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BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) amplificeret DNA-analyse anvender, nar det testes med BD ProbeTec ET

systemet, Strand Displacement Amplification (SDA) teknologi til den direkte, kvalitative pavisning af Chlamydia trachomatis

DNA i endocervikale podninger, urethralpodninger fra maend, urinpraver fra kvinder og meend som evidens pa infektion med

C. trachomatis. Praeparater kan vaere fra symptomatiske og asymptomatiske patienter. En saerskilt amplifikationskontrol er en
mulighed til inhiberingstestning (BD ProbeTec ET CT/AC reagenspakke). BD ProbeTec ET CT/GC analysen kan udfgres enten ved
hjeelp af BD ProbeTec ET systemet eller en kombination af BD ProbeTec ET systemet og BD Viper instrumentet.

RESUME OG FORKLARING

Chlamydia trachomatis infektioner er de mest almindelige seksuelt overfgrte bakterielle sygdomme i USA. Det skennes, at ca. 4
millioner nye klamydia-tilfeelde opstar hvert ar i USA med globale estimater pa ca. 50 millioner nye tilfeelde om aret.!-3 Incidensen
af klamydia-infektioner hos kvinder i USA i 1996 var 186,6 pr. 100.000. Det samlede rapporterede antal klamydia-infektioner i USA i
1996 var 490.080.2

Klamydia-bakterier er gramnegative, obligate, intracelluleere bakterier. De danner karakteristiske intracellulaere inklusioner, som
kan iagttages i celledyrkning ved lysmikroskopi, efter der er anvendt speciel farvning.# Chlamydia trachomatis forarsager cervicitis,
urethritis, salpingitis, proctitis og endometritis hos kvinder og urethritis, epididymitis og proctitis hos maend. Akutte infektioner
rapporteres hyppigere hos maend, fordi kvinder ofte ikke har symptomer pa infektion. Det vurderes, at 70—80 % af kvinder og op

til 50 % meend, der er smittet, ikke oplever symptomer. Mange klamydia-infektioner hos kvinder forbliver ubehandlede, hvilket

kan resultere i low-grade inflammation i salpinges, en fgrende bidragyder til infertilitet. Denne organisme kan ogsa overfgres i
fedselsvejen og muligvis resultere i conjunctivitis hos spsedbern og/eller klamydia-pneumoni hos nyfedte.45

De nuveerende metoder til pavisning af C. trachomatis omfatter dyrkning, immunanalyser, ikke-amplificerede prober og
amplificerede prober.4.6.7 Udviklingen af amplificerede metoder har vist to fordele frem for ikke-amplificerede metoder: oget
sensitivitet og anvendelighed i en lang raekke prevetyper. Historisk set har dyrkning veeret den “gyldne standard” til pavisning

af C. trachomatis. Dyrkningsresultatet varierer imidlertid fra laboratorium til laboratorium, og dyrkning i rutinemaessig praksis er
mindre sensitiv end amplificerede metoder. Hvis resultater fra mange forskellige metoder til CT pavisning kombineres, forbedres
ngjagtigheden til evaluering af nye tests, idet inficerede og ikke-inficerede patienter kan identificeres mere palideligt.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse anvender, nar det bruges med BD ProbeTec ET
systemet, homogen amplifikation ved hjaelp af strengforskydning (Strand Displacement Amplification, SDA) teknologi som
amplifikationsmetoden, og fluorescensenergioverfgrsel (ET) som pavisningsmetoden til at teste for tilstedevaerelsen af

C. trachomatis i kliniske praeparater.8-10

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse er baseret pa den samtidige amplifikation og pavisning af fokus-
DNA ved hjeelp af amplifikationsprimere og en fluorescensmeerket detektorprobe.®.10 SDA reagenser terres i to separate engangs
mikrobrgndstrimler. Den behandlede prgve tilsaettes primermikrobrgnden, som indeholder amplifikationsprimere, fluorescensmeerket
detektorprobe og andre reagenser, som er ngdvendige for amplifikation. Efter inkubation overfgres reaktionsblandingen til
amplifikationsmikrobrgnden, som indeholder to enzymer (en DNA polymerase og en restriktionsendonuklease), som er ngdvendig
for SDA. Amplifikationsmikrobrgndene forsegles for at forhindre kontaminering, og de inkuberes derefter i en varmekontrolleret
fluorescensafleeser, som overvager hver reaktion for dannelsen af amplificerede produkter. Tilstedevaerelsen eller fraveeret af CT
bestemmes ved at relatere BD ProbeTec ET MOTA (Method Other Than Acceleration) scores for prgven til forudbestemte cut-off
veerdier. MOTA scoren er en metrik, der anvendes til at vurdere signalstgrrelsen som et resultat af reaktionen.

Denne indlaegsseddel beskriver testprocedurerne for to analysekit konfigurationer - CT reagenspakken og CT/AC reagenspakken.
Hvis CT reagenspakken bruges, testes hver pragve og kontrol i en analysespecifik mikroforbrgnd. Resultater rapporteres gennem en
algoritme som positive eller negative. Hvis CT/AC reagenspakken bruges, testes hver prgve og kontrol i to diskrete mikrobrgnde:

C. trachomatis og amplifikationskontrollen. Formalet med amplifikationskontrollen er at identificere en preve, som kan inhibere SDA-
reaktionen. Resultater rapporteres som en algoritme som positive, negative eller inkonklusive.

REAGENSER

Hver BD ProbeTec ET CT reagenspakke indeholder:

Chlamydia trachomatis (CT) primermikrobrgnde, 4 x 96:

4 Oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektorprobe = 25 pmol; med buffere og stabilisatorer.

Chlamydia trachomatis (CT) amplifikationsmikrobregnde, 4 x 96:

Restriktionsenzym = 30 enheder; DNA polymerase 2= 25 enheder; dNTP’er = 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.
Ud over de ovenstaende reagenser indeholder BD ProbeTec ET CT/AC reagenspakken ogsa:
Amplifikationskontrol (AC) primermikrobrgnde, 4 x 96:

4 Oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektorprobe = 25 pmol; = 1.000 kopier af pGC10 lineariseret plasmid; med buffere
og stabilisatorer.

Amplifikationskontrol (AC) amplifikationsmikrobrgnde, 4 x 96:



Restriktionsenzym = 15 enheder; DNA polymerase = 2 enheder; dNTP’er = 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.

BEMAERK: Hver mikrobrgndpose indeholder et tarremiddelbrev.

Tilbeher: Primerlag; Amplifikationsforseglere, 40 stk.; Bortskaffelsesposer, 20 stk.

BD ProbeTec ET (CT/GC) kontrolsaet, 20 CT/GC positive kontroller (50 L tgrret) indeholdende 750 kopier af pCT16 lineariseret
plasmid* og 250 kopier af pGC10 lineariseret plasmid* med = 5 ug laksetestes-DNA; 20 CT/GC negative kontroller (50 pL tgrret)
med = 5 g laksetestes-DNA; BD Probetec ET CT/GC diluentglas - 400 glas hver med 2 mL prgvediluent, som indeholder
kaliumfosfat, DMSO, glycerol, Polysorbat 20 og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel); BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) - 225 mL
prevediluent, som indeholder kaliumfosfat, DMSO, glycerol, Polysorbat 20 og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel).

* Koncentrationen af dette DNA blev bestemt ved hjeelp af spektrofotometri ved 260 nm.

Instrument, udstyr og materialer: BD ProbeTec ET instrument og instrumentplader, BD ProbeTec ET lyseringsvarmeapparat,
lyseringsstativ og -sokkel, BD ProbeTec ET primer- og opvarmerapparat, BD ProbeTec ET pipettor og stremforsyning,

BD ProbeTec ET urinkonserveringstransportkit, BD ProbeTec ET praveglas, heetter og pipettespidser, BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret DNA-analyse endocervikalt preeparatopsamlings- og TOR TRANSPORT
kit eller BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret DNA-analyse opsamlingskit til
endocervikalpraeparater, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret DNA-analyse
urethralpraeparatopsamlings- og TGR TRANSPORT kit til maend eller BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) amplificeret DNA-analyse opsamlingskit til urethralpreeparater fra maend.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Centrifuge, der kan klare 2.000 x g, vortexmixer, handsker, pipetter, der kan levere
1 mL, 2 mL og 4 mL, ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit med Alconox *, ren beholder, der er egnet til at
rumme afmalt diluent, ur, sugende papir, sterile indsamlingskopper til urinpraeparat.

*Tilsaet 7,5 g Alconox til 1 L af en 1 % (vol/vol) natriumhypochlorit og bland. Klarger frisk blanding dagligt.

Krav til opbevaring og handtering: Reagenser skal opbevares ved 2-33 °C. Uabnede reagenspakker er stabile indtil
udlgbsdatoen. Sa snart en pose abnes, er mikrobrendene stabile i 4 uger, hvis de forsegles korrekt, eller indtil udigbsdatoen, alt
efter hvad der kommer forst. Ma ikke fryses.

Advarsler og forholdsregler:
Til in vitro diagnostik
1. Beer beskyttelsesudstyr, herunder gjenbeskyttelse, ved handtering af biologiske praver.

2. Denne reagenspakke er beregnet til testning af endocervikale podninger og urethralpodninger fra maend og urinprever fra
meend og kvinder med BD ProbeTec ET systemet.

3. Til opsamling af endocervikale podninger er kun BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
amplificeret DNA-analyse endocervikalt preeparatopsamlings- og TOR TRANSPORT kit og BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret DNA-analyse opsamlingskit til endocervikale preeparater valideret.

4. Til opsamling af urethralpodninger fra maend méa kun BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
amplificeret DNA-analyse urethralpraeparatopsamlings- og TR TRANSPORT kit til maend bruges, og kun BD ProbeTec ET
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret analyse opsamlingskit til urethralpraeparater fra maend
er valideret.

5. Til urinpreeparater er kun BD ProbeTec ET bearbejdningsposer til urin (UPP), BD ProbeTec urinkonserveringstransport (UPT)
kittet og ukonserveret (ren) urin blevet godkendt.

6. Laboratorier kan validere andre podnings- eller urinopsamlings- og transportanordninger til brug med BD ProbeTec ET
CT analysen i overensstemmelse med “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.

7. Testikke CT/GC diluentglasset fra BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret analyse opsamlingskit, hvis det modtages i laboratoriet
uden podepinden. Der kan forekomme et falsk negativt testresultat.

8. Brug kun BD ProbeTec ET pipettor og BD ProbeTec ET pipettespidser til overfgrsel af bearbejdede praver il
primermikrobrgnde og overfersel af prgver fra primermikrobrgndene til amplifikationsmikrobrendene.

9. Kitreagenser fra kits med forskellige lotnumre ma ikke ombyttes eller blandes.

10. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan forekomme i kliniske prgver.
“Standardforholdsregler”11-14 og institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle materialer, der er
kontamineret med blod og andre legemsvaesker.

11. Anvend fastlagt laboratoriepraksis ved bortskaffelse af brugte pipettespidser, preveglas, primermikrobrgnde og andre
engangsartikler. Bortskaf engangsartikler omhyggeligt. Forsegl og kassér affaldsbeholdere, nar de er 3/4 fyldte eller dagligt
(alt efter hvad der kommer farst).

12. Reagensposer indeholdende ubrugte primermikrobrgnde og amplifikationsmikrobrgnde SKAL lukkes omhyggeligt igen efter
abning. Bekraeft, at der findes et terremiddel, inden reagensposerne lukkes.

13. Pladen indeholdende amplifikationsmikrobrende SKAL veere korrekt lukket med amplifikationsforsegleren, inden pladen flyttes
fra BD ProbeTec ET primer- og opvarmerapparat til BD ProbeTec ET instrumentet. Forsegling sikrer en lukket reaktion
til amplifikation og pavisning og er ngdvendig for at undga kontaminering med amplifikationsprodukter af instrumentet og
arbejdsomradet. Forseglingsmaterialet ma ikke pa noget tidspunkt fijernes fra mikrobrende.

14. Primermikrobrende med residualvaeske (efter overfersel af veeske fra primermikrobrgnde til amplifikationsmikrobrgnde) udger
en kilde til kontaminering af fokus. Forsegl omhyggeligt primermikrobrgnde med pladeforsegleren inden bortskaffelse.

