren 30 giin* | Uygulanmaz Uygulanmaz

*

** Tek kullanimlik reaktifler.

09199551001-01TR
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cobas® CT/NG

cobas® 5800 Sistemi i¢in gerekli ek materyaller

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

Materyal P/N

cobas omni Processing Plate 24 08413975001
cobas omni Liquid Waste Plate 24 08413983001
cobas omni Amplification Plate 24 08499853001
U¢ CORE TIPS, Filtreli, 1 mL 04639642001
Uc¢ CORE TIPS, Filtreli, 300 pL 07345607001
cobas omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190
Kati atik torbasi 07435967001
veya veya

Gommeli kati atik torbasi 08030073001
16 pozisyonlu tiip S-tasiyici, tam 09224319001
5 pozisyonlu Rak Taslyici 09224475001
Hiicre Toplama Ortami Taslyici 09224599001

cobas® 6800/8800 Sistemleri icin gerekli ek materyaller

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

Materyal P/N

cobas omni Processing Plate 05534917001
cobas omni Amplification Plate 05534941001
cobas omni Pipette Tips 05534925001
cobas omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190

Kati Atik Torbasi ve Kati Atik Kabi
veya
Kati Atik Torbasi Tutucu ve Kit Gekmecesi

07435967001 ve 07094361001
veya
08030073001 ve 08387281001

Standart Rak. yeniden caligstirma R001-R025 PINK

12025639001

09199551001-01TR
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cobas® CT/NG

Gerekli cihazlar ve yazihmlar

cobas® 5800 cihazina cobas® 5800 Sistemi i¢in cobas® 5800 yazilim1 ve cobas® CT/NG analiz paketi (ASAP) yiiklenmelidir.

cobas® 5800 Sistemi i¢in Data Manager yazilimi ve PC, sistemle birlikte saglanacaktir.

Cihaza/cihazlara cobas® 6800/8800 i¢in cobas® 6800/8800 Sistemi yazilimi ve cobas® CT/NG analiz paketleri (ASAP'lar)

yiklenmelidir. Sistemde Instrument Gateway (IG) sunucusu saglanacaktur.

Tablo 10 Cihazlar

Ekipmanlar

P/N

cobas® 5800 Sistemi

08707464001

cobas® 6800 Sistemi (hareket ettirilebilir segenek)

05524245001 ve 06379672001

cobas® 6800 Sistemi (Sabit)

05524245001 ve 06379664001

cobas® 8800 Sistemi

05412722001

cobas® 6800/8800 Sistemleri igin Numune Hazirlama Modulu

06301037001

cobas® CT/NG i¢in numune alma isleminde gerekli diger materyaller

Tablo 11 cobas® CT/NG ile kullanilan numune alma Kitleri

Numune alma kiti P/N

cobas® PCR Media Kit 06466281190
cobas® PCR Urine Sample Kit 05170486190
cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit 07958030190
cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit 07958021190
ThinPrep Pap Test Doktor Kiti (500 flakon ve Siipiirge benzeri numune alma cihazlar) Hologic: 70136-001
ThinPrep Pap Test Doktor Kiti (500 flakon ve Cytobrush/spatula benzeri numune alma cihazlari) Hologic: 70136-002

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

Kilavuzuna bakin.

Not: Numune raklari, piht1 i¢in kullanilacak raklar ve cihazlarda kabul edilen rak tepsileri i¢in ayrintili siparis listesi i¢in yerel Roche temsilciniz ile

iletisime gegin.
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cobas® CT/NG

cobas® CT/NG i¢in numune alikotlama ve numune yiikleme isleminde gerekli diger

materyaller

Tablo 12 cobas® CT/NG ile kullanilan numune alma kitleri

Materyal P/N

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

@ cobas® 5800 Sistemi {izerinde 5 pozisyonlu Rak Tagtyici ile birlikte RD5 veya MPA raklar: gereklidir.

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

¢ Tanimlanan MPA veya RD5 raklari, numune materyaller ve par¢a numaralaridir. Cihazlarda kabul edilen numune raklar1 ve rak tepsileri ile ilgili

ayrintili siparis listesi i¢in yerel Roche temsilciniz ile iletisime gegin.
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cobas® CT/NG

Onlemler ve tasima gereklilikleri

Uyanilar ve 6nlemler

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

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

Sadece in vitro diagnostik kullanim i¢indir.

Tiim hasta numuneleri, Mikrobiyoloji ve Biyomedikal Laboratuvarlarinda Biyogiivenlik (Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories) ve CLSI Dokiimani M29-A4'te tanimlanan iyi laboratuvar
uygulamalar1 kullanilarak bulagici madde gibi degerlendirilmelidir.'”*° Yalnizca bulagici materyallerin kullanimi
ve cobas® CT/NG ve cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinin kullanim1 konusunda uzman
personel bu prosediirii gergeklestirmelidir.

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

Higbir numuneyi dondurmayin.

Belirlenen test performansi i¢in yalnizca temin edilen veya gerekli oldugu belirtilen sarf malzemelerini kullanin.
Giivenlik Bilgi Formlari (SDS) talep halinde bolge Roche temsilcinizden temin edilebilir.

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

cobas® PCR Media (primer numune tiipiindeki) guanidin hidrokloriir igerir. Guanidin hidrokloriir ve sodyum
hipoklorit (agartici) veya asitler veya bazlar gibi yiiksek oranda reaktif diger ajanlar arasinda dogrudan
temasa izin vermeyin. Bu karisimlar zehirli gaz salabilir. Guanidin hidrokloriir igeren siv1 dokiiliirse, uygun
bir laboratuvar deterjani ve su ile temizleyin. Dokiilen sivi potansiyel olarak bulasici ajanlar igeriyorsa, ILK
ONCE etkilenen alani laboratuvar deterjani ve suyla ve ardindan %0,5 sodyum hipoklorit ile temizleyin.

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

Reaktif kullanimi

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

e Kullanimdan 6nce, her bir reaktif kasetini, diliienti, lizis reaktifini ve yikama reaktifini gorsel olarak inceleyerek
s1zint1 belirtisi olmadigindan emin olun. Herhangi bir sizint1 kanit1 varsa bu materyali test i¢in kullanmayin.

e cobas omni Lysis Reagent, potansiyel olarak tehlikeli bir kimyasal olan guanidin tiyosiyanat icerir. Reaktiflerin
cildinize, gozlerinize veya mukoza membranlarina temas etmesinden kag¢inin. Temas etmeniz durumunda, vakit
kaybetmeden bol miktarda suyla yikayin; aksi halde yaniklar meydana gelebilir.

e Tiikenmis kontrol kitleri, kalan reaktifi iceren delinmis flakonlar igerir; dokiilmeleri ve temas1 6nlemek i¢in imha
sirasinda ¢ok dikkat edilmelidir.

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

e Guanidin tiyosiyanat iceren cobas omni Lysis Reagent reaktifinin sodyum hipoklorit (¢camagir suyu) ¢ozeltisine
temas etmesine izin vermeyin. Bu karisim, oldukga toksik bir gaz a¢iga ¢ikarabilir.

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

lyi laboratuvar uygulamalan

Agzinizla pipetleme yapmayin.
Belirlenen ¢alisma ortamlarinda yiyecek veya icecek tiiketmeyin veya sigara igmeyin.
Numuneleri ve reaktifleri kullanirken laboratuvar eldiveni, laboratuvar 6nligii ve goz korumasi kullanin.
Numunelerle ve kontrollerle islem yaparken kontamine edici eldiven kullanmaktan kaginin. Eldivenler,
kontaminasyonun 6nlenmesi i¢cin numunelerin ve cobas® CT/NG kitlerinin, cobas® CT/NG Positive Control
Kit'in, cobas® Buffer Negative Control Kit'in ve cobas omni reaktiflerinin kullanimi arasinda degistirilmelidir.
Numuneleri ve reaktifleri kullandiktan ve eldivenleri ¢ikardiktan sona ellerinizi iyice yikayin.
Distile veya deiyonize suya %0,5 oraninda sodyum hipoklorit ekleyerek taze hazirlayacaginiz ¢ozeltiyle
laboratuvardaki tiim ¢aligma yiizeylerini iyice temizleyin ve dezenfekte edin (ev temizligi i¢in kullanilan
¢amagir suyunu 1:10 oraninda seyreltin). Bunun ardindan %70 etanol igeren ¢ozeltiyle yiizeyi silin.

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

Numune alma, tasima ve saklama

Not: Tiim numuneleri ve kontrolleri bulasic1t madde yayma potansiyeli oldugunu varsayarak kullanin.

Numunelerin alinmasi

cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit ile alinan endoservikal siiriintii numuneleri, cobas® PCR Media Uni Swab
Sample Kit veya cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit ile alinan vajinal siiriintii numuneleri, anorektal siiriintii
numuneleri ve orofaringeal siiriintii numuneleri, cobas® PCR Urine Sample Kit ile alinan erkek ve kadin idrar numuneleri
ve PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numuneler cobas® CT/NG ile kullanim i¢in valide edilmistir (tiim numune
alma kitlerinin listesi i¢in bkz. Tablo 11). Ttim siiriintii ve idrar numunelerinin alinmasi i¢in ilgili numune alma kitinin
kullanim talimatlarini izleyin. Servikal numuneleri PreservCyt® Solution i¢ine alirken iiretici talimatlarini izleyin.

Numunelerin taginmasi

Yukaridaki Numunelerin Alinmasi boliimiinde listelenen tiim numune tipleri 2-30°C'de tasinabilir. cobas® PCR Media ve
PreservCyt® Solution i¢indeki CT/NG numunelerinin taginma islemi tilkenin, federal hitkiimetin, eyaletin diizenlemelerine
ve yerel diizenlemelere uygun olmalidir.”!

Numunelerin saklanmasi

Tablo 13 cobas® CT/NG ile testten 6nce kabul edilebilir numune saklama kosullarinin ozeti

Numune Tipi 2-30°C
cobas® PCR Media igindeki numuneler 12 ay
numune alma cihazinda 12 ay
PreservCyt® veya
Sekonder tiiplere alikotlanmig PreservCyt® numuneleri 31 giin

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

Erkek ve kadin idrar numuneleri

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

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

e Test edilmemis idrar numunelerinde, siv1 seviyesinin {ist kism1 cobas® PCR Media tiip etiket penceresi {izerindeki
iki siyah ¢izginin arasindan goriinmelidir. Sivi seviyesi bu ¢izgiler iizerinde veya altinda ise, numune dogru
sekilde alinmamuistir ve test i¢in kullanilamaz.

e Ilave test gerekirse, cobas® PCR Media tiipiinde en az 1,2 mL numune kaldigindan emin olun.
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Endoservikal, vajinal, anorektal ve orofaringeal numuneler

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

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

[slenmis numunelerin ¢apraz kontaminasyonunu dnlemek icin, isleme sonrast numuneleri kapatmak amaciyla
cobas® PCR Media tiipleri i¢in farkli renkte ek kapaklar (nétr renk; cobas® CT/NG i¢in numune alikotlama ve
numune yiikleme isleminde gerekli diger materyaller boliimiine bakin) kullanilmalidur.

cobas® PCR Media tiipii iginde bir siiriintii cubugu iceren tiim siiriintii numuneleri dogrudan cobas® 5800
Sisteminde veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinde iglenebilir. Istenirse numune tiipii cihaza yiiklenmeden 6nce
stiriintil gubugu ¢ikarilabilir, ancak ¢apraz kontaminasyonu 6nlemek i¢in azami 6zen gosterilmelidir.

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

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

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

Gelen siiriintii numuneleri zaman zaman cobas® 5800 Sisteminde veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinde bir
pipetleme hatasina (6rn. piht1 veya diger engeller) neden olabilecek sekilde fazla mukus igerir. Ilk isleme sirasinda
piht1 gosteren numuneleri tekrar test etmeden once, siiriintii gubugunu ¢ikarin ve atin, ardindan kapagi tekrar
kapatin ve fazla mukusu dagitmak icin bu numuneleri 30 saniye vorteksleyin.

Siirtintii gubugu numune alma tiipiiniin igindeyken siiriintii numuneleri cobas® 5800 Sisteminde veya

cobas® 6800/8800 Sistemlerinde iki kez test edilebilir. Ek test gerekirse veya ilk test numune pipetleme hatasi
(6rnegin piht1 veya baska engel) nedeniyle basarisiz olursa, siiriintii testten 6nce ¢ikarilmalidir ve geriye kalan
stvi minimum 1,0 mL hacminde olmalidir.
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PreservCyt® Solution icindeki servikal numuneler

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

cobas® 5800 Sistemi

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

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

cobas® 5800/6800/8800 Sistemleri

e PreservCyt® Solution'daki servikal numuneler, cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemlerinde isleme
i¢in asagidaki gibi cobas® PCR Media Sekonder Tiiplere alikotlanmalidir:
1. Test edilecek her bir PreservCyt® numunesi i¢in barkodlu cobas® PCR Media Sekonder Tiipii hazirlayin.
2. Her PreservCyt® primer numune flakonunu, aktarilmadan hemen 6nce, temiz eldivenli ellerle 10 saniye
vorteksleyin.
3. Primer bir flakonun kapagini ¢ikarin ve en az 1,0 mL ve en fazla 4,0 mL'yi 1. adimda hazirlanmis
barkodlu sekonder tiipe aktarin.
= Primer kaplardan sekonder tiiplere numuneleri aktarirken her zaman dikkatli olun.
= Her bir numune i¢in mutlaka yeni bir pipet ucu kullanin.
=  Numuneleri kullanmak igin daima aerosol bariyerli veya pozitif yer degistirmeli u¢lara sahip pipetler
kullanin.
= Capraz kontaminasyonu onlemek igin, isleme sonrasi bu numuneleri kapatmak amaciyla bu tiipler
icin farkli renkte ek kapaklar (nétr renk; cobas® CT/NG igin numune alikotlama ve numune
yiikleme isleminde gerekli diger materyaller boliimiine bakin) kullanilmalidir.
= Kisa bir siire icinde test yapilacaksa tiipii bir raka aktarin, test ileride yapilacaksa sekonder tiipiin
kapagini kapatin.
4. Sonraki numuneye gegmeden dnce yedek kapak ile primer flakonun kapagini tekrar kapatin. Primer
flakonu dik olacak sekilde saklayin.
5. CT/NG testi i¢in sistemlere yalnizca kapaklanmamus tiiplerden olusan raklar yiiklenmelidir.
e Primer numunenin alikotlarinin hacmi en az 1,0 mL olmalidir.
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Kullanim talimatlan

Prosediirle ilgili notlar

cobas® CT/NG, cobas® CT/NG Positive Control Kit'i, cobas® Buffer Negative Control Kit'i veya cobas omni
reaktiflerini son kullanma tarihlerinden sonra kullanmayn.

Sarf malzemelerini tekrar kullanmayin. Bunlar yalnizca tek kullanimliktir.

Numune tiipleri iizerindeki numune barkod etiketlerinin numune tastyicilarinin yan kistmlarindaki agikliklardan
goriindiigiinden emin olun. Dogru barkod spesifikasyonlar: ve numune tiiplerinin yiiklenmesine iliskin ek
bilgiler i¢in cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistan1 ve/veya Kullanic1 Kilavuzuna
bakin.

Dogru cihaz bakimi igin cobas® 5800 Sistemi veya cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistanina ve/veya
Kullanic1 Kilavuzuna bagvurun.

cobas® 5800 Sistemi iizerinde cobas® CT/NG testini calistirma

cobas® CT/NG'nin ¢alistirilabilmesi i¢in gerekli olan minimum numune hacmi, siiriintii ve PreservCyt® numunelerinde

1,0 mL, cobas® PCR Media Tiipiindeki idrar numunelerinde 1,2 mL, primer flakon i¢indeki PreservCyt® numunelerde

3,0 mL'dir. Cihazin ¢aligmasi, cobas® 5800 Sistemi Yardim Asistaninda ayrintili sekilde a¢iklanmigtir. Sekil 1 asagida

prosediir 6zetini gostermektedir.

cobas® 5800 Sisteminde islenmeleri igin siiriintii ve idrar numunelerinin kapag1 agilmali ve dogrudan raklara
yiklenmelidir.

PreservCyt® numunelerinin kapag1 agilmali ve bu numuneler primer flakonlardan calistirilmalidir.

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

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

Tek bir galismada numunelerin (siiriintii, idrar ve PreservCyt®) herhangi bir kombinasyonu kullanilabilir ve her
bir numune CT/NG, CT veya NG i¢in test edilebilir.

