Pfibalovy letak

cobas® Strep A cobas’
Test nukleovych kyselin pro pouziti se systémem cobas® Liat®

Rx Only

Pro pouZziti k in vitro diagnostice

Kategorie CLIA: OSVOBOZENO*

* Pouze pro USA
Pro pouziti se vzorky vytéru z krku.

K provadéni tohoto testu v prostfedi osvobozeném od pozadavkl CLIA je vyzadovan certifikat
o osvobozeni. Chcete-li ziskat informace o osvobozeni od pozadavkl( CLIA a certifikat o osvobozeni,
kontaktujte svuUj statni zdravotni ufad. Dalsi informace o osvobozeni od pozZadavki CLIA jsou
k dispozici na webovych strankach Centra pro medicinu a Iékafskou péci (Centers for Medicare and
Medicaid) na adrese www.cms.hhs.gov/CLIA.

Nedodrzeni pokynUd nebo Uprava pokynU ktestovacimu systému bude mit za nasledek, ze test
prestane splfiovat poZzadavky pro osvobozeni.

E:m Pred pouzitim testu cobas® Strep A by si obsluha méla peclivé predist cely tento pfFibalovy letak.
Dodrzujte vSechny pokyny, abyste zajistili spravné vysledky testu.

POZN.: ve zbyvajici ¢asti této pfibalové informace miZze byt analyzator cobas® Liat® oznacovan jako
analyzator a systém cobas® Liat® jako systém.

l. Uéel pouziti

Test nukleovych kyselin cobas® Strep A pro pouZiti se systémem cobas® Liat® (cobas® Strep A) je
kvalitativni diagnosticky test in vitro pro detekci Streptococcus pyogenes (B-hemolyticky Streptococcus
skupiny A, Strep A) ve vzorcich vytéru z krku od pacientl s pfiznaky faryngitidy.

Test cobas® Strep A vyuziva purifikaci nukleovych kyselin a technologii polymerazové fetézové reakce
(Polymerase Chain Reaction, PCR) k detekci Streptococcus pyogenes cilenim na segment genomu
Streptococcus pyogenes.

Il Souhrn a princip

Strep A zpUsobuje celou fadu lidskych infekci, v&etné faryngitidy, sinusitidy, lymfadenitidy, pyodermie,
endokarditidy, meningitidy, septikemie, tonzilitidy, impetiga a infekci hornich cest dychacich. Pfesna
diagn6za patogenu je nezbytna pro spravnou léCbu onemocnéni vhodnymi antibiotiky. Neléené
infekce vyvolané Strep A mohou vést k zavaznym, nékdy i Zivot ohrozujicim stavam, jako je revmaticka
horeCka, spala, peritonzilarni absces, glomerulonefritida, nekrotizujici fasciitida a syndrom strepto-
kokového toxického Soku.

Konvencéni metody detekce Strep A zahrnuji 24—48hodinovou kultivaci vzorkd vytéru z krku a nasled-
nou identifikaci pomoci fyziologickych, biochemickych nebo imunologickych vlastnosti. Rychlejsi
vysledky Ize ziskat pomoci rychlych testl detekce antigent (RADT), avSak tyto testy maji obecné nizsi
citlivost. Uvadéna citlivost testd RADT se znacné lisi a prehled témér 100 studii uvadi primérnou
citlivost 86 % a specificitu 95 %."! Test cobas® Strep A je rychly a snadno pouzitelny molekularni test,
ktery poskytuje vySsi citlivost nez RADT, ¢imz eliminuje potfebu konfirmaéniho kultivaéniho testovani
u dospélych i déti.
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M. Princip testu

Test cobas® Strep A je automatizovany diagnosticky test in vitro pro kvalitativni detekci DNA Strep A
ve vytérech z krku. Doba od odbéru vzorku do ziskani vysledku je cca 15 minut.

Test se provadi na systému cobas® Liat®. Systém automatizuje a integruje purifikaci vzorku, amplifikaci
nukleové kyseliny a detekci cilové sekvence v biologickych vzorcich pomoci PCR v realném Case. Test
cili na konzervativni ¢ast genomu Strep A. Soucasti je také vnitfni kontrola zpracovani (Internal
Process Control, IPC). IPC slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani cilové bakterie ve vSech krocich
procesu testu a k monitorovani pfitomnosti inhibitora pfi pfipravé vzorku a PCR.

Analyzator cobas® Liat® sestava ze zafizeni s integrovanym softwarem pro provadéni test(i a analyzu
vysledkl. Systém sestava z analyzatoru a jednorazové testovaci zkumavky cobas® Strep A, ktera
obsahuje reagencie pro purifikaci nukleovych kyselin a PCR a v niz probiha pfiprava vzorku a proces
PCR. Kromé pfidani vzorku do testovaci zkumavky cobas® Strep A neni zapotfebi pfipravovat zadné
reagencie ani provadét Zzadné dalsi kroky. ProtoZe je kazda testovaci zkumavka cobas® Strep A samo-
statna, snizuje se riziko kfizové kontaminace vzorku.

V. Reagencie a zafizeni

A. Dodavané materialy

Baleni testovacich zkumavek cobas® Strep A (kat. ¢. 07341911190) obsahuje dostate¢né
mnozstvi reagencii pro zpracovani 20 vzork( nebo vzorku pro kontrolu kvality. Baleni obsahuje
20 sad testovacich zkumavek cobas® Strep A a pfenosovych pipet. Soucasti baleni je také karta
s ¢arovym kédem na pfibalovém letaku (kat. €. 07997060001) s ¢arovym kdédem specifickym
pro danou SarZi.

B. Vybaveni
Analyzator cobas® Liat® kat ¢. 07341920190

C. Dostupné materialy, jeZ nejsou soucasti dodavky

e (Odbérové soupravy s tampony a kapalnym médiem Amies, pfiCemz kazda souprava obsahuije:
Kapalné médium Amies, 1 ml
Odbérovy tampodn
Mezi prijatelné odbérové soupravy patii odbérovy souprava Copan ESwab™ Collection Kit,
odbérovy a transportni systém Becton Dickinson Liquid Amies Elution Swab (ESwab) Collection

and Transport System (BD kat. €. 220245, Copan kat. €. 480C). Nékteré produkty nemusi byt
dostupné ve vSech zemich

) Souprava pro kontrolu kvality cobas® Strep A Quality Control Kit,
kat. €. 07402678190, obsahuijici:

Pozitivni kontrolu cobas® Strep A Positive Control (pozitivni kontrola), kat. &. 07758502001
cobas® Strep A Dilution Amies (fedéni média Dilution Amies), kat. ¢. 07763808001
Pfenosovou pipetu, kat. ¢. 07898541001
Kartu kontrolni soupravy s ¢arovym kodem, kat. €. 07945272001

Stitek s ¢arovym kédem negativni kontroly, kat. &. 07945264001

Stitek s darovym kédem pozitivni kontroly, kat. &. 07945256001
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V. Skladovani a manipulace

teploté 2-8 °C.

/ﬂfﬂ"c e Testovaci zkumavku cobas® Strep A a kontrolu kvality cobas® Strep A skladujte pfi
2°C
[ ]

Nepouzivejte soupravy ani reagencie po uplynuti data expirace.

e Obaly jednotlivych testovacich zkumavek neotvirejte, dokud nebudete pfipraveni
provést testovani.

VL. Upozornéni a bezpeénostni pokyny

8

Se véemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych testovacich zkumavek cobas® Strep A
a pipet, je tfeba zachazet tak, jako by mohly pfenaset infekéni agens. JelikoZz ¢asto neni
mozné zjistit, které vzorky mohou byt infekcni, mélo by se vSemi biologickymi vzorky nakladat
za dodrzeni vSeobecnych bezpecnostnich opatfeni. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou
k dispozici u Stfedisek pro kontrolu a prevenci nemoci USA (U.S. Centers for Disease
Control and Prevention) a Institutu klinickych a laboratornich standard (Clinical and
Laboratory Standards Institute).

Dodrzujte bezpecnostni postupy vasi instituce pro praci s chemikaliemi a manipulaci s biolo-
gickymi vzorky.

Nepouzivejte poSkozené testovaci zkumavky cobas® Strep A. Nepouzivejte testovaci
zkumavku cobas® Strep A, ktera nékomu po vyjmuti z féliového sacku upadia.

Obaly jednotlivych testovacich zkumavek neotvirejte, dokud nebudete pfipraveni provest
testovani.

KaZzda jednorazova testovaci zkumavka cobas® Strep A slouzi ke zpracovani jednoho testu.
Pouzité testovaci zkumavky cobas® Strep A nepouzivejte opakované. Pokud neni testovaci
zkumavka cobas® Strep A umisténa v pouzdie nebo pokud pfihradka na vzorek v testovaci
zkumavce jiz obsahuje kapalinu, znamena to, ze tato zkumavka byla jiz pouzita. Takové
testovaci zkumavky NEPOUZIVEJTE.

Neprotrhnéte testovaci zkumavku cobas® Strep A ani t&snéni na dné prihradky na vzorek.
Pokud je néco z toho pfi pfidavani vzorku poskozeno, vyhodte testovaci zkumavku cobas®
Strep A i pfenosovou pipetu a test zopakujte s novou pfenosovou pipetou a testovaci
zkumavkou cobas®.

Neotevirejte uzavér testovaci zkumavky cobas® Strep A béhem nebo po provedeni testu na
analyzatoru.

Pouzité testovaci zkumavky cobas® Strep A, pipety a zkumavky se vzorky zlikvidujte
v souladu s bezpec€nostnimi pokyny vasi instituce pro nebezpecny material.

Pozor: podle federalniho zakona smi byt tento prostfedek prodavan pouze Iékafem nebo na
jeho objednavku.

Vzhledem k vysokeé citlivosti testl provadénych na analyzatoru mize kontaminace pracovni
plochy pfedchozimi pozitivnimi vzorky vést k faleSné pozitivnim vysledkim. Se vzorky
manipulujte v souladu se standardnimi laboratornimi postupy. Zafizeni i okolni povrchy
Cistéte podle pokynu uvedenych v Casti o Cisténi v uzivatelské pfirucce k zafizeni pomoci
5-10% roztoku bélidla a nasledné isopropanolem.
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VII.

e Odbér vzorkll by mél provadét specialné vyskoleny personal za pouziti doporu¢enych
tampond. Neadekvatni nebo nevhodny odbér, skladovani a transport vzorku mize vést
k faleSnym vysledkam testu.

e Pouzivejte pouze pfenosové pipety obsaZzené v testovaci soupravé cobas® Strep A a v sou-
pravé pro kontrolu kvality cobas® Strep A Quality Control Kit. PouZiti jinych prenosovych
pipet mize vést k neplatnym vysledkim.

