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Paskirtis

Tyrimas cobas® TV/MG, skirtas naudoti su cobas® 5800/6800/8800 sistemomis, yra automatizuotas kokybinis in vitro
diagnostinis tyrimas, kurio metu vyksta realiojo laiko polimerazés grandininé reakcija (PGR), leidZianti tiesiogiai

aptikti Trichomonas vaginalis (TV) ir (arba) Mycoplasma genitalium (MG) DNR vyry ir motery $lapimo, gydytojo
konsultuojamy paciy pacienciy paimty maksties tepinéliy, gydytojo paimty maksties tepinéliy, gimdos kaklelio

kanalo tepinéliy, gydytojo konsultuojamy paciy pacienty ar gydytojo paimty $laplés tepinéliy méginiuose, paimtuose

j cobas® PCR Media (Roche Molecular Systems, Inc.), ir gimdos kaklelio tepinéliy méginiuose, paimtuose i PreservCyt®
tirpala. Sis tyrimas skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant TV ir MG sukeliamas ligas tiek simptominiais,
tiek besimptomiais atvejais.

Tyrimo santrauka ir paaiSkinimas

Pagrindiné informacija

Trichomonas vaginalis yra labiausiai paplites ne virusy sukelty lytiskai plintanciy infekcijy (LPI) sukéléjas pasaulyje.
2008 m. nustatyta 276,4 mln. TV infekcijos atvejy, o $ios infekcijos paplitimas tarp motery ir vyry yra atitinkamai 8,1 %
ir 1,0 %."' Ta¢iau manoma, kad $ie skaiciai i$ tikryjy yra daug didesni, nes daugumoje tyrimy infekcijos diagnostikai buvo
naudojami drégno maksties tepinélio, o ne nukleortgsc¢iy amplifikacijos tyrimai (NAAT). Pasaulyje atlikti populiacijos
tyrimai rodo, kad infekcijos paplitimas svyruoja nuo 3,2 % iki 42,6 %, priklausomai nuo geografinés teritorijos.'
Trichomonas vaginalis taip pat yra dazniausias LPI sukéléjas Jungtinése Amerikos Valstijose (JAV). Vieno populiacijos
tyrimo duomenimis, bendras infekcijos paplitimas sieké 3,1 % tarp 14-49 m. amziaus motery, o paplitimas tarp
juodaodziy motery bendroje populiacijoje — net 13,3 > Kito tyrimo metu TV nustatyta 11,9 % 36-45 m. amzZiaus motery,
7,7 % 51-60 m. amzZiaus motery ir 4,2 % 16-25 m. amziaus motery.” Molekuliniais tyrimo metodais TV buvo nustatytas
mazdaug 7-13 % motery.* Taciau TV sukeltos infekcijos $iuo metu néra privalomai registruojamos ir tikrasis jy paplitimas
néra zinomas. Tai lemia keletas veiksniy: eiliniy tyrimy trikumas, mazas tradiciniy laboratoriniy tyrimy jautrumas
(SENS), nespecifiniai simptomai ir pan.

Trichomonas vaginalis - tai parazitinis mazdaug 10-20 um ilgio ir 2-14 pm plocio pirmuonis, turintis keturis priekinius
ziuzelius. Trichomonas vaginalis trofozoitai dauginasi dalydamiesi binariniu badu ir natiralios infekcijos metu i$plinta
zmogaus urogenitalinés sistemos ertmése arba ant gleiviniy pavirsiaus.” Trichomonas vaginalis pirmiausiai infekuoja
ploks¢igsias epitelines lgsteles bei eritrocitus ir apsigyvena apatinése motery lytiniy taky dalyse, vyry slapléje ir prostatoje.'
Zmonés yra vieninteliai TV $eimininkai, ir patogenas daugiausia perduodamas per lytinius santykius. Moterims infekcija
gali trukti ilgg laikg (ménesius ar metus), bet vyrams ji dazniausiai praeina per desimt dieny.

Moterys, kurioms TV sukelia simptomus, skundziasi pasikeitusiomis i§skyromis i§ maksties, niezéjimu ir sudirgimu. Kiti
galimi infekcijos poZymiai: nemalonus kvapas, patinimas ir (arba) paraudimas. Trichomonas vaginalis taip pat gali sukelti
uretritg vyrams, turintiems lytiniy santykiy su moterimis. Trichomonoze sergantys vyrai gali jausti varpos niezéjimg ir
dirginimg, deginima po $lapinimosi ar ejakuliacijos arba pastebéti i$skyras i§ varpos. Sviden ir bendraautoriy atliktame
tyrime nustatytas TV aptikimo daznis polimerazés grandininés reakcijos (PGR) metodu sieké 8,2 %, istyrus 500 uretritu
serganciy vyry, palyginti su 2,2 % tarp simptomy neturinéiy vyry.*

Laboratoriné diagnostika paremta mikroorganizmy nustatymu mikroskopu fiziologiniu tirpalu sudrékintame paciento
isskyry tepinélyje. Diagnozé patvirtinama pastebéjus judrius trichomonus, taciau drégno tepinélio mikroskopija turi bati
atlikta per 10-20 min paémus méginj, antraip mikroorganizmas gali tapti nebegyvybingas ir prarasti budingg judruma.
Kitas drégno tepinélio mikroskopijos trikumas yra tas, kad paimtame maksties i$skyry tepinélyje daznai randami
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leukocitai, kurie gali bati supainioti su TV. Taigi, nors drégno tepinélio mikroskopija yra greitas ir nebrangus tyrimo
metodas, jo jautrumas (SENS) yra ribotas — svyruoja nuo 60 iki 70 %.>¢

Siuo metu auksinis TV laboratorinés diagnostikos standartas yra pasélis Diamond terpéje. Paséliu pagristai diagnostikai
gali bati naudojamas prekyboje esantis, JAV maisto ir vaisty administracijos (FDA) patvirtintas InPouch™ TV (Biomed
Diagnostics) testas. Nors pasélio terpé padeda islaikyti TV gyvybinguma, $is tyrimo metodas yra gana mazai jautrus
(73,3 %).° Nustatyta, kad nukleorugs$¢iy amplifikacijos tyrimas yra jautresnis nei pasélio tyrimas.”

Ligy kontrolés ir prevencijos centras (angl. CDC) rekomenduoja moteris, kurioms buvo nustatytas TV, pakartotinai tirti
praéjus 3 ménesiams po gydymo.® CDC taip pat rekomenduoja moteris, kurioms nustatyta Zmogaus imunodeficito viruso
(Z1V) infekcija, taip pat tirti dél TV pirminio vizito metu ir véliau kas metus.

Mpycoplasma genitalium yra lepi bakterija, pirma kartg i§skirta 1980 m. i§ dviejy simptominiy pacienty, serganciy
negonokokiniu uretritu, $laplés tepinéliy.® Sios bakterijos sukeltos infekcijos siejamos su vyry ir motery uretritu,
balanopostitu, prostatitu, cervicitu, dubens uzdegimine liga bei vyry ir motery nevaisingumu.'’ Taip pat yra uzregistruota
ir kitokiy komplikacijy, tokiy kaip prieslaikinis gimdymas ar ekstragenitalinés infekcijos.

Atlikta vos keletas tyrimuy, tiksliai jvertinan¢iy MG paplitimg, nes jau nuo seno zZinoma, kad $ig bakterija sunku isauginti.
Taciau yra aprasyty ir daugybé molekuliniy tyrimy, rodanciy, kad infekcijos paplitimas galéty siekti net 47,5 %." Kai kurie
veiksniai, turintys jtakos dideliam paplitimo svyravimui, susije su paimto méginio tipu (maksties tepinélis, §lapimas,
iSangés tepinélis ar gimdos kaklelio kanalo tepinélis) ir tirty pacienty charakteristikomis. [vairiuose JAV visuomenés
sveikatos priezitiros centruose, vaisingumo klinikose ir kitose sveikatos priezitros jstaigose 2016 m. atliktame tyrime,
naudojant molekulinius tyrimo metodus, nustatytas infekcijos paplitimas tarp motery ir vyry sieké atitinkamai 16,3 %

ir 17,2 %.% Kito tyrimo, atlikto LPI klinikoje, duomenimis, MG infekcija nustatyta 17,5 % motery. Sio tyrimo santykinis
jautrumas (SENS) maksties tepinéliy méginiuose buvo didziausias (85,7 %), o Slapimo méginiy - 61,4 %."> Mezzini ir
bendraautoriy duomenimis, MG deoksiribonukleoragstis (DNR) $lapime buvo nustatyta 8,1 % (96/1 182) vyry, atvykusiy
j reprodukcinés sveikatos prieziaros klinikg dél dizurijos ir (arba) i$skyry i$ slaplés.™

Siuo metu néra jokio jrodymais pagristo MG diagnostikos sutarimo ar auksinio standarto. Taip pat néra sutarta, koks (-ie)
méginio tipas (-ai) yra tinkamiausias (-i). Taip pat néra jokiy patikros ar istyrimo dél MG rekomendacijy, o nesant
visuotinai priimto standartizuoto tyrimo, rizikos grupiy asmeny patikra sudétingesné. Panasiai kaip ir TV, MG néra
privalomai registruojama liga, todél tikétina, kad, nesant tinkamy laboratoriniy tyrimy, kai kurios MG infekcijos yra
empiriskai gydomos kaip Chlamydia trachomatis (CT) infekcijos. Taip pat néra jokiy rekomendacijy dél pacienty
pakartotinio iStyrimo po to, kai jie pabaigé MG gydymo kursa, nors pakartotinis iStyrimas ir vertinimas gali buti
indikuotini, priklausomai nuo paciento rizikos uzsikrésti pakartotiniam veiksniy ir ankstesnio gydymo bei dabartinio
antibakterinio gydymo rezimo laikymosi. Pakartotinis i§tyrimas taip pat gali bati reikalingas ir dél padidéjusio atsparumo
makrolidams paplitimo, kai pirmos eilés gydymas gali bati neveiksmingas arba tik i$ dalies veiksmingas."

Tyrimo paaiskinimas

Tyrimas cobas® TV/MG, skirtas naudoti su sistemomis cobas® 5800, cobas® 6800 ir cobas® 8800 (toliau Siame dokumente
vadinamas cobas® TV/MG), yra automatizuotas kokybinis realaus laiko PGR tyrimas, leidziantis aptikti TV ir MG DNR
urogenitaliniuose vyry ir motery méginiuose, ir patenkina medicininj greito ir labai nasaus molekulinio patikros tyrimo,
kurj galima naudoti kaip pagalbing priemon¢ diagnozuojant TV ir MG sukeliamas ligas tiek simptominiais, tiek
besimptomiais atvejais, poreikj. Tyrimas cobas® TV/MG leidzia nustatyti TV ir (arba) MG DNR gimdos kaklelio kanalo,
maksties, §lapimo ar gimdos kaklelio méginiuose moterims ir $laplés ar Slapimo méginiuose vyrams. Méginio apdorojimo
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metu j kiekvieng méginj pridedama DNR vidiniy kontroliniy medziagy, naudojamy viso méginio paruosimo ir PGR
amplifikacijos procesui stebéti. Be to, tyrimui naudojamos teigiama mazo titro ir neigiama kontrolinés medziagos.

Proceduros principai

cobas® TV/MG tyrimas pagrjstas visiSkai automatizuotu méginiy paruos$imu (nukleorags¢iy i§gavimu ir i$gryninimu),

po kurio atliekama PGR amplifikacija ir aptikimas. cobas® 5800 sistema sukurta kaip vienas integruotas instrumentas.
cobas® 6800/8800 sistemas sudaro méginiy tiekimo modulis, perkélimo modulis, apdorojimo modulis ir analizés modulis.
cobas® 5800 ir cobas® 6800/8800 programiné jranga atlieka automatizuota duomeny valdyma ir visy tyrimy rezultatus
suskirsto kaip teigiamus, neigiamus ir nevertinamus. Rezultatus galima tiesiogiai perziréti sistemos ekrane, eksportuoti
arba i$spausdinti kaip ataskaitg.

Nukleoruggtis i$ paciento méginiy, iSoriniy kontroliniy medziagy ir pridétos vidinés kontrolinés medziagos DNR (DNA-
IC) molekuliy i§gaunamos vienu metu. Apibendrinant, bakterijy nukleoraigstys isskiriamos j méginj pridéjus proteinazés
ir lizés reagento. Laisvos nukleortgstys prisijungia prie magnetiniy stiklo daleliy silicio dioksido pavirsiaus. Vélesniuose
plovimo etapuose pasalinamos neprisijungusios medziagos ir nesvarumai, pvz., denatiiruoti baltymai, lasteliy liekanos ir
galimi PGR inhibitoriai, o i§grynintos nukleoraigtys nuplaunamos nuo magnetiniy stiklo daleliy su eliucijos buferiniu
tirpalu esant aukstai temperatarai.

Atrankiné tiriamy nukleoragsc¢iy amplifikacija i§ méginio gaunama naudojant TV ir MG specifinius tiesioginius ir
atvirkstinius pradmenis, kurie parenkami i$ labai konservatyviy atitinkamo mikroorganizmo DNR regiony. TV
nustatomas naudojant vieng selektyvy pradmeny rinkinj ir zondg, o MG - naudojant du atitinkamy atskiry regiony DNR
(dvigubus) rinkinius. Atrankiné DNA IC amplifikacija atliekama naudojant sekai bidingus tiesioginius ir atvirkstinius
pradmenis, kurie parenkami taip, kad neturéty homologijy su TV arba MG tiriamaisiais regionais. PGR amplifikacijai
naudojamas termostabilus DNR polimerazés fermentas. Tiriamos ir DNA-IC sekos amplifikuojamos vienu metu,
naudojant universaly PGR amplifikavimo protokolg su i$§ anksto nustatytais temperatiiros etapais bei cikly skai¢iumi.

] pagrindinj misinj jeina deoksiuridino trifosfatas (dUTP), o ne deoksitimidino trifosfatas (dTTP), kuris inkorporuojamas
j naujai susintetinta DNR (amplifikacijos produkta). AmpErase fermentas, jdétas j PGR pagrindinj mi$inj pirmojo
terminio ciklo metu, pasalina bet kokius uztersianc¢ius ankstesniy PGR procesy amplifikacijos produktus.” Taciau naujai
susiformave amplifikacijos produktai nepasalinami, nes AmpErase fermentas tampa neaktyvus aukstesnéje nei 55 °C
temperaturoje.

cobas® TV/MG pagrindiniame misinyje yra vienas aptikimo zondas, budingas TV tiriamajai sekai, du aptikimo zondai,
budingi MG tiriamosioms sekoms, ir vienas zondas, skirtas DNA-IC. Zondai yra pazyméti sekos taikiniams specifiniais
fluorescuojanciais reporteriniais dazais, leidzianciais vienu metu aptikti TV taikinius, MG taikinius ir DNA-IC trijuose
skirtinguose tiriamuosiuose kanaluose.'®'” Prie tiriamosios sekos neprisijungusiy, nepazeisty zondy fluorescencinj signalg
slopina slopinamasis dazas. Vykstant PGR amplifikacijai, zondams prisijungus prie specifinés viengrandés DNR sekos,
DNR polimerazé, dél savo 5'-3' egzonukleazinio aktyvumo zondus perkerpa, dél ko atskiriami signaliniai ir slopinamieji
dazai ir sugeneruojamas fluorescencinis signalas. Su kiekvienu PGR ciklu sukuriama vis daugiau suskaidyty zondy ir
stipréja kaupiamasis reporterinio dazo signalas. PGR produktai realiuoju laiku aptinkami ir atskiriami iSmatuojant
atpalaiduoty TV ir MG taikiniy bei DNA-IC signaliniy dazomyjy medziagy fluorescencija.
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Reagentai ir medziagos

cobas® TV/MG reagentai ir kontrolinés medziagos

Visi neatidaryti reagentai ir kontrolinés medziagos turi biti laikomi, kaip rekomenduojama 1 lentelé - 4 lentelé.