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

Tablo 14 cobas® CT/NG kullanici arayiiziinde numune tipi segimi

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

Kadin Endoservikal strintt cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

Kadin Orofaringeal stirtinti cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

Kadin Anorektal striinti cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

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

Kadin Servikal siiriinti PreservCyt® Solution (ThinPrep) PreservCyt®

Erkek Orofaringeal stirtinti cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

Erkek Anorektal stiriinti cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

Erkek idrar cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR Media Kit Urine
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Sekil 1 cobas® 5800 Sisteminde cobas® CT/NG prosediirii

Sistemde oturum agin

Numuneleri sisteme ylikleme:
e cobas® PCR Media igindeki her bir idrar ve striint igin
o  Tapln kapagini ¢ikarin
o Tapl dogrudan raka transfer edin
e Her primer PreservCyt® numune flakonu igin:
o  Primer flakon ytikleniyorsa:
= 10 saniye vorteksleyin
= Flakonun kapagini agin
= Flakonu raka transfer edin
o  Sekonder tiip yiikleniyorsa:
= Primer flakonu 10 saniye vorteksleyin
= cobas® PCR Media Sekonder tiipiiniin igine en az 1 mL PreservCyt® numunesi alikotlayin
= Tlpu raka transfer edin
e  Numune raklarini yiikleyin
Numunelerin sisteme kabul edildigini onaylayin
Sistem otomatik olarak hazirlar
Test istemi gdnderin
e cobas® PCR Media iginde alinan stiriintii numunelerini tamimlamak igin “Swab” (Strtinti) 6gesini segin
e cobas® PCR Media iginde alinan idrar numunelerini tanimlamak igin “Urine” (idrar) 6gesini segin
e  PreservCyt® Solution numunelerini tanimlamak igin “PreservCyt®"i segin
Test adini segin

Reaktifleri ve sarf malzemelerini doldurun
Teste 6zel reaktif kasetini ylkleyin
Kontrol mini raklarini yikleyin
isleme uglarini yiikleyin

Elisyon ugclarini yikleyin

isleme plakalarini yiikleyin
Amplifikasyon plakalarini yikleyin
Sivi atik plakalarini yiikleyin

e  MGP reaktifini yikleyin

Numune diliientini doldurun

Lizis reaktifini doldurun

Yikama reaktifini doldurun

Kullanici arayiiziinden Start processing (Islemi baglat) diigmesini segerek galigmayi baglatin; sonraki tiim
calismalar, manuel olarak ertelenmedigi stirece otomatik olarak galistirilacaktir

Sonuglari inceleyip disa aktarin

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

Cihazi temizleyin:

e Bos kontrol mini raklarini gikarin

Teste 6zel bos reaktif kasetlerini gikarin
Amplifikasyon plakasi gekmecesini bosaltin
Sivi atifi bosaltin

Kati atigr bosaltin
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cobas® 6800/8800 Sistemleri iizerinde cobas® CT/NG testini calistirma

cobas® CT/NG'nin ¢alistirilabilmesi i¢in gerekli olan minimum numune hacmi, siiriintii ve PreservCyt® numunelerinde

1,0 mL, idrar numunelerinde 1,2 mL'dir. Cihazin ¢alismasi, detayli olarak cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistaninda

aciklanmigtir. Sekil 2 asagida prosediir 6zetini gostermektedir.

cobas® 6800/8800 Sistemlerinde islenmeleri igin siiriintii ve idrar numunelerinin kapag1 agilmali ve dogrudan

raklara yiiklenmelidir.

PreservCyt® Solution i¢inde alinan numunelerin alikotlanmasi gerekir. Servikal numuneler i¢in su boéliimde yer

alan hazirlik talimatlarina bakin: “PreservCyt® Solution i¢indeki servikal numuneler”

Tek bir ¢alismada numunelerin (stiriintd, idrar ve PreservCyt®) herhangi bir kombinasyonu kullanilabilir ve her
bir numune CT/NG, CT veya NG ASAP'leri ile test edilebilir.
cobas® PCR Media veya PreservCyt® Solution i¢inde alinan numuneler, Tablo 15 i¢inde agiklandig gibi

cobas® CT/NG kullanici arayiiziinde (UI) numune tipi se¢imi kullanilarak islenmelidir.

Tablo 15 cobas® CT/NG kullanici arayliziinde numune tipi segimi

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

Kadin Endoservikal striinti cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab

Kadin Orofaringeal sirinta cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

Kadin Anorektal striintl cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

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

Kadin Servikal striint PreservCyt® Solution (ThinPrep) PreservCyt®

Erkek Orofaringeal sirinta cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

Erkek Anorektal striintl cobas® PCR Media Uni veya Dual Swab Sample Kit Swab

Erkek idrar cobas® PCR Urine Sample Kit veya cobas® PCR Media Kit Urine
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Sekil2  cobas® 6800/8800 Sistemlerinde lizerinde cobas® CT/NG test proseddirii

Sistemde oturum agin

Sistemi baglatmak i¢in Start (Baglat) diigmesine basin

Test istemi gonderin

e cobas® PCR Media iginde alinan stiriintii numunelerini tamimlamak igin “Swab” (Surtinti) 6gesini segin
e cobas® PCR Media iginde alinan idrar numunelerini tamimlamak igin “Urine” (idrar) 6gesini segin

e PreservCyt® Solution numunelerini tanimlamak igin “PreservCyt®"i segin

e Testi secin

Sistem tarafindan komut verilen sekilde reaktifleri ve sarf malzemelerini tekrar doldurun:
Teste 6zel reaktif kasetini ylkleyin

Kontrol kasetlerini ylkleyin

Pipet uglarini yikleyin

isleme plakalarini yiikleyin

MGP reaktifini ytikleyin

Amplifikasyon plakalarini yiikleyin

Numune diliientini doldurun

Lizis reaktifini doldurun

Yikama reaktifini doldurun

Numuneleri sisteme ylikleme:
e cobas® PCR Media igindeki her bir primer idrar ve stiriint( igin
o  Tapln kapagini ¢ikarin
o Tupl dogrudan raka transfer edin
e Her primer PreservCyt® numune flakonu igin:
o 10 saniye vorteksleyin
o 13 mL yuvarlak tabanli sekonder tiipiin igine en az 1 mL PreservCyt® numunesi alikotlayin
o  Tapl raka transfer edin
e  Numune rakini ve pihti ug raklarini numune hazirlama moddline yikleyin
e  Numunelerin transfer moddliine kabul edildigini onaylayin

Kullanici araylziinden Start manually (Manuel olarak baglat) digmesine basarak ¢alismayi basglatin veya
120 dakika sonra ya da seri dolu oldugunda otomatik olarak baslatin

Sonuglar inceleyip disa aktarin

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

Cihaz temizleyin:

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

Kati atig1 bosaltin
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Sonuclar

cobas® 5800 Sistemi ve cobas® 6800/8800 Sistemleri, numuneler ve kontroller i¢cin eszamanli olarak CT ve/veya NG
DNA'sin1 otomatik olarak saptar ve ayirt eder, numuneler i¢in hedef sonuglarini ve kontrollerin gegerliligini ayr1 ayr1

goriintiiler.

cobas® 5800 Sistemi ile alinan sonuglarin kalite kontrolii ve gecerliligi

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

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

e cobas® 5800 Sistemi yaziliminda ve/veya raporunda, ilgili test sonuglarinin gegerliliginden emin olmak i¢in uyar1
isaretlerini kontrol edin (“Uyart isareti kodlarinin listesi” icin x800 Data Manager Yardim Asistani bakin).

e Herhangi bir kontrol i¢in uyari isareti gériinmiiyorsa kontroller gegerlidir.

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

e “Invalid” isaretli kontroller, “Flags” (Uyar1 Isaretleri) siitununda bir uyari isareti gosterir. Uyar isareti bilgileri
dahil olmak iizere kontroliin neden gegersiz olarak rapor edildigine dair daha fazla bilgi, ayrintili gériiniim iginde
gosterilecektir. Pozitif kontrol gegersizse, pozitif kontroliin ve tiim iligkili numunelerin test islemini tekrarlayin.
Negatif numune gegersiz olursa, tiim kontrollerin ve tiim iliskili numunelerin test islemini tekrarlayin.

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

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

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

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

e cobas® 6800/8800 yaziliminda ve/veya raporda, seri gegerliliginden emin olmak i¢in uyar1 isareti ve bunlarla
iliskili sonuglar olup olmadigini kontrol edin.
Tiim uyari isaretleri, cobas® 6800/8800 Sistemleri Yardim Asistaninda agiklanmistir.
Higbir kontrol i¢in uyar: isareti goriinmiiyorsa seri gegerlidir. Seri gegersizse tiim seride testi tekrarlayin.

Sonuglarin validasyonu, negatif ve pozitif kontrol performansina gore cobas® 6800/8800 yazilimi tarafindan otomatik
olarak gergeklestirilir.
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cobas® 5800 Sistemi i¢in cobas® CT/NG

Numunelerin sonuglari, “Results” uygulamasinda cobas® 5800 yazilimi i¢inde gosterilir. cobas® 5800 Sistem Yazilimi i¢in
cobas® CT/NG goriintiileme 6rnekleri Sekil 3.

Sekil 3  cobas® 5800 Sistemi igin cobas® CT/NG sonuglarini gorintiileme 6rnegi

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:| 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)

*  Tablo, kullanilan tim numune tipleri i¢in gegerlidir.
**  Sonuglara genel bakis, gegersiz sonuglar olmasi durumunda bir uyari isareti sembolii gosterir. Ayrintili uyari isareti tanimlari, sonug
ayrintilarinda mevcuttur.

cobas® 5800 yaziliminda ve/veya raporda her bir numuneyi uyari isaretleri agisindan kontrol edin. Sonug yorumu
asagidaki sekilde olmalidir:
o  Gegerli kontroller ile iligkili olan numuneler, “Control result” (Kontrol sonucu) stitununda “Valid” (Gegerli)
seklinde gosterilir.
e Basarisiz bir kontrol ile iligkili olan numuneler, “Control result” stitununda “Invalid” (Gegersiz) seklinde gosterilir.
e Bir numune sonucunun iliskili kontrolleri gecersizse, numune sonucuna asagidaki gibi belirli bir uyar: isareti
eklenir:
o QO5D: Gegersiz pozitif kontrol nedeniyle sonug validasyonu hatasi
o QO06D: Gegersiz negatif kontrol nedeniyle sonug validasyonu hatasi
e Ayri numune hedef sonucu i¢in “Results” (Sonuglar) stitununda yer alan degerler, Tablo 16, Tablo 17 ve Tablo 18
icinde gosterilen sekilde yorumlanmalidir.
e Bir veya daha fazla numune hedefi “Invalid” (Gegersiz) olarak isaretlendiyse cobas® 5800 yazilimi, “Flags”
(Uyari Isaretleri) siitununda bir uyari isareti goriintiiler. Uyari isareti bilgileri dahil olmak {izere numune
hedefinin/hedeflerinin neden gegersiz olarak rapor edildigine dair daha fazla bilgi, ayrintili gériiniim i¢inde
gosterilmistir.
e CT/NG testi ile bir veya daha fazla hedef kombinasyonu igin gegersiz sonug alinmas1 miimkiindiir ve bunlar her
bir kanal i¢in ayrica rapor edilir. Ilgili numune tipi i¢in yeniden test etme talimatlarina bakin.
e Bu testin sonuglari yalnizca hastanin klinik degerlendirmesi ve hasta ge¢misinde mevcut olan bilgilerle birlikte
yorumlanmalidir.
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cobas® 6800/8800 Sistemleri icin cobas® CT/NG

cobas® 6800/8800 Sistemleri i¢in cobas® CT/NG goriintiileme 6rnekleri sirasiyla Sekil 4, Sekil 5 ve Sekil 6 icinde
gosterilmektedir.

Sekil 4  cobas® 6800/8800 Sistemlerinde CT/NG sonucu istemine yonelik cobas® CT/NG sonuglarini goriintilleme érnegi

Sample ID Valid Flags Sample type Overall result Target 1 Target 2

CT/NG C161420284084196207422 Yes CT/NG (H) C Valid Valid Valid

CT/NG C161420284090419545972 Yes (=) Ctrl Valid Valid Valid
CT/NG 400 pl CTNG_PC1 NA PreservCyt® NA CT Positive NG Positive
CT/NG 400 pl CTNG_PC2 NA PreservCyt® NA CT Negative NG Positive
CT/NG 400 pl CTNG_Swab1 NA Swab NA CT Negative NG Negative
CT/NG 400 pl CTNG_Swab2 NA Swab NA CT Positive NG Positive
CT/NG 850 pl CTNG_Urinel NA Urine NA CT Positive NG Negative
CT/NG 850 pl CTNG_Urine2 NA Urine NA CT Negative NG Negative
CT/NG 850 pl CTNG_Urine3 NA Y40T Urine NA Invalid Invalid

Sekil 5 cobas® 6800/8800 Sistemlerinde CT sonucu istemine y6nelik cobas® CT sonuglanini goriintileme érnegi

Sample ID Valid ‘ Flags | Sample type ‘ Overall result Target 1 Target 2

CT C161420284084196207423 Yes CT/NG(H)C Valid Valid
CT C161420284090419545973 Yes (-) Ctrl Valid Valid

CT 400 pl CT_PC1 NA PreservCyt® NA CT Positive

CT 400 pl CT_PC2 NA PreservCyt® NA CT Positive

CT 400 pl CT_Swab1 NA Swab NA CT Negative

CT 400 pl CT_Swab2 NA Swab NA CT Positive

CT 400 pl CT_Swab3 NA Po2T Swab NA Invalid

CT 850 pl CT_Urinel NA Urine NA CT Negative

CT 850 pl CT_Urine2 NA Urine NA CT Positive

Not: “Target 2” (Hedef 2) siitunu NG sonuglari i¢in rezerve edilir.
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Sekil 6 cobas® 6800/8800 Sistemlerinde NG sonucu istemine yonelik cobas® NG sonuglarini gériintiileme 6rnegi

NG C161420284084196207424 Yes CT/NG(+H)C Valid Valid

NG C161420284090419545974 Yes (=) Ctrl Valid Valid
NG 400 pl NG_PC1 NA PreservCyt® NA NG Negative
NG 400 pl NG_PC2 NA PreservCyt® NA NG Positive
NG 400 pl NG_PC3 NA Y40T PreservCyt® NA Invalid
NG 400 pl NG_Swab1 NA Swab NA NG Positive
NG 400 pl NG_Swab2 NA Swab NA NG Negative
NG 850 pl NG_Urinel NA Urine NA NG Negative
NG 850 pl NG_Urine2 NA Urine NA NG Positive

Not: “Target 1” (Hedef 1) siitunu CT sonuglari igin rezerve edilir.

Gegerli bir seri i¢in, cobas® 6800/8800 yaziliminda ve/veya raporda her bir numuneyi uyari isaretleri agisindan kontrol edin.
Sonug yorumu asagidaki sekilde olmalidir:

® Gegerli bir seri hem gegerli hem de gecersiz numune sonuglarini igerebilir.
“Valid” (Gegerli) ve “Overall Result” (Genel Sonug) siitunlari, cobas® CT/NG i¢in numune sonuglarinda
uygulanmaz ve “NA” (Uygulanmaz) olarak isaretlenir.

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

e CT/NG testi ile bir veya daha fazla hedef kombinasyonu i¢in gegersiz sonug alinmasi miimkiindiir ve bunlar her
bir kanal igin ayrica rapor edilir. flgili numune tipi i¢in yeniden test etme talimatlarina bakin.

e Bu testin sonuglari yalnizca hastanin klinik degerlendirmesi ve hasta gegmisinde mevcut olan bilgilerle birlikte
yorumlanmalidur.
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Sonuclarin yorumlanmasi

Sonuglar ve bunlarin CT ve NG (Tablo 16), yalnizca CT (Tablo 17) ve yalnizca NG (Tablo 18) saptamaya iligkin yorumu
agagida gosterilmektedir.

Tablo 16 CT/NG sonug talebi icin cobas® CT/NG sonuglari ve yorumlamasi

. . istenilen tim sonuglar gecerlidir.
CT Positive NG Positive o ]
CT ve NG DNA igin hedef sinyal saptandi.
. . istenilen tim sonuglar gecerlidir.
CT Positive NG Negative N ) - .
CT DNA icin hedef sinyal saptandi. NG DNA icin hedef sinyal saptanmadi.
. . istenilen tim sonuglar gecerlidir.
CT Negative NG Positive o ] o )
CT DNA icin hedef sinyal saptanmadi. NG DNA icin hedef sinyal saptand..
) ) istenilen tiim sonuglar gegerlidir.
CT Negative NG Negative . .
CT veya NG DNA icgin hedef sinyal saptanmadi.
istenilen tiim sonuclar gegerli degildir.
CT Positive NG Invalid CT sonucu gegerlidir. CT DNA igin hedef sinyal saptand..
NG sonucu gegersizdir. Gegerli NG sonuglari elde etmek icin orijinal numunenin tekrar test
edilmesi gerekir. Sonug hala gecgersizse yeni bir numune alinmalidir.
istenilen tiim sonuglar gegerli degildir.
CT Invalid NG Positive CT so.nucu gecersizdir. Gegerll CT §oquglarl elde etmek icin orijinal numunenin tekrar test edilmesi
gerekir. Sonu¢ hala gecersizse yeni bir numune alinmaldir.
NG sonucu gecerlidir. NG DNA i¢in hedef sinyal saptandi.
istenilen tiim sonuclar gegerli degildir.
CT Negative NG Invalid CT sonucu gegerlidir. CT DNA i¢in hedef sinyal saptanmadi.
NG sonucu gegersizdir. Gegerli NG sonuglar elde etmek i¢in orijinal numunenin tekrar test
edilmesi gerekir. Sonug hala gecgersizse yeni bir numune alinmalidir.
istenilen tiim sonuclar gegerli degildir.
CT Invalid NG Negative CT sonucu gecersizdir. Gegerll CT §or.1uglar| elde etmek i¢in orijinal numunenin tekrar test edilmesi
gerekir. Sonu¢ hala gecersizse yeni bir numune alinmaldir.
NG sonucu gecerlidir. NG DNA icin hedef sinyal saptanmadi.
CT Invalid NG Invalid CT ve NG son.uglarll geger§|zd|r. Gegerli CT ve NG. sonuglgrl .elde etmek icin orijinal numunenin
tekrar test edilmesi gerekir. Sonuglar hala gegersizse yeni bir numune alinmahdir.
Tablo 17 CT sonug talebi igin cobas® CT/NG sonuglar ve yorumlamasi
i istenilen sonug gecerliydi.
CT Positive CT DNA igin hedef sinyal saptand..
) istenilen sonug gecerliydi.
T Negat
CT Negative CT DNA icin hedef sinyal saptanmadi.
CT Invalid CT sonucu gecersizdir. Gegerli CT sonuglar elde etmek i¢in orijinal numunenin tekrar test edilmesi gerekir. Sonug hala
gecersizse yeni bir numune alinmalidir.
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Tablo 18 NG sonug talebi icin cobas® CT/NG sonuglari ve yorumlamasi

» istenilen sonug gecerliydi.
NG P
G Positive NG DNA icin hedef sinyal saptandi.
. istenilen sonug gecerliydi.
NG Negat
G Negative NG DNA icin hedef sinyal saptanmadi.
NG Invalid NG sonucu gegersizdir. Gegerli NG sonuclari elde etmek icin orijinal numunenin tekrar test edilmesi gerekir. Sonug
val hala gecersizse yeni bir numune alinmalidir.