Odbér, manipulace a skladovani vzorku

A. Odbér vytéru z krku

Materialy: odbérovy a transportni systém s kapalnym médiem Amies, ktery obsahuje sterilni tampdn
a zkumavku napln&nou 1 ml tekutého transportniho média Amies. NEPOUZIVEJTE vatové nebo
kalcium alginatové tampony ani tampony s dievénymi dfiky. Po odbéru vzorku vlozte tampdn do
1 ml transportniho média Amies.

Postup:

1.
2. Vyjméte tampon z ochranného obalu.
3. Pozadejte pacienta, aby oteviel usta co nejvice

Zadni ¢ast
hrdla

Usadte pacienta ¢elem ke svétlu. Mandle

dokoran. V pfipadé potfeby pouzijte depresor jazyka
a pritlacte jazyk smérem dolu ke spodiné ust, aby
bylo vidét hrdlo.

Spitkou tampénu setfete pohybem smérem nahoru Depresor
a dold zadni ¢ast hrdla, mandle a pfipadné bilé jazyka
skvrny v oblasti mandli. Vytahnéte tampodn z ust.

Pozn.: NEDOTYKEJTE se tampdnem jazyka, tvafi,
zubU ani dasni.

VlozZte tampdn do zkumavky s transportnim médiem Amies. Tampon trikrat otacenim otfete proti
vnitfni sténé zkumavky. Zlomte dfik tampdnu a nechejte tampdén ve zkumavce. Dukladné
zajistéte uzaveér.

Oblast vytéru z krku

B. Zachazeni se vzorky a jejich skladovani

Po orofaryngealnim vytéru pacienta a pfenosu vzorku do transportniho média Amies by mél byt
vzorek okamzité pfidan do testovaci zkumavky cobas® Strep A a co nejdfive by mél byt
proveden test cobas® Liat® na analyzatoru cobas® Liat®.

Pokud vzorky nelze ihned pfidat do testovaci zkumavky cobas® Strep A, jsou vzorky oro-
faryngealniho vytéru odebrané v transportnim meédiu Amies stabilni az 48 hodin v chladu
(nejlépe 2-8 °C), nebo pfi pokojové teploté (20-25 °C).

Pro pfepravu vzorku se doporucuje chlazeni pfi teploté 2-8 °C. Zajistéte, aby byly dodrzeny
vSechny platné pfedpisy pro pfepravu biologickych agens.
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VIII.

Postup testu

Pozn.:

Podrobné informace o provozu systému cobas® Liat® naleznete v uzivatelské pfirucce
k systému (v pfipadé verze softwaru 3.2 nebo nizsi v provozni pfirucce).

Abyste predesli chybam a kfizové kontaminaci vzorku, ménte si mezi jednotlivymi vzorky
rukavice a pracujte vzdy jen s jednim vzorkem. NEPRIDAVEJTE vice vzork( do vice testovacich
zkumavek cobas® Strep A najednou.

A. PFidani Sarze testovaci zkumavky cobas® Strep A

Pfed pouzitim nové $arZe testovacich zkumavek cobas® Strep A je tfeba na analyzatoru provést
postup ,Pfidani Sarze“, aby se ovéfila Sarze testovacich zkumavek cobas® Strep A na vasem
pracovisti. Postup zahrnuje provedeni negativniho a pozitivnhiho kontrolniho vzorku.

Pokud se pokusite provést test pomoci nové nevalidované Sarze, analyzator vas vyzve k pfidani
Sarze. Muzete také porovnat Cislo $arze na testovaci zkumavce cobas® Strep A se seznamem
validovanych Sarzi testovacich zkumavek v kroku 1 nize a zkontrolovat, zda jiz byla Sarze dfive
pfidana.

Y

Uzite¢na rada: pro tento postup jsou zapotfebi 4 ¢arové kddy. Dbejte na to, abyste na vyzvu
analyzatoru nasnimali spravny carovy kod.

Carovy kod pribalového letaku na karté s &arovym kédem na piibalovém letaku: je obsazen
v tomto baleni testovacich zkumavek cobas® Strep A. Tento ¢arovy kdd je specificky pro danou
Sarzi. Srovnejte Cislo Sarze vedle ¢arového kodu s Cislem SarZe na testovacich zkumavkach
cobas® Strep A.

Céarovy kod testovaci zkumavky cobas® Strep A: na pouzdfe testovaci zkumavky cobas®
Strep A.

Céarovy kod negativni kontroly: na karté kontrolni soupravy s &arovym kédem obsazené
v soupravé QC. Srovnejte Cislo Sarze vedle ¢arového kodu s Cislem SarZze na zkumavkach
Dilution Amies.

Carovy kod pozitivni kontroly: na karté kontrolni soupravy s &arovym kdédem obsazené
v soupravé QC. Srovnejte Cislo Sarze vedle ¢arového koédu s Cislem Sarze na zkumavkach
s pozitivni kontrolou.

Materialy:

Z baleni testovacich zkumavek cobas® Strep A:
( Karta s ¢arovym kédem na pfibalovém letaku

( 2 testovaci zkumavky cobas® Strep A
Ze soupravy pro kontrolu kvality cobas® Strep A Quality Control (QC) Kit:

( Negativni kontrola: ¢arovy kéd negativni kontroly (viz karta kontrolni soupravy s ¢arovym
kédem), 1 zkumavka Dilution Amies (pouziva se jako negativni kontrolni vzorek)

( Poazitivni kontrola: ¢arovy koéd pozitivni_kontroly (viz karta kontrolni soupravy s Carovym
kédem), 1 zkumavka s pozitivni kontrolou, 1 zkumavka Dilution Amies (slouzi ke smichani
s pozitivni kontrolou), 1 pfenosova pipeta
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Postup:
1. PfFiprava a testovani negativniho kontrolniho vzorku

a.

Ziskejte:

(  Cérovy kod pribalového letaku na karté s arovym kédem na pribalovém letaku obsazeny
v tomto baleni testovacich zkumavek cobas® Strep A

( Cérovy kdd negativni kontroly na karté kontrolni soupravy s &arovym kédem
(1 zkumavku Dilution Amies (pouZziva se jako negativni kontrolni vzorek)

( 1 testovaci zkumavku cobas® Strep A z této Sarze

V hlavni nabidce analyzatoru zvolte Nabidka testu.

c. V dolni éasti seznamu zvolte moznost Nova Sarze. )

d. Zvolte Nasnimat a nasnimejte ¢arovy kod pfibalového letaku @

na karté s Carovym koédem na pfibalovém letaku z tohoto
baleni testovacich zkumavek cobas® Strep A.

Zvolte Nasnimat a nasnimejte ¢arovy kod negativni kontroly
na karté kontrolni soupravy s ¢arovym koédem. Analyzator
zobrazi vyzvu ,Pridat neg.kontr. a nasnimat ID zkumavky*.

Vezméte zkumavku Dilution Amies ze soupravy QC. Tato

zkumavka se pouZije jako negativni kontrolni vzorek. Drzte  Obsah zkumavky
zkumavku Dilution Amies za uzaver zkumavky a rychlym protiepejte rychlym
prudkym pohybem zapésti smérem dol( protiepejte kapalinu  prudkym pohybem
ve zkumavce. Vizualné zkontrolujte, zda se roztok Dilution  zapésti smérem dolu.
Amies shromazdil na dné zkumavky. Pokud tomu tak neni,

opakujte postup protiepani.

Pouzijte zkumavku Dilution Amies jako vzorek a provedte test podle postupu Spusténi testu
cobas® Strep A, krok B.2.c—i (Pfidani vzorku) a B.3 (VloZeni testovaci zkumavky
cobas® Strep A).

Pokud se na konci cyklu zobrazi ,Vysledek negativni kontroly byl prijat.“ zvolte Potvrdit
(pokud je verze softwaru 3.2 nebo nizsi, zvolte OK). Pokud je vysledek zamitnut, opakujte
béh negativni kontroly (krok A.1). Pokud opakovany béh kontroly nepfinese ofekavané
vysledky, obratte se na svého zastupce servisu spolecnosti Roche.

Zvolte Potvrdit (pokud je verze softwaru 3.2 nebo nizsi, zvolte Zpét).

2. Pf¥iprava pozitivniho kontrolniho vzorku

a.

Ze soupravy QC vezméte nasledujici material:
( 1 pfenosovou pipetu

( 1 zkumavku s pozitivni kontrolou obsahujici na dné zkumavky peletu vysuseného
chemicky inaktivovaného Strep A

(1 zkumavku Dilution Amies obsahujici jednotkovou davku média Amies, ktera se smicha
s pozitivni kontrolou
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b. Drzte zkumavku Dilution Amies za uzavér zkumavky a rychlym prudkym pohybem zapésti
smérem doll protiepejte kapalinu ve zkumavce. Vizualné zkontrolujte, Zze se kapalina
shromazdila na dné zkumavky. Pokud tomu tak neni, opakujte postup protfepani.

c. Pomoci pfenosové pipety preneste kapalinu ze zkumavky Dilution Amies do zkumavky
s pozitivni kontrolou:

i. Pred pfidanim Dilution Amies zkontrolujte, zda se peleta pozitivni kontroly nachazi na
dné zkumavky. Pokud pfed rehydrataci neni peleta vidét, pozitivni kontrolu nepouzivejte.

@ ii. Stlacte baldonek pipety, dokud nebude zcela stlaceny. Drzte baldnek pipety zcela stlaceny
a vlozte Spicku pipety tésné pod hladinu kapaliny ve zkumavce Dilution Amies.

iii. Pomalu balének zcela uvolnéte, a pfitom drzte Spicku pipety pod hladinou kapaliny.
Uvidite, jak se kapalné médium Amies do pipety nasava. Balonek zcela uvolnéte
a vyjméte pipetu ze zkumavky Dilution Amies. Je normalni, Ze i po uplném uvolnéni
balonku pipety zUstane ve zkumavce Dilution Amies maly objem kapaliny.

iv. Vlozte pipetu do zkumavky s pozitivni kontrolou tak, aby se $piCka dotykala dna
zkumavky.

@ v. Pomalu stlacte baldnek, aby se obsah pipety uvolnil. Neuvolfujte baldnek pipety.

vi. Drzte balonek pipety stale stlaCeny a vyjméte pipetu ze zkumavky. Pfenosovou pipetu
zlikvidujte podle pokynu vasi instituce pro bezpecnou likvidaci nebezpeéného materialu.
Pfenosové pipety nepouzivejte opakované.

vii. Uzavrete zkumavku s pozitivni kontrolou. Drzte zkumavku s pozitivni kontrolou za uzaveér
a rychlym prudkym pohybem zapésti smérem dolu protfepejte kapalinu ve zkumavce.

d. Zkumavku s pozitivni kontrolou nechte 5 minut odstat. BEhem této doby se vysuseny material
pozitivni kontroly ve zkumavce zacne rozpoustét.