15. For at forhindre kontaminering af arbejdsmiljget med amplifikationsprodukter bruges engangsposerne, der fglger med
reagenspakkerne, til at kassere testede amplifikationsmikrobrgnde. Sgrg for, at poserne er korrekt lukket inden bortskaffelse.
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16. Selv om specielle arbejdsomrader ikke kraeves, fordi BD ProbeTec ET designet nedseetter muligheden for kontaminering
med amplificeret DNA-fragment i testmiljget, er andre forholdsregler til kontrol af kontaminering ngdvendig, iseer for at undga
kontaminering af praeparater under bearbejdning.

17. SKIFT HANDSKER efter fiernelse og bortskaffelse af heetter fra lyserede praver og kontroller for at undga krydskontaminering
af preeparater. Hvis handsker far kontakt med preeparater eller forekommer vade, skiftes handskerne straks for at undga at
kontaminere andre praeparater. Skift handsker inden arbejdsomradet forlades og ved indgang til arbejdsomradet.

18. | tilfeelde af, at arbejdsomradet eller udstyret kontamineres med preve eller kontroller, renggres det kontaminerede omrade
grundigt med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit med Alconox, og der skylles grundigt med vand. Lad
overfladen tgrre fuldsteendigt, inden De fortsaetter arbejdet.

19. | tilfeelde af, at der spildes pa lyseringsstativet: Stativet kan laegges i blad i ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v)
natriumhypochlorit med Alconox i 1-2 min. Overstig ikke 2 min. Skyl stativet grundigt med vand og lad det tarre.

20. Renger hele arbejdsomréadet - bordflader og instrumentflader - med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit
med Alconox dagligt. Skyl grundigt med vand. Lad overfladerne tgrre fuldsteendigt, inden De fortseetter med yderligere testning.

21. Kontakt teknisk service i tilfaelde af en usaedvanlig situation, som for eksempel, hvis der spildes ned i BD ProbeTec ET
instrumentet, eller kontaminering med DNA, som ikke kan fiernes ved hjeelp af rengaring.

OPSAMLING OG TRANSPORT AF PRGVE

BD ProbeTec ET systemet er designet til at pavise tilstedevaerelsen af Chlamydia trachomatis i endocervikale podninger,
urethralpodninger fra maend og urinprgver fra meend og kvinder ved hjeelp af den rette opsamlingsmetode.

De eneste anordninger, som er blevet valideret til opsamling af podepraeparater til testning pa BD ProbeTec ET instrumenter, er:

* BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret DNA-analyse endocervikalt
praeparatopsamlings- og TR TRANSPORT kit

+ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret DNA-analyse
urethralpraeparatopsamlings- og TR TRANSPORT kit til maend

» BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret DNA-analyse opsamlingskit til
endocervikale praeparater

» BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplificeret DNA-analyse opsamlingskit til
urethralpreeparater fra maend

Ved amerikanske og internationale forsendelser skal preeparaterne maerkes i overensstemmelse med gaeldende statslige, nationale
og internationale regulativer, der deekker transport af kliniske preeparater og aetiologiske midler/smitsomme stoffer. Tids- og
temperaturforhold for opbevaring skal opretholdes under transport.

Urinprever skal opsamles i en steril praveopsamlingskop af plastic og uden konserveringsmiddel. Til urinpraeparater er kun

BD ProbeTec ET bearbejdningsposer til urin (UPP), BD ProbeTec urinkonserveringstransport (UPT) kittet og ukonserveret (ren)
urin blevet godkendt.

Opsamling af podepraparat

Opsamling af endocervikalt podepraeparat med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse endocervikalt
praeparatopsamlings- og TOR TRANSPORT kit:

1. Fjern overskydende slim fra cervikalabningen med den store rensevatpind, som ligger i BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret
DNA-analyse endocervikalt preeparatopsamlings- og TR TRANSPORT kit og kassér den.

Indfgr den endocervikale praeparatopsamlings- og TOR TRANSPORT podepind i cervikalkanalen og drej den rundt i 15-30 s.
Treek forsigtigt podepinden ud. Undga kontakt med vaginalslimhinden.

Anbring straks heetten/podepinden i transportglasset. Sgrg for, at haetten sidder forsvarligt pa glasset.

Meerk glasset med patientinformation og dato/klokkeslaet for podning.

. Serg for transport til laboratoriet.

Opsamling af endocervikalt podepraparat med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse opsamlingskit til
endocervikale praeparater:

Tag rensevatpinden ud af pakningen.

Fjern med rensevatpinden overskydende slim fra cervikalabningen.
Kassér den brugte rensevatpind.

Tag podepinden ud af pakningen.

Indfer podepinden i cervikalkanalen og drej den rundt i 15-30 s.

Treek forsigtigt podepinden ud. Undga kontakt med vaginalslimhinden.
Tag heetten af CT/GC diluentglasset.

Far podepinden helt ind i CT/GC diluentglasset.

9. Braek skaftet af podepinden ved knaekmaerket. Udvis forsigtighed for at undga at steenke indholdet.
10. Seaet heetten godt fast pa glasset.

11. Meerk glasset med patientinformation og dato/klokkeslaet for podning.
12. Serg for transport til laboratoriet.
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Opsamling af urethralpodninger fra mand med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse urethralopsamlings- og
T@R TRANSPORT kit til maend:

1. Indfer urethralopsamlings- og TAR TRANSPORT podepinden til maend 2—4 cm i urethra og drej den rundt i 3-5 s.

2. Treek podepinden tilbage og anbring podepind/haette i transportglasset. Serg for, at heetten sidder forsvarligt pa glasset.
3. Meerk glasset med patientinformation og dato/klokkeslaet for podning.

4. Serg for transport til laboratoriet.

Opsamling af urethralpodninger fra mand med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret analyse opsamlingskit til
urethralpraeparater fra maend

Tag podepinden ud af pakningen.

Indfer podepinden 2—4 cm i urethra og drej den rundt i 3-5 s.

Traek podepinden ud.

Tag heetten af CT/GC diluentglasset.

Far podepinden helt ind i CT/GC diluentglasset.

Braek skaftet af podepinden ved knsekmzerket. Udvis forsigtighed for at undga at steenke indholdet.
Saet haetten godt fast pa glasset.

Meerk glasset med patientinformation og dato/klokkeslaet for podning.

Searg for transport til laboratoriet.
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Opbevaring og transport af podepind

Efter opsamling skal de endocervikale podepinde og urethralpodepinde fra meend opbevares og transporteres til laboratoriet og/
eller teststedet ved 2—27 °C inden for 4-6 dage. Opbevaring op til 4 dage er valideret for kliniske preeparater; opbevaring op til 6
dage er pavist med udsaede praeparater. Opbevaring i op til 30 dage ved 2—-8 °C er desuden blevet pavist med udsaede prover.
Se “Funktionsdata.”

BEMAERK: Hvis praeparaterne ikke kan transporteres direkte til testlaboratoriet under omgivende temperaturer (15-27 °C) og skal
forsendes, skal der anvendes en isoleret beholder med is, og preeparaterne skal forsendes med dag-til-dag eller 2-dags levering.

Type af prove, som

skal bearbejdes Endocervikale prover fra kvinder Urethrale prover fra maend

Temperaturforhold for
transport til teststed 2-27 °C 2-8°C 2-27 °C 2-8°C
og opbevaring

Bearbejd prove i henhold Hojst 4-6 dage efter Hejst 30 dage efter Hajst 4-6 dage efter Hagjst 30 dage efter
til instruktioner opsamling indsamling opsamling indsamling

Opsamling af urinpreve, opbevaring og transport

Opsaml urinpraeparat i en steril praveopsamlingskop uden konserveringsmiddel. Urinprgver kan opbevares og transporteres pa to
mader - (1) ukonserveret (rent) og (2) ved hjeelp af BD ProbeTec urinkonserveringstransport (UPT) kittet. Felgende skema giver en
oversigt over opbevarings- og transportforhold for ren urin og UPT.

Type af urinpraeparat,

som skal bearbejdes REN UPT

Urin opbevaret ved 2-30 °C
— Overfor til UPT i Iobet af
8 h efter opsamling

Urin opbevaret ved 2-8 °C — Overfor til
UPT i Iobet af 24 h efter opsamling

Temperaturforhold for
transport til teststed 2-30°C 2-8°C -20 °C 2-30°C 2-30°C -20 °C
og opbevaring

| lgbet af | lgbet af 7 | lgbet af 2
30 h efter dage efter |maneder efter
opsamling opsamling opsamling

Bearbejd praeparat i
henhold til instruktioner

| lgbet af 30 dage efter I labet af 30 dage efter| |lgbet af 2 maneder
overfgrsel til UPT overfgrsel til UPT | efter overfgrsel til UPT

Ukonserveret (ren) urin

Opsamling

1. Patienten ma ikke have ladet vandet i mindst 1 h fgr praveopsamling.

2. Opsaml preeparatet i en steril opsamlingskop uden konserveringsmiddel.

3. Patienten skal opsamle de farste 15-60 mL udtemt urin (den ferste del af stralen - ikke midtstralen) i en urinpreveopsamlingskop.
4. Seet laget pa urinprgveopsamlingskoppen og maerk den med patientidentifikation og opsamlingsdato/tid.

Opbevaring Og Transport

1. Ren urin skal opbevares og transporteres fra opsamlingsstedet til teststedet ved 2—-30 °C.

2. Provebearbejdning skal fuldferes i labet af 30 h efter opsamling, hvis opbevaret ved 2-30 °C, eller i Igbet af 7 dage efter
opsamling, hvis opbevaret ved 2-8 °C.

BEMAERK: Praeparater skal forsendes i en isoleret beholder med is med enten dag-til-dag eller 2-dags levering. Opbevaring i op til
7 dage ved 2-8 °C er blevet demonstreret med udsaede preeparater.
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Brug Af BD ProbeTec Urinkonserveringstransportkit (UPT)

Opsamling

1. Patienten ma ikke have ladet vandet i mindst 1 h fgr praveopsamling.

2. Opsaml preeparatet i en steril opsamlingskop uden konserveringsmiddel.

3. Patienten skal opsamle de farste 15-60 mL udtemt urin (den forste del af stralen - ikke midtstralen) i en
urinprgveopsamlingskop.

4. Seet laget pa urinpreveopsamlingskoppen og meerk den med patientidentifikation og opsamlingsdato/tid.

Urinoverforsel Til UPT

BEMAERK: Urin skal overfgres fra opsamlingskoppen til UPT i Igbet af 8 h efter opsamling, hvis urinen har veeret opbevaret ved
2-30 °C. Urin kan opbevares i op til 24 h inden overfarsel til UPT, hvis urinen har veeret opbevaret ved 2-8 °C.

Ga med rene handsker ved handtering af UPT og urinpreeparatet. Hvis handskerne kommer i kontakt med praeparatet, skiftes
handskerne straks for at undga kontaminering af andre praeparater.

1. Efter patienten har opsamlet urinprgven, meerkes urinopsamlingskoppen.

2. Abn urinkonserveringstransportkittet, og tag UPT og overfarselspipetten ud af indpakningen. Maerk UPT med
patientidentifikation og opsamlingsdato/tid.

3. Hold UPT lodret, og bank bunden af glasset hardt mod en flad overflade for at Igsne eventuelle store draber inde i laget. Gentag
om ngdvendigt.

4. Tag laget af UPT, og brug overfarselspipetten til at overfgre urin til raret. Den rette maengde urin er blevet overfort, nar
vaeskestanden er mellem de sorte streger i vinduet pa UPT-etiketten. Denne maengde svarer til cirka 2,5-3,45 mL urin. Reret
MA IKKE fyldes for meget eller for lidt.

5. Kassér overfarselspipetten. BEMAERK: Overfgrselspipetten er kun beregnet til brug med et enkelt praeparat.

6. Skru laget sikkert pa UPT-saettet.

7. Vend UPT-saettet 3—4 gange for at sikre, at praven og reagenset er blandet tilstraekkeligt.

UPT-opbevaring og -transport

Urinpraeparater skal opbevares og transporteres i UPT ved 2—-30 °C og bearbejdes i lgbet af 30 dage efter opsamling. Praeparater
kan ogsa opbevares ved -20 °C i op til to maneder.