Prosediir ile ilgili sinirlamalar

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

cobas® CT/NG, yalnizca cobas® 5800 veya cobas® 6800/8800 Sistemleri ile kullanima yo6nelik cobas® CT/NG
Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent,
cobas omni Specimen Diluent ve cobas omni Wash Reagent ile birlikte kullanim i¢in degerlendirilmistir.
Giivenilir sonuglar, dogru numune alma, saklama ve kullanim prosediirlerine dayalidur.

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

cobas® CT/NG yalnizca erkek ve kadin idrari, klinisyen talimatiyla kisi tarafindan alinan vajinal stiriintii
numuneleri, klinisyen tarafindan alinan vajinal stiriintii numuneleri, anorektal siiriintii numuneleri, orofaringeal
stiriintii numuneleri ve endoservikal siiriintii numuneleriyle (hepsi cobas® PCR Media (Roche Molecular
Systems, Inc.) i¢inde alinir) ve PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numunelerle kullanim i¢in valide
edilmistir. Test performansi, diger numune alma ortami ve/veya numune tipleri ile kullanim i¢in
dogrulanmamustir.

C. trachomatis ve N. gonorrhoeae tespiti, numunede bulunan organizma sayisina baglidir ve numune alma
yontemleri, hasta faktorleri (diger bir deyisle yas, CYBH ge¢misi, semptom varlii), enfeksiyon asamasi ve/veya
enfekte eden C. trachomatis ve N. gonorrhoeae suslarindan etkilenebilir.

Nadir olmasina ragmen, cobas® CT/NG primerleri ve/veya problari ile kapli kriptik plazmidin yiiksek oranda
korunmus bolgelerindeki veya C. trachomatis'in genomik DNA'sindaki veya N. gonorrhoeae'nin genomik
DNA'sindaki mutasyonlar, bakteri varliginin tespit edilememesi ile sonuglanabilir.

Neisseria gonorrhoeae bazen agiz ve bogazin normal florasinda yaygin bir sekilde bulunan komensal bakteriyle
genetik materyal degisimi gerceklestirebilir. Bu degisimin nadir durumlarda bu testte pozitif sinyal olusturabilecek
bir izole DNA sekansi icermesi miimkiindiir.*

Teknolojiler arasindaki igsel farkliliklardan 6tiirii, bir teknolojiden bagka birine gegmeden 6nce kullanicilarin,
teknoloji farkliliklarini degerlendirmek i¢in kendi laboratuvarlarinda yontem korelasyon ¢alismalar1 yapmalari
onerilir. Kullanicilar, kendi belirli politikalarini/prosediirlerini uygulamalidir.

cobas® CT/NG'nin iirogenital enfeksiyon tanisina yonelik diger muayenelerin veya testlerin yerini almasi
amaglanmamugtir. Hastalarda diger nedenlere veya diger ajanlarla es zamanli enfeksiyonlara baglh servisit, iiretrit,
idrar yolu enfeksiyonlar1 veya vajinal enfeksiyonlar olabilir.

cobas® CT/NG, cinsel istismar siiphesi veya diger tibbi-hukuki endikasyonlarin degerlendirilmesi i¢in énerilmez.
Antimikrobiyal tedaviden sonra niikleik asitler mevcut olabilecegi icin, cobas® CT/NG tedavi basarisini belirlemek
i¢in kullanilmamalidir.
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e Idrar testi igin cobas® CT/NG'nin sabah ilk idrarla (idrar akiginin ilk 10 ila 50 mL'si olarak tanimlanir) yapilmast
tavsiye edilir. {lk aks ila orta akis, vajinal dus sonrasi vb. gibi diger degiskenlerin etkileri degerlendirilmemistir.

e Vajinal akinti, tampon kullanimi, dus ve numune alma degiskenleri vs. gibi diger potansiyel degiskenlerin etkileri
degerlendirilmemistir.

e cobas® CT/NG, CT veya NG'ye kars: aktif antimikrobiyal ajanlarla tedavi gérmekte olan hastalarda ve histerektomi
gecmisi olan hastalarda degerlendirilmemistir.

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

e AmpErase enziminin cobas® CT/NG Master Mix reaktifi i¢ine eklenmesi, hedef DNA'nin selektif
amplifikasyonunu saglar; ancak reaktiflerde kontaminasyondan kaginmak i¢in iyi laboratuvar uygulamalar:
ve bu Kullanma Talimatinda belirtilen prosediirlere tam uyum gereklidir.

e cobas® CT/NG, 14 yagindan kii¢iik hastalarda degerlendirilmemistir.

Klinik olmayan performans degerlendirmesi

cobas® 6800/8800 Sistemleri iizerinde gerceklestirilen temel performans ozellikleri
Saptama Limiti (LoD)

Test i¢cin Chlamydia trachomatis analitik hassasiyet iddiasi, iddia edilen tiim numune tiplerinde tiim serotipler (A, B, Ba,
C,D,E F, G, H,LJ,K, L1,L2,L3) ve Isve¢ varyant1 nvCT i¢in mL basina 40 Elementer Cisimciktir (EB). Ote yandan,
cobas® 6800/8800 Sistemlerinde kullanima y6nelik cobas® CT/NG kullanildiginda 40 EB/mL'den diisiik bazi serotip
diliisyonlarinda pozitif test sonucu alinmistir.

Test i¢in N. gonorrhoeae analitik hassasiyet iddiasi, iddia edilen tim numune tiplerinde mL basina 1,0 Koloni
Olugturabilen Birimdir (CFU) (45 gonorrhoeae susu test edilmistir). Ote yandan, cobas® 6800/8800 Sistemlerinde
kullanima yénelik cobas® CT/NG kullanildiginda 1,0 CFU/mL'den diisiik gonorrhoeae suslarinin diliisyonlarinda pozitif
test sonucu alinmigstir.

Kesinlik

Kurum i¢i kesinlik; cobas® PCR Media i¢inde alinan negatif endoservikal siiriintii numunesi matrisinden olusan havuzun,
negatif idrar matrisi art1 cobas® PCR Media'dan olusan havuzun ve PreservCyt® Solution iginde alinan negatif servikal
numune matrisinden olusan havuzun igine seyreltilmis CT ve NG kiiltiirlerinden olusan bir panel kullanilarak
incelenmistir. Endoservikal stirtintiilerin, cobas® PCR Media icinde alinan tiim siiriintii numunelerini (endoservikal,
vajinal, orofaringeal ve anorektal) temsil etmesi amaglanmistir. Hedef organizmalar olarak CT serotip D ve NG susu 2948
ile dort seviye test edilmistir.

Kesinlik panelinin her bir panel matrisi i¢in ¢ok diisiik, diisiik ve orta konsantrasyonda CT ve NG (< 0,7 EB/mL ve
<0,07 CFU/mL, < 4 EB/mL ve < 0,4 CFU/mL, < 12 EB/mL ve < 1,2 CFU/mL) iiyelerini dahil etmesi amaglanmustir. Test,
cobas® CT/NG Test reaktiflerinin ¢ lotu ve iki cihaz kullanilarak toplamda 24 kez calistirilmistir. Kesinlik panellerinin
ve ¢alisma performansi eglesme oraninin agitklamasi Tablo 19 i¢inde gosterilmektedir. Tim negatif panel 6geleri, calisma
boyunca negatif test sonucu vermistir. Pozitif panel 6gelerine uygulanan gegerli testlerin Ct degerlerinin standart
sapmasina ve varyasyon katsayis1 (CV) yiizdesine yonelik analiz, (bkz. Tablo 20 ve Tablo 21), CT i¢in %1,62 ila %4,05 ve
NG i¢in %1,17 ila %3,55 arasinda degisen genel CV (%) araliklar1 vermistir.
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Tablo 19 Laboratuvar ici kesinlik 6zeti

Hedef konsantrasyon Eslesme Orani| %95 GA CT | %95 GA NG
Test edilen N N pozitif CT N pozitif NG
CT NG CT NG LL UL LL UL
cobas® PCR Media igindeki Endoservikal Siiriintii
Neg Neg 72 0 0 000 %0 0,0 5,0 0,0 5,0
0,7 EB/mL 0,07 CFU/mL 72 51 32 %71 Qb4 59 81 33 57
2 EB/mL 0,4 CFU/mL 72 69 68 0096 0094 88 99 86 98
6 EB/mL 1,2 CFU/mL 72 72 72 %100 | %100 95 100 95 100
idrar igeren cobas® PCR Media
Neg Neg 72 0 0 %0 000 0,0 5,0 0,0 5,0
0,3 EB/mL 0,05 CFU/mL 72 38 47 0053 0065 66 87 66 87
1 EB/mL 0,2 CFU/mL 72 72 69 00100 | %96 92 100 95 100
3 EB/mL 0,6 CFU/mL 72 72 72 %100 | %100 95 100 95 100
PreservCyt® Solution iginde alinan servikal numune
Neg Neg 72 0 0 000 000 0,0 5,0 0,0 5,0
0,7 EB/mL 0,07 CFU/mL 72 56 56 0078 0078 41 65 53 76
4 EB/mL 0,2 CFU/mL 72 71 72 %99 | %100 95 100 88 99
12 EB/mL 0,6 CFU/mL 72 72 72 %100 | %100 95 100 95 100
Tablo 20 Do&ngu esigi icin genel ortalama, standart sapmalar ve varyasyon katsayilar (%), CT Paneli 6geleri 2, 3 ve 4
Eslesme Orta- Cihaz arasi Lot arasi Cahisma ici Calisma arasi Giin arasi Toplam
Oram | lamaCt| sp | Cvoo | SD | CV% | SD | CV% | SD | CVo% | SD | CVo% | SD | CV%
cobas® PCR Media igindeki Endoservikal Siriintii
%71 39,7 0,00 0,00 0,00 0,00 1,27 3,21 0,00 0,00 0,34 0,85 1,32 3,32
%96 38,5 0,00 0,00 0,04 0,10 1,14 2,96 0,00 0,00 0,48 1,25 1,24 3,22
%100 36,9 0,00 0,00 0,25 0,69 0,54 1,45 0,07 0,18 0,00 0,00 0,60 1,62
PreservCyt® Solution iginde alinan servikal numune
%53 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
idrar igeren 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 37,1 0,00 0,00 0,00 0,00 1,05 2,84 0,00 0,00 0,28 0,77 1,09 2,94
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Tablo 21 Doéngu esigi icin genel ortalama, standart sapmalar ve varyasyon katsayilari (%), NG paneli 6geleri 2, 3 ve 4

Eslesme Orta- Cihaz arasi Lot arasi Cahsma ici Calisma arasi Giin arasi Toplam
Orami lamaCt| sp | Cvoo | SD | CVoo | SD | CVo% | SD | CVo% | SD | CV% | SD | CV%
cobas® PCR Media igindeki Endoservikal Siiriintii
Qo4 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
00100 36,5 0,00 0,00 0,24 0,67 0,69 1,89 0,00 0,00 0,15 0,40 0,74 2,04

PreservCyt® Solution iginde alinan servikal numune

%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
00100 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

idrar iceren 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
00100 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

Analitik 6zgiilliikk/capraz reaktivite

Analitik 6zgtlligii degerlendirmek igin, erkek ve kadin iirogenital kanalinda sik¢a bulunanlar1 da igeren 151 bakteri,
mantar ve virlisiin yani sira, gonorrhoeae Neisseria olmayan suslarin 17 temsilcisi ve filogenetik olarak baglantisiz diger
organizmalar cobas® CT/NG ile test edilmistir. Tablo 22 iginde listelenen organizmalar; cobas® PCR Media i¢indeki negatif
stirtintii numuneleri (endoservikal, orofaringeal ve anorektal), cobas® PCR Media iginde stabilize edilmis idrar numuneleri
ve PreservCyt® Solution i¢indeki servikal numuneler havuzlarina bakteriler i¢in yaklasik 1 x 10° birim*/mL ve virisler i¢in
yaklagik 1 x 10° birim*/mL konsantrasyonlarinda eklenmistir. Testler, her bir potansiyel etkilesimde bulunan organizma
kendi basina olacak sekilde ve her bir organizma < 12 EB/mL ve < 1,2 CFU/mL konsantrasyonlarinda CT ve NG
kiilttirleriyle karistirilmis sekilde gergeklestirilmistir. Sonuglar, bu organizmalardan hi¢birinin CT ve NG saptama ile
etkilesime girmedigini veya CT/NG negatif matrikslerde yanlis pozitif sonuglar olusturmadigini belirtmistir.

* Elementer Cisimcikler (EB) olarak kantifiye edilen Chlamydophila pneumoniae ve Chlamydophila psittaci disindaki tiim
bakteriler Koloni Olusturabilen Birimler (CFU) olarak kantifikasyona tabi tutulmustur. Ttim viriisler, TCIDs, Endpoint
Dilution Assay ile saptanan sekilde birim/mL olarak kantifikasyona tabi tutulmustur. Trichomonas vaginalis ve HPV 16,
hiicre/mL olarak kantifikasyona tabi tutulmustur.

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

Achromobacter xerosis Haemophilus ducreyi Neisseria polysaccharea
Acinetobacter calcoaceticus Haemophilus influenzae Neisseria sicca

Acinetobacter Iwoffii Helicobacter pylori Neisseria subflava

Actinomyces israelii HPV 16 Neisseria weaverii

Actinomyces pyogenes HSV-1 Paracoccus denitrificans
Aerococcus viridans HSV-2 Peptostreptococcus anaerobius
Aeromonas hydrophila insan Adenoviriis 40 Peptostreptococcus asaccharolyticus
Alcaligenes faecalis insan enteroviriis 71 Peptostreptococcus magnus

Bacillus subtilis insan rotaviriisti Plesiomonas shigelloides
Bacteroides fragilis Kingella denitrificans Propionibacterium acnes
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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 alt tiirii 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, diger adiyla
Weissella

Serratia denitrificans

Chromobacterium violaceum

Listeria monocytogenes

Serratia marcescens

Citrobacter freundii

Micrococcus luteus

Shigella dysenteriae

Clostridioides difficile (Serogrup B)

Moraxella lacunata

Staphylococcus aureus

Clostridium perfringens

Moraxella osloensis

Staphylococcus epidermidis

Corynebacterium genitalium

Morganella morganii

Staphylococcus saprophyticus

Corynebacterium xerosis

Mycobacterium smegmatis

Streptococcus agalactiae

Cryptococcus neoformans

Mycoplasma genitalium

Streptococcus anginosus

Sitomegaloviriis

Mycoplasma hominis

Streptococcus bovis

Deinococcus radiodurans

Neisseria cinerea

Streptococcus dysgalactiae

Derxia gummosa

Neisseria denitrificans

Streptococcus equinis

Eikenella corrodens

Neisseria elongata alt tiiri elongata

Streptococcus mitis

Enterobacter aerogenes

Neisseria elongata alt tiri 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 sanguinis

Enterococcus faecium

Neisseria macacae

Streptomyces griseinus

Erwinia herbicola

Neisseria meningitidis serogrup A

Trichomonas vaginalis

Erysipelothrix rhusiopathiae

Neisseria meningitidis Serogrup B

Ureaplasma urealyticum

Escherichia coli

Neisseria meningitidis Serogrup C

Veillonella parvula

Escherichia fergusonii

Neisseria meningitidis Serogrup D

Vibrio cholerae

Flavobacterium meningosepticum

Neisseria meningitidis Serogrup W135

Vibrio parahaemolyticus

Fusobacterium nucleatum

Neisseria meningitidis Serogrup Y

Yersinia enterocolitica

Gardnerella vaginalis

Neisseria mucosa

Gemella haemolysans

Neisseria perflava
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interferans

Urogenital numunelerde mevcut olabilecek recetesiz veya regeteli kadin iiriinlerinin (Tablo 23), orofaringeal numunelerde
mevcut olabilecek regetesiz oral hijyen iriinlerinin (Tablo 24) ve anorektal numunelerde mevcut olabilecek hijyen ve
regete irtinlerinin (Tablo 25) etkisi degerlendirilmigtir. Testler, havuzlanmis klinik numunelere (iirogenital olanlar1

temsil etmek i¢in vajinal siiriintii, idrar ve PreservCyt® numuneleri kullanilmistir) normal hasta kullaniminda beklenen
seviyelerde potansiyel bozucu maddeler eklenerek gerceklestirilmistir. Bozucu maddeler, test edilen numune tipine bagl
olarak CT/NG negatif numune havuzlarinda ve CT/NG'nin < 120 EB/mL ve < 1,2 CFU/mL oldugu numune havuzlarinda
test edilmistir. Bu ¢alismada CT serotipleri D ve I ve NG suglar1 2948 ve 891 kullanilmistir.