3. Test pozitivniho kontrolniho vzorku
a. Ziskejte:
( Cérovy kdd pozitivni kontroly na karté kontrolni soupravy s &arovym kdédem
( 1 testovaci zkumavku cobas® Strep A z této Sarze

b. Na analyzatoru pouzitém pro test negativni kontroly zvolte Nasnimat a nasnimejte ¢arovy
koéd pozitivni_kontroly na karté kontrolni soupravy s ¢arovym kédem. Analyzator zobrazi
vyzvu ,Pridat poz.kontr.a nasnimat ID zkumavky".

c. Poté, co zkumavku s pozitivni kontrolou z kroku A.2 nechate 5 minut odstat, pouzijte
pfenosovou pipetu ze sacku s testovaci zkumavkou cobas® Strep A a 10krat pomalu vzorek
pozitivni kontroly napipetujte a vypustte, aby se rozpustil a promichal.

d. Pouzijte zkumavku s pozitivni kontrolou jako vzorek a provedte test podle postupu Spusténi
testu cobas® Strep A, krok B.2.c—i (Pfidani vzorku) a B.3 (VloZeni testovaci zkumavky
cobas® Strep A).
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e. Pokud se na konci cyklu zobrazi ,Vysledek pozitivni kontroly byl prijat.“ zvolte Potvrdit
(pokud je verze softwaru 3.2 nebo nizsi, zvolte OK), zvolte Zpét pro navrat do nabidky testu.
Pokud je vysledek zamitnut, opakujte béh pozitivni kontroly (kroky A.2 a A.3). Pokud
opakovany béh kontroly nepfinese ofekavané vysledky, obratte se na svého zastupce
servisu spolecnosti Roche.

Po dokonCeni postupu Pfidani Sarze na jednom analyzatoru pouZzijte pro pfenos informaci
o SarZi do ostatnich analyzatort na vaSem pracovisti pokrocilé nastroje Advanced Tools (pokud
je verze softwaru 3.2 nebo nizsi, klavesu Advanced Tools Key). To umozni, aby ostatni
analyzatory mohly pouzivat tuto $arZi testovacich zkumavek cobas® Strep A, aniz by bylo nutné
provadét postup ,Pfidani Sarze“ na kazdém z nich. Podrobnosti o obsluze naleznete v pfiru¢ce
pro pokrocilé nastroje Advanced Tools pro konkrétni software.

B. Spusténi testu cobas® Strep A

Doporucéené provozni podminky prostiedi pro test cobas® Strep A jsou 15-32 °C, 15-80% relativni
vlhkost a nadmofrska vyska < 2000 m.

Materialy: testovaci zkumavka cobas® Strep A ze $arze, ktera byla pfidana do analyzatoru. Pokyny
pro pfidani $arze testovaci zkumavky cobas® Strep A naleznete v Gasti A.

Postup:

1.

Nasnimani ¢arového kodu

Roztrhnéte foliovy obal testovaci zkumavky cobas® Strep A a vyjméte testovaci zkumavku
a pfenosovou pipetu.

a. Pomoci dotykoveé obrazovky nebo funkéniho tlaCitka zvolte v hlavni nabidce Cyklus testu.

b. Zvolte Nasnimat a nasnimejte ¢arovy kod testovaci zkumavky cobas® Strep A na pouzdru
zkumavky tak, Zze zkumavku polozite na stal a budete ji posouvat smérem k analyzatoru tak
dlouho, dokud nebude Cervené svétlo skeneru svitit pres cely ¢arovy kod.

c. Znovu zvolte Nasnimat a nasnimejte ¢arovy kéd pacienta nebo vzorku nebo zvolte Zadat
a zadejte ID vzorku nebo pacienta.

d. Pokud je aktivovano ovéfeni pacienta, zobrazi analyzator stav ovéreni.

i. Pokud je ovéfeni pacienta UspéSné, mlze analyzator pfed zahajenim testu vyzvat
k potvrzeni zadanych informaci.

i. Pokud se ovéfeni pacienta nezdafi, analyzator zobrazi oznameni, Ze se ovéfeni
nezdafilo:

(A mulze vyzadovat potvrzeni pfed pokracovanim testu nebo
( Nelze pokraCovat v cyklu testu. V takovém pfipadé se obrat'te na spravce laboratore.

e. Analyzator zobrazi vyzvu ,Pridejte vzorek a znovu nasnimejte ID zkumavky.“ (pokud je verze
softwaru 3.2 nebo niz8i zobrazi se ,Prfidejte vzorek vytéru z krku a znovu nasnimejte ID
zkumavky.“).
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2. Pridani vzorku

Pomoci pfenosové pipety viozte cca 200 ul vzorku do testovaci zkumavky cobas® Strep A.
Objem vzorku nemusite méfit. Pokud bylo vlioZzeno vice vzorku, analyzator objem vzorku upravi,
nebo pokud nebylo vioZzeno dostateéné mnozstvi vzorku, zobrazi chybu.

a.

Zkumavku se vzorkem vytéru z krku 5 sekund intenzivné protfepavejte, aby doslo k rovno-
mérnému promichani vzorku pacienta s kapalnym médiem.

Pozn.: pokud nedojde k dukladnému promichani vzorku od pacienta intenzivnim protfe-
panim, muze to nepfiznivé ovlivnit vysledky testu a vést k faleSné negativnim vysledkam.

Odsroubujte vicko zkumavky. Sejméte vicko a vyjméte pfipadny pfipevnény vytérovy
tampén, aby bylo mozné do vzorkové zkumavky zavést pipetu. Tampdn z testovaci
zkumavky upliné nevytahuijte.

. Vyjméte pfenosovou pipetu ze sacku s testovaci zkumavkou cobas® Liat®. Silné stlacte

baldnek pipety, dokud nebude zcela stlaceny.
Drzte balének pipety zcela stlaceny a vlozte SpiCku pipety tésné pod hladinu vzorku.

Pomalu balonek uvolnéte a pfitom drzte SpiCku pipety pod hladinou kapaliny. Tim se do
pipety nasaje cca 200 ul vzorku. Balének zcela uvolnéte a vyjméte pipetu ze vzorku.

Odsroubuijte uzavér z testovaci zkumavky cobas® Strep A.

Sledujte pruzor v pouzdie a opatrné do testovaci zkumavky cobas® Strep A zasuiite pipetu.
Umistéte SpiCku pipety do blizkosti dna pfihradky na vzorek. Neprotrhnéte testovaci
zkumavku ani tésnéni na dné.

Pozn.: pokud tésnéni na dné pfihradky na vzorek prorazite, zlikvidujte testovaci zkumavku
cobas® Strep A i pfenosovou pipetu podle pokyn( vasi instituce pro bezpecnou likvidaci
nebezpecného materialu a opakujte test od kroku 2.b. s novou pfenosovou pipetou a testo-
vaci zkumavkou cobas® Strep A.

. Pomalym stisknutim balonku vyprazdnéte obsah pipety do testovaci zkumavky cobas®

Strep A. Neuvoliujte baldnek pipety.

Drzte baldnek pipety stale stlaceny a vyjméte pipetu z testovaci zkumavky. NaSroubujte
uzavér zpét na testovaci zkumavku cobas® Strep A. Prenosovou pipetu zlikvidujte podle
pokynu vasi instituce pro bezpecnou likvidaci nebezpe¢ného materialu. Pfenosové pipety
nepouZzivejte opakované.

Pozn.: spustte béh testu cobas® Liat® na analyzatoru co nejdfive, avSak nejpozdéji 4 hodiny
po pfidani vzorku do testovaci zkumavky cobas® Strep A.

3. Vlozeni testovaci zkumavky cobas® Strep A

a.

b.

Zvolte Nasnimat a znovu nasnimejte ¢arovy kdéd testovaci zkumavky cobas® Strep A.
Dvifka pro vkladani testovaci zkumavky na horni strané analyzatoru se oteviou automaticky.

Sejméte pouzdro z testovaci zkumavky cobas® Strep A.
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c. Okamzité viozte testovaci zkumavku cobas® Strep A tak, aby testovaci zkumavka zapadla
na misto. Testovaci zkumavku cobas® Strep A Ize zasunout pouze jednim zptisobem. Pokud
nebyla testovaci zkumavka vloZzena do okamziku, nez se dvifka zaviou, znovu naskenujte
¢arovy kod testovaci zkumavky cobas® Strep A (krok 3a) a vloZte testovaci zkumavku
cobas® Strep A znovu. Jakmile je testovaci zkumavka cobas® Strep A spravné vloZena,
analyzator automaticky dvifka zavie a zahgji test.

4. Zobrazte si vysledek

Béhem testu se na displeji analyzatoru zobrazuje stav béhu a odhad zbyvajiciho ¢asu. lhned po
dokonceni testu analyzator zobrazi hlaseni ,Pomalu a opatrné vyjméte zkumavku.“ a auto-
maticky otevie dvifka pro vkladani testovaci zkumavky.

a. Vyjméte testovaci zkumavku cobas® Strep A z analyzatoru.

b. Zvolte moznost Sestava a zobrazte si Sestavu s vysledky.

c. Zvolte moznost Tisk a sestavu vytisknéte (pokud je k dispozici).

Zvolenim moznosti Zpét a poté Hlavni se vratite do hlavni nabidky a muzete provést dalsi test.

C. Zobrazeni a interpretace vysledku

Analyzator hlasi vysledky jako Strep A ,Detekovano®, ,Nedetekovano®, ,Nejednoznacny“ nebo
,Neplatny test".

Ruéni interpretace dat a prohlizeni kfivek PCR, které mlzete znat z jinych systému, jiz neni
vyzadovana. Analyzator automaticky interpretuje vysledky z naméfenych fluorescencénich signald.
Zabudované vypocetni algoritmy stanovi prahovou hodnotu cyklu (Ct) PCR a vyhodnoti Ct
a koncovy bod fluorescence s ohledem na platny rozsah, aby byl vysledek PCR pozitivni nebo
negativni.

Algoritmy pro rozpoznavani vzort navic kontroluji kfivky PCR a ur€uji, zda vzor kfivky odpovida
specifikaci nebo je abnormalni. Pokud je Strep A detekovan, ale jeho kfivka PCR je stanovena jako
abnormalni, vysledek se nazyva ,Strep A Nejednoznacny”.

Stejné jako cil Strep A je v kazdém testu hodnocen také cil IPC. Aby byl vysledek oznacen jako
.Nedetekovano® musi byt v pfipadé€, Ze neni detekovan cil Strep A, detekovan cil IPC. Pokud neni
detekovan ani cil IPC nebo pokud je kfivka PCR IPC abnormalni, je vysledek oznacCen jako
,Neplatny test” (pokud je verze softwaru 3.2 nebo nizsi, ,Neplatny test. Opakujte test.“). V nékterych
pripadech muze vysoka koncentrace Strep A inhibovat amplifikaci IPC. Z tohoto divodu se IPC pfi
detekci Strep A nebere v uvahu.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny vysledky sestavy a odpovidajici interpretace.
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Interpretace vysledku

cobas

Vysledky nahlaste

Interpretace

Strep A Nedetekovano Negativni test na Strep A

(nebyla detekovana Zzadna DNA Strep A)

Pozitivni test na Strep A

Strep A Detekovano (pfitomna DNA Strep A)

Strep A Nejednoznacny

Pfitomnost nebo nepfitomnost Strep A nelze urcit. Opakujte test
u stejného vzorku nebo, je-li to mozné, u nového vzorku.