TESTPROCEDURE
Der henvises til brugermanualen til BD ProbeTec ET systemet for specifikke instruktioner i betjening og vedligeholdelse af
komponenterne i systemet. De optimale miljgmaessige forhold for CT/GC analysen har vist sig at vaere 18-23 °C ved 25-75 %
relativ fugtighed og 23-28 °C ved 25-50 % relativ fugtighed. Udferelse af CT analysen ved temperaturer der ligger over 28 °C
anbefales ikke. Der henvises til brugermanualen til BD Viper instrumentet for specifikke instruktioner i betjening af instrumentet.
Der henvises til tilleegget til indlaegssedlen til BD ProbeTec ET CT/GC analyse (i brugermanualen til BD Viper instrumentet) for
specifikke instruktioner i betjening af BD Viper instrumentet.
A. Klargering af instrument:
1. Der skal veere teendt for stremmen til instrumentet, og det skal have tid til at varme op, inden analysen pabegyndes.
a. Lyseringsvarmeapparatet og primer- og opvarmerapparatet kraever ca. 90 min til opvarmningog stabilisering.
Indstillingspunktet til lyseringsvarmeapparatet er 114 °C.
Indstillingspunktet for primerkomponenten i primer- og opvarmerapparatet er 72,5 °C.
Indstillingspunktet for opvarmerkomponenten i primer- og opvarmerapparatet er 54 °C.
b. BD ProbeTec ET instrumentet er softwarestyret og kreever ca. 30 min til opvarmning.
2. Varmeapparatets temperaturer skal kontrolleres, inden analysen pabegyndes.
a. Lyseringsvarmeapparat
Fjern plasticlaget og lad temperaturen komme i ligeveegt i 15 min.
Termometret skal vise mellem 112—-116 °C.
b. Primer- og opvarmerapparat
Termometret i primervarmerapparatet skal vise mellem 72-73° C.
Termometret i opvarmerapparatet skal vise mellem 53,5-54,5 °C.
3. Kontrollér temperaturen, der vises pa BD ProbeTec ET skaermbilledet. Temperaturen skal veere mellem 47,5-55,0 °C.

B. Pipettor:

Der henvises til brugermanualen til BD ProbeTec ET systemet for detaljerede forklaringer pa BD ProbeTec ET
pipettorenstastaturfunktioner.

Foelgende programmer er pakraevet til udferelse af CT-analysen. Program 1 bruges med CT reagenspakken. Det overfarer
veeske fra de bearbejdede prover til CT primermikrobrgndene. Program 2 bruges med CT/AC reagenspakken. Det overfgrer
veeske fra de bearbejdede praver til CT og AC primermikrobrgndene. Program 5 overfgrer vaeske fra primermikrobrgndene til
amplifikationsmikrobrgndene.



Programmér pipettoren som fglger:

Program 1:

1. TAND for pipettoren. Pipettoren vil bippe en gang, blinke “ZERO,”(nul), blinke softwareversionsnummer og bippe en gang til.

2. Tryk pa den bla “Prog” (Program) tast. Tryk pa “Vol” (Volumen) tasten, indtil “1” vises for at vaelge Program 1. Tryk pa “Enter.”

3. Tryk pa “Prog” (Program) tasten for at ga i programmeringsmodus. Mens De trykker pa “Prog”(Program) tasten, trykker De
samtidigt pa specialfunktionstasten med en pipettespids eller enden af en papirclips.

4. Tryk pa “Fill” (Fyld). Tryk pa pil-op-tasten, indtil der star 200. Tryk pa “Enter.”

Tryk pa “Disp” (Dispensér). Tryk pa pil-op-tasten, indtil der star 150. Tryk pa “Enter.”

6. Tryk pa “Enter” endnu en gang for at gemme programmet og afslutte. De skulle here et “bip”, der angiver, at programmeringen
er feerdig.

7. Bekreeft programmet ved at trykke pa udlgseren for at ga frem gennem hvert punkt. Efterhanden som De gar gennem hvert
punkt, indstiller De hastigheden pa fyld/dispensér med “Vol” (Volumen) tasten. Hastighedsindikatoren fremkommer ved
hvert punkt. Brug “Vol” (Volumen) tasten til at justere hastighedsindikatoren til at vise 2 firkanter for “Fill” (Fyld) og “Disp”
(Dispensér) punkterne.
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Program 2:
1. TAND for pipettoren. Pipettoren vil bippe en gang, blinke “ZERO,”(nul), blinke softwareversionsnummer og bippe en gang til.
2. Tryk pa den bla “Prog” (Program) tast. Tryk pa “Vol” (Volumen) tasten, indtil “2” vises for at vaelge Program 2. Tryk pa “Enter.”

3. Tryk pa “Prog” (Program) tasten for at ga i programmeringsmodus. Mens De trykker pa “Prog” (Program) tasten,trykker De
samtidigt pa specialfunktionstasten med en pipettespids eller enden af en papirclips.

4. Tryk pa “Fill” (Fyld). Tryk pa pil-op-tasten, indtil der star 400. Tryk pa “Enter.”

5. Tryk pa “Disp” (Dispensér). Tryk pa pil-op-tasten, indtil der star 150. Tryk pa “Enter.”

6. Tryk pa “Disp” (Dispensér). Tryk pa pil-op-tasten, indtil der star 150. Tryk pa “Enter.”

7. Tryk pa “Enter” endnu en gang for at gemme programmet og afslutte. De skulle hgre et “bip”, der angiver, at programmeringen
er feerdig.

8. Bekreeft programmet ved at trykke pa udlgseren for at ga frem gennem hvert punkt. Efterhanden som De gar gennem hvert
punkt, indstiller De hastigheden pa fyld/dispensér med “Vol” (Volumen) tasten. Hastighedsindikatoren fremkommer ved
hvert punkt. Brug “Vol” (Volumen) tasten til at justere hastighedsindikatoren til at vise 2 firkanter for “Fill” (Fyld) og “Disp”
(Dispensér) punkterne.

Program 5:

1. Tryk pa “Prog” (Program) tasten. Tryk pa “Vol” (Volumen) tasten, indtil “5” vises for at vaelge Program 5. Tryk pa “Enter.”

2. Tryk pa og hold “Prog” (Program) tasten for at ga i programmeringsmodus. Mens De trykker pa “Prog” (Program) tasten,trykker
De samtidigt pa specialfunktionstasten med en pipettespids eller enden af en papirclips.

Tryk pa “Fill” (Fyld). Tryk pa pil-op-tasten, indtil der star 100. Tryk pa “Enter.”

Tryk pa “Disp” (Dispensér). Tryk pa pil-op-tasten, indtil der star 100. Tryk pa “Enter.”

Tryk pa “Mix” (Bland). Tryk pa pil-op-tasten, indtil der star 50. Tryk pa “Enter.”

Tryk pa “Enter” endnu en gang for at gemme programmet og afslutte. De skulle hagre et “bip”, der angiver, at programmeringen
er feerdig.

7. Bekreeft programmet ved at trykke pa udlgseren for at ga frem gennem hvert punkt. Efterhanden som De gar gennem hvert
punkt, indstiller De hastigheden pa fyld/dispensér/bland med “Vol” (Volumen) tasten. Hastighedsindikatoren fremkommer
ved hvert punkt. Brug “Vol” (Volumen) tasten til at justere hastighedsindikatoren til at vise 2 firkanter for funktionerne fyld og
dispensér. Brug “Vol” (Volumen) tasten til at justere hastigheden for blandingen, sa den viser 3 firkanter.
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Programgennemgang

Programmerne skal gennemgas, inden proceduren pabegyndes. Saet pipettoren til TENDT for at gennemga programmerne. Tryk
pa den bla “Prog” (Program) tast. Tryk pa “Vol” (Volumen) tasten, indtil det rette programnummer (1, 2 eller 5) vises. Tryk pa “Enter”
tasten. Brug pipetteringsudlgseren for at g& frem punkt for punkt gennem programmet.

Program 1: Dette program aspirerer 200 uL; dispenserer 150 pL i CT mikrobrgnden. Pipettorens display skal vise som fgolger:
Fill (fyld) 200 L - S 11

Dispense (dispensér) 150 uL - S 11

Program 2: Dette program aspirerer 400 uL; dispenserer 150 pL i CT mikrobrgnden og dispenserer 150 pL i AC mikrobragnden.
Pipettorens display skal vise som fglger:

Fill (fyld) 400 uL- S 11

Dispense (dispensér) 150 uL - S 11

Dispense (dispensér) 150 uyL - S 11

Gennemga Program 5 pa samme made:



Program 5: Dette program aspirerer 100 pL; dispenserer 100 pL, og blander 50 pL tre gange. Pipettorens display skal vise som
folger:

Fill (fyld) 100 uL- S 11

Dispense (dispensér) 100 uL - S 11
Mix (Bland) 50 uL - S 111

Zero (nul) (blinker skiftevis)

C. Pladelayout:

Pladelayoutrapporten genereres fra BD ProbeTec ET instrumentet efter analysetype, praeparatidentifikation, kontrollotnumre, og
kitlotnumre logges ind i systemet. Pladelayoutrapporten viser den fysiske layout af preeparater og kontroller for hver plade, der skal
testes. Systemsoftwaren grupperer nzerliggende pladelokalisationer for de brgnde, der er pakraevet til en specifik analyse. For CT
amplificeret DNA-analyse tildeles neerliggende kolonner CT. For CT/AC amplificeret DNA-analyse tildeles kolonner som fglger: CT/AC.

Denne orientering bruges til bade primermikrobrgndpladen og amplifikationsmikrobrgndpladen.
Primermikrobrgnde er de ensfarvede mikrobrgndstrimler (CT - ensfarvet grgn; AC - ensfarvet sort, hvis relevant).
Amplifikationsmikrobrende er de stribede mikrobrgndstrimler (CT - stribet gren; AC - stribet sort, hvis relevant).
D. Bearbejdning af podepind:

Podepindsprgver skal bearbejdes inden for 4-6 dage fra opsamling, hvis de opbevares ved 2-27 °C, eller 30 dage, hvis de
opbevares ved 2-8 °C.

BEMAERK: Podepinde og CT/GC diluentglas skal opbevares ved stuetemperatur inden brug.

Behandlingsprocedure for podninger opsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse opsamlings-og TOR
TRANSPORT kit til endocervikale preeparater eller BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyseopsamlings- og TOR
TRANSPORT kit til urethralpreeparater fra maend:

1. Seet meaerkat pa et CT/GC diluentglas for hver podepind, der skal bearbejdes.

Tag heetten af glasset og saet podepinden i. Bland ved at slynge podepinden i diluent i 5-10 s.
Tryk podepinden af langs indersiden pa glasset, saledes at veesken Igber tilbage til bunden af glasset.
Fjern podepinden forsigtigt for at undga at steenke.

BEMAERK: Sma draber kan kontaminere arbejdsomradet.

Saet podepinden tilbage i transportglasset og kassér det.

Seet haetten godt fast pa CT/GC diluentglasset.

Vortex glasseti 5 s.

Anbring ved hjeelp af pladelayoutrapporten glasset i reekkefalge i lyseringsstativet.

9. Gentag punkt 1-8 for yderligere podepraeparater.

10. Las preverne pa plads i lyseringsstativet.

11. Praeparaterne er klar til at blive lyseret.

BEMAERK: Alternativt springes punkt 7 over, hvis en multiglas-vortexmixer er tilgeengelig, og hele lyseringsstativet vortexes i 15-20
s efter punkt 10 og fer lysering.

BEMAERK: Preeparater, der er bearbejdet, men stadig ikke lyseret, kan opbevares ved stuetemperatur i op til 6 h eller til neeste dag
ved 2-8 °C.

Bearbejdningsprocedure for podninger opsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse opsamlingssaet
til endocervikale praeparater eller BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse opsamlingsseet til urethralpraeparater
fra maend:

1. Vortex CT/GC diluentglasseti 5 s.

BEMAERK: Alternativt udfgres punkt 2 og 3, hvis en multiglas-vortexmixer er tilgeengelig; dernzest vortexes hele lyseringsstativet
i 15-20 s, og der fortsaettes med punkt 4.

Anbring ved hjeelp af pladelayoutrapporten prgve og kontrolglas i reekkefglge i lyseringsstativet.
Las prgverne pa plads i lyseringsstativet.
Preeparaterne er klar til at blive lyseret.
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Bearbejdning af urin:

Bearbejdningsprocedure for ukonserverede (rene) urinpraparater
Rene urinpraeparater skal bearbejdes i Igbet af 30 h efter opsamling, hvis opbevaret ved 2-30 °C, i Igbet af 7 dage efter opsamling,
hvis opbevaret ved 2—-8 °C, og i lebet af 2 maneder efter opsamlingsdatoen, hvis opbevaret ved -20 °C.
NOTER:
BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) skal have stuetemperatur inden brug.

