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KULLANIM AMACI

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) ve Neisseria gonorrhoeae (GC) Kuvvetlendiriimis DNA Testleri BD ProbeTec ET
Sistemi ile birlikte test edildiginde, endoservikal swablardaki, erkek Uretral swablarindaki ve kadin ve erkek idrar 6rneklerindeki

C. trachomatis, N. gonorrhoeae enfeksiyonlari veya C. trachomatis ve N. gonorrhoeae ko-enfeksiyonu bulgusu igin Chlamydia
trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae DNA'sinin dogrudan ve kalitatif olarak belirlenmesi amaciyla Zincir Ayristirma Amplifikasyon
(SDA) teknolojisini kullanir. Ornekler semptomatik veya asemptomatik kadin ve erkeklerden alinmis olabilir. Ayri bir Amplifikasyon
Kontroli inhibisyonun test edilmesi igin bir segenek olabilir (BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reaktif Paketi). BD ProbeTec ET
CT/GC testleri BD ProbeTec ET Sistemi veya BD ProbeTec ET Sistemi ile BD Viper cihazinin bir kombinasyonu kullanilarak
gerceklestirilebilir.

OZET VE AGIKLAMA

Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae enfeksiyonlari ABD’de en sik rastlanan cinsel yolla bulasan bakteriyel
hastaliklardir. ABD’de her yil yaklasik olarak 4 milyon yeni klamidia vakasinin, diinya genelinde ise yillik olarak yaklasik 50 milyon
yeni vakanin gergeklestigi tahmin edilmektedir.’-3 ABD’de 1996’da kadinlarda klamidial enfeksiyonlarin goriilme sikhid 100.000’de
186,6’yd1. 1996 yilinda ABD’de raporlanan toplam klamidial enfeksiyon ve gonore vakalarinin sayisi ise sirasiyla 490.080 ve
325.883't0.2

Chlamydiae gram-negatif, obligat intraseluler bir bakteridir. Belirli boyama teknikleri uygulandiginda i1sik mikroskobuyla hticre
kilttrlerinde gorilebilen karakteristik hiicreici yapilar olustururlar.4 Chlamydia trachomatis kadinlarda servisitis, Uretritis, salpingitis,
proktitis ve endometritise; erkeklerde ise Uretritis, epididimitis ve proktitise neden olur. Akut enfeksiyonlar erkeklerde daha sik
raporlanmistir, ¢linkl kadinlarda genellikle enfeksiyonun belirtileri goériilmez. Enfeksiyona yakalanan kadinlarin %70-80’inin ve
erkeklerin %50’sinin higbir belirti géstermedigi tahmin edilmektedir. Kadinlardaki cogu klamidial enfeksiyon tedavi ediimemekte ve

bu nedenle kisirliga yol agan en énemli faktérlerden biri olan Fallop tiiplerinde dusiik seviyeli inflamasyona neden olmaktadir. Bu
organizma dogum kanalina da yayilarak kiiglik gocuklarda konjunktivite ve/veya yenidoganlarda klamidial pnémaniye neden olabilir.4.5

Neisseria gonorrhoeae Uretra 6rneklerinin Gram-boyanan smearlarinda genellikle nétrofillerin iginde gézlenebilen gram- negatif,
oksidaz pozitif diplokoklardir. Organizma konaginin diginda uzun sire hayatta kalmadigindan ve kurutma ve asiri sicakliklar
gibi cevresel kosullara karsi son derece hassas oldugundan N. gonorrhoeae killtiirtiyle galismak zor olabilmektedir.6 Neisseria
gonorrhoeae erkeklerde tedavi edilmediginde epididimitis, prostat ve Uretral tikanikliklara donisebilen akut Uretritise neden olur.
Kadinlarda birincil enfeksiyon bolgesi endoservikstir. Kadinlarda gorilen 6nemli bir komplikasyon kisirliga neden olabilen pelvik
inflamatuvar hastaliginin olugsmasidir.” Asemptomatik enfeksiyonlar kadinlarda sik gordliirken erkeklerde nadiren goralir.

C. trachomatis velveya N. gonorrhoeae’nin tespiti igcin mevcut yontemler kiltir, immino testler, amplifiye olmayan sondalar ve
amplifiye sondalari igerir.4.6.7 Amplifiye yontemlerin gelistiriimesi, amplifiye olmayan yontemlere gore iki avantaj saglamistir: artan
duyarlilik ve farkli érnek turlerine uygulanabilirlik. Daha énceden kiltur, C. trachomatis’in belirlenmesinde “altin standardi” rolinu
oynamaktaydi. Ancak, kultur verimi laboratuvarlar arasinda buyuk olgide degiskenlik gosterir ve rutin uygulamalarda kultur amplifiye
yontemlere gore daha az hassastir. CT belirlenmesine iliskin cesitli ydntemlerden elde edilen sonuglarin birlestiriimesi yeni testlerin
degerlendiriimesinde dogruludu artirarak enfekte olan ve olmayan hastalarin daha guvenilir sekilde tanimlanmasini saglar. GC’nin
belirlenmesi icin, optimize edilmis kiltur yontemleri gonokokal enfeksiyonu olan hastalarin tanisinda standart olarak kullaniimaya
devam etmektedir.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendiriimis DNA Testleri, BD ProbeTec ET Sistemi

ile birlikte kullanildiginda amplifikasyon yontemi olarak homojen Zincir Ayristirma Amplifikasyon (SDA) teknolojisini; klinik
orneklerdeki C. trachomatis ve N. gonorrhoeae DNA'sinin varligini test etmek icin belirleme yontemi olarak floresan enerji aktarimini
(ET) kullanir.8-10

PROSEDUR ILKELERI

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendiriimis DNA Testleri, amplifikasyon primerleri ve
floresan etiketli detektor sondasi kullanilarak hedef DNA'nin es zamanl amplifikasyonu ve tespitini temel almaktadir.9:10 SDA
reaktifleri tek kullanimlik iki ayri mikro kuyucuk stripinde kurutulmustur. Islenen drnek, amplifikasyon primerlerini, floresan etiketli
detektdr sondasini ve amplifikasyon igin gerekli diger reaktifleri igeren Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuguna eklenir. inkiibasyondan
sonra, reaksiyon karisimi SDA igin gerekli iki enzimi (DNA polimeraz ve restriksiyon endoniikleaz) iceren Amplifikasyon Islemi

Mikro Kuyucuguna aktarilir. Amplifikasyon Mikro Kuyucuklari kontaminasyonu 6nlemek igin kapatilir ve daha sonra her reaksiyonun
amplifiye rtinlerin olusumu agisindan izlendigi, isil olarak kontrol edilen floresan okuyucularda inklbe edilir. CT ve GC’nin varligi

ve yoklugu, érnek icin BD ProbeTec ET MOTA (Method Other Than Acceleration - Hizlandirma Disindaki Yontemler) sonuglarinin
onceden belirlenen esik degerleriyle iliskilendiriimesi sonucunda belirlenir. MOTA sonucu reaksiyonun sonucu olarak Uretilen sinyalin
buyikliginin belirlenmesi igin kullanilan bir élguttdr.



Bu ek, iki testli kit konfigiirasyonlari - CT/GC Reaktif Paketi ve CT/GC/AC Reaktif Paketi - icin test prosedurlerini agiklamaktadir.
CT/GC Reaktif Paketi kullanildiginda, her érnek ve kontrol iki ayri mikro kuyucukta test edilir: biri C. trachomatis igin, digeri

N. gonorrhoeae igin. CT/GC/AC Reaktif Paketi kullanildiginda, her 6rnek ve kontrol ti¢ ayri mikro kuyucukta test edilir:

C. trachomatis, N. gonorrhoeae ve Amplifikasyon Kontroli. Amplifikasyon Kontroliiniin amaci SDA reaksiyonunu inhibe edebilecek
bir 6rnegi tanimlamaktir.

REAKTIFLER

Her BD ProbeTec ET CT/GC Reaktif Paketi sunlari igerir:

Chlamydia trachomatis (CT) Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklari, 4 x 96:

4 Oligonukleotid = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektor sondasi = 25 pmol; tamponlar ve stabilizorler.

Neisseria gonorrhoeae (GC) Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklari, 4 x 96:

4 Oligonukleotid = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektér sondasi = 25 pmol; tamponlar ve stabilizérler.

Chlamydia trachomatis (CT) Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklari, 4 x 96:

Restriksiyon enzimi = 30 Unite; DNA Polimeraz = 25 Unite; dNTP’s = 80 nmol; tamponlar ve stabilizérler.

Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklari, 4 x 96:

Restriksiyon enzimi = 15 Unite; DNA Polimeraz = 2 Unite; dNTP’s = 80 nmol; tamponlar ve stabilizérler. Yukarida belir.tilen reaktiflerin
disinda, BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reaktif Paketi sunlari da icermektedir: Amplifikasyon Kontroli (AC) Hazirlama Islemi Mikro
Kuyucuklari, 4 x 96:

4 Oligonukleotid = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detekttér sondasi = 25 pmol; her pGC10 lineerize plasmid reaksiyonu igin

= 1.000 kopya; tamponlar ve stabilizorler.

Amplifikasyon Kontrolii (AC) Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklari, 4 x 96:

Restriksiyon enzimi = 15 Unite; DNA Polimeraz = 2 Unite; dNTP’s = 80 nmol; tamponlar ve stabilizérler.

NOT: Her mikro kuyucuk torbasinda bir desikant gantasi bulunur.

Aksesuarlar: Hazirlama Muhafazalari; Amplifikasyon Kilitleri, her birinden 40 adet; Atik Cantalari; 20 tane.

BD ProbeTec ET (CT/GC) Kontrol Seti, her pCT16 lineerize plasmid* reaksiyonu igin 750 kopya ve her pGC10 lineerize plasmid*
reaksiyonu igin 250 kopya igeren 20 CT/GC Pozitif Kontroller (50 pL kurutulmus) ile 2 5 pg Somon testis DNA'si; 20 CT/GC Negatif
Kontroller (50 pL kurutulmus) ile 2 5 ug Somon testis DNA'si;; BD ProbeTec ET CT/GC Seyreltim Sivisi Ttipleri — her birinde 2 mL
Ornek Seyreltim Sivisi (potasyum fosfat, DMSO, gliserol, Polisorbat 20 ve %0,03 Proclin (koruyucu) icermektedir) bulunan 400 tip;
BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC) — 225 mL Ornek Seyreltim Sivisi (potasyum fosfat, DMSO, gliserol, Polisorbat 20 ve
%0,03 Proclin (koruyucu) icermektedir).

* Bu DNAnin konsantrasyonu 260 nm’de spektrofotometrik olarak belirlenmistir.

Cihaz, ekipman ve sarf malzemeleri: BD ProbeTec ET_CihaZ| ve Cihaz Plaklari, BD ProbeTec ET Lize Islemi Isiticisi, Lize islemi
YuvaS| ve tabani, BD ProbeTec ET Hazwlarpa ve Isitma Islemi Isiticisi, BD ProbeTec ET Pipettr ve Glg¢ Kaynagi, BD ProbeTec
Idrar Koruyucu Nakil Kiti, BD ProbeTec ET Ornek Tupleri, Kapaklari ve Pipet Uglari,

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal Ornek
Toplama ve KURU NAKIL Kiti veya BD ProbeTec ET CT/GC Endoservikal Ornekler igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti,
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC Kuvvetlendiriimis DNA Testi Erkek Uretral Ornek Toplama
ve KURU NAKIL Kiti veya BD ProbeTec ET CT/GC Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti.

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: 2.000 x g kapasiteli santrifuj, vorteks karistirici, eldiven, 1 mL, 2 mL ve 4 mLlik pipetler,
ELIMINase, DNA AWAY veya Alconox* ile %1 (v/v) sodyum hipoklorit, alikot Seyreltim Sivisini alacak uygun ve temiz bir kap,
zamanlayici ve absorban kagit, steril idrar 6rnegi toplama kaplari.

*%1 (h/h) sodyum hipoklorit ¢ozeltisinin 1 litresine 7,5 g Alconox ekleyin ve karistirin. Her giin yenisini hazirlayin.

Saklama ve isleme Gereklilikleri: Reaktifler 2-33 °C’de saklanabilir. Agilmamis Reaktif Paketleri son kullanma tarihine kadar

stabildir. Agilan bir torba, mikro kuyucuklar uygun sekilde kapatildiklari stirece 4 hafta boyunca veya daha 6nce geliyorsa son

kullanma tarihine kadar stabildir. Dondurmayin.

Uyarilar ve Onlemler:

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

1. Biyolojik numuneleri tutarken, g6z icin koruma da dahil olmak Uzere kigisel koruyucu ekipman giyin.

2. Bu reaktif paketi endoservikal ve erkek Uretral swablari ile erkek ve kadin idrar érneklerinin BD ProbeTec ET Sistemi ile test
edilmesi icindir.

3. Endoservikal swab 6rneklerinin toplanmasi igin, sadece BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Kuvvetlendiriimis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ve BD ProbeTec ET CT/GC
Endoservikal Ornekler icin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti kullanimi dogrulanmustir.

4. Erkek Uretral swab 6rneklerinin toplanmasi i¢in, sadece BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Kuvvetlendiriimis DNA Testi Erkek Uretral Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ve BD ProbeTec ET CT/GC Erkek
Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti kullanimi dogrulanmistir.

5. Idrar érnekleri igin sadece BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT - idrar Koruyucu Nakli) ve koruyucu eklenmemis
(saf) idrar kullanimi valide edilmistir.

6. Laboratuvarlar BD ProbeTec ET CT/GC testleri ile kullanilacak diger swab veya idrar toplama cihazlarini “Verification and
Validation Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory,” Cumitech 31, B.L. Elder et al., American Society for Microbiology,
Washington D.C., February, 1997’ye gore dogrulayabilirler.
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BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis Test Toplama Kitlerindeki CT/DC Seyreltim Sivisi tlipU laboratuvara iginde swab
bulunmaksizin geldiyse test ediimemelidir. Hatali negatif sonug gozlenebilir.

islenmis érnekleri Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarina aktarmak igin ve érneklerin Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarindan
Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarina aktariimasi igin sadece BD ProbeTec ET Pipetér ve BD ProbeTec ET Pipet
uglarini kullanin.

Farkli lot numaralarina sahip kitlerdeki kit reaktiflerini degistirmeyin veya bu reaktifleri karigtirmayin.

. Klinik drneklerde hepatit virlisii ve insan Immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalar bulunabilir.

Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim égelerle galigilirken, “Standart Onlemler’11-14 ve kurumsal diizenlemeler
uygulanmalidir.

Kullanilmis pipet uglarini, érnek tiiplerini, Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini ve diger tek kullanimlik malzemeleri

atarken belirlenen laboratuvar uygulamalarini kullanin. Tek kullanimlik malzemeleri dikkatle atin. Atik kaplarini 3/4 oraninda
dolduklarinda veya gunlik olarak (hangisi 6nce geliyorsa) kapatin ve atin.

Kullanilmamis Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklari ve Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklarini iceren reaktif torbalari agildiktan
sonra dikkatlice tekrar KAPATILMALIDIR. Reaktif torbalarini tekrar kapatmadan énce torbada desikant bulundugundan

emin olun.

Amplifikasyon Iglemi Mikro Kuyucuklarini igeren plak, BD ProbeTec ET Hazirlama ve Isitma islemi Isiticisindan BD ProbeTec
ET Cihazina tasinmadan énce Amplifikasyon Kilidi kullanilarak uygun sekilde kapatiimalidir. Plagin kapatiimasi amplifikasyon
ve tespit icin kapali bir reaksiyon saglar ve cihaz ile galigilan alanin amplifikasyon Urlinleri ile kontamine olmasini énlemek igin
gereklidir. Kapatma malzemesini mikro kuyucuklardan ¢ikarmayin.

Sivi kalintisi (sivinin Hazirlama iglemi Mikro Kuyucugundan Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuguna aktariimasindan sonra)
iceren Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklari hedef kontaminasyon kaynagi olustururlar. Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarini
atmadan 6nce plak kilidini dikkatle kapatin.

Calisma alaninin amplifikasyon (riinleri ile kontaminasyonunu énlemek icin test edilen Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklarini
atmak igin Reaktif Paketleriyle saglanan atik ¢cantalarini kullanin. Atmadan 6nce ¢antalarin duzgln sekilde kapatildigindan

emin olun.

BD ProbeTec ET tasarimi test ortaminda amplikon kontaminasyonu olasiligini disirdigiinden bu islem igin 6zel ¢calisma
alanlari gerekmese de, kontaminasyonun énlenmesi, 6zellikle de islem sirasinda 6rnek kontaminasyonunun énlenmesi igin
diger 6nlemlerin alinmasi gerekmektedir.

Solunum yolunda bulunan gonokokal olmayan bazi Neisseria suslari nedeniyle hatali pozitif sonug alma olasiligndan dolayi
(bkz. “Proseduriin Sinirl Oldugu Alanlar, #20”), reaktif ve 6rneklerin solunum aerosollariyla kontaminasyonu 6nlenmelidir.

Lize edilen érneklerin ve kontrollerin kapaklarini gikardiktan ve attiktan sonra 6rneklerin capraz kontaminasyonunu énlemek igin
ELDIVENLERI DEGISTIRIN. Eldivenler érnekle temas ederse veya islaksa, diger érneklerin kontamine olmasini énlemek igin
eldivenleri derhal degistirin. Eldivenleri calisma alanindan ayrilmadan veya calisma alanina girmeden 6nce degistirin.

Calisma alaninin veya cihazin érnekler veya kontrollerle kontamine olmasi halinde, kontamine olan alani ELIMINase, DNA
AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox gozeltisiyle iyice temizleyin ve suyla tamamen durulayin. isleme devam
etmeden 6nce ylizeyin tamamen kurumasini bekleyin.

Lize iglemi Yuvasina sivi dékiilmesi halinde: Yuva 1-2 dakika boyunca ELIMINase, DNA AWAY veya %1 sodyum hipoklorit ve
Alconox’ta bekletilebilir. 2 dakikayl asmayin. Yuvayi suyla tamamen durulayin ve havayla kurumaya birakin.

Tum galisma alanini — sayac kapaklari ve cihaz ytzeyleri — her giin ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve
Alconox ile temizleyin. Suyla tamamen durulayin. Diger testlere devam etmeden dnce ylzeyin tamamen kurumasini bekleyin.
BD ProbeTec ET cihazina temizlemeyle giderilemeyen sekilde sivi dokilmesi veya DNA ile kontamine olmasi gibi beklenmedik
durumlar olustugunda Teknik Servis’i arayin.

ORNEK TOPLAMA VE NAKIL

BD ProbeTec ET Sistemi, uygun toplama yontemiyle alinan endoservikal swablar, erkek Uretral swablari ve erkek ve kadin idrar
orneklerindeki Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae varliginin belirlenmesi igin tasarlanmistir.

BD ProbeTec ET Cihazinda test edilmek Gizere swab 6rnegi toplanmasi i¢in sadece asagidaki cihazlar dogrulanmigtir:

BD ProbeTec ET Chlan_iydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal Ornek
Toplama ve KURU NAKIL Kiti

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendirilmis DNA Testi Erkek Uretral Ornek
Toplama ve KURU NAKIL Kiti

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Endoservikal Ornekler igin Kuvvetlendiriimis DNA
Testi Toplama Kiti

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Erkek Uretral Ornekler igin Kuvvetlendirilmis Test
Toplama Kiti

ABD ici ve uluslararasi nakil igin 6rnekler, klinik drneklerin ve etyolojik ajanlarin/bulagici maddelerin taginmasina iliskin ilgili
devlet, federal ve uluslararasi gerekliliklere uygun sekilde etiketlenmelidir. Nakil sirasinda, saklama igin uygun sicaklik ve sire
kosullari saglanmahdir.

idrar érnekleri steril, plastik, koruyucu igermeyen bir érnek toplama kabina alinmalidir. idrar érnekleri icin sadece BD ProbeTec
Urine Preservative Transport (UPT - Idrar Koruyucu Nakli) ve koruyucu eklenmemis (saf) idrar kullanimi valide edilmistir.



Swab Ornek Toplama

BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendiriimis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti kullanarak Endoservikal
Swab Ornek Toplama:

1. Servikal os’ta bulunan fazla mukusu BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendiriimis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve
KURU NAKIL Kitiyle saglanan genis uglu temizleme swabini kullanarak temizleyin ve swabi atin.

Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL swabini servikal kanalina yerlestirin ve 15-30 sn. gevirin.
Swabi dikkatle gikarin. Vajinal mukozayla temas etmemesini saglayin.

Kapagi/swabi derhal aktarim tlpune yerlestirin. Kapagin tipe tam olarak yerlestiginden emin olun.

Hasta bilgisini ve 6rnegin alindidi tarihi/saati tlp etiketine yazin.

. Laboratuvara nakledin.

@D ProbeTec ET CT/GC Endoservikal Ornekler igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti kullanarak Endoservikal Swab
Ornek Toplama:

1. Temizleme swabini ambalajindan ¢ikarin.

Temizleme swabini kullanarak servikal os’taki fazla mukusu alin.

Kullanilan temizleme swabini atin.

Ornek toplama swabini ambalajindan gikarin.

Ornek toplama swabini servikal kanala yerlestirin ve 15-30 sn. gevirin.

Swabi dikkatle gikarin. Vajinal mukozayla temas etmemesini saglayin.

CT/GC seyreltim sivisi tipunin kapagini ¢ikarin.

Ornek toplama swabini CT/GC Seyreltim Sivisi tiipiine tamamen yerlestirin.

9. Swab milini isaretli noktadan kirin. igerigin sigramasini énlemek icin dikkat edin.

10. Tapun kapagini sikica kapatin.

11 Hasta bilgisini ve 6rnegin alindigi tarihi/saati tup etiketine yazin.

12. Laboratuvara nakledin.

BD Prq'beTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Erkek Uretral Toplama ve KURU NAKIL Kiti kullanarak Erkek Uretral
Swab Ornek Toplama:

1. Erkek Uretral Ornek Toplama ve KURU NAKIL swabini {iretranin 2—4 cm igine yerlestirin ve 3-5 sn. gevirin.
2. Swabi ¢ikarin ve kapagi/swabi nakil tiptne yerlestirin. Kapagin tipe tam olarak yerlestiginden emin olun.
3. Hasta bilgisini ve 6rnegin alindid tarihi/saati tlp etiketine yazin.

4. Laboratuvara nakledin.

?D ProbeTec ET CT/GC Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendirilmis Test Toplama Kiti kullanarak Erkek Uretral Swab
Ornek Toplama:

1. Swabi ambalajindan ¢ikarin.

Swabi Uretranin 2—4 cm igine yerlestirin ve 3—5 sn. gevirin.

Swabi ¢ikarin.

CT/GC Seyreltim Sivisi tiptnun kapagini gikarin.

Swabi CT/GC Seyreltim Sivisi tipline tamamen yerlestirin.

Swab milini isaretli noktadan kirin. Igerigin sigramasini énlemek icin dikkat edin.

Tapin kapagini sikica kapatin.

Hasta bilgisini ve 6rnegin alindidi tarihi/saati tip etiketine yazin.