Neplatny test

Opakujte test.)

(pokud je verze softwaru 3.2
nebo nizsi, ,Neplatny test.

Pfitomnost nebo nepfitomnost Strep A nelze urcit. Opakujte test
u stejného vzorku nebo, je-li to mozné, u nového vzorku.

[Chybal]
Test pferusen

PFitomnost nebo nepfitomnost Strep A nelze urcit. Opakujte test
u stejného vzorku nebo, je-li to mozné, u nového vzorku.

Po dokonceni béhu se v sestavé s vysledky mohou zobrazit nasledujici kody chyb.

Kédv chvb Vzorek a externi Negativni kontrola Pozitivni kontrola
yehyby kontroly (PFidani Sarze) (PFidani Sarze)
ro*

r IPC nedetekovano IPC nedetekovano IPC nedetekovano nebo
r2 nebo nejednoznacné. nebo nejednozna¢né. | nejednoznacné.
3 Opakujte béh Opakujte béh Opakujte béh
r4
Cil nejednoznacny. ; Nehodi
x4 Opakuite béh Nehodi se ehodi se
Cil detekovan nebo
FP Nehodi se nejednoznacny. Nehodi se
Opakujte béh
b1 7 I
b2 Cil nedetekovan nebo
Nehodi se Nehodi se nejednoznacny.
b3 Opakujte béh
b4

Pozn.*: kéd chyby r0 se nezobrazuje pro pozitivni kontrolu (Pfidani Sarze).

Kromé toho se mohou objevit kédy vzoru. V pfipadé jakychkoli dotazi se obratte na zastupce
servisu spolecnosti Roche.

D. Duavody pro opakovani testu

Pokud je vysledek testu ,Nejednoznacny“ nebo ,Neplatny“, opakujte test se stejnym vzorkem od
pacienta, nebo pokud je to mozné, odeberte pacientovi novy vzorek a opakujte test za pouziti
nového vzorku. Vzorky s opakovanym vysledkem ,Nejednoznaény“ nebo ,Neplatny“ by mély byt
odeslany do laboratofe ke konfirmacnimu testovani alternativni metodou.
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Pokud analyzator ohlasi ,Chyba“ a/nebo je test prerusen, opakujte test se stejnym vzorkem od
pacienta, nebo pokud je to mozné, odeberte pacientovi novy vzorek a opakujte test za pouziti
nového vzorku. Pokud dojde k opakovanému hlaseni ,Chyba“, obratte se na svého zastupce
servisu spolecnosti Roche.

E. Kontrola kvality CONTROL

Vnitfini kontrola zpracovani (IPC) je chemicky inaktivovana bakterie, ktera je soucasti kazdé
testovaci zkumavky cobas® Strep A, aby bylo mozné ovéfit adekvatni zpracovani vzorku Strep A.
IPC ovéfuje, ze doSlo k purifikaci vzorku Strep A, a potvrzuje, Zze zpracovani vzorku je adekvatni.
Kromé toho tato kontrola detekuje potencialni inhibici spojenou se vzorkem pfi pfipravé vzorku nebo
PCR. IPC by méla byt pozitivni u negativniho vzorku a mize byt negativni nebo pozitivni u pozi-
tivniho vzorku Strep A. IPC je platna, pokud spliuje akceptacni kritéria.

Externi kontroly: poskytuji dodate¢nou kontrolu kvality za u€elem prokazani pozitivnich nebo nega-
tivnich vysledku testu pomoci systému a testovaci zkumavky cobas® Strep A. Externi kontroly se
provadéji béhem postupu Pridejte Sarzi testovaci zkumavky cobas® Strep A (Cast A). Pridavné
externi kontroly by se mély testovat v souladu s celostatnimi, mistnimi, federalnimi pozadavky
anebo pozadavky akreditaCnich organizaci, podle potfeby. Pokud testovani pozitivni nebo negativni
kontroly nepfinese oCekavané vysledky, zopakujte dot€eny béh kontroly s novou externi kontrolou.
Pokud opakovany béh kontroly nepfinese olekavané vysledky, netestujte vzorek od pacienta
a obrat'te se na svého zastupce servisu spolec¢nosti Roche.

Negativni kontrola
Materialy:
( 1 testovaci zkumavka cobas® Strep A
( Ze soupravy QC: 1 zkumavka Dilution Amies (pouziva se jako negativni kontrolni vzorek)
a Carovy kod negativni kontroly na karté kontrolni soupravy s ¢arovym kédem
Postup:
Zkumavka Dilution Amies se v cyklu negativni kontroly pouziva jako vzorek.
1. Vezméte zkumavku Dilution Amies ze soupravy QC.

2. Drzte zkumavku Dilution Amies za uzavér zkumavky a rychlym prudkym pohybem zapésti
smeérem doll (jako kdyz tfepete rtutovym teplomérem) protfepejte kapalinu ve zkumavce.
Vizualné zkontrolujte, zda se roztok Dilution Amies shromazdil na dné zkumavky. Pokud
tomu tak neni, opakujte postup protfepani.

3. Pouzijte zkumavku Dilution Amies jako vzorek a provedte test podle postupu Spusténi testu
cobas® Strep A, (Cast B, preskocte krok B.2.a—b). Nasnimejte ¢arovy kod negativni kontroly
na karté kontrolni soupravy s ¢arovym kodem jako ID vzorku.

4. Po dokonceni testu zobrazte sestavu s vysledky dotykem nebo klepnutim na Sestava. Aby
negativni kontrola prosla, musi byt vysledek sestavy ,Strep A Nedetekovano®.
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Pozitivni kontrola
Materialy:
( 1 testovaci zkumavka cobas® Strep A
( Ze soupravy QC: 1 zkumavka s pozitivni kontrolou, 1 zkumavka Dilution Amies, 1 pfenosova
pipeta a ¢arovy kod pozitivni kontroly na karté kontrolni soupravy s ¢arovym kddem
Postup:

Pozitivni kontrola je jednotkova davka suseného chemicky inaktivovaného Strep A. Podle nize
uvedenych pokynu rozpustte pozitivni kontrolu ve zkumavce Dilution Amies a pouzijte ji v testu
cobas® Strep A.

1. Pfi pfipravé vzorku pozitivni kontroly postupujte podle kroku A.2. postupu Pfidani Sarze
testovaci zkumavky cobas® Strep A.

2. Poté, co zkumavku s pozitivni kontrolou z kroku A.2 nechate 5 minut odstat, pouZijte pfeno-
sovou pipetu z baleni s testovaci zkumavkou cobas® Strep A a 10krat pomalu vzorek
pozitivni kontroly napipetujte a vypustte, aby se rozpustil a promichal.

3. Pouzijte pozitivni kontrolu jako vzorek a provedte test podle postupu Spusténi testu cobas®
Strep A, (Cast B, preskocte krok B.2.a—b). Nasnimejte ¢arovy kdd pozitivni kontroly na karté
kontrolni soupravy s ¢arovym kédem jako ID vzorku.

4. Po dokoncCeni testu zobrazte sestavu s vysledky dotykem nebo klepnutim na Sestava. Aby
pozitivni kontrola prosla, musi byt vysledek sestavy ,Strep A Detekovano®.

Omezeni

Vykonnost testu cqbas® Strep A byla hodnocena pouze pomoci postupl uvedenych v tomto
pribalovém letaku. Upravy téchto postupd mohou zménit vysledky testu.

Stejné jako je tomu u jinych testl, negativni vysledky nevylu€uji infekci Strep A a nemély by se
pouzivat jako jediny podklad pro stanoveni IéCby nebo jina rozhodnuti o 1éEbé pacientu. Vysledky
testu cobas® Strep A by se mély interpretovat ve spojeni s dal$imi laboratornimi a klinickymi udaji,
které ma lékar k dispozici.

Pokud je vysledek testu cobas® Strep A negativni a klinické priznaky pretrvavaji nebo v pfipadé
propuknuti akutni revmatické hore€ky (ARF), je nutné provést dalSi kontrolni kultivacni vySetreni.

Cilové analyty (bakterialni nukleové kyseliny) mohou pretrvavat in vivo nezavisle na zivotaschop-
nosti patogenu. Detekce cilovych analytd neznamena, Ze pfislusny patogen je infekéni nebo ze je
puvodcem klinickych pfiznaka.

Fale$né negativni vysledky se mohou vyskytnout, pokud je vzorek nespravné odebran, pfepravovan
nebo se s nim nespravné manipuluje nebo pokud je ve vzorku pfitomno nedostateCné mnozstvi
organism.

Tento test nebyl hodnocen u pacientl bez pfiznakl infekce Strep A.

Jedna se o kvalitativni test, ktery neposkytuje kvantitativni hodnotu detekovaného pfitomného
organismul.

ZkFiZzena reaktivita s jinymi nez testovanymi organismy muze vést k chybnym vysledkam.
Tento test neumozniuje detekci jinych patogenl nez Streptococcus pyogenes.
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cobas

e Aby se zabranilo kontaminaci vzorkd nebo reagencii, doporu€uje se dodrzovat postupy spravné
laboratorni praxe a pfi manipulaci se vzorky od pacientl si mezi jednotlivymi vzorky ménit rukavice.

X. Ocekavané hodnoty

V multicentrickych klinickych studiich testu cobas® Strep A bylo analyzovano 570 vzorku vytér( z krku.
PocCet a procento pozitivnich pfipadd podle specifikované vékové skupiny a pohlavi, jak je ur€il test
cobas® Strep A, jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Vek Pocet vzorka Procento Pocet Podil
vzorkl pozitivnich pozitivnich (%)
<5let 141 247 % 59 41,8 %
6-21 let 401 70,4 % 130 32,4 %
22-59 let 25 4,4 % 4 16,0 %
= 60 let 3 0,5% 0 0,0 %
Celkem 570 100 % 193 33,9 %
. . X Procento Pocet Podil
Pohlavi Pocet vzorku vzorkl pozitivnich pozitivnich (%)
M 268 47,0 % 100 37,3 %
z 302 53,0 % 93 30,8 %
Celkem 570 100 % 193 33,9 %
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Xl.  Funkéni charakteristiky

cobas

A. Klinické vysledky

Test cobas® Strep A byl hodnocen v obdobi od prosince 2013 do dubna 2014 na 6 klinickych praco-
vistich, v€etné 5 pracovist, ktera jsou osvobozena od CLIA, a ktera ve Spojenych statech reprezen-
tuji geograficky odlisSné regiony. Klinické vzorky byly odebrany od pacientd se symptomy
charakteristickymi pro faryngitidu. Funk¢ni charakteristiky testu byly ureny na zakladé srovnani
s kultivaci a latexovou aglutinaci pro typizaci Strep A. Nesouhlasné vysledky byly vySetfeny pomoci

PCR a obousmérného sekvenovani na zakladé publikovanych metod.