1 lentelé.
(cobas® TV/MQG)

Laikyti 2-8 °C temperatdroje

cobas® TV/MG

384 tyrimy kaseté (P/N 09040633190)

Rinkinio komponentai Reagenty sudétis Kiekis rinkinyje
384 tyrimy
Proteinazés tirpalas Tris buferinis tirpalas, < 0,05 % EDTA, kalcio chloridas, kalcio acetatas, 8 % proteinazé 38 mi
(PASE) EUH210: Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius.
EUH208: Sudétyje yra subtilizino i§ Bacillus subtilis. Gali sukelti alergine reakcija.
DNR vidinés Tris buferinis tirpalas, < 0,05 % EDTA, < 0,001 % ne TV/MG kilmés DNR konstruktas su 38 ml
kontrolinés medziagos | pradmeniui ir zondui specifinés sekos regionais, < 0,1 % natrio azidas
(DNA-IC)
Eliucijos buferinis Tris buferinis tirpalas, 0,2 % metil-4-hidroksibenzoatas 38 ml
tirpalas (EB)
Pagrindinio miSinio Mangano acetatas, kalio hidroksidas, < 0,1 % natrio azidas 14,5 ml
1 reagentas
(MMX-R1)
TV/MG pagrindinio Tricino buferinis tirpalas, kalio acetatas, EDTA, glicerolis, < 18 % dimetilsulfoksidas, 17,5 ml
misinio 2 reagentas < 0,12 % dATP, dCTP, dGTP, dUTPs, < 0,1 % Tween 20, < 0,1 % natrio azidas, < 0,1 % Z05
(TV/MG MMX-R2) DNR polimerazé, < 0,1 % AmpErase (uracil-N-glikozilazés) fermentas (mikrobinés kilmés),
< 0,01 % tiesioginiai ir atvirkstiniai vidinés kontrolinés medziagos pradmenys,
< 0,01 % aktyvieji ir neaktyvieji TV/MG pradmenys, < 0,01 % fluorescencine zyme
pazyméti oligonukleotidy zondai, specifiniai TV, MG ir DNR vidinei kontrolinei medziagai,
< 0,01 % oligonukleotidinis aptameras
2 lentelé. cobas® TV/MG Positive Control Kit
(cobas® TV/MG Positive Control Kit)
Laikyti 2-8 °C
(P/N 09040641190)
Rinkinio komponentai | Reagenty sudétis Kiekis rinkinyje
TV/MG teigiama Tris buferinis tirpalas, < 0,05 % natrio azidas, < 0,005 % EDTA, < 0,003 % poli rA, 16 ml
kontrolé < 0,01 % neinfekciné DNR plazmidé (mikrobinés kilmés), turinti 7. vaginalis, (16 x 1 ml)
(TV/MG (+) C) < 0,01 % neinfekciné DNR plazmidé (mikrobinés kilmés), turinti M. genitalium
3 lentelé. cobas® Buffer Negative Control Kit

(cobas® Buffer Negative Control Kit)

Laikyti 2-8 °C temperataroje

(P/N 09051953190)

Rinkinio komponentai

Reagenty sudétis

Kiekis rinkinyje

cobas® buferio
neigiama kontrolé
(BUF (1) ©)

Tris buferinis tirpalas, < 0,1 % natrio azidas, EDTA, < 0,002 % poli rA RNR (sintetiné)

16 ml
(16 x 1 ml)
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cobas® TV/MG

cobas omni reagentai méginiams paruosti

4 lentelé. cobas omni reagentai méginiams paruosti*
Reagentai Reagenty sudétis Kiekis rinkinyje | Saugos simbolis ir jspéjimas**
cobas omni Magnetinés stiklo dalelés, 480 tyrimy Netaikoma
MGP Reagent Tris buferinis tirpalas, 0,1 % metil-4-
(MGP) hidroksibenzoatas,
Laikyti 2-8 °C < 0,1 % natrio azidas
(P/N 06997546190)
cobas omni Tris buferinis tirpalas, 0,1 % metil-4- | 4 x 875 ml Netaikoma
Specimen Diluent | ,iqroksibenzoatas, < 0,1 % natrio
(SPEC DIL) azidas
Laikyti 2-8 °C
(P/N 06997511190)
cob.as omni 43 % (masé / masé) guanidino 4 x 875 ml
Lysis Reagent tiocianatas**, 5 % (mase / taris) g,
(LYS) polidokanolis***, 2 % (masé / taris) o
Laikyti 2-8 °C ditiotreitolis***, natrio citrato
(P/N 06997538190) | dihidratas PAVOJINGA
EUHO032: Kontaktuodama su H302 + H332: Kenksminga prarijus arba jkvépus.
r“gs“m's iSskiria labai toksiskas H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
dujas. H411: ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.
P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280: Maveti apsaugines pirstines / déveti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones /
naudoti klausos apsaugos priemones.
P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky):
nusivilkite visus uzter$tus drabuzius. Nuplaukite odg
vandeniu.
P304 + P340 + P310: JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj
i gryna org; jam batina patogi padétis, leidZianti laisvai
kvépuoti. Nedelsiant skambinti j APSINUODUJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis
i gydytoja.
P305 + P351 + P338 + P310: PATEKUS | AKIS: kelias
minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti j APSINUODUJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis
i gydytoja.
P391: Surinkti iStekéjusiag medziaga.
593-84-0 Guanidinio tiocianatas
9002-92-0 Polidokanolis
3483-12-3 (R*,R*)-1,4-dimerkaptobutanas-2,3-diolis
cobas omni Natrio citrato dihidratas, 421 Netaikoma
Wash Reagent 0,1 % metil-4-hidroksibenzoatas
(WASH)

Laikyti 15-30 °C
(P/N 06997503190)

*

** Produkto saugos Zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

*** Pavojinga medziaga.

09199616001-01LT
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cobas® TV/MG

Reagenty laikymo ir naudojimo reikalavimai

Reagentai turi bati laikomi ir naudojami, kaip nurodyta 5 lenteléje, 6 lenteléje ir 7 lenteléje.

Kai reagentai nejkelti j cobas® 5800 sistemg arba cobas® 6800/8800 sistemas, juos laikykite atitinkamoje temperatiroje,

nurodytoje 5 lenteléje.

5 lentelé. Reagenty laikymas (kai reagentas néra sistemoje)
Reagentai Laikymo temperatira
cobas® TV/MG 2-8°C
cobas® TV/MG Positive Control Kit 2-8°C
cobas® Buffer Negative Control Kit 2-8°C
cobas omni Lysis Reagent 2-8°C
cobas omni MGP Reagent 2-8°C
cobas omni Specimen Diluent 2-8°C
cobas omni Wash Reagent 15-30 °C

Reagenty tvarkymo cobas® 5800 sistemoje reikalavimai

I cobas® 5800 sistema jkelti reagentai laikomi tinkamoje temperatiroje, o jy galiojimo laikg stebi sistema. Sistema
leidzia naudoti reagentus tik jei laikomasi visy 6 lenteléje nurodyty salygy. Sistema automatiskai neleidzia naudoti
nebegaliojanciy reagenty. 6 lentelé padeda naudotojui suprasti reagenty naudojimo salygas, taikomas cobas® 5800

sistemai.
6 lentelé. Reagenty galiojimo salygos, taikomos cobas® 5800 sistemoje
Reagentai Rinkinio galiojimo Atidaryto rinkinio Tyrimo atlikimy Buvimo prietaiso
laiko pabaiga stabilumas* skaicius, kiek viduje stabilumas
karty galima
naudoti $j rinkinj
cobas® TV/MG Galiojimo laikas nepraéjo | 90 dieny nuo pirmojo Daugiausia 40 tyrimo | Daugiausia 36 d.*

naudojimo

atlikimy

cobas® TV/MG Positive Control Kit | Galiojimo laikas nepragjo | Netaikoma** Netaikoma Daugiausia 36 d.*
cobas® Buffer Negative Control Kit | Galiojimo laikas nepraéjo | Netaikoma** Netaikoma Daugiausia 36 d.*
cobas omni Lysis Reagent Galiojimo laikas nepraéjo | 30 dieny nuo jkélimo* Netaikoma Netaikoma
cobas omni MGP Reagent Galiojimo laikas nepraéjo | 30 dieny nuo jkélimo* Netaikoma Netaikoma
cobas omni Specimen Diluent Galiojimo laikas nepraéjo | 30 dieny nuo jkélimo* Netaikoma Netaikoma
cobas omni Wash Reagent Galiojimo laikas nepraéjo | 30 dieny nuo jkélimo* Netaikoma Netaikoma

* Laikas matuojamas nuo pirmo karto, kai reagentas buvo jkeltas j cobas® 5800 sistema.

** Vienkartinio naudojimo reagentas.

09199616001-01LT
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cobas® TV/MG

Reagenty tvarkymo cobas® 6800/8800 sistemose reikalavimai

] cobas® 6800/8800 sistemas jkelti reagentai laikomi tinkamoje temperatiiroje, o jy galiojimo laika stebi sistema.

cobas® 6800/8800 sistemos leidzia naudoti reagentus, tik jei laikomasi visy 7 lenteléje nurodyty salygy. Sistema

automatiskai neleidzia naudoti nebegaliojanciy reagenty. 7 lentelé padeda naudotojui suprasti reagenty naudojimo
salygas, taikomas cobas® 6800/8800 sistemoms.

7 lentelé. Reagenty galiojimo sglygos, taikomos cobas® 6800/8800 sistemy
Reagentai Rinkinio galiojimo Atidaryto rinkinio Tyrimo atlikimy Buvimo prietaiso
laiko pabaiga stabilumas* skaiéius, kiek viduje stabilumas
karty galima (bendras buvimo
naudoti $j prietaise
rinkinij (ne saldytuve) laikas)
cobas® TV/MG Galiojimo laikas nepraéjo | 90 dieny nuo pirmojo | Daugiausia Daugiausia 40 val.

naudojimo

40 tyrimo atlikimy

cobas® TV/MG Positive Control Kit | Galiojimo laikas nepraéjo | Netaikoma** Netaikoma Daugiausia 10 val.
cobas® Buffer Negative Control Kit | Galiojimo laikas nepraéjo | Netaikoma** Netaikoma Daugiausia 10 val.
cobas omni Lysis Reagent Galiojimo laikas nepraéjo | 30 dieny nuo jkélimo* | Netaikoma Netaikoma
cobas omni MGP Reagent Galiojimo laikas nepraéjo | 30 dieny nuo jkélimo* | Netaikoma Netaikoma
cobas omni Specimen Diluent Galiojimo laikas nepraéjo | 30 dieny nuo jkélimo* | Netaikoma Netaikoma
cobas omni Wash Reagent Galiojimo laikas nepraéjo | 30 dieny nuo jkélimo* | Netaikoma Netaikoma

* Laikas matuojamas nuo pirmo karto, kai reagentas buvo jkeltas j cobas® 6800/8800 sistemas.

** Vienkartinio naudojimo reagentas.
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cobas® TV/MG

Papildomos medziagos, reikalingos cobas® 5800 sistemoje

8 lentelé. Medziagos ir reikmenys, skirti naudoti cobas® 5800 sistemoje

Medziaga P/N

cobas omni Processing Plate 24 08413975001
cobas omni Liquid Waste Plate 24 08413983001
cobas omni Amplification Plate 24 08499853001
CORE TIPS antgalis su filtru, 1 ml 04639642001
CORE TIPS antgalis su filtru, 0,3 ml 07345607001
cobas omni Liquid Waste Container 07094388001
cobas omni Lysis Reagent 06997538190
cobas omni MGP Reagent 06997546190
cobas omni Specimen Diluent 06997511190
cobas omni Wash Reagent 06997503190

Kietyjy atlieky maisas ir kietyjy atlieky konteineris
arba

Kietyjy atlieky maisas su jdéklu ir rinkinio stal¢ius

07435967001 ir 07094361001
arba
08030073001 ir 08387281001

16 viety mégintuveliy S laikiklis 09224319001
5 viety stoveliy laikiklis 09224475001
Lasteliy surinkimo terpés laikiklis 09224599001

Papildomos medziagos, reikalingos cobas® 6800/8800 sistemose

9 lentelé. Medziagos ir reikmenys, skirti naudoti cobas® 6800/8800 sistemose

Medziaga 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

Kietyjy atlieky maisas ir kietyjy atlieky konteineris
arba

Kietyjy atlieky maisas su jdéklu ir rinkinio stalCius

07435967001 ir 07094361001
arba
08030073001 ir 08387281001

STD stovelis. Pakartotinis ciklas R0O01-R025 PINK

12025639001

09199616001-01LT
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cobas® TV/MG

Reikalingi instrumentai ir programiné jranga

cobas® 5800 instrumente (-uose) reikia jdiegti cobas® 5800 sistemos programing jrangg ir cobas® TV/MG analizés paketa,
skirtg cobas® 5800 sistemai. cobas® 5800 sistemai skirta duomeny valdymo programiné jranga ir kompiuteris bus pateikti

su sistema.

Analizatoriuje reikia jdiegti cobas® 6800/8800 programine jrangg ir cobas® 6800/8800 sistemai skirta cobas® TV/MG

analizés paketg. Instrument Gateway (IG) serveris bus pateiktas su sistema.

10 lentelé. Instrumentai

Iranga

P/N

cobas® 5800 sistema

08707464001

cobas® 6800 sistema (judantis variantas)

05524245001 ir 06379672001

cobas® 6800 sistema (fiksuotas variantas)

05524245001 ir 06379664001

cobas® 8800 sistema

05412722001

cobas® 6800/8800 sistemy meginiy tiekimo modulis

06301037001

Papildomos medziagos, reikalingos méginiams cobas® TV/MG tyrimui paimti

11 lentelé. Méginiy émimo rinkiniai, naudojami su cobas® TV/MG

Méginio émimo rinkinys 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 Physician’s Kit (500 buteliuky ir Sluotelés tipo €émimo priemonés) Hologic: 70136-001
ThinPrep Pap Test Physician’s Kit (500 buteliuky ir $epetélio / mentelés tipo émimo priemonés) Hologic: 70136-002

Tyrimui cobas® TV/MG tinka pirminiai mégintuvéliai, naudojami visy tipy cobas® PCR Media tepinéliams ir §lapimo méginiams. Papildomos
informacijos apie instrumentuose tinkamus naudoti pirminius ir antrinius méginiy mégintuvélius zr. cobas® 5800 sistemos arba cobas® 6800/8800

sistemy naudotojo pagalbinéje medziagoje ir (arba) naudotojo vadove.

Pastaba. Kreipkités j vietinj Roche atstova dél iSsamaus uzsakymo saraso, kuriame nurodyti instrumente tinkami naudoti méginiy stoveliai, antgaliams su

kreguliais skirti stoveliai ir stoveliy déklai.

09199616001-01LT
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cobas® TV/MG

Papildomos medziagos, reikalingos méginiams cobas® TV/MG tyrimui dalyti
alikvotomis ir jkelti

12 lentelé. Meéginiy émimo rinkiniai, naudojami su cobas® TV/MG

Medziaga P/N

cobas® PCR Media antriniy mégintuveliy rinkinys 07958048190
cobas® PCR Media megintuvéliy atsarginiy dangteliy rinkinys 07958056190
PreservCyt® buteliuky atsarginiai dangteliai 08037230190
cobas® PCR Media vienkartinis mégintuvéliy stovas (pasirinktinai) 07958064190
MPA RACK 16 MM LIGHT GREEN 7001-7050% b-¢ 03143449001
RD5 RACK - RD standartinis stovelis 0001-0050 LR? b ¢ 11902997001

@ Kartu su 5 viety stoveliy laikikliu cobas® 5800 sistemoje reikia naudoti RD5 arba MPA stovelius.
® MPA 16 mm stovelis arba 16 viety mégintuvéliy laikiklis turéty buti pasirinkti tada, kai méginiai imami j cobas® PCR Media mégintuvélius.

¢ Cia nurodyti MPA ir RD5 stoveliai yra kaip pavyzdys pateiktos medziagos ir daliy numeriai. Kreipkités i vietinj Roche atstova dél i$samaus uzsakymo
sarao, kuriame nurodyti instrumentuose tinkami naudoti méginiy stoveliai ir stoveliy laikikliai.