Afmal den ngdvendige maengde BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) ned i en ren beholder. Den ngdvendige maengde
bestemmes ved at gange antallet af praver med 2 og tilseette yderligere 1-2 mL, sa det er let at pipettere. Undga
kontaminering af diluenten - Hzeld ikke resterende diluent tilbage i flasken.

1. Seet etiket pa et tomt BD ProbeTec ET prgvergr for hver urinprgve, der skal bearbejdes.
2. Slyng beholderen for at blande urinen og aben den forsigtigt.
BEM/ERK: Aben forsigtigt for at undgé spild eller sma draber, som kan kontaminere arbejdsomradet.
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BEMAERK: Frosne urinpraeparater skal optgs og blandes fuldstaendigt inden overfarsel til prgvergret.
Pipettér 4,0 mL urin i det korrekt maerkede rgr og seet heetten godt fast pa glasset igen.

Gentag punkt 2-3 for yderligere rene urinpraver. Brug en ny pipette eller pipettespids for hver prove.
Indsaet pravergr i BD ProbeTec ET lyseringsstativ.

Indsaet lyseringsstativet i lyseringsvarmeapparatet for at forvarme prgverne.

Opvarm prgverne i 10 min.

Efter 10 min. fiernes lyseringsstativet fra lyseringsvarmeapparatet, og rerene nedkgles ved stuetemperatur i mindst 15 min.,
eller maksimum 6 h.

BEMAERK: Progvergrene ma ikke saettes i kaleskab eller fryses efter de 10 min. forvarmning.
9. Centrifugér rgrene ved 2.000 x g i 30 min.
10. Nar centrifugeringen er feerdig, fiernes rerene forsigtigt fra centrifugen.

11. Tag heetten af det farste rgr og dekantér forsigtigt supernatanten. Afslut dekanteringsbevaegelsen med en forsigtig “rap drejning”
af handledet for at fierne residualveeske fra roret.

BEMAERK: Dette er et vigtigt punkt - overskydende residualprgve kan bevirke inhibering. Rer kan afduppes enkeltvist pa et
seerskilt ark sugende papir for at forbedre fjernelse af residualurin.

12. Seet haettet Igst pa roret.
13. Gentag punkt 11-12 for hver centrifugeret urinprave.
14. Pipettér 2,0 mL diluent i hvert rar. Brug en ny pipette eller pipettespids for hvert ror.
15. Seet haetten godt fast pa prgveglassene og vortex i 5 s for at resuspendere sedimentet i diluenten fuldsteendigt.
16. Pragverne er Klar til lysering.
BEMAERK: Preeparater, der er bearbejdet, men stadig ikke lyseret, kan opbevares ved stuetemperatur i op til 6 h eller til neeste dag
ved 2-8 °C.
Bearbejdningsprocedure for urinpraeparater opsamlet med BD ProbeTec urinkonserveringstransportkit (UPT)
NOTER:

UPT-preeparater kan opbevares ved 2-30 °C og bearbejdes i Igbet af 30 dage efter opsamling.

BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) skal have stuetemperatur inden brug.

Afmal den ngdvendige maengde BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) ned i en ren beholder. Den ngdvendige maengde
bestemmes ved at gange antallet af praver med 2 og tilseette yderligere 1-2 mL, sa det er let at pipettere. Undga
kontaminering af diluenten - Hzaeld ikke resterende diluent tilbage i flasken.
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Sorg for, at mangden af urin i hvert rer er mellem stregerne angivet pa det markede rer. Underopfyldning og
overopfyldning af reret kan pavirke analyseeffektivitet.

1. Indszet UPT-rgr i BD ProbeTec ET lyseringsstativ.

BEMAERK: Hvis praeparater var frosne, skal det sikres, at de optes fuldsteendigt og blandes ved omvending inden opvarmning.
2. Indseet lyseringsstativet i lyseringsvarmeapparatet for at forvarme prgverne.
Opvarm prgverne i 10 min.

4. Efter 10 min. fiernes lyseringsstativet fra lyseringsvarmeapparatet, og rerene nedkgles ved stuetemperatur i mindst 15 min, eller
maksimum 6 h.

BEMAERK: Prgvergrene ma ikke saettes i kaleskab eller fryses efter de 10 min forvarmning.
5. Centrifugér UPT-rgrene ved 2.000 x g i 30 min.
Nar centrifugeringen er feerdig, fiernes rgrene forsigtigt fra centrifugen.

7. Tag heetten af det forste UPT-rer og dekantér forsigtigt supernatanten. Afslut dekanteringsbevaegelsen med en forsigtig “rap
drejning” af handledet for at fierne residualveeske fra rgret og DUP rgret pa et separat stykke sugende papir.

BEMAERK: Dette er et vigtigt punkt - overskydende residualpraeparat kan virke haaemmende. Efter trinet med dekantering
og en “rap drejning” ANBEFALES det at duppe, for at opna optimal effektivitet af CT-analysen.

8. Seet haetten lgst pa roret.

9. Gentag punkt 7-8 for hver centrifugeret urinprgve.

10. Pipettér 2,0 mL diluent i hvert rar. Brug en ny pipette eller pipettespids for hvert rar.

11. Seet haetten godt fast pa UPT-rgrene og vortex i 5 s for at resuspendere sedimentet i diluenten fuldstaendigt.

12. Pragverne er Klar til lysering.

BEMAERK: Preeparater, der er bearbejdet, men stadig ikke lyseret, kan opbevares ved stuetemperatur i op til 6 h eller til neeste dag
ved 2-8 °C.

F. Klargering til kvalitetskontrol:

BEMAERK: BD ProbeTec ET (CT/GC) kontroller og diluent skal opbevares ved stuetemperatur inden brug.

1. For hver karsel (plade), der skal testes, skal du klarggre et nyt CT/GC Negative Control-prevergr og et nyt CT/GC Positive
Control-prgvergr. Hvis en plade indeholder mere end et reagenspakke-lotnummer, skal kontroller testes med hvert lot.

2. Tag heetten af CT/GC negativt kontrolglas. Brug en ny pipette eller pipettespids og tilseet 2,0 mL diluent.
3. Seet heette pa glasset og vortex deti 5 s.
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Tag heaetten af CT/GC positivt kontrolglas. Brug en ny pipette eller pipettespids og tilseet 2,0 mL diluent.
Saet haette pa glasset og vortex det i 5 s.
Kontrollerne er klar til at blive lyseret.

Lysering af pre@verne og kontrollerne:

Saet lyseringsstativet i lyseringsvarmeapparatet.

Opvarm prgverne i 30 min.

Efter 30 min tages lyseringsstativet ud af lyseringsvarmeapparatet og far lov at afkele ved stuetemperatur i mindst 15 min.
BEMAERK: Efter lysering af praver:

a. De kan opbevares ved 18-30 °C i op til 6 h og kan testes uden relysering.

b. De kan opbevares op til 5 dage ved 2—8 °C. Praver skal vortexes og relyseres inden testning.

c. De kan opbevares op til 98 dage ved -20 °C. Praver skal optas ved stuetemperatur, vortexes ogrelyseres inden testning.
Lyserede prever ma fryses og optes to gange.

H.1.Testprocedure for CT reagenspakken:
BEMAERK: Primer- og amplifikationsmikrobrgndene skal have stuetemperatur inden brug.

1.

1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.
20.

For preeparater opsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse endocervikal preeparatopsamlings- og TAR
TRANSPORT kit eller BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse urethral praeparatopsamlings- og TR TRANSPORT
kit til maend, og bearbejdede urinpreeparater, fiernes og kasseres haetterne fra de lyserede og afkglede praver og kontroller.

For podninger opsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse endocervikalt praeparatopsamlingssaet eller
BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse urethral preeparatopsamlingsseet til meendgeres fglgende:

a. Tag haetten af glasset og tryk forsigtigt podepinden mod siden af glasset for at fierne overskydende vaeske.

b. Traek haetten/podepinden ud af glasset. Undga at trykke mod glassets veeg for at undga at steenke drabersom kan
give krydskontaminering.

c. Kassér haetten/podepinden.
For bearbejdede urinpraeparater skal heetten tages af roret og kasseres.
Skift handsker, inden De fortsaetter for at undga kontaminering.

Klarger ved hjeelp af pladelayoutrapporten primerpladen ved at anbringe CT (ensfarvet gren) primermikrobrgnde i en plade.
Pladen skal konfigureres som pladelayoutrapporten.

Forsegl mikrobrgndposerne igen som fglger.

a. Anbring posen pa en plan flade. Hold den abne ende fladt med den ene hand.

b. Med pafaring af tryk keres fingeren hen over ydersiden af forseglingen fra den ene kant af posen til den anden.
c. Se efter for at sikre, at posen er forseglet.

Veelg Program 1 pa BD ProbeTec ET pipettoren.

Saml pipettespidser op. Udvid pipettoren ved at traekke afstandsknoppen helt ud.

BEMAERK: Sgrg for, at spidserne er sat forsvarligt pa pipettoren, sa laekage undgas.

Aspirér 200 L fra den fgrste kolonne af praver.

. Pres forsigtigt pipettoren sammen, lad pipettespidser bergre siderne af brendene og dispensér 150 pL i den fgrste kolonne af

primermikrobrgnde (1 A-H).

BEMAERK: Pipettoren ma ikke presses sammen over prgver eller mikrobrgnde, da dette kan give kontaminering. Pludselige
bevaegelser kan give draber eller aerosoler.

BEMAERK: Det er vigtigt at dispensere vaesker mod mikrobrgndenes indvendige vaeg for at sikre ngjagtighed og praecision og
undga krydskontaminering.

Kassér spidserne. Tryk ned pa pipetteringsudlgseren for at nulstille pipettoren.
BEMAERK: Kassér spidser forsigtigt for at undga sma draber eller aerosoler, som kan kontaminere arbejdsomradet.
Saml nye spidser op og aspirér 200 pL fra den anden kolonne af prgver.

Pres forsigtigt pipettoren sammen, lad pipettespidser bergre siderne af brendene og dispensér 150 yL i den anden kolonne af
primermikrobrgnde (2 A-H).

Kassér spidserne.
Fortseet med at overfere de resterende prgver til karslen.

Daek primermikrobrgndpladen med primerlaget og lad pladen inkubere ved stuetemperatur i mindst 20 min.
(Kan inkubere op til 6 h.)

BEMAERK: Szt nye haetter pa de bearbejdede preover for at bevare prgveglassene.

Nar inkubationen af primeren er feerdig, klargeres amplifikationspladen. Konfigurér amplifikationsmikrobrgnden i en plade, der
matcher pladelayoutrapporten (samme som primerpladen). Forsegl mikrobrgndposerne igen som beskrevet i punkt 6.

Tag laget af primermikrobrgndpladen og anbring pladen i primervarmeapparatet. Anbring STRAKS amplifikationsbrgndpladen i
opvarmerapparatet for at forvarme.

Indstil uret til 10 min. (BEMAERK: Dette punkt er vigtigt for tiden.)
Ved afslutningen af de 10 min (+/— 1 min) inkubation veelges Program 5 pa pipettoren.



21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.

29.

30.

Saml spidser op og overfgr 100 uL fra kolonne 1 i primermikrobrgndpladen til kolonne 1 i amplifikationsmikrobrgndpladen.
Lad pipettespidserne bergre siderne af brendene og dispensér veesken. Lad efter dispenseringen pipettoren blande vaesken i
brendene automatisk. Laft forsigtigt pipettoren vaek fra pladen. Undga bergring af andre brgnde.

Kassér spidserne. Saml nye spidser op og fortseet med at overfgre reaktionsblandingen fra primermikrobrgndene til
amplifikationsmikrobr@ndene, kolonne efter kolonne, idet der bruges nye spidser for hver kolonne.

Nar den sidste kolonne er blevet overfart, fiernes bagbeklaedningen fra amplifikationsforsegleren (fiern halvdelen af
bagbeklaedningen, hvis 6 eller feerre kolonner er optaget af mikrobrgnde; fiern hele bagbeklaedningen, hvis 7 eller flere kolonner
er optaget af mikrobrgnde). Hold forsegleren i kanterne og centrér over pladen. Brug retningslinierne pa opvarmerapparatet for
at hjeelpe Dem med at centrere forsegleren. Forsegleren vil reekke ud over mikrobrgndene pa begge sider af pladen. Tryk nedad
pa forsegleren for at sikre, at alle mikrobrgnde er fuldstaendig forseglet.