Nize uvedené tabulky shrnuji klinické vysledky testu cobas® Strep A. Citlivost testu byla 98,3 %
(95% 1S: 95,0 % az 99,4 %) a specificita testu byla 94,2 % (95% 1S: 91,5 % az 96,1 %).

Srovnavaci kultivace
Krok A Pozitivni Negativni Celkem
cobas® | Pozitivni 170 232 193
Liat® Negativni 3 374 377
Celkem 173 397 570

a Z 23 vzork( pozitivnich dle cobas® Liat® a negativnich dle kultivace,

bylo v§ech 23 vzorkl dle PCR/sekvenovani pozitivnich na Strep A.

b Ze 3 vzorkd negativnich dle cobas® Liat® a pozitivnich dle kultivace,

byly 3 vzorky dle PCR/sekvenovani pozitivni na Strep A. VSechny
3 byly rovnéz pozitivni po opakovani testu cobas® Liat® za pouziti
zbytkového vzorku po kultivaci.

C. % 95% ClI

Senzitivita | 170/173 98,3 % 95,0-99,4 %
Specificita | 374 /397 94,2 % 91,5-96,1 %
Spravnost | 544 /570 95,4 % 93,4-96,9 %
Rozsiteni | 173 /570 30,4 % 26,7-34,2 %

PPV | 170/193 88,1 % 82,8-91,9 %

NPV | 374/377 99,2 % 97,7-99,7 %
Neplatnye 71577 1,2 % 0,6-2,5 %

¢ Mira zahrnuje v3echny vysledky testu oznacené jako Neplatny,
Nejednoznacény a Test pferuSen. Ve v3ech pfipadech pfineslo
opakované testovani stejnych vzorkl platny vysledek.
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B. Reprodukovatelnost

Studie reprodukovatelnosti byla provedena za Géelem posouzeni celkové variability testu cobas®
Strep A mezi riznymi pracovniky obsluhy, pracovisti studie, dny testovani, analyzatory a Sarzemi
testovacich zkumavek cobas® Strep A. Test cobas® Strep A byl hodnocen na 3 pracovistich. Dva
pracovnici obsluhy na kazdém ze 3 pracovist' testovali 4¢lenny panel reprodukovatelnosti ve tfech
opakovanich v 5 riznych dnech, celkem tedy 360 testl (4 ¢lenové panelu x 3 opakovani x 2 pra-
covnici obsluhy x 5 dni x 3 pracovisté). Bylo pouZito devét (9) analyzatorl a 3 SarZe testovacich
zkumavek cobas® Strep A. Panel reprodukovatelnosti se sklada z negativniho, vysoce negativniho
(C5: 0,03 x LoD), nizce pozitivniho (C95: 1 x LoD) a stfedné pozitivniho (C100: 3 x LoD) vzorku
Strep A.

V niZe uvedenych tabulkach jsou uvedeny vysledky reprodukovatelnosti pro Strep A a vnitfni
kontrolu zpracovani (IPC). Celkova procentualni shoda byla 99,7 % pro Strep A a 100 % pro IPC.

U negativnich a vysoce negativnich vzorkd byl oekavany vysledek negativni; u nizce pozitivnich
a stfedné pozitivnich vzorkl byl oéekavany vysledek pozitivni.
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Vysledky reprodukovatelnosti pro Strep A

Praco- 1 2 3 Celkem
visté
Ct Amp Ct Amp Ct Amp Ct Amp
v « | shod Pra- Pri- Shod Pra- Prua- Shod Pra- Pra- Shod Prua- Pri- 95% C
zore 0da | mérna mérna 0da | mérna mérna 0da | mérna mérna oda | mérna mérna o
hod- | PV | hog- | #CV hod- | #V | hod- | #CV hod- | #CV | hod- | #CV hod- | PV | hog- | %€V
nota nota nota nota nota nota nota nota
90/90 95,9—
Neg. 30/30 - - - - 30/30 - - - - 30/30 - - - - (100 %) - - - B 100,0 %
90/90 95,9—
C5 30/30 - - - - 30/30 - - - - 30/30 - - - - 100 % - - - - 1000 %
( ) .
C95 29/30 29,4 2% 1,8 29 % | 30/30 29,8 4% 1,5 44 % | 30/30 29,2 3% 1,8 32 % 89/%0 29,5 3% 1,7 35 % 94’0:
(99 %) 99,8 %
90/90 95,9—
C100 30/30 | 27,2 2% 3,2 10 % | 30/30 | 27,9 2% 2,8 14 % | 30/30 | 26,8 2% 3,2 8 % 100 % 27,3 3% 3,0 12 % 100.0 %
( ) ,
Celkova 98,4—
shoda 119/120 (99,2 %) 120 /120 (100 %) 120/ 120 (100 %) 359 /360 (99,7 %) 100.0 %

Amp = hodnota fluorescence v koncovém bodé

Vysledky reprodukovatelnosti pro IPC

Praco- 1 2 3 Celkem
visté
Ct Amp Ct Amp Ct Amp Ct Amp
v ¢ | shod Pru- Pru- Shod Pru- Pra- Shod Pru- Pra- Shod Pru- Pra- 95% CI
zore 003 | mérna mérna 003 | mérna mérna 003 | mérna mérna 0da | mérna mérna o
hod- | €V | hoa- | 7V hod- | °CV | hod- | Y hod- | °CV | hod- | Y hod- | %€V | hog- | #CV
nota nota nota nota nota nota nota nota
Neg. 30030 | 290 | 2% | 29 | 13% | 30/30 | 290 | 2% | 29 | 12% | 30/30 | 291 | 2% | 2.8 | 12% (fg(’)gf/)o )| 200 | 2% | 29 | 13% 138:8‘%
c5 30030 | 288 | 2% | 30 | 13% | 30/30 | 291 | 2% | 29 | 15% | 30/30 | 291 | 2% | 27 | 16% (198(’)902 )| 200 | 2% | 29 | 15% 138:8‘%
90/90 95,9
Cc95 30130 | 289 | 2% | 30 | 11% | 3030 | 288 | 2% | 29 | 10% [ 30130 | 291 | 1% | 26 | 10% | ;0w | 289 | 2% | 28 | 12% | 000
( ) ,
C100 | 30/30 | 285 | 2% | 27 | 12% | 30/30 | 288 | 2% | 27 | 11% | 3030 | 287 | 2% | 22 | 16% (198(’)902 )| 287 | 2% | 25 | 15% 138:8‘%
Celkova 120 /120 (100 %) 120 /120 (100 %) 120 /120 (100 %) 360 / 360 (100 %) 98,9~
shoda 100,0 %

Amp = hodnota fluorescence v koncovém bodé
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C. Mez detekce

Mez detekce (Limit of Detection, LoD) testu cobas® Strep A byla stanovena pomoci studii limitniho
fedéni s pouzitim titrovanych bakterii 4 kmenu Strep A. Bakterie byly pfidany do matrice vzorku
vytéru z krku a poté testovany pomoci testu cobas® Strep A. LoD byla stanovena jako nejnizsi
koncentrace bakterii, ktera byla detekovana u =95 % pfipadu (tj. alespori 19 z 20 testovanych
opakovani bylo pozitivnich). Test cobas® Strep A detekoval v8echny testované kmeny s LoD

v rozmezi 5—-20 CFU/mI nebo 1—4 CFU/test.

LoD
Kmen
CFU/ml CFU/test
ATCC BAA-946 5 1
ATCC BAA-1066 10 2
ATCC 12370 10 2
ATCC 700294 20 4

D. Analvyticka reaktivita

Za ucelem vyhodnoceni schopnosti testu cobas® Strep A detekovat kmeny Strep A predstavuijici
¢asovou a geografickou rozmanitost byla provedena studie reaktivity. Kromé& kmenU testovanych
ve studii LoD byl test cobas® Strep A hodnocen z hlediska reaktivity s 5 kmeny Strep A v mnoZstvi
20-80 CFU/mI nebo 4-16 CFU/test. Bakterie byly pfidany do matrice vzorku vytéru z krku a poté
testovany pomoci testu cobas® Strep A. Test detekoval vSechny testované kmeny.

Kimen Testovana koncentrace Vysledek
CFU/mI CFU/test Strep A
ATCC 700497 20 4 *
ATCC 700949 20 4 *
ATCC 700499 40 8 *
ATCC 21548 40 8 *
ATCC 10403 80 16 *
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E. Zkfizena reaktivita

cobas

Za uGelem vyhodnoceni potencialu testu cobas® Strep A zkfizené reagovat s jinymi mikro-
organismy, které mohou byt pfitomny ve vzorcich vytéru z krku, byla provedena studie zkfizené
reaktivity. Test cobas® Strep A byl hodnocen na panelu 72 mikroorganismu. Bakterie byly testovany
v koncentraci 2 108 CFU/ml. Viry byly testovany v koncentraci 2 10° TCIDso/ml, nebo v nejvyssi
dostupné koncentraci. Test cobas® Strep A nevykazal zadnou zkfizenou reaktivitu s testovanymi

mikroorganismy.

Mikroorganismus

Testovana koncentrace

Vysledek Strep A

Acinetobacter baumannii

1,25%108 CFU/ml

Arcanobacterium haemolyticum

4,40%108 CFU/ml

Bacillus cereus

2,90x10¢ CFU/mlI

Bacteroides oralis

1,55%108 CFU/ml

Bordetella bronchiseptica

1,25%108 CFU/ml

Bordetella parapertussis

1,25%108 CFU/ml

Bordetella pertussis

1,25%108 CFU/ml

Burkholderia cepacia

1,25%108 CFU/ml

Campylobacter rectus

1,45%108 CFU/ml

Candida albicans

1,25%108 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

1,40%105 TCIDso/ml

Chlamydia trachomatis

1,25%108 EB/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,25%108 CFU/ml

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

1,25%108 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1,25%108 CFU/ml

Enterococcus faecium

1,25%108 CFU/ml

Escherichia coli

1,25%108 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1,25%108 CFU/ml

Haemophilus parahaemolyticus

1,25%108 CFU/ml

Haemophilus parainfluenzae

1,25%108 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,25%108 CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1,20%108 CFU/ml

Lactococcus lactis

1,25%108 CFU/ml

Legionella jordanis

1,25%108 CFU/ml

Legionella micdadei

1,25%108 CFU/ml

Legionella pneumophila

1,25%108 CFU/ml

Listeria monocytogenes

1,25%108 CFU/ml

Moraxella catarrhalis (2 kmeny)