09199616001-01LT
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cobas® TV/MG

Atsargumo priemonés ir naudojimo reikalavimai

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir bet kuriam tyrimui, $iam tyrimui tinkamai atlikti reikalinga gera laboratoriné praktika. Dél didelio $io tyrimo

jautrumo reikia imtis atsargumo priemoniy, kad nebuty uztersti reagentai ir amplifikacijos misiniai.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Su visais paciento méginiais reikia elgtis kaip su uzkrec¢iamais, taikant geras laboratorines proceduras, aprasytas
dokumente Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories ir CLSI dokumente M29-A4.'®° Sig
procedirg turi atlikti tik su uzkréstomis medziagomis mokantys elgtis ir cobas® TV/MG bei cobas® 5800 arba
cobas® 6800/8800 sistemomis mokantys naudoti darbuotojai.

Visas i§ Zmogaus i$skirtas medziagas reikia laikyti potencialiai uzkre¢iamomis, todél reikia taikyti universaligsias
atsargumo priemones. Jei medziaga i$sipila, nedelsdami dezinfekuokite Svieziai paruostu 0,5 % natrio
hipochlorito tirpalu, sumaisytu su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje naudojamga baliklj atskiede
santykiu 1:10) arba vadovaukiteés atitinkamomis vietinémis procediiromis.

Méginiy uzsaldyti negalima.

Norédami uztikrinti nustatytg tyrimo efektyvumg, naudokite tik pateikiamus arba nurodytus batinuosius
reikmenis.

Saugos duomeny lapus (SDS) galite gauti i$ vietinio Roche atstovo.

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, kruopsciai atlikite proceduras ir laikykités pateikty rekomendacijy. Bet koks
nukrypimas nuo procediiry ir rekomendacijy gali turéti jtakos nustatytam tyrimo efektyvumui.

Jei naudojant ir apdorojant méginius nebus imtasi apsaugos priemoniy dél méginiy kryzminio uzter$imo, galima
gauti klaidingai teigiamus rezultatus.

cobas® PCR Media (i$ pirminio méginio mégintuvélio) sudétyje yra guanidino hidrochlorido. Neleiskite
tiesioginio guanidino hidrochlorido ir natrio hipochlorito (baliklio) arba kity labai aktyviy reagenty, pvz.,
riigdliy arba baziy, saly¢io. Sie misiniai gali i$skirti labai nuodingy dujy. Iglieta guanidino hidrochlorido
turintj skystj valykite tinkamu laboratoriniu valomuoju tirpalu ir vandeniu. Jei i§lietame skystyje yra galimai
uzkre¢iamyjy medziagy, vieta PIRMIAUSIA nuvalykite laboratoriniu valikliu ir vandeniu, tada maziausiai 0,5 %
natrio hipochlorito tirpalu.

Jeigu naudojant §j tyrima pasitaikyty rimty incidenty, praneskite apie juos vietinei kompetentingai jstaigai.

09199616001-01LT
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cobas® TV/MG

Reagenty naudojimas

Visus reagentus, kontrolines medziagas ir méginius naudokite laikydamiesi geros laboratorinés praktikos, kad
iSvengtuméte méginiy, reagenty ar kontroliniy medziagy pernasos.

Prie$ naudodami apziarékite kiekvieng reagenty kasete, skiediklj, lizés reagenta ir plovimo reagenta, kad
jsitikintuméte, jog néra pratekéjimo pozymiy. Jei pastebéjote kokiy nors skysc¢io pratekéjimo zymiy, tos
medziagos tyrimams nenaudokite.

] cobas omni Lysis Reagent jeina guanidino tiocianatas — galimai pavojinga cheminé medziaga. Stenkités, kad iy
reagenty nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy. Jei medziagy vis délto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu
vandens kiekiu, nes to nepadarius gali atsirasti nudegimy.

Saugokités, kad cobas omni Lysis Reagent, kuriame yra guanidino tiocianato, neturéty salycio su natrio
hipochlorito (baliklio) tirpalu. Toks misinys gali i§skirti labai nuodingas dujas.

Panaudoty kontroliniy medziagy rinkinyje yra pradurty buteliuky su reagenty likuciais; reikia bati itin
atsargiems, kad Salinimo metu jie nei$sipilty ir nebuty su jais salycio.

cobas® TV/MG, cobas® TV/MG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit, cobas omni MGP
Reagent ir cobas omni Specimen Diluent sudétyje kaip konservantas naudojamas natrio azidas. Stenkités, kad $iy
reagenty nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy. Jei medziagy vis délto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu
vandens kiekiu, nes to nepadarius gali atsirasti nudegimy. I$pyle kurj nors reagenta, prie$ valydami sausu
audiniu, pirmiausia praskieskite i§sipylusj reagenta.

Saugokités, kad cobas omni Lysis Reagent, kuriame yra guanidino tiocianato, neturéty salycio su natrio
hipochlorito (baliklio) tirpalu. Toks misinys gali i$skirti labai nuodingas dujas.

Visas medziagas, kurios lietési su méginiais ir reagentais, iSmeskite pagal $alies ir vietines taisykles.

Gera laboratoriné praktika

Nepipetuokite burna.

Nevalgykite, negerkite ir nertikykite nustatytose darbo vietose.

Dirbdami su méginiais ir reagentais, muveékite laboratorines pirstines bei apsirenkite specialiais laboratoriniais
drabuziais ir naudokite apsauginius akinius. Venkite pirs$tiniy uzter§imo, dirbdami su méginiais ir kontrolinémis
medziagomis. Norint iSvengti uztersimo, tarp darbo su méginiais ir cobas® TV/MG, cobas® TV/MG Positive
Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit bei cobas omni reagentais baitina pasikeisti pirstines.

Baige dirbti su méginiais bei reagentais ir nusimove pirstines, kruops¢iai nusiplaukite rankas.

Svariai nuvalykite ir dezinfekuokite visus laboratorijos darbo viety pavirsius, naudodami $vieziai paruosta 0,5 %
natrio hipochlorito tirpalg, sumaisyta su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje naudojama baliklj atskiede
santykiu 1:10). Tada nusluostykite pavirsiy 70 % etanoliu.

Jei ant cobas® 5800 ar cobas® 6800/8800 analizatoriaus issilieja skyscio, vadovaudamiesi cobas® 5800 arba
cobas® 6800/8800 sistemy naudotojo pagalbinéje medziagoje ir (arba) naudotojo vadove pateiktais nurodymais
tinkamai nuvalykite analizatoriaus (-y) pavir$iy ir pasalinkite jo kenksminguma.

09199616001-01LT
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cobas® TV/MG

Méginiy rinkimas, transportavimas ir laikymas
Pastaba. Visus méginius ir kontrolines medziagas naudokite kaip galimai uzkreciamas medziagas.

Meéginiy paémimas

Gimdos kaklelio kanalo méginiai, paimti su cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, maksties, $laplés méginiai, paimti
arba su cobas® PCR Media Uni Swab Sample Kit, arba su cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit, vyry ir motery
$lapimo méginiai, paimti su cobas® PCR Urine Sample Kit, ir gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpala, gali
bati naudojami su cobas® TV/MG (visy méginiy émimo rinkiniy sgrasas pateiktas 11 lenteléje). Visy tepinéliy ir $lapimo
méginiy émimo instrukcijy ieskokite jy atitinkamy émimo rinkiniy naudojimo instrukcijose. Vadovaukités gamintojo
instrukcijomis rinkdami gimdos kaklelio méginius j PreservCyt  tirpalg.

Meéginiy transportavimas

Visy tipy méginius, i$vardytus skyriuje ,Méginiy émimas®, galima transportuoti 2-30 °C temperatiiroje. Transportuojant
TV/MG méginius cobas® PCR Media ir PreservCyt® tirpale, butina laikytis Salies, valstybiniy, regioniniy ir vietiniy
reikalavimy, taikomy transportuojant etiologines medziagas.*

Méginiy laikymas

13 lentelé. Priimtiny méginiy laikymo iki jy tyrimo su cobas® TV/MG sglygy apibendrinimas

Méginio tipas 2-8°C 15-30 °C
Meéginiai, laikomi cobas® PCR Media 12 mén. 12 mén.
méginio émimo priemonéje 90 diena 90 diena
PreservCyt® arba
PreservCyt® meginiai, perkelti j antrinius mégintuvelius 31 diena 31 diena

Pastaba. PreservCyt® ir cobas® PCR Media méginiy uzsaldyti negalima.

Vyry ir motery Slapimo méginiai

e cobas® TV/MG tyrimui skirtus Slapimo méginius imkite tik su cobas® PCR Urine Sample Kit. cobas® TV/MG
néra patvirtintas kaip tinkamas naudoti su kitais $lapimo méginiy émikliais ar terpés tipais. Atliekant
cobas TV/MG tyrima su kitais $lapimo rinkimo prietaisais ar kity tipy terpémis gali bati gauti klaidingai
neigiami, klaidingai teigiami ir (arba) nevertinami rezultatai.

e Siekiant i$vengti apdoroty méginiy kryzminio uztersimo, apdorojus juos vél reikia uzdengti papildomais
cobas® PCR Media kitos spalvos (neutralios; zr. Papildomos medziagos, reikalingos méginiams cobas® TV/MG
tyrimui dalyti alikvotomis ir jkelti) dangteliais.

e Neistirty slapimo méginiy skyscio lygio virSus cobas® PCR Media terpés mégintuvélio etiketés lange turi bati
matomas tarp dviejy juody linijy. Jei skyscio lygis yra vir$ arba zemiau $iy linijy, vadinasi, méginys buvo
surinktas netinkamai ir jo negalima tirti.

e Jeigu reikia atlikti papildomus tyrimus, jsitikinkite, kad cobas®” PCR Media mégintuvélyje yra like bent 1,2 ml
meéginio.
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cobas® TV/MG

Gimdos kaklelio kanalo ir maksties méginiai

Dél gimdos kaklelio kanalo ir gimdos kaklelio méginiuose esanciy gleiviy méginiy apdorojimas gali uztrukti

(dél uzsikimsimo). Norint optimaliai atlikti tyrimg, bttina naudoti méginius, kuriuose néra gleiviy. Dideliu
austiniu poliesterio tepinélio émikliu i§ cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit arba atitinkamu émikliu
pasalinkite gimdos kaklelio iSskyras ir tik tada imkite gimdos kaklelio arba gimdos kaklelio kanalo méginj.
Gimdos kaklelio kanalo méginius imkite tik pluostiniu tepinélio émikliu i$ cobas® PCR Media Dual Swab Sample
Kit. Maksties tepinélio méginius imkite tik austiniais poliesterio tepinéliy émikliais i cobas® PCR Media Uni
Swab Sample Kit arba cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. cobas® TV/MG néra patvirtintas naudoti su
kitais tepinéliy émimo jrankiais ar kitokio tipo terpémis. Atliekant tyrima cobas® TV/MG su kity tipy tepinéliy
émimo priemonéms arba terpémis gali biiti gauti klaidingai neigiami, klaidingai teigiami ir (arba) nevertinami
rezultatai.

Siekiant iSvengti apdoroty méginiy kryzminio uzter§imo, apdorojus juos vél reikia uzdengti papildomais

cobas® PCR Media kitos spalvos (neutralios; Zr. Papildomos medziagos, reikalingos méginiams cobas® TV/MG
tyrimui dalyti alikvotomis ir jkelti) dangteliais.

Visus tepinéliy méginius, kuriuos sudaro paimti vienu tepinélio émikliu cobas® PCR Media mégintuvélyje,
galima apdoroti tiesiai cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 sistemose. Jeigu reikia, tepinélio émiklj galima iSimti
prie$ méginio mégintuvélj dedant j prietaisa, taciau reikia buti labai atsargiems, kad méginys nebtty uzterstas.
Tinkamai paimtame tepinélio méginyje turi biiti vienas tepinélio émiklis su ties pazyméta linija nulauztu koteliu.
Tepinélio émikliy koteliai, nulauzti vir§ pazymeétos linijos, bus ilgesni, nei jprasta, ir gali bati sulenkti, kad tilpty
j cobas® PCR Media mégintuvélj. Tai gali trukdyti pipetavimo sistemai, todél galima netekti méginio, tyrimo
rezultaty ir (arba) apgadinti instrumentg. Jei netinkamai nulauztas tepinélio émiklio kotelis, prie§ apdorodami
méginj su cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 sistemomis tepinélio émiklj iSimkite. Bukite atsargiis iSmesdami
tepinélio émiklius; stenkités i$vengti kity pavirsiy aptaskymo ar prilietimo, kad jy neuzterstumeéte.

Jeigu tepinéliy méginiy pagrindiniai mégintuvéliai gaunami be tepinélio émikliy arba su dviem tepinélio
émikliais, vadinasi, méginiai buvo paimti nesilaikant atitinkamo méginio émimo rinkinio naudojimo instrukcijy
ir neturéty bati tiriami.

Kartais gaunamuose tepinéliy méginiuose biina per daug gleiviy, todél gali jvykti cobas® 5800 arba

cobas® 6800/8800 sistemy pipetavimo klaida (pvz., uzsikimsimas arba kitokia kliitis). Prie$ pakartotinai tirdami
meéginius, kurie sukeélé pipeciy uzsikims§img pradinio apdorojimo metu, tepinélio émiklius i$imkite ir iSmeskite,
tada vél uzdenkite méginius ir 30 sekundziy maisykite, kad issisklaidyty gleiviy perteklius.

Tepinéliy méginius cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 sistemose galima tirti du kartus, kol tepinélio émiklis

yra méginio émimo mégintuvélyje. Jei reikia papildomo tyrimo arba jei pirmas tyrimas nepavyko dél méginio
pipetavimo klaidos (pvz., uzsikimsimo ar kitokios klitties), tepinélio émiklj reikia isimti, o likusio skyscio turi
buti like bent 1,0 ml.
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Slaplés meéginiai

Slaplés tepinélio méginius imkite tik austiniais poliesterio tepinéliy émikliais i$ cobas® PCR Media Uni Swab
Sample Kit arba cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit. cobas® TV/MG néra patvirtintas naudoti su kitais
tepinéliy émimo jrankiais ar kitokio tipo terpémis. Atliekant tyrima cobas® TV/MG su kity tipy tepinéliy émimo
priemonéms arba terpémis gali buti gauti klaidingai neigiami, klaidingai teigiami ir (arba) nevertinami rezultatai.
Siekiant i$vengti apdoroty méginiy kryzminio uzter§imo, apdorojus juos vél reikia uzdengti papildomais

cobas® PCR Media kitos spalvos (neutralios; zr. Papildomos medziagos, reikalingos méginiams cobas® TV/MG
tyrimui dalyti alikvotomis ir jkelti) dangteliais.

Visus $laplés tepinéliy méginius, paimtus vienu tepinélio émikliu j cobas® PCR Media mégintuvélj, galima
apdoroti tiesiai cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 sistemose, jei medziagos tiiris mégintuvélyje yra didesnis nei
1,5 ml. Jeigu reikia, tepinélio émiklj galima iSimti prie$ méginio mégintuvélj dedant i prietaisg, tac¢iau reikia buti
labai atsargiems, kad méginys nebiity uzterstas.

Tinkamai paimtame tepinélio méginyje turi bati vienas tepinélio émiklis su ties pazyméta linija nulauZztu koteliu.
Tepinélio émikliy koteliai, nulauzti vir§ pazymeétos linijos, bus ilgesni, nei jprasta, ir gali baiti sulenkti, kad tilpty
i cobas® PCR Media mégintuvélj. Tai gali trukdyti pipetavimo sistemai, todél galima netekti méginio, tyrimo
rezultaty ir (arba) apgadinti instrumentg. Jei netinkamai nulauztas tepinélio émiklio kotelis, pries apdorodami
méginj su cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 sistemomis tepinélio émiklj iSimkite. Bukite atsargis i$mesdami
tepinélio émiklius; stenkités iSvengti kity pavirsiy aptaskymo ar prilietimo, kad jy neuzterstuméte.

Jeigu tepinéliy méginiy pagrindiniai mégintuvéliai gaunami be tepinélio émikliy arba su dviem tepinélio
émikliais, vadinasi, méginiai buvo paimti nesilaikant atitinkamo méginio émimo rinkinio naudojimo instrukcijy
ir neturéty bati tiriami.