Laboratuvara nakledin.
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Swabin Saklanmasi ve Nakli

Ornegin alinmasindan sonra, endoservikal swablar ve erkek Uretral swablari 2-27 °C’de saklanmali ve laboratuvara ve/veya test
alanina 4-6 gun icinde nakledilmelidir. 4 gunliuk saklama suresi klinik érnekler kullanilarak dogrulanmis; 6 glnlik saklama suresi
inokule edilen érnekler kullanilarak belirlenmistir. Ayrica, 2—8 °C’de 30 gunlik saklama suresi inokule edilen drnekler kullanilarak
belirlenmistir. “Performans Ozellikleri’ne bagvurun.

NOT: Ornekler testin gergeklestirilecegi laboratuvara oda sicakligi kosullarinda (15-27 °C) dogrudan taginamiyorsa ve
nakledilmeleri gerekiyorsa, bir gecelik veya 2 gunlik bir nakil saglayici kullanilarak buz igeren yahtiimis kaplarda taginmalidir.

islenecek Ornek Tiirii Kadin Endoservikal Erkek Uretral

Test Alanina Aktarma
ve Saklama Acisindan
Sicaklik Kosullari

2-27°C 2-8°C 2-27 °C 2-8°C

Talimatlar

Dogrultusunda
Ornek Isleme

Ornegin alinmasini takip
eden 4-6 giin iginde

Ornegin alinmasini takip
eden 30 gun icinde

Ornegin alinmasini takip
eden 4-6 gun iginde

Ornegin alinmasini takip
eden 30 gun icinde




idrar Orneginin Toplanmasi, Saklanmasi ve Nakli

idrar érnegini steril, plastik, koruyucu icermeyen bir érnek toplama kabina alin. idrar drnekleri (i¢ sekilde saklanabilir ve nakledilebilir
(1) koruyucu icermeden (saf), (2) BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakli (UPT) kullanilarak. Asagidaki tabloda saf idrar ve UPT igin
saklama ve nakil kosullarinin bir 6zeti sunulmustur.

Islenecek Idrar SAF UPT
Ornegi Turi
2-30 °C’de Saklanan 2-8 °C’de Saklanan
idrar - UPT’ye Ornek idrar - UPT’ye Ornek
Toplanmasindan itibaren Toplanmasindan itibaren
8 Saat iginde Nakil 24 Saat iginde Nakil
Test Alanina Nakil
ve Saklama igin 2-30 °C 2-8°C -20 °C 2-30°C 2-30 °C -20 °C
Sicaklik Kosullari
Ornegi Talimatlara| Toplamadan |Toplamadan | Toplamadan UPT’ye UPT’ye UPT'ye
_Uygun Sekilde itibaren 30 saat| itibaren itibaren 2 ay transferden sonra transferden transferden
Isleyin icinde sonra |7 gun iginde | gun iginde 30 gln icinde sonra 30 giln sonra 2 ay
icinde gln iginde

Koruyucu igermeyen (Saf) idrar

Toplama

1. Hasta, érnegin toplanmasindan en az 1 saat dncesine kadar idrara gtkmamig olmalidir.

2. Ornegi steril, koruyucu icermeyen bir érnek toplama kabina alin.

3. Hasta idrarinin ilk 15-60 mL’sini bir idrar toplama kabina almalidir (idrarin ilk kismi — orta kismi degil).
4. Idrar toplama kabinin kapagini kapatin ve hasta taniticisi ve érnegin alindigi tarih/saatle etiketleyin.

Saklama ve Nakil

1. Safidrari 2-30 °C’de saklayin ve 6rnek toplama alanindan test alanina bu kosulda nakledin.

2. Ornegin islenmesi, érnek 2-30 °C’de saklaniyorsa érnegin alinmasindan itibaren 30 saat; 2—8 °C’de saklaniyorsa 7 giin
icinde tamamlanmalidir.

NOT: Ornekler bir gecelik veya 2 giinliik bir nakil saglayici kullanilarak buz igeren yalitiimis kaplarda taginmalidir.

2-8 °C’deki 7 glinlik saklama suresi inokule edilen érnekler kullanilarak belirlenmistir.

BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakil Kitinin (UPT) Kullaniimasi

Toplama

1. Hasta, 6rnegin toplanmasindan en az 1 saat 6ncesine kadar idrara ¢gikmamig olmalidir.

2. Ornegi steril, koruyucu icermeyen bir érnek toplama kabina alin.

3. Hasta idrarinin ilk 15-60 mL’sini bir idrar toplama kabina almalidir (idrarin ilk kismi — orta kismi degil).
4. drar toplama kabinin kapagini kapatin ve hasta taniticisi ve érnegin alindig tarih/saatle etiketleyin.

idrarin UPT’ye Aktariimasi

NOTLAR: idrar 2-30 °C’de saklaniyorsa toplama kabindan UPT’ye érnegin toplanmasini takiben 8 saat icinde alinmalidir. idrar

2-8 °C’de saklaniyorsa, UPT’ye 24 saat iginde alinabilir.

UPT ve idrar 6rnegiyle ¢alisirken temiz eldivenler kullanin. Eldivenler 6rnekle temas ederse, diger 6rneklerin kontamine olmasini

onlemek igin eldivenleri derhal degistirin.

1. Hasta idrar 6rnegini aldiktan sonra, idrar toplama kabini etiketleyin.

2. Idrar Koruyucu Nakil Kitini agin ve UPT ile aktarim pipetini ¢cikarin. UPT'yi hasta taniticisi ve érnegin alindig tarin/saatle etiketleyin.

3. UPTYyi dik sekilde tutun ve kapagin icinde bulunabilecek siviyi diisirmek igin tipln tabanini diiz bir yizeye hafifce vurun.
Gerektiginde tekrarlayin.

4. UPT’nin kapagini ¢ikarin ve idrari tipe aktarmak icin aktarim pipetini kullanin. Sivi seviyesi, UPT etiketinde bulunan doldurma
penceresindeki siyah gizgilerin arasina geldiginde, dogru idrar hacmi eklenmis demektir. Bu hacim yaklasik olarak 2,5-3,45 mL
idrara karsilik gelmektedir. Tipu gerekenden daha fazla veya az DOLDURMAYIN.

5. Aktarim pipetini atin. NOT: Aktarim pipeti tek 6érnekle kullaniimak igindir.

6. Kapagi UPT'ye sikica yerlestirin.

7. Ornek ile reaktifin iyice karigmasini saglamak igin UPT’yi 3—4 kez ters gevirin.

UPT’nin Saklanmasi ve Nakli

idrar érneklerini UPT’de 2—30 °C’de saklayin ve nakledin; érnekleri toplanmalarini takip eden 30 giin iginde kullanin. Ornekler
-20 °C’de iki aya kadar saklanabilir.



TEST PROSEDURU

Sistem bilesenlerinin galistiriimasi ve bakimina iliskin 6zel talimatlar icin BD ProbeTec ET Sistemi Kullanici Kilavuzu’'na bagvurun.
CT/GC testi igin optimum ortam kosullari %25-75 bagil nem icin 18-23 °C; %25-50 bagil nem i¢in 23-28 °C olarak bulunmustur.
CT/GC testlerinin 28 °C’nin Ustlindeki sicakliklarda gergeklestiriimesi 6nerilmemektedir. Cihazin calistiriimasina iliskin 6zel talimatlar
icin BD Viper Cihazi Kullanici Kilavuzu’'na basvurun. BD Viper cihazini kullanirken 6zel test prosediirleri igcin BD ProbeTec ET
CT/GC testi ek sayfasina (BD Viper Cihazi Kullanici Kilavuzu’'nda bulunmaktadir) bagvurun.

A. Cihazin Hazirlanmasi:
1. Cihaz agilmali ve test gergeklestiriimeden dnce cihazin isinmasi beklenmelidir.
a. Lize Islemi Isiticisi ve Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisinin 1sinmasi ve stabilizasyonu yaklagik olarak 90 dakika siirer.
Lize Islemi Isiticisi igin ayarlanan sicaklik degeri 114 °C’dir.
Hazirlama ve Isitma lslemi Isiticisinin Hazirlama bileseni igin ayarlanan sicaklik degeri 72,5 °C'dir.
Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisinin Isitma bileseni icin ayarlanan sicaklik degeri 54 °C’dir.
b. BD ProbeTec ET cihazi yazilim korumalidir ve isinmasi yaklasik olarak 30 dakika surer.
2. lsitici sicakliklari teste baslamadan 6nce kontrol edilmelidir.
a. Lize islemi Isiticisi
Plastik kapagi cikarin ve sicakligin dengeye gelmesi icin 15 dakika bekleyin.
Termometre 112—116 °C’yi gOstermelidir.
b. Hazirlama ve Isitma islemi Isiticisi
Hazirlama Islemi Isiticisinin termometresi 72-73 °C'yi géstermelidir.
Isttict Islemi Isiticisinin termometresi 53,5-54,5 °C’yi géstermelidir.
3. BD ProbeTec ET ekraninda goriintulenen sicakhgr kontrol edin. Sicaklik 47,5-55,0 °C olmalidr.
B. Pipetor:

BD ProbeTec ET Pipetdr tus takimi fonksiyonlarina iligkin detayli agiklamalar igin BD ProbeTec ET Sistemi Kullanici Kilavuzu'na
basvurun.

CTIGC testlerinin gergeklestirilmesi icin agagidaki programlar gereklidir. Program 2 CT/GC Reaktif Paketi ile kullanilir. islenen
drneklerdeki siviyl CT/GC Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarina aktarir. Program 3 CT/GC/AC Reaktif Paketi ile kullanilir. islenen
drneklerdeki siviyl CT/GC ve AC Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarina aktarir. Program 5 Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarindaki
siviyl Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarina aktarir.

Pipetdru su sekilde programlayin:
Program 2:

1. Pipetdri agin. Pipetor bir kez bip sesi verir, “ZERO” (Sifir) yanip séner, Software Version # (Yazilim Strim No.) yanip séner ve
bir kez daha bip sesi verir.

2. Mavi “Prog” (Program) tusuna basin. Program 2'yi segmek igin “2” goérintiilenene kadar “Vol” (Ses) tusuna basin. “Enter’a
(Girig) basin.

3. Programlama moduna girmek igin “Prog” (Program) tusuna basin ve tusu basili tutun. “Prog” (Program) tusundan parmaginizi
cekerken ayni zamanda pipetin ucuyla veya bir atacin ucuyla Special Function Key’e (Ozel Fonksiyon Tusu) basin.

“Fill’e (Doldur) basin. 400 goruntulenene kadar yukari okuna basin. “Enter”a (Girig) basin.
“Disp”e (Dagit) basin. 150 goruntilenene kadar yukari ok tuguna basin. “Enter”a (Giris) basin.
“Disp”e (Dagit) basin. 150 goriintilenene kadar yukari ok tusuna basin. “Enter”a (Giris) basin.

Programi kaydetmek ve ¢ikmak icin “Enter”a (Girig) bir kez daha basin. Programlamanin tamamlandidini belirten bir “bip sesi”
duymaniz gerekir.

8. Her adimda tetikleyiciye basarak programinizi dogrulayin. Her adimda, aspirasyon/dagitim hizini “Vol” (Ses) tusunu kullanarak
ayarlayin. Her adimda Hiz gostergesi goruntilenir. Hiz gostergesini “Fill” (Doldur) ve “Disp” (Dagit) adimlart icin 2 kare
gosterecek sekilde ayarlamak izere “Vol” (Ses) tusunu kullanin.

No ok

Program 3:

1. Pipetoru acin. Pipetor bir kez bip sesi verir, “ZERO” (Sifir) yanip soner, Software Version # (Yazilim Striim No.) yanip sOner ve
bir kez daha bip sesi verir.

2. Mavi “Prog” (Program) tusuna basin. Program 3’0 segmek igin “3” gérlntllenene kadar “Vol” (Ses) tusuna basin. “Enter’a
(Girig) basin.

3. Programlama moduna girmek igin “Prog” (Program) tusuna basin ve tusu basil tutun. “Prog” (Program) tusundan parmaginizi
cekerken ayni zamanda pipetin ucuyla veya bir atacin ucuyla Special Function Key’e (Ozel Fonksiyon Tusu) basin.

“Fill’e (Doldur) basin. 600 goriintilenene kadar yukari okuna basin. “Enter"a (Girig) basin.

“Disp”e (Dagit) basin. 150 goriintilenene kadar yukari ok tusuna basin. “Enter’a (Giris) basin.
“Disp”e (Dagit) basin. 150 goruntilenene kadar yukari ok tusuna basin. “Enter’a (Girig) basin.
“Disp”e (Dagit) basin. 150 goruntilenene kadar yukari ok tuguna basin. “Enter”a (Giris) basin.

No ok



8. Programi kaydetmek ve gikmak igin “Enter’a (Girig) bir kez daha basin. Programlamanin tamamlandigini belirten bir “bip sesi”
duymaniz gerekir.

9. Her adimda tetikleyiciye basarak programinizi dogrulayin. Her adimda, aspirasyon/dagitim hizini “Vol” (Ses) tusunu kullanarak
ayarlayin. Her adimda Hiz gostergesi goruntilenir. Hiz gostergesini “Fill” (Doldur) ve “Disp” (Dagit) adimlari igin 2 kare
gosterecek sekilde ayarlamak lzere “Vol” (Ses) tusunu kullanin.

Program 5

1. “Prog” (Program) tusuna basin. Program 5'i segmek igin “5” goruntilenene kadar “Vol” (Ses) tusuna basin. “Enter’a (Girig) basin.

2. Programlama moduna girmek igin “Prog” (Program) tusuna basin ve tusu basil tutun. “Prog” (Program) tusundan parmaginizi
cekerken ayni zamanda pipetin ucuyla veya bir atacin ucuyla Special Function Key’e (Ozel Fonksiyon Tusu) basin.

“Fill’e (Doldur) basin. 100 goriintilenene kadar yukari okuna basin. “Enter"a (Girig) basin.
“Disp”e (Dagit) basin. 100 goriintiilenene kadar yukari ok tusuna basin. “Enter’a (Giris) basin.
“Mix’e (Karistir) basin. 50 goruntulenene kadar yukari ok tusuna basin. “Enter’a (Giris) basin.

Programi kaydetmek ve gikmak icin “Enter”a (Girig) bir kez daha basin. Programlamanin tamamlandidini belirten bir “bip sesi”
duymaniz gerekir.

7. Her adimda tetikleyiciye basarak programinizi dogrulayin. Her adimda, aspirasyon/dagitim/karistirma hizini “Vol” (Ses) tusunu
kullanarak ayarlayin. Her adimda hiz gostergesi goruntulenir. Hiz gdstergesini aspirasyon ve dagitim fonksiyonlari igin 2 kare
gosterecek sekilde ayarlamak Gzere “Vol” (Ses) tusunu kullanin. Karisim hizini 3 kare gosterecek sekilde ayarlamak igin

“Vol” (Ses) tusuna basin.
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Programin Gozden Gegirilmesi

Programlar prosediire baslanmadan 6nce gozden gegirilmelidir. Programlari gézden gegirmek igin, pipetorl acin. Mavi “Prog”
(Program) tusuna basin. Uygun program numarasi (2, 3 veya 5) goruintiilenene kadar “Vol” (Ses) tusuna basin. “Enter” (Giris)
tusuna basin. Programda adim adim ilerlemek icin pipetleme tetikleyicisini kullanin.

Program 2: Bu program 400 pL ¢eker; CT mikro kuyucuguna 150 pL; GC mikro kuyucuguna 150 L dagitir. Pipetdr ekraninda
asagidaki ifade gorintilenmelidir:

Fill 400 yL — S 11 (400 pL doldur)

Dispense 150 uL — S 11 (150 pL dagit)

Dispense 150 uyL — S 11 (150 pL dagit)

Program 3: Bu program 600 pL ¢eker; CT mikro kuyucuguna 150 pL; GC mikro kuyucuguna 150 uL ve AC mikro kuyucuguna
150 pL dagrtir. Pipetor ekraninda asagidaki ifade gorintiilenmelidir:

Fill 600 yL — S 11 (600 pL doldur)

Dispense 150 uyL— S 11 (150 pL dagit)

Dispense 150 uyL — S 11 (150 pL dagit)

Dispense 150 yL — S 11 (150 pL dagit)

Program 5’i de ayni sekilde gézden gegirin:

Program 5: Bu program 100 pL ¢eker; 100 pL dagitir ve 50 pl'yi G¢ kez karistirir. Pipetor ekraninda asagidaki ifade
gOrinttlenmelidir:

Fill 100 yL—S 11 (100 pL doldur)

Dispense 100 uyL— S 11 (100 pL dagit)

Mix 50 yL — S 11 (50 pL karistir)

Zero (Sifir - yanip soner)

C. Plak Yerlesimi:

Test turd, 6rnek taniticisi, kontrol lotu numarasi ve kit lotu numarasi sisteme girildikten sonra BD ProbeTec ET cihazi Plak Yerlesim
Raporu olusturur. Plak Yerlesim Raporu test edilecek her plak igin érneklerin ve kontrollerin fiziki yerlesimini gésterir. Sistem yazilimi,
belirli bir test igin gerekli kuyucuklara ait ardisik plak yerlesimlerini gruplar. CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi icin sttunlar asagidaki
sekilde atanir: CT/GC. CT/GC/AC Kuvvetlendirilmis DNA Testi i¢in sttunlar asagidaki sekilde atanir: CT/GC/AC. Bu konumlandirma
Hazirlama Islemi Mikro Kuyucugu ve Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucugu plaklarinin her ikisi tarafindan da kullanilir.

Hazirlama iglemi Mikro Kuyucuklari tamamen renkli mikro kuyucuk stripleridir (uygulanabildigi durumda, CT - tamamen yesil;
GC - tamamen sari; AC - tamamen siyahtir).

Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklan gizgili mikro kuyucuk stripleridir (uygulanabildigi durumda, CT - yesil cizgili;

GC - sari ¢izgili; AC - siyah cizgilidir).

D. Swabin islenmesi:

Swab 6rnekleri, 2—27 °C’de saklandiginda alinmasini takip eden 4-6 giin iginde veya 2—8 °C’de saklandiginda 30 giin iginde
islenmelidir.

NOT: Swablar ve CT/GC Seyreltim Sivisi Tupleri kullanimdan énce oda sicakligina getirilmelidir.



BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile veya
BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Erkek Uretral Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kitiyle alinan swab
orneklerinin iglem Prosediirii:

1. slenecek her swab &érnegi igin bir CT/GC Seyreltim Sivisi Tiipiinii etiketleyin.

2. Tupun kapagini ¢ikarin ve swabi yerlestirin. Swabi seyreltim sivisinin iginde 5-10 sn. gevirerek karistirin.
3. Ornek swablarini tipiin i¢ kismina siirip sivinin tiipiin tabanina akmasini saglayin.
4. Swabi sigramamasina dikkat ederek gikarin.
NOT: Sivi damlamasi ¢alisma alaninin kontaminasyonuna neden olabilir.
5. Swabi aktarim tuptne yerlestirin ve atin.
6. CT/GC Seyreltim Sivisi tlplnin kapagini sikica kapatin.
7. Tupul 5 sn boyunca vorteksleyerek karistirin.
8. Plak Yerlesim Raporunu kullanarak tiipi, Lize islem Yuvasina sirayla yerlestirin.

9. Diger swab 6rnekleri icin 1-8 adimlarini tekrarlayin.
10. Ornekleri Lize Islemi Yuvasindaki konumlarina kilitleyin.
11. Ornekler Lize edilmeye hazirdir.

NOT: Alternatif olarak bir goklu tiip vorteks cihazi mevcutsa, adim 7’yi atlayin ve Lize isleminden 6nceki adim 10’dan sonra, tim
Lize Islemi Yuvasini 15-20 sn. vorteksleyerek karistirin.

NOT: islenmis fakat heniiz lize edilmemis érnekler oda sicakliginda 6 saat; 2-8 °C’de bir gece saklanabilir.

BD ProbeTec ET CT/GC Endoservikal Ornekler igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti veya BD ProbeTec ET CT/GC
Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti ile alinan swab &rneklerinin islem Prosediirii:

1. CT/GC Seyreltim Sivisi Tlpunu 5 sn. boyunca vorteksleyin.

NOT: Alternatif olarak bir coklu tiip vorteks cihazi mevcutsa, adim 2 ve 3'i gerceklestirin ve daha sonra tiim Lize Islemi
Yuvasini 15-20 sn. vorteksleyerek karistirin ve adim 4’le devam edin.

Plak Yerlesim Raporunu kullanarak érnegi ve kontrol tiiplerini, Lize Islem Yuvasina sirayla yerlestirin.
Ornekleri Lize islemi Yuvasindaki konumlarina kilitleyin.

Ornekler lize edilmeye hazirdir.

idrarin iglenmesi:
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Koruyucu igermeyen (Saf) idrar Ornekleri igin iglem Prosediirii
Saf idrar 6rnekleri 2-30 °C’de saklandiginda 6rnek alimindan itibaren 30 saat icinde; 2—-8 °C’de saklandiginda 7 giin iginde ve
-20 °C’de saklandiginda 2 ay icinde islenmelidir.
NOTLAR:
BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC) kullanimdan énce oda sicakliina getiriimelidir.

istenen BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC) miktarini temiz bir kaba aktarin. istenen miktari tahmin edebilmek igin
ornek sayisini 2’yle garpin ve pipetleme islemini kolaylastirmak igin 1-2 mL ekleyin. Seyreltim Sivisinin kontaminasyonunu
onlemek icin — kalan Seyreltim Sivisini siseye geri koymayin.

1. lIslenecek her idrar igin bos bir BD ProbeTec ET Ornek Tiipii etiketleyin.

idrar karistirmak igin kabi gevirin ve dikkatlice agin.

NOT: Calisma alaninin kontaminasyonunu engellemek igin dokiilme ve sigramalardan kaginarak dikkatle agin.
NOT: Donmus idrar érnekleri Ornek Tiipiine aktarilmadan énce tamamen ¢ézilmeli ve karistirimalidir.

4,0 mL idrari uygun sekilde etiketlenen bir tlpe pipetleyin ve tiplun kapagini sikica kapatin.

Diger saf idrar 6rnekleri icin 2—3 adimlarini tekrarlayin. Her 6rnek igin yeni bir pipet veya pipet ucu kullanin.
Ornek tiiplerini BD ProbeTec ET Lize islemi Yuvasina yerlestirin.

Orneklerin 6n 1sitma islemi icin, Lize Islemi Yuvasini Lize Islemi Isiticisina yerlestirin.

Ornekleri 10 dakika boyunca isitin.

10 dakika sonra, Lize Islemi Yuvasini Lize Islemi Isiticisindan gikarin ve tiipleri oda sicakliginda en az 15 dakika; en gok 6 saat
sogumaya birakin.

NOT: 10 dakikalik 6n isitma isleminden sonra 6rnek tuplerini buzdolabina koymayin veya dondurmayin.
9. Tipleri 2.000 x g’de 30 dakika boyunca santrifjleyin.
10. Santrifiij sonunda tupleri santrifijden dikkatle ¢ikarin.