Urogenital numunelerde test edilen recetesiz kadin hijyeni iiriinlerinden Metronidazol, Replens, RepHresh Koku
Giderici Vajinal Jel ve RepHresh Clean Balance yanlis negatif veya gecersiz sonuglar tiretmistir. Bu iirtinler karbomer
(veya karbomerler) icermektedir. Karbomer (veya karbomerler) igeren tiriinlerin yanlis negatif veya gegersiz sonuglar
olusturdugu ortaya konmustur. Tablo 23 listesinin karbomer igeren iiriinlerin kapsaml bir listesi olmasi
amaclanmamustir. Orofaringeal siiriintiilerde test edilen regetesiz oral hijyen {iriinlerinin ve anorektal siiriintiilerde test
edilen regetesiz anorektal hijyen ve recete iiriinlerinin hi¢biri, tipik tirtin kullaniminda beklenen konsantrasyonlarda
incelendiginde interferans olusturmamustir.

Tablo 23 Urogenital numunelerde interferans igin test edilen maddelerin listesi

Uriin Adi
Klindamisin Fosfat Vajinal Krem Norforms Supozituvarlar
CVS Tiyokonazol 1 (Equate tiyokonazol 1) Premarin
Equate Vagicaine Kasinti Onleyici Krem Replens Dayanikh Vajinal Nemlendirici*
Estrace Summer's Eve Feminine Deodorant Sprey
K-Y Ultra Jel (K-Y Silk E'nin yerini alir) VCF - Vajinal Kontraseptif Koplk
Metronidazole Vajinal Jel* Yeast Gard Advanced
Monistat 3 Vajinal Mantar Onleyici Kombinasyon Paketi Azo Standart (yalnizca idrar)
Monistat Complete Care Kasinti Giderici Krem RepHresh Koku Giderici Vajinal Jel**
Gyne-Lotrimin 7 RepHresh Clean Balance* *

* Metronidazol, Replens ve RepHresh, klinik numunelerde mevcut olabilecek seviyelerde interferans gostermistir
# RepHresh triinleri, simiile siiriintii numunesi kullanilarak test edilmistir

Tablo 24 Orofaringeal striinti numunelerinde interferans igin test edilen maddelerin listesi

Uriin Adi

Cepacol Maksimum Kuvvetli Bogaz Pastilleri

Colgate Total Dis Macunu
Robitussin Okstiriik / Gogiis Tikanikhigi Oksiiriik Surubu

Listerine Ultra Clean Antiseptik Gargara

Scope Gargara

Sucrets Complete Pastilleri

Vicks - Kloraseptik Bogaz Agrisi Spreyi Mentolli

Zicam Oral Sprey
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Tablo 25 Anorektal siirtintii numunelerinde interferans icin test edilen maddelerin listesi

Uriin Adi

ANUSOL® Plus Merhem

CB Fleet® Mineral Yagi Lavmani

Doproct Supozituvarlar/Hemoroid Tedavisi

K-Y Jelly

Lotrimin Mantar Onleyici Krem

Preparation H Hemoroid merhemi

PREPARATION H Hemoroid Supozituvarlari

Dramamine Hareket Hastaligi i¢in Driminate Genel - Major Pharmaceuticals

Target - Triple Paste Pisik Merhemi

Tucks ilagh Sogutucu Hemoroid Pedleri

Vazelin Orijinal Petrol Jelatini

Urogenital, orofaringeal ve anorektal numunelerde mevcut olabilecek endojen maddeler interferans agisindan test

edilmistir. Testler, havuzlanmis klinik numunelere (iirogenital olanlar1 temsil etmek i¢in endoservikal siiriinti, idrar

ve PreservCyt® numuneleri kullanilmistir) potansiyel endojen bozucu maddeler eklenerek gergeklestirilmistir. Bozucu

maddeler, test edilen numune tipine bagli olarak CT/NG negatif numune havuzlarinda ve < 120 EB/mL ve < 1,2 CFU/mL

degerinde CT/NG varliginda test edilmistir. Bu ¢alisgmada CT serotipleri D ve I ve NG suslar1 2948 ve 891 kullanilmistir.

Idrar ve PreservCyt® numuneleri i¢in %10 tam kanin, anorektal numuneler i¢in %0,4 digkinin ve endoservikal

numunelerde %1 servikal mukusun interferans olusturdugu gézlemlenmistir. Tim numune tipleri i¢in test tarafindan

tolere edilen endojen maddelerin seviyeleri Tablo 26 i¢inde gosterilmistir.

Tablo 26 interferans gézlemlenmeyen endojen madde konsantrasyonlarinin dzeti

Bozucu madde grili:lg::zﬁrvikal ’S\S?J::(i:al gg::;rtil.?geal PreservCyt® idrar
Albtimin (% a/h) Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz 05

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

Mukus (% a/h) 90,5 %1,0 %71,0 %1,0 00,5

Glukoz (% a/h) Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz %1,0
Eizfrzrlrnl((izxgﬁfi'r::i pEMC) | MOE+06 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06 1,0E+06

pH (asidik veya alkalin) Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz Uygulanamaz pH 4 ve pH9

Takurak (% a/h)

Uygulanamaz

Uygulanamaz

%2,0

Uygulanamaz

Uygulanamaz

Semen (% a/h)

%1,5

Uygulanamaz

Uygulanamaz

%1,5

Uygulanamaz

Digki (% a/h)

Uygulanamaz

000,3

Uygulanamaz

Uygulanamaz

Uygulanamaz

Tam Kan (%h/h)

%10

%10

%10

%5

%5
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Kompetitif inhibisyon

CT ile NG arasindaki kompetitif inhibisyonu degerlendirmek icin, bir hedefin diisiik veya orta konsantrasyonu kars:
hedeften ¢ok yiiksek konsantrasyonla karistirilarak her numune tipi i¢in numuneler (cobas® PCR Media igindeki vajinal,
orofaringeal ve anorektal siiriintiiler, cobas® PCR Media i¢inde stabilize edilmis idrar ve PreservCyt® Solution igindeki
servikal numuneler) test edilmistir. Diisiik ve orta konsantrasyonlar sirasiyla ~1 x LoD ve ~3 x LoD olarak, yiiksek
konsantrasyonlar ise hedef pozitif numunenin %95'inden daha biiyiik bir sinyal olusturan konsantrasyon olarak
tanimlanmugtir.

Test sonuglari, yiiksek konsantrasyonda NG mevcut oldugunda, hem diisiik (~1 x LoD) hem de orta (~3 x LoD)
seviyelerde CT'nin tiim numune tiplerinde saptandigini gostermistir. Ayrica sonuglar, yiiksek konsantrasyonda CT
mevcut oldugunda, orta (~3 x LoD) seviyelerdeki tiim numune tiplerinde ve biri hari¢ (orofaringeal) diisiik (~1 x LoD)
seviyelerdeki tiim numune tiplerinde NG'nin saptandigini gostermistir.

Tiim sistem hatasi

Tiim sistem hatasi ¢caliymasinda PreservCyt® Solution i¢inde havuzlanmig CT ve NG negatif klinik servikal numuneler
havuzu, cobas® PCR Media i¢inde alinan vajinal siiriintii numuneleri ve cobas® PCR Media i¢inde stabilize edilmis idrar
numuneleri test edilmistir. Her bir klinik numune havuzuna, numune tipine bagl olarak < 12 EB/mL ve < 1,2 CFU/mL
konsantrasyonunda CT, serotip D (D-UW3) (CT) ve NG 2948 (ATCC 19424) (NG) kiiltiirleri eklenmistir. Bu ¢aligmanin
sonuglari, tiim kopyalarin CT/NG igin gegerli ve pozitif oldugunu ve bunun sonucunda %0'lik tiim sistem hatasi oraniyla
sonuclandigini saptamustir. Iki tarafli %95 tam giiven araligy, alt sinir icin %0 ve iist sinir i¢in %3,6 olmustur [%0: %3,6].

Capraz kontaminasyon

cobas® CT/NG igin potansiyel ¢apraz kontaminasyonu degerlendirmek iizere ¢aligma yapilmistir. Capraz kontaminasyon,
yanlis pozitif sonuglara neden olabilir. Bu performans ¢alismasinda, ¢ok yiiksek pozitif ve negatif numuneler doniistimlii
olarak birden fazla ¢caliymada test edildiginde numuneden numuneye cobas® CT/NG ¢apraz kontaminasyon orani %0,5
(2/432) olarak belirlenmigstir. Calismalar arasi ¢capraz kontaminasyon gézlemlenmemistir (0/282). Testler, cobas® PCR
Media ile hazirlanmis numuneler, PreservCyt® Solution ile ve cobas® PCR Media i¢inde stabilize edilmis idrar kullanilarak
cobas® 6800/8800 Sistemlerinde yapilmistir. Caligmadaki yiiksek pozitif numuneler, %95'1 asan bir Ct degeri veya kullanim
hedeflenen popiilasyondaki enfekte hastalarin numunelerinden elde edilenden daha yiiksek sinyal olusturacak sekilde
hazirlanmistir. cobas® CT/NG'nin rutin kullaniminda bu tiir numunelerle karsilasma olasiligy, test popiilasyonundaki

CT ve NG prevalansiyla orantilidir. Bu nedenle cobas® CT/NG'nin rutin kullaniminda numuneden numuneye ¢apraz
kontaminasyon orani muhtemelen %0,5 x %5 x test popiilasyonundaki CT prevalansindan diisiik olacaktir. %100
oranindaki maksimum prevalansta bile ¢apraz kontaminasyon orani %0,5 x %5 x %100 = %0,025 olur.
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Klinik performans degerlendirmesi

Prospektif Numune Alma Yontemi Korelasyonu
Asagidaki numune tipleri analiz edilerek cobas® CT/NG ve cobas® 4800 CT/NG performansi karsilagtirilmistir:
e cobas® PCR Media icindeki endoservikal siiriintiiler
e cobas® PCR Media i¢indeki vajinal siirtintiiler (klinisyen tarafindan alinan)
e cobas® PCR Media i¢indeki vajinal stiriintiiler (kisi tarafindan alinan)
e cobas® PCR Media igindeki orofaringeal siiriintiiler
e cobas® PCR Media icindeki anorektal siiriintiiler
e cobas® PCR Media ile karistirilmis erkek ve kadin idrar1
® PreservCyt® Solution i¢inde alinan servikal numune

Almanya ve ABD'deki 19 klinik tesisten 6318 goniillii caligmaya katildi ve elde edilen 13.433 gegerli CT sonucu ve

13.398 gegerli NG sonucu korelasyon ¢aligmasi analizinde kullanildi. Tim numune tipleri i¢in korelasyon sonuglari
Tablo 27 i¢inde; hesaplanan PPA, NPA, OPA ile %95 Giiven Araliklar: Tablo 28 iginde gosterilmektedir. Tiim numune
tipleri genelinde Chlamydia trachomatis i¢in 125 uyumsuz sonug¢ bulunmustur; bunlardan 120'si cobas® 6800/8800
Sistemlerinde ve 5'i 4800 Sisteminde pozitif olmustur. Ayrica Tiim numune tipleri genelinde Neisseria gonorrhoeae igin
42 uyumsuz sonug¢ bulunmustur; bunlardan 401 6800/8800 Sistemlerinde ve 2'si cobas® 4800 Sisteminde pozitif olmustur.

cobas® CT/NG ile cobas®” 4800 CT/NG testi arasindaki korelasyon analizi, tim numune tiplerinde hem CT hem de NG
i¢in Pozitif Uyum Yiizdesinin (PPA) %95'ten yiiksek oldugunu ve numune tiplerinin gogunda hem CT hem de NG igin
PPA'nin %100 oldugunu gostermistir. Negatif ve Genel Uyum Yiizdeleri tim numune tiplerinde hem CT hem de NG
icin %98'den yiiksek olmustur.

Tablo 27 cobas® CT/NG ile cobas® 4800 CT/NG Testinin korelasyonu igin sonuglarin 6zeti

Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae
Numune Tipi Uyum + Uyum - 68 +/ 68 -/ Uyum + Uyum - 68 +/ 68 -/
48 - 48 + 48 - 48 +

Endoservikal Siiriintii 114 1778 15 0 22 1883 1 1
Vajinal Siiriintii 87 1040 15 0 20 1111 1 0
KTA - Vajinal Siiriintii 90 1028 14 0 18 1100 3 0
Orofaringeal Siiriintii 37 1915 14 0 74 1864 22 0
Anorektal Siiriintii 100 1871 30 0 71 1923 8 0
Kadmn idran 272 2083 18 0 23 2340 4 0
Erkek idran 114 717 3 0 30 803 0 1
PreservCyt® 157 1905 1 5 25 2049 1 0
Tiim Numunelerin Toplami 971 12.337 120 5 283 13.073 40 2

Uyum = Uyumlu; + = Pozitif; - = Negatif; KTA = Kisi Tarafindan Alinan
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Tablo 28 cobas® CT/NG ile cobas® 4800 CT/NG Testinin korelasyonu igin uyum hesaplamalari

Chlamydia trachomatis Neisseria gonorrhoeae
Numune Tipi
Sonuc (%) %395 GA Sonug %95 GA

Endoservikal Siiriintii PPA %100 0096,8-100 PPA 0095,7 %78,1-99,9
Endoservikal Siiriintii NPA 0099,2 %98,6-99,5 NPA %99,9 %99,7-100
Endoservikal Siiriintii OPA 0099,2 %98,7-99,6 OPA %99,9 %99,6-100
Vajinal Siiriintii PPA %100 0095,8-100 PPA 00100 %83,2-100
Vajinal Siiriintii NPA 098,6 0097,7-99,2 NPA 0099,9 %99,5-100
Vajinal Siiriintii OPA 0%98,7 0097,8-99,3 OPA 0099,9 0099,5-100
KTA - Vajinal Siiriintii PPA %100 0096,0-100 PPA %100 %81,5-100
KTA - Vajinal Siiriintii NPA 098,7 0097,8-99,3 NPA 0099,7 0099,2-99,9
KTA - Vajinal Siiriintii OPA 098,8 0097,9-99,3 OPA 0099,7 0099,2-99,9
Orofaringeal Siiriintii PPA %100 %90,5-100 PPA %100 0095,1-100
Orofaringeal Siiriintii NPA 0099,3 %98,8-99,6 NPA 0098,8 298,2-99,3
Orofaringeal Siriintii OPA 099,3 0098,8-99,6 OPA 0098,9 0098,3-99,3
Anorektal Siiriintii PPA %100 0096,4-100 PPA %100 %94,9-100
Anorektal Siiriintii NPA 0%98,4 0097,8-98,9 NPA 0099,6 0099,2-99,8
Anorektal Siiriintii OPA %98,5 0097,9-99,0 OPA 0099,6 0099,2-99,8
Kadin idran PPA %100 0098,7-100 PPA 06100 %85,2-100
Kadin idran NPA 0099,1 0098,6-99,5 NPA 0099,8 %99,6-100
Kadin idran OPA 0099,2 0098,8-99,5 OPA 0099,8 %99,6-100
Erkek idran PPA %100 0096,8-100 PPA 0096,8 %83,3-99,9
Erkek idran NPA 099,6 0098,8-99,9 NPA 00100 %99,5-100
Erkek idran OPA %99,6 0099,0-99,9 OPA 0099,9 0099,3-100
PreservCyt® PPA %96,9 0092,9-99,0 PPA %100 %86,3-100
PreservCyt® NPA 099,4 0099,0-99,7 NPA 0099,9 0099,7-100
PreservCyt® OPA 099,2 0098,8-99,6 OPA 0099,9 0099,7-100
Tiim Numunelerin Toplami PPA 0099,5 0098,8-99,8 PPA 0099,3 097,5-99,9
Tiim Numunelerin Toplami NPA 0099,0 %98,8-99,2 NPA 0099,7 0099,6-99,8
Tiim Numunelerin Toplami OPA 0099,1 %98,9-99,2 OPA %99,7 0099,6-99,8

PPA = Pozitif Uyum Yiizdesi; NPA = Negatif Uyum Yiizdesi; OPA = Genel Uyum Yiizdesi; KTA = Kisi Tarafindan Alinan
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Klinik galigma - Urogenital numunelerin prospektif alim

cobas® CT/NG'nin klinik faydasi ve performans; ¢ok tesisli, prospektif bir numune alma ¢alismasinda, iirogenital
numuneler i¢in FDA-onayli NAAT'lerin kombinasyonunu kullanan bir Enfeksiyon Durumu (IS) ile sonuglar
kargilastirilarak ortaya koyulmustur. Kadin ve erkek tirogenital numuneler, ABD'deki cografi agidan ¢esitlilik gosteren
9 tesiste alinmus ve testler 4 laboratuvar test tesisinde (3't harici ve 1'i dahili) gerceklestirilmistir.