Slaplés tepinéliy méginius cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 sistemose galima tirti du kartus, kol tepinélio
émiklis yra méginio émimo mégintuvélyje. Jei reikia papildomo tyrimo arba jei pirmas tyrimas nepavyko dél
meéginio pipetavimo klaidos (pvz., uzsikimsimo ar kitokios kliities), tepinélio émiklj reikia iSimti, o likusio
skyscio turi bati like bent 1,2 ml.
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cobas® TV/MG

Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpala

Tyrimas cobas® TV/MG patvirtintas naudoti tik gimdos kaklelio méginiams, paimtiems j PreservCyt® tirpala. Tyrimas
cobas® TV/MG nepatvirtintas kaip tinkamas tirti gimdos kaklelio méginiams, paimtiems j kitokio tipo terpe. Atliekant
cobas® TV/MG tyrima su kity tipy terpémis gali buti gauti klaidingai neigiami, klaidingai teigiami ir (arba) nevertinami
rezultatai.

cobas® 5800 sistema

® cobas® 5800 sistemoje galima apdoroti gimdos kaklelio méginius, paimtus j PreservCyt® tirpala, pirminiuose
induose su tinkamu bruksniniu kodu arba cobas® PCR Media antriniuose mégintuvéliuose su tinkamu brtksniniu
kodu (Zr. tolesnj skyriy cobas® 5800/6800/8800 sistema, kuriame pateiktos pasirinktinés dalijimo alikvotomis
instrukcijos cobas® 5800 sistemai).
1. Uzsimove $varias pirstines prie$ pat jkeldami sikurine maisykle 10 sekundziy maisykite kiekvieng
uzdengta pirminj buteliuka.
2. Atkimskite pirminj buteliuka ir jdékite jj j lasteliy surinkimo terpés laikiklj.
e [keliant pirminius buteliukus, maziausias galimas PreservCyt® tirpalo pirminiuose induose taris yra 3,0 ml.

cobas® 5800/6800/8800 sistema

e Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpalg, turi bati padalyti alikvotomis j cobas® PCR Media
antrinius mégintuvélius, kaip nurodyta toliau, kad juos bty galima apdoroti cobas® 5800 sistemoje arba
cobas® 6800/8800 sistemose.
1. Kiekvienam PreservCyt® méginiui, kurj ketinate tirti, paruoskite braksniniu kodu pazenklintg
cobas® PCR terpés antrinj mégintuvélj.
2. Uzsimove $varias pirstines prie$ pat perkélimg pavartykite kiekvieng PreservCyt® pirminj méginio
buteliukg 10 sekundziy.
3. Atkimskite pirminj buteliukg ir perkelkite bent 1,0 ml (bet ne daugiau kaip 4,0 ml) méginio j paruosta
antrinj mégintuvélj su braks$niniu kodu (i$ 1 veiksmo).
*  Bikite atsargiis perkeldami méginius is pirminio indo j antrinj mégintuvélj.
»  Kiekvienam méginiui naudokite naujg pipetés antgalj.
= Méginiams perkelti naudokite tik pipetes su aerozolio barjeru arba teigiamo isstimimo antgaliu.
= Siekiant iSvengti kryZminio uzZtersimo, apdorojus Siuos méginius vél reikia uzdengti papildomais
kitos spalvos (neutralios; Zr. Papildomos medziagos, reikalingos méginiams cobas® TV/MG
tyrimui dalyti alikvotomis ir jkelti) dangteliais.
»  Perkelkite mégintuvélj j stovelj, jeigu jis bus tiriamas netrukus, arba uzkimskite antrinj mégintuveélj,
jeigu tyrimas bus atliekamas véliau.
4. Vél uzkimskite pirminj buteliuka atsarginiu dangteliu ir tik tada imkités darbo su kitu méginiu. Pirminj
buteliukg laikykite statmenai.
5. ] sistemas norint tirti TV/MG galima déti tik stovelius su atkimstais mégintuvéliais.

e Pirminio méginio alikvotiniy daliy minimalus taris turi bati bent 1,0 ml.
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cobas® TV/MG

Naudojimo instrukcijos
Proceduros pastabos

cobas® TV/MG, cobas® TV/MG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative Control Kit ir cobas omni reagenty
nenaudokite pasibaigus jy galiojimo laikui.

Pakartotinai nenaudokite vienkartiniy priemoniy. Jos yra skirtos vienkartiniam naudojimui.

Pasirtpinkite, kad pro mégintuvéliy laikikliy Sonuose esancias angas matytysi ant mégintuvéliy esancios méginiy
briuksniniy kody etiketés. Tinkamy briuksniniy kody specifikacijy ir papildomos informacijos apie mégintuvéliy
jkeélima ieskokite cobas® 5800 sistemos arba cobas® 6800/8800 sistemy naudotojo pagalbinéje medziagoje

ir (arba) naudotojo vadove.

Informacijg apie tinkama instrumenty priezitrg Zr. cobas® 5800 sistemos arba cobas® 6800/8800 sistemy
naudotojo pagalbinéje medziagoje ir (arba) naudotojo vadove.

cobas® TV/MG tyrimo atlikimas cobas® 5800 sistemoje

Tyrima ¢

obas® TV/MG galima atlikti su minimaliu batinuoju méginio tariu: 1,0 ml tepinélio bei PreservCyt® méginiy,

1,2 ml $lapimo méginiy cobas® PCR Media mégintuvélyje ir 3,0 ml PreservCyt® méginiy pirminiame buteliuke.
Instrumento eksploatavimas i$samiai aprasytas cobas® 5800 sistemos naudotojo pagalbinéje medziagoje. Sios procediiros

santrauka pateikta tolesniame 1 pav.

Norint apdoroti cobas® 5800 sistema tepinéliy ir §lapimo méginius reikia atkimsti ir déti tiesiai j stovelius.

PreservCyt® méginius galima atkimsti ir tirti i§ pirminiy buteliuky.

PreservCyt® méginius taip pat galima padalyti alikvotomis j 13 ml apvaliadugniy cobas” PCR Media antriniy
mégintuvéliy su braksniniais kodais ir apdoroti juos cobas® 5800 sistemoje. Gimdos kaklelio méginiy paruosimo
instrukcijos pateiktos skyriuje ,,Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpalg“.

Vieno tyrimo metu galima tirti bet kokiy méginiy derinj (tepinéliy, slapimo ir PreservCyt®); be to, galima atlikti
kiekvieno meéginio TV/MG, TV arba MG tyrima.

Méginius, paimtus j cobas® PCR Media arba PreservCyt® tirpalg, reikia apdoroti taikant tyrimo cobas® TV/MG
naudotojo sgsajos méginio tipo parinktj, kaip nurodyta 14 lenteléje.

14 lentelé. Meéginio tipo pasirinkimas cobas® TV/MG naudotojo sgsajoje

Méginys Meéginio émimo rinkinio tipas Tyrimui pasirenkamas
meéginio tipas
Moteris | Maksties tepinélis cobas® PCR Media Uni arba Dual Swab Sample Kit Swab
Gimdos kaklelio kanalo tepinélis | cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab
Slapimas cobas® PCR Urine Sample Kit arba cobas® PCR Media Kit Urine
Gimdos kaklelio méginiai PreservCyt® tirpalas (ThinPrep) PreservCyt®
Vyras Slapimas cobas® PCR Urine Sample Kit arba cobas® PCR Media Kit Urine
Slaplés tepinélis cobas® PCR Media Uni arba Dual Swab Sample Kit Meatal Swab*

* Nustatant rankiniu budu arba naudojant stovelius: tirdami $laplés tepinélius butinai pasirinkite ,Meatal Swab“, o ne ,,Swab“ méginio tipa. Tepinélio
méginys apima tik maksties ir gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginius.

09199616001-01LT

Doc. Rev. 1

.0 21



cobas® TV/MG

1 pav. cobas® TV/MG tyrimo procediira cobas® 5800 sistemoje

n Prisijunkite prie sistemos

Meéginiy jdéjimas j sistema
e Kiekvienas Slapimo méginys arba tepinélis, paimtas j cobas® PCR Media
o  Atkimskite mégintuvélj
o  Perkelkite mégintuvel; tiesiai j stovelj
e  Su kiekvienu pirminiu PreservCyt® méginio buteliuku atlikite Siuos veiksmus:
o Jeigu jkeliamas pirminis buteliukas:
= Pavartykite 10 sekundziy
= Atkimskite buteliukg
. Perkelkite buteliukg j stovelj
o Jeijkeliate antrinj mégintuvélj:
= Pavartykite 10 sekundziy
= Bent 1 ml PreservCyt® meginio perkelkite j cobas® PCR Media antrinj mégintuvelj
= Perkelkite mégintuvélj j stovelj
o |kelkite méginiy stovelius
Patvirtinkite, kad méginiai buvo priimti j sistemag
Nustatykite tyrimus
e Pasirinkite ,Swab®, jei reikia gimdos kaklelio kanalo ir maksties tepinéliy meéginiy, paimty
j cobas® PCR Media
e Pasirinkite ,Urine", jei reikia motery ar vyry $lapimo méginiy, paimty j cobas® PCR Media
e Pasirinkite ,Meatal Swab*, jei reikia Slaplés tepinélio méginiy, paimty j cobas® PCR Media
e Pasirinkite ,PreservCyt“, jeigu reikia PreservCyt® tirpalo méginiy (gimdos kaklelio tepinéliams)
Pasirinkite tyrimo pavadinimag

Kai sistema paragins, jdékite reagentus ir reikmenis
e |dékite konkretaus tyrimo reagenty kasete
e |dékite kontrolinius mazuosius stovelius

e |dékite apdorojimo antgalius

e |dékite eliucijos antgalius

e |dékite apdorojimo ploksteles

e |dékite amplifikacijos ploksteles

e |dékite skystyjy atlieky ploksteles

e |dékite MGP reagenta

Papildykite méginio skiediklj

Papildykite lizés reagenta

Papildykite plovimo reagenta

Paleiskite tyrimg naudotojo sgsajoje pasirinke apdorojimo paleidimo mygtuka; visi kiti tyrimai bus paleidziami
automatiskai, nebent baty atidéti rankiniu badu

E Perziarekite ir eksportuokite rezultatus

ISimkite meéginiy meégintuvelius Jeigu reikia, méginiy mégintuvélius, atitinkan¢ius minimalaus méginio kiekio
reikalavimus, uzkimskite ir palikite bGsimiems tyrimams

I18valykite instrumentg

e ISimkite tusCig (-ias) konkretaus tyrimo reagenty kasete (-es)

ISimkite tu$c¢ius kontrolinius mazuosius stovelius

I1Stustinkite amplifikacijos ploksteliy stalCiy

IStustinkite skystgsias atliekas

IStustinkite kietgsias atliekas

09199616001-01LT

Doc. Rev. 1.0

22



cobas® TV/MG

cobas® TV/MG tyrimo atlikimas cobas® 6800/8800 sistemose

Tyrima cobas® TV/MG galima atlikti su minimaliu batinuoju méginio tariu - 1,0 ml tepinéliams i$ gimdos kaklelio
kanalo ir maksties bei gimdos kaklelio tepinéliams j PreservCyt® tirpalg ir 1,2 ml §laplés tepinélio ir slapimo méginiams.
Instrumento eksploatavimas i§samiai aprasytas cobas® 6800/8800 sistemy naudotojo pagalbinés medZiagos. Sios
procediros santrauka pateikta tolesniame 2 pav.

e Norint apdoroti cobas® 6800/8800 sistemose, i§ motery paimty tepinéliy, slapimo ir $laplés tepinéliy meéginius
reikia atkimsti ir déti tiesiai j stovelius.

® ] PreservCyt® tirpalg paimtus gimdos kaklelio méginius biitina i3pilstyti alikvotinémis dalimis. Zr. paruosimo
instrukcijas skyriuje ,,Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpala®.

e Vieno tyrimo metu galima tirti bet kokj meéginiy derinj (tepinéliy, $lapimo, slaplés tepinélio ir PreservCyt®); be to,
kiekvieng méginj galima tirti su TV/MG, TV arba MG analizés paketais.

e Meéginius, paimtus j cobas® PCR Media arba PreservCyt® tirpala, reikia apdoroti taikant tyrimo cobas® TV/MG
naudotojo sgsajos méginio tipo parinktj, kaip nurodyta 15 lenteléje.

15 lentelé. Meéginio tipo pasirinkimas cobas® TV/MG naudotojo sgsajoje

Méginys Méginio émimo rinkinio tipas Tyrimui pasirenkamas
méginio tipas
Moteris Maksties tepinélis cobas® PCR Media Uni arba Dual Swab Sample Kit Swab
Gimdos kaklelio kanalo tepinélis cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit Swab
Slapimas cobas® PCR Urine Sample Kit Urine
Gimdos kaklelio méginiai PreservCyt® tirpalas (ThinPrep) PreservCyt®
Vyras Slapimas cobas® PCR Urine Sample Kit Urine
Slaplés tepinélis cobas® PCR Media Uni arba Dual Swab Sample Kit Meatal Swab*

* Nustatant rankiniu badu arba naudojant stovelius: tirdami laplés tepinélius batinai pasirinkite ,,Meatal Swab“, o ne ,,Swab“ méginio tipa.

Tepinélio méginys apima tik maksties ir gimdos kaklelio kanalo tepinéliy méginius.
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2 pav. cobas® TV/MG tyrimo procediira cobas® 6800/8800 sistemose

Prisijunkite prie sistemos

Spauskite ,Start”, kad sistema baty paruosta

Nustatykite tyrimus

e Pasirinkite ,Swab“, jei reikia gimdos kaklelio kanalo ir maksties tepinéliy méginiy, paimty

j cobas® PCR Media

Pasirinkite ,Urine*, jei reikia motery ar vyry $lapimo méginiy, paimty j cobas® PCR Media
Pasirinkite ,Meatal Swab*“, jei reikia $laplés tepinélio méginiy, paimty j cobas® PCR Media
Pasirinkite ,PreservCyt*, jeigu reikia PreservCyt® tirpalo meginiy (gimdos kaklelio tepinéliams)
Pasirinkite tyrima

Kai sistema paragins, jdékite reagentus ir reikmenis
e |dékite konkretaus tyrimo reagenty kasete

e |dékite kontroliniy medZiagy kasetes

e |dékite pipec¢iy antgalius

e |dékite apdorojimo ploksteles

e |dékite MGP reagenta

e |dékite amplifikacijos ploksteles

o Papildykite méginio skiediklj

e Papildykite lizés reagenta

e Papildykite plovimo reagenta

Méginiy jdéjimas j sistema

e  Kiekvienas pirminis lapimo, tepinéliy ar $laplés tepinélio meginys, paimtas j cobas® PCR Media
o  Atkimskite mégintuvélj
o Perkelkite mégintuvélj tiesiai j stovelj

e Su kiekvienu pirminiu PreservCyt® meéginio buteliuku atlikite $iuos veiksmus:
o Pavartykite 10 sekundziy
o Bent 1 ml PreservCyt® méginio perpilkite j 13 ml antrinj apvaliadugnj megintuveélj
o Perkelkite mégintuvélj j stovel;

e  [Méginiy stovelj ir antgaliy su kresuliais stovelius sudékite j méginiy tiekimo modulj

e  Patvirtinkite, kad méginiai buvo priimti j perkélimo modulj

Paleiskite tyrima

Perzitrékite ir eksportuokite rezultatus

Jeigu reikia, méginiy meégintuvélius, atitinkan¢ius minimalaus méginio kiekio reikalavimus, iSimkite,
uzkim$kite ir palikite basimiems tyrimams

ISvalykite instrumenta

ISimkite tusc¢ias kontroliniy medziagy kasetes
e Istustinkite amplifikacijos ploksteliy stal¢iy

e IStustinkite skystasias atliekas

e |Stustinkite kietgsias atliekas
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Rezultatai

cobas® 5800 sistema ir cobas® 6800/8800 sistemos automatiskai vienu metu méginiuose bei kontrolése aptinka ir atskiria
TV ir (arba) MG DNR bei parodo tyrimo patikimuma, bendruosius rezultatus ir atskirus tikslinius rezultatus.

Kokybés kontrolé ir rezultaty patikimumas cobas® 5800 sistemoje

e Bent kas 72 valandas arba jdéjus kiekviena nauja rinkiniy partija reikia apdoroti vieng cobas® buferio neigiama
kontrole ((-) Ctrl) ir vieng TV/MG teigiama kontrol¢ (TV/MG (+) C). Teigiama ir (arba) neigiama kontroles
galima suplanuoti dazniau, atsizvelgiant j laboratorijos procediras ir (arba) vietinius reikalavimus.