11. llk tiipiin kapagini gikarin ve siipernatanti dikkatle aktarin. Tiipte kalan siviyi almak icin tiip agzina hafifge “vurarak” aktarma
islemini tamamlayin.

NOT: Bu kritik bir adimdir — yiiksek miktarda 6rnek kalintisi inhibisyona neden olabilir. Tupler kalinti idrarin alinmasini
kolaylastirmak icin ayri absorban kagitlara tek tek konarak kurutulabilir.

12. Tupun kapagini gevsek sekilde kapatin.

13. Santrifujlenen her idrar 6rnegi icin 11-12 adimlarini tekrarlayin.

14. Her tipe 2,0 mL Seyreltim Sivisi pipetleyin. Her tlip igin yeni bir pipet veya pipet ucu kullanin.

15. Ornek tiiplerini sikica kapatin ve sedimenti Seyreltim Sivisiyla tamamen karigtirmak igin 5 sn. vorteksleyerek karigtirin.
16. Ornekler lize edilmeye hazirdir.
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NOT: islenmis fakat heniiz lize edilmemis érnekler oda sicakhiginda 6 saat; 2-8 °C’de bir gece saklanabilir.

BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakil Kiti (UPT) Kullanilarak Alinan idrar Orneklerinin islenmesi Prosediirii
NOTLAR:

8.
9.

10.
1.
12.

F.

UPT o6rnekleri 2-30 °C’de saklandiklarinda érnek alimindan itibaren 30 giin; -20 °C’de donmus olarak saklandiklarinda 2 ay
icinde islenmelidir.
BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC) kullanimdan énce oda sicakliina getiriimelidir.

istenen BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC) miktarini temiz bir kaba aktarin. istenen miktari tahmin edebilmek igin
ornek sayisini 2'yle garpin ve pipetleme islemini kolaylastirmak igin 1-2 mL ekleyin. Seyreltim Sivisinin kontaminasyonunu
onlemek icin — kalan Seyreltim Sivisini siseye geri koymayin.

Her tiipteki idrar hacminin tiip etiketinde belirtilen gizgilerin arasinda kaldigindan emin olun. Tiipiin gerekenden az
veya fazla doldurulmasi test performansini etkileyebilir.

UPT tiiplerini BD ProbeTec ET Lize Islemi Yuvasina yerlestirin.

NOT: Ornekler donumussa, 1sitma isleminden énce tam olarak ¢éziindiiklerinden ve karistiklarindan emin olun.
Orneklerin 6n 1sitma islemi igin, Lize islemi Yuvasini Lize islemi Isiticisina yerlestirin.

Ornekleri 10 dakika boyunca isitin.

10 dakika sonra, Lize Islemi Yuvasini Lize Islemi Isiticisindan gikarin ve tiipleri oda sicakliginda en az 15 dakika; en ¢ok 6 saat
sogumaya birakin.

NOT: 10 dakikalik 6n i1sitma isleminden sonra 6rnek tiiplerini buzdolabina koymayin veya dondurmayin.
Tupleri 2.000 x g'de 30 dakika boyunca santrifijleyin.
Santrifij sonunda tupleri santrifijden dikkatle ¢ikarin.

ilk UPT’nin kapagdini gikarin ve siipernatanti dikkatle aktarin. Tiipte kalan siviyr almak igin tiip agzina hafifge “vurarak” aktarma
islemini tamamlayin ve tipleri ayri absorban kagitlarina koyarak kurutun.

Tupun kapagini gevsek sekilde kapatin.

Santrifiijlenen her idrar érnegi icin 7-8 adimlarini tekrarlayin.

Her tupe 2,0 mL Seyreltim Sivisi pipetleyin. Her tlp icin yeni bir pipet veya pipet ucu kullanin.

UPT taplerini sikica kapatin ve sedimenti Seyreltim Sivisiyla tamamen karistirmak icin 5 sn. vorteksleyerek karigtirin.
Ornekler lize edilmeye hazirdir.

NOT: Islenmis fakat heniiz lize edilmemis 6rnekler oda sicakliginda 6 saat; 2—8 °C’de bir gece saklanabilir.

Kalite Kontrolii Hazirhg:

NOT: BD ProbeTec ET (CT/GC) Kontrolleri ve Seyreltim Sivisi kullanimdan énce oda sicakligina getiriimelidir.

1.

@WN =2 oA wDN

Test edilecek her bir galisma (plak) igin, yeni bir CT/GC Negatif Kontrol Tupu ve yeni bir CT/GC Pozitif Kontrol Tupu hazirlayin.
Bir plak birden fazla Reaktif Paketi lot numarasi igeriyorsa, kontroller her lot icin test edilmelidir.

CT/GC Negatif Kontrol Tlpunun kapagini ¢ikarin. Yeni bir pipet ucu veya pipet kullanarak, 2,0 mL Seyreltim Sivisi ekleyin.
Tupun kapagini tekrar takin ve 5 sn. boyunca vorteksleyerek karistirin.

CT/GC Pozitif Kontrol Tupunin kapagini ¢ikarin. Yeni bir pipet ucu veya pipet kullanarak, 2,0 mL Seyreltim Sivisi ekleyin.
Tapun kapagini tekrar takin ve 5 sn. boyunca vorteksleyerek karistirin.

Kontroller lize edilmeye hazirdir.

Ornek ve Kontrollerin Lize Edilmesi

Lize Islemi Yuvasini Lize islemi Isiticisina yerlestirin.

Ornekleri 30 dakika boyunca isitin.

30 dakika sonra, Lize islemi Yuvasini Lize Islemi Isiticisindan gikarin ve oda sicakliginda 15 dakika boyunca kurumaya birakin.

NOT Ornekleri lize ettikten sonra:

a. 18-30 °C’de 6 saate kadar saklanabilir ve tekrar lize edilmeden test edilebilirler.
b. 2-8 °C’'de 5 giine kadar saklanabilirler. Ornekler testten énce vortekslenmeli ve tekrar lize edilmelidir.

c. -20 °C’de 98 giine kadar saklanabilirler. Ornekler testten énce oda sicakliginda ¢dziilmeli, vortekslenmeli ve tekrar lize
edilmelidir. Lize edilen 6rnekler iki kez dondurulup ¢ozlebilir.

H.1. CT/GC Reaktif Paketi igin Test Prosediirii

NOT: Hazirlama ve Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklari kullanimdan énce oda sicakligina getirilmelidir.

BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendiriimis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile veya BD ProbeTec
ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Erkek Uretral Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile alinan érnekler igin lize edilip
sogutulan drneklerin ve kontrollerin kapaklarini ¢ikarin ve atin.

BD ProbeTec ET CT/GC Endoservikal Ornekler icin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti veya BD ProbeTec ET CT/GC
Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendiriimis DNA Testi Toplama Kiti ile alinan swab érnekleri igin sunlari yapin:

a. Tapun kapagini ¢ikarin ve swabi tupln kenarina hafifge surterek fazla sivinin akmasini saglayin.

b. Kapagi/swabi gekerek tipten ¢ikarin. Capraz kontaminasyonu énlemek igin tiipiin kenarina bastirarak damlalarin
sigramasina izin vermeyin.

c. Kabi/swabi atin.
islenmis idrar érnekleri igin tiipiin kapagini gikarin ve kapagi atin.
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4. Kontaminasyonu 6nlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

5. Plak Yerlesim Raporunu kullanarak hazirlama islemi plagini hazirlayin. Hazirlama iglemi Mikro Kuyucuklar plaga asagidaki
sirayla yerlestirilmelidir: CT (tamamen yesil mikro kuyucuklar) ve daha sonra GC (tamamen sari mikro kuyucuklar). Plak, Plak
Yerlesim Raporundaki gibi konfigiire edilene kadar tekrarlayin.

6. Mikro Kuyucuk torbalarini asagidaki sekilde tekrar kapatin.
a. Torbayi duz bir ylizeye koyun. Agik ucu bir elinizle diiz sekilde tutun.
b. Basing uygulayarak parmaginizi kilidin disindan torbanin bir ucundan diger ucuna dogru kaydirin.
c. Torbayi kapali oldugundan emin olmak igin kontrol edin.
7. BD ProbeTec ET Pipetérde Program 2'yi secin.
8. Pipet uclarini takin. Bosluk topuzunu tamamen digari gekerek pipetdri genisletin.
NOT:Sizintiy1 6nlemek icin pipetdr uglarinin tamamen yerlestiginden emin olun.
9. 1. 06rnek sttunundan 400 pL ¢ekin.
10. Pipetdri yavasca gekin, pipet uclariyla kuyucuklarin kenarlarina dokunun ve Hazirlama Mikro Kuyucuklarindaki 2 es sttunun
(1 A—H; 2 A—H) her birine 150 pL dagitin.
NOT: Kontaminasyona neden olacagindan pipet6ru érneklerin veya mikro kuyucuklarin tzerinde gekmeyin. Ani hareketler
damlama ve aerosollere neden olabilir.

NOT: Dogruluk ve kesinlik saglamak ve ¢apraz kontaminasyonu 6énlemek icin sivilarin mikro kuyucuklarin i¢ duvarlarina
dagitiimasi 6nemlidir.

11. Uglari atin. Pipetleme tetigini birakarak pipetori sifirlayin.
NOT: Calisma alanini kontamine edebileceginden uglari atarken damlama ve aerosol olmamasina 6zen gdsterin.

12. Yeni ug takin ve 2. 6rnek situnundan 400 pL gekin.

13. Pipetdri yavasca gekin, pipet uclariyla kuyucuklarin kenarlarina dokunun ve Hazirlama Mikro Kuyucuklarindaki 2 es sttunun
(3 A—H; 4 A—H) her birine 150 pL dagitin.

14. Uglari atin.

15. Calisma igin kalan érnekleri aktararak devam edin.

16. Hazirlama islemi Mikro Kuyucuk plagini Hazirlama islemi Kapagiyla kapatin ve plagi oda sicakliginda en az 20 dakika
inkiibasyona birakin. (inkiibasyon 6 saat siirebilir.)

NOT: islenen érnekleri yeni kapaklarla kapatarak drnek tiiplerini saklayin.

17. Hazirlama iglemi inkiibasyonu sonrasinda amplifikasyon plagini hazirlayin. Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarini bir plakta
Plak Yerlesim Raporuna uygun sekilde konfiglre edin (hazirlama islemi plagiyla ayni sekilde). Mikro kuyucuk torbalarini adim
6'te agiklanan sekilde tekrar kapatin.

18. Hazirlama iglemi Mikro Kuyucugunun kapagini gikarin ve plagi Hazirlama islemi Isiticisina yerlestirin. Amplifikasyon islemi
Mikro Kuyucuk plagini én isitma islemi icin DERHAL Isitma Islemi Isiticisina yerlestirin.

19. Zamanlayiciy1 10 dakikaya ayarlayin. (NOT: Bu adim zaman agisindan kritiktir.)
20. 10 dakikalik (+/- 1 dak.) inklibasyon sonrasinda pipetérde Program 5’i segin.

21. Ug takin ve Hazirlama islemi Mikro Kuyucugu plaginin 1. siitunundan 100 uL gekerek Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucugu
plaginin 1. sttununa aktarin. Pipet uclarinin kuyucuklarin kenarlarina dokunmasini saglayin ve siviyi dagitin. Dagitma
isleminden sonra pipetorin kuyucuklardaki siviyl otomatik olarak karistirmasini saglayin. Pipetdrl plaktan dikkatle uzaklastirin.
Diger kuyucuklara dokunmaktan kaginin.

22. Uglari atin. Yeni ug takin ve Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarindaki reaksiyon karisimini Amplifikasyon islemi Mikro
Kuyucuklarina sttun sttun aktarmaya, her situn icin yeni uglar kullanarak devam edin.

23. Son siitun da aktarildiginda, Amplifikasyon islemi Kilidinin destegini gikarin (mikro kuyucuklarda 6 veya daha az siitun varsa
kilit desteginin yarisini; 7 veya daha fazla situn varsa tamamini ¢ikarin). Kilidi kenarlarindan tutun ve plagin izerinde ortalayin.
Kilidin ortalanmasiyla ilgili olarak Isitma Islemi Isiticisi ydnergelerine bakin. Kilit plagin her iki tarafindaki mikro kuyucuklar
Uzerinde konumlanir. Tim mikro kuyucuklarin tamamen kilittenmesini saglamak icin kilidi asagi dogru bastirin.

24. BD ProbeTec ET kullanici arayiiziinde tasiyiciyi disari gikarin ve kapilari agin. Kapatilan Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucugu
plagini DERHAL (30 sn. icinde) BD ProbeTec ET Cihazina aktarin ve ¢alismayi baslatin. (Detayh bilgi igcin BD ProbeTec ET
Sistemi Kullanici Kilavuzu’na basvurun.)

25. Galismayi baslattiktan sonra, temizlik prosedirtniin asagidaki kismini tamamlayin:

a. Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarini Amplifikasyon Kilidiyle kilitleyin ve plagi Hazirlama ve Isitma islemi
Isiticisindan gikarin.

UYARI: Sicaklik 70 °C’den yuksektir. Plagi ¢ikarmak igin 1siya dayanikli eldiven kullanin.
b. Plagdi tezgah Uzerinde 5 dakika sogumaya birakin.

c. Kilitli Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini kilidin tistiinden ve altindan tutarak ve kuyucuklari bir birim olarak yukari dogru
kaldirarak plaktan gikarin. Mikro Kuyucuklar bir Atik Gantasina koyun ve kilitleyin.

d. Metal plagi temizleyin:
Plagi ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢dzeltisiyle temizleyin.
Plagi suyla durulayin.
Plagi temiz bir havluya sarin ve tekrar kullanmadan 6nce tamamen kurumasini bekleyin.
26. Cahsma tamamlandiginda, sonuglarin yazili bir ¢iktisi alinir.
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27.
28.

29.

30.

Plak tasiyicisini yuvadan gikarin, kapiyi agin ve plagr ¢ikarin. Kapagi kapatin ve plak yuvasini tekrar cihazin igine yerlestirin.

Kilitli Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarini plaktan gikarin. DIKKAT: Kilitleme Malzemelerini Mikro Kuyucuklardan

Cikarmayin. Kilitli mikro kuyucuklar, kilidin Ust ve altindan tutularak ve plagin disina, yukari dogru kaldirilarak bir birim olarak

kolayca gikarilabilir. Kilitli mikro kuyucuklari Atik Cantasina yerlestirin. Cantayi kapatin.

Metal plagi temizleyin:
Plagi ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢ozeltisiyle temizleyin.
Plagi suyla durulayin.
Plagi temiz bir havluya sarin ve tekrar kullanmadan 6nce tamamen kurumasini bekleyin.

Guniin son calistirma isleminden sonra, asagidaki temizleme prosedurlerini uygulayin:

a. Kagit havlu veya gazli bezleri ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢ozeltisiyle 1slatin
ve tezgahlara ve Lize Islemi Isiticisi, Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisi ve BD ProbeTec ET Cihazinin dis ylzeylerine
uygulayin. Cozeltinin 2—3 dakika boyunca bu yiizeylerde kalmasini saglayin. Kagit havlu ve gazli bezleri suyla islatin ve
temizleme ¢dzeltilerini temizleyin. Temizleme ¢ozeltilerini uygularken ve suyla durularken havlu ve gazli bezleri sik sik
degistirin. Kagit havlu veya gazli bezleri ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ile islatin ve
Pipetér tutacagini silin (SADECE TUTACAGI SILIN). 2-3 dakika sonra tutacagi suyla islatiimis kagit havlu veya gazli bez
kullanarak silin.

b. Lize islemi Yuvasini, Lize Islemi Yuvasi tabanini, Lize Islemi Yuvasi kapagini ve plaklari 1-2 dakika boyunca ELIMINase,
DNA AWAY veya %1 sodyum hipoklorit ve Alconox’a batirin. Suyla tamamen durulayin ve havayla kurumaya birakin.

c. Pipetori tekrar sarj edin.

d. Kapali Atik Cantasini ve biyolojik tehlike cantasini kontamine biyolojik atik malzemelere iliskin prosedirlere uygun
sekilde atin.

H.2. CT/GC/AC Reaktif Paketi i¢in Test Prosediirii
NOT: Hazirlama ve Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklari kullanimdan énce oda sicakligina getiriimelidir.

1.

»

1.

12.
13.

14.
15.

BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile veya BD ProbeTec
ET CT/GC Kuvvetlendiriimis DNA Testi Erkek Uretral Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile alinan érnekler igin lize edilip
sogutulan érneklerin ve kontrollerin kapaklarini ¢ikarin ve atin.

BD ProbeTec ET CT/GC Endoservikal Ornekler icin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti veya BD ProbeTec ET CT/GC
Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendiriimis DNA Testi Toplama Kiti ile alinan swab érnekleri igin sunlari yapin:

a. Tapun kapagini gikarin ve swabi tlipln kenarina hafifge sirterek fazla sivinin akmasini saglayin.

b. Kapagi/swabi gekerek tlipten ¢ikarin. Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin tlplin kenarina bastirarak damlalarin
sigramasina izin vermeyin.

c. Kapagi/swabi atin.
islenmis idrar drnekleri igin tipiin kapagini gikarin ve kapag atin.
Kontaminasyonu 6nlemek igin devam etmeden 6nce eldivenleri degistirin.

Plak Yerlesim Raporunu kullanarak hazirlama islemi plagini hazirlayin. Hazirlama iglemi Mikro Kuyucuklar plaga asagidaki
sirayla yerlestirilmelidir: CT (tamamen yesil mikro kuyucuklar), GC (tamamen sari mikro kuyucuklar) ve AC (tamamen siyah
mikro kuyucuklar). Plak, Plak Yerlesim Raporundaki gibi konfigire edilene kadar tekrarlayin.

Mikro Kuyucuk torbalarini asagidaki sekilde tekrar kapatin.

a. Torbayi duz bir ylzeye koyun. A¢ik ucu bir elinizle diz sekilde tutun.

b. Basing uygulayarak parmaginizi kilidin disindan torbanin bir ucundan diger ucuna dogru kaydirin.
c. Torbayi kapali oldugundan emin olmak igin kontrol edin.

BD ProbeTec ET Pipetorde Program 3’yi segin.

Pipet uglarini takin. Bosluk topuzunu tamamen disari gekerek pipetoru genisletin.

NOT: Sizintiyr 6nlemek igin pipetdr uglarinin tamamen yerlestiginden emin olun.

1. 6rnek sttunundan 600 uL ¢ekin.

. Pipetérii yavasca gekin, pipet uglariyla kuyucuklarin kenarlarina dokunun ve Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarindaki 3 es

sttunun (1 A-H; 2 A-H; 3 A—H) her birine 150 pL dagitin.
NOT: Kontaminasyona neden olacagindan pipetoru érneklerin veya mikro kuyucuklarin tizerinde gekmeyin. Ani hareketler
damlama ve aerosollere neden olabilir.

NOT: Dogruluk ve kesinlik saglamak ve ¢apraz kontaminasyonu 6nlemek icin sivilarin mikro kuyucuklarin i¢ duvarlarina
dagitiimasi 6nemlidir.

Uglari atin. Pipetleme tetigini birakarak pipetoru sifirlayin.
NOT: Calisma alanini kontamine edebileceginden uglari atarken damlama ve aerosol olmamasina 6zen gosterin.
Yeni ug takin ve 2. 6rnek sttunundan 600 L gekin.

Pipetdrii yavasga cekin, pipet uglariyla kuyucuklarin kenarlarina dokunun ve Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarindaki 3 es
sttunun (4 A—H; 5 A—H; 6 A—H) her birine 150 pL dagitin.

Uglar atin.
Calisma igin kalan ornekleri aktararak devam edin.
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16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.

29.

30.

Hazirlama islemi Mikro Kuyucuk plagini Hazirlama Islemi kapagiyla kapatin ve plagi oda sicakliginda en az 20 dakika
inkiibasyona birakin. (inkiibasyon 6 saat siirebilir.)

NOT: islenen érnekleri yeni kapaklarla kapatarak érnek tiiplerini saklayin.

Hazirlama islemi inkiibasyonu sonrasinda amplifikasyon plagini hazirlayin. Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklarini bir plakta
Plak Yerlesim Raporuna uygun sekilde konfiglre edin (hazirlama islemi plagiyla ayni sekilde). Mikro kuyucuk torbalarini adim
6’te agiklanan sekilde tekrar kapatin.

Hazirlama iglemi Mikro Kuyucugunun kapagini gikarin ve plagi Hazirlama islemi Isiticisina yerlestirin. Amplifikasyon islemi
Mikro Kuyucuk plagini 6n 1sitma islemi icin DERHAL Isitma islemi Isiticisina yerlestirin.

Zamanlayiciyi 10 dakikaya ayarlayin. (NOT: Bu adim zaman agisindan kritiktir.)
10 dakikalik (+/- 1 dak.) inkubasyon sonrasinda pipetérde Program 5'i segin.

Ug takin ve Hazirlama iglemi Mikro Kuyucugu plaginin 1. siitunundan 100 pL gekerek Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucugu
plaginin 1. sttununa aktarin. Pipet uglarinin kuyucuklarin kenarlarina dokunmasini saglayin ve siviy1 dagitin. Dagitma
isleminden sonra pipetorin kuyucuklardaki siviyr otomatik olarak karistirmasini saglayin. Pipetori plaktan dikkatle uzaklastirin.
Diger kuyucuklara dokunmaktan kaginin.

Uglari atin. Yeni ug takin ve Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarindaki reaksiyon karisimini Amplifikasyon islemi Mikro
Kuyucuklarina sttun sttun aktarmaya, her situn icin yeni uglar kullanarak devam edin.

Son sutun da aktarildiginda, Amplifikasyon kilidi destegini ¢ikarin (mikro kuyucuklarda 6 veya daha az situn varsa kilit desteginin
yarisini; 7 veya daha fazla sutun varsa tamamini ¢ikarin). Kilidi kenarlarindan tutun ve plagin tzerinde ortalayin. Kilidin
ortalanmasiyla ilgili olarak Isitma Islemi Isiticisi ydnergelerine bakin. Kilit plagin her iki tarafindaki mikro kuyucuklar iizerinde
konumlanir. Tim mikro kuyucuklarin tamamen kilittenmesini saglamak igin kilidi asagi dogru bastirin.

BD ProbeTec ET kullanici arayiiziinde tasiyiciyi disari ¢ikarin ve kapilari agin. Kapatilan Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucugu
plagini DERHAL (30 sn. iginde) BD ProbeTec ET Cihazina aktarin ve galismayi baslatin. (Detayh bilgi igcin BD ProbeTec ET
Sistemi Kullanici Kilavuzu’'na basvurun.)