Prospektif olarak ¢aligmaya katilan kadin goniilliiler su tirogenital numuneleri saglamistir: sabah ilk idrar, 3 vajinal
stirintii, cobas® PCR Media i¢inde 1 endoservikal siiriintii ve PreservCyt® Solution i¢inde 1 servikal siirtintii. Kadin
goniillii, calismanin klinisyen tarafindan alinan vajinal stiriintii kolundaysa, ilgili iireticinin numune alma cihazina 2 adet
ve cobas® PCR Media igine 1 adet vajinal siiriintii yerlestirilmistir. Kadin goniillii, ¢aliymanin kisi tarafindan alinan vajinal
stiriintii kolundaysa, 6nce 1 vajinal stiriintii kisi tarafindan alinmis ve cobas® PCR Media igine yerlestirilmis, ardindan

2 klinisyen tarafindan alinan 2 vajinal stiriintii ilgili iireticinin numune alma cihazina yerlestirilmistir.

Prospektif olarak ¢alismaya katilan erkek goniilliiler bir idrar numunesi saglamis ve bu numune ilgili iireticinin numune
alma cihazina ve cobas® PCR Media'ya alikotlanmustir.

Goniilliiler, asagida listelendigi gibi CT veya NG enfeksiyonuna isaret eden semptomlar kendileri raporladiklarinda
semptomatik olarak siniflandirilmistir:

e Disiiri (idrar yaparken agr1)

o Koital agri, zorluk veya kanama
e Pelvik agn

e Anormal vajina akintisi

e Pelvik, uterus veya over agrisi

o Uretral akinti

e Testikiiler agr1

e Skrotal agr1 veya sislik

Prospektif olarak ¢aligmaya katilan goniilliiler, yukaridaki semptomlardan herhangi birini raporlamadiklarinda
asemptomatik olarak siniflandirilmigtir.

cobas® CT/NG ve piyasa bulunan NAAT'ler kullanilarak numuneler CT ve NG bakimindan test edilmistir. Ttim testler,
ilgili tireticilerin Kullanim Talimatlarina uygun sekilde ¢alistirilmistir.

cobas® CT/NG'nin klinik performansi, kadinlar i¢in piyasada bulunan 2 NAAT'den ve erkekler i¢in piyasada bulunan

3 NAAT'den elde edilen sonuglarin birlesimiyle 6nceden belirlenen bir IS algoritmasi ile alinan numune tiplerinden alinan
sonuglar karsilastirilarak degerlendirilmistir. Kadin ve Erkek goniilliiler i¢in IS algoritmasi sirasiyla Tablo 29 ve Tablo 30
icinde gosterilmektedir.

NG i¢in, cobas® 4800 sisteminde cobas® CT/NG v2 testi klinik ¢aliymasindan arsivlenmis, prospektif olarak alinan kadin
idrari, PreservCyt® icindeki servikal numuneler ve endoservikal numuneler alinmistir. Bu numunelerin IS'si, cobas® 4800
Sisteminde cobas® CT/NG v2 testi klinik caliymasinda 6nceden belirlenmisti.
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Tablo 29 Urogenital numuneler icin kadinlarda Enfeksiyon Durumunun (IS) tayin edilmesi®

idr:rAl\I‘I\:j:nal idr:rAl\I‘I\:j?nal Enfeksiyon Durumu (IS)*
+/+ +/+ Enfeksiyon Var
+/+ +/- veya -/+ Enfeksiyon Var
+/- veya -/+ +/+ Enfeksiyon Var
+/- -+ Enfeksiyon Var
-/+ +/- veya -/+ Enfeksiyon Var
- - EE?Jﬁf;'ﬁﬁ"vzﬁr(sgﬁg)
+/- veya -/+ -/- Enfeksiyon Yok
+/+ -/- Enfeksiyon Yok
-/- +/+ Enfeksiyon Yok
-/- +/- veya -/+ Enfeksiyon Yok
-/- -/- Enfeksiyon Yok

* NAAT'lerin her birinde (NAAT1 ve NAAT?2) bir veya daha fazla pozitif olmasi, IS'nin pozitif oldugunu belirtir. Sonuglarin diger tiim

kombinasyonlar1 ISnin negatif oldugunu belirtir.

® Bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz oldugu senaryoda, IS'yi Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok olarak belirlemek i¢in NAAT1 ve

NAAT2'den gegerli sonug alinan diger numune tiplerinde sirasiyla uyumlu pozitif veya uyumlu negatif sonug olmalidir. Bir veya daha fazla

numune tipinin gegersiz oldugu diger tiim durumlarda IS belirsizdir.

Tablo 30 idrar numuneleri icin erkeklerde Enfeksiyon Durumunun (IS) tayin edilmesi

Nilc-|\::l;1 ﬂgg{z '\Iig::? Enfeksiyon Durumu (IS)?
+ + + Enfeksiyon Var
+ + - Enfeksiyon Var
+ - + Enfeksiyon Var
_ + + Enfeksiyon Var
_ - + Enfeksiyon Yok
- + - Enfeksiyon Yok
+ - - Enfeksiyon Yok
_ - - Enfeksiyon Yok

* 3 test sonucundan en az 2'si uyumlu pozitif veya negatifse, IS sirasiyla enfeksiyon var veya enfeksiyon yok olarak degerlendirilebilir. Bir test
sonucunun gegersiz/eksik ve diger iki test sonucunun uyumsuz olmasi durumunda IS belirsizdir. 2 veya 3 test sonucunun gegersiz/eksik olmasi

durumunda IS belirsizdir.
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Klinik calisma - Ekstragenital numunelerin prospektif alimi

cobas® CT/NG'nin klinik faydas: ve performansi; ¢ok tesisli, prospektif bir numune alma ¢alismasinda, anorektal veya

orofaringeal stiriintii numunelerinin kullanildig: piyasadaki CT/NG testlerinin bir kombinasyonunu kullanan Enfeksiyon

Durumu (IS) ile sonuglar karsilastirilarak ortaya koyulmustur. Goniilliiler ¢alismaya cografi agidan ¢esitli 8 klinik
tesisinden (CYBH, HIV, Aile Planlama ve CYBH Aragtirmast) katilmistir. cobas® CT/NG ve piyasa bulunan NAATler
kullanilarak numuneler CT ve NG bakimindan test edilmistir. Ttim testler, ilgili tireticilerin Kullanim Talimatlarina uygun

sekilde ¢alistirilmistir. cobas® CT/NG'nin klinik performansi, sonuglar IS ile karsilastirilarak belirlenmistir. 3 karsilagtirma

referansi testinden an az 2'si pozitif oldugunda pozitif IS yorumu yapilmustir. IS yorumlar: asagidaki Tablo 31 i¢inde daha

detayl olarak agiklanmaktadir.

Tablo 31 Her bir numune tipi igin “NAAT A” “NAAT B” “NAAT C” sonuglaryla Enfeksiyon Durumuna iligkin Kargilagtirmali Yorum

NAAT A NAAT B NAAT C IS Yorumu
+ + + +
+ + - +
+ - + +
- + + +
Y + + +
+ Y + +
+ + Y +
+ - - -
- + - -
- - + -
+ + + +
+ + - +
+ - + +
- + + +
+ - - -
- + - -
- - + -
Y - - -
- Y - -
- - Y -
+ Y - Y

+ veya - Y Y Y

IS = Enfeksiyon Durumu; + isaretiyle Pozitif belirtilir, - isaretiyle Negatif belirtilir; Y = yorumlanamayan test sonucu.

Not: Yorumlanamayan test sonuglari, gegersiz veya belirsiz sonuglar yeniden test edildiginde pozitif veya negatif sonug vermeyen sonuglardur.
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Sonuclar

Urogenital numuneler - Klinik calisma

Toplamda 5197 goniillii prospektif olarak ¢aligmaya katilmistir ve bunlardan 5105'i ¢aligmaya dahil edilmeye uygun
olmugtur. Prospektif numuneler saglayan 5105 uygun goniilliiden 5053' (%99,0) (3860 kadin ve 1193 erkek)
degerlendirilebilmis ve veri analizlerine dahil edilmistir. Toplamda 52 goniillii (%1,0) degerlendirilemez olarak
siiflandirilmis ve tiim istatistiksel analizlerde harig tutulmustur. Bu klinik ¢calismada 295 kadin goniillii arasindan
toplamda 371 adet arsivlenmis, prospektif olarak alinan kadin tirogenital numunesi (idrar, PreservCyt igindeki servikal
numuneler ve endoservikal siiriintiiler) test edilmistir. Bu ¢calismada test edilen 17.169 numuneden 19 tanesi ilk
calistirmada gegersiz sonug vermistir (gegersiz orani %0,11'dir (%95 GA: %0,07; %0,17)). Tekrar test yapildiginda

3 numune gegerli sonug vermistir.

Ekstragenital numuneler - Klinik calisma

Toplamda 2439 goniillii bu ¢alismaya katilmayr onaylamistir, ancak dahil etme/hari¢ tutma kriterlerine bagli olarak
toplamda 49 goniilli hari¢ tutulmustur ve bu nedenle toplam goniilli katilimi 2390 olmustur. Numune saglayan
2390 goniilliiden alinan 2365 anorektal ve 2382 orofaringeal numune test edilmistir. Isleme hatalar1 nedeniyle

4747 numuneden (2365 rektal siiriintii ve 2382 orofaringeal siiriintii) 4'i nihai olarak gecersiz sonug vermistir.

Chlamydia trachomatis: Urogenital numunelerde enfeksiyon durumu dzeti

Tablo 32 ve Tablo 33, IS algoritmasina gore CT enfeksiyonu var veya enfeksiyon yok olarak tanimlanmis, semptomatik
ve asemptomatik, prospektif olarak ¢aligmaya katilmig goniillillerden alinan sonuglari (sirastyla kadinlar ve erkekler)
ozetlemektedir. Toplamda 271 kadinda ve 118 erkekte CT enfeksiyonu oldugu goriilmiistiir. Kadinlardan enfekte
olanlarin %45,8'inde (124/271), enfekte olmayanlarin %36,7'sinde (1318/3589) semptomlar bildirilmistir. Erkeklerden
enfekte olanlarin %53,4'tinde (63/118), enfekte olmayanlarin %22,5'inde (242/1074) semptomlar bildirilmistir.

Tablo 32 Kadin Enfeksiyon Durumu icin CT pozitif/negatif analizleri

. cobas® | cobas® | cobas® | cobas®
El:lf:Iknszon NI-}:)\T1 NI-‘\II-;T1 NI‘}STZ N’:II;TZ CT/NG | CT/NG | CT/NG | CT/NG S:nI::).c Asi[r::p.c Toplam
ID VS PC ES

Enfeksiyon Var + + + + + + + 104 108 212
Enfeksiyon Var - + + + + + + + 2 7 9
Enfeksiyon Var + + + + + + - + 1 5 6
Enfeksiyon Var + + - + + + + + 2 4 6
Enfeksiyon Var + + + + + + - - 1 4 5
Enfeksiyon Var + + + + + + + - 1 3 4
Enfeksiyon Var - + + + - + + + 1 3 4
Enfeksiyon Var - + - + - + + + 2 2 4
Enfeksiyon Var - + - + + + + + 2 1 3
Enfeksiyon Var + - + + + + - - 1 1 2
Enfeksiyon Var + + + + + + Basarisiz + 0 1 1
Enfeksiyon Var + + + + + + + Basarisiz 1 0 1
Enfeksiyon Var - + + + + - + + 0 1 1
Enfeksiyon Var - + + + + + + - 0 1 1
Enfeksiyon Var - + + + + + - + 1 0 1
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. cobas® | cobas® | cobas® | cobas®
Enfeksiyon | NARTT | NART | MAAT2 | NOT2 | cme | ene | v | cT/ne Sesn':;_c Asi[:p.c Toplam
ID VS PC ES

Enfeksiyon Yok - - - + - - + + 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - + + + - + 0 1 1
Enfeksiyon Yok - - - + - - - + 0 1 1
Enfeksiyon Yok - - - + + + - - 0 1 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - UL - 0 1 1
Enfeksiyon Yok - - - - - Gegersiz | Gegersiz | Gegersiz 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - Gegersiz | Gegersiz 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - uL Gegersiz - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - Gegersiz - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - + + - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - - Basarisiz 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - + - - + 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - + - + 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - Basarisiz - - - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - Basarisiz - - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - Gegersiz - + + + 0 1 1
Enfeksiyon Yok - - UL + - + - - 0 1 1
Enfeksiyon Yok - Gegersiz - - - Gegersiz - - 1 0 1
Toplam 1318 2271 3589

2 SD = semptom durumu.

b Enfeksiyon Var (Idrar), Enfeksiyon Yok (Siiriintiiler)

¢ Semp = semptomatik, Asemp = asemptomatik.

Not: Kadin géniilliiler i¢in bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz/uygulanamaz (UL) oldugu senaryoda, IS'yi Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon

Yok olarak belirlemek i¢in NAAT1 ve NAAT2'den gegerli sonug alinan diger numune tiplerinde sirasiyla uyumlu pozitif veya uyumlu negatif sonug

olmalidir. Bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz/uygulanamaz (UL) oldugu diger tiim durumlarda IS belirsizdir.

Not: Belirlenmis enfeksiyon durumu olan (Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok) ve nihai gegerli cobas® CT/NG test sonuglar1 olan kadin goniilliiler
degerlendirilebilir olarak siniflandirilir ve 6zet tablosuna dahil edilmistir.

Not: + isareti Pozitif belirtir, - isareti Negatif belirtir, UL ifadesi Uygulanamaz belirtir.

Not: ID = idrar, VS = vajinal siiriintii, PC = PreservCyt®, ES = endoservikal siiriintii.

Not: cobas® CT/NG Gegersiz, protokol sapmalar1 nedeniyle hari¢ tutulan cihaz amplifikasyon/saptama hatalar1 ve numunelerin toplamudir.

Not: cobas® CT/NG Basarisiz; sonug raporlanmamasina neden olan donanim, yazilim veya operat6r hatalaridir.
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Tablo 33 Erkek Enfeksiyon Durumu igin CT pozitif/negatif analizi

®

Enfeksiyon Durumu NI-}II;T1 NI-}I[-:T2 Ni:I-D\T3 ((:Z?I'I;:ISG SS::::::T SS::E:T Toplam
ID Semp.? Asemp.?

Enfeksiyon Var + + + + 60 55 115
Enfeksiyon Var - + + + 1 0 1
Enfeksiyon Var + Gegersiz + + 1 0 1
Enfeksiyon Var + - + + 1 0 1
Enfeksiyon Var Toplami 63 55 118
Enfeksiyon Yok - - - - 238 819 1057
Enfeksiyon Yok - Gegersiz - - 2 2 4
Enfeksiyon Yok Gegersiz - - - 0 3 3
Enfeksiyon Yok - - Gegersiz - 0 3 3
Enfeksiyon Yok UL - - - 1 1 2
Enfeksiyon Yok - - - + 0 2 2
Enfeksiyon Yok - - + - 0 1 1
Enfeksiyon Yok - + - + 1 0 1
Enfeksiyon Yok + - - - 0 1 1
Enfeksiyon Yok Toplami 242 832 1074*

* Semp = semptomatik, Asemp = asemptomatik.

* Bir goniilliiniin semptom durumu bilinmemektedir ve bu tabloya dahil edilmemistir.

Not: Erkek goniilliiler igin, 3 test sonucundan en az 2'si uyumlu pozitif veya negatifse, IS sirasiyla enfeksiyon var veya enfeksiyon yok olarak
degerlendirilebilir. Bir test sonucunun gegersiz/kullanilamryor (NA) ve diger iki test sonucunun uyumsuz olmasi durumunda IS belirsizdir.

2 veya 3 test sonucunun gegersiz/kullanilamryor olmas1 durumunda IS belirsizdir.

Not: Belirlenmis hasta enfeksiyon durumu olan (Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok) ve nihai gegerli cobas® CT/NG test sonuglar1 olan erkek
goniilliler degerlendirilebilir olarak siniflandirilir ve 6zet tablosuna dahil edilmistir.

Not: cobas® CT/NG Gegersiz, protokol sapmalar1 nedeniyle harig tutulan cihaz amplifikasyon/saptama hatalar1 ve numunelerin toplamudir.
Not: + isareti Pozitif belirtir, - isareti Negatif belirtir, UL ifadesi Uygulanamaz belirtir.

Not: ID = idrar.