Kontrolés rezultatai rodomi cobas® 5800 programinés jrangos programéléje ,,Controls“ (Kontrolés).

e Kad uztikrintuméte atitinkamy tyrimy rezultaty patikimuma, patikrinkite, ar cobas® 5800 sistemos programinéje
jrangoje ir (arba) ataskaitoje yra zymy (Zymy kody sarasg galite rasti x800 Data Manager naudotojo pagalbinéje
medziagoje).

Kontrolés yra vertinamos, jei prie kontroliniy medziagy néra Zymy.

Kontrolés bina pazymeétos ,,Valid“ (Vertinamas) stulpelyje ,,Control result” (Kontrolés rezultatas), jeigu visi
kontrolés taikiniai pazyméti kaip vertinami. Kontrolés biina pazymeétos ,,Invalid (Nevertinamas) stulpelyje
»Control result” (Kontrolés rezultatai), jeigu vienas arba abu kontrolés taikiniai yra pazymeéti kaip nevertinami.

e Kaip ,Invalid“ pazymétos kontrolés biina pazenklintos stulpelyje ,,Flags“ (Zymos). Daugiau informacijos, kodél
kontrolé pazyméta kaip nevertinama, jskaitant informacijg apie Zymg, rodoma detaliame rodinyje. Jeigu teigiama
kontrolé yra nevertinama, pakartokite teigiamos kontrolés ir visy susijusiy meéginiy tyrima. Jeigu neigiama
kontrolé yra nevertinama, pakartokite visy kontroliy ir visy susijusiy méginiy tyrima.

Rezultaty nevertinamumga cobas® 5800 programiné jranga atlieka automatiskai pagal kontrolés rezultatus.

PASTABA. cobas® 5800 sistema bus pristatyta su standartine nuostata, pagal kurig kiekvieng kartg atliekant tyrimus bus
atliekamos ir kontrolés (teigiamos ir neigiamos), tac¢iau galima nustatyti ir retesnj grafika, pavyzdziui, kas 72 valandas,
atsizvelgiant j laboratorijos procediiras ir (arba) vietinius reikalavimus. Daugiau informacijos teiraukités Roche techninés
priezitaros specialisto ir (arba) Roche klienty techninés pagalbos skyriaus.

Kokybés kontrolé ir rezultaty patikimumas cobas® 6800/8800 sistemose

e Sukiekviena norimo rezultato tipo méginiy partija apdorojama viena buferiné neigiama kontroliné cobas® Buffer
Negative Control medziaga [(-) Ctrl] ir viena TV/MG teigiama kontroliné medziaga [TV/MG (+) C].

e cobas® 6800/8800 programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje patikrinkite Zymas ir su jomis susijusius rezultatus,
kad uztikrintumeéte partijos rezultaty patikimumg.
Visos Zymos yra apibudintos cobas® 6800/8800 sistemy naudotojo pagalbinés medziagos.
Grupés rezultatai yra vertinami, jei prie kontroliniy medziagy néra Zymuy. Jei grupé nevertinama, pakartokite visos

grupes tyrima.

cobas® 6800/8800 programiné jranga automatiskai jvertina rezultaty patikimuma pagal neigiamy ir teigiamy kontroliniy
medziagy tyrimo rezultatus.
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cobas® TV/MG tyrimas, skirtas cobas® 5800 sistemai

Méginiy tyrimo rezultatai rodomi cobas® 5800 programinés jrangos programéléje ,,Results“ (Rezultatai). cobas® TV/MG

tyrimo rodymo pavyzdziai cobas® 5800 sistemos programinéje jrangoje 3 pav.

3 pav. cobas® TV/MG tyrimo rezultaty rodymo pavyzdys cobas® 5800 sistemoje

TV/MG_01 TV/MG Valid TV Negative MG Negative

MG_01 MG Valid MG Positive (Ct 36.52)

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

TV_01 % Valid TV Negative

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

*  Lentelé galioja visiems naudotiems méginiy tipams.

** Nevertinamy rezultaty atveju rezultaty apZvalgoje rodomas véliavélés Zenklas. Issams véliavéliy apraSymai pateikiami rezultaty informacijos

skiltyje.

Patikrinkite, ar cobas® 5800 sistemos programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje prie kiekvieno atskiro méginio néra Zzymuy.

Rezultatai turi bati aiSkinami tokiu budu:

Méginiai, susije su vertinamomis kontrolémis, stulpelyje ,,Control result” (Kontrolés rezultatas) rodomi kaip
»Valid“ (Vertinami).
Méginiai, susije su nevertinama kontrole, stulpelyje ,,Control result” (Kontrolés rezultatas) rodomi kaip ,,Invalid®
(Nevertinami).
Jeigu susijusios méginio rezultato kontrolés yra nevertinamos, méginio rezultatas bus pazenklintas specialia Zyma:
o QO5D: dél nevertinamos teigiamos kontrolés nepavyko patvirtinti rezultaty
o QO06D: dél nevertinamos neigiamos kontrolés nepavyko patvirtinti rezultaty
Individualiy méginiy vertés stulpelyje ,,Results“ (Rezultatai) turéty bati aiSkinamos, kaip parodyta 4 pav., 5 pav. ir
6 pav. toliau.
Jeigu bent vienas méginio taikinys pazymétas kaip ,,Invalid“ (Nevertinamas), cobas® 5800 programinéje jrangoje
stulpelyje ,,Flags“ (Zymos) atsiras Zyma. Daugiau informacijos, kodél méginio taikinys (-iai) pazymétas (-i) kaip
nevertinamas (-i), jskaitant informacija apie Zymga, rodoma detaliame rodinyje.
Kai norimo rezultato tipas yra TV/MG, galimi vieno ar keliy tiksliniy rezultaty deriniy nevertinami rezultatai,
kurie pateikiami konkreciai kiekvienam kanalui. Zr. atitinkamy méginiy pakartotinio tyrimo instrukcijas.
Sio tyrimo rezultatus reikia aiskinti kartu su pacienty klinikinio vertinimo metu surinkta informacija ir anamneze.
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cobas® TV/MG tyrimas, skirtas cobas® 6800/8800 sistemoms

cobas® TV/MG tyrimo cobas® 6800/8800 sistemose rodymo pavyzdziai pateikti atitinkamai 4 pav., 5 pav. ir 6 pav.

4 pav. cobas® TV/MG rezultaty rodymo esant TV/MG rezultato uzklausai cobas® 6800/8800 sistemose pavyzdys

TV/MG 400 pL PC_TVMGNeg_01 NA PreservCyt® NA
TV/MG 400 pL PC_TVMGInv_01 NA Y40T PreservCyt® NA
TV/MG 850 pL UR_TVMGNegPos_B1 NA Urine NA
TV/MG 850 pL UR_TVMGPos_B2 NA Urine NA
TV/MG 850 pL MS_TVMGNeg_01 NA Meatal Swab NA
TV/MG 850 pL MS_TVMGPosNeg_A6 NA Meatal Swab NA
TV/MG 400 pL SB_TVMGPosInv_01 NA COo1H2 Swab NA
TV/MG 400 pL SB_TVMGInvPos_A2 NA COTH1 Swab NA

TV/MG C161420284090428828404 Yes (=) Ctrl Valid

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

5 pav. cobas® TV rezultaty rodymo esant TV rezultato uzklausai cobas® 6800/8800 sistemose pavyzdys

TV 400 pL SB_TVInv_01 NA Y40T Swab NA
TV 400 pL SB_TVNeg_01 NA Swab NA
TV 850 pL UR_TVPos_A5 NA Urine NA
TV 850 pL UR_TVNeg_01 NA Urine NA
TV 850 L PC_TVPos_A3 NA PreservCyt® NA
TV 850 pL PC_TVNeg_ 01 NA PreservCyt® NA
TV 400 pL MS_TVInv_01 NA Po2T Meatal Swab NA
TV 400 pL MS_TVNeg_01 NA Meatal Swab NA
TV C161420284093009580263 Yes TV/MG (+) C Valid

TV C161420284090428828403 Yes (=) Ctrl Valid

Pastaba. Ties ,, Target 2“ nerodomas joks rezultatas, nes $i grafa skirta tik MG rezultatams.
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TV Negative
Invalid
TV Negative
TV Positive
TV Negative
TV Positive
TV Positive
Invalid
Valid
Valid

Invalid
TV Negative
TV Positive
TV Negative
TV Positive
TV Negative
Invalid
TV Negative
Valid
Valid

MG Negative
Invalid
MG Positive
MG Positive
MG Negative
MG Negative
Invalid
MG Positive
Valid
Valid
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6 pav. cobas® MG rezultaty rodymo esant MG rezultato uzklausai cobas® 6800/8800 sistemose pavyzdys
MG 850 pL UR_MGVNeg_AT NA Urine NA
MG 850 pL UR_MGNeg_01 NA Urine NA
MG 850 pL MS_MGiInv_01 NA Y40T Meatal Swab NA
MG 850 pL MS_MGPos_A2 NA Meatal Swab NA
MG 400 pL PC_MGPos_B1 NA PreservCyt® NA
MG 400 pL PC_MGNeg_01 NA PreservCyt® NA
MG 400 pL SB_MGPos_A7 NA Swab NA
MG 400 pL SB_MGNeg_01 NA Swab NA

MG C16142028409300950734 Yes TV/MG (+) C Valid
MG C161420284090428828402 Yes (-) Ctrl Valid

Pastaba. Ties , Target 1“ nerodomas joks rezultatas, nes $i grafa skirta tik TV rezultatams.

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

Kad méginiy grupé buty vertinama, patikrinkite, ar cobas® 6800/8800 programinéje jrangoje ir (arba) ataskaitoje prie

kiekvieno atskiro méginio néra zymuy. Rezultatai turi bati aiskinami tokiu badu:

Vertinama grupe gali sudaryti ir vertinami, ir nevertinami méginiy rezultatai.

e cobas” TV/MG tyrimo méginiy rezultatams stulpeliai ,,Valid“ (Vertinamas) ir ,,Overall Result® (Bendrasis

rezultatas) netaikomi ir bina pazyméti kaip ,NA“ (Netaikoma). Siuose stulpeliuose pateikiamos vertés

netaikomos ir neturi jtakos individualiy tiksliniy rezultaty stulpeliuose pateikty rezultaty patikimumui.

e Pateikti individualiy méginiy tyrimo tiksliniai rezultatai yra vertinami, nebent individualiy tiksliniy rezultaty

stulpelyje buty nurodyta ,, Invalid®.

e Kai norimo rezultato tipas yra TV/MG, galimi vieno ar keliy tiksliniy rezultaty deriniy nevertinami rezultatai,

kurie pateikiami konkreciai kiekvienam kanalui. Zr. atitinkamy méginiy pakartotinio tyrimo instrukcijas.

e Sio tyrimo rezultatus reikia aiskinti kartu su pacienty klinikinio vertinimo metu surinkta informacija ir anamneze.
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Rezultaty aiSkinimas
Toliau pateikiami TV ir MG (16 lentelé), tik TV (17 lentelé) ir tik MG (18 lentelé) aptikimo rezultatai ir jy atitinkamas

aiS$kinimas.

16 lentelé. cobas® TV/MG rezultatai ir jy aiskinimas uzsakius TV/MG tyrima

TV Positive

Visi rezultatai yra vertinami.

MG Positive Aptiktas TV ir MG DNR taikinio signalas.

TV Positive

Visi rezultatai yra vertinami.

MG Negative Aptiktas TV DNR taikinio signalas. Neaptiktas joks MG DNR taikinio signalas.

TV Negative

Visi rezultatai yra vertinami.

MG Positive Neaptiktas joks TV DNR taikinio signalas. Aptiktas MG DNR taikinio signalas.

TV Negative

Visi rezultatai yra vertinami.

MG Negative Neaptiktas joks TV ar MG DNR taikinio signalas.

TV Positive

Ne visi rezultatai buvo vertinami.

Aptiktas TV DNR taikinio signalas. TV rezultatas vertinamas.

MG rezultatas nevertinamas. Turi bati pakartotinai istirtas pradinis méginys, kad baty gauti
vertinami MG rezultatai. Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti naujg mégin;.

Invalid

Invalid

Ne visi rezultatai buvo vertinami.

TV rezultatas nevertinamas. Turi bati pakartotinai istirtas pradinis méginys, kad baty gauti
vertinami TV rezultatai. Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti naujg meginj.
Aptiktas MG DNR taikinio signalas. MG rezultatas vertinamas.

MG Positive

TV Negative

Ne visi rezultatai buvo vertinami.

Neaptiktas joks TV DNR taikinio signalas. TV rezultatas vertinamas.

MG rezultatas nevertinamas. Turi bati pakartotinai iStirtas pradinis méginys, kad baty gauti
vertinami MG rezultatai. Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti naujg mégin;.

Invalid

Invalid

Ne visi rezultatai buvo vertinami.

TV rezultatas nevertinamas. Turi bati pakartotinai istirtas pradinis méginys, kad baty gauti
vertinami TV rezultatai. Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti naujg méginj.
Neaptiktas joks MG DNR taikinio signalas. MG rezultatas vertinamas.

MG Negative

Invalid

Ir TV, ir MG rezultatai yra nevertinami. Turi bati pakartotinai istirtas pradinis méginys, kad
bty gauti vertinami TV ir MG rezultatai. Jei rezultatai vis dar nevertinami, reikia paimti
naujg meginj.

Invalid

17 lentelé. cobas® TV/MG rezultatai ir jy aiskinimas uzsakius TV tyrima

UZsakyto tyrimo rezultatas buvo vertinamas.

TV Positive Aptiktas TV DNR taikinio signalas.
. Uzsakyto tyrimo rezultatas buvo vertinamas.
TV Negative Neaptiktas joks TV DNR taikinio signalas.
Invalid TV rezultatas nevertinamas. Turi bati pakartotinai iStirtas pradinis méginys, kad baty gauti vertinami TV rezultatai.

Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti naujg méginj.

18 lentelé. cobas® TV/MG rezultatai ir jy aiskinimas uzsakius MG tyrimg

UZsakyto tyrimo rezultatas buvo vertinamas.

Jei rezultatas vis dar nevertinamas, reikia paimti naujg méginj.

MG Positive Aptiktas MG DNR taikinio signalas.
. Uzsakyto tyrimo rezultatas buvo vertinamas.
MG Negative Neaptiktas joks MG DNR taikinio signalas.
Invalid MG rezultatas nevertinamas. Turi bati pakartotinai iStirtas pradinis méginys, kad baty gauti vertinami MG rezultatai.
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Procediiros apribojimai

Si produktg gali naudoti tik su PGR technologijomis ir cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 sistemomis dirbti
iSmokytas personalas.

cobas® TV/MG buvo jvertintas tik naudojant su cobas® TV/MG Positive Control Kit, cobas® Buffer Negative
Control Kit, cobas omni MGP Reagent, cobas omni Lysis Reagent, cobas omni Specimen Diluent ir cobas omni
Wash Reagent - tik naudojant su cobas® 5800 arba cobas® 6800/8800 sistemomis.

Patikimi rezultatai priklauso nuo tinkamai atlikty méginiy surinkimo, laikymo ir apdorojimo procediry.
Preparatai, kuriy sudétyje yra karbomero (-y), jskaitant maksties lubrikantus, kremus ir gelius, gali iskreipti
tyrimo rezultatus, todél neturéty buti naudojami imant urogenitalinius méginius arba prie$ tai. I§sami informacija
pateikta Interferenciniy medziagy poveikio rezultatuose (23 lentelé).

cobas® TV/MG buvo patvirtintas kaip tinkamas tirti tik vyry ir motery slapimo méginiams, gydytojui priziarint
paciy pacienciy paimtus maksties tepinéliy méginius, gydytojo paimtus maksties tepinélio méginius, gydytojui
prizirint paciy pacienty paimtus $laplés tepinélio méginius, gydytojo paimtus slaplés tepinélio méginius ir
gimdos kaklelio kanalo tepinélio méginius, kai visi $ie méginiai paimti j cobas® PCR Media (Roche Molecular
Systems, Inc.), ir gimdos kaklelio méginius, paimtus j PreservCyt® tirpala. Tyrimo efektyvumas nebuvo nustatytas
naudojant kitokig méginiy émimo terpe ir (arba) tiriant kitokiy tipy méginius. Naudojant kitokig méginiy émimo
terpe ir (arba) tiriant kitokiy tipy méginius galimi klaidingai teigiami, klaidingai neigiami arba nevertinami
rezultatai.

cobas® TV/MG néra jvertintas tiriant jaunesnius nei 14 mety pacientus.