Ved BD ProbeTec ET brugerkontaktfladen flyttes baereren ud og derene abnes. Overfgr STRAKS (inden for 30 s) den
forseglede amplifikationsmikrobrgndplade til BD ProbeTec ET instrumentet og start kerslen. (Der henvises til brugermanualen
til BD ProbeTec ET systemet for detaljerede instruktioner.)

Nar karslen er startet, faerdiggeres folgende del af rengeringsproceduren:

a. Forsegl primermikrobrendene med en amplifikationsforsegler og fiern pladen fra primer- og opvarmerapparatet.
ADVARSEL: Temperaturen er over 70 °C. Brug den varmebestandige handske til at fierne pladen.

b. Lad pladen afkgle pa bordet i 5 min.

c. Fjern de forseglede primermikrobrgnde fra pladen ved at holde fat i top og bund af forsegleren og lgfte brgndene lige op
som en enhed. Anbring mikrobrgndene i en engangspose og forsegl.

d. Renggr metalpladen:

Skyl pladen med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit med Alconox oplgsning.
Skyl pladen med vand.
Vikl pladen ind i et rent handklzede og lad den tgrre, inden den tages i brug igen.

Nar kerslen er feerdig, vil der genereres en udskrift af testresultaterne.

Flyt pladebzereren ud af platformen, abn daren og fiern pladen. Luk dgren og saet pladeplatformen tilbage ind i instrumentet.

Fjern de forseglede amplifikationsmikrobrgnde fra pladen. FORSIGTIG: Forseglingsmaterialet ma ikke fjernes fra

mikrobrende. De forseglede mikrobrgnde kan let fiernes som en enhed ved at holde fat i top og bund af forsegleren og lgfte

lige op og ud af pladen. Anbring de forseglede mikrobrgnde i engangsposen. Forsegl posen.

Renger metalpladen:

Skyl pladen med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit med Alconox opl@sning.
Skyl pladen med vand.
Vikl pladen ind i et rent handkleede og lad den terre, inden den tages i brug igen.

Ved dagens sidste karsel udfgres fglgende renggringsprocedurer:

a. Gennemveed papirhandkleeder eller gazestykker med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natrutimhypochlorit med Alconox
oplgsning og pafer det pa bordflader og pa de udvendige flader af lyseringsvarmeapparatet, primer- og opvarmerapparatet
og BD ProbeTec ET instrumentet. Lad oplgsningen sidde pa overfladerne i 2-3 min. Gennemvaed papirhandklaeder
eller gazestykker med vand og aftgr renggringsopl@sningen. Skift handklaeder eller gaze hyppigt, nar der paferes
renggringsoplasning og skylles med vand. Fugt papirhandkleeder eller gazestykker med Eliminase, DNA AWAY eller 1 %
natriumhypochlorit med Alconox og aftar pipettorens handtag (KUN HANDTAGET). Efter 2—-3 min aftgrres handtaget med
papirhandklaeder eller gazestykker fugtet med vand.

b. Laeg lyseringsstativ, sokkel til lyseringsstativ og 1&g til lyseringsstativ og plader i blgd i Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (v/v)
natriumhypochlorit med Alconox i 1-2 min. Skyl grundigt med vand og lad det lufttarre.

c. Genoplad pipettoren.

d. Bortskaf den forseglede engangspose og biofareposen i overensstemmelse med fastlagte procedurer for bortskaffelse af
kontamineret biologisk affaldsmateriale.

H.2. Testprocedure for CT/AC reagenspakken:
BEMAERK: Primer- og amplifikationsmikrobrgndene skal have stuetemperatur inden brug

1.

For preeparater opsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse endocervikal praeparatopsamlings- og TR
TRANSPORT kit eller BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse urethral preeparatopsamlings- og TOR TRANSPORT
kit til meend, og bearbejdet urin, fiernes og kasseres haetterne fra de lyserede og afkglede praver og kontroller.

For podninger opsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret DNA-analyse endocervikalt praeparatopsamlingskiteller
BD ProbeTec ET CT/GC amplificeret analyse urethral preeparatopsamlingskit til maend geres folgende:

a. Tag haetten af glasset og tryk forsigtigt podepinden mod siden af glasset for at fierne overskydende vaeske.

b. Traek haetten/podepinden ud af glasset. Undga at trykke mod glassets veeg for at undga at steenke draber som kan
give krydskontaminering.

c. Kassér haetten/podepinden.
For bearbejdede urinpreeparater skal heetten tages af reret og kasseres.
Skift handsker, inden De fortsaetter for at undga kontaminering.
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12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Klarger primerpladen ved hjeelp af pladelayoutrapporten. Primermikrobrendene skal anbringes i en plade i felgende
raekkefolge: CT (ensfarvede grenne mikrobrgnde) og AC (ensfarvede sorte mikrobrgnde). Gentag, indtil pladen er konfigureret
som pladelayoutrapporten.

Forsegl mikrobrgndposerne igen som fglger.

a. Anbring posen pa en plan flade. Hold den abne ende fladt med den ene hand.

b. Med pafering af tryk kgres fingeren hen over ydersiden af forseglingen fra den ene kant af posen til den anden.
c. Se efter for at sikre, at posen er forseglet.

Veelg Program 2 pa BD ProbeTec ET pipettoren.

Saml pipettespidser op. Udvid pipettoren ved at trackke afstandsknoppen helt ud.

BEMAERK: Sgrg for, at spidserne er sat forsvarligt pa pipettoren, sa laekage undgas.

Aspirér 400 pL fra den farste kolonne af prover.

. Pres forsigtigt pipettoren sammen, lad pipettespidser bergre siderne af brgndene og dispensér 150 uL i hver af de 2

tilsvarende kolonner af primermikrobrgnde (1 A-H; 2 A-H).

BEMAERK: Pipettoren ma ikke presses sammen over prgver eller mikrobrgnde, da dette kan give kontaminering. Pludselige
bevaegelser kan give draber eller aerosoler.

BEMAERK: Det er vigtigt at dispensere veesker mod mikrobrgndenes indvendige veeg for at sikre ngjagtighed og praecision og
undga krydskontaminering.

Kassér spidserne. Tryk ned pa pipetteringsudlgseren for at nulstille pipettoren.
BEMAERK: Kassér spidser forsigtigt for at undga sméa draber eller aerosoler, som kan kontaminere arbejdsomradet.
Saml nye spidser op og aspirér 400 uL fra den anden kolonne af prgver.

Pres forsigtigt pipettoren sammen, lad pipettespidser bergre siderne af brendene og dispensér 150 uL i hver af de 2 tilsvarende
kolonner af primermikrobrgnde (3 A-H; 4 A-H).

Kassér spidserne.
Fortsaet med at overfgre de resterende praver til karslen.

Daek primermikrobrgndpladen med primerlaget og lad pladen inkubere ved stuetemperatur i mindst 20 min. (Kan inkubere op
til 6 h.)

BEMAERK: St nye heetter pa de bearbejdede prover for at bevare praveglassene.

Nar inkubationen af primeren er feerdig, klargeres amplifikationspladen. Konfigurér amplifikationsmikrobrgnden i en plade, der
matcher pladelayoutrapporten (samme som primerpladen). Forsegl mikrobrgndposerne igen som beskrevet i punkt 6.

Tag laget af primermikrobrgndpladen og anbring pladen i primervarmeapparatet. Anbring STRAKS amplifikationsbrgndpladen i
opvarmerapparatet for at forvarme.

Indstil uret til 10 min. (BEMAERK: Dette punkt er vigtigt for tiden.)
Ved afslutningen af de 10 min (+/— 1 min) inkubation veelges Program 5 pa pipettoren.

Saml spidser op og overfgr 100 uL fra kolonne 1 i primermikrobrgndpladen til kolonne 1 i amplifikationsmikrobrgndpladen.
Lad pipettespidserne bergre siderne af brendene og dispensér veesken. Lad efter dispenseringen pipettoren blande vaesken i
brendene automatisk. Laft forsigtigt pipettoren vaek fra pladen. Undga bergring af andre brgnde.

Kassér spidserne. Saml nye spidser op og fortseet med at overfgre reaktionsblandingen fra primermikrobrgndene til
amplifikationsmikrobr@ndene, kolonne efter kolonne, idet der bruges nye spidser for hver kolonne.

Nar den sidste kolonne er blevet overfart, fiernes bagbeklaedningen fra amplifikationsforsegleren (fiern halvdelen af
bagbeklaedningen, hvis 6 eller feerre kolonner er optaget af mikrobrgnde; fiern hele bagbeklaedningen, hvis 7 eller flere kolonner
er optaget af mikrobrgnde). Hold forsegleren i kanterne og centrér over pladen. Brug retningslinierne pa opvarmerapparatet for
at hjeelpe Dem med at centrere forsegleren. Forsegleren vil reekke ud over mikrobrgndene pa begge sider af pladen. Tryk nedad
pa forsegleren for at sikre, at alle mikrobrgnde er fuldstaendig forseglet.

Ved BD ProbeTec ET brugerkontaktfladen flyttes baereren ud og derene abnes. Overfgr STRAKS (inden for 30 s) den
forseglede amplifikationsmikrobrgndplade til BD ProbeTec ET instrumentet og start kerslen. (Der henvises til brugermanualen
til BD ProbeTec ET systemet for detaljerede instruktioner.)

Nar karslen er startet, faerdiggeres folgende del af rengeringsproceduren:

a. Forsegl primermikrobrendene med en amplifikationsforsegler og fiern pladen fra primer- og opvarmerapparatet.
ADVARSEL: Temperaturen er over 70 °C. Brug den varmebestandige handske til at fierne pladen.

b. Lad pladen afkgle pa bordet i 5 min.

c. Fjern de forseglede primermikrobrgnde fra pladen ved at holde fat i top og bund af forsegleren og lgfte brgndene lige op
som en enhed. Anbring mikrobrgndene i en engangspose og forsegl.

d. Renggr metalpladen:
Skyl pladen med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit med Alconox opl@sning.
Skyl pladen med vand.
Vikl pladen ind i et rent handklzede og lad den tgrre, inden den tages i brug igen.
Nar kerslen er feerdig, vil der genereres en udskrift af testresultaterne.
Flyt pladebzereren ud af platformen, abn daren og fiern pladen. Luk dgren og saet pladeplatformen tilbage ind i instrumentet.
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28. Fjern de forseglede amplifikationsmikrobregnde fra pladen. FORSIGTIG: Forseglingsmaterialet ma ikke fjernes fra
mikrobrende. De forseglede mikrobrgnde kan let fiernes som en enhed ved at holde fat i top og bund af forsegleren og lgfte
lige op og ud af pladen. Anbring de forseglede mikrobrgnde i engangsposen. Forsegl posen.

29. Renggr metalpladen:
Skyl pladen med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit med Alconox opl@sning.
Skyl pladen med vand.
Vikl pladen ind i et rent handkleede og lad den tarre, inden den tages i brug igen.

30. Ved dagens sidste karsel udfgres falgende rengaringsprocedurer:

a. Gennemveed papirhandkleeder eller gazestykker med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natruimhypochlorit med
Alconox oplgsning og pafgr det pa bordflader og pa de udvendige flader af lyseringsvarmeapparatet, primer- og
opvarmerapparatet og BD ProbeTec ET instrumentet. Lad oplgsningen sidde pa overfladerne i 2—-3 min. Gennemveed
papirhandklaeder eller gazestykker med vand og after rengeringsoplgsningen. Skift handkleeder eller gaze hyppigt, nar der
paferes renggringsoplgsning og skylles med vand. Fugt papirhandklaeder eller gazestykker med ELIMINase, DNA AWAY
eller 1 % natriumhypochlorit med Alconox og after pipettorens handtag (KUN HANDTAGET). Efter 2—3 min aftgrres
handtaget med papirhandkleeder eller gazestykker fugtet med vand.

b. Laeg lyseringsstativ, sokkel til lyseringsstativ og |ag til lyseringsstativ og plader i blad i ELIMINase, DNA AWAY eller 1 %
(v/v) natriumhypochlorit med Alconox i 1-2 min. Skyl grundigt med vand og lad det Iufttarre.

c. Genoplad pipettoren.

d. Bortskaf den forseglede engangspose og biofareposen i overensstemmelse med fastlagte procedurer for bortskaffelse af
kontamineret biologisk affaldsmateriale.