Chlamydia trachomatis: Ekstragenital numunelerde enfeksiyon durumu 6zeti

Tablo 34 hem Anorektal (AR) hem de Orofaringeal (OF) numuneler i¢in IS algoritmasina gore CT pozitif veya
negatif olarak belirlenen degerlendirilebilir goniillillerin sonuglarini 6zetlemektedir. Rektum igin katkida bulunan
2365 goniilliiden 18'inde CT yorumlanamayan IS vardi ve 12'si protokol sapmalar1 nedeniyle harig tutuldu, geriye
kalan 2335 goniillii ise degerlendirilebilir olarak siniflandirildi. Benzer sekilde, Orofaringeal i¢in katkida bulunan
2382 goniilliiden 23'tinde CT yorumlanamayan IS vardi, 11'i protokol sapmalar1 nedeniyle hari¢ tutuldu, 3'ii basarisiz
test sonuglar1 nedeniyle hari¢ tutuldu ve geriye kalan 2345 goniillii ise degerlendirilebilir olarak siniflandirildi.
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Tablo 34 Chlamydia trachomatis: Anorektal ve orofaringeal numune tipleri icin Enfeksiyon Durumu Yorumlamasinin dzeti

b ® c c c

Numune Tipi® | NAATA NAAT B NAAT C Yo':‘lmu ‘(’:"T';‘I":G S:n[l)p.d Asz';p_d Si?. « | Toplam
AR Gegersiz + + Pozitif + 1 3 0 4
AR - + + Pozitif - 0 3 0 3
AR - + + Pozitif + 4 12 0 16
AR + - + Pozitif - 0 1 0 1
AR + + - Pozitif + 1 0 0 1
AR + + + Pozitif - 2 0 3
AR + + + Pozitif + 47 68 0 115
AR Toplam Pozitif 55 88 0 143
AR Gegersiz - - Negatif - 29 45 1 75
AR - UL - Negatif - 7 2 3 12
AR - UL - Negatif + 0 1 0 1
AR - Gegersiz - Negatif - 3 3 0 6
AR - - Gegersiz Negatif - 0 1 0 1
AR - - Gegersiz Negatif + 1 0 0 1
AR - - - Negatif - 635 1411 13 2059
AR - - - Negatif + 5 2 0 7
AR - - + Negatif - 4 12 0 16
AR - - + Negatif + 0 6 0 6
AR - + - Negatif - 1 5 0 6
AR - + - Negatif + 1 1 0 2
AR Toplam Negatif 686 1489 17 2192
OF Gegersiz + + Pozitif + 0 1 0 1
OF - + + Pozitif + 1 2 0 3
OF + + - Pozitif + 0 1 0 1
OF + + + Pozitif + 8 15 0 23
OF Toplam Pozitif 9 19 0 28
OF Gegersiz - - Negatif - 32 46 1 79
OF - UL - Negatif - 5 7 2 14
OF - Gegersiz - Negatif - 1 6 0 7
OF - - Gegersiz Negatif - 1 0 0 1
OF - - - Negatif - 679 1486 14 2179
OF - - - Negatif + 2 0 0 2
OF - - + Negatif - 13 16 0 29
OF - + - Negatif - 1 1 0 2
OF - + - Negatif + 0 2 0 2
OF + - - Negatif - 1 1 0 2
OF Toplam Negatif 735 1565 17 2317

* AR = anorektal; OF = orofaringeal.

b 1S = enfeksiyon durumu.

¢ SD = semptom durumu;

4 Semp. = semptomatik, Asemp. = asemptomatik, Bil. = Bilinmeyen semptom durumu.

Not: UL = uygulanamaz.

Not: Her bir numune tipi i¢in Enfeksiyon Durumu (IS) belirlenir. Numunenin IS'si, 3 kargilastirma testinden (NAAT A, NAAT B, NAAT C) en az
2'sinde uyum ile belirlenecektir. Karsilagtirma testlerinden birinin Yorumlanamaz/Gegersiz/Basarisiz olmasi durumunda, IS'yi Pozitif (+) veya
Negatif (-) olarak tanimlamak igin kalan iki testin uyumlu olmasi gerekir. Yorumlanamaz/Gegersiz/Basarisiz ve gegerli sonuglarin diger
kombinasyonlar1 analizlerden harig tutulur.

Not: Rektum igin katkida bulunan 2365 goéniilliiden 18'inde CT yorumlanamaz IS vardi. Benzer sekilde, Orofaringeal igin katkida bulunan
2382 goniilliiden 23'tinde CT yorumlanamaz IS vardi.

Not: Yorumlanamaz/Gegersiz/Basarisiz/Protokol sapmalari olan herhangi bir IS, performans analizlerinden harig tutulur.
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Chlamydia trachomatis: Performans sonuclari

IS tarafindan tanimlandig sekilde CT i¢in cobas® CT/NG'nin hassasiyet, 6zgiilliik ve tahmin degerleri; iirogenital

numuneler i¢in Tablo 35 i¢inde ve ekstragenital numuneler i¢in Tablo 36 i¢inde, cinsiyete, numune tipine ve semptom

durumuna gore sunulmaktadir.

Tablo 35 CT klinik performansinin cinsiyete, numune tipine ve semptom durumuna gére Enfeksiyon Durumu ile karsilagtiriimasi

Cinsiyet N‘;';;"e Semptorh T°(‘:;'"' HASS | %95GAskoru | OZGUL | %95 GA skoru P(':/f)v 2;)‘)’ l:ol/:‘)’
Kadin iD Semp. | 1441 | o o | Co908,%083) | N L | ©6994,061000) | 86 | 983 | o8
Kadin iD Asemp. | 2418 | 1?‘?;;’27) 06905, %97.7) | |, gl b | Co2%008) | 61 | 040 | 97
Kadin iD Genel | 3859 (22332’761)0 (%692,4, %97,4) (350;";‘:’/%;8 g | 009500098 | 70 | 959 | 097
Kadn | VS-C | Semp. | 711 Eﬁ;?gsg 06943, %1000) | 62‘;%58) (%982, %997) | 89 | 926 | 1000
Kadn | VS-C | Asemp. | 1225 (Z‘f/;’:) 6918, %98.4) | |, R o | ©s83.00095) | 69 | ea3 | oo
Kadn | VS-C | Genel | 1936 | 1?‘5/?28) 06952, %996) | il g | 086,909 | 76 | 901 | 099
Kadn | VS-K | Semp. | 720 22;939(; (%493.9, 9%100,0) (GZ‘;S%SU (%97,6,%994) | 82 | 881 | 1000
Kadn | VS-K | Asemp. | 1186 (Z‘f/%f) 06913, %987) | |, 101/"(?/%1225) (%985, %996) | 51 | 870 | 999
Kadn | VS-K | Genel | 1906 (101/‘;3/%;0) (%95,4, 999,9) (17‘:‘;%;’8 o | 08500094 | 63 | 875 | 099
Kadin PC Semp. | 1438 (101/(?/?;2) 0680.7,%97.7) | |, v o | ©089.00097) | 85 | 943 | 095
Kadin PC | Asemp. | 2413 (1(;"19/(1’25) (%844, 9%94,2) (22(:"?/92';68) (%99.4,%999) | 60 | 949 | 994
Kadin PC Genel | 3851 (21%27) (%88,7, 9%95,1) (35‘;"(?/%28 b | ©003.00098) | 69 | 946 | o
Kadin ES Semp. | 1433 | g b | ms07.wes2) |, o 5 | 698400095 | 84 | 906 | 096
Kadin ES Asemp. | 2410 | 1(;‘;?/11’2 o | (68540047 | ZZ";/%; o | 0910097 | 61 | 924 | oo
Kadin ES Genel | 3843 (2?5/?;27) (%89,6, 9%95,7) (35(;";’/%;‘7 5 | ©990.00098) | 69 | 915 | 095
Erkek iD Semp. | 305 Eﬁ;?gsg (%943, 96100,0) (2(2019/%1?2) (%97.7,4999) | 207 | 984 | 1000
Erkek iD Asemp. | 887 Eﬁ;’gfg (%93.5, 9%100,0) (82‘69/%22) (%99,1,%999) | 62 | 965 | 1000
Erkek iD Genel | 1192* (10/;’;9101%) 06968, %1000) |, Naprd o | 0929099 | 99 | 975 | 1000

a ID =idrar, VS-C = klinisyen tarafindan alinan vajinal siiriintii, VS-K = kisi tarafindan alinan vajinal siiriintii, PC = PreservCyt®,

ES = endoservikal stirtintii.

Semp. = semptomatik, Asemp. = asemptomatik.

¢ CT IS'si enfeksiyon var olan bes kadinda NAAT1 ve NAAT2 ile idrar numunesi CT negatifken, NAAT1 ve NAAT?2 ile vajinal stiriintéi numunesi

CT pozitif olmugtur.

*
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Not: Kadin goniilliiler i¢in bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz/uygulanamaz oldugu senaryoda, IS'yi Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok
olarak belirlemek i¢in NAAT1 ve NAAT2'den gegerli sonug alinan diger numune tiplerinde sirasiyla uyumlu pozitif veya uyumlu negatif sonug
olmalidir. Bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz/uygulanamaz oldugu diger tiim durumlarda IS belirsizdir.

Not: Erkek goniilliiler i¢in, 3 test sonucundan en az 2'si uyumlu pozitif veya negatifse, IS sirasiyla enfeksiyon var veya enfeksiyon yok olarak
degerlendirilebilir. Bir test sonucunun gegersiz/uygulanamaz ve diger iki test sonucunun uyumsuz olmas: durumunda IS belirsizdir. 2 veya 3 test
sonucunun gegersiz/kullanilamiyor olmas1 durumunda IS belirsizdir.

Not: Belirlenmis hasta enfeksiyon durumu olan (Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok) ve nihai gegerli cobas® CT/NG test sonuglar1 olan géniilliiler
degerlendirilebilir olarak siniflandirilir ve 6zet tablosuna dahil edilmistir. Degerlendirilebilir bir goniilliide kullanilabilir numune tiplerinin veya
gegerli test sonuglarinin tiimii olmayabilir.

Not: GA = giiven aralifi, PREV = prevalans, HASS = hassasiyet, OZGUL = ézgiilliikk, PPV = pozitif tahmin degeri, NPV = negatif tahmin degeri.

Not: Yukarida gosterilen tahmin degerleri, klinik ¢alisma popiilasyonuna 6zel olan performansi yansitmaktadir ve kullanim amaci popiilasyonundaki
tiim kisiler i¢in gegerli olmayabilir.

CT saptamasinda cobas® CT/NG'nin hassasiyetine iligkin genel nokta tahmini, anorektal numuneler i¢in %95,1'dir

ve %95 GA degeri %90,2 ila %97,6'dir, orofaringeal numuneler i¢in %100,0'diir ve %95 GA degeri %87,9 ila %100'diir.
Asemptomatik ve semptomatik goniilliiler arasinda hassasiyet tahminleri benzerdir ve iki tarafli %95 GA degerleri
ortiismektedir (Tablo 36). CT i¢in cobas® CT/NG'nin 6zgiilligiine iliskin genel nokta tahmini, anorektal numuneler
i¢in %99,2'dir ve %95 GA degeri %98,8 ila %99,5'tir, orofaringeal numuneler i¢in %99,8'dir ve %95 GA degeri %99,6
ila %99,9'dur. Asemptomatik ve semptomatik goniilliiler arasinda 6zgiilliik tahminleri benzerdir ve iki tarafli %95 GA
degerleri ortiismektedir (Tablo 36).

Tablo 36 Chlamydia trachomatis: numune tipine ve semptom durumuna gére genel klinik performansin Enfeksiyon Durumu ile
karsilastiriimasi

| s | | s | Mee | e | s | 74| ewen | e
AR Asemp. 1977 (Zoag/:g) (%8% " [ 40;(5/%289) (%3 3 g) Tl s (Z(;i%g) [ 43?/%184)
A I A O O O A e e L L
AR Genel 2335 (1(;?/?23) (%9%)’ " (210;?/%12 92) (0/035,'58)’ tl e (1(;(:?/?23) (213?/%17 82)
oF | s | | “on |y | ommm | s | 2| ey | s
oF | emp | tss | Gone |G | aseanses | 000 | "2 | oy | s
oF | mimyor | 7 | e | | SRR e | T
oF | G | 25 | G |Tn | cowmem | e | 2| o | corms

* AR = anorektal, OF = orofaringeal.
b Semp. = semptomatik, Asemp. = asemptomatik.

Not: GA = giiven araligi; PREV = prevalans; HASS = hassasiyet; OZGUL = ézgiilliik; PPV = pozitif tahmin degeri; NPV = negatif tahmin degeri;
TE = tahmin edilemez.

Not: Yukarida gosterilen tahmin degerleri, klinik ¢alisma popiilasyonuna 6zel olan performansi yansitmaktadir ve kullanim amaci popiilasyonundaki
tiim kisiler icin gegerli olmayabilir.
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Neisseria gonorrhoeae: Urogenital numunelerde Enfeksiyon Durumu ozeti

Tablo 37 ve Tablo 38, IS algoritmasina gére NG enfeksiyonu var veya enfeksiyon yok olarak tanimlanmis, semptomatik

ve asemptomatik goniillillerden alinan sonuglari (sirasiyla kadinlar ve erkekler) 6zetlemektedir. Toplamda 57 kadinda

ve 87 erkekte NG enfeksiyonu oldugu gérillmistiir. Kadinlardan enfekte olanlarin %45,6'inde (26/57), enfekte
olmayanlarin %37,2'sinde (1416/3803) semptomlar bildirilmistir. Erkeklerden enfekte olanlarin %94,3'tinde (82/87),
enfekte olmayanlarin %20,2'inde (223/1105) semptomlar bildirilmistir.

Tablo 37 Kadin Enfeksiyon Durumu i¢in NG pozitif/negatif analizi (prospektif numuneler)

Enfeksiyon
Durumu

NAAT1
iD

NAAT1
\'C]

NAAT2
iD

NAAT2
\'C]

cobas®
CT/NG
iD

cobas®
CT/NG
VS

cobas®
CT/NG
PC

cobas®
CT/NG
ES

SD?
Semp.°

SD?
Asemp.

Toplam

Enfeksiyon Var

+

+

+

+

N
o

Enfeksiyon Var

+

Enfeksiyon Var

+

Enfeksiyon Var

+

Enfeksiyon Var

+ |+ |+ |+ |+

Basarisiz

Enfeksiyon Var

+ |+ |+ [+

Enfeksiyon Var

Enfeksiyon Var

o o o o o I o

o o o o o I A I

+

o o o o o I e I

Enfeksiyon Var®

—lo|lo|jo|=[N|[O|N

Toplam

N
(o]

Enfeksiyon Yok

1368

2315

3683

Enfeksiyon Yok

+

—_
—_

—_
(&)

Enfeksiyon Yok

—_
N

Enfeksiyon Yok

©

Enfeksiyon Yok

Gegersiz

Enfeksiyon Yok

Gegersiz

Enfeksiyon Yok

Enfeksiyon Yok

Gegersiz

Enfeksiyon Yok

+

Enfeksiyon Yok

uL

Enfeksiyon Yok

uL

Enfeksiyon Yok

Enfeksiyon Yok

Enfeksiyon Yok

uL

Enfeksiyon Yok

Gegersiz

Enfeksiyon Yok

+

Enfeksiyon Yok

Enfeksiyon Yok

Gegersiz

Enfeksiyon Yok

Enfeksiyon Yok

+
+

Gegersiz

Enfeksiyon Yok

+

Enfeksiyon Yok

+

Enfeksiyon Yok

Enfeksiyon Yok

+

Enfeksiyon Yok

O|lOo|=|=|=|=[OIN|IN|O|IN|[O|=|O|CO|=|NOfWjO | O |N|O |~

— = lO|CO|CO|O[=|O|OCO|IN|=[WIN|W|PP|W|HF|O(O|W |+ |IN|N

= | === === INININW[W[W|W|>|P|OO|[O|0 | |©
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. cobas® | cobas® | cobas® | cobas® SD?
ED'Lffu':]s"l‘l”“ N’;S" N"‘,g" N'}'D‘Tz N"‘,’;Tz CT/NG | CT/NG | CT/NG | CT/NG S:n[::)." Asemp. | Toplam
ID \'C] PC ES c

Enfeksiyon Yok - - - - - - - + 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - Basarisiz - - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - Basarisiz - - - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - - Basarisiz 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - UL - 0 1 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - Gegersiz - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - UL Gegersiz - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - Gegersiz| Gegersiz 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - Gegersiz | Gegersiz| Gegersiz 1 0 1
Enfeksiyon Yok - - - - - - Basarisiz - 0 1 1
Enfeksiyon Yok - - - Gegersiz - - - - 1 0 1
Enfeksiyon Yok - Gegersiz - - - Gegersiz - - 1 0 1
Toplam 1416 2387 3803

*SD = semptom durumu.
b Enfeksiyon Var (Idrar), Enfeksiyon Yok (Siiriintiiler)
¢ Semp = semptomatik, Asemp = asemptomatik.

Not: Kadin géniilliiler i¢in bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz/uygulanamaz (UL) oldugu senaryoda, IS'yi Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon
Yok olarak belirlemek i¢cin NAAT1 ve NAAT2'den gegerli sonug alinan diger numune tiplerinde sirasiyla uyumlu pozitif veya uyumlu negatif sonug
olmalidir. Bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz/uygulanamaz (UL) oldugu diger tiim durumlarda IS belirsizdir.

Not: Belirlenmis enfeksiyon durumu olan (Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok) ve nihai gecerli cobas’ CT/NG test sonuglar1 olan kadin goniilliler
degerlendirilebilir olarak siniflandirilir ve 6zet tablosuna dahil edilmistir.

Not: + isareti Pozitif belirtir, - isareti Negatif belirtir, UL ifadesi Uygulanamaz belirtir.
Not: D = idrar, VS = vajinal stiriintii, PC = PreservCyt®, ES = endoservikal siiriintii.
Not: cobas® CT/NG Gegersiz, protokol sapmalar1 nedeniyle hari¢ tutulan cihaz amplifikasyon/saptama hatalar1 ve numunelerin toplamidir.

Not: cobas® CT/NG Basarisiz; sonug raporlanmamasina neden olan donanim, yazilim veya operator hatalaridir.
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Tablo 38 Erkek Enfeksiyon Durumu igin NG pozitif/negatif analizi

®
Enfeksiyon Durumu NI-}II;T1 NI-}I[-:T2 NI-}STS ((::(')I'f;:IsG SS:::::::‘ SS::ﬁ::T Toplam
ID Semp.? Asemp.?
Enfeksiyon Var + + + + 81 5 86
Enfeksiyon Var UL + + + 1 0 1
Enfeksiyon Var Toplami 82 5 87
Enfeksiyon Yok - - - - 215 863 1078
Enfeksiyon Yok + - - - 2 7 9
Enfeksiyon Yok - Gegersiz - - 3 2 5
Enfeksiyon Yok - - - + 2 2 4
Enfeksiyon Yok Gegersiz - - - 0 3 3
Enfeksiyon Yok - - Gegersiz - 0 3 3
Enfeksiyon Yok - + - + 1 1 2
Enfeksiyon Yok UL - - - 0 1 1
Enfeksiyon Yok Toplanu 223 882 1105*

Semp. = semptomatik, Asemp. = asemptomatik.
* Bir gonilliiniin semptom durumu bilinmemektedir ve bu tabloya dahil edilmemistir.