Calismayi baslattiktan sonra, temizlik prosediriiniin asagidaki kismini tamamlayin:

a. Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini Amplifikasyon Kilidiyle kilitleyin ve plagi Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisindan gikarin.
UYARI: Sicaklik 70 °C’den yuksektir. - Plagi ¢ikarmak icin i1stya dayanikli eldiven kullanin.

b. Plagi tezgah Uzerinde 5 dakika sogumaya birakin.

c. Kilitli Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini kilidin dis kenarlarindan tutarak ve kuyucuklari bir birim olarak yukari kaldirarak
plaktan cikarin. Mikro Kuyucuklari bir Atik Cantasina koyun ve kilitleyin.

d. Metal plagi temizleyin:
Plagi ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢ozeltisiyle temizleyin.
Plagi suyla durulayin.
Plagi temiz bir havluya sarin ve tekrar kullanmadan 6énce tamamen kurumasini bekleyin.
Calisma tamamlandiginda, sonuglarin yazil bir giktisi alinir.
Plak tastyicisini yuvadan ¢ikarin, kapiyi agin ve pladi ¢ikarin. Kapagi kapatin ve plak yuvasini tekrar cihazin igine yerlestirin.

Kilitli Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarini plaktan gikarin. DIKKAT: Kilitleme Malzemelerini Mikro Kuyucuklardan
Cikarmayin. Kilitli mikro kuyucuklar, kilidin Ust ve altindan tutularak ve plagin disina dogru yukari kaldirilarak bir birim olarak
kolayca gikarilabilir. Kilitli mikro kuyucuklari Atik Cantasina yerlestirin. Cantayi kapatin.

Metal plag temizleyin:

Plagi ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢ozeltisiyle temizleyin.
Plagi suyla durulayin.

Plagi temiz bir havluya sarin ve tekrar kullanmadan énce tamamen kurumasini bekleyin.

Gunn son ¢alistirma isleminden sonra, asagidaki temizleme prosedurlerini uygulayin:

a. Kagit havlu veya gazli bezleri ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox gozeltisiyle islatin
ve tezgahlara ve Lize Islemi Isiticisi, Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisi ve BD ProbeTec ET Cihazinin dis yiizeylerine
uygulayin. GCozeltinin 2—3 dakika boyunca bu ylzeylerde kalmasini saglayin. Kagit havlu ve gazli bezleri suyla islatin ve
temizleme ¢ozeltilerini temizleyin. Temizleme gozeltilerini uygularken ve suyla durularken havlu ve gazli bezleri sik sik
degistirin. Kagit havlu veya gazh bezleri ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ile islatin ve
Pipetdr tutacagini silin (SADECE TUTACAGI SILIN). 2-3 dakika sonra tutacagi suyla islatiimis kadit havlu veya gazli bez
kullanarak silin.

b. Lize islemi Yuvasini, Lize Islemi Yuvasi tabanini, Lize Islemi Yuvasi kapagini ve plaklari 1-2 dakika boyunca ELIMINase,
DNA AWAY veya %1 sodyum hipoklorit ve Alconox’a batirin. Suyla tamamen durulayin ve havayla kurumaya birakin.

c. Pipetoru tekrar sarj edin.
d. Kapali Atik Cantasini ve biyolojik tehlike gantasini kontamine biyolojik atik malzemelere iliskin proseddrlere uygun sekilde atin.

KALITE KONTROLU

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae pozitif ve negatif kontrol seti ayri ayri saglanmaktadir. Her

test galismasinda ve her yeni reaktif lotu numarasi igin bir pozitif ve bir negatif kontrol bulunmalidir. Kontroller tesadifi olarak
konumlandirilabilir. CT/GC pozitif kontrolli sadece 6nemli reaktif hatalarini izlemek igindir. CT/GC negatif kontrolu reaktif ve/veya
ortam kontaminasyonunu izlemek igindir.
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Pozitif kontrolde, testle belirlenen organizma hedef DNA'sini ve BD ProbeTec ET System ile kullaniimasi amaglanan érnek
matrislerini (idrar ve epitel hlicre siispansiyonlari) temsil etmeyen, kopyalanan CT ve GC hedef bdlgeleri bulunmaktadir. Bu
kontroller dahili kalite kontroli icin kullanilabilir veya kullanicilar kendi kalite kontrol malzemelerini CLSI C24-A3’de agiklanan
sekilde gelistirebilirler.'5 Diger kontroller yerel, devlet ve/veya federal diizenlemelere veya akreditasyon kurumlarinin yonergelerine
veya gerekliliklerine uygun sekilde test edilebilirler. Uygun dahili kalite kontrolii test uygulamalarina iliskin daha fazla bilgi

icin CLSI C24-A3’ye basvurun. Pozitif kontrol her pCT16 lineerize plasmid reaksiyonu igin 750 kopya ve her pGC10 lineerize
plasmid reaksiyonu igin 250 kopya igerir. Her iki organizmada da hedefin birden fazla kopyasi bulunur. BD ProbeTec ET
amplifikasyon reaksiyon hacmi, 100 pL yeniden hidratlanmis kontroldiir. CT/GC pozitif kontroli CT ve GC testlerinin her ikisi igin de
kullanildigindan, mikro kuyucuk stribinin dogru konumlandirilmasi sonuglarin dogru sekilde raporlamasi agisindan 6nemlidir. Dogru
mikro kuyucuk stribi konumlandirmasi igin “Test Prosediri’niin H Bélimuine basvurun.

CT/GC pozitif ve CT/GC negatif kontroll hasta sonuglarinin raporlanmasi igin sirasiyla pozitif ve negatif olarak test edilmelidir.
Kontroller beklenen performansi gdstermezse, test calistirmasi gegersiz sayilir ve cihaz hasta sonuglarini raporlamaz. K.K.
beklenen sonuclari vermezse, yeni bir kontrol seti, yeni mikro kuyucuklar ve islenen érnekleri kullanarak tim ¢aligsmayi tekrarlayin.
Tekrarlanan K.K. beklenen sonuglari vermezse Teknik Servis’i arayin. (“Sonuglarin Yorumlanmasi’na bakin.)

Kontrollerin hazirlanmasina iliskin agiklamalar igin “Test Proseduri’nin F Bélimine basvurun. Kontroller hazirlandiktan sonra, “Test
Prosedirt”’nin G Bolimunde aciklanan sekilde test etmeye devam edin.

Diger bir segenek inhibisyon testi igin ayri bir Amplifikasyon Kontroli (AC) kullaniimasidir ve CT/GC/AC Reaktif Paketinde
mevcuttur. CT/GC/AC Reaktif Paketi kullanildiginda, AC her hasta 6rnegi ve kontrolu igin dahil edilmelidir. Amplifikasyon Kontrol
mikro kuyucuklari, 6rnek matriksinde kuvvetlendiriimesi gereken her pGC10 lineerize plasmid reaksiyonu i¢in = 1.000 kopya igerir.
Amplifikasyon kontrolli, mevcut CT veya GC DNA'sinin belirlenmesini engelleyebilecek amplifikasyon inhibitorlerini iceren érnekleri
tespit etmek icindir. (“Sonuglarin Yorumlanmasi’na bakin.)

Kontrol Sonuglarinin Yorumlanmasi:

Ac igermeyen Kontroliin Yorumlanmasi

CT veya GC MOTA Sonucu Sonug
CT/GC Pozitif Kontroli MOTA = 2.000 Kabul edilebilir
CT/GC Negatif Kontrolu MOTA < 2.000 Kabul edilebilir
AC igeren Kontroliin Yorumlanmasi
CT veya GC MOTA Sonucu AC MOTA Sonucu* Sonug
CT/GC Pozitif Kontrolii MOTA = 2.000 MOTA 2= 1.000 Kabul edilebilir
CT/GC Negatif Kontroll MOTA < 2.000 MOTA = 1.000 Kabul edilebilir

* AC basarisiz olursa (MOTA < 1.000) kontrol de basarisiz olur.
Ornek islem Kontrolleri:

Ornek iglem kontrolleri ilgili akreditasyon kurumlarinin gerekliliklerine uygun sekilde test edilebilir. Bir pozitif kontrolle tiim test sistemi
test edilmelidir. Bu amacla, bilinen pozitif drnekler, bilinmeyen drneklerle birlikte islenip test edilerek kontrol olarak kullanilabilir.

islem kontrolleri olarak kullanilan érnekler ambalaj ek sayfasina gére saklanmali, islenmeli ve test edilmelidir. Pozitif drneklerin
kullaniimasina alternatif olarak, idrar islemine benzeyen 6rnek islem kontrolleri asadida aciklanan sekilde hazirlanabilir.

Chlamydia trachomatis:

Bilinen bir pozitif kontrol mevcut degilse, diger bir yaklagim asagdida agiklanan sekilde hazirlanan bir C. trachomatis LGV2
(ATCC# VR-902B) stok kulturunin test edilmesidir:

1. ATCC’den alinan bir C. trachomatis LGV2 huicre sisesini ¢dzundurun.

2. Fosfat tamponlu tuz ¢ozeltisinde (PBS) 10%’lik seyreltim elde etmek igin 1/10’luk seri seyreltimler hazirlayin (son hacim en az
5 mL olmahdir).

3. 105 seyreltiminin 4 mL’sini bir BD ProbeTec ET 6rnek tipline alin.

4. “Test Proseduri’ndeki adim 5’te, Bolim E’den itibaren agiklanan idrar 6rnegiyle ayni sekilde isleyin.
5. Islemden sonra érnegi “Test Prosediirii’nde bulunan Bélim G’de agiklanan sekilde lize edin.

6. “Test Prosediri’nde bulunan Bolim H’de agiklanan sekilde test etmeye devam edin.

Neisseria gonorrhoeae:

Bilinen bir pozitif kontrol mevcut degilse, diger bir yaklasim asagida agiklanan sekilde hazirlanan bir N. gonorrhoeae
(ATCC’den temin edilebilir, sus no. 19424) stok kultirinun test edilmesidir:

1. ATCC’den temin edilen N. gonorrhoeae stok kultiru sisesini ¢oziindurin ve derhal gikolata agar plagina inokile edin.
2. 37 °C'de %3-5 CO,'de 24-48 saat boyunca inklibe edin.

3. Cikolata agar plagindan aldiginiz kolonileri fosfat tamponlu tuz ¢dzeltisinde (PBS) tekrar karistirin.

4. Hiucreleri PBS’de 1,0 McFarland tirbidite standardina (yaklasik olarak 3 X 108 hiicre/mL) seyreltin.

5. McFarland’in 10%'lik seyreltimini elde etmek igin PBS’de 1/10’luk seri seyreltimler hazirlayin (son hacim en az 5 mL olmalidir).
6. 109% seyreltiminin 4 mL’sini bir BD ProbeTec ET &rnek tiptine alin.

7. “Test Proseduri’ndeki adim 5’te, Bolum E’den itibaren aciklanan idrar 6rnegiyle ayni sekilde isleyin.

8. lIslemden sonra érnegi “Test Prosediirii’nde bulunan Béliim G'de agiklanan sekilde lize edin.

9. “Test Prosediri’nde bulunan Bélim H’de agiklanan sekilde test etmeye devam edin.
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DNA Kontaminasyonu Varhiginin izlenmesi

Calisma alaninin ve ekipman yizeylerinin DNA kontaminasyonu varlii agisindan izlenmesi igin asagidaki test proseddrleri en az
ayda bir kez gergeklestiriimelidir. Kontaminasyonun bir sorun olusmadan 6nce tespit edilebilmesi icin ortamin izlenmesi dnemlidir.

1. Test edilecek her alan icin BD ProbeTec ET Endoservikal 6rnek toplama ve nakil sistemleri veya bir CT/GC Seyreltim Sivisi
tupunden alinan temiz 6rnek toplama swabini kullanin. [Alternatif olarak, 2 mL Seyreltim Sivisi (CT/GC) igeren bir 6rnek

tupd kullanilabilir.]

Swabi CT/GC Seyreltim Sivisina batirin ve genis siipirme hareketini kullanarak ilk alani* silin.

Swabdaki 6rnedi CT/GC Seyreltim Sivisi tlplne akitin. Tipun kapagini tekrar takin ve 5 sn. boyunca vorteksleyerek karistirin.
istenen her alan igin bu islemi tekrarlayin.

Tum swab 6rnekleri alindiktan, sivi seyreltim sivisi igine akitildiktan ve vortekslendikten sonra, tlpler “Test Prosediri’ne uygun
sekilde lize edilmeye (Bolim G) ve test edilmeye (Bolim H) hazirdir.

*Test edilmesi énerilen alanlar sunlardir: Lize Islemi Isiticisi, Lize islemi Yuvasi, Hazirlama ve Isitma iglemi Isiticisi, siyah mikro
kuyucuk tepsisi, pipetor tutacagi, cihaz dokunmaya duyarl tuslari, cihaz klavyesi, cihaz kapisi serbest birakma (yesil renkli tus)
santrifuj yuvasi ve galisilan tezgah(lar)in yiizeyleri ile 6rnek islem alanlaridir.

Bir alan pozitif sonug verirse, bu alani yeni ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢ozeltileri ile
temizleyin. TUm alanin ¢ozeltiyle islatildigindan ve ¢dzeltinin ylzeylerde en az iki dakika boyunca veya kuruyana kadar kaldigindan
emin olun. Gerektiginde temizleme ¢ozeltisinin fazlasini temiz bir havluyla alin. Alani suyla islatilmis temiz bir havluyla silin ve yuzeyi
kurumaya birakin. Alani tekrar test edin. Negatif sonug alana kadar bu islemi tekrarlayin. Kontaminasyon sorunu ¢ézllemezse, daha
fazla bilgi icin Teknik Servisi arayin.

TEST SONUGLARININ YORUMLANMASI

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testi, klinik 6rneklerdeki C. trachomatis
ve N. gonorrhoeae varliginin test edilmesi igin belirleme yontemi olarak floresan enerji aktarimini kullanir. Tim hesaplamalar cihaz
yazihmi tarafindan otomatik olarak gergeklestirilir.

C. trachomatis ve N. gonorrhoeae’nin varligi veya yoklugu, 6rnege ait BD ProbeTec ET MOTA sonuglarinin 6nceden belirlenen esik
degeri ile iliskilendiriimesiyle belirlenir. MOTA sonucu reaksiyonun sonucu olarak Uretilen sinyalin buyGkliginin belirlenmesi igin
kullanilan bir élgtttir. MOTA sonucunun biyUklGga 6rnekte bulunan organizma miktarini géstermez.

Test kontrolleri beklenenden farkliysa, hasta sonuglari raporlanmamalidir. Beklenen kontrol degerleri icin K.K. bdlimune bakin.
Raporlanan sonuglar asagidaki sekilde belirlenir.

CT/GC Reaktif Paketi igin:
AC icermeyen C. trachomatis ve N. gonorrhoeae Sonuglarinin Yorumlanmasi

ok~ wbd

CT veya GC
MOTA Sonucu Rapor Yorum Sonug
210.000 SDA ile tespit edilen C. trachomatis ve/veya N. gonorrhoeae igin pozitif. Positif!
C. trachomatis plasmid DNA C. trachomatis ve/veya N. gonorrhoeae organizmasinin varligi
ve/veya N. gonorrhoeae DNA  ve/veya enfektivitesi yorumlanamaz ¢linki hedef DNA canli
organizmalarin yoklugunda da ortamda kalabilir.
2.000-9.999 SDA ile tespit edilen C. trachomatis ve/veya N. gonorrhoeae bulunma olasihgi Dusuk Pozitif1.2.3
C. trachomatis plasmid DNA yuksek. Ek testler yapilarak C. trachomatis ve/veya
ve/veya N. gonorrhoeae N. gonorrhoeae varliginin dogrulanmasi gerekir.2
<2.000 SDA ile tespit edilemeyen C. trachomatis velveya N. gonorrhoeae igin tahmini Negatif
C. trachomatis plasmid DNA negatif sonug. Negatif bir sonug ve/veya N. gonorrhoeae.
velveya N. gonorrhoeae C. trachomatis ve/veya N. gonorrhoeae enfeksiyonunun

bulunmadigr anlamina gelmez, glinku sonuglar érneklerin
dogru sekilde toplanmasina, inhibitorlerin bulunmamasina ve
tespit edilebilecek yeterli DNA varligina baglhidir.

1 CDC yonergelerine gore “C. trachomatis veya N. gonorrhoeae testleri pozitif sonug veren kisiler igin risk faktori bilgisi veya gergek
test sonuglarinin, gérilme sikliginin disik oldugunu belitmesi durumunda, daha disiik PPV (6rn., < %90) sonucu veren rutin ek
testler dikkate alinmalidir.” Kullanilan izleme yonteminden (6rn., NAAT, DFA, EIA, Nukleik Asit Probu) bagimsiz olarak, “tim pozitif
izleme testleri enfeksiyonun tahminleyici bulgusu olarak dikkate alinmalidir.” 16 Pozitif bir izleme testinden sonra ileri testler ve
hasta yonetimine iligkin detaylar icin CDC y6nergelerine bagvurun.

2CT ve GC MOTA degerlerinin klinik denemelerde gozlenen 6rnek tiplerine goére dagilimina iliskin daha fazla bilgi igin asagidaki esik
tanimlamalarina ve “Performans Ozellikleri’ndeki Sekil 2 ve 3’e basvurun.

3 MOTA sonucunun biyiklGgu 6rnekte bulunan organizma miktarini gostermez.
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CT/GC/AC Reaktif Paketi igin:
AC iceren C. trachomatis ve N. gonorrhoeae Sonuglarinin Yorumlanmasi

CT veya GC AC MOTA
MOTA Sonucu Sonucu

Rapor Yorum Sonug

=10.000 Hepsi SDA ile tespit edilen C. trachomatis velveya N. gonorrhoeae igin Pozitif'
C. trachomatis plasmid DNA pozitif. C. frachomatis velveya N. gonorrhoeae
velveya N. gonorrhoeae organizmasinin varhgi ve/veya enfektivitesi

yorumlanamaz ¢unkl hedef DNA canli
organizmalarin yoklugunda da ortamda kalabilir.

2.000-9.999 Hepsi SDA ile tespit edilen C. trachomatis velveya N. gonorrhoeae Disuk Pozitif1.2,3
C. trachomatis plasmid DNA bulunma olasihigi yuksek. Ek testler yapilarak
ve/veya N. gonorrhoeae C. trachomatis vel/veya N. gonorrhoeae varliginin
dogrulanmasi gerekir.2
<2.000 >1.000 SDA ile tespit edilemeyen C. trachomatis velveya N. gonorrhoeae igin tahmini  Negatif
C. trachomatis plasmid DNA negatif sonug. Negatif bir sonug C. trachomatis
ve/veya N. gonorrhoeae. ve/veya N. gonorrhoeae enfeksiyonunun bulunmagini

g6stermez ¢lnku sonuglar érneklerin dogru sekilde
toplanmasina, inhibitérlerin bulunmamasina ve tespit
edilebilecek yeterli DNA’nin varligina baghidir.

<2.000 <1.000 Amplifikasyon kontroll inhibe Surekli olarak inhibitér érnek. C. frachomatis veya Belirlenemeyen
oldu. Testi tekrarlayin 4 N. gonorrhoeae, mevcutsa, SDA kullanilarak tespit
edilemez. Test igin bagka bir 6rnek kullanin.

1 CDC yonergelerine gore “C. trachomatis veya N. gonorrhoeae testleri pozitif sonug veren kisiler igin risk faktori bilgisi veya gergek
test sonuglarinin, gortilme sikhginin disik oldugunu belirtmesi durumunda, daha disik PPV (6rn., < %90) sonucu veren rutin ek
testler dikkate alinmalidir.” Kullanilan izleme yonteminden (6rn., NAAT, DFA, EIA, Nukleik Asit Probu) bagimsiz olarak, “tim pozitif
izleme testleri enfeksiyonun tahminleyici bulgusu olarak dikkate alinmalidir.” 16 Pozitif bir izleme testinden sonra ileri testler ve
hasta yonetimine iligkin detaylar igcin CDC y6nergelerine bagvurun.

2CT ve GC MOTA degerlerinin klinik denemelerde gozlenen érnek tiplerine gore dagilimina iligkin daha fazla bilgi igin asagidaki esik
tanimlamalarina ve “Performans Ozellikleri’ndeki Sekil 2 ve 3’e basvurun.

3 MOTA sonucunun biyiklGgu 6rnekte bulunan organizma miktarini géstermez.

4 BD ProbeTec ET testini tekrarlayin. idrar igin orijinal drnekten tekrarlayin. Orijinal 6rnek bulunmuyorsa, islenen érnek tipiinden
tekrarlayin. Swablar icin, islenen 6rnek tiiptunden tekrarlayin. Tekrar sonucu pozitif veya negatifse, yukarida agiklanan sekilde
yorumlayin. Sonuglar belirlenemiyorsa yeni bir 6rnek alinmalidir.

CT/GC/AC Esiginin Belirlenmesi:

CT ve GC ornek sonuglari igin test ve amplifikasyon kontrolu esikleri 6n klinik calismalar sirasinda hem BD ProbeTec ET CT/GC
testi, hem de baska bir kuvvetlendirilmis yontemle test edilen hasta 6rneklerinden (erkek uretral swabi, kadin endoservikal swabi,
erkek ve kadin idrari) elde edilen MOTA degerlerinin Algilayici isletim Ozelligi (Receiver Operating Characteristic - ROC) egri
analiziyle belirlenmistir. Esikler BD ProbeTec ET CT/GC testi ve kltird, Direkt Floresan Antikoru (DFA) (sadece CT) ve bagka bir
kuvvetlendirilmis yontem kullanilarak dogrulanmistir. Bu ¢alismalar gogu durumda CT ve/veya GC MOTA degerlerinin 2.000’den
blyuk olmasinin C. trachomatis ve/veya N. gonorrhoeae varligini gosterdigini ortaya koymustur. Cogu durumda 2.000’den dusuk
CT velveya GC MOTA degerleri, negatif C. trachomatis ve/veya N. gonorrhoeae kiiltlirii sonuglari vermistir. MOTA degerleri

2.000 ve 4.000 arasinda olan erkek Uretral swabi, kadin endoservikal swabi ve erkek idrar 6rneklerinde, MOTA degerleri 4.000'in
Uizerinde olan 6rneklere gore dogru pozitif sonug elde etme olasilidi distktir. Kadin idrar érnekleri igin, MOTA degerleri 2.000

ile 10.000 arasinda olan CT pozitif sonuglarinin dogru pozitif sonug verme orani da, MOTA deg@eri 10.000’den ylksek olanlara
gore dusuktur. MOTA degerleri 2.000 ile 10.000 arasinda olan GC pozitif sonuglarinin dogru pozitif sonug verme orani da MOTA
degerleri 10.000’den ylksek olanlara gére daha dusuktir. CT ve GC MOTA degerlerinin 6rnek tiirtine gore klinik calismalarda
gozlenen dagilimi igin Sekil 2 ve 3’e bakin. Bu sekillerdeki veriler igin pozitif tahminleyici deger (PPV) asagidaki formul kullanilarak
hesaplanmistir: Dogru Pozitif/ Dogru Pozitif + Hatali Pozitif. Veriler goriilme sikligina gére ayarlanmamistir. 2.000—10.000 MOTA
araligindaki sonuglar icin PPV %56—%83 arasindayken 10.000’den yiuksek MOTA degerleri icin PPV araligi %82-%100'dur.
2.000-10.000 MOTA araligindaki GC sonuglari igin PPV %44—-%75 arasinda dedismekteyken, 10.000’den ylksek MOTA degerleri
icin PPV araligi %90-%100’dur. Test edilen 6rnek tirline, 6rneklenen poplilasyona ve laboratuvar uygulamalarina bagli olarak,
MOTA degerleri 2.000—10.000 arasinda olan orneklerin ileri testleri 6nerilir. Pozitif bir izleme testinden sonra ileri testler ve hasta
yonetimine iliskin detaylar igcin CDC y6nergelerine basvurun.