T. vaginalis ir M. genitalium aptikimas priklauso nuo organizmy skai¢iaus méginyje, kuriam jtakos gali turéti
méginio surinkimo budas, paciento sveikatos buklé (pvz., amzius, STD istorija, simptomy buvimas), infekcijos
stadija ir (arba) T. vaginalis ir M. genitalium infekcijos atmaina.

Slapimo tyrimus su cobas® TV/MG rekomenduojama atlikti naudojant pirmo $lapimo méginius (apibréziamus
kaip pirmi 10-50 ml $lapinimosi srovés). Kity kintamyjy, pvz., pirmojo slapimo palyginti su vidurinés srovés,

po apsiplovimo atliekamy tyrimy ir kt., rezultatai nebuvo jvertinti.

Kity potencialiy kintamuyjy, pvz., esant maksties i$skyroms, naudojant higieninius tamponus, apsiplovus ir kt.,
bei méginiy surinkimo kintamuyjy rezultatai nebuvo jvertinti.

cobas® TV/MG néra jvertintas tiriant pacientus, kurie neseniai buvo gydyti antimikrobinémis medziagomis,
veikian¢iomis prie$ TV arba MG, ir pacientes, kurioms buvo atlikta histerektomija.

Klaidingai neigiami arba nevertinami rezultatai gali atsirasti dél polimerazés inhibicijos. ] cobas® TV/MG tyrima
jtrauktos vidinés kontrolinés medziagos, leidZiancios atpazinti méginius, kuriuose yra medziagy, galinc¢iy trukdyti
atskirti nukleortgstis ir atlikti PGR amplifikacijq.

AmpErase fermento pridéjimas j cobas® TV/MG tyrimo pagrindinio misinio reagentg leidzia atlikti selektyvia
tiriamosios DNR amplifikacijg, taciau siekiant i§vengti reagenty uzter§imo butina vadovautis geros laboratorinés
praktikos taisyklémis ir kruopsciai atlikti $iose naudojimo instrukcijose aprasytas procediras, kad buty isvengta
reagenty uzterSimo.

Kartais dél mutacijy tam tikruose labai konservatyviuose T. vaginalis genominés DNR regionuose arba

M. genitalium genominés DNR regionuose, kuriuos apima cobas® TV/MG tyrimo pradmenys ir (arba) zondai,
gali nepavykti aptikti bakterijy.

Dél technologijy skirtumy prie$ pradedant naudoti kitg technologija rekomenduojama savo laboratorijose atlikti
metody koreliacing analize, kad buty jvertinti technologijy skirtumai.
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Neklinikinis naSumo jvertinimas
Pagrindinés efektyvumo charakteristikos cobas® 6800/8800 sistemose

Aptikimo riba (LoD)

cobas® TV/MG aptikimo riba buvo nustatyta istyrus dviejy TV (RP - metronidazoliui jautrios ir CDC085 — metroni-
dazoliui atsparios) ir dviejy skirtingy MG (MG37 ir M30) atmainy serijinius skiedinius. Méginiy grupés, kurias sudaré
6-7 skirtingy koncentracijy skiediniai ir tusciasis méginys, buvo tiriamos su trimis cobas® TV/MG reagenty partijomis,
atliekant kartotinius tyrimus, tiriant kelias dienas, tyrimg atliekant skirtingiems operatoriams ir su skirtingais
instrumentais.

TV LoD svyravo nuo 0,02 last./ml (CDC085 TV atmaina $laplés tepinélyje) iki 0,16 last./ml (RP atmaina maksties
tepinélyje).

MG LoD svyravo nuo 0,3 kop./ml (G37 MG atmaina slapime) iki 3,2 kop./ml (M30 MG atmaina maksties tepinélyje).

Itraukiamumas

Tyrimo cobas® TV/MG jtraukiamumas buvo patvirtintas su aStuoniomis TV (C-1:NIH, 123414, 129155-8, CDC337,
NYH 209, PRA-98, 801805, BACT-053LR01) ir penkiomis MG (SEA-1, M2288, M2300, M2321, M2341) atmainomis.
Visos TV atmainos buvo nustatytos esant 0,16 lgst./ml ar mazesniam kiekiui, o visos MG atmainos - esant 3,2 kop./ml
ar mazesniam kiekiui.

Tikslumas

Vidinis tikslumas buvo jvertintas naudojant rinkinj, sudarytg i§ TV ir MG kulttiry, atskiesty j neigiamus Slapimo,
stabilizuoto cobas® PCR Media, kaupinius bei suformuotas matricas, atitinkancias maksties ir §laplés tepinéliy méginius,
paimtus j cobas® PCR Media, arba gimdos kaklelio méginius, paimtus j PreservCyt® tirpalg. Kintamumo $altiniai buvo
tiriami naudojant méginiy grupe, sudaryta i$ keturiy koncentracijy lygiy, naudojant tris cobas® TV/MG reagenty partijas
ir du instrumentus, per 12 dieny laikotarpj ir atlikus i$ viso 24 tyrimus. Tikslumo tyrimo grupiy aprasas ir tyrimo
teigiamumo dazniai pateikti 19 lenteléje. Visi neigiami méginiy grupés méginiai buvo neigiami per visg tyrima. Ct verciy,
gauty i$ tinkamy vertinti tyrimy, atlikty su teigiamais méginiy grupés méginiais, standartinio nuokrypio ir procentinio
variacijos koeficiento analizé (zr. 20 lenteléje ir 21 lenteléje) parodé 1,5-2,6 % TV ir 1,2-4,9 % MG bendraja CV (%)
procentine verte.

19 lentelé. Tikslumo tiriant laboratorijoje suvestiné

Tiksliné k Atitik Koef 95 9 pasikliautinas intervalas
iksliné koncentracija iai iai titikimo koef.
Meéginiy | Tei9iamu TV Teigiamu MG v MG
Kaidius meéginiy meéginiy
s skai€ius skai€ius Apatiné | VirSutiné | Apatiné | VirSutiné
v MG v MG . . . .
riba riba riba riba
Maksties tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media
Neig. Neig. 72 0 0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 5,0 % 0,0 % 5,0 %
0,06 lgst./ml 1,2 kop./ml 72 48 61 66,7 % 84,7 % 54,6 % 77,3 % 74,3 % 92,1 %
0,24 lgst./ml 4,8 kop./ml 71 69 70 972 % 98,6 % 90,2 % 99,7 % 92,4 % 100,0 %
0,73 last./ml 14,4 kop./ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
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. . L 95 9 pasikliautinas intervalas
Tiksliné koncentracija Meginiy Teigi.al_m_; v Teigij:m_m_ MG Atitikimo koef. v MG
skaigius | oo megimiy T T P R ——
v MG skaicéius skaiéius v MG Ap::ltlne Vlrs.utlne Ap?llne Vlrs.utlne
riba riba riba riba
Slapimas, stabilizuotas cobas® PCR Media
Neig. Neig. 72 0 0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 5,0 % 0,0 % 5,0 %
0,02 Iast./ml 0,2 kop./ml 72 44 53 61,1 % 73,6 % 48,9 % 72,4 % 61,9 % 83,3 %
0,07 last./ml 0,8 kop./ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
0,20 last./ml 2,5 kop./ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
Slaples tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media
Neig. Neig. 72 0 0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 5,0 % 0,0 % 5,0 %
0,01 last./ml 0,1 kop./ml 72 37 41 51,4 % 56,9 % 39,3 % 63,4 % 44,7 % 68,6 %
0,05 Iast./ml 0,5 kop./ml 72 71 69 98,6 % 95,8 % 92,5 % 100,0 % 88,3 % 99,1 %
0,16 last./ml 1,6 kop./ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpalg
Neig. Neig. 72 0 0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 5,0 % 0,0 % 5,0 %
0,03 Iast./ml 0,3 kop./ml 72 39 41 54,2 % 56,9 % 42,0 % 66,0 % 44,7 % 68,6 %
0,11 Iast./ml 1,1 kop./ml 72 69 68 95,8 % 94,4 % 88,3 % 99,1 % 86,4 % 98,5 %
0,33 last./ml 3,3 kop./ml 72 72 72 100,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 % 95,0 % 100,0 %
20 lentelé. Ciklo slenkstinés vertés bendrasis vidurkis, standartinis nuokrypis ir variacijos koeficientas (%) - teigiami TV rezultatai
ko:(l:lt(:lltl:l:cija At;::::‘ ° V'g:“' Tyrime Tarp tyrimy Tarp dieny ins t.rr:I:1pen ty Tarp partiju IS viso
v SN CV % SN CV % SN CV % SN CV % SN CV % SN CV %
Maksties tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media
0,06 Iast./ml 66,7 % 37,6 0,98 2,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,26 0,7 0,22 0,7 1,04 2,8
0,24 Iast./ml 97,2 % 36,5 0,62 1,7 0,22 0,6 0,00 0,0 0,60 1,6 0,19 0,5 0,91 2,5
0,73 last./ml 100,0 % 355 0,38 1,1 0,05 0,2 0,03 0,1 0,74 2,1 0,15 0,4 0,85 2,4
Slapimas, stabilizuotas cobas® PCR Media
0,02 Iast./ml 61,1 % 37,7 0,86 2,3 0,00 0,0 0,25 0,7 0,00 0,0 0,10 0,3 0,90 2,4
0,07 last./ml 100,0 % 36,7 0,62 1,7 0,31 0,8 0,18 0,5 0,11 0,3 0,16 0,4 0,74 2,0
0,20 last./ml 100,0 % 35,6 0,36 1,0 0,09 0,3 0,14 0,4 0,33 0,9 0,11 0,3 0,53 15
Slaplés tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media
0,01 Iast./ml 51,4 % 38,0 0,81 2,1 0,31 0,8 0,00 0,0 0,02 0,1 0,00 0,0 0,87 23
0,05 last./ml 98,6 % 36,9 0,76 2,1 0,00 0,0 0,13 0,4 0,00 0,0 0,00 0,0 0,77 2,1
0,16 last./ml 100,0 % 35,9 0,46 1,3 0,00 0,0 0,00 0,0 0,47 1,3 0,15 0,4 0,68 1,9
Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpalg
0,03 Iast./ml 54,2 % 37,6 0,65 1,7 0,30 0,8 0,29 0,8 0,42 11 0,00 0,0 0,87 23
0,11 Iast./ml 95,8 % 36,7 0,69 19 0,28 0,8 0,00 0,0 0,50 1.4 0,06 0,2 0,90 2,4
0,33 last./ml 100,0 % 34,6 0,64 1,8 0,15 0,4 0,00 0,0 0,64 1,8 0,00 0,0 0,92 2,6
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21 lentelé. Ciklo slenkstinés vertés bendrasis vidurkis, standartinis nuokrypis ir variacijos koeficientas (%) - teigiami MG rezultatai

Tiksliné .. Atitikimo Vidut. Tyrime Tarp tyrimy Tarp dieny . Tarp Tarp partijy IS viso
koncentracija koef. Ct instrumentuy
MG SN CV % SN CV % SN CV % SN CV % SN CV % SN CV %

Maksties tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media

1,2 kop./ml 84,7 % 37,2 1,29 35 0,00 0,0 0,00 0,0 0,98 2,6 0,00 0,0 1,62 43

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

14,4 kop./ml 100,0 % 34,7 0,26 0,7 0,00 0,0 0,05 0,1 0,73 2,1 0,10 0,3 0,78 2,3
Slapimas, stabilizuotas cobas® PCR Media

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

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

2,5 kop./ml 100,0 % 35,2 0,25 0,7 0,18 0,5 0,00 0,0 0,28 0,8 0,09 0,3 0,42 1,2
Slaplés tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media

0,1 kop./ml 56,9 % 38,1 1,55 41 0,37 1,0 0,00 0,0 0,95 25 0,00 0,0 1,85 49

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

1,6 kop./ml 100,0 % 357 0,33 0,9 0,00 0,0 0,00 0,0 0,32 0,9 0,18 0,5 0,50 1,4
Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpalg

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

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

3,3 kop./ml 100,0 % 35,2 0,46 1,3 0,00 0,0 0,09 0,3 0,59 1,7 0,00 0,0 0,75 2,1

Analitinis specifiSkumas ir kryzminés reakcijos

Siekiant jvertinti analitinj specifiSkuma su cobas® TV/MG buvo tiriama méginiy grupé, sudaryta i§ 102 bakterijy, grybeliy

ir virusy, jskaitant daznai vyry ir motery urogenitalinéje sistemoje randamus mikroorganizmus. 22 lenteléje nurodyty

mikroorganizmy iki mazdaug 1 x 10° vnt./ml bakterijy koncentracijos ir mazdaug 1 x 10° vnt./ml virusy koncentracijos

buvo pridéta j neigiamy $lapimo méginiy, stabilizuoty cobas® PCR Media, kaupinius. Tyrimai buvo atlikti su kiekvienu

galimai neigiamos jtakos tyrimui galin¢iu turéti mikroorganizmu, tiek esant TV ar MG taikiniui, tik jo nesant

(iki mazdaug 3 x LoD). Né vienas i$ tirty mikroorganizmy neturéjo jtakos tyrimo efektyvumui ir negeneravo klaidingai

teigiamy rezultaty. Mikroorganizmai, tirti siekiant nustatyti TV ir MG, jtakos neturéjo, i$skyrus Trichomonas tenax, kai

jo koncentracija virsijo 1E+04 CFU/ml. Trichomonas tenax yra burnos ertmés komensalas.