Not: Erkek goniilliler igin, 3 test sonucundan en az 2'si uyumlu pozitif veya negatifse, IS sirasiyla Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok olarak
degerlendirilebilir. Bir test sonucunun gegersiz/kullanilamiyor (UL) ve diger iki test sonucunun uyumsuz olmas: durumunda IS belirsizdir.
2 veya 3 test sonucunun gegersiz/kullanilamiyor olmasi1 durumunda IS belirsizdir.

Not: Belirlenmis hasta enfeksiyon durumu olan (Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok) ve nihai gegerli cobas® CT/NG test sonuglar1 olan erkek
goniilliler degerlendirilebilir olarak siniflandirilir ve 6zet tablosuna dahil edilmistir.

Not: cobas® CT/NG Gegersiz, protokol sapmalar1 nedeniyle harig tutulan cihaz amplifikasyon/saptama hatalar1 ve numunelerin toplamidir
Not: + isareti Pozitif belirtir, - isareti Negatif belirtir, UL ifadesi Uygulanamaz belirtir.
Not: ID = idrar.

Neisseria gonorrhoeae: Ekstragenital numunelerde Enfeksiyon Durumu 6zeti

Tablo 39 hem Anorektal (AR) hem de Orofaringeal (OF) numuneler igin IS algoritmasina gére NG pozitif veya
negatif olarak belirlenen degerlendirilebilir goniillillerin sonuglarini 6zetlemektedir. Rektum igin katkida bulunan
2365 gonilliiden 15'inde NG yorumlanamayan IS vardi ve 12'si protokol sapmalar1 nedeniyle hari¢ tutuldu, geriye
kalan 2338 goniillii ise degerlendirilebilir olarak siniflandirildi. Benzer sekilde, Orofaringeal i¢in katkida bulunan
2382 goniilliiden 19'inde NG yorumlanamayan IS vardi, 11'i protokol sapmalari nedeniyle harig tutuldu, 3'ii basarisiz
test sonuglar1 nedeniyle hari¢ tutuldu ve geriye kalan 2349 goniillii ise degerlendirilebilir olarak siniflandirildi.

Tablo 39 Neisseria gonorrhoeae: Anorektal ve orofaringeal numune tipleri i¢in Enfeksiyon Durumu yorumlamasinin 6zeti

b ® d d d
Numune Tipi® | NAATA NAATB | NAATC volrimu ‘(’:"Tl;:lsﬁ sjgp.c Asill)np.c ::JI_ . |Toplam
AR Gegersiz + + Pozitif + 2 0 0 2
AR - + + Pozitif - 1 0 0 1
AR - + + Pozitif + 3 4 0 7
AR + UL + Pozitif + 0 1 0 1
AR + Gegersiz + Pozitif + 0 1 0 1
AR + - + Pozitif + 0 1 0 1
AR + + + Pozitif + 37 50 1 88
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Numune Tipi® | NAAT A NAAT B NAAT C Yo':::nu ‘(’:"T';:If S:n':dp_c Asig:p_c g:ljd Toplam
AR Toplam Pozitif 43 57 1 101
AR Gegersiz - - Negatif - 27 50 1 78
AR Gegersiz - - Negatif + 1 0 0 1
AR - UL - Negatif - 7 2 3 12
AR - Gegersiz - Negatif - 3 2 0
AR - - - Negatif - 646 1461 12 2119
AR - - - Negatif + 3 3 0 6
AR - - + Negatif - 5 0 0 5
AR - - + Negatif + 6 1 0 7
AR - + - Negatif - 0 2 0 2
AR + - - Negatif - 0 1 0 1
AR + - - Negatif + 1 0 0 1
AR Toplam Negatif 699 1522 16 2237
OF Gegersiz + + Pozitif + 1 1 0 2
OF - + + Pozitif + 9 8 0 17
OF + UL + Pozitif + 0 1 0 1
OF + Gegersiz + Pozitif + 0 1 0 1
OF + - + Pozitif + 1 2 0 3
OF + + - Pozitif + 0 1 0 1
OF + + + Pozitif + 41 30 0 71
OF Toplam Pozitif 52 44 0 96
OF Gegersiz - - Negatif - 30 53 1 84
OF - UL - Negatif - 5 6 2 13
OF - Gegersiz - Negatif - 0 5 0 5
OF - - Gegersiz Negatif - 2 0 0 2
OF - - Gegersiz Negatif + 1 0 0 1
OF - - - Negatif - 631 1452 13 2096
OF - - - Negatif + 6 7 1 14
OF - - + Negatif - 4 3 0 7
OF - - + Negatif + 4 4 0 8
OF - + - Negatif - 5 15 0 20
OF - + - Negatif + 0 1 0 1
OF + - - Negatif - 1 0 0 1
OF + - - Negatif + 0 1 0 1
OF Toplam Negatif 689 1547 17 2253

* AR = anorektal; OF = orofaringeal.

b IS = enfeksiyon durumu.

¢ Semp. = semptomatik, Asemp. = asemptomatik, Bil. = Bilinmeyen semptom durumu.
4SD = semptom durumu.

Not: UL = uygulanamaz.

Not: Her bir numune tipi i¢in Enfeksiyon Durumu (IS) belirlenir. Numunenin IS'si, 3 kargilastirma testinden (NAAT A, NAAT B, NAAT C)
en az 2'sinde uyum ile belirlenecektir. Karsilastirma testlerinden birinin Yorumlanamaz/Gegersiz/Basarisiz olmasi durumunda, IS'yi Pozitif (+)
veya Negatif (-) olarak tanimlamak i¢in kalan iki testin uyumlu olmasi gerekir.

Not: Rektum igin katkida bulunan 2365 goéniilliiden 15'inde NG yorumlanamaz IS vardi. Benzer sekilde, Orofaringeal igin katkida bulunan
2382 gondiilliidden 19'unda NG yorumlanamaz IS vardi.

Not: Yorumlanamaz/Gegersiz/Basarisiz/Protokol sapmalari olan herhangi bir IS, performans analizlerinden harig tutulur.
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Neisseria gonorrhoeae: Performans sonuclari

IS tarafindan tanimlandig: sekilde NG i¢in cobas® CT/NG'nin hassasiyet, 6zgiilliik ve tahmin degerleri; tirogenital

numuneler i¢in Tablo 40 (prospektif ve arsivlenen prospektif alinan numuneler) iginde ve ekstragenital numuneler

i¢in Tablo 41 i¢inde, cinsiyete, numune tipine ve semptom durumuna gére sunulmaktadir.

Tablo 40 NG klinik performansinin cinsiyete, numune tipine ve semptom durumuna gore Enfeksiyon Durumu ile karsilastinlmasi (prospektif

ve arsivlenen prospektif alinan numuneler)

o | ovorn | St | | s | et | onan | et [ ey | v |
i(Isrospektiﬂ Kadin Semp. 1441 (02/(1?/2212) 532377599) 4 401/029/911? 15) (03199%)41 18 889 999
prospoan, | Koom | psemo | aws | PR GO | s | ey | 19| 1000 | 998
i(Isrospekth‘) Kadin Genel 3859 (;/(1)5/;275)C EJZ(:375819) (37(!);(5/%’:02) ((1]/00%90§ 1.5 it 998
O g | o | e | @ | gme | gen T e e | | e |
i(I'c?r§ivlenmi§) Kadin Genel 195 (Z%Q/E;,;) E)Z(;ggsso) (10/;]:3910 1(:3) (:/00%6(3 39,5 100,0 99,2
E/Z g?;‘:lzﬁ:::;) Kadin Genel 4054 ( 102/079;;’3 2 E;S ‘;83 f)' (3901/079/2'32 0 (:/ 00%?(’3’ 33 977 | 998
e oan | semp. | om | oo [ @ T weer G [ T T
e i | doomp. | 1zzs | W00 | Gne T wees T Geen |
e oan | ot | o | om0 | oo T weer T Gwmea | T
- oan | semp. | 70 | Somo | ewhs T wees G | Tl T
5k ain | poomp. | oy | Como |G T weer g [ T
vk in | G | o | 000 | Gre T weer e | Ty
(PFiOSPektiﬂ Kadin Genel 3801 (Zoag/%g) %897,2?)’ (37(;03%%395) (:/Oo%?(')?' 15 ) 964 1 999
(Pacr§ivlenmi§) Kadin Semp. 48 (2029/52,;) Elzlggg,g’ 2/215935()) (:/00%?63’ 479 1000 ) 962
(P§§ivlenmi§) Kadin Asemp. 2 E/;)Z)(/)? cg 0(/2/;)355) z/;ﬂs?? 3(; (:/00275, 495 10001 100.0
(P§§ivlenmi§) Kadin Genel 71 (03/029/73’3) E;S ‘;8;'57)' 22:3??? é(; (:/ 00%?(’3’ 465 | 1000 | 97,4
\Ijg a(grs;p:nljtlg) Kadin Semp. | 1486 ((Z?g/i'g) E!ngg,g)’ a 4(:079/2’238) (:/Oo%?(')()i 32 | 979 | 999
earvonmiy | 'en | Asemp | 28 | GOl |GG | sowmen | o0y | 17| 978 | %8
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o | e | S [ | s | T | o | e [ |
earvonmiy | 'eon | Genel | w2 | gl | SEN | o | ooy | 28 | 977 | %8
(E;OSPek“ﬂ adin Seme. 143 (()/201(/)34(; (:/8%(,56? a 43?/%209) (:/00%?6? V7| 960 | 1000
rosokin aan | asemp. | 2010 | oih | ‘e | oo | woom | 13| %68 | %99
(EpSrospektiD Kadin Genel 3843 (ZOZQ/;’:) (Ogl):?:; ’ (37:1?/%388) ((1]/00?)95 14 963 999
rsermigg |00 | Sewp | &1 ooy | Goowy | s | tosey | M2 | 1000 | 1000
I(EaS rsivienmis) Kadin Asemp. o ((’/201(/)34(; (:/8%65 222)?30(; (:/0023)806)3 444 100,0 100,0
(Easr sivlenmis) Kadin Genel 105 E/[‘:;(/)ES(; (:/ 8%?61)' E/(‘;:)?g(’g (:/ 00%%())’ 429 | 1000 | 1000
Soot |y | | v | g | G | e o |
oo | Kedn | Asemp | 20 | el || i | 00wy | 22| %1 | 99
carnmy | o0 | Genel | s | | SN | omerena | noooy | 25 | 980 | %99
0 ok | s | s | W00 | Gess | wans [msL | oo | gor | g
iD Erkek Asemp. 887 v ‘El_?:)’o (:/ g%i’)?’ (83‘5/%’;2) (og)gz,)o, 0,6 625 | 1000
0 ook | el | mer | 000 | Gese | wams Temss | T

@ ID =idrar, VS-C = Klinisyen tarafindan alinan vajinal stirtintii, VS-K = kisi tarafindan alinan vajinal stirtintii, PC = PreservCyt®,
ES = endoservikal siirtintii.

b Semp. = semptomatik, Asemp. = asemptomatik.

¢ NG IS'si enfeksiyon var olan bes kadinda NAAT1 ve NAAT?2 ile idrar numunesi NG negatifken, NAAT1 ve NAAT?2 ile vajinal siiriintii numunesi
NG porzitif olmustur.

* Bir goniilliiniin semptom durumu bilinmemektedir ve bu tabloya dahil edilmemistir.

Not: Kadin géniilliiler igin bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz/uygulanamaz oldugu senaryoda, IS'yi Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok

olarak belirlemek i¢cin NAAT1 ve NAAT2'den gegerli sonug alinan diger numune tiplerinde sirasiyla uyumlu pozitif veya uyumlu negatif sonug
olmalidir. Bir veya daha fazla numune tipinin gegersiz/uygulanamaz oldugu diger tiim durumlarda IS belirsizdir.

Not: Erkek goniilliiler igin, 3 test sonucundan en az 2'si uyumlu pozitif veya negatifse, IS sirasiyla Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok olarak
degerlendirilebilir. Bir test sonucunun gegersiz/uygulanamaz ve diger iki test sonucunun uyumsuz olmasi durumunda IS belirsizdir. 2 veya 3 test
sonucunun gegersiz/kullanilamiyor olmas1 durumunda IS belirsizdir.

Not: Belirlenmis hasta enfeksiyon durumu olan (Enfeksiyon Var veya Enfeksiyon Yok) ve nihai gegerli cobas® CT/NG test sonuglar1 olan géniilliiler
degerlendirilebilir olarak siniflandirilir ve 6zet tablosuna dahil edilmistir. Degerlendirilebilir bir goniilliide kullanilabilir numune tiplerinin veya
gecerli test sonuglarinin tiimii olmayabilir.

Not: Arsivlenen prospektif alinan numuneler COB-CTNG-282 ¢aligmasindan alinmigtir ve test igin yeterli hacimde numunenin kullanilabilir oldugu
kadin IS pozitif numuneleri dahil etmektedir.

Not: GA = giiven aralifi, PREV = prevalans, HASS = hassasiyet, OZGUL = ézgiilliikk, PPV = pozitif tahmin degeri, NPV = negatif tahmin degeri.

Not: Yukarida gosterilen tahmin degerleri, klinik ¢alisma popiilasyonuna 6zel olan performansi yansitmaktadir ve kullanim amaci popiilasyonundaki
tiim kisiler icin gegerli olmayabilir.
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Tablo 41 Neisseria gonorrhoeae: numune tipine ve semptom durumuna gore genel klinik performansin Enfeksiyon Durumu ile
karsilastirilmasi

| seme |7z | | e | o | son | °° | aosn | coomen
AR asemo | s | SRS | asene | e | 38 | emen | astenon
aR | mimor |7 PSS T | e | % | Tam | oo
AR Genel 2338 (1[?(3%81) (Og):,:)& (22(;029/92’237) (og)gz,)g, 9 (1(?08/71’?5) (2;/2012935()233
oF | sew | | ey | ooy | o | sen | 0| G | owew
oF | msemp | st |l | b | asaney | e | 20 | wasn | csownse
OF Bilinmiyor 17 TE TE (01/(2[;;) (‘Z,";?O')O’ 0.0 2/8?8 E/;):s?? é(;
oF | e | e | s | oo | cammsy | wp | 41| wenm | e

* AR = anorektal; OF = orofaringeal.
® Semp. = semptomatik, Asemp. = asemptomatik.

Not: GA = giiven aralifs, PREV = prevalans, HASS = hassasiyet, OZGUL = ézgiilliik, PPV = pozitif tahmin degeri, NPV = negatif tahmin degeri,
TE = tahmin edilemez.

Not: Yukarida gosterilen tahmin degerleri, klinik ¢alisma popiilasyonuna 6zel olan performansi yansitmaktadir ve kullanim amaci popiilasyonundaki
tiim kisiler i¢in gegerli olmayabilir.

Urogenital numuneler icin beklenen degerler

Prevalans

Hasta popiilasyonlarinda CT ve NG prevalansy; yas, cinsiyet, semptomlarin varhigy, klinik tipi ve test yontemini de igeren
gesitli faktorlere baglidir. Bu gok tesisli klinik ¢aligmada cobas® CT/NG ile gozlemlenen genel CT pozitiflik oranm1 %7,2'ydi.
Prospektif ve arsivlenen prospektif alinan numuneler i¢in cobas® CT/NG ile gozlemlenen genel NG pozitiflik

orani %2,7'ydi.
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Varsayimsal prevalans oranlan icin pozitif ve negatif tahmin degerleri

Tiim in vitro tani testlerinin pozitif ve negatif tahmin degerleri yiiksek oranda prevalansa baglidir. cobas® CT/NG'nin

performansi, test edilen popiilasyondaki prevalansa bagl olarak farklilik gosterebilir. cobas® CT/NG i¢in %1 ila %50

hastalik prevalansindan tiiretilmis varsayimsal pozitif ve negatif degerleri (PPV ve NPV) Tablo 42 ve Tablo 43 iginde

gosterilmektedir. Bu tablolarda hem kadin hem de erkek goniilliilerin tiim iirogenital numune tipleri genelindeki genel
hassasiyet ve 6zgiilliik (IS ile karsilagtirildiginda) kullanilir: CT igin sirasiyla %95,5 ve %99,5, NG igin sirastyla %96,5

ve %99,9.

Tablo 42 Varsayimsal CT prevalansi igin pozitif ve negatif tahmin degerleri

Prevalans (%) Hassasiyet® (%) f)zgiilliikal (%) PPV (%) NPV (%)
1 95,5 99,5 63,89 99,95
3 95,5 99,5 84,41 99,86
5 95,5 99,5 90,21 99,77
10 95,5 99,5 95,11 99,51
15 95,5 99,5 96,87 99,22
20 95,5 99,5 97,77 98,89
30 95,5 99,5 98,69 98,12
50 95,5 99,5 99,43 95,72

Not: PPV = Pozitif Tahmin Degeri, NPV = Negatif Tahmin Degeri.