N. cinerea’nin BD ProbeTec ET GC testinde ¢apraz reaksiyona girdigi gdzlenmistir; diger Neisseria suslari da hatali pozitif
sonuglar verebilir. Cinsel yolla bulasan hastaliklarin yiksek oldudu bilinen bdlgelerde, pozitif test sonuglarinin dogru pozitif sonug
olma olasiligi ylksektir. Cinsel yolla bulasan hastaliklarin dusiik oldugu bilinen bélgelerde veya bir hastanin klinik gosterge ve
semptomlarinin veya risk faktorlerinin gonokokal veya klamidial Grogenital enfeksiyonla tutarsiz oldugu durumlarda, pozitif sonuglar
dikkatle test edilmeli ve hasta uygulanabildigi durumda farkli yontemlerle (GC igin kiiltur gibi) tekrar test edilmelidir.
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PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1.

2.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21.

22.

Bu yontem sadece endoservikal swablar, erkek Uretral swablari ve erkek ve kadin idrar érnekleriyle test edilmistir. Diger érnek
turleriyle performansi test edilmemistir.

Testin optimum performans géstermesi icin 6rnegin dogru sekilde toplanmasi ve islenmesi gerekir. Bu ek sayfasindaki “Ornek
Toplanmasi ve Nakli” bélimlerine bakin.

Endoservikal 6rnek uygunlugu ancak orneklerdeki kolumnar epitel hiicrelerinin mikroskopla incelenmesi yoluyla belirlenebilir.

idrar érneklerinin BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testi ile toplanmasi ve
test edilmesi, Urogenital enfeksiyonlarin tanisinda servikal inceleme ve endoservikal 6rnekleme yerine kullanilamaz. Servisitis,
Uretritis, idrar yolu enfeksiyonu ve vajinal enfeksiyonlar diger sebeplerle olusabilir veya es zamanli olarak baska enfeksiyonlar
gorilebilir.

Erkek ve kadin idrar testi icin BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testi,
rasgele idrar érneklerinin alinan ilk kisminda (alinan idrarin ilk 15-20 mL’si olarak tanimlanir) gercgeklestiriimelidir. Klinik
degerlendirme sirasinda, performans tahminlemeleri icin 60 mL’ye kadar olan idrar hacimleri test edilmistir. Daha blyUk idrar
hacimlerinin seyreltici etkisi test duyarliliginda azalmaya neden olabilir. idrarin orta kisminin alinmasi gibi diger degiskenlerin
etkileri belirlenmemistir.

Vajinal sivilar, tamponlarin kullanimi, tibbi amagh sivi piskirtme ve érnek toplanmasi sirasindaki olasi degiskenlerin etkileri
belirlenmemistir.

Negatif bir test sonucu enfeksiyonun var olmadigini géstermeyebilir; glinki test sonuglari 6rnegdin uygun olmayan sekilde
alinmasindan, teknik hatalardan, érnegin karistirlmasindan, es zamanli antibiyotik tedavisinden veya 6rnekte mevcut olan
organizma sayisinin testin duyarlilik sinirinin altinda olmasindan etkilenebilir.

Tani amacl birgok testte oldugu gibi, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendiriimis DNA
Testi sonuclari da doktorun edinecegi diger laboratuvar ve klinik verilerle birlikte degerlendirilmelidir.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testi C. trachomatis’in plasmid
icermeyen varyantlarini tespit edemez.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testi, cinsel taciz veya diger tibbi-yasal
endikasyon suphesi bulunan vakalarin tanisinda kullanilmamalidir. Hatali pozitif veya negatif sonuglarin ciddi tibbi, sosyal veya
psikolojik sonugclara yol agabilecedi her durumda ilave testler yapiimasi dnerilir.

Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae’dan gelen nukleik asitler antimikrobiyal tedavi sonrasinda da ortamda
kalabileceginden, tedavinin basarili olup olmadigini degerlendirmek icin BD ProbeTec ET sistemi kullanilamaz.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendiriimis DNA Testi, kalitatif sonuglar sunar. MOTA
sonucunun blyukliglyle enfekte 6rnekte bulunan hiicre sayisi arasinda herhangi bir iliski kurulmamahdir.

Testin tahminleyici degeri belirli bir popllasyonda hastaligin gérdlme sikligina baglidir. Farkli populasyonlari test ederken
hipotetik tahmini degerler icin Tablo 1 ve 2’ye bakin.

CT/GC pozitif kontroli CT ve GC testlerinin her ikisi icin de kullanildigindan, mikro kuyucuk striplerinin dogru konumlandiriimasi
sonuglarin dogru sekilde raporlanmasi agisindan dnemlidir. Dogru mikro kuyucuk stribi konumlandirmasi igin “Test
Prosedurid’nun H Bélimuine basvurun.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendiriimis DNA Testinin kullanimi test proseduri ve
BD ProbeTec ET sistemi konusunda egitim almis personelle sinirlidir.

Laboratuvar galismalarinda > %5 (v/v) kanin, idrar ve swab &érneklerinin her ikisinde de belirlenemeyen (inihisyon etkisi)
sonuglara ve idrar 6rneklerinde (AC igeren ve icermeyen) hatali negatif sonuglara neden oldugu goérilmistur. > %5 (v/v) kan
swab orneklerinde (AC igeren ve icermeyen) hatali negatif sonug alinmasina neden olabilir. Orta diizey ila ylksek diizeyde kan
iceren ornekler BD ProbeTec ET CT/GC Test sonuglariyla interferansa girebilir. Kan iceren kadin swab 6rneklerine iliskin 6zel
performans igin “Performans Ozellikleri’ne bagvurun.

idrarda bilirubin (10 mg/mL) ve Fenazopiridin (10 mg/mL) gibi yiiksek oranda pigment iceren maddelerin varligi belirlenemeyen
veya hatall negatif sonuclara neden olabilir.

250.000 hiucre/mL’den fazla I6kosit (swab 6rnekleri) belilenemeyen veya hatali negatif sonuglara neden olabilir.
Serum, kadin deodorant spreyleri veya talk pudrasi hatali negatif sonuglara neden olabilir (idrar 6érnekleri).

BD ProbeTec ET C. trachomatis/N. gonorrhoeae Kuvvetlendiriimis DNA Testi, N. cinerea ve N. lactamica ile ¢gapraz reaksiyona
girebilir. Daha fazla bilgi igin “Performans Ozellikleri’ne bagvurun.

BD ProbeTec ET CT/GC Testinin tekrarlanabilirligi inokile edilmis swab drnekleri ve idrar 6rneklerine benzemesi nedeniyle
inokule edilmis tampon kullanilarak belirlenmistir. Bu 6érnekler C. trachomatis ve N. gonorrhoeae’nin her ikisi de kullanilarak
inokiile edilmistir. idrar érneklerini; sadece C. trachomatis veya sadece N. gonorrhoeae igeren drnekleri test ederkenki
tekrarlanabilirlik belirlenmemistir.

Erkeklerde N. gonorrhoeae tespiti igin performans 6zellikleri %0-43 enfeksiyon oranina sahip hastalarinin test edilmesini
temel almaktadir; 6rneklenen birincil erkek populasyonlari, GC gorilme sikliginin diger klinik bolgelere gore daha yliksek
oldugu STD kliniklerindendir. Erkeklerde, diisuk goriilme sikligina sahip bolgelerde (goriilme sikligi %0-8) 16 gonokokal
enfeksiyon tanimlanmistir. Benzer sekilde, ¢calismadaki GC enfeksiyonu olan kadinlarin biyik bolimu STD kliniklerindendir.
Kadinlarda, diisuk goriilme sikligina sahip bolgelerde (goriilme sikhigi %1,2) sadece alti gonokokal enfeksiyon tanimlanmistir.
Gorilme sikligr dusiik olan bolgelerdeki pozitif sonuglar klinik belirti ve semptomlar, hasta risk profili ve diger bulgularla
birlikte, hatali pozitif sonug alma olasiliginin gergek pozitif sonug alinma olasiligindan daha yiksek olabilece@i g6z 6niine
alinarak dikkatle yorumlanmaldir.
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23. Klamidial veya gonokokal enfeksiyonlarin tanisinda kadin hastalardan alinan idrar érneklerinin BD ProbeTec ET CT/GC
Testiyle test icin tek kriter olarak incelenmesi, enfekte bireylerin (CT pozitif kiltiire sahip kadinlarin 17/100 veya %17’si ve GC
pozitif kiiltire sahip kadinlarin 11/80 veya %13,8’i sadece idrar testi yapildiginda negatif sonug vermistir) gdzden kagmasina
neden olabilir.

24. AC, GC hedefini kullandigindan, inhibisyonlarin belilenmesinde AC’nin etkinligi GC ile enfekte olan 6rneklerde digmektedir.
Koenfekte hastalarin sonuglari icin “Performans Ozellikleri’ne basvurun.

25. Doldurma penceresindeki siyah gizgilerin arasinda (yaklasik olarak 2,5 mL ila 3,45 mL) olmayan UPT doluluk hacimleri icin
performans belirlenmemistir.

26. Okuyucusu bulunmayan BD Viper cihazlarindaki (Kat. # 440740) UPT performansi belirlenmemistir.

BEKLENEN SONUCLAR

A. Gorilme Sikhigi

Hasta populasyonlarinda pozitif C. trachomatis veya N. gonorrhoeae 6rneklerinin gérilme sikligi sunlara baghdir: klinik tdr, yas,
risk faktorleri, cinsiyet ve test yontemi. Cok merkezli bir klinik deneme sirasinda BD ProbeTec ET CT/GC kuvvetlendirilmis DNA
testi kullanilarak, gérilme sikliginin CT igin %4,5 ila 28,6 (Sayfa Tablo 6) ve GC icin %0 ila 42,9 (Sayfa Tablo 12) araliginda oldugu
gozlenmistir. Koenfeksiyonlar %0 ila %5,4 arahgindadir.

B. Pozitif ve Negatif Tahminleyici Degerler

BD ProbeTec ET CT/GC kuvvetlendirilmis DNA testleri icin hipotetik pozitif ve negatif tahminleyici degerler (PPV ve NPV) sirasiyla
Tablo 1 ve 2'de gosterilmistir. Bu hesaplamalar hipotetik tahminlere ve sirasiyla %90,7 ve %96,6 olan toplam CT duyarliligi ve
6zglnliglne (hasta enfeksiyon durumuyla karsilastirmali olarak) ve sirasiyla %96,0 ve %98,8 olan toplam GC duyarlihg ve
O6zgunltglne baglidir. Ayrica, gergek gorilme sikligi, duyarlilik ve 6zgunlige bagli PPV ve NPV Tablo 6 ve Tablo 12'de gosterilmistir.
C. MOTA Sonucu Frekans Dagilimi

Dokuz farkli cografi bélgede bulunan kliniklerden alinan toplam 5.119 érnek, C. trachomatis velveya N. gonorrhoeae varligi
acisindan yedi klinik laboratuvarda BD ProbeTec ET sistemi kullanilarak test edilmistir. AC icin baslangic MOTA sonuglarinin
frekans dagihmi, 6rnek turiine bagh olarak Sekil 1’de gdsterilmistir.

Yedi klinik bolgede toplam 4.108 BD ProbeTec ET C. trachomatis sonucu degerlendirilmistir. CT igin baslangic MOTA sonuglarinin
frekans dagihmi, Sekil 2’de gosterilmistir. Tek BD ProbeTec ET hatali pozitif (BD ProbeTec ET'de pozitif olup hiicre kiltiirli, DFA
veya AMP1’de her 6rnek tlri igin negatif olan test) ve negatif sonuglarinin dagilimi sayfa Sekil 2'nin altinda gosterilmistir.

Dokuz klinik bélgede toplam 5.093 BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae sonucu alinmistir. GC igin baslangic MOTA sonuglarinin
frekans dagilimi, Sekil 3'de gosterilmistir. Tek BD ProbeTec ET hatali pozitif (BD ProbeTec ET'de pozitif olup kultir veya AMP1’de
her 6rnek tird icin negatif olan test) ve negatif sonuglarinin dagihmi sayfa Sekil 3'Un altinda gosterilmistir.

D. Kontroller

Klinik degerlendirme sirasinda, CT/GC pozitif kontrol hatalari 518 CT ve GC test galistirmasinin 22’sinde gorilmustur. Negatif
CT/GC kontrol hatalari 518 CT test galismasinda 19; 518 GC test galismasinda 12'dir. Gézlenen bu CT ve GC kontrol hatalarinin
sekizi kullanicinin pozitif veya negatif kontrolii degistirmesinden kaynaklanmistir.

Klinik denemelerde gézlenen CT/GC pozitif ve negatif kontrol MOTA sonuglari asagdidaki tabloda gosterilmistir.

MOTA Sonucu
Kontrol Aralik 5. Persentil Ortalama Medyan 95. Persentil
CT Negatif 0-499 0 113 109,5 262
CT Pozitif 2.055-67.281 8.222 26.816 24.681 52.725
GC Negatif 0-800 0 90 715 245
GC Pozitif 2.013-54.240 7.404 22.452 21.228 41.405

PERFORMANS OZELLIKLERI:

Klinik Performans

BD ProbeTec ET C. trachomatis and N. gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendirilmis DNA Testi icin performans 6zellikleri, farkli cografi
bolgelerd eki yedi klinik alanda yuruttlen cok merkezli bir caligsmayla belirlenmistir. Calismaya hasta alinmadan 6nce her bélgeden
bir yeterlilik panelini gegcmeleri istenmistir. Bu ¢alismada zihrevi hastaliklar (STD) kliniklerine, OB/GYN Kiliniklerine, Aile Planlama
Kliniklerine, Ergen Kliniklerine ve Acil Servis Birimlerine basvuran 2.109 hastadan alinan 4.131 6rnek kullaniimistir. Hiicre kulturd
kontaminasyonu nedeniyle toplam 22 CT sonucu veri analizine dahil edilmemistir. Eksik DFA sonucu nedeniyle bir 6rnek de veri
analizine dahil edilmemistir. Toplam 26 GC sonucu veri analizine dahil edilmemistir. Bu 26 sonugtan 15'i kultlr kontaminasyonu; 171’i
kultdr icin swab alinmasi sirasinda gergeklesen hata nedeniyle galismaya dahil edilmemistir. Bu nedenle, son veri analizinde 2.109
hastadan alinan toplam 4.108 CT ve 4.105 GC sonucu kullaniimigtir. Esli érnekler (swab ve idrar) 2.109 hastanin 2.020’sinden
alinmistir. Bunlarin buyuk bir b6limi STD ve aile planlama kliniklerindeki hastalardan alinmistir. Kadin hastalardan dért
endoservikal swab ve bir idrar 6rneg@i alinmistir. Swablar CT icin hicre kulturuyle; GC icin kulturle, BD ProbeTec ET testiyle ve ticari
olarak edinilen bir kuvvetlendirilmis yontemle (AMP1) test edilmistir. Endoservikal swab 6rnegi toplama sirasi, toplama sirasindan
kaynaklanabilecek hatalari en aza indirgemek icin ¢calisma boyunca degistirilmistir. Erkekler igin iki Gretral swab ve bir idrar 6rnegi
toplanmustir. ilk swab GC kiiltiirii icin ve daha sonra BD ProbeTec ET testi igin kullanilmistir. ikinci swab CT hiicre kdiltiirii icin
kullaniimistir. UPP, idrara laboratuvara nakil dncesinde 6rnek toplama alaninda eklenmistir.
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C. trachomatis endoservikal ve erkek Uretral swablarinin hiicre kdlturiyle belirlenmistir. Pozitivite, birinci veya ikinci pasajda en az
bir inklGsyon olusturma birimi (IFU) belirlenmesine baglidir. Kadin ve erkek idrar BD ProbeTec ET sonuglari sirasiyla endoservikal
ve erkek Uretral swab drneklerinin kultir sonuglariyla karsilastiriimistir. Ayrica, tim endoservikal swablarda ve idrar drneklerinde
ticari olarak mevcut olan bir amplifikasyon testi (AMP1) gergeklestiriimistir. Hiicre kiltiri negatif sonug verdiyse fakat amplifikasyon
testlerinden biri pozitifse, hiicre kulturt aktarim besiyerinden alinan érnekle bir DFA testi gergeklestiriimistir. Erkek Uretral swab
ornekleri icin, test prosedurt hiicre kultirini kapsamakta ancak AMP1 ydntemini kapsamamaktadir. Hiicre kultiri negatifse fakat
BD ProbeTec ET (swab veya idrar) ve/veya AMPI CT idrar testi pozitifse, hiicre kltiri aktarim besiyerinden alinan érnekte DFA
gerceklestirilir. idrar AMP1 testi pozitif olan fakat ilgili swablari kiltiir negatif olan erkek hastalar igin kiltiir aktarim besiyerinden
alinan drnek igin ticari olarak mevcut farkli bir amplifikasyon testi (AMP2) gergeklestirilmistir.

N. gonorrhoeae, agar Uzerindeki gram-negatif, oksidaz-pozitif kolonilerin geri kazanimi ile belirlenmistir. Kiltir tanimlamasi biri
biyokimyasal, digeri immunolojik veya florometrik iki yontemle dogrulanmistir. BD ProbeTec ET test sonuglari kiltur ve ticari
olarak mevcut bir amplifikasyon testi (AMP1) ile karsilastiriimistir. Tim GC kdlturleri son sonug raporlanmadan 48—72 saat 6nce
inklbe edilmigtir.

CT ve GC icin performans 6zellikleri hem amplifikasyon kontroll (AC) icerecek hem de icermeyecek sekilde hesaplanmistir. Tim
veriler amplifikasyon kontrolli olmaksizin sunulmustur. Amplifikasyon kontroltinin kullaniimasindan kaynaklanan test yorumu
farkhliklari her tablonun altinda not olarak belirtiimistir. Genellikle, gercek CT ve/veya GC pozitif sonuglari i¢in hedef seviye,

ornek matriksinden kaynaklanabilecek inhibisyon etkilerinden etkilenmeyecek kadar yuksektir. Bu érnekler AC negatif olsa bile
(MOTA < 1.000) cihaz algoritmasi tarafindan pozitif olarak yorumlanir. Baslangigta belirlenemeyen tim sonuglar tekrarlanmistir.
Performans tekrar testlerinin sonuglarina bagh olarak hesaplanmistir. Ornekler pozitif, negatif veya belirlenemeyen olarak
siniflandiriimistir. Strekli olarak inhibisyon gésteren érnekler yorumlanamaz olarak kabul edilmistir ve duyarlilik ve 6zguinlik
hesaplamalarina dahil ediimemistir. AC icermeyen performansin hesaplanmasi igin, belilenemeyen sonugclar (negatif AC igceren
sonuglar) CT ve/veya GC igin negatif olarak yorumlanmistir. Baslangic ve son belirlenemeyen sonuglarin hasta enfekte durumuna
gore sayisi Tablo 3 (CT) ve Tablo 4’te (GC) gosterilmistir. Baglangi¢ ve son belirlenemeyen sonuglarin érnek turtine gére sayisi
Tablo 5 (CT) ve Tablo 11’de (GC) gosterilmisgtir.

Daha 6nceki cok merkezli bir calismada, yedi bolge tarafindan sirasiyla 183 ve 184 asemptomatik erkek GC swab ve idrar drnekleri
toplanmistir. Bu verilere ek olarak orijinal degerlendirmeye de katilan bir bélgenin de aralarinda bulundugu Ug klinik bélgede benzer
bir gcalisma gergeklestirilmistir. Calisma, iki STD kliniginden ve bir egitim hastanesinden alinan drnekleri kapsamaktadir. STD
kliniklerine basvuran erkek hastalar daha énceden STD enfeksiyonu gegirmis hastalar, enfekte partneri olan hastalar veya rutin
muayene igin gelen hastalar olabilir. Calisma, 41’i uyumsuzluk nedeniyle (6rn., hastalar yeterlilik degerlendirmesinden énce klinige
gelmistir, semptomatik hastalar bagvurmustur, GC kultiri test edilmemistir) veri analizine dahil edilmeyen toplam 560 hastayla
gerceklestiriimistir. Kalan 519 hastadan 1.038 esli 6rnek (swab ve idrar) alinmistir. Cesitli nedenlerle (6rn., idrarin testten dnce
dondurulmus olmasi, tamamlanmamis yeterlilik testi, alti glinden daha eski 6rnek) toplam 50 6rnek calismaya dahil edilmemistir.

Bu nedenle, son veri analizinde 519 hastadan alinan toplam 988 6rnek kullaniimistir. Swab 6rnegi, GC kultiri igin ve daha sonra
BD ProbeTec ET testi igin kullanilmistir. Idrar érnegi hem BD ProbeTec ET testi, hem de ticari olarak edinilen bir amplifikasyon
testi (AMP1) kullanilarak test edilmistir. UPP idrara test alaninda eklenmistir. BD ProbeTec ET idrar sonuglari erkek Uretral swab
orneklerinin kiltir sonuclaryla karsilastiriimistir. Sonuglar, orijinal cok merkezli calismadan elde edilen sonuclarla birlestiriimis ve
Sekil 1 ve 3 ile Tablolar 2, 4, 11, 12, 13, 14 ve 16’da sunulan verilere dahil edilmistir.

Tahminleyici bir klinik benzerlik galismasinda, farkli cografi boélgelerde bulunan dort klinik bolgede saf idrar 6rneklerinin ve CT ve GC
icin UPT'yle islenmis idrar drneklerinin UPP’yle islenmis idrar 6rneklerine gére performansi degerlendirilmistir. Bu idrar 6rnekleri hem
semptomatik hem de asemptomatik erkek ve kadinlardan alinmistir. Toplam 1.183 uygun CT idrar 6rnegi ve 1.181 uygun GC idrar
ornegi toplanmis; saf idrar, UPT ve UPP testleri igin ayrilmis ve belirlenemeyen analizine dahil edilmistir. AC icermeyen performans
icin, toplam 1.182 uygun CT saf/UPP ve UPT/UPP esli 6rnekleri ve 1.181 uygun GC saf/UPP ve UPT/UPP esli 6rnekleri islenmistir.
Amplifikasyon Kontroli igin performans 1.171 uygun CT saf/UPP esli 6rnekleri igin ve 1.169 uygun GC saf/UPP esli 6rnekleri igin
hesaplanmistir. AC ile performans 1.164 uygun CT UPT/UPP esli 6rnekleri icin ve 1.162 uygun GC UPT/UPP esli 6rnekleri igin
hesaplanmistir. Hem AC igeren, hem de icermeyen saf idrarin CT ve GC igin UPP’yle karsilastirmali benzerlik sonuglari, Tablo 22’de
Ozetlenmistir. AC iceren ve icermeyen UPT'nin CT ve GC igin UPP’yle karsilastirmali benzerlik sonuglari Tablo 23'te 6zetlenmistir.