22 lentelé. Mikroorganizmai, istirti del analitinio specifiSkumo / kryZminiy reakcijy

Mikroorganizmas

Koncentracija

Mikroorganizmas

Koncentracija

Acholeplasma laidlawii

1,0E+06 CFU/ml

Klebsiella oxytoca

1,0E+06 CFU/ml

Acholeplasma oculi

1,0E+06 CFU/ml

Klebsiella pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Achromobacter xerosis

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus acidophilus

1,0E+06 CFU/ml

Acinetobacter Iwoffi

1,0E+06 CFU/mI

Lactobacillus crispatus

1,0E+06 CFU/ml

Actinomyces israelii

1,0E+06 CFU/ml

Lactobacillus jensenii

1,0E+06 CFU/ml

Aerococcus viridans

1,0E+06 CFU/mI

Lactobacillus vaginalis

1,0E+06 CFU/ml

Aeromonas hydrophila

1,0E+06 CFU/ml

Leptotrichia buccalis

1,0E+06 CFU/ml

Alcaligenes faecalis subsp. faecalis

1,0E+06 CFU/ml

Leuconostoc mesenteroides subsp. mesenteroides

1,0E+06 CFU/ml

Atopobium vaginae

1,0E+06 CFU/ml

Leuconostoc paramesenteroides

1,0E+06 CFU/ml

Bacillus subtilis

1,0E+06 CFU/ml

Listeria monocytogenes

1,0E+06 CFU/ml

Bacteroides fragilis

1,0E+06 CFU/ml

Micrococcus luteus

1,0E+06 CFU/ml
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Mikroorganizmas

Koncentracija

Mikroorganizmas

Koncentracija

Bacteroides ureolyticus

1,0E+06 CFU/ml

Mobiluncus curtisii subsp. curtisii

1,0E+06 CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis

1,0E+06 CFU/ml

Moraxella osloensis

1,0E+06 CFU/ml

Branhamella catarrhalis

1,0E+06 CFU/ml

Moraxella catarrhalis

1,0E+06 CFU/ml

Brevibacterium linens

1,0E+06 CFU/mI

Moraxella lacunata

1,0E+06 CFU/ml

Campylobacter jejuni

1,0E+06 CFU/ml

Morganella morganii

1,0E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,0E+06 CFU/ml

Mycobacterium smegmatis

1,0E+06 CFU/ml

Candida glabrata

1,0E+06 CFU/mI

Mycoplasma faucium

1,0E+06 CFU/ml

Candida parapsilosis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma fermentans

1,0E+06 CFU/ml

Candida tropicalis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma hominis

1,0E+06 CFU/ml

Chlamydia trachomatis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma orale

1,0E+06 CFU/ml

Chromobacterium violaceum

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma penetrans

1,0E+06 CFU/ml

Citrobacter braakii

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma pirum

1,0E+06 CFU/ml

Clostrodium perfringens

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Clostrodioides difficile B serogrupé

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma primatum

1,0E+06 CFU/ml

Corynebacterium genitalium

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma salivarium DNR

1,0E+06 kop./ml

Corynebacterium xerosis

1,0E+06 CFU/ml

Mycoplasma spermatophilum

1,0E+06 CCU/mI

Cryptococcus neoformans

1,0E+06 CFU/ml

Neisseria gonorrhoeae

1,0E+06 CFU/ml

Citomegalovirusas

1,0E+05 TV/ml

Pentatrichomonas hominis

1,0E+06 CFU/ml

Derxia gummosa

1,0E+06 CFU/ml

Peptostreptococcus anaerobius

1,0E+06 CFU/ml

Dientamoeba fragilis

1,0E+06 CFU/ml

Prevotella bivia

1,0E+06 CFU/ml

Eikenella corrodens

1,0E+06 CFU/mI

Propionibacterium acnes

1,0E+06 CFU/ml

Enterobacter aerogenes

1,0E+06 CFU/ml

Proteus mirabilis

1,0E+06 CFU/ml

Enterobacter cloacae

1,0E+06 CFU/ml

Providencia stuartii

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus avium

1,0E+06 CFU/mI

Pseudomonas aeruginosa

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus faecalis

1,0E+06 CFU/ml

Rahnella aquatilis

1,0E+06 CFU/ml

Enterococcus faecium

1,0E+06 CFU/ml

Rhizobium radiobacter

1,0E+06 CFU/ml

Erysipelothrix rhusiopathiae

1,0E+06 CFU/ml

Rhodospirillum rubrum

1,0E+06 CFU/ml

Escherichia coli

1,0E+06 CFU/ml

Saccharomyces cerevisiae

1,0E+06 CFU/ml

Flavobacterium meningosepticum

1,0E+06 CFU/ml

Salmonella minnesota

1,0E+06 CFU/ml

Fusobacterium nucleatum

1,0E+06 CFU/ml

Serratia marcescens

1,0E+06 CFU/ml

Gardnerella vaginalis

1,0E+06 CFU/mI

Staphylococcus aureus MISSA NRS 164

1,0E+06 CFU/ml

Gemella haemolysans

1,0E+06 CFU/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0E+06 CFU/ml

Giardia intestinalis

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus agalactiae

1,0E+06 CFU/ml

Haemoaophilus ducreyi

1,0E+06 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1,0E+06 CFU/ml

Paprastosios paslelinés 1 tipo virusas

1,0E+05 kop./ml

Streptococcus pyogenes

1,0E+06 CFU/mI

Paprastosios puslelinés 2 tipo virusas

1,0E+05 kop./ml

Trichomonas tenax

1,0E+04 CFU/ml*

Mycoplasma hominis

1,0E+06 CFU/ml

Ureaplasma urealyticum

1,0E+06 CCU/mI

Zmogaus imunodeficito virusas

1,0E+05 kop./ml

Veillonella parvula

1,0E+06 CFU/mI

Zmogaus papilomos 16 tipo virusas

1,0E+05 Igsteliy/ml

Vibrio parahaemolyticus

1,0E+06 CFU/ml

Kingella denitrificans

1,0E+06 CFU/ml

Yersinia enterocolitica

1,0E+06 CFU/mI

* Koncentracija, kuri netrukdé aptikti TV; 1,0E+06 CFU/ml koncentracija trukdé aptikti TV, bet ne MG.
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Poveikis

Buvo jvertintas nereceptiniy ir receptiniy moterims skirty produkty, kuriy gali buti urogenitaliniuose méginiuose
(23 lentelé), poveikis. Tyrimai buvo atlikti naudojant klinikiniy ir suformuoty méginiy kaupinius su galimai
saveikaujanciomis medziagomis, kuriy koncentracija buvo tokia, kokios tikimasi jprastai tam tikra produkta
naudojanc¢iam asmeniui, tiek esant TV ir MG taikiniui, tiek jo nesant (iki mazdaug 3 x LoD).

I§ urogenitaliniuose méginiuose tirty nereceptiniy motery higienos produkty ir receptiniy preparaty klaidingai neigiami
ar nevertinami rezultatai buvo gauti su Sandoz maksties geliu su metronidazoliu, Replens™ ir RepHresh™. Siuose

preparatuose yra karbomero (-y). Yra Zinoma, kad preparatai, kuriy sudétyje yra karbomero (-y), generuoja klaidingai
neigiamus ir nevertinamus rezultatus. 23 lentelé néra i§samus produkty, kuriy sudétyje yra karbomery, sarasas.

23 lentelé. MedZiagy, kuriy poveikis urogenitaliniams méginiams buvo tirtas, sgrasas

Produkto pavadinimas

Clindamycin Phosphate Vaginal Cream Monistat® Complete Care ltch Relief Cream Yeast Gard Advanced

CVS tioconazole 1 (Equate tioconazole 1) Gyne-Lotrimin 7 Lediné acto ragstis

Equate Vagicaine Anti-ltch Cream Norforms Suppositories Azo Standard (tik Slapimui)
Estrace Premarin RepHresh™ Clean Balance*
K-Y™ UltraGel (vietoje KY Silk E) Replens™ Long-Lasting Vaginal Moisturizer* Arilin rapid maksties ovulés**
Sandoz maksties gelis su metronidazoliu* Summer's Eve Feminine Deodorant Spray Vagi Metro Cream**
Monistat 3 Vaginal Antifungal Combination Pack | Maksties kontraceptinés putos Nidazea gelis**

* Sandoz maksties gelio su metronidazoliu, Replens™ ir RepHresh™ poveikis buvo pastebétas esant produkto koncentracijai, kuri galima ir klinikiniuose
meéginiuose.

** Metronidazolio turintys produktai, kurie nesukélé trukdziy tyrimui, priesingai nei Sandoz maksties gelis su metronidazoliu.

Dél interferencijos buvo tirtos endogeninés medziagos, kuriy gali buiti urogenitaliniuose méginiuose. Tyrimai buvo atlikti
naudojant klinikiniy ir suformuoty méginiy kaupinius su didele galimai sgveikaujanc¢iy medziagy koncentracija tiek esant
TV ir MG taikiniui, tiek jo nesant (iki mazdaug 3 x LoD).
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Né viena i$ tirty medziagy neturéjo jtakos tyrimo efektyvumui ir negeneravo klaidingai neigiamy ar klaidingai teigiamy
rezultaty. Tyrimo toleruojamas endogeniniy medziagy lygis pagal méginiy tipus parodytas 24 lenteléje.

24 lentelé. Endogeniniy medziagy koncentracijos, neturin¢ios poveikio, duomeny suvestiné

Trukdanti medziaga ﬁ:::l?)st::iknlz::: Slaplés tepinélis :]iél:;(ii:izikaklelio Slapimas
Albuminas (% maseé / taris) Néra Néra Néra 0,5 %

Bilirubinas (% masé / taris) Néra Néra Néra 1,0 %

Gleivés* Aptikta Aptikta Aptikta Aptikta

Gliukozé (% maseé / taris) Néra Néra Néra 1,0 %
Mononuklearai periferiniame kraujyje | 1,0E+06 lasteliy/ml Néra 1,0E+06 Igsteliy/ml 1,0E+06 Igsteliy/ml
pH (rags¢iy ir $army) Néra Néra Neéra pH 4 irpH9
Sperma 22 mg/ml 20 mg/ml 4 mg/ml 13 mg/ml

Pilnas kraujas (% taris / tdris) 10 % Néra 10 % 10 %

* Vienas gleiviy tepinélis kiekvienam méginiui, atspindintis maksimaly kiekj, kuris galéty buti randamas paciento méginyje.

Konkurencinis slopinimas

Siekiant jvertinti konkurencinj slopinima tarp TV ir MG, buvo istirti visy tipy méginiai (tepinéliai ir slaplés tepinéliai,
paimti j cobas® PCR Media, §lapimas, stabilizuotas cobas® PCR Media, ir gimdos kaklelio tepinéliai, paimti j PreservCyt®
tirpala). Mazos ir vidutinés vieno taikinio koncentracijos buvo sumaisytos su labai didelémis kito taikinio koncentraci-
jomis. Maza ir vidutiné koncentracijos buvo apibréztos kaip ~1 x LoD ir ~3 x LoD; didelé koncentracija buvo apibrézta
kaip generuojanti didesnj nei 95 % signalg klinikiniuose méginiuose su teigiamu taikiniu.

Tyrimo rezultatai parodé, kad, kai buvo didelé MG koncentracija, TV buvo aptiktas visy tipy méginiuose, tiek esant mazai
(~1 x LoD), tiek vidutinei (~3 x LoD) koncentracijai. Rezultatai taip pat parodé, kad, kai buvo didelé TV koncentracija,
MG buvo aptiktas visy tipy méginiuose, tiek esant mazai (~1 x LoD), tiek vidutinei (~3 x LoD) koncentracijai.

Visos sistemos klaidy koeficientas

Méginiai, tirti visos sistemos gedimo tyrime, buvo neigiamy $lapimo méginiy, stabilizuoty cobas® PCR Media, kaupiniai
bei suformuotos matricos, atitinkanc¢ios maksties ir §laplés tepinélius, paimtus j cobas® PCR Media, arba gimdos kaklelio
tepinélius, paimtus j PreservCyt® tirpalg, su mazdaug 3 x atitinkamo taikinio ir matricos LoD koncentracijos TV ir MG
taikiniu. Sio tyrimo rezultatai patvirtino, kad visi pakartotiniai tyrimo méginiai buvo vertinami ir buvo teigiami TV ir MG,
taigi bendras visos sistemos klaidy koeficientas buvo 0 %. Dvisalis 95 % tikslumo pasikliautinas intervalas buvo 0 %
apatinei ribai ir 3,6 % virSutinei ribai [0 %: 3,6 %].
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Kryzminis uzterSimas
Buvo atlikti tyrimai, siekiant jvertinti galimg kryzminj uzter§ima su cobas® 6800/8800 sistemomis naudojant
cobas® TV/MG tyrima. Dél kryZzminio uzter§imo galima gauti klaidingus teigiamus rezultatus. Per §j efektyvumo tyrima

cobas® TV/MG kryzminio uzter§imo tarp meéginiy daznis buvo nustatytas kaip 0,7 % (4/576) tiriant TV ir 0,0 % (0/480)
tiriant MG, kai atliekant kelis tyrimus labai teigiami méginiai buvo kaitaliojami su neigiamais méginiais. Tyrimai buvo

atlikti su méginiais, paruostais naudojant cobas® PCR Media ir su PreservCyt® tirpalu. I§ infekuoty pacienty, priklausanciy

numatytosios paskirties populiacijai, paimty méginiy buvo paruosti labai teigiami méginiai, kad generuoty 95 % arba
didesne signalo Ct verte. [prastai naudojant cobas® TV/MG tokiy méginiy tikimybé yra proporcinga TV paplitimui
tiriamojoje populiacijoje. Todél tikétina, kad jprastai naudojant cobas® TV/MG TV kryzminis uzter§tumas tarp méginiy
bus mazesnis nei 0,7 % x 5 % x TV paplitimas tiriamojoje populiacijoje. Infekcijos paplitimui tarp motery siekiant 8,1 %
kryzminio uzter§imo daznis yra 0,7 % x 5 % x 8,1 % = 0,003 %.

Klinikinis efektyvumas naudojant klinikinius méginius

Tyrimo cobas® TV/MG efektyvumas tiriant T. vaginalis buvo palygintas su sudétiniu standartiniu metodu, sudarytu i§
Hologic Aptima® TV tyrimo ir dviejy laboratorijoje sukurty PGR tyrimy, kuriy kiekvienas yra nukreiptas j kitokius TV
genomo regionus nei cobas® TV/MG. Naudojant taisykle ,,du i$ trijy“, buvo nustatyta kiekvieno asmens infekuotumo
buklé tiriant toliau nurodytus méginiy tipus.

Gimdos kaklelio kanalo méginiai, paimti naudojant cobas® PCR Media
Maksties tepinélio méginiai, (gydytojo) paimti naudojant cobas® PCR Media
Maksties tepinélio méginiai, (pacienciy) paimti naudojant cobas® PCR Media
Motery slapimas, stabilizuotas cobas® PCR Media

Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpalg
I$ viso buvo jtraukta 412 pacienty jvairiuose Vokietijos, Ukrainos ir JAV tyrimo centruose. Rezultatai pateikiami
25 lenteléje.

25 lentelé. cobas® TV/MG jautrumas ir specifiskumas nustatant TV i motery paimtuose méginiuose

1
>

oL Trichomonas vaginalis
Méginio tipas
Rezultatas (%) 95 9 PI
. . o Jautrumas 100 % (22/22) 84,6-100 %
Gimdos kaklelio kanalo tepinélis —
SpecifiSkumas 99,2 % (387/390) 97,8-99,8 %
. L Jautrumas 100 % (25/25) 86,3-100 %
Maksties tepinélis, bendras —
SpecifiSkumas 99,7 % (386/387) 98,6-100 %
» o Jautrumas 100 % (14/14) 76,8-100 %
CC - maksties tepinélis —
SpecifiSkumas 100 % (208/208) 98,2-100 %
" o Jautrumas 100 % (11/11) 71,5-100 %
SC - maksties tepinélis —
SpecifiSkumas 99,4 % (178/179) 96,9-100 %
. Jautrumas 100 % (25/25) 86,3-100 %
Motery Slapimas —
SpecifiSkumas 99,7 % (386/387) 98,6-100 %
Jautrumas 100 % (23/23) 85,2-100 %
PreservCyt® —
SpecifiSkumas 99,5 % (387/389) 98,2-99,9 %

CC = gydytojo paimti méginiai; SC = paciento paimti méginiai.

Pastaba. Tarp paciy pacienciy paimty ir gydytojo paimty maksties méginiy rezultaty statistiSkai reik§mingo skirtumo nerasta.
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cobas® TV/MG rezultatai taip pat buvo tiesiogiai palyginti su Hologic Aptima® TV tyrimo rezultatais (26 lentele).

26 lentelé. cobas® TV/MG TV ir Hologic Aptima® TV tyrimo koreliacija

oL Trichomonas vaginalis
Meéginio tipas " "
Con + Con - cobas +/Aptima - cobas -/Aptima +

Gimdos kaklelio kanalo tepinélis 20 378 5 9
Maksties tepinélis 24 383 2 3

Motery Slapimas 26 386 0 0
PreservCyt® 21 386 4 1

Visuy meéginiy i$ viso 91 1533 1 13

Con = sutampantys; + = teigiami; - = neigiami

Alternatyviu PGR testu i$tyrus 24 méginius, kuriy rezultatai tiriant cobas® TV/MG ir Hologic Aptima® TV tyrimais
skyreési, 18 i§ juy rezultatai sutapo su cobas® TV/MG tyrimo rezultatais (jskaitant visus 13 cobas-/Aptima+ ir 5 i§
11 cobas+/Aptima-), o 6 — su Hologic Aptima® TV tyrimo rezultatais (visi cobas+/Aptima-).

Tyrimo cobas® TV/MG efektyvumas tiriant T. vaginalis vyry $lapime, stabilizuotame cobas® PCR Media, buvo palygintas
su sudétiniu standartiniu metodu, sudarytu i$ Xpert TV tyrimo ir dviejy laboratorijoje sukurty PGR tyrimy, kuriy
kiekvienas nukreiptas j kitokius TV genomo regionus nei cobas” TV/MG. Naudojant taisykle ,,du i$ trijy“, buvo nustatyta
kiekvieno asmens infekuotumo bukleé.

I$ viso buvo jtraukti 424 pacientai jvairiuose Vokietijos, Ukrainos ir JAV tyrimo centruose. Rezultatai pateikiami
27 lenteléje.