1,25%108 CFU/ml

Moraxella lacunata

1,25%108 CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,25%108 kopii/mlt

Neisseria gonorrhoeae

1,25%108 kopii/mlt

Neisseria lactamica

1,25%108 CFU/ml

Neisseria meningitidis

1,25%108 CFU/ml
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cobas

Mikroorganismus

Testovana koncentrace

Vysledek Strep A

Neisseria mucosa

1,25%108 CFU/ml

Neisseria sicca

1,25%108 CFU/ml

Neisseria subflava

1,25%108 CFU/ml

Proteus mirabilis

1,25%108 CFU/ml

Proteus vulgaris

1,25%108 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,25%108 CFU/ml

Pseudomonas fluorescens

1,25%108 CFU/ml

Serratia marcescens

1,25%108 CFU/ml

Staphylococcus aureus

1,25%108 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,25%108 CFU/ml

Staphylococcus haemolyticus

1,25%108 CFU/ml

Stenotrophomonas maltophilia

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus anginosus

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus bovis

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus canis

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus constellatus

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus dysgalactiae

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus equi

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus gallolyticus

1,60%108 CFU/ml

Streptococcus intermedius

1,10%108 CFU/ml

Streptococcus mitis

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus mutans

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus oralis

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus sanguis

1,25%108 CFU/ml

Treponema denticola

1,63x108 kopii/ml*

Veillonella parvula

2,13x10% CFU/mlI

Yersinia enterocolitica

1,25%108 CFU/ml

Adenovirus typu 1

4,45%105 TCIDso/ml

Adenovirus typu 7

4,45%10* TCIDso/ml

Cytomegalovirus

1,00%105 TCIDso/ml

Virus Epstein-Barrové

2,15%10° kopii/ml

Virus hepatitidy B

5,00x105 kopii/ml

Virus herpes simplex typu 1

2,80%x10° TCIDso/ml

Lidsky papilloma virus typ 11

2,50%105 kopii/ml

Lidsky papilloma virus typ 6

2,50%105 kopii/ml

T Testovani bylo provedeno s genomovou DNA z divodu obtiZzného mnozeni téchto bakterii.
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F.

Interferujici mikroorganismy

cobas

Za ucCelem vyhodnoceni, zda jiné mikroorganismy, které mohou byt pfitomny ve vzorcich vytéru
z krku, mohou interferovat s detekci Strep A pomoci testu cobas® Strep A, byla provedena studie
interferujicich mikroorganismu. Bylo testovano 72 mikroorganismu na potencialni interferenci s de-
tekci Strep A. Bakterie byly testovany v koncentraci = 108 CFU/ml a viry byly testovany v koncen-
traci = 10° TCIDso/ml, nebo v nejvy$si dostupné koncentraci, za pfitomnosti Strep A v koncentraci
3 x LoD v matrici vytéru z krku. Vysledky ukazuji, Ze pfitomnost testovanych mikroorganismu

neinterferovala s detekci Strep A.

Mikroorganismus

Testovana koncentrace

Vysledek Strep A

Acinetobacter baumannii

1,25%108 CFU/ml

+

Arcanobacterium haemolyticum

4,40%108 CFU/ml

Bacillus cereus

2,90%x10% CFU/mlI

Bacteroides oralis

1,565%108 CFU/ml

Bordetella bronchiseptica

1,25%108 CFU/ml

Bordetella parapertussis

1,25%108 CFU/ml

Bordetella pertussis

1,25%108 CFU/ml

Burkholderia cepacia

1,25%108 CFU/ml

Campylobacter rectus

1,45%108 CFU/ml

Candida albicans

1,25%108 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

1,40%105 TCIDso/ml

Chlamydia trachomatis

1,25%108 EB/ml

Corynebacterium diphtheriae

1,25%108 CFU/ml

Corynebacterium pseudodiphtheriticum

1,25%108 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1,25%108 CFU/ml

Enterococcus faecium

1,25%108 CFU/ml

Escherichia coli

1,25%108 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1,25%108 CFU/ml

Haemophilus parahaemolyticus

1,25%108 CFU/ml

Haemophilus parainfluenzae

1,25%108 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,25%108 CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1,20%108 CFU/ml

Lactococcus lactis

1,25%108 CFU/ml

Legionella jordanis

1,25%108 CFU/ml

Legionella micdadei

1,25%108 CFU/ml

Legionella pneumophila

1,25%108 CFU/ml

Listeria monocytogenes

1,25%108 CFU/ml

Moraxella catarrhalis (2 kmeny)

1,25%108 CFU/ml

Moraxella lacunata

1,25%108 CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,25%108 kopii/mlt

Neisseria gonorrhoeae

1,25%108 kopii/mlt

Neisseria lactamica

1,25%108 CFU/ml

I T O O I O I O I S I S I S S S I S S
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cobas

Mikroorganismus

Testovana koncentrace

Vysledek Strep A

Neisseria meningitidis

1,25%108 CFU/ml

+

Neisseria mucosa

1,25%108 CFU/ml

Neisseria sicca

1,25%108 CFU/ml

Neisseria subflava

1,25%108 CFU/ml

Proteus mirabilis

1,25%108 CFU/ml

Proteus vulgaris

1,25%108 CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,25%108 CFU/ml

Pseudomonas fluorescens

1,25%108 CFU/ml

Serratia marcescens

1,25%108 CFU/ml

Staphylococcus aureus

1,25%108 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,25%108 CFU/ml

Staphylococcus haemolyticus

1,25%108 CFU/ml

Stenotrophomonas maltophilia

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus anginosus

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus bovis

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus canis

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus constellatus

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus dysgalactiae

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus equi

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus gallolyticus

1,60%108 CFU/ml

Streptococcus intermedius

1,10%108 CFU/ml

Streptococcus mitis

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus mutans

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus oralis

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus salivarius

1,25%108 CFU/ml

Streptococcus sanguis

1,25%108 CFU/ml

Treponema denticola

1,63x108 kopii/ml*

Veillonella parvula

2,13x10® CFU/mlI

Yersinia enterocolitica

1,25%108 CFU/ml

Adenovirus typu 1

4,45%105 TCIDso/ml

Adenovirus typu 7

4,45%10* TCIDso/ml

Cytomegalovirus

1,00%105 TCIDso/ml

Virus Epstein-Barrové

2,15%10° kopii/ml

Virus hepatitidy B

5,00x10° kopii/ml

Virus herpes simplex typu 1

2,80%10° TCIDso/ml

Lidsky papilloma virus typ 11

2,50%105 kopii/ml

I T I O T I O I I I I I I I O I I I O I O I O A S S A

Lidsky papilloma virus typ 6

2,50%10° kopii/ml

+

T Testovani bylo provedeno s genomovou DNA z divodu obtizZného mnozeni téchto bakterii.
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G. Interferenéni latky

cobas

Test cobas® Strep A byl hodnocen s 28 latkami, které se mohou vyskytovat ve vzorcich vytéru
z krku. Medicinsky anebo fyziologicky relevantni koncentrace potencialnich interferujicich latek byly
testovany v matrici vytéru z krku za pfitomnosti a nepfitomnosti Strep A pfi 3 x LoD. Vysledky
ukazaly, Ze zadna z testovanych latek s testem cobas® Strep A neinterferovala.

Vysledek Strep A

Potencialni interferujici latka Koncentrace Strep A Negativni
3 x LoD matrice
Acetaminofen (Tylenol) 100 ug/ml + -
Robitussin Peak Cold, Maximum Strength, Cough + Chest pro dospélé 5 % obj. + -
Robitussin Peak Cold, Nighttime, Multi-Symptom Cold pro dospélé 5 % obj. + -
Amoxicilin 25 ug/ml + -
Krev (lidska) 5 % obj. + -
Bromfeniramin maleat 60 ng/ml + -
Cepacol Sore Throat 5 mg/mi + -
Cepacol Ultra Sore Throat Spray 5 % obj. + -
Dimetapp Cold & Cough pro déti 5 % obj. + -
Robitussin Cough & Cold pro déti 5 % obj. + -
Dimetapp Nighttime Cold & Congestion pro déti 5 % obj. + -
Chloraseptic Max 5 % obj. + -
Chlorfeniramin maleat 25 ng/mi + -
Cool Mint Listerine, antisepticky pfipravek 5 % obj. + -
Crest Pro-Health 5 % obj. + -
Dextrometorfan HBr 20 ng/mi + -
Difenhydramin HCI 350 ng/ml + -
Doxylamin sukcinat 300 ng/ml + -
Erytromycin 15 ug/ml + -
Guaifenesin (Guaiacol glyceryl) 5 mg/mi + -
Halls Mentholyptus Cherry 5 mg/mi + -
Halls Mentholyptus Sugar Free 5 mg/mi + -
Ibuprofen (Advil) 25 ug/ml + -
Mucin: hovézi pod¢elistni Zlaza, typ 1-S 25 mg/mlt + -
Penicilin G 1,2 mg/ml + -
Sucrets Complete 5 mg/mi + -
Tussin Adult Chest Congestion 5 % obj. + -
Tylenol Cold Sore Throat 5 % obj. + -

T Za ptitomnosti mucinu v koncentraci 25 mg/ml byla Ct Strep A zpozdéna a fluorescence koncového bodu byla
potlagena, ackoli vSechny vzorky Strep A 3 x LoD byly detekovany jako pozitivni.
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H. Studie osvobozeni od CLIA

V ramci prospektivni studie, jak je popsano v ¢asti A vySe, byla presnost testu cobas® Strep A
hodnocena na 5 pracovistich, ktera jsou osvobozena od CLIA. Studie se zucastnilo celkem
17 neSkolenych pracovnikl obsluhy, ktefi reprezentovali zamysSlené pracovniky obsluhy pracovist,
ktera jsou osvobozena od CLIA. Mira vyskytu neplatnych vysledkd byla 1,4 %.

Tato studie osvobozeni od CLIA prokazala, Ze citlivost testu byla 97,7 % (95% 1S: 93,4 % az 99,2 %)
a specificita testu byla 93,3 % (95% IS: 89,9 % az 95,6 %).

Krok A Srovnavaci kultivace

(5 pracovist’ o, L

osvobozenych od CLIA) Pozitivni Negativni Celkem

cobas® | Pozitivni 126 202 146

Liat® Negativni 3b 278 281
Celkem 129 298 427

a Z 20 vzork( pozitivnich dle cobas® Liat® a negativnich dle kultivace,
bylo v§ech 20 vzorkl dle PCR/sekvenovani pozitivnich na Strep A.

b Ze 3 vzorkd negativnich dle cobas® Liat® a pozitivnich dle kultivace,
byly 3 vzorky dle PCR/sekvenovani pozitivni na Strep A. VSechny 3
byly rovnéz pozitivni po opakovani testu cobas® Liat® za pouziti
zbytkového vzorku po kultivaci.