C. trachomatis

BD ProbeTec ET C. trachomatis sonuglari kulttr ve hasta enfekte durumuyla karsilastiriimistir. Her érnek turt ve semptomatik
durum icin performans tahminlemeleri Tablo 5’te gdsterilmistir. Hasta (1) kultlr pozitifse veya (2) hem AMP1 (swabda veya idrarda)
hem de DFA'da pozitif sonug alindiysa veya (3) AMP1 hem swab hem de idrar esli drneklerinde pozitifse, enfekte olarak kabul
edilmistir. Hamile kadinlara iliskin veriler Tablo 5’in altinda not olarak sunulmustur. Klinik degerlendirmelerde BD ProbeTec ET CT
Testi ile test edilen 1.419 kadin swab 6rneginden 101’i (%7,1) buylk oranda kanli ve 242’si (%17,1) orta derecede kanl olarak kabul
edilmistir. Orta derecede kanli swablar igin test performansi kan icermeyen veya az derecede kan igeren swablara gore istatistiki
olarak farkli degildir. Tablo 6’da BD ProbeTec ET CT testi icin performans tahminlemeleri, 6rnek tiriine gore farklilastiriimis olarak
ve her klinik bélge icin hasta enfekte durumuyla karsilastirmali olarak sunulmaktadir.

Klinik denemede, AMP1 testi tim endoservikal swablarda ve idrar érneklerinde (erkek ve kadin) gergeklestiriimistir. Tablo 7'de,

BD ProbeTec ET testinin ve AMP1 CT testinin, kiltir ve DFAyla (kiltir negatif, test pozitif 6rneklerde) karsilastiriimasi sunulmustur.
Tablo 8’de BD ProbeTec ET CT sonuglariyla AMP1 sonuglarinin benzerlik ylizdesi sunulmustur.

Esli 6rneklerin test sonuglarinin 6zeti Tablo 9 (kadin) ve 10’de (erkek) gosterilmistir. Hasta enfekte durumu da bu tablolarda
gOsterilmektedir.
N. gonorrhoeae

BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae sonugclari kiiltir ve hasta enfekte durumuyla karsilastiriimistir. Her 6rnek tlrt ve semptomatik
durum igin performans tahminlemeleri Tablo 11°de gosterilmistir. Hasta; (1) kultur pozitifse veya (2) kadinlarda AMP1 hem swab hem
de idrar igin (esli 6rnekler) pozitifse, enfekte olarak degerlendirilmistir. Hamile kadinlara iligkin veriler Tablo 11’in altinda not olarak
sunulmustur. Klinik degerlendirmelerde BD ProbeTec ET GC testi ile test edilen 1.411 kadin swab érneginden 102’si (%7,2) blyuk
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oranda kanli ve 242'si (%17,2) orta derecede kanl olarak kabul edilmistir. Orta derecede kanli swablar igin test performansi kan
icermeyen veya az derecede kan igeren swablara gore istatistiki olarak farkli degildir. Tablo 12’de BD ProbeTec ET GC testi igin
performans tahminlemeleri 6rnek tiriine goére farkhlastiriimis olarak ve her klinik bélge igin hasta enfekte durumu karsilastirmali
olarak sunulmaktadir.

Klinik denemede, AMP1 testi tim endoservikal swablarda ve idrar 6rneklerinde (erkek ve kadin) gerceklestirilmistir. Tablo 13’de,
BD ProbeTec ET testinin ve AMP1 GC testinin, kiltirle karsilastirimasi sunulmustur. Tablo 14’de BD ProbeTec ET GC sonuglariyla
AMP1 sonuclarinin benzerlik ylizdesi sunulmustur.

Esli 6rneklerin test sonuglarinin 6zeti Tablo 15 (kadin) ve 16’de (erkek) gosterilmistir. Hasta enfekte durumu da bu tablolarda
gOsterilmektedir.

C. trachomatis ve N. gonorrhoeae koenfeksiyonu

Klinik denemede, 4.082 drnek icin BD ProbeTec ET CT ve GC sonugclarinin her ikisi de mevcuttur. Koenfekte kabul edilen
hastalardan alinan 6érneklerdeki CT ve GC’nin belirlenmesi i¢in hasta enfekte durumuna gére BD ProbeTec ET performansi
Tablo 17'de 6zetlenmistir.

Analitik Calismalar
Not: BD ProbeTec ET CT/GC amplifikasyon reaksiyonu hacmi, 100 pL islenmis érnektir.

Kesinlik

BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendiriimis DNA Testi kesinligi, seyreltim sivisinda (CT/GC) dort seyreltimi hazirlanan C. trachomatis
ve N. gonorrhoeae koinokulasyonunun ve bir negatifin (inokule edilmemis seyreltim sivisi) bes tyeli panelinin test edilmesiyle
belirlenmistir. Bes Uyeli panel, her reaksiyon i¢in 0-100 C. trachomatis Temel Yapilar (EBs/rksn) ve 0-100 N. gonorrhoeae
(hticre/rksn) iceren orneklerle gerceklestiriimistir. Bu kesinlik paneli iki klinik bolgede ve dahili olarak gergeklestirilmistir. Her guin

iki kez olmak Uzere ¢ gun boyunca her panel igin alti tekrar test edilmistir. Calismalar arasinda veya bolgeler arasinda dnemli bir
farkhlik gdézlenmediginden, veriler birlestiriimis ve Tablo 18’de sunulmustur. Kesinlik ¢alismasinda pozitif veya negatif CT/GC kontrol
hatasi gézlenmemistir.

Yeterlilik / Tekrarlanabilirlik

Klinik deneme icin veri toplamadan 6énce, her teknolojist iki yeterlilik paneli islemis ve gerceklestirmistir. Bir panel inokile edilen
swab Orneklerinden olusurken, diger panel idrar 6rneklerinin test edilmesiyle benzerlik tagsimasindan dolayi inokule edilen tampon
icermektedir. 30 Uyeli swab paneli, hem 500 EBs/rksn (CT) hem de 500 hucre/rksn (GC) igeren, inokule edilmis seviyeden 12 tekrar;
hem 50 EBs/rksn (CT) hem de 30 hticre/rksn (GC) iceren, inokile edilmis seviyeden 12 tekrar ve alti inokdle edilmemis 6rnek
icermektedir. 30 Uyeli swab paneli, hem 600 EBs/rksn (CT) hem de 500 hucre/rksn (GC) igeren, inokule edimis seviyeden 12 tekrar;
hem 115 EBs/rksn (CT) hem de 100 hicre/rksn (GC) igeren, inokule edilmis seviyeden 12 tekrar ve alti inokile edilmemis érnek
icermektedir.

Bu yeterlilik calismasindan elde edilen sonuglar tekrarlanabilirligi tahminleyebilmek amaciyla 23 kullanici ve tim 6rnek

seviyeleriyle (negatif, disuk seviye, ylksek seviye) birlestirilmistir. Tekrarlanabilirlik tahminleri, Tablo 19'da yiizde dogruya karsihk
beklenen sonuglar seklinde sunulmustur. Yeterlilik/ Tekrarlanabilirlik calismasinda pozitif veya negatif CT/GC kontrol hatalari
go6zlenmemistir. Klinik bolgelerin tglinde, farkli deneyim seviyesindeki teknolojistler ginde iki panel galistirarak ayni odada birden
fazla test gergeklestiriimesinin sonuglar olumsuz etkileyip etkilemedigini incelemistir. Birinci ve ikinci ¢alistirmalar arasinda,

dogru sonug sayisinda azalma gorilmemistir. Swab ve idrar 6rnekleri igin iki galistirmayi karsilastirmak tizere ayri ki kare testleri
gergeklestirilmistir. Istatistiki bir fark gézlenmemistir (swab érnekleri icin p degeri: 0,1769; idrar érnekleri igin p degeri: 0,7691).

Ornek Stabilite Galigmalan

Test edilecek 6rneklerin nakli ve saklanmasi klinik galismalar sirasinda elde edilen bilgiler kullanilarak ayrica dahili analitik
calismalar ve simule edilmis 6rnek stabilite caligsmalar yirGtilerek degerlendirilmistir.

Klinik Calismalar

Klinik 6rneklerin blyuk bir kismi laboratuvara bir giin iginde nakledilmis; oda sicakliginda saklanmis ve érnegin toplanmasindan
itibaren dort giin iginde test edilmistir.

Klinik swablarda ve idrar érneklerinde oda sicakligi stabilitesini dogrulamak igin iki klinik bolgede ayri bir stabilite calismasi
yiritilmistir. Kadin hastalardan bes swab érnegi alinmistir (biri AMP1 icin ve dérdii BD ProbeTec ET icin). idrar érnekleri hem
erkek hem de kadin hastalardan alinmistir. Temel (0. giin) 6rnekleri 6rnegin toplanmasindan itibaren 24 saat iginde islenmistir. Diger
ornekler oda sicakliginda saklanmis ve 2., 4. ve 5. glnlerde iglenmistir. Her zaman noktasi 0. giindeki BD ProbeTec ET sonuclariyla
karsilastiriimistir. CT Sonuglari: 101 swab 6rneginden 29'u her zaman noktasinda pozitif, 57’siyse her zaman noktasinda negatiftir.
Kalan 15 6rnek (%14,9) gunden gline degisiklik gostermistir. 107 swab 6rneginden 27’si her zaman noktasinda pozitif, 68'i ise her
zaman noktasinda negatiftir. Kalan 12 idrar 6rnegi (%11,2) her giin degisiklik gostermistir. GC Sonuglari: 101 swab 6rneginden

28'i her zaman noktasinda pozitif, 67’si ise her zaman noktasinda negatiftir. Kalan 7 swab 6rnegi (%6,9) giinden giine degisiklik
gostermistir. 107 idrar 6rneginden 30’u her zaman noktasinda pozitif, 69'u ise her zaman noktasinda negatiftir. Kalan 8 6rnek (%7,5)
glinden gline degisiklik gostermistir. Sonug: Hem swab hem de idrar igin guinltik degiskenlik CT igin %5,6—10,9 ve GC igin %1,9-5,9
araligindadir.

Dahili Analitik Calismalar

Dahili galigmalar swab ve insan idrari rneklerinin her reaksiyon igin yaklasik 200 CT EBs ve 200 GC hiicre ile inokdle edilmesiyle
yuritilmistir. inokiile edilen ve edilmeyen swab ve idrar drnekleri soguk kosullarda saklanmis ve 0.,1.,2.,4.,5. ve 6. giinlerde test
edilmistir. Her pozitif ve negatif 6rnek her giin toplam 18 pozitif ve dokuz negatif veri noktasi elde etmek igin Ug tekrarh olarak test
edilmistir. Veriler swab ve idrar 6rneklerinin her ikisinin de 6. gline kadar stabil oldugunu géstermektedir. 15-27 °C’de saklanan
swab stabilitesinin iki gin daha uzayabilecegi bilgisi, yukarida aciklanan sekilde gergeklestirilen dahili calismalarla desteklenmistir.
Veriler, swabin 6. gline kadar stabil oldugunu géstermistir.
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Simiile Edilmis Ornek Caligmalari

CT negatif endoservikal swab matriksi havuzlari, endoservikal ve Uteral swab 6rnekleri igin saklama ve aktarim stabilitesini
desteklemek acgisindan gergeklestirilen analitik deneylerde kullaniimistir. Swab matriksi havuzlari, her bir reaksiyonda sirasiyla mL
basina 200 EB ve mL basina 200 hucrelik bir son glglendirme diizeyi elde etmek igin CT serotip L2 ve GC sug ATCC 19424

ile gticlendirilmistir. Havuzun 100 pL’si kadin endoservikal swablariyla giiglendirilmistir. Glglendiriimis swablarin yarisi, “islak”
endoservikal 6rneklere benzemesi igin 2 mL’lik CT/GC 6rnek seyreltim tliplerine akitiimistir ve 2—8 °C’de saklanmistir. Kalan
gulglendiriimis swablarda, “kuru” swablar simule edilmistir ve bu swablar 2—8 °C’de saklanarak uygun zaman noktasinda 2 mL’lik
CT/GC ornek seyreltim tiplerine akitilmistir. Bu ¢alisma igin zaman noktalari: 0., 16., 20. ve 31. glindir. Her bir zaman noktasinda,
numuneler saklandiklari yerden gikartilmis ve BD ProbeTec sisteminde BD ProbeTec CT/GC Testi kullanilarak test edilmistir. Her
bir zaman noktasi igin on sekiz test kopyasi olusturulmustur. Elde edilen veriler, swablarin 2—8 °C’de saklandiginda 31. giine kadar
stabil oldugunu gdstermistir.

Analitik Duyarlihk

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testinin analitik duyarlihg (Tespit Siniri
veya LOD) 15 C. trachomatis serotipi ve 39 N. gonorrhoeae susunun Seyreltim Sivisinda (CT/GC) seyreltiimesiyle belirlenmistir.
Miktari bilinen CT kulturleri her serotip ve reaksiyon igin 0,5,15,35,70 ve 200 EBs’ye seyreltilmistir. Miktari bilinen GC kdilturleri her
sus ve reaksiyon igin 0,5,10,15 ve 25 hiicreye seyreltilmistir. Ornekler {iclii tekrarlar halinde islenmis ve test edilmistir.

C. trachomatis serotiplerinin LOD’u her reaksiyon igin 5-200 EBs araligindadir ve her reaksiyon icin medyan 35 EBs’dir. 15 CT
serotipi, parantez icinde gosterilen ilgili LOD degeriyle birlikte (EBs/reaksiyon seklinde gosterilmistir) su sekildedir: A (15),

B (35), Ba (35), C (5), D (70), E (35), F (200), G (35), H (15), | (200), J (70), K (200), LGV-1 (35), LGV-2( 15), LGV-3 (35).

C. trachomatis’'un (CT) miktarinin EBs cinsinden belirlenmesi, inklisyon olusturma birimi (IFU) ile hesaplanan miktara goére daha
dogru ve tekrarlanabilirdir. IFU miktarinin hesaplanmasi, EBS ile dogrudan (DFA) hesaplamaya gore daha degisken olmakta ve
daha dusuk sonug vermektedir. DFA ve IFU titerleri ile hesaplama arasindaki iliskiyi belirlemek icin 15 CT serotipinin timUu doku
kultirinde gelistirilmis ve daha sonra EBs hem DFA hem de IFU ile toplanmis ve miktari belirlenmistir. Her serotip icin EB sayiminin
(DFA'dan) IFU titerine orani hesaplanmistir. 15 CT serotipi (A'dan LGV-3’e) icin EB’nin IFU’ya oraninin ortalamasi 167 EBs/IFU
olarak belirlenmistir. STD grubu igin (CT serotip D-K) ortalama oran 317 EBs/IFU’dur. Bu oranlar serotipler arasindaki degisimin birer
temsilcisi niteligindedir. Bu donlistmlerle CT’nin analitik duyarliigi < 1IFU olmaktadir.

39 N. gonorrhoeae susunun LOD’u her reaksiyon igin 5-25 EBs araligindadir ve her reaksiyon igin medyan 10 EBs’dir. Bu suslar
14 ATCC susunu (alti farkli N. gonorrhoeae auxotype) ve farkli cografi bélgelerden alinan 25 klinik izolat igerir.

Analitik Ozgiinliik

Tablo 20'de BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testleri kullanilarak
degerlendirilen bakteri, virlis ve mayalar tanimlanmistir. Bakteriyel izolatlar aksi belirtiimedikge en az 108 Koloni Olugturma Birimi
(CFU)/mL veya esdeger genomik DNA kullanilarak test edilmistir. Viriisler en az 108 Plak Olusturma Birimi (PFU)/mL veya esdeger
genomik DNA kullanilarak test edilmistir. Test edilen organizmalar, diger organizmalarin yanisira trogenital yolda siklikla rastlanan
organizmalari da kapsamaktadir.

Chlamydia trachomatis igin tim sonuglar beklenildigi gibi negatiftir.

BD ProbeTec ET GC testinde U¢ N. cinerea susu test edilmistir. Bu U¢ sustan ikisi strekli pozitif sonu¢ vermistir. On alti N. subflava
susu (g tekrarli olarak test edilmistir. Ug tekrardan birinde iki sus pozitif sonug vermistir. iki sus hazirlanip tekrar test edildiginde
tiim sonuglar negatif gikmistir. Sekiz N. lactamica susu (ic tekrarl olarak test edilmistir. Ug tekrardan birinde bir sus pozitif sonug
vermistir. Bu sus hazirlanip tekrar test edildiginde tum sonugclar negatif gcikmistir.

interferant Maddeler

Swab ve/veya idrar 6rneklerinde karsilasilabilecek olasi interferant maddeler BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis ve Neisseria
gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testi ile test edilmistir. Olasi interferant maddeler, hedefin yoklugunda veya 200 CT EBs/rksn’da
(6rn., 1.000 EBs/mL idrar veya 4.000 EBs/swab) ve 200 GC hticre/rksn’da (6rn., 1.000 hiicre/mL idrar veya 4.000 hilicre/swab)
degerlendirilmistir. Sonuglar Tablo 21°de 6zetlenmistir.
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TICARI TAKDIM SEKLI
Asagidaki BD ProbeTec ET urlnleri de mevcuttur:

Kat. No.
220142

220143

440450
440451
440452
440453
440455
440456
440457

440458
440461

440476

440474
440478
440479
440480
440482
440483
440487
440502
440704
440705
440928

Aciklama

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Endoservikal Ornekler igin
Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti, 100 birim.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Erkek Uretral Ornekleri igin
Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti, 100 birim.

BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reaktif Paketi, 384 test.

BD ProbeTec ET CT/GC Kontrol Seti, 20 pozitif ve 20 negatif.
BD ProbeTec ET CT/GC Seyreltim Sivisi Tipleri, 2 mL x 400.
BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC), 4 x 225 mL.

BD ProbeTec ET Ornek Tiipleri ve Kapaklari, 4 x 100.

BD ProbeTec ET Kapaklari, 4 x 100.

BD ProbeTec ET Aksesuarlari (20 Hazirlama muhafazasi, Amplifikasyon kilitler ve Atik Cantasi, her birinden
20 adet).

BD ProbeTec ET Pipet Uglari, 6 x 120.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendirilmis DNA Testi Erkek Uretral
Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti, 1 x 100.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal
Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti, her birinden 100 adet.

BD ProbeTec ET CT/AC Reaktif Paketi, 384 test.

BD ProbeTec ET Cihaz!.

BD ProbeTec ET Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisi, 220V.
BD ProbeTec ET Hazirlama ve Isitma islemi Isiticisi, 120V.
BD ProbeTec ET Lize islemi Isiticisi, 220V.

BD ProbeTec ET Lize Islemi Isiticisi, 120V.

BD ProbeTec ET Pipetor.

BD ProbeTec ET Lize islemi Yuvasi.

BD ProbeTec ET CT Reaktif Paketi, 384 test.

BD ProbeTec ET CT/GC Reaktif Paketi, 384 test.

BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakil Kiti, 100/kutu.

Asagidaki suslar suradan elde edilebilir:

American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, A.B.D.

ATCC # VR-902B Chlamydia trachomatis LGV2
ATCC Strain # 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Tablolarin Yorumlanmasi
Semboller, Kisaltmalar, Kelimeler ve Terminoloji
Semboller

(+) pozitif

(=) negatif

(=) belirlenemeyen

# number

% Yizde

Kisaltmalar

A Asemptomatik

AMP1 Amplifikasyon yontemi 1
AMP2 Amplifikasyon yontemi 2
Hucre/rksn Reaksiyon basina hicre sayisi
GA Glven Araligi

VK Varyasyon Katsayisi

DFA Direkt Floresan

EBs/rksn Reaksiyon bagina Temel Yapi
FN Hatali Negatif

FP Hatali Pozitif

FS Kadin swabi

FU Kadin idrari

Interp. Yorum

MOTA Hizlandirma disindaki Yontem
MS Erkek swabi

MU Erkek idrari

n sayl

na uygulanabilir degil

NPA Negatif Yizde Benzerligi
NPV Negatif Tahminleyici Deger
NV Negatif varyans bilesen tahmini
PA Yizde Benzerlik

PPA Pozitif Yizde Benzerlik

PPV Pozitif Tahminleyici Deger

S Semptomatik

SS Standart Sapma

Kelime ve ifadeler

Benzerlik

ve

Calistirmalar arasinda
Tampon inokulasyon seviyesi
Klinik Bolge

Dogru

Dogruya karsilik Beklenen
Endoservikal kultir

Son

Frekans

Baslangic

Ortalama

Hasta Enfekte Durumu
Hastalar

Performansin Kiltlrle Karsilastiriimasi
Performansin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi
Goriilme Sikhgi

Tekrar

Duyarlilik

Ozgiinlik

Ornek Tari

Swab

Toplam

Uretral kiltiir

idrar

AC igeren

Calisma dahilinde

AC icermeyen



Sekil 1: BD ProbeTec ET AC Testi — Baslangi¢c Sonuglar icin Frekans Dagilimi
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AC MOTA (Tiim Ornekler)
Ornek
Toplam 0- | 251-| 501- | 1.001—| 1.501- | 2.001- | 3.001- | 4.001- | 5.001- |1.0001- | 15.001- | 20.001- | 40.001- | 60.001— Toplam
TUI“)CI 250 | 500 | 1.000( 1.500 |2.000 |3.000 |[4.000 |5.000 10.000 |15.000 |20.000 |40.000 |60.000 |80.000 P
FS 7 1 1 2 5 13 15 22 185 266 287 566 51 1.426
FU 63 43 70 56 45 77 72 71 305 198 135 200 7 1.342
MS 0 1 2 0 0 0 4 5 49 88 127 657 235 27 1.195
MU 11 15 22 33 18 34 35 37 155 151 136 423 76 10 1.156
Toplam 81 60 95 91 68 124 126 135 694 703 685 1.846 369 42 5.119

Sekil 2: BD ProbeTec ET CT Testi — Baslangi¢c Sonuglari icin Frekans Dagilimi
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CT MOTA

0- 101- | 251 | 501- | 1.001- | 1.501 | 2.001- | 3.001-| 4.001- | 5.001— | 10.001-| 15.001— | 20.001- | 40.001— | 60.001—
100 | 250 | 500 | 1.000 |1.500 |2.000 |3.000 |4.000 |5.000 |10.000 |15.000 |20.000 |40.000 |60.000 |80.000
n 1.944 | 1.007 | 280 | 223 62 11 14 18 12 60 33 40 261 125 18
Toplam 5 8 2 15 6 4 10 2 0
FS 3 3 0 3 0 1 3 0 0
FP! [FU 0 1 0 6 1 0 3 0 0
MS 1 1 0 5 0 3 3 1 0
MU 1 3 2 1 5 0 1 1 0
Toplam| 24 12 4 3 2 2
FS 5 1 2 1 0 0
FN |FU 14 6 1 1 0 2
MS 3 2 1 0 1 0
MU 2 3 0 1 1 0

1 Sadece tek BD ProbeTec ET Hatali Pozitif sonuglarini (BD ProbeTec ET cihazinda pozitif, fakat hticre kltiri, DFA veya AMP1’de
ornektlrlerinden herhangi biri icin pozitif olmayan) icerir.