* Genel hassasiyet ve 6zgiillilk; cobas® CT/NG Test sonuglari ile hem kadin hem de erkek goniillillerdeki tiim numune tipleri genelinde Enfeksiyon

Durumu kargilagtirilarak tahmin edilmistir.

Tablo 43 Varsayimsal NG prevalansi igin pozitif ve negatif tahmin degerleri

Prevalans (%) Hassasiyet® (%) f)zgi'llli'lka (%) PPV (%) NPV (%)
1 96,5 99,9 86,86 99,96
3 96,5 99,9 95,29 99,89
5 96,5 99,9 97,18 99,81
10 96,5 99,9 98,64 99,61
15 96,5 99,9 99,14 99,38
20 96,5 99,9 99,39 99,12
30 96,5 99,9 99,64 98,50
50 96,5 99,9 99,85 96,58

Not: PPV = Pozitif Tahmin Degeri, NPV = Negatif Tahmin Degeri.

* Genel hassasiyet ve 6zgiillilk; cobas® CT/NG test sonuglari ile hem kadin hem de erkek goniilliilerdeki tiim numune tipleri genelinde Enfeksiyon

Durumu kargilagtirilarak tahmin edilmistir.
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Ekstragenital numuneler icin beklenen degerler

Prevalans

Varsayimsal prevalans oranlan icin pozitif ve negatif tahmin degerleri

%1 ila %50 arasindaki CT hastalig1 prevalansindan tiiretilmis cobas® CT/NG varsayimsal PPV'leri ve NPV'leri, anorektal

numuneler i¢cin Tablo 44 ve orofaringeal numuneler i¢in Tablo 45 i¢inde gosterilmektedir.

Tablo 44 Anorektal numunelerde varsayimsal Chlamydia trachomatis prevalansi icin Pozitif Tahmin Degeri ve Negatif Tahmin Degeri

Varsayimsal Prevalans (%) Hassasiyet (%)? (")zgi'llli'lk (%)? 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

* Genel hassasiyet ve 6zgiilliik, CT anorektal igin cobas® CT/NG'nin test sonuglari ile tiim cinsiyetler genelinde Enfeksiyon Durumu karsilagtirilarak

tahmin edilmistir.

Not: PPV = Pozitif Tahmin Degeri, NPV = Negatif Tahmin Degeri.

Tablo 45 Orofaringeal numunelerde varsayimsal Chlamydia trachomatis prevalansi igin Pozitif Tahmin Degeri ve Negatif Tahmin Degeri

Varsayimsal Prevalans (%) Hassasiyet (%)? (")zgi'llli'lk (%)? 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

* Genel hassasiyet ve 6zgiilliik, CT orofaringeal igin cobas® CT/NG'nin test sonuglari ile tiim cinsiyetler genelinde Enfeksiyon Durumu

karsilagtirilarak tahmin edilmistir.

Not: PPV = Pozitif Tahmin Degeri, NPV = Negatif Tahmin Degeri.
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%1 ila %50 arasindaki NG hastalig1 prevalansindan tiiretilmis cobas® CT/NG varsayimsal PPV'leri ve NPV'leri, anorektal

numuneler i¢cin Tablo 46 ve orofaringeal numuneler i¢in Tablo 47 i¢inde gosterilmektedir.

Tablo 46 Anorektal Numunelerde Varsayimsal Neisseria gonorrhoeae Prevalansi icin Pozitif Tahmin Degeri ve Negatif Tahmin Degeri

Varsayimsal Prevalans (%) Hassasiyet (%0)? f)zgiilliik (%)? 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 99,567
50 99,0 99,3 99,33 99,01

* Genel hassasiyet ve 6zgiillilk, NG Anorektal i¢in cobas® CT/NG'nin test sonuglari ile tiim cinsiyetler genelinde Enfeksiyon Durumu karsilastirilarak

tahmin edilmistir.

Not: PPV = Pozitif Tahmin Degeri, NPV = Negatif Tahmin Degeri.

Tablo 47 Orofaringeal Numunelerde Varsayimsal Neisseria gonorrhoeae Prevalansi igin Pozitif Tahmin Degeri ve Negatif Tahmin Degeri

Varsayimsal Prevalans (%) Hassasiyet (%)? (")zgi'llli'lk (%)? 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

* Genel hassasiyet ve 6zgiilliik, NG orofaringeal igin cobas® CT/NG'nin test sonuglari ile tiim cinsiyetler genelinde Enfeksiyon Durumu

karsilagtirilarak tahmin edilmistir.

Not: PPV = Pozitif Tahmin Degeri, NPV = Negatif Tahmin Degeri.

Tablo 48 ve Tablo 49, cobas CT/NG testinin belirledigi sekilde sirasiyla C. trachomatis ve N. gonorrhoeae'nin pozitiflik

oranini gostermektedir. Genel olarak, klinik ¢alisma esnasinda cobas CT/NG Testiyle test yapildiginda C. trachomatis
i¢in gozlemlenen pozitif orani orofaringeal ve anorektal siiriintiiler icin sirasiyla %1,4 ve %6,6 olmustur. Benzer sekilde,

cobas CT/NG testine gore N. gonorrhoeae igin gozlemlenen pozitiflik oran1 orofaringeal ve anorektal siiriintiiler igin

sirasiyla %5,2 ve %4,9 olmustur. Genel ve her tesisin ayr1 pozitiflik oranlar1 asagida gosterilmektedir.
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Tablo 48 Orofaringeal ve Anorektal Numune Tipleri igcin cobas® CT/NG ile belirlenen CT pozitiflik orani

OF°
cobas gecgerli OF® AR®
sonuclar olan | cobas CT/NG ile OF® AR’ cobas CT/NG ile AR
Numune Alma Test Edilen alinan Pogzitif Pozitiflik oram Test Edilen alinan Pozitif Pozitiflik oram
Bélgesi Numune Sayisi Sonug Sayisi (%)° Numune Sayisi Sonug Sayisi (%)°
Numarasi (N) (n) (n/N) (N (n) (n/N)
10 170 2 01,2 170 6 03,5
11 90 1 01,1 89 4 04,5
12 388 6 %T1,5 385 49 0%12,7
13 171 1 %0,6 170 3 01,8
14 259 2 00,8 256 18 %7,0
15 433 10 %2,3 426 36 08,5
16 394 6 %T1,5 395 19 04,8
17 457 5 %T1,1 456 21 4,6
Toplam 2362 33 01,4 2347 156 06,6
* OF = Orofaringeal/Bogaz numune tipi.
® AR =Anorektal numune tipi.
¢ Pozitiflik Oran1 (%) = (gegerli Pozitif cobas sonuglarinin sayisi/cobas gegerli sonuglarinin toplam sayis1) x 100.
Tablo 49 Orofaringeal ve Anorektal Numune Tipleri igin cobas® CT/NG ile belirlenen NG pozitiflik orani
OF°
cobas gecerli OF® AR®
sonuclar olan | cobas CT/NG ile OF® AR® cobas CT/NG ile AR’
Numune Alma Test Edilen alinan Pozitif Pozitiflik orani Test Edilen alinan Pozitif Pozitiflik oram
Bolgesi Numune Sayisi Sonug Sayisi (%)° Numune Sayisi Sonug Sayisi (%)°
Numarasi (N (n) (n/N) (N (n) (n/N)
10 170 6 %3,5 170 4 %2,4
11 90 7 %7,8 89 4 04,5
12 388 51 00131 385 48 0012,5
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 03,3
Toplam 2362 123 %5,2 2347 115 %4.,9

* OF = Orofaringeal/Bogaz numune tipi.

® AR = Anorektal/Rektum numune tipi.

¢ Pozitiflik Orani1 (%) = (gegerli Pozitif cobas sonuglarinin sayisi/cobas gegerli sonuglarinin toplam sayis1) x 100.
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Dongii esigi sikhgi dagilini

Urogenital numuneler icin, CT ve NG ile enfekte olmus numunelere yonelik cobas® CT/NG pozitif sonuglarinin siklik
dagilimi sirasiyla Sekil 7 ve Sekil 8 icinde gosterilmektedir.

Sekil 7  CT pozitif numunelerin-trogenital numunelerin déngi esigi dagilimi

—

150 4

100 =

Sayim

50

T
15 20 25 EJ] 35 40 43 50
Ct degeri

Ct = dongii esigi degeri; CT = Chlamydia trachomatis.

Sekil 8 NG pozitif numunelerin-trogenital numunelerin déng esigi dagilimi

Sayim

15 a 75 A 35 40 45 50
Ct degeri

Ct = dongii esigi degeri; NG = Neisseria gonorrhoeae.
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Ekstragenital numuneler i¢in CT anorektal, CT orofaringeal, NG anorektal ve NG orofaringeale yonelik cobas® CT/NG
pozitif sonuglarinin siklik dagilimi sirasiyla Sekil 9, Sekil 10, Sekil 11 ve Sekil 12 i¢inde gosterilmistir.

Sekil 9  cobas® CT/NG igin dongl esigi degerlerinin dagiimi (Chlamydia trachomatis anorektal numuneleri)

a0 4

CT pozitif numuneler

Ct = dongii esigi; CT = Chlamydia trachomatis.

Sekil 10 cobas® CT/NG igin dongu esigi degerlerinin dagiimi (Chlamydia trachomatis orofaringeal numuneleri)

15 4

CT pozitif numuneler

|o ol 1 -

T T T L] T T L
230 5O OIF R OZE OO X oI M OB X I X | o404 42 43
Ct degeri

Ct = dongii esigi; CT = Chlamydia trachomatis.
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Sekil 11 cobas® CT/NG igin dongii esigi degerlerinin dagiimi (Neisseria gonorrhoeae anorektal numuneleri)

15 4

10

NG pozitif numuneler

T T T T T

T | o T N A O B T T | PR PRSP PO e pen F) |
b= I N sy R C R S R e e S R - RNC N B £ RC  JNRC-=INNC ~JNCTAC S Ic S R n |

i —F ]

@
Ct degeri

Ct = dongii esigi; NG = Neisseria gonorrhoeae.

Sekil 12 cobas® CT/NG igin dongl esigi degerlerinin dagimi (Neisseria gonorrhoeae orofaringeal numuneleri)

15

NG pozitif numuneler

2021 2 232428 8 27 28 29 30 31 32 33 34 3/’ I I | 3 404 42 43 44 45
Ct degeri

Ct = dongii esigi; NG = Neisseria gonorrhoeae.
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Sistem esdegerligi

cobas® 5800, cobas® 6800 ve cobas® 8800 Sistemlerinin sistem esdegerligi, performans ¢aligmalari ile kanitlanmigtir.

Bu Kullanim Talimatlar1 belgesinde sunulan veriler, tiim sistemler i¢in esdeger performans: destekler.

Ek bilgiler

Temel test ozellikleri

Numune tipleri

Gerekli/islenen numune miktan

Test siiresi

09199551001-01TR

cobas® PCR Media iginde alinan endoservikal siiriintii

cobas® PCR Media iginde alinan vajinal strinti

cobas® PCR Media iginde kisi tarafindan alinan Vajinal striintt
cobas® PCR Media iginde alinan orofaringeal stiriintii

cobas® PCR Media iginde alinan anorektal stiriintii

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

Tam sdrintd numuneleri icin numune tipiinde gerekli olan hacim > 1000 pL'dir, cihaz 400 pL
isler

PreservCyt® numuneleri igin numune tiipiinde gerekli olan > 1000 pL, cihaz iglemleri 400 pL
idrar numuneleri igin numune tiipiinde gerekli olan hacim > 1200 pL'dir, cihaz 850 pL isler

cobas® 5800 Sisteminde, primer tiiplerdeki PreservCyt® numuneleri igin numune tiipiinde
> 3000 pL gereklidir, cihaz 400 pL igler

ik sonug igin < 3,5 saat

Doc Rev. 2.0

63



cobas® CT/NG

Semboller

Asagidaki semboller Roche PCR diagnostik iiriinlerinin etiketlenmesinde kullanilir.

Tablo 50 Roche PCR diagnostik Griinlerinin etiketlenmesinde kullanilan semboller

Age/DOB Yas veya dogum tarihi

SwW

Yardimci yazihm

| Assigned Range [copies/mL]

I Atanan aralik

(kopya/mL)

| Assigned Range [1U/mL]

I Atanan aralik

(IU/mL)

Avrupa Toplulugundaki
E yetkili temsilci

BARCODE

Barkod Veri Sayfasi

LOT

Seri kodu

f(- Biyolojik riskler
o

REF

Katalog numarasi

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

gerekliliklerine uygundur

Collect Date| Numune alma tarihi

<=

CONTENT

MH

d
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Kullanim talimatlarina bakin

<n> testicin yeterli
miktarda igerir

Kit igerigi

Kontrol

Uretim tarihi

Hasta yaninda test icin
uygun cihaz

Kendi kendine test igin
uygun cihaz

Hasta yaninda test igin
uygun olmayan cihaz

Kendi kendine test igin
uygun olmayan cihaz

Distribitor
(Not: Semboltiin altinda gegerli
lilke/bélge belirtilmig olabilir)

Tekrar kullanmayin

Kadin

Sadece IVD performans
degerlendirmesi igin

Kiresel ticaret Griin
numarasi

@ % ﬂom@@@@

ithalatg

<
S

In vitro tibbi tani cihazi

-
|

R Belirlenen araligin alt limiti

o}

= Negatif kontrol

= O?I

»

2}

Erkek

Steril degil

& Hasta adi

Hasta numarasi

Buradan soyarak agin

CONTROL | + | Pozitif kontrol

kopyalarini kullanin.

PCR reaksiyonu basina QS
IU, sonuglarin

hesaplanmasinda PCR
us IU/PCR reaksiyonu bagina QS

ulusal birimlerini (1U)
kullanin.

SN

Seri numarasi

Site

Tesis

| Procedure | Standard

| Standart prosediir

STERILE E Etilen oksit ile sterilize

edilmistir

Sicaklik siniri

Karanlik ortamda muhafaza
edin

Test tanim dosyasi

—>

A

Burasi yukar gelecek

| Procedure | UltraSensitive | Ultra hassas prosedir

UDI

Benzersiz cihaz tanimlayici

ULR

Belirlenen araligin Gst limiti

Urine Fill Line

Rx Only

x

- PCR reaksiyonu basina QS kopya, sonuglarin
IQS COPIES/PCR I hesaplanmasinda PCR reaksiyonu basina QS

idrar dolum gizgisi

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

Son kullanma tarihi
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Teknik destek

Teknik destek igin liitfen yerel bagli sirket ile iletisime ge¢in:

https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Uretici ve ithalatgi

Tablo 51 Uretici ve ithalatg

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

ABD'de imal edilir

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Ticari markalar ve patentler

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

Telif hakki

©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

EC

REP
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany
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Belge revizyonu

Belge revizyonu bilgileri

Doc Rev. 1.0 Birinci basim.

04/2022

Doc Rev. 2.0 cobas® 5800 i¢in Revize Edilmis Kullanim Talimatlari bélimiinde Birincil Flakon raklarinin diizgiin
09/2022 kullammi hakkinda tavsiye vermek tizere Not eklenmistir.

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

Herhangi bir sorunuz varsa liitfen Roche Temsilciniz ile iletisime gegin.

Giivenlik ve performans raporunun ozeti, asagidaki baglant: adresi kullanilarak bulunabilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

09199551001-01TR

Doc Rev. 2.0 68



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

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

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


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

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

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


	Klinik performans değerlendirmesi
	Prospektif Numune Alma Yöntemi Korelasyonu
	Klinik çalışma – Ürogenital numunelerin prospektif alımı
	Klinik çalışma – Ekstragenital numunelerin prospektif alımı

	Sonuçlar
	Ürogenital numuneler – Klinik çalışma
	Ekstragenital numuneler – Klinik çalışma
	Chlamydia trachomatis: Ürogenital numunelerde enfeksiyon durumu özeti
	Chlamydia trachomatis: Ekstragenital numunelerde enfeksiyon durumu özeti
	Chlamydia trachomatis: Performans sonuçları
	Neisseria gonorrhoeae: Ürogenital numunelerde Enfeksiyon Durumu özeti
	Neisseria gonorrhoeae: Ekstragenital numunelerde Enfeksiyon Durumu özeti
	Neisseria gonorrhoeae: Performans sonuçları

	Ürogenital numuneler için beklenen değerler
	Prevalans
	Varsayımsal prevalans oranları için pozitif ve negatif tahmin değerleri

	Ekstragenital numuneler için beklenen değerler
	Prevalans
	Varsayımsal prevalans oranları için pozitif ve negatif tahmin değerleri

	Döngü eşiği sıklığı dağılımı

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

	Word Bookmarks
	bookmark=id.43ky6rz
	bookmark=id.pkwqa1
	bookmark=id.39kk8xu
	bookmark=id.1opuj5n
	bookmark=id.48pi1tg
	bookmark=id.2nusc19
	bookmark=id.1302m92
	bookmark=id.3mzq4wv
	bookmark=id.2250f4o
	bookmark=id.haapch
	bookmark=id.319y80a
	bookmark=id.1gf8i83
	bookmark=id.40ew0vw
	bookmark=id.2fk6b3p
	bookmark=id.upglbi
	bookmark=id.3ep43zb
	bookmark=id.1tuee74
	bookmark=id.4du1wux
	bookmark=id.2szc72q
	bookmark=id.184mhaj
	bookmark=id.3s49zyc
	bookmark=id.279ka65
	bookmark=id.meukdy