Kvalitetskontrol

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae positivt og negativt kontrolseet leveres saerskilt. En positiv og

en negativ kontrol skal inkluderes i hver analysekgrsel og for hvert nyt reagenskit-lotnummer. Kontroller kan placeres tilfaeldigt.
CT/GC positiv kontrol vil kun overvage for veesentlige reagensfejl. CT/GC negativ kontrol overvager for reagens- og/eller
miljgmeessig kontaminering.

Den positive kontrol har bade klonede CT og GC fokusomrader, som ikke n@dvendigvis repraesenterer organismens fokus-DNA
pavist ved analysen, ligesom de ikke repraesenterer praeparatmatricer (urin- og epithelialcellesuspensioner) indiceret til brug med
BD ProbeTec ET systemet. Disse kontroller kan bruges til intern kvalitetskontrol, eller brugere kan udvikle deres eget interne
kvalitetskontrolmateriale, som beskrevet af CLSI C24-A3.15 Yderligere kontroller kan testes i overensstemmelse med retningslinier
eller krav i lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller akkrediteringsorganisationer. Der henvises til CLSI C24-A3 for
yderligere vejledning om relevant testpraksis i forbindelse med intern kvalitetskontrol. Den positive kontrol indeholder 750 kopier pr.
reaktion af pCT16 lineariseret plasmid og 250 kopier pr. reaktion af pGC10 lineariseret plasmid. Begge organismer har adskillige
kopier af fokus. BD ProbeTec ET amplifikationsreaktionsvolumen er 100 pLrehydreret kontrol.

Korrekt placering af mikrobrgndstrimlerne er vigtig for korrekt rapportering af resultater. Der henvises til afsnit H i “Testprocedure” for
korrekt placering af mikrobrgndstrimler. CT/GC positiv og CT/GC negativ kontrol skal teste som henholdsvis positiv og negativ for
at rapportere proveresultater. Hvis kontrollerne ikke preesterer som forventet, betragtes analysekgrslen som ugyldig og intrumentet
vil ikke rapportere patientresultater. Hvis kvalitetskontrollen ikke opfylder de forventede resultater, gentages hele kgrslen med et nyt
seet kontroller, nye mikrobrgnde og de bearbejdede praeparater. Hvis den nye kvalitetskontrol ikke giver de forventede resultater,
kontaktes teknisk service. (Se “Tolkning af resultater.”)

Der henvises til afsnit F i “Testprocedure” for vejledning i klargering af kontrollerne. Sa snart kontrollerne er praepareret, fortsaettes
testning som beskrevet i afsnit G i “Testprocedure.”

En seerskilt amplifikationskontrol er en mulighed til inhiberingstestning og findes i CT/AC reagenspakken. Nar CT/AC
reagenspakken bruges, skal AC inkluderes for hver patientprave og -kontrol. Amplifikationskontrol-mikrobrendene indeholder

> 1.000 kopier pr. reaktion af pGC10 lineariseret plasmid, som skal amplificeres i prevematrix. Amplifikationskontrollen er designet
til identifikation af pr@ver, der kan indeholde amplifikationsinhibitorer, der kunne hindre pavisning af CT-DNA, hvis det findes.

(Se “Tolkning af resultater.”)

Tolkning af kontrolresultater:
Tolkning af kontrol uden AC:

CT MOTA score Resultat
CT/GC Positiv kontrol MOTA = 2.000 Acceptabel
CT/GC negativ kontrol MOTA < 2.000 Acceptabel
Tolkning af kontrol med AC:

CT MOTA score AC MOTA score* Resultat
CT/GC Positiv kontrol MOTA = 2.000 MOTA = 1.000 Acceptabel
CT/GC negativ kontrol MOTA < 2.000 MOTA = 1.000 Acceptabel

* Hvis AC mislykkes (MOTA < 1.000), mislykkes kontrollen.
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PRAPARATBEARBEJDNINGSKONTROLLER:

Praeparatbearbejdningskontroller kan testes i overensstemmelse med kravene fra relevante akkrediteringsorganisationer. En positiv
kontrol ber teste hele analysesystemet. Til dette formal kan kendte positive praeparater tjene som kontroller ved at blive bearbejdet
og testet sammen med ukendte praeparater. Praeparater, der bruges som bearbejdningskontroller, kan lagres, bearbejdes og testes
i henhold til indlaegssedlen. Som et alternativ til brug af positive praeparater kan praeparatbearbejdningskontroller, som simulerer
urinbearbejdning, klargeres ifglge retningslinjerne nedenfor.

Chlamydia trachomatis:

Hvis et kendt positivt preeparat ikke er tilgaengeligt, vil en anden fremgangsmade veere at analysere en stammedyrkning af
C. trachomatis LGV2 (ATCC nr. VR-902B) klargjort som beskrevet nedenfor:

1. Opto et haetteglas med C. trachomatis LGV2 celler modtaget fra ATCC.

Klarggr 10-fold seriefortyndinger til en 105 fortynding (mindst 5 mL endeligt volumen) i saltvand tilsat fosfatbuffer (PBS).
Anbring 4 mL 105 fortynding i et BD ProbeTec ET proveglas.

Bearbejd som en urinpreve med start ved afsnit E, trin 5 i “Testprocedure.”

Efter bearbejdning lyseres prgverne som beskrevet i afsnit G i “Testprocedure.”

Fortsaet testning som beskrevet i afsnit H i “Testprocedure.”

ook wbN

Overvagning af tilstedevarelsen af kontaminering med DNA

Mindst en gang om méneden bear fglgende testprocedure udferes for at overvage arbejdsomradet og udstyrsflader for tilstedeveerelse
af kontaminering med DNA. Overvagning af miljget er vaesentligt for at pavise kontaminering, inden der opstar et problem.

1. For hvert omrade, der skal testes, anvendes en ren opsamlingspodeserviet fra et af BD ProbeTec ET endocervikale
praeparatopsamlings- og transportsystemer og et CT/GC diluentglas. (Alternativt kan et prevergr med 2 mL diluent

(CT/GC) anvendes.)

Dyp podepinden i CT/GC diluenten og after det fgrste omrade* med en bred, fejende bevaegelse.

Tryk podepinden af i CT/GC diluentglasset. Saet haette pa glasset og vortex deti 5 s.

Gentag for hvert gnsket omrade.

Nar alle podepinde er blevet opsamlet, trykket ud i diluent og vortexet, er glassene klar til at blive lyseret (afsnit G) og analyseret
(afsnit H) i henhold til “Testprocedure.”

*Anbefalede omrader, der skal testes, omfatter: overfladen pa lyseringsvarmeapparatet, lyseringsstativet, primer- og
opvarmerapparatet, sorte mikrobrgndbakker, pipettorhandtaget, instrumentets taster, instrumentets tastatur, instrumentets derabner
(grenbla tast),centrifugetrommen og arbejdsbord(e), herunder omrader, hvor prgver bearbejdes.

Hvis et omrade giver et positivt resultat, renggres omradet med frisk Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypochlorit med
Alconox. Serg for, at hele omradet er vaedet med oplasningen og far lov at blive pa fladen i mindst to min, eller indtil terhed opnas.
Fjern overskydende renggringsoplgsning med et rent handkleede, hvis det er ngdvendigt. After omradet med et rent handklaede
vaedet med vand og lad fladen tarre. Test omradet igen. Gentag, indtil der foreligger negative resultater. Hvis der bliver ved med at
veere kontaminering, kontaktes teknisk service for yderligere information.

TOLKNING AF TESTRESULTATER

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse anvender fluorescensenergioverfgrsel som pavisningsmetoden
til at teste for tilstedeveaerelsen af C. trachomatis i kliniske praeparater. Alle beregninger udfgres automatisk af instrumentsoftwaren.

Tilstedevaerelsen eller fraveeret af C. trachomatis bestemmes ved at relatere BD ProbeTec ET MOTA scores for praven til
forud bestemte cut-off vaerdier. MOTA scoren er en metrik, der anvendes til at vurdere signalstgrrelsen som et resultat af
reaktionen. MOTA scorens stgrrelse antyder ikke niveauet af organisme i praeparatet. Hvis analysekontroller ikke forventes,
skal patientresultaterne ikke rapporteres. Se afsnittet om kvalitetskontrol for forventede kontrolveerdier. Rapporterede resultater
bestemmes som falger.

ok wbd

For CT reagenspakken:
C. trachomatis Tolkning af resultat uden AC

CT MOTA Score  Rapport Tolkning Resultat
=>10.000 C. trachomatis plasmid DNA Positiv for C. trachomatis. C. trachomatis organismens levedygtighed Positiv?
pavist ved SDA og/eller infektivitet kan ikke udledes, da fokus-DNA kan persistere ved
fraveer af levedygtige organismer.
2.000-9.999 C. trachomatis plasmid DNA C. trachomatis sandsynligt. Supplerende testning kan vaere nyttigt Lav positiv1.2.3
pavist ved SDA for bekreeftelse af tilstedeveerelse af C. trachomatis.?
<2.000 C. trachomatis plasmid DNA Formodet negativ for C. trachomatis. Et negativt resultat udelukker Negativ
ikke pavist ved SDA ikke C. trachomatis infektion, fordi resultater er afhaengige af

adeekvat preeparatopsamling, fraveer af inhibitorer og tilstraekkeligt
DNA til pavisning.

11 henhold til CDC-retningslinier “ber man overveje yderligere rutinemaessig testning for personer med positive screeningtests for C. trachomatis eller N.
gonorrhoeae, nar oplysninger om risikofaktor eller faktiske undersggelser angiver, at praevalensen er lav, hvilket resulterer i en lavere PPV (fx < 90 %).”
Uanset den anvendte screeningmetode (fx NAAT, DFA, EIA, nukleinsyreprobe),” ber alle positive screeningtests betragtes som formodet evidens pa infektion.”16
Der henvises til CDC-retningslinier for detaljer om yderligere testning og patientbehandling efter en positiv screeningtest.

2 Der henvises til beskrivelsen af cut-off veerdier nedenfor og Figur 2 i “Funktionsdata” for yderligere information om fordelingen af CT MOTA veerdier efter
preeparattype iagttaget i de kliniske forsgg.

3 MOTA scorens stgrrelse antyder ikke niveauet af organismen i preeparatet.
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For CT/AC reagenspakken:

C. trachomatis Tolkning af resultat med AC

CT MOTA AC MOTA Rapport Tolkning Resultat
Score Score
=>10.000 Enhver C. trachomatis plasmid DNA  Positiv for C. trachomatis. C. trachomatis organismens Positiv?
pavist ved SDA levedygtighed og/eller infektivitet kan ikke udledes, da fokus-DNA
kan persistere ved fraveer af levedygtige organismer.
2.000-9.999 Enhver C. trachomatis plasmid DNA  C. trachomatis sandsynligt. Supplerende testning kan vaere Lav positiv123
pavist ved SDA nyttigt for bekreeftelse af tilstedeveerelse af C. trachomatis.2
<2.000 >1.000 C. trachomatis plasmid DNA  Formodet negativ for C. trachomatis. Et negativt resultat udelukker ~ Negativ
ikke pavist ved SDA ikke C. trachomatis infektion, fordi resultater er afhaengige af

adeekvat preeparatopsamling, fraveer af inhibitorer og tilstraekkeligt
DNA til pavisning.

<2.000 <1.000 Amplifikationskontrol Gentagent haammende preeparat.C. trachomatis, hvis til stede, Inkonklusivt
haemmet. Gentag test4 ville ikke vaere paviselige ved hjeelp af SDA. Indsend andet
preeparat til testning.

11 henhold til CDC-retningslinier “be@r man overveje yderligere rutinemaessig testning for personer med positive screeningtests for C. trachomatis eller
N. gonorrhoeae, nar oplysninger om risikofaktor eller faktiske undersggelser angiver, at praevalensen er lav, hvilket resulterer i en lavere PPV (fx < 90 %).”
Uanset den anvendte screeningmetode (fx NAAT, DFA, EIA, nukleinsyreprobe),” bar alle positive screeningtests betragtes som formodet evidens pa infektion.”16
Der henvises til CDC-retningslinier for detaljer om yderligere testning og patientbehandling efter en positiv screeningtest.