Sekil 3: BD ProbeTec ET GC Testi — Baslangi¢c Sonuglar icin Frekans Dagilhimi
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GC MOTA
0- 101- | 251- | 501- | 1.001-| 1.501—| 2.001—| 3.001-| 4.001—| 5.001- | 10.001—| 15.001—| 20.001—| 40.001—| 60.001—
100 | 250 500 1.000 | 1.500 | 2.000 | 3.000 | 4.000 | 5.000 | 10.000 | 15.000 |20.000 [40.000 |60.000 |80.000
n 2851 | 1.116 | 255 210 27 5 7 4 6 9 16 21 274 265 27
Toplam 2 1 3 5 1 2 3 3 0
FS 1 0 1 1 0 0 0 2 0
FP! |FU 0 1 0 0 1 2 1 1 0
MS 0 0 0 2 0 1 1 0 0
MU 1 0 2 2 0 0 1 0 0
Toplam | 10 2 5 3 2 2
FS 2 0 1 0 0 0
FN [FU 5 0 3 2 1 2
MS 2 1 0 1 0 0
MU 1 1 1 0 1 0

1 Sadece tek BD ProbeTec ET Hatali Pozitif sonuglarini (BD ProbeTec ET cihazinda pozitif, fakat hiicre kiiltirii veya AMP1'dedrnek
turlerinden herhangi biri icin pozitif olmayan) icerir.
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Tablo 1: CT Hipotetik Pozitif ve Negatif Tahminleyici Degerlerinin Hasta Enfekte Durumuyla Kiyaslanmasi

Goriilme Sikhgi Duyarhlik Ozgiinliik PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
2 90,7 96,6 35,3 99,8
5 90,7 96,6 58,4 99,5
10 90,7 96,6 74,8 98,9
15 90,7 96,6 82,5 98,3
20 90,7 96,6 87,0 97,7
Tablo 2: GC Hipotetik Pozitif ve Negatif Tahmini Degerlerinin Hasta Enfekte Durumuyla Kiyaslanmasi
Goriilme Sikhigi Duyarlihk Ozgiinliik PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
2 96 98,8 62,0 99,9
5 96 98,8 80,8 99,8
10 96 98,8 89,9 99,6
15 96 98,8 93,4 99,3
20 96 98,8 95,2 99,0
Tablo 3: Hasta Enfekte Durumuna Gore BD ProbeTec ET CT Testi — Belirlenemeyen Sonugclar
Hasta Enfekte = - Baslangig (3) Tekrar (5)!
Durumu Ornek Tiirii S/A n (%) (%)
S 62 0 0
FS
A 63 0 0
FU S 61 4 (%6,6) 2 (%3,3)
) A 62 1(%1,6) 1(%1,6)
S 111 0 0
MS
A 19 0 0
S 110 0 0
MU
A 19 0 0
Es S 537 3 (%0,6) 1(%0,2)
A 757 6 (%0,8) 0
U S 513 67 (%13,1) 32 (%6,2)
o) A 700 89 (%12,7) 46 (%6,6)
S 381 1(%0,3 0
MS (%0,3)
A 167 1(%0,6) 0
MU S 378 20 (%5,3) 10 (%2,6)
A 168 14 (%8,3) 3 (%1.,8)
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Tablo 4: Hasta Enfekte Durumuna Gore BD ProbeTec ET GC Testi — Belirlenemeyen Sonuglar

Hasta Enfekte A T Baslangig () Tekrar (5)!
Durumu Ornek Tiiru S/IA n (%) (%)
S 51 1(%2,0) 0
FS
A 38 0 0
S 49 1(%2,0) 0
FU
A 37 0 0
*)
S 190 0 0
MS
A 22 0 0
S 189 0 0
MU
A 22 0 0
Fs S 549 2 (%0,4) 1 (%0,2)
A 773 5 (%0,6) 0
FU S 528 78 (%14,8) 38 (%7,2)
O A 717 95 (%13,2) 48 (%6,7)
S 306 1(%0,3) 0
MS
A 676 1(%0,1) 0
MU S 303 28 (%9,2) 15 (%5,0)
A 642 20 (%3,1) 4 (%0,6)

1 Klinik galisma sirasinda, baglangigta belirlenemeyen sonug veren érnekler islenen érnekten tekrarlanmistir. Bu

calismadakibelirlenemeyen sonuglarin blyuk kismi, yetersiz aktarim sonucu kalinti idrar varligindan kaynaklanmis olabilir.
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Tablo 5: BD ProbeTec ET CT Sonuglarinin Kiiltiir ve Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimas

Performansyn Kiiltiirle Karpylaptyrylmasy Performansyn Hasta Enfekte Durumuyla #(5) # DFA veya AMP1 (+)
Srmek Tiiri | SIA Karpylaptyrylmasy : swabda veya idrarda /
rnek Tiiri — — — — Baplangyc¢/Son # BD ProbeTec ET (+):
Duyarlylyk Ozgiinliik Duyarlylyk Ozgiinliik (AC igeren) robeTec ET (+);
%95 G.A. %95 G.A. %95 G.A. %95 G.A. Hasta Enfekte Durumu (-)
Fs s %90,9 (50/55) %97,6 (531/544) %88,7 (55/62) %98,5 (529/537) 31 28
80,0-97,0 95,9-98,7 78,1-95,3 97,1-99,4
A %100 (47/47) %96,1 (743/773) %96,8 (61/63) %97,9 (741/757) 50 816
92,5-100 94,5-97,4 89,0-99,6 96,6-98,8
%95,1 (97/102) %96,7 (1.274/1.317) %92,8 (116/125) %98,1 (1.270/1.294)
Toplam 88,9-98,4 95,6-97,6 86,8-96,7 97,3-98,8 o 11724
%75,9 (41/54)2 %97,3 (506/520) %77,0 (47/61)3 64,5— %98,2 (505/513)
1
FU S 62,4-86,5 95,5-98,5 86,8 97,0 -99,3 7134 418
A %91,3 (42/46) %96,9 (694/716) %83,9 (52/62)4 72,3 %98,3 (688/700) 9047 512
79,2-97.6 95,4-98,1 92,0 97,0-99,1
%83,0 (83/100) %97,1 (1.200/1.236) %80,5 (99/123) %98,4 (1.193/1.213)
5
Toplam 74,2-88,2 96,0-98,0 72,4-871 97,4-99,0 161/81 9/20
%95,8 (92/96) %89,9 (356/396) %95,5 (105/110) %92,9 (355/382)
MS S 89,7-98,3 86,5-92,7 89,7-98,5 89,9-95,3 1/0 16727
A %88,2 (15/17) %95,9 (162/169) %89,5 (17/19) %97,0 (162/167) 0 o5
63,6-98,5 91,7-98,3 66,9-98,7 93,2-99,0
%94,7 (107/113) %91,7 (518/565) %94,6 (122/129) %94,2 (517/549) .
Toplam 88,8-98,0 89,1-93,8 89,1-97,8 91,9-96,0 200 18/32
%95,8 (91/95) %86,5 (340/393) %95,4 (104/109) %89,4 (339/379)
1
MU S 89,6-98,8 82,7-89,7 89,6-98,5 85,9-92,4 2010 28/40
A %88,2 (15/17) %94,7 (161/170) %89,5 (17/19) %95,8 (161/168) 163 57
63,6-98,5 90,2-97,6 66,9-98,7 91,6-98,3
%94,6 (106/112) %89,0 (501/563) %94,5 (121/128) %91,4 (500/547) ,
Toplam 88,7-98,0 86,1-91,5 89,1-97,8 88,7-93,6 36/13 33/47
%92,0 (393/427) %94,9 (3.493/3.681) %90,7 (458/505) %96,6 (3.480/3.603)
8
Toplam 89,1-94,4 94,1-95,6 87,8-93,1 95,9-97,1 208/95 123

1 Kadin ve erkek idrar 6rnekleri igin karsilastirma kltlrleri sirasiyla endoservikal ve erkek Uretral swab 6rneklerindegergeklestirilmistir.

2 AC ile iki belirlenemeyen son sonug raporlanmis (hatali negatif yerine) ve bu nedenle duyarliligin %75,9'dan %80,8’eyiikselmesine ve 6zglinligin %97,3'ten %96,9'a dismesine neden olmustur.

3 AC ile iki belirlenemeyen son sonug raporlanmis (hatali negatif yerine) ve bir pozitif geri kazaniimis (hatali negatif yerine), bunedenle duyarliligin %77,0'dan %81,4’e ylikselmesine ve 6zginligin %98,2'den
%98,1’e dismesine neden olmustur.

4 AC ile bir belirlenemeyen son sonug raporlanmis (hatali negatif yerine) ve bu nedenle duyarliligin %83,9'dan %85,2'yeylkselmesine ve 6zginligin %98,3'ten %98,2'ye diismesine neden olmustur.

5 AC ile, kadin idrar duyarliigi ve 6zgunliigu kultir igin sirasiyla %85,7 ve %96,8; hasta enfekte durumu igin %83,3 ve %98,1'dir.

6 16 AMP1 idrar pozitif sonucundan 13’i AMP2 test
730 AMP1 idrar pozitif sonucundan 14’G AMP2 test

dogrulanmistir.
dogrulanmistir.

8 AC ile, toplam duyarlilik ve 6zgunltk kultur igin sirasiyla %92,7 ve %94,7; hasta enfekte durumu igin sirasiyla %91,4 ve %96,5'tir.
Not: Hamile kadinlardan alinan érnekler igin ayri performans ézellikleri hesaplanmistir. Duyarliigin hasta enfekte durumuylakarsilastiriimasi swab igin %94,4 (17/18) ve idrar igin %83,3'tiir (15/18). Ozgiinligin
hasta enfekte durumuyla karsilastiriimasi swabigin %98,4 (122/124) ve idrar igin %100°dir (120/120).
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Tablo 6: BD ProbeTec ET CT Testi Perfomansynyn Hasta Enfekte Durumuyla Karpylaptyrylmasy (Klinik Boélgeye gore)

29

Performansin Hasta Enfekte Durumuyla Kargilagtiriimasi
e #(=
m.ﬁm_a mmq___““mws n Duyarlilik %95 G.A. Ozgiinliik %95G.A. | ¥ mﬂnwo %PPV %NPV wmmw_w_”_m__ﬂ
FS 1 %11,5 26 %100 (3/3) 29,2 -100 %95,7 (22/23) 78,1-99,9 0 751 100 0/0
2 %13,4 186 %92,0 (23/25) 74,0-99,0 %95,7 (154/161) 91,2-98,2 10 76,8 98,7 1/0
3* %9,0 111 %70 (7/10) 34,8-93,3 %99,0 (100/101) | 94,6-100,0 2 87,4 97,1 0/0
4 %5,3 133 %100 (7/7) 59,0-100 %100 (126/126) 97,1-100 1 100 100 4/0
5 %4,4 498 %95,5 (21/22) 77,2-99,9 %99,2 (472/476) 97,9-99,8 3 84,6 99,8 2/0
6 %15,1 171 %92,3 (24/26) 74,9-99,1 %98,6 (143/145) 95,1-99,8 7 92,1 98,6 211
7 %10,9 294 %96,9 (31/32) 83,8-99,9 %96,6 (253/262) 93,6-98,4 7 77,7 99,6 0/0
FU 1 %12,5 24 %100 (3/3) 29,2-100 %100 (21/21) 83,9-100 0 100 100 0/0
2 %13,5 185 %72,0 (18/25) 50,6-87,9 %97,5 (156/160) 93,7-99,3 10 81,8 95,7 15/8
3* %9,0 111 %50,0 (5/10) 18,7-81,3 %100 (101/101) 96,4-100 2 100 95,3 8/7
4 %4,8 125 %100 (6/6) 54,1-100 %99,2 (118/119)! 95,4-100 1 86,3 100 111
5 %4,8 439 %95,5 (21/22)2 77,2-99,9 %98,3 (410/417) 96,6-99,3 3 73,9 99,8 62/37
6 %15,1 164 %76,0 (19/25)2 54,9-90,6 %97,1 (135/139) 92,8-99,2 7 82,3 95,8 22/11
7 %11,6 275 %84,4 (27/32)3 67,2-94,7 %98,4 (252/256) 96,1-99,6 7 87,4 98,0 43/17
MS 2 %19,4 294 %98,2 (56/57) 90,6-99,9 %94,5 (224/237) 90,8-97,0 16 81,1 99,5 2/0
3* %19,8 197 %89,7 (35/39) 75,8-97,1 %98,1 (155/158) 94,6-99,6 9 92,1 97,5 0/0
4 %9,1 11 %100 (1/1) 2,5-100 %100 (10/10) 69,2-100 0 100 100 0/0
6 %17,8 169 %96,7 (29/30) 82,8-99,9 %89,2 (124/139) 82,8-93,8 7 66,0 99,2 0/0
7 %28,6 7 %50 (1/2) 1,3-98,7 %80,0 (4/5) 28,4-99,5 1 50,0 80,0 0/0
MU 2 %19,4 295 %98,2 (56/57) 90,6-99,9 %92,4 (220/238) 88,3-95,5 16 75,6 99,5 12/3
3* %19,4 196 %89,5 (34/38) 75,2-97,1 %93,7 (148/158) 88,7-96,9 ¢ 77,4 97,4 15/5
4 %10,0 10 %100 (1/1) 2,5-100 %100 (9/9) 66,4—100 0 100 100 0/0
6 %18,0 167 %96,7 (29/30) 82,8-99,9 %86,9 (119/137) 80,0-92,0 7 61,8 998 9/5
7 %28,6 7 %50 (1/2) 1,3-98,7 %80,0 (4/5) 28,4-99,5 1 50 80,0 0/0

1AC ile, bir hatali pozitif raporlanarak 6zginligun %99,2'den %98,3'e diismesine neden olmustur.

2AC ile, 5. bolgede bir belirlenemeyen ve 6. bolgede iki belirlenemeyen son sonug (hatall negatif(ler) yerine) raporlanmis veduyarlihgin sirasiyla %95,5'ten %100’e ve %76,0'dan %82,6'ya yikselmesine neden
olmustur.

3 AC ile, geri kazanilan bir hatali negatif sonug duyarliigin %84,4'ten %87,5’e yiikselmesine neden olmustur.

*Not: Ugl kadin, biri erkek dort hastadan alinan érnekler pozitif kiiltir sonuglari verirken swab ve idrarla negatif BD ProbeTec ET ve AMP1 test sonuglari vermistir. DFA da negatiftir. Kiltir ayni érnekten

tekrarlandiginda, kultiirler negatif sonug vermistir.




Tablo 7: BD ProbeTec ET ve AMP1 CT Testi Performansinin Sempomatik ve Asemptomatik Popiilasyonlardaki Hiicre Kiiltiirii ve DFA’yla Karsilastiriimasi

BD ProbeTec ET AMP1

Ornek SIA
Tird Duyarhlik %95 G.A. Ozgiinliik %95 G.A. Duyarhlik %95 G.A. Ozgiinliik %95 G.A.
FS S %91,2 (52/57) 80,7-97,1 %98,0 (531/542) 96,4-99,0 %89,7 (52/58) 78,8-96,1 %98,5 (533/541) 97,1-99,4
A %100 (55/55) 93,5-100 %97,1 (743/765) 95,7-98,2 %100 (54/54) 93,4-100 %98,0 (751/766) 96,8-98,9
FS Toplam %95,5 (107/112) 89,9-98,5 %97,5 (1.274/1.307) 96,5-98,3 %94,6 (106/112) 88,7-98,0 %98,2 (1.284/1.307) 97,4-98,9
Ut S %77,2 (44/57)2 64,2-87,3 %97,9 (506/517)3 96,2-98,9 %71,9 (41/57) 58,5-83,0 %98,1 (507/517) 96,5-99,1
A %92,2 (47/51) 81,1-97,8 %97,6 (694/711) 96,2-98,6 %84,0 (42/50) 70,9-92,8 %98,0 (698/712) 96,7-98,9
FU Toplam %84,3 (91/108) 76,0-90,6 %97,7 (1.200/1.228) 96,7-98,5 %77,6 (83/107) 68,5-85,1 %98,0 (1.205/1.229) 97,1-98,7
MU? S %96,4 (106/110) 91,0-99,0 %89,9 (340/378) 86,5-92,8 %93,6 (102/109) 87,2-97,4 %92,3 (350/379) 89,2-94,8
A %89,5 (17/19) 66,9-98,7 %95,8 (161/168) 91,6-98,3 %89,5 (17/19) 66,9-98,7 %95,2 (160/168) 90,8-97,9
MU Toplam %95,3 (123/129) 90,2-98,3 %91,8 (501/546) 89,1-93,9 %93,0 (119/128) 87,1-96,7 %93,2 (510/547) 90,8-95,2
Toplam# %92,0 (321/349) 88,6-94,6 %96,6 (2.975/3.081) 95,9-97,2 %88,8 (308/347) 85,0-91,9 %97,3 (2.999/3.083) 96,6-97,8

1 Kadin ve erkek idrar 6rnekleri igin karsilagtirma kltirleri sirasiyla endoservikal ve erkek Uretral swab érneklerinde gergeklestiriimistir. DFA testi swabin kiiltir aktarim besiyerinden alinan
orneklegerceklestirilmistir.
2 AC ile iki belirlenemeyen son sonug raporlanarak (hatali negatif yerine) duyarliligin %77,2'den %81,8’e yiikselmesine neden olmustur.

3 AC ile, bir hatali pozitif sonug raporlanarak 6zgunligiin %97,9'dan %97,5’e dismesine neden olmustur.

4 AC ile toplam duyarlilik ve 6zgtinlik tiim 6rnek tlrleri igin sirasiyla %92,8 ve %96,1'dir.
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Tablo 8: BD ProbeTec ET CT Sonugclarinin AMP1’le Karsilastinimas

Ornek Tiirii SIA % Benzerlik %95 G.A.
FS S %98,2 (588/599) 96,7-99,1
A %98,0 (804/820) 96,9-98,9
Toplam %98,1 (1 392/1 419) 97,2-98,7
FU S %97,4 (559/574) 95,7-98,5
A %96,6 (736/762) 95,0-97,8
Total %97,0 (1 296/1 336) 96,0-97,8
MU S %94,9 (463/488) 92,5-96,7
A %96,3 (180/187) 92,4-98,5
Toplam %95,3 (643/675) 93,4-96,7
Toplam %97,1 (3 331/3 430) 96,5-97,6
Tablo 9: Kadin Hastalar igin CT Esli Ornek Analizi (AC igermeyen)
Hasta Enfekte | Endoservikal AMP1 AMP1 DEA BD ProbeTec ET # Hasta
Durum Kiiltur Swab Idrar Swab idrar S A
(+) + + + + + 36 35
+ + + + - 1 2
+ + + - + 1 0
+ - + + 3 6
+ + — + - 7 2
+ - - + + + 1 0
+ — - + - 1 0
+ - - - - 4 0
- + + + + + 2 3
— + + + — + 1 0
- + + - + + 3 5
- + + - + - 0 2
_ + + - - - 1 1
- - + + - - 0 1
- + - + + 0 2
- + - + + — 0 2
=) - + - _ + + 1 y
- + - - + - 2 3
_ + — — — + 0 1
- - - + + 0 2
- - + - + - 1 0
- - + - - + 3 1
- - - + + - 0 1
_ — - - + + 0 1
- + - - - - 1 2
- - + - - - 2 3
- - - - + - 4 8
- - - + - - 1 1
— - - — - + 4 6
- - - - - - 21 46
- - - - - 473 624
Toplam 574 761
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Tablo 10: Erkek Hastalar igin CT Esli Ornek Analizi (AC icermeyen)

ET\afl:It(:e l'.'ll:gtr"al AMPA DEA BD ProbeTec ET " . # Hasta
Durum jaittip ldrar Swab idrar AMP2 AMP2 (+) s A
(+) + + + + + 5 0
* * + + 80 | 12

+ + + - + 0 1

+ + + - 1 1

* * - + 0 1

* * - + 2 0

* - + + 4 1

* - + - 1 0

* - - - 3 1

- + + + 15 14 13 2

- + + - - 1 0

(=) - * - + + 13 11 14 | o
- + - + - 2 2 1 1

- + - - + 15 3 11 4

- - + 1 0

- - + - + 1 0

- - + + - 1 1

- - - + + 5 1

- + - - - 5 1 3 2

- - - * - 5 2

- - - - + 8 1

— _ _ — _ 4 1
- - —/na - - 324 | 154
Toplam 488 186
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Tablo 11: BD ProbeTec ET GC Sonuglarinin Kiiltiir ve Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi

Performansin Kiiltirle Kargilagtiriimasi Performansin Hasta Enfekte # AMP1 (+)
Ornek SIA DurumuylaKarsilastirimas # (=) swabda veya idrarda /
Tiird Duyarlilik Ozgiinliik Duyarlilik Ozgiinliik Baslangig/Son ﬁ BD PE’°:";T9°DET (*);
%95 G.A. %95 G.A. %95 G.A. %95 G.A. asta Enfekte Durumu
FS S %95,8 (46/48)2 %98,7 (545/552) %96,1 (49/51)3 %99,3 (545/549) 3/1 1/4
85,7-99,5 97,4-99,5 86,5-99,5 98,1-99,8
A %97,1 (34/35) %99,2 (770/776) %97,4 (37/38) %99,6 (770/773) 5/0 13
85,1-99,9 98,3-99,7 86,2-99,9 98,9-99,9
Toplam# %96,4 (80/83) %99,0 (1.315/1.328) %96,6 (86/89) %99,5 (1.315/1.322) 8/1 27
89,8-99,2 98,3-99,5 90,5-99,3 98,9-99,8
FU1 S %84,8 (39/46) %99,2 (527/531) %83,7 (41/49) %99,6 (526/528) 79/38 0/2
71,1-93,7 98,1-99,8 70,3-92,7 98,6—-100
A %88,2 (30/34) %99,0 (713/720) %86,5 (32/37) %99,3 (712/717) 75/48 1/5
72,5-96,7 98,0-99,6 71,2-95,5 98,4-99,8
Toplam %86,3 (69/80) %99,1 (1.240/1.251) %84,9 (73/86) %99,4 (1.238/1.245) 154/86 17
76,7-92,9 98,4-99,6 75,5-91,7 98,8-99,8
MS2 S %98,4 (187/190) %94,8 (290/306) %98,4 (187/190) %94,8 (290/306) 110 16/16
95,5-99,7 91,6-97,0 95,5-99,7 91,6-97,0
A %95,5 (21/22) %99,3 (672/677) %95,5 (21/22) %99,3 (672/677) 1/0 15
72,7-99,9 98,3-99,8 72,7-99,9 98,3-99,8
Toplam %98,1 (208/212) %97,9 (962/983) %98,1 (208/212) %97,9 (962/983) 2/0 17124
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
MUt S %97,9 (185/189) %94,4 (286/303) %97,9 (185/189) %94,4 (286/303) 28/15 1417
94,7-99,4 91,2-96,7 94,7-99,4 91,2-96,7
A %100 (22/22) %99,5 (639/642) %100 (22/22) %99,5 (639/642) 20/4 03
84,6-100 98,6-99,9 84,6—-100 98,6-99,9
Toplam %98,1 (207/211) %97,9 (925/945) %98,1 (207/211) %97,9 (925/945) 48/19 14/20
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
Toplam %96,2 (564/586) |%98,6 (4.442/4.507)| %96,0 (574/598) |%98,8 (4.440/4.495) 212/106 34/55
94,4-97,6 98,2-98,9 94,1-97,4 98,4-99,1

1 Kadin ve erkek idrar 6rnekleri igin karsilastirma kdltlrleri sirasiyla endoservikal ve erkek Uretral swab 6rneklerindegergeklestirilmistir.