C. % 95% CI

Senzitivita 126 /129 97,7 % 93,4-99,2 %
Specificita 2781298 93,3 % 89,9-95,6 %
Spréavnost 404/ 427 94,6 % 92,1-96,4 %
Rozsifeni 129 /427 30,2 % 26,1-34,7 %

PPV 126 / 146 86,3 % 79,8-91,0 %

NPV 278 /281 98,9 % 96,9-99,6 %
Neplatny® 6/433 1,4 % 0,6-3,0 %

¢ Mira zahrnuje v3echny vysledky testu oznacené jako Neplatny,
Nejednoznacny a Test pferuSen. Ve v3ech pfipadech pfineslo
opakované testovani stejnych vzorkl platny vysledek.
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Za ucCelem posouzeni schopnosti zamyslenych pracovnikd obsluhy pracovist osvobozenych od
CLIA testovat slabé negativni a slabé pozitivni vzorky a ziskavat pfesné vysledky byla provedena
studie vykonnosti zafizeni s koncentracemi analytu blizkymi mezni hodnoté. Koncentrace slabé
pozitivnich a slabé negativnich vzorkll Streptococcus pyogenes ATCC# BAA-946 byly stanoveny
pomoci dilu¢nich studii provedenych profesionalnimi pracovniky obsluhy pomoci metody srov-
navaci kultivace. Sedesat (60) slab& pozitivnich a 60 slab& negativnich vzork bylo rovhomé&rné
rozdéleno mezi 3 pracovisté osvobozena od CLIA a testovano zamysSlenymi pracovniky obsluhy
(2 na kazdé pracovisté) pomoci testu cobas® Strep A. Test cobas® Strep A poskytl vysledek
~otrep A Detekovano® u 100 % slabé pozitivnich vzorkl a vysledek ,Strep A Nedetekovano® u 100 %
slabé negativnich vzorkl. Vysledky ukazuji, Ze neSkoleni pracovnici obsluhy jsou schopni pfesné
provést test cobas® Strep A u vzorkd, které obsahuji nizkou koncentraci organism( S. pyogenes.

Neskoleni zamysleni pracovnici obsluhy pouzivajici test
Urove vzorku cobas® Liat®
C. % shody 95% Cl
Slabé pozitivni* 60 /60 100 % 94,0-100 %
Slabé negativni* 60 /60 100 % 94,0-100 %

Ocekavané vysledky pro slabé pozitivni vzorky byly ,Strep A Detekovano® a slabé

negativni vzorky ,Strep A Nedetekovano®.

* Pokyny pro primysl a pracovniky Ufadu pro potraviny a légiva Guidance for Industry
and Food and Drug Administration Staff: Recommendations for Clinical Laboratory
Improvement Amendments of 1988 (CLIA) Waiver Applications for Manufacturers of
In Vitro Diagnostic Devices January 30, 2008.

S vyuzitim analyzy rizik jako voditka byly provedeny analytické studie flexibility. Studie prokazaly,
Ze test neni citlivy na zatéz zpusobenou podminkami prostfedi a na mozné chyby uzivatele.
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Xll. Tabulka symbolt

cobas

Symbol

Pouziva se pro

Symbol

Pouziva se pro

[l4]

Ctéte navod k pouziti

Sériové &islo

VD

Zdravotnicky prostiedek
pro in vitro diagnostiku

Datum expirace

o4

Omezeni teploty CONTROL Kontrola
éﬁ% Biologicka rizika |COHTHOL - Negativni kontrola
® Nepouzivat opakované |COHTHOL L] Pozitivni kontrola
; ; ; Obsah vystaci Zplnomocnény zastupce
pro <n> testl EC |REP pro evropské spolecenstvi

REF

Katalogové Cislo

Distributor

lLoT

Cislo arze

Vyrobce

GTIN

Globalni ¢islo obchodni
polozky

Datum vyroby

Ce

Tento produkt odpovida
pozadavkum
smérnice 98/79/ES
o diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Rx Only

Pouze pro USA: podle
federalniho zakona smi
byt tento prostifedek
prodavan pouze lékafem
nebo na jeho objednavku.
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Xlll.  Vyrobce

Technicka podpora
V pfipadé jakychkoli dotazt nebo problému se obratte na zastupce servisu spole¢nosti Roche.
Problémy s testovacim systémem lze rovnéz hlasit ufadu FDA prostfednictvim programu hlaseni

zdravotnickych vyrobkd MedWatch (tel: 1-800-FDA-1088; fax: 1-800-FDA-0178; http://www.fda.gov/
medwatch).

Ochranné znamky a patenty
COBAS a LIAT jsou obchodni znamky spole¢nosti Roche.
Na test nukleovych kyselin cobas® Strep A pro pouziti se systémem cobas® Liat se vztahuji patenty

USA ¢&. 6780617, 6964 862; 7 337 072; 7 718 421; 7 833 489; 7 799 521; 7 935 504; 8 936 933
a 9 005 551; odpovidajici zahrani¢ni patenty. DalSi patenty jsou v jednani.

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

Autorska prava
©2019 Roche Molecular Systems, Inc.
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim

c € EC[REP

[D

Germany

Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Industriestrasse 7
6343 Rotkreuz, Switzerland

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics, SL

Avda. Generalitat, 171-173
E-08174 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spain

Roche Diagnostica Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Billings, 1729
Jaguaré, Building 10

05321-010 S&o Paulo, SP Brazil

Roche Diagnostics

9115 Hague Road

Indianapolis, IN 46250-0457 USA
(For Technical Assistance call the
Roche Response Center

toll-free: 1-800-800-5973)

Roche Molecular Systems, Inc.

1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

07806124190-01CS

Roche Diagnostics

201, boulevard Armand-Frappier
H7V 4A2 Laval, Québec, Canada
(For Technical Assistance call:
Pour toute assistance technique,
appeler le: 1-877-273-3433)

Roche Diagnostics
2, Avenue du Vercors
38240 Meylan, France

Distributore in Italia:

Roche Diagnostics S.p.A.
Viale G. B. Stucchi 110
20052 Monza, Milano, Italy

Distribuidor em Portugal:

Roche Sistemas de Diagnésticos Lda.
Estrada Nacional, 249-1

2720-413 Amadora, Portugal
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	1. Příprava a testování negativního kontrolního vzorku
	a. Získejte:
	b. V hlavní nabídce analyzátoru zvolte Nabídka testů.
	c. V dolní části seznamu zvolte možnost Nová šarže.
	d. Zvolte Nasnímat a nasnímejte čárový kód příbalového letáku na kartě s čárovým kódem na příbalovém letáku z tohoto balení testovacích zkumavek cobas® Strep A.
	e. Zvolte Nasnímat a nasnímejte čárový kód negativní kontroly na kartě kontrolní soupravy s čárovým kódem. Analyzátor zobrazí výzvu „Přidat neg.kontr. a nasnímat ID zkumavky“.
	f. Vezměte zkumavku Dilution Amies ze soupravy QC. Tato zkumavka se použije jako negativní kontrolní vzorek. Držte zkumavku Dilution Amies za uzávěr zkumavky a rychlým prudkým pohybem zápěstí směrem dolů protřepejte kapalinu ve zkumavce. Vizuálně zkontrolujte, zda se roztok Dilution Amies shromáždil na dně zkumavky. Pokud tomu tak není, opakujte postup protřepání.
	g. Použijte zkumavku Dilution Amies jako vzorek a proveďte test podle postupu Spuštění testu cobas® Strep A, krok B.2.c–i (Přidání vzorku) a B.3 (Vložení testovací zkumavky cobas® Strep A).
	h. Pokud se na konci cyklu zobrazí „Výsledek negativní kontroly byl přijat.“ zvolte Potvrdit (pokud je verze softwaru 3.2 nebo nižší, zvolte OK). Pokud je výsledek zamítnut, opakujte běh negativní kontroly (krok A.1). Pokud opakovaný běh kontroly nepřinese očekávané výsledky, obraťte se na svého zástupce servisu společnosti Roche.
	i. Zvolte Potvrdit (pokud je verze softwaru 3.2 nebo nižší, zvolte Zpět).
	2. Příprava pozitivního kontrolního vzorku
	a. Ze soupravy QC vezměte následující materiál:
	b. Držte zkumavku Dilution Amies za uzávěr zkumavky a rychlým prudkým pohybem zápěstí směrem dolů protřepejte kapalinu ve zkumavce. Vizuálně zkontrolujte, že se kapalina shromáždila na dně zkumavky. Pokud tomu tak není, opakujte postup protřepání.
	c. Pomocí přenosové pipety přeneste kapalinu ze zkumavky Dilution Amies do zkumavky s pozitivní kontrolou:
	i. Před přidáním Dilution Amies zkontrolujte, zda se peleta pozitivní kontroly nachází na dně zkumavky. Pokud před rehydratací není peleta vidět, pozitivní kontrolu nepoužívejte.
	Stlačte balónek pipety, dokud nebude zcela stlačený. Držte balónek pipety zcela stlačený a vložte špičku pipety těsně pod hladinu kapaliny ve zkumavce Dilution Amies.
	iii. Pomalu balónek zcela uvolněte, a přitom držte špičku pipety pod hladinou kapaliny. Uvidíte, jak se kapalné médium Amies do pipety nasává. Balónek zcela uvolněte a vyjměte pipetu ze zkumavky Dilution Amies. Je normální, že i po úplném uvolnění balónku pipety zůstane ve zkumavce Dilution Amies malý objem kapaliny.
	Vložte pipetu do zkumavky s pozitivní kontrolou tak, aby se špička dotýkala dna zkumavky.
	v. Pomalu stlačte balónek, aby se obsah pipety uvolnil. Neuvolňujte balónek pipety.
	vi. Držte balónek pipety stále stlačený a vyjměte pipetu ze zkumavky. Přenosovou pipetu zlikvidujte podle pokynů vaší instituce pro bezpečnou likvidaci nebezpečného materiálu. Přenosové pipety nepoužívejte opakovaně.
	vii. Uzavřete zkumavku s pozitivní kontrolou. Držte zkumavku s pozitivní kontrolou za uzávěr a rychlým prudkým pohybem zápěstí směrem dolů protřepejte kapalinu ve zkumavce.