2 Der henvises til beskrivelsen af cut-off veerdier nedenfor og Figur 2 i “Funktionsdata” for yderligere information om fordelingen af CT MOTA veerdier efter
praeparattype iagttaget i de kliniske forsag.

3 MOTA scorens starrelse antyder ikke niveauet af organismen i preeparatet.

4 Gentag BD ProbeTec ET test. For uriner gentages fra det oprindelige preeparat. Hvis det oprindelige preeparat ikke er tilgaengeligt, gentages fra det bearbejdede
preveglas. For podninger gentages fra bearbejdede prgveglas. Hvis resultatet fra gentagelsen er enten positivt eller negativ, tolkes som beskrevet ovenfor. Hvis
resultater gentager som inkonklusive, bgr der anmodes om et nyt praeparat.

Bestemmelse af CT/AC cut-off vaerdi:

Cut-off vaerdierne for analysen og amplifikationskontrollen for CT preeparatresultater blev bestemt baseret pa Receiver

Operating Characteristic (ROC) kurveanalyse af MOTA veerdier opnaet med patientpreeparater (urethralpodning fra maend,
endocervikal podning fra kvinder, urin fra maend og kvinder) testet ved hjaelp af bade BD ProbeTec ET CT analyse og en anden
amplificeret metode under praekliniske undersggelser. Cut-off veerdierne blev bekraeftet i kliniske undersggelser ved hjeelp af

BD ProbeTec ET CT analyse og dyrkning, direkte fluorescensantistof (DFA) og en anden amplificeret metode. Disse undersggelser
viser, at i sterstedelen af tiden angiver CT MOTA veerdier over 2.000 tilstedeveerelsen af C. trachomatis. En CT MOTA veerdi under
2.000 korrelerer med negative C. trachomatis dyrkningsresultater stgrstedelen af tiden. Urethralpodning fra meend, endocervikal
podning fra kvinder og urinprgver fra meend med CT MOTA veerdier mellem 2.000 og 4.000 havde en faldendesandsynlighed for
at veere sande positive sammenlignet med resultater med MOTA veerdier over 4.000. For urinpraver fra kvinder havde CT positive
resultater med MOTA veaerdier mellem 2.000 og 10.000 ogsa en faldende sandsynlighed for at veere sande positive sammenlignet
med resultater med MOTA veerdier over 10.000. Der henvises til Figur 2 for fordelingen af CT MOTA veerdier efter praeparattype
iagtaget i den kliniske undersggelse. Den positive preediktive veerdi (PPV) for dataene i disse tal blev beregnet ved hjaelp af

den fglgende formel: Sand positiv/Sand positiv + Falsk positiv. Dataene er ikke justeret for praevalens. CT resultater mellem
2.000-10.000 MOTA havde en PPV, der gik fra 56—-83 %, sammenlignet med en PPV der gar fra 82—100 % for MOTA veerdier over
10.000. GC resultater mellem 2.000-10.000 MOTA havde en PPV, der gik fra 44—75 %, sammenlignet med en PPV, der gik fra
90-100 % for MOTA veerdier over 10.000. Afhaengig af de praeparattyper, der blev testet, de populationer, hvorfra praverne blev
taget, og laboratoriepraksis, kan supplerende testning for preeparater med MOTA veaerdier mellem 2.000-10.000 vaere nyttig. Der
henvises til CDC-retningslinier for detaljer om yderligere testning og patientbehandling efter en positiv screeningtest.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Denne metode er kun blevet testet med endocervikale podninger, urethralpodninger fra maend og urinpraver fra maend og
kvinder. Ydelse med andre praeparater er ikke blevet vurderet.

2. Optimal ydelse af testen kreever adeekvat praeparatopsamling og -handtering. Der henvises til afsnittet “Opsamling og transport
af prgve” i denne indlsegsseddel.

3. Tilstraekkeligheden af et endocervikalt praeparat kan kun vurderes ved mikroskopisk fremstilling af sgjleepithelceller i praeparaterne.

4. Opsamling og testning af urinpreeparater med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse er ikke
beregnet pa at erstatte cervikal undersggelse og endocervikal pravetagning for diagnose pa urogenital infektion. Cervicitis,
urethritis, urinvejsinfektioner og vaginalinfektioner kan skyldes andre arsager, eller samtidige infektioner kan opsta.

5. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse til testning af urin fra meend og kvinder bgr udfgres
pa tilfeeldige urinpraeparater fra forste del af stralen (defineret som de farste 15-20 mL af urinstralen). Under den kliniske
evaluering var testning af urinvolumener op til 60 mL inkluderet i ydelsesestimaterne. Fortyndingsvirkninger af starre
urinvolumener kan resultere i nedsat analysesensitivitet. Virkningerne af andre variabler, som f.eks. opsamling af midtstraleurin,
er ikke bestemt.

6. Virkningerne af andre potentielle variabler, som f.eks. vaginaludflad, brug af tamponer, udskylning og
praeparatopsamlingsvariabler, er ikke bestemt.

7. Etnegativt testresultat udelukker ikke muligheden for infektion, fordi testresultater kan vaere pavirket af ukorrekt opsamling af
preeparatet, teknisk fejl, ssammenblanding af preeparater, samtidig antibiotikabehandling eller antallet af organismer i preeparatet,
som kan ligge under testens sensitivitet.
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8. Som det er tilfaeldet med mange diagnostiske tests, bar resultater fra BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret
DNA-analyse tolkes sammen med andre laboratorie- og kliniske data, som er til radighed for leegen.

9. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse paviser ikke plasmid-frie varianter af C. trachomatis.

10. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse bar ikke bruges til evaluering af misteenkt seksuelt misbrug
eller til andre mediko-juridiske indikationer. Yderligere testning anbefales i ethverttilfaelde, hvor falsk positive eller falsk negative
resultater kunne fore til ugnskede medicinske, sociale eller psykologiske konsekvenser.

11. BD ProbeTec ET systemet kan ikke bruges til at vurdere terapeutisk succes eller fiasko, da nukleinsyrer fra Chlamydia
trachomatis kan persistere efter behandling med antibiotika.

12. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse giver kvalitative resultater. Der kan ikke bestemmes en
sammenhaeng mellem starrelsen af MOTA score og antallet af celler i en inficeret prave.

13. En analyses praediktive veaerdi afheenger af sygdommens praevalens i en seerlig population. Se Tabel 1 for hypotetiske
praediktive veerdier, nar forskelligartede populationer testes.

14. Korrekt placering af mikrobrgndstrimlerne er vigtig for endelig rapportering af resultater. Der henvises til afsnit H i Testprocedure
for korrekt placering af mikrobrgndstrimler.

15. Brug af BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret DNA-analyse begreenses til personale, som er blevet uddannet i
analyseproceduren og BD ProbeTec ET systemet.

16. | laboratorieundersggelser viste det sig, at blod > 5 % (v/v) forarsagede inkonklusive (inhiberende) resultater i bade urin
og podepraeparater (med AC) og falsk negative resultater i urinprgver (med og uden AC). Blod > 5 % (v/v) kan forarsage
falsk negative resultater i podepreeparater (med og uden AC). Praeparater med moderat til synligt blod kan interferere med
BD ProbeTec ET CT/GC analyseresultater. Se “Funktionsdata” for specifik funktion af podepreeparater fra kvinder med
iagttaget blod.

17. Tilstedeveerelsen af saerdeles pigmenterede stoffer i urin, som f.eks. bilirubin (10 mg/mL) og Phenazopyridin (10 mg/mL), kan
forarsage inkonklusive eller falsk negative resultater.

18. Leukocytter over 250.000 celler/mL (podepreeparater) kan forarsage inkonklusive eller falsk negative resultater.

19. Tilstedeveerelsen af serum, deodorantspray til kvinder eller talkumpudder kan give falskt negative resultater (urinpreeparater).

20. Reproducerbarheden af BD ProbeTec ET CT analysen blev fastlagt ved hjeelp af udsdede podepraeparater og udsaet
buffer, der simulerede urinpraeparater. Disse preeparater blev inokuleret med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae.
Reproducerbarheden, nar der testes urinprever og praver med C. trachomatis alene, er ikke blevet bestemt.

21. Testning af urinprever fra kvinder som den eneste test til identifikation af klamydiainfektioner kan maske mangle inficerede
enkeltpersoner (17/100 eller 17 % af kvinder med CT-positive kulturer havde negative resultater, nar urin alene blev testet) med
BD ProbeTec ET CT analysen.

22. Effektivitet er ikke blevet etableret for UPT-opfyldningsmeengder andre end maengder, der falder inden for de sorte streger pa
opfyldningsvinduet (ca. 2,5 mL til 3,45 mL).

23. UPT-effektivitet er ikke blevet etableret pa BD Viper instrumenter, der ikke har ombordveerende aflaesere (kat nr. 440740).

FORVENTEDE RESULTATER

A. Preevalens

Praevalensen af positive C. trachomatis preeparater i patientpopulationer afhaenger af: klinisk type, alder, risikofaktorer, ken og
testmetode. Preevalensen, der blev iagttaget med BD ProbeTec amplificeret DNA-analyse under etklinisk multicenter-forsag gik fra
4,5 til 28,6 % for CT.

B. Positive og negative preediktive veerdier

Hypotetiske positive og negative praediktive vaerdier (PPV & NPV) for BD ProbeTec ET CT amplificerede DNA-analyser vises i
Tabel 1. Disse beregninger er baseret pa den hypotetiske preevalens og samlede CT sensitivitet og specificitet (som sammenlignet
med patientens infektionsstatus) pa henholdsvis 90,7 og 96,6 %. Derudover vises PPV og NPV baseret pa faktisk praevalens,
sensitivitet og specificitet i Tabel 4.

C. Fordeling af MOTA score hyppighed

| alt blev 4.131 preeparater fra klinikker pa syv forskellige geografiske lokalisationer analyseret med BD ProbeTec ET systemet for
C. trachomatis i syv kliniske laboratorier. En fordeling af hyppigheden af de indledende MOTA scores for AC vises i Figur 1 efter
preeparattype.

| alt blev 4.108 BD ProbeTec ET C. trachomatis resultater evalueret pa syv kliniske steder. En fordeling af hyppigheden af de
indledende MOTA scores for CT vises i Figur 2. Fordelingen af BD ProbeTec ET entydigt falsk positive (test, som var positiv i

BD ProbeTec ET men ikke positiv ved celledyrkning, DFA eller AMP1 i nogen af preeparattyperne) og falsk negative resultater vises
under Figur 2.

D. Kontroller

Under den kliniske evaluering blev CT/GC positiv kontrolfejl iagttaget i 16 ud af 386 CT analysekearsler. For dennegative CT/GC
kontrol blev fejl iagttaget i 19 ud af 386 CT analysekersler. Syv af disse iagttagne CT og GC kontrolfejl opstod pa grund af, at
operatgren byttede om pa den positive og negative kontrol.
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CT/GC positive og negative kontrol MOTA scores iagttaget i de kliniske forsgg vises i den fglgende tabel.

MOTA score
Kontrol Omrade 5. percentil Middel Median 95. percentil
CT negativ 0-499 0 113 109,5 262
CT positiv 2.055-67.281 8.222 26.816 24.681 52.725

FUNKTIONSDATA:

Funktionsdata for BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) amplificeret DNA-analyse blev fastlagt i etmulticenterforsgg ved syv
geografisk forskellige kliniske steder. Hvert sted skulle besta et kompetencepanel, inden patienter blev indskrevet i undersggelsen.
Undersggelsen omfattede 4.131 preeparater opsamlet fra 2.109 patienter, som sagte klinikker for seksuelt overfgrte sygdomme
(sexually transmitted disease, STD), OB/GYN klinikker, Familieplanleegningsklinikker, Klinikker for unge og skadestuer. | alt

blev 22 CT resultater ekskluderet af dataanalysen pa grund af kontaminering af celledyrkningen. Yderligere et preeparat blev
ekskluderet pa grund af et manglende DFA resultat. Derfor blev i alt 4.108 CT resultater fra 2.109 patienter brugt i den endelige
dataanalyse. Parvise praeparater (podning og urin) blev opsamlet fra 2.020 af de 2.109 patienter. Stgrstedelen af disse kom

fra patienter i STD- og familieplanlaegningsklinikker. Fire podninger og en urinprgve blev opsamlet fra kvindelige patienter.
Podningerne blev testet efter celledyrkning for CT, BD ProbeTec ET analysen og en i handelen tilgeengelig amplifikationsmetode
(AMP1). Opsamlingsraekkefalgen i forbindelse med endocervikale podninger blev udskiftet for at mindske virkningerne af
opsamlingsreekkefglgen. For maend blev to urethralpodninger og en urinprgve opsamlet. Den farste podning blev brugt til

BD ProbeTec ET analysen. Den anden podning blev brugt til CT celledyrkningen. UPP’en blev tilsat urinen pa opsamlingsstedet
inden transporten til laboratoriet.