27 lentelé. cobas® TV/MG jautrumas ir specifiskumas nustatant TV vyry $lapimo méginiuose

Trichomonas vaginalis

Méginio tipas
Rezultatas (%) 95 9% PI
Jautrumas 100 % (6/6) 54,1-100 %
Vyry Slapimas —
SpecifiSkumas 99,3 % (415/418) 97,9-99,9 %

cobas® TV/MG rezultatai taip pat buvo tiesiogiai palyginti su Xpert TV tyrimo rezultatais (28 lentelé).

28 lentelé. cobas® TV/MG TV ir Xpert TV tyrimo koreliacija

Trichomonas vaginalis

Méginio tipas

Con +

Con - cobas +/Xpert -

cobas -/Xpert +

Vyry Slapimas

5

415 4

0

Con = sutampantys; + = teigiami; - = neigiami
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cobas® TV/MG efektyvumas tiriant $laplés tepinéliy méginius (paimtus gydytojo ar paties paciento) buvo palygintas su
efektyvumu tiriant slapimo méginius kiekvienam pacientui.

I$ viso buvo jtraukti 424 pacientai jvairiuose Vokietijos, Ukrainos ir JAV tyrimo centruose.

Rezultatai pateikiami 29 lenteléje ir 30 lenteléje. Bendras procentinis sutapimas — 96,7 %.

29 lentelé. Slaplés tepinéliy ir $lapimo méginiy tiriant TV su cobas® TV/MG koreliacijos rezultaty santrauka

Trichomonas vaginalis
Meéginio tipas
Con + Con - MS +/UR - MS -/UR +
Slaplés tepinélis, bendras 8 402 13 1
CC - Slaplés tepinelis 4 206 5 0
SC - Slaplés tepinélis 4 196 8 1

Con = atitinkantis; MS = §laplés tepinélis; UR = §lapimas; + = teigiamas; - = neigiamas; CC = gydytojo paimti méginiai; SC = paciento paimti méginiai

30 lentelé. Slaplés tepinéliy ir $lapimo méginiy tiriant TV su cobas® TV/MG koreliacijos sutapimo apskai¢iavimai

Méginio tipas Trichomonas vaginalis
Rezultatas (%) 95 0 PI
TSP 88,9 % (8/9) 51,8-99,7 %
Slaplés tepinélis, bendras NSP 96,9 % (402/415) 94,7-98,3 %
BPS 96,7 % (410/424) 94,5-98,2 %
TSP 100 % (4/4) 39,8-100 %
CC - Slapleés tepinélis NSP 97,6 % (206/211) 94,6-99,2 %
BPS 97,7 % (210/215) 94,7-99,2 %
TSP 80,0 % (4/5) 28,4-99,5 %
SC - Slaplés tepinélis NSP 96,1 % (196/204) 92,4-98,3 %
BPS 95,7 % (200/209) 92,0-98,0 %

PPA = teigiamy procentinis sutapimas, NPA = neigiamy procentinis sutapimas, OPA = bendras procentinis sutapimas, CC = gydytojy paimti méginiai,
SC = paciy pacienty paimti méginiai

Pastaba. Tarp paciy pacienty paimty ir gydytojo paimty $laplés méginiy rezultaty statistiSkai reik§mingo skirtumo nerasta.

Tyrimo cobas® TV/MG efektyvumas tiriant M. genitalium buvo palygintas su sudétiniu standartiniu metodu, sudarytu is
Hologic Aptima® MG tyrimo ir dviejy laboratorijoje sukurty PGR tyrimy, kuriy kiekvienas yra nukreiptas j kitokius MG
genomo regionus nei cobas® TV/MG. Naudojant taisykle ,,du i$ trijy“, buvo nustatyta kiekvieno asmens infekuotumo
buklé tiriant toliau nurodytus méginiy tipus.

Gimdos kaklelio kanalo méginiai, paimti naudojant cobas® PCR Media
Maksties tepinélio méginiai, (gydytojo) paimti naudojant cobas® PCR Media
Maksties tepinélio méginiai, (pacienciy) paimti naudojant cobas® PCR Media
Vyry ir motery $lapimas, stabilizuotas cobas® PCR Media

Slaplés tepinélio méginiai, (gydytojo) paimti naudojant cobas® PCR Media
Slaplés tepinélio méginiai, (pacienty) paimti naudojant cobas® PCR Media
Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpala
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I$ viso buvo jtraukta 836 pacienty jvairiuose Vokietijos, Ukrainos ir JAV tyrimo centruose. Rezultatai pateikiami

31 lenteléje.

31 lentelé. cobas® TV/MG jautrumas ir specifiskumas nustatant MG

Mycoplasma genitalium
Meéginio tipas
Rezultatas (%) 95 9% PI
Jautrumas 100 % (16/16) 79,4-100 %
Gimdos kaklelio kanalo tepinélis —
Specifiskumas 99,0 % (392/396) 97,4-99,7 %
Jautrumas 96,2 % (25/26) 80,4-99,9 %
Maksties tepinélis, bendras
SpecifiSkumas 99,0 % (382/386) 97,4-99,7 %
Jautrumas 100 % (15/15) 78,2-100 %
CC - maksties tepinélis
Specifiskumas 98,6 % (204/207) 95,8-99,7 %
. o Jautrumas 90,9 % (10/11) 58,7-99,8 %
SC - maksties tepinélis
SpecifiSkumas 99,4 % (178/179) 96,9-100 %
Jautrumas 100 % (26/26) 86,8-100 %
Motery Slapimas —
Specifiskumas 97,7 % (377/386) 95,6-98,9 %
Jautrumas 100 % (39/39) 91,0-100 %
Vyry Slapimas —
SpecifiSkumas 98,7 % (380/385) 97,0-99,6 %
. Jautrumas 100 % (21/21) 83,9-100 %
Slaplés tepinélis, bendras —
Specifiskumas 98,3 % (396/403) 96,5-99,3 %
o Jautrumas 100 % (8/8) 63,1-100 %
CC - $laplés tepinélis
SpecifiSkumas 98,1 % (203/207) 95,1-99,5 %
Jautrumas 100 % (13/13) 75,3-100 %
SC - Slaplés tepinélis
Specifiskumas 98,5 % (193/196) 95,6-99,7 %
Jautrumas 91,3 % (21/23) 72,0-98,9 %
PreservCyt® "
SpecifiSkumas 99,0 % (385/389) 97,4-99,7 %

CC = gydytojo paimti méginiai; SC = paciento paimti méginiai.

Pastaba. Tarp paciy pacienty paimty ir gydytojo paimty maksties ir §laplés méginiy rezultaty statistiskai reikémingo skirtumo nerasta.
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cobas® TV/MG rezultatai taip pat buvo tiesiogiai palyginti su Hologic Aptima® MG tyrimo rezultatais (32 lentelé).

32 lentelé. cobas® TV/MG MG ir Hologic Aptima® MG tyrimo koreliacija

Mycoplasma genitalium
Méginio tipas
Con + Con - cobas +/Aptima - cobas -/Aptima +

Gimdos kaklelio kanalo 20 383 0 9
tepinélis

Maksties tepinélis 27 374 2 9
Motery Slapimas 30 373 5 4
Vyry Slapimas 41 375 3 5
Slapleés tepinélis 26 384 2 12
PreservCyt® 25 381 0 6
Visuy meéginiy i$ viso 169 2270 12 45

Con = sutampantys; + = teigiami; - = neigiami

Alternatyviu PGR testu i$tyrus 57 méginius, kuriy rezultatai tiriant cobas® TV/MG ir Hologic Aptima® MG tyrimais
skyreési, 50 i$ jy rezultatai sutapo su cobas® TV/MG tyrimo rezultatais (jskaitant visus 45 cobas-/Aptima+ ir 5 i§
12 cobas+/Aptima-), o 7 — su Hologic Aptima® MG tyrimo rezultatais (visi cobas+/Aptima-).

Sistemuy ekvivalentiSkumas

cobas® 5800, cobas® 6800 ir cobas® 8800 sistemy ekvivalentiskumas buvo jvertintas atlikus efektyvumo tyrimus. Siose
naudojimo instrukcijose pateikti duomenys rodo, kad pagal efektyvuma visos sistemos prilygsta viena kitai.
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Papildoma informacija

Pagrindinés tyrimo ypatybés

Méginiy tipai

Biatinas / apdorojamas méginio
taris

Tyrimo trukmé

09199616001-01LT

Gimdos kaklelio kanalo tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media

Maksties tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media

Maksties tepinélio méginys, padios pacientés paimtas j cobas® PCR Media

Slaplés tepinélio méginys, paimtas j cobas® PCR Media

Slaplés tepinélio méginys, paties paciento paimtas j cobas® PCR Media

Viyry ir motery $lapimas, stabilizuotas cobas® PCR Media

Gimdos kaklelio méginiai, paimti j PreservCyt® tirpalg

| tamponélio méginio mégintuvelj reikia paimti 2 1 000 pl, ta¢iau instrumentas apdoroja 400 pl

] méginio mégintuvélj reikia paimti > 1 000 pl PreservCyt® meginio, instrumentas apdoroja 400 pl
| méginio megintuvélj reikia paimti > 1 200 pl Slaplés tepinélio méginio, prietaisas apdoroja 850 pl
| méginio mégintuvelj reikia paimti > 1 200 pl $lapimo méginio, prietaisas apdoroja 850 pl
cobas® 5800 sistemoje | méginio megintuvélj reikia paimti > 3 000 pl PreservCyt® meginio
pirminiame meégintuvélyje, instrumentas apdoroja 400 pl

< 3,5 val. iki pirmojo rezultato
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Zenklai

Sie Zenklai naudojami Roche PGR diagnostikos gaminiams zyméti.

33 lentelé. Simboliai, naudojami Roche PGR diagnostikos gaminiams zyméti

Age/DOB| Amzius arba gimimo data

sw

Papildoma programiné
jranga

Priskirta skalé

s R ies/mL;
[ Assigned Range [copies/mL] | (kop./ml)

[Assigned Range [1U/mL]] Priskirta skale

(TV/mi)
[EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT
f\gl,)) Biologiné rizika

REF

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Briksniniy kody duomeny
lapas

Partijos kodas

Katalogo numeris

CE atitikties zenklinimas; $i

priemoné atitinka in vitro
diagnostikos medicinos
priemonés CE Zenklinimo

reikalavimus

Collect Date| Paémimo data
E’i' Ziaréti naudojimo
| ==] instrukcijas
Yra pakankamai
<n> tyrimy

CONTENT

Rinkinio sudétis

CONTROL | Kontrolines medziagos

& Pagaminimo data

(]
” Priemoné tyrimui $alia
paciento
[ 4

Priemoné skirta
A\ savarankiskai issitirti
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Priemoné néra skirta
tyrimui $alia paciento

Priemoné néra skirta
savarankiskam i$sityrimui

A

Platintojas
(Pastaba: po $iuo Zenklu gali bati
nurodyta atitinkama Salis / regionas.)

Nenaudoti pakartotinai

Moteris

Skirta tik IVD efektyvumui
jvertinti

2 a:«ﬂ-o@@@@

Visuotinis prekés numeris

Importuotojas

In vitro diagnostikos
medicinos priemoné

=
S

Priskirtos skalés apatiné
riba

F
—
=

Vyras

Gamintojas

CONTROL = Neigiama kontrolé

EQ,

Nesterilus

N

& Paciento vardas, pavardé

Paciento numeris

=l
I+

Plésti cia

2L

<

CONTROL Teigiama kontrolé

QS TV PGR reakcijos metu;

naudokite QS tarptautinius

QS IU/PCR | vienetus (TV) PGR reakcijos
metu, kai skai¢iuojami
rezultatai.

SN

Serijos numeris

Site

Vieta

| Procedure | Standard | Standarting procedara

STERILE E Sterilizuota etileno oksidu

Laikyti tamsoje

Temperataros ribojimas

Tyrimo nustatymy laikmena

Siuo galu j virsy

=[0~<@

| Procedure | UltraSensitive | Ypac tiksli procedira

Unikalus priemonés
identifikatorius

uDI
Priskirtos skalés virsutiné

ULR riba
Urine Fill Line| Slapimo uzpildymo linija

Taikytina tik JAV: pagal
federalinius jstatymus §j

Rx Only prietaisg galima parduoti
tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

2 Galiojimo laikas

QS kopijos PGR reakcijos metu; naudokite QS

IQS copies/PCR I kopijas PGR reakcijos metu, kai skai¢iuojami

rezultatai.
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Techniné parama

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj filialg:

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

Gamintojas ir importuotojas

34 lentelé. Gamintojas ir importuotojas

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

Pagaminta JAV

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Prekiy zenklai ir patentai

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

Autoriy teisés
©2022 Roche Molecular Systems, Inc.

EC

REP
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim

Germany 2797

Doc. Rev. 1.0

44


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

cobas® TV/MG

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

09199616001-01LT

Doc. Rev. 1.0 45



cobas® TV/MG

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

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

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

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

09199616001-01LT

Doc. Rev. 1.0 46



cobas® TV/MG

Dokumento leidimas

Dokumento leidimo informacija

Doc Rev. 1.0
04/2022

Pirmasis leidimas.

Saugumo ir efektyvumo ataskaitos santrauka galima rasti atvérus $ig nuoroda: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

09199616001-01LT

Doc. Rev. 1.0

47



	Paskirtis
	Tyrimo santrauka ir paaiškinimas
	Reagentai ir medžiagos
	cobas® TV/MG reagentai ir kontrolinės medžiagos
	cobas omni reagentai mėginiams paruošti
	Reagentų laikymo ir naudojimo reikalavimai
	Reagentų tvarkymo cobas® 5800 sistemoje reikalavimai
	Reagentų tvarkymo cobas® 6800/8800 sistemose reikalavimai
	Papildomos medžiagos, reikalingos cobas® 5800 sistemoje
	Papildomos medžiagos, reikalingos cobas® 6800/8800 sistemose
	Reikalingi instrumentai ir programinė įranga
	Papildomos medžiagos, reikalingos mėginiams cobas® TV/MG tyrimui paimti
	Papildomos medžiagos, reikalingos mėginiams cobas® TV/MG tyrimui dalyti alikvotomis ir įkelti

	Atsargumo priemonės ir naudojimo reikalavimai
	Įspėjimai ir atsargumo priemonės
	Reagentų naudojimas
	Gera laboratorinė praktika

	Mėginių rinkimas, transportavimas ir laikymas
	Mėginių paėmimas
	Mėginių transportavimas
	Mėginių laikymas
	Vyrų ir moterų šlapimo mėginiai
	Gimdos kaklelio kanalo ir makšties mėginiai
	Šlaplės mėginiai
	Gimdos kaklelio mėginiai, paimti į PreservCyt® tirpalą
	cobas® 5800 sistema
	cobas® 5800/6800/8800 sistema


	Naudojimo instrukcijos
	Procedūros pastabos
	cobas® TV/MG tyrimo atlikimas cobas® 5800 sistemoje
	cobas® TV/MG tyrimo atlikimas cobas® 6800/8800 sistemose

	Rezultatai
	Kokybės kontrolė ir rezultatų patikimumas cobas® 5800 sistemoje
	Kokybės kontrolė ir rezultatų patikimumas cobas® 6800/8800 sistemose
	cobas® TV/MG tyrimas, skirtas cobas® 5800 sistemai
	cobas® TV/MG tyrimas, skirtas cobas® 6800/8800 sistemoms
	Rezultatų aiškinimas
	Procedūros apribojimai

	Neklinikinis našumo įvertinimas
	Pagrindinės efektyvumo charakteristikos cobas® 6800/8800 sistemose
	Aptikimo riba (LoD)
	Įtraukiamumas
	Tikslumas
	Analitinis specifiškumas ir kryžminės reakcijos
	Poveikis
	Konkurencinis slopinimas
	Visos sistemos klaidų koeficientas
	Kryžminis užteršimas


	Klinikinis efektyvumas naudojant klinikinius mėginius
	Sistemų ekvivalentiškumas
	Papildoma informacija
	Pagrindinės tyrimo ypatybės
	Ženklai
	Techninė parama
	Gamintojas ir importuotojas
	Prekių ženklai ir patentai
	Autorių teisės
	Šaltinių sąrašas
	Dokumento leidimas

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