	d. Zkumavku s pozitivní kontrolou nechte 5 minut odstát. Během této doby se vysušený materiál pozitivní kontroly ve zkumavce začne rozpouštět.
	3. Test pozitivního kontrolního vzorku
	a. Získejte:
	b. Na analyzátoru použitém pro test negativní kontroly zvolte Nasnímat a nasnímejte čárový kód pozitivní kontroly na kartě kontrolní soupravy s čárovým kódem. Analyzátor zobrazí výzvu „Přidat poz.kontr.a nasnímat ID zkumavky“.
	c. Poté, co zkumavku s pozitivní kontrolou z kroku A.2 necháte 5 minut odstát, použijte přenosovou pipetu ze sáčku s testovací zkumavkou cobas® Strep A a 10krát pomalu vzorek pozitivní kontroly napipetujte a vypusťte, aby se rozpustil a promíchal.
	d. Použijte zkumavku s pozitivní kontrolou jako vzorek a proveďte test podle postupu Spuštění testu cobas® Strep A, krok B.2.c–i (Přidání vzorku) a B.3 (Vložení testovací zkumavky cobas® Strep A).
	e. Pokud se na konci cyklu zobrazí „Výsledek pozitivní kontroly byl přijat.“ zvolte Potvrdit (pokud je verze softwaru 3.2 nebo nižší, zvolte OK), zvolte Zpět pro návrat do nabídky testů. Pokud je výsledek zamítnut, opakujte běh pozitivní kontroly (kroky A.2 a A.3). Pokud opakovaný běh kontroly nepřinese očekávané výsledky, obraťte se na svého zástupce servisu společnosti Roche.
	Po dokončení postupu Přidání šarže na jednom analyzátoru použijte pro přenos informací o šarži do ostatních analyzátorů na vašem pracovišti pokročilé nástroje Advanced Tools (pokud je verze softwaru 3.2 nebo nižší, klávesu Advanced Tools Key). To umožní, aby ostatní analyzátory mohly používat tuto šarži testovacích zkumavek cobas® Strep A, aniž by bylo nutné provádět postup „Přidání šarže“ na každém z nich. Podrobnosti o obsluze naleznete v příručce pro pokročilé nástroje Advanced Tools pro konkrétní software.
	Doporučené provozní podmínky prostředí pro test cobas® Strep A jsou 15–32 °C, 15–80% relativní vlhkost a nadmořská výška ≤ 2000 m.
	Materiály: testovací zkumavka cobas® Strep A ze šarže, která byla přidána do analyzátoru. Pokyny pro přidání šarže testovací zkumavky cobas® Strep A naleznete v části A.
	1. Nasnímání čárového kódu
	Roztrhněte fóliový obal testovací zkumavky cobas® Strep A a vyjměte testovací zkumavku a přenosovou pipetu.
	a. Pomocí dotykové obrazovky nebo funkčního tlačítka zvolte v hlavní nabídce Cyklus testu.
	b. Zvolte Nasnímat a nasnímejte čárový kód testovací zkumavky cobas® Strep A na pouzdru zkumavky tak, že zkumavku položíte na stůl a budete ji posouvat směrem k analyzátoru tak dlouho, dokud nebude červené světlo skeneru svítit přes celý čárový kód.
	c. Znovu zvolte Nasnímat a nasnímejte čárový kód pacienta nebo vzorku nebo zvolte Zadat a zadejte ID vzorku nebo pacienta.
	d. Pokud je aktivováno ověření pacienta, zobrazí analyzátor stav ověření.
	i. Pokud je ověření pacienta úspěšné, může analyzátor před zahájením testu vyzvat k potvrzení zadaných informací.
	ii. Pokud se ověření pacienta nezdaří, analyzátor zobrazí oznámení, že se ověření nezdařilo:
	 A může vyžadovat potvrzení před pokračováním testu nebo
	 Nelze pokračovat v cyklu testu. V takovém případě se obraťte na správce laboratoře.

	e. Analyzátor zobrazí výzvu „Přidejte vzorek a znovu nasnímejte ID zkumavky.“ (pokud je verze softwaru 3.2 nebo nižší zobrazí se „Přidejte vzorek výtěru z krku a znovu nasnímejte ID zkumavky.“).
	2. Přidání vzorku
	Pomocí přenosové pipety vložte cca 200 µl vzorku do testovací zkumavky cobas® Strep A. Objem vzorku nemusíte měřit. Pokud bylo vloženo více vzorku, analyzátor objem vzorku upraví, nebo pokud nebylo vloženo dostatečné množství vzorku, zobrazí chybu.
	a. Zkumavku se vzorkem výtěru z krku 5 sekund intenzivně protřepávejte, aby došlo k rovnoměrněmu promíchání vzorku pacienta s kapalným médiem.
	Pozn.: pokud nedojde k důkladnému promíchání vzorku od pacienta intenzivním protřepáním, může to nepříznivě ovlivnit výsledky testu a vést k falešně negativním výsledkům.
	Odšroubujte víčko zkumavky. Sejměte víčko a vyjměte případný připevněný výtěrový tampón, aby bylo možné do vzorkové zkumavky zavést pipetu. Tampón z testovací zkumavky úplně nevytahujte.
	c. Vyjměte přenosovou pipetu ze sáčku s testovací zkumavkou cobas® Liat®. Silně stlačte balónek pipety, dokud nebude zcela stlačený.
	d. Držte balónek pipety zcela stlačený a vložte špičku pipety těsně pod hladinu vzorku.
	e. Pomalu balónek uvolněte a přitom držte špičku pipety pod hladinou kapaliny. Tím se do pipety nasaje cca 200 µl vzorku. Balónek zcela uvolněte a vyjměte pipetu ze vzorku.
	f. Odšroubujte uzávěr z testovací zkumavky cobas® Strep A.
	g. Sledujte průzor v pouzdře a opatrně do testovací zkumavky cobas® Strep A zasuňte pipetu. Umístěte špičku pipety do blízkosti dna přihrádky na vzorek. Neprotrhněte testovací zkumavku ani těsnění na dně.
	Pozn.: pokud těsnění na dně přihrádky na vzorek prorazíte, zlikvidujte testovací zkumavku cobas® Strep A i přenosovou pipetu podle pokynů vaší instituce pro bezpečnou likvidaci nebezpečného materiálu a opakujte test od kroku 2.b. s novou přenosovou pipetou a testovací zkumavkou cobas® Strep A.
	h. Pomalým stisknutím balónku vyprázdněte obsah pipety do testovací zkumavky cobas® Strep A. Neuvolňujte balónek pipety.
	i. Držte balónek pipety stále stlačený a vyjměte pipetu z testovací zkumavky. Našroubujte uzávěr zpět na testovací zkumavku cobas® Strep A. Přenosovou pipetu zlikvidujte podle pokynů vaší instituce pro bezpečnou likvidaci nebezpečného materiálu. Přenosové pipety nepoužívejte opakovaně.
	Pozn.: spusťte běh testu cobas® Liat® na analyzátoru co nejdříve, avšak nejpozději 4 hodiny po přidání vzorku do testovací zkumavky cobas® Strep A.
	3. Vložení testovací zkumavky cobas® Strep A
	a. Zvolte Nasnímat a znovu nasnímejte čárový kód testovací zkumavky cobas® Strep A. Dvířka pro vkládání testovací zkumavky na horní straně analyzátoru se otevřou automaticky.
	b. Sejměte pouzdro z testovací zkumavky cobas® Strep A.
	c. Okamžitě vložte testovací zkumavku cobas® Strep A tak, aby testovací zkumavka zapadla na místo. Testovací zkumavku cobas® Strep A lze zasunout pouze jedním způsobem. Pokud nebyla testovací zkumavka vložena do okamžiku, než se dvířka zavřou, znovu naskenujte čárový kód testovací zkumavky cobas® Strep A (krok 3a) a vložte testovací zkumavku cobas® Strep A znovu. Jakmile je testovací zkumavka cobas® Strep A správně vložena, analyzátor automaticky dvířka zavře a zahájí test.
	4. Zobrazte si výsledek
	Během testu se na displeji analyzátoru zobrazuje stav běhu a odhad zbývajícího času. Ihned po dokončení testu analyzátor zobrazí hlášení „Pomalu a opatrně vyjměte zkumavku.“ a automaticky otevře dvířka pro vkládání testovací zkumavky.
	a. Vyjměte testovací zkumavku cobas® Strep A z analyzátoru.
	b. Zvolte možnost Sestava a zobrazte si Sestavu s výsledky.
	c. Zvolte možnost Tisk a sestavu vytiskněte (pokud je k dispozici).
	Zvolením možnosti Zpět a poté Hlavní se vrátíte do hlavní nabídky a můžete provést další test.
	Analyzátor hlásí výsledky jako Strep A „Detekováno“, „Nedetekováno“, „Nejednoznačný“ nebo „Neplatný test“.
	Ruční interpretace dat a prohlížení křivek PCR, které můžete znát z jiných systémů, již není vyžadována. Analyzátor automaticky interpretuje výsledky z naměřených fluorescenčních signálů. Zabudované výpočetní algoritmy stanoví prahovou hodnotu cyklu (Ct) PCR a vyhodnotí Ct a koncový bod fluorescence s ohledem na platný rozsah, aby byl výsledek PCR pozitivní nebo negativní.
	Algoritmy pro rozpoznávání vzorů navíc kontrolují křivky PCR a určují, zda vzor křivky odpovídá specifikaci nebo je abnormální. Pokud je Strep A detekován, ale jeho křivka PCR je stanovena jako abnormální, výsledek se nazývá „Strep A Nejednoznačný“.
	Stejně jako cíl Strep A je v každém testu hodnocen také cíl IPC. Aby byl výsledek označen jako „Nedetekováno“ musí být v případě, že není detekován cíl Strep A, detekován cíl IPC. Pokud není detekován ani cíl IPC nebo pokud je křivka PCR IPC abnormální, je výsledek označen jako „Neplatný test“ (pokud je verze softwaru 3.2 nebo nižší, „Neplatný test. Opakujte test.“). V některých případech může vysoká koncentrace Strep A inhibovat amplifikaci IPC. Z tohoto důvodu se IPC při detekci Strep A nebere v úvahu.
	V následující tabulce jsou uvedeny výsledky sestavy a odpovídající interpretace.
	1. Vezměte zkumavku Dilution Amies ze soupravy QC.
	2. Držte zkumavku Dilution Amies za uzávěr zkumavky a rychlým prudkým pohybem zápěstí směrem dolů (jako když třepete rtuťovým teploměrem) protřepejte kapalinu ve zkumavce. Vizuálně zkontrolujte, zda se roztok Dilution Amies shromáždil na dně zkumavky. Pokud tomu tak není, opakujte postup protřepání.
	3. Použijte zkumavku Dilution Amies jako vzorek a proveďte test podle postupu Spuštění testu cobas® Strep A, (část B, přeskočte krok B.2.a–b). Nasnímejte čárový kód negativní kontroly na kartě kontrolní soupravy s čárovým kódem jako ID vzorku.
	4. Po dokončení testu zobrazte sestavu s výsledky dotykem nebo klepnutím na Sestava. Aby negativní kontrola prošla, musí být výsledek sestavy „Strep A Nedetekováno“.
	1. Při přípravě vzorku pozitivní kontroly postupujte podle kroku A.2. postupu Přidání šarže testovací zkumavky cobas® Strep A.
	2. Poté, co zkumavku s pozitivní kontrolou z kroku A.2 necháte 5 minut odstát, použijte přenosovou pipetu z balení s testovací zkumavkou cobas® Strep A a 10krát pomalu vzorek pozitivní kontroly napipetujte a vypusťte, aby se rozpustil a promíchal.
	3. Použijte pozitivní kontrolu jako vzorek a proveďte test podle postupu Spuštění testu cobas® Strep A, (část B, přeskočte krok B.2.a–b). Nasnímejte čárový kód pozitivní kontroly na kartě kontrolní soupravy s čárovým kódem jako ID vzorku.
	4. Po dokončení testu zobrazte sestavu s výsledky dotykem nebo klepnutím na Sestava. Aby pozitivní kontrola prošla, musí být výsledek sestavy „Strep A Detekováno“.
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