2 AC ile bir belirlenemeyen sonug raporlanarak (hatali negatif yerine) duyarliligin %95,8'den %97,9'a yiikselmesine nedenolmustur.

3 AC ile bir belirlenemeyen sonug raporlanarak (hatali negatif yerine) duyarliligin %96,1'den %98,0’a ylikselmesine nedenolmustur.

4 AC ile, kadin idrar duyarlihdi ve 6zgunligu kultir igin sirasiyla %97,6 ve %99,0; hasta enfekte durumu igin %97,8 ve %99,5'tir.

Not: Hamile kadinlardan alinan érnekler icin ayri p_erformans ozellikleri hesaplanmistir. Duyarliligin hasta enfekte durumuylakarsilastiriimasi
swab icin %100 (2/2) ve idrar igin %100’tur (2/2). Ozglnligln hasta enfekte durumuyla karsilastiriimasi swabigin %98,6 (137/139) ve idrar igin
%98,5'tir (133/135).
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Tablo 12: BD ProbeTec ET GC Testi Perfomansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi (Klinik Bolgeye gore)

Performansin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi

?’.u"r‘:ik :::‘g"; Gg‘:":::;f" n Duyarliik | %95G.A. | Ozgiinlik | %95 G.A. R I Bazl(a;g)lgl
GC (+) Son
= 1 na 26 0/0 na %100 (26/26) | 86,8-100 | 0 na 100 0/0
2 %123 | 187 | %100 (23/23) | 852-100 | %100 (164/164) | 97,8100 | 10 100 100 110
3 %133 | 113 | %93,3 (14/15) | 68.1-99.8 | %99,0 (97/98) | 94,4100 | 2 935 99,0 0/0
4 %30 | 132 | %100 (4/4) | 39,8-100 | %100 (128/128) | 97,2100 | 1 100 100 300
5 %1,2 | 486 | %100 (6/6) | 54,1100 | %996 (478/480) | 98,5100 | 3 75,2 100 200
6 %117 | 171 | %90,0 (18/20)1| 68:3-98,8 | %98,0 (148/151) | 94,3996 | 7 85,6 987 21
7 %74 | 296 | %100 (21/21) | 83,9-100 | %99,6 (274/275) | 98100 7 95,0 100 0/0
FU 1 na 2% 0/0 na %100 (24/24) | 85,8-100| 0 na 100 0/0
2 %124 | 186 | %91,3 (21/23) | 72,0-98,9 | %99,4 (162/163) | 96,6-100 | 10 95,6 98,8 16/8
3 %132 | 113 | %66,7 (10/15) | 38.4-88.2 | %100 (98/98) | 96,3-100 | 2 100 95,2 o7
4 %32 | 124 | %100 (4/4) | 39,8-100 | %100 (120120) | 97,0-100 | 1 100 100 1112
5 %1,2 | 430 | %B80,0 (4/5) | 284-99.5 | %992 (422/425) | 98,0-99.9| 3 54,8 99,8 64/38
6 %122 | 164 | %90,0 (18/20) | 68.3-98,8 | %100 (144/144) | 97,5-100 | 7 100 98,6 25/14
7 %6,6 | 200 | %842 (16/19) | 60,4-96,6 | %989 (268/271) | 96,8-99.8| 7 844 98,9 4917
MS 2 %17,8 | 482 | %988 (85/86) | 93,7-99,9 | %99,5 (394/3%6) | 982-99.9| 16 97,7 99,7 200
3 %26,7 | 202 | %100 (54/54) | 93,4-100 | %91, (136/148) | 86,3-957| 9 818 100 0/0
4 na 1 0/0 na %100 (11/11) | 71,56-100 | 0 na 100 0/0
6 %314 | 169 | %96,2 (51/53) | 87,0995 | %974 (113/116) | 92,6-99,5| 7 94.4 98,3 0/0
7 %429 | 7 | %100(3/3) | 292-100 | %100 (4/4) | 39,8-100 | 1 100 100 0/0
8 %80 | 199 | %938 (15/16) | 69,8-99,8 | %100 (183/183) | 98,0100 | na 100 99,5 0/0
9 na 124 0/0 na %968 (121/125) | 92,0-991| na 0 100 010
MU 2 %17,8 | 483 | %95,3 (82/86) | 88,5-98,7 | %987 (392/397) | 97,1-99,6| 16 94,1 99,0 16/3
3 %269 | 201 | %100 (54/54) | 93,4-100 | %925 (136/147)2| 87,0-962| 9 831 100 16/8
4 na 10 0/0 na %100 (10/10) | 69,2-100 | 0 na 90,0 0/0
6 %311 | 167 | %100 (52/52) | 93,2-100 | %974 (112/115) | 92,6-99,5| 7 94,6 100 1277
7 %429 | 7 | %100(33) | 292-100 | %100 (4/4) | 39,8-100 | 1 100 100 0/0
8 %80 | 199 | %100 (16/16) | 79,4-100 | %100 (183/183) | 98,0100 | na 100 100 200
9 na 89 0/0 na %98,9 (88/89) | 93,9-99.9| na 0 100 21

1AC ile, geri kazanilan bir hatali negatif sonug duyarliligin %90,0’dan %95,0’a ylkselmesine neden olmustur.

2 AC ile, bir hatali pozitif sonug 6zglinligin %92,5'ten %91,4’e diismesine neden olmustur.
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Tablo 13: BD ProbeTec ET ve AMP1 GC Testi Performansinin Sempomatik ve Asemptomatik Popiilasyonlardaki Kiiltiirle

Karsilastiriimasi

(’5r.!1g.k S BD ProbeTec ET AMP1
Tard Duyarlilik %95 G.A. Ozgiinliik %95 G.A. Duyarhhk %95 G.A. Ozgiinliik %95 G.A.
FS S %95,8 (46/48)2 | 85,7-99,5 | %98,7 (545/552) | 97,4-99,5 | %95,8 (46/48) | 85,7-99,5 | %99,3 (548/552) | 98,2-99,8
%97,1 (34/35) 85,1-100 %99,2 (770/776) | 98,3-99,7 | %85,7 (30/35) | 69,7-95,2 | %99,5 (772/776) | 98,7-99,9
FS Toplam3 %96,4 (80/83) 89,8-99,9 (%99,0 (1.315/1.328)| 98,3-99,5 | %91,6 (76/83) | 83,4-96,5 |%99,4 (1.320/1.328)| 98,8-99,7
FUt S %84,8 (39/46) 71,1-93,7 | %99,2 (527/531) | 98,1-99,8 | %87,0 (40/46) | 73,7-95,1 %98,9 (525/531) | 97,6-99,6
%88,2 (30/34) 72,5-96,7 | %99,0 (713/720) | 98,0-99,6 | %76,5(26/34) | 58,8-89,3 | %99,0 (713/720) | 98,0-99,6
FU Toplam %86,3 (69/80) 76,7-92,9 (%99,1 (1.240/1.251)| 98,4-99,6 | %82,5 (66/80) | 72,4-90,1 |%99,0 (1.238/1.251)| 98,2-99,5
MU' S %97,9 (185/189) | 94,7-99,4 | %94,4 (286/303)* | 91,2-96,7 |%93,7 (177/189)| 89,2-96,7 | %94,4 (286/303) | 91,2-96,7
%100 (22/22) 84,6-100 %99,5 (639/642) | 98,6-99,9 | %95,5(21/22) | 77,2-99,9 | %99,7 (640/642) | 98,9-99,9
MU Toplam %98,1 (207/211) | 95,2-99,5 | %97,9 (925/945) | 96,8-98,7 |%93,8 (198/221)| 89,7-96,7 %98,0 (926/945 96,9-98,8
Toplam® %95,2 (356/374) | 92,5-97,1 |%98,8 (3.480/3.524)| 98,3-99,1 | %90,9 (340/374)| 87,5-93,6 (%98,9 (3.484/3.524)| 98,5-99,2

1 Kadin ve erkek idrar 6rnekleri igin karsilastirma kdltlrleri sirasiyla endoservikal ve erkek uretral swab 6rneklerindegergeklestirilmistir.
2 AC ile, geri kazanilan bir hatali negatif sonug duyarlihgin %95,8'den %97,9'a yiikselmesine neden olmustur.
3 AC ile, kadin swablarinin duyarliigi ve 6zginlGgi sirasiyla %97,6 ve %99,0°dir.

4 AC ile, bir hatali pozitif sonug 6zgunlGgiin %94,4'ten %93,8’e diigmesine neden olmustur.
5 AC ile toplam duyarlilik ve 6zgunliik tim drnek tirleri igin sirasiyla %95,2 ve %98,6'dIr.

Tablo 14: BD ProbeTec ET GC Sonugclarinin AMP1’le Karsilastiriimasi

Ornek Tiirii SIA % Benzerlik %95 G.A.
FS S %98,8 (593/600) 97,6-99,5
A %99,3 (805/811) 98,4-99,7

Toplam %99,1 (1.398/1.411) 98,4-99,5

FU S %97,4 (562/577) 95,8985
A %97,9 (738/754) 96,6-98,8

Toplam %97,7 (1.300/1.331) 96,7-98,4

MU S %95,9 (472/492) 93,8-97,5
A %99,1 (658/664) 98,0-99,7

Toplam %97,9 (1.132/1.156) 96,9-98,7

Toplam %98,3 (3.830/3.898) 97,8-98,6
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Tablo 15: Kadin Hastalar igin GC Esli Ornek Analizi (AC icermeyen)

Hasta Endoservikal AMP1 AMP1 BD ProbeTec ET # Hasta
Enfekte Durum Kiiltiir Swab Swab Swab idrar ) A
(+) + + + + + 32 21
+ + + + - 5 2
+ + + — + 2 0
+ + — + — 2 1
+ + - + 3 5
+ — + + + 1 3
+ - - + + 1 1
+ - - - - 0 1
- + + + - 1 1
- + 2 2
(-) - * - + - 1 1
- - + - + 0 1
- - - + + 0 1
- - + - - 3 3
- - - + - 2 1
- - - - + 2 3
- - - - - 520 705
Toplam 577 752
Tablo 16: Erkek Hastalar igin GC Esli Ornek Analizi (AC igermeyen)
Hasta Uretral AMP1 BD ProbeTec ET # Hasta
Enfekte Durum Kiiltir Idrar Swab e s A
(+) + + + + 173 20
+ + + — 3 1
+ + - + 1 0
+ - + + 10 1
+ - - - 1 0
+ - - + 1 0
(=) - + + + 14 0
— + + — 1
— + — — 1
— — + — 3
_ _ _ + 3
- - - - 283 633
Toplam 492 663
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Tablo 17: Koenfekte Oldugu Diisiiniilen Hastalardan Alinan Orneklerdeki CT ve GC’nin Tespiti igin Hasta enfekte Durumuna
gore BD ProbeTec ET Performansi

Hasta BD ProbeTec ET
Ornek Tiirii SIA Enfekte Durum
(CT +/GC +) CT +/GC + CT +/GC - CT -/GC + CT-/GC -
FS S 14 12 2 0 0
A 16 16 0 0 0
Toplam 30 28 2 0 0
FU S 14 11 1 1 1
A 16 12 2 2 0
Toplam 30 23 3 3 1
MS S 33 29 1 3 0
MU S 33 30 1 2 0
Toplam 126 110 7 8 1
Tablo 18: BD ProbeTec ET CT/GC Kesinlik Verileri
CT (AC icermeyen)
Calisma dahilinde Cahstirmalar arasinda
—— % Ortalama o o
Panel Uyesi n Dogru MOTA SS VK SS %VK
0 EBs/rksn 108 %99,1 192 380 - NV NV
25 EBs/rksn 108 %100 21.426 10.498 49 869 4
50 EBs/rksn 108 %100 27.181 8.818 32 NV NV
75 EBs/rksn 108 %100 27.878 9.888 35 2.209
100 EBs/rksn 108 %100 30.534 9.678 32 885
GC (AC icermeyen)
Calisma dahilinde Calistirmalar arasinda
S % Ortalama o o
Panel Uyesi n Dogru MOTA SS VK SS VK
0 hiicre/rksn2 108 %100 85 74 - 6 -
15 hiicre/rksn 108 %60,2 6.926 8.052 116 NV NV
25 hucre/rksn3 108 %81,5 8.605 7.865 91 896 10
50 hicre/rksn 108 %94.,4 14.374 8.704 61 NV NV
100 hiicre/rksn4 108 %99,1 24.944 10.828 43 996 4
AC
Calisma dahilinde Cahstirmalar arasinda
R Ortalama o o
CT/GC Panel Uyesi n MOTA SS %6 VK SS % VK
Negatif 108 22.201 10.989 - 530 -
25 EBs/rksn CT + 15
hiicre/rksn GC 108 24.100 12.163 50 NV NV
50 EBs/rksn CT + 25
hiicre/rksnGG 108 24.830 13.041 53 NV NV
75 EBs/rksn CT + 50
hiicre/rksn GC 108 25.949 12.586 49 1.546 6
100 EBs/rksn CT + 100
hiicre/rksn GC 108 28.245 11.431 40 1.079 4

1AC ile: 1/108 (%0,9) Pozitif, 106/108 (%98,1) Negatif ve 1/108 (%0,9) Belirlenemeyen.

2 AC igeren: 0/108 (%0) Pozitif, 107/108 (%99/1) Negatif ve 1/108 (%0,9) Belirlenemeyen.

3 AC igeren: 88/108 (%81,5) Pozitif, 19/108 (%17,6) Negatif ve 1/108 (%0,9) Belirlenemeyen.
4 AC igeren: 107/108 (%99,1) Pozitif, 0/108 (%0) Negatif ve 1/108 (%0,9) Belirlenemeyen.
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Tablo 19: BD ProbeTec ET CT/GC Tekrarlanabilirligi

CT?

L R 50 EBs/rksn 500 EBs/rksn
Swab inokiilasyon seviyesi 0 EBs/rksn 1.000 EBs/swab 10.000 EBs/swab
% Dogruya karsilik Beklenen %99,32 (137/138) %92,4 (255/276) %100 (276/276)

L N 115 EBs/rksn 600 EBs/rksn
Tampon inokulasyon seviyesi 0 EBs/rksn 575 EBs/mL 3.000 EBs/mL
% Dogruya karsilik Beklenen %97,13 (134/138) %92,4 (255/276) %99,32 (274/276)
GC!

30 hiicre/rksn

Swab inokilasyon seviyesi

0 hiicre/rksn

600 hiicre/swab

500 hicre/rksn
10.000 hiicre/swab

% Dogruya karsilik Beklenen %99,32 (137/138) %99,3 (274/276) %100 (276/276)
L N . 100 htcre/rksn 500 hticre/rksn

Tampon inokiilasyon seviyesi 0 hiicre/rksn 500 hiicre/mL 2 500 hiicre/mL

% Dogruya karsilik Beklenen %98,63 (136/138) %96,4 (266/276) %99.,32 (274/276)

1Tekrarlanabilirlik galismasi igin 6rnekler C. trachomatis ve N. gonorrhoeae ile inokile edilmistir. CT ve GC sonuglaritabloda ayri ayri gosterilmistir.

Calisma tasarimina iligkin detayli agiklamalar igin “Performans Ozellikleri’ne bakin.
2AC sonucu diger sonuglarla birlestirilirken bir 6rnek igin sonug belirlenememistir.
3AC sonucu diger sonuglarla birlestirilirken ti¢ 6rnek igin sonug belirlenememistir.

Not: Bu galismada sonuglar 23 kullanici ve tim 6rnek seviyeleri sonuglariyla (negatif, dislk seviye, yliksek seviye)birlestirilmistir. 23 kullanicidan on
sekizi (%78) CT swab 6rnekleriyle en az %95 oraninda; kullanicilarin 14/23' (%61) CTtampon érneklerinde %95 oraninda tekrarlanabilirlik gdstermistir.

Tablo 20: Analitik Ozgiinliik igin Test Edilen Mikroorganizmalar

Acinetobacter calcoaceticus

Enterococcus faecalis

Mobiluncus mulerieris

Peptostreptococcus asaccharolyticus

Acinetobacter Iwoffii

Enterococcus faecium

Moraxella lacunata

Peptostreptococcus productus

Actinomyces israelii

Epstein-Barr Virus

Moraxella osloensis

Plesiomonas shigelloides

Adenovirus

Escherichia coli

Morganella morganii

Propionibacterium acnes

Aeromonas hydrophila

Flavobacterium
meningosepticum

Mycobacterium gordonae

Proteus mirabilis

Alcaligenes faecalis

Fusobacterium nucleatum

Mycobacterium smegmatis

Providencia stuartii

Bacillus subtilis

Gardnerella vaginalis

Mycoplasma hominis

Pseudomonas aeruginosa

Bacteroides fragilis

Gemella haemolysans

Neisseria cinerea (3)

Salmonella minnesota

Branhamella catarrhalis (5)

Group A Streptococcus

Neisseria elongata (3)

Salmonella typhimurium

Candida albicans

Haemophilus ducreyi

Neisseria flava (5)

Staphylococcus aureus

Candida glabrata

Haemophilus influenzae

Neisseria flavescens (4)

Staphylococcus epidermidis

Candida tropicalis

Herpes Simplex Virlsu, tip |

Neisseria gonorrhoeae***

Streptococcus agalactiae

Chlamydia pneumoniae

Herpes Simplex Virusd, tip |1

Neisseria gonorrhoeae ss. kochii (5) ***

Streptococcus mitis

Chlamydia psittaci

HIV-I

Neisseria lactamica (7)

Streptococcus mutans

Chlamydia trachomatis *** HPV tip 16 Neisseria meningitidis (11) Streptococcus pneumoniae
Citrobacter freundii HPV tip 18 Neisseria mucosa (5) Streptomyces griseus
Clostridium perfringens Kingella kingae Neisseria perflava (8) Treponema pallidum

Corynebacterium renale

Klebsiella pneumoniae

Neisseria polysaccharea (2)

Trichomonas vaginalis

Cryptococcus neoformans

Lactobacillus acidophilus

Neisseria sicca (5)

Ureaplasma urealyticum

Cytomegalovirus

Lactobacillus brevis

Neisseria subflava (16)

Veillonella parvula

Edwardsiella tarda

Lactobacillus jensenii

Neisseria weaverii (3)

Vibrio parahaemolyticus

Enterobacter cloacae

Listeria monocytogenes

Peptostreptococcus anaerobius

Yersinia enterocolitica

*** Beklenen sekilde pozitif sonug vermistir.
(n) = test edilen sus sayisi.
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Tablo 21: BD ProbeTec ET CT/GC Testleri igin interferant Maddeler

Yorum

Swab

idrar

interferans Gézlenmemistir

Kan

Seminal sivi

Mukus

Genel vajinal merhem ve kremler
Vajinal kayganlastirici maddeler
Hemoroid kremi

Antiviral krem

Nonoksinol-9 igeren Urtinler

Mukus

Seminal sivi
Albumin

Glikoz

Asidik idrar (pH 4)
Alkalin idrar (pH 8)
Amoksisilin
Metronidazol
Tetrasiklin
Sefotaksim
Sulfametoksazol
Trimethoprim
Eritromisin
Asetamidofen
Asetilsalisilik
Beta-naftalen asetik asit
Etinil-estradiol
Noretindron

Hatali negatif sonuglara neden olabilir?

Lokosit
Kan >%5

Leukocytes

Kan

Serum

Kadin deodorant spreyleri
Bilirubin

Talk pudrasi
Fenazopiridin

1AC kullanilirken bu maddeler belirlenemeyen sonug alinmasina da neden olabilir.
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Tablo 22: Saf idrar ile CT ve GC igin UPP’nin Benzerlik Karsilagtirmasi, AC igeren ve igermeyen*

n PPA NPA Toplam PA
Baslangig Son Saf
%PPA | %95G.A. %NPA | %95G.A. % PA %95 G.A. Saf
978 98,8 98,6
cT 1182 | piusnsy | 948993 | gito | 97.8-003 |, o8O | 677992 na na
97,8 98,8 98,6 %0,2 %0,0
CTAC | 1171 | o1gim03) | 948993 | (ga7/048) | 979994 |4 1551.171)| 978992 | (1183) | (0r1.183)
99,1 99,2 99,2
GC 1181 |y apns) | 95271000 | g oomZice | 985907 | 02 | e86-00.8 na na
99,1 99,3 99,3 %0,2
GCIAC | 1.168 | (il | 96.2-1000 | | o | see-007 | (8 | e 7907 | 02 0.0 (0/1.183)

* Saf idrarin CT ve GC icin UPP’yle benzerlik karsilastirmasi sonuclari AC icerecek sekilde hesaplandiginda sonbelirlenemeyen sonug veren érnekler
dahil edilmemistir.

Tablo 23: UPT’nin CT ve GC igin UPP’yle Benzerlik Karsilagtirmasi, AC igeren ve igermeyen*

PPA

NPA

Toplam PA

Baslangig

Son UPT

%PPA | %95G.A. | %NPA | %95GA. | %PA | %95GA | UPT
cT 1182 (21977/’2323) 942-990 | g 496%659) 97,7-993 |, 16935;’14_182) 97,5-99,0 na na
CT/AC | 1.164 (21977/’2323) 94,2-99,01 (9299%21) 97,8-99,3 (1.1496%'14.164) 97,6-99.1 (1(;7??'1%3) (1(3019'1%3)
GC 1.181 (1193?H?’15) 93,8-99.8 (1.06929/'1%%) 99,0-99.9 (1.1795%’15.181) 98,9-99.8 na na
GC/AC | 1.162 (11933’1315) 93,9-99.8 (1.0493%’16.047) 99,0-99.9 (1.15963’15.162) 98,9-99.8 (1207)11.'1%3) (1(:7019'1%3)

* UPT’nin CT ve GC i¢in UPP’yle benzerlik karsilastirmasi sonuglari AC icerecek sekilde hesaplandiginda sonbelirlenemeyen sonug veren 6rnekler
dahil edilmemistir.
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Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI Npeacrasutens
B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / {442 Wi 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L EE PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/sl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTanHHs / i 2[5 f FH 5 W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & 4 1 [i]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTuky in vitro / (LR VD #REPES

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHtporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii koHTpons / B4 5 &1 741

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X6

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: aB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL fif, 52048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FA 5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri nainna Gonael / 572~ 7F2~ A4 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 714171 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny
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Australia

Proclin is a trademark of Rohm and Haas Co.

Alconox is a trademark of Alconox, Inc.

Eliminase is a trademark of Decon Laboratories, Inc.

DNA AWAY is a trademark of Molecular BioProducts, Inc.
ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BD ProbeTec and BD Viper are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. © 2019 BD. All
rights reserved.

43