C. trachomatis blev pavist ved celledyrkning af endocervikale podninger og urethralpodninger fra maend. Positivitet blev baseret pa
pavisning af mindst en inklusionsdannende enhed (inclusion-forming unit, IFU) i enten farste eller anden passage. BD ProbeTec ET
resultater fra urinpregver fra kvinder og maend blev sammenlignet med dyrkningsresultater fra henholdsvis endocervikale podninger
og urethralpodninger fra maend. Desuden blev en i handelen tilgeengelig amplifikationsanalyse (AMP1) udfert pa alle endocervikale
podninger og urinprgver. Hvis celledyrkningen var negativ, men ingen af amplifikationsanalyserne var positive, blev en DFA test
udfert fra celledyrkningstransportmediet. For urethralpodepraeparater fra maend omfattede testningen celledyrkning, men ikke AMP1
metoden. Hvis celledyrkningen var negativ, men BD ProbeTec ET (podning eller urin) og/eller AMP1 CT urintesten var positive,

blev DFA udfert fra celledyrkningstransportmediet. En anden i handelen tilgaengelig amplifikationsanalyse (AMP2) blev udfgrt

fra dyrkningstransportmediet for de mandlige patienter, som havde en positiv AMP1 test for urin og de tilsvarende podninger var
negative ved dyrkning.

Funktionsdata for CT blev beregnet bade med og uden amplifikationskontrollen (AC). Alle data preesenteres uden
amplifikationskontrollen. Forskelle i analysetolkning, som er et resultat af amplifikationskontrollen, findes i fodnoter i bunden af hver
tabel. For sande CT positiver er fokusniveauet generelt hgjt nok til at overvinde de inhiberende virkninger af praeparatmatrixen.
Disse preeparater tolkes som positive af instrumentalgoritmen, selvom AC er negativ (MOTA < 1.000). Alle resultater, der i starten
var inkonklusive, blev gentaget. Ydelse blev beregnet baseret pa resultaterne af gentagen testning. Resultater blev klassificeret
som positive, negative eller inkonklusive. Gentagent inhiberende praeparater blev betragtet som ikke-tolkelige og ekskluderet fra
sensitivitets- og specificitetsberegninger. For at beregne ydelse uden AC blev inkonklusive resultater (resultater med negativ AC)
tolket som negative for CT. Antallet af indledende og afsluttende endelige inkonklusive resultater efter patientens infektionsstatus
vises i Tabel 2. Antallet af indledende og afsluttende endelige inkonklusive resultater efter praeparattype vises i Tabel 3.

| en prospektiv, klinisk overensstemmelsesundersagelse evaluerede fire kliniske centre pa forskellige geografiske steder
effektiviteten af rene urinpraeparater og urinpraeparater bearbejdet med UPT for CT med urinpreeparater bearbejdet med UPP.
Disse urinpraeparater blev opsamlet fra bade symptomatiske og asymptomatiske maend og kvinder. | alt 1.183 overensstemmende
CT-urinpraeparater blev opsamlet og opdelt mellem ren urin, UPT og UPP og blev inkluderet i den inkonklusive analyse. For
effektiviteten uden AC blev i alt 1.182 overensstemmende CT rene/UPP- og UPT-/UPP-parrede praeparater inkluderet. Effektivitet
med AC blev beregnet for 1.171 overensstemmende CT rene/UPP-parrede preeparater. Effektivitet med AC blev beregnet for 1.164
overensstemmende CT UPT/UPP-parrede praeparater. Overensstemmelsesresultaterne for ren urin sammenlignet med UPP for CT
med og uden AC er sammenfattet i tabel 13. Overensstemmelsesresultaterne for UPT sammenlignet med UPP for CT med og uden
AC er sammenfattet i tabel 14.

C. trachomatis

BD ProbeTec ET C. trachomatis resultater blev sammenlignet med dyrkning og patientens infektionsstatus. Ydelsesestimater for
hver preeparattype og symptomatisk status vises i Tabel 3. En patient blev betragtet som inficeret, hvis (1) dyrkningen var positiv,
eller (2) positive resultater blev opnaet for bade AMP1 (i enten podning eller urin) og DFA, eller (3) AMP1 var positive i parvise
praeparater fra bade podning og urin. Data om gravide kvinder findes i fodnoter i bunden af Tabel 3. Af de 1.419 podepraeparater
fra kvinder, der blev testet i de kliniske evalueringer med BD ProbeTec ET CT analysen, blev 101 (7,1 %) klassificeret som

synligt blodige og 242 (17,1 %) som moderat blodige. Analyseydelse med moderat til synligt blodige podninger var ikke statistisk
anderledes end analyseydelse med ikke-blodige eller let blodige podninger. Tabel 4 viserydelsesestimater for BD ProbeTec ET CT
analysen sammenlignet med patientens infektionsstatus for hvert klinisk sted differentieret efter praeparattype.

| det kliniske forsgg blev AMP1 analysen udfert pa alle endocervikale podninger og urinprgver (maend og kvinder). En sammenligning
af BD ProbeTec ET analysen og AMP1 CT analysen med dyrkning og DFA (pa dyrkningsnegative, analysepositive praeparater) vises
i Tabel 5. Tabel 6 viser den procentvise overensstemmelse mellem BD ProbeTec ET CT resultater og AMP1 resultater.

En oversigt over testresultater pa parvise preeparater findes i Tabel 7 (kvinder) og 8 (mzend). Patientens infektionsstatus vises ogsa
i disse tabeller.
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Analytiske undersggelser
BEMARK: BD ProbeTec ET CT/GC amplifikationsreaktionsvolumen er 100 yL bearbejdet prave.

Preecision

Preecisionen af BD ProbeTec ET CT amplificeret DNA-analyse blev pavist ved at teste medlemspanel pa 5 bestaende af

fire fortyndinger podet med C. trachomatis i diluent (CT/GC) og en negativ (ikke-podet diluent). Medlemspanelet pa fem blev
sammenstillet af prgver indeholdende 0-100 C. trachomatis elementarlegemer pr. reaktion (Elementary Bodies per reaction, EBer/
rxn). Panelet blev kort pa to kliniske steder og internt. Seks gentagelser af hvert panel blev kgrt to gange om dagen i tre dage.

Da der ikke blev iagttaget nogen signifikant kersel-til-kgrsel eller sted-til-sted foranderlighed, blev dataene kombineret og vises i
Tabel 9. Der blev ikke iagttaget nogen positive eller negative CT/GC kontrolfejl i praecisionsundersggelsen.

Kvalifikation/Reproducerbarhed

Forud for dataindsamling til det kliniske forsgg bearbejdede og udfgrte hver bioanalytiker to kompetencepaneler. Det ene panel
bestod af udsédede podepreeparater og det andet panel bestod af udsaet buffer til at simulere testning af urinprever. Hvert
pode-medlemspanel pa 30 indeholdt 12 gentagelser af et niveau udséaet med bade 500 EB’er/rxn (CT) og 500 celler/rxn (GC),
12 gentagelser af et niveau udsaet med bade 50 EB’er/rxn (CT) og 30 celler/rxn (GC), og seks ikke-udsaede praver. Hvert
urin-medlemspanel pa 30 indeholdt 12 gentagelser af et niveau udsaet med bade 600 EB’er/rxn (CT) og 500 celler/rxn (GC),
12 gentagelser af et niveau udsaet med bade 115 EB’er/rxn (CT) og 100 celler/rxn (GC), og seks ikke-udsaede prover.

Resultater fra denne kvalifikationsunders@gelse blev kombineret pa tveers af 23 operaterer og pa tveers af alle prgveniveauer
(negativt, lavt niveau, hgijt niveau) for at estimere reproducerbarhed. Reproducerbarhedsestimater for CT vises i Tabel 10 som
procent korrekt kontra forventede resultater. Der blev ikke iagttaget nogen positive eller negative CT/GC kontrolfejl i kvalifikations-/
reproducerbarhedsundersggelsen. Pa tre af de kliniske steder karte udpegede bioanalytikere med forskellige erfaringsniveauer
paneler to gange pa en dag for at bestemme effekten af at udfgre flere karsler pa samme dag. Der blev ikke set noget fald i korrekte
resultater mellem forste og anden kersel. Szerskilte chi-i-anden-tests blev udfert for at sammenligne de to karsler for podninger og
urinprgver. Ingen statistiske forskelle blev iagttaget (p-veerdi for podninger: 0,1769; p-veerdi for urinprgver: 0,7691).

Undersggelser af provestabilitet

Transport og opbevaring af praver til testning blev evalueret ved hjeelp af den information, der blev indsamlet under de kliniske
undersggelser, savel som ved at udfgre interne analytiske undersggelser og simulerede pregvestabilitetsundersggelser.

Kliniske forsgg

Sterstedelen af de kliniske prever blev transporteret til laboratoriet inden for en dag og opbevaret afkalet eller ved stuetemperatur
og testet inden for fire dage fra opsamling.

En separat stabilitetsundersggelse blev udfert pa to kliniske steder for at bekraefte stabilitet ved stuetemperatur med kliniske
podninger og urinprgver. Fem podninger blev opsamlet fra kvindelige patienter (en for AMP1 og fire for BD ProbeTec ET).
Urinpraver blev opsamlet fra bade kvindelige og mandlige patienter. Basislinjeprgver (dag 0) blev bearbejdet inden for 24 h fra
opsamling. Yderligere praver blev opbevaret ved stuetemperatur og bearbejdet pa dag 2, 4 og 5. Hvert tidspunkt blev sammenlignet
med BD ProbeTec ET-resultater pa dag 0. CT-resultater: Af de 101 podepindsprgver var 29 positive og 57 negative ved hvert
tidspunkt. De resterende 15 praver (14,9 %) var variable fra dag til dag. Af de 107 urinpr@ver var 27 positive og 68 negative ved
hvert tidspunkt. De resterende 12 urinpraver (11,2 %) varierede fra dag til dag. GC-resultater: Af de 101 podepindsprgver var

28 positive og 67 negative ved hvert tidspunkt. De resterende 7 praver (6,9 %) var variable fra dag til dag. Af de 107 urinprgver var
30 positive og 69 negative ved alle tidspunkter. De resterende 8 praver (7,5 %) varierede fra dag til dag. Konklusion: Dag-til-dag
foranderlighed for bade podninger og urinprgver varierede fra 5,6-10,9 % for CT og 1,9-5,9 % for GC.

Interne analytiske undersggelser

Der er udfert interne undersggelser udfert ved at udsa podninger og human urin med ca. 200 CT EB’er og 200 GC-celler pr.
reaktion. Bade udsaede og ikke-udsaede podninger og urinprgver blev opbevaret afkglet og testet pa dag 0, 1, 2, 4, 5 og 6. Hver
positiv og negativ prave blev testet tredobbelt for i alt 18 positive og ni negative datapoints pa hver dag. Dataene viste, at bade
podninger og urinprgver var stabile op til dag 6. Anbefalinger, der stotter yderligere to dages podningsstabilitet ved 15-27 °C, var
baseret pa interne undersggelser, der blev udfgrt som beskrevet ovenfor. Dataene paviste, at podningerne var stabile op til dag 6.
Simulerede prgveundersggelser

Puljer af CT negativ endocervikal podningsmatrice blev brugt i analytiske eksperimenter til at stette pastandene om opbevarings-
og transportstabilitet for endocervikale og urethrale podepindsprgver. Puljer af podningsmatrice blev spiket med CT serovar L2
og GC stamme ATCC 19424 for at opna et endeligt spikeniveau pr. reaktion pa henholdsvis 200 EB pr. mL og 200 celler pr. mL.
100 pL af puljen blev spiket pa endocervikale podninger fra kvinder. Halvdelen af de spikede podninger blev trykket ud i 2 mL
CT/GC-prgvediluentglas for at simulere “vade” endocervikale prgver og opbevaret ved 2-8 °C. De resterende spikede podninger
simulerede “tgrre” podninger og blev opbevaret ved 2-8 °C og trykket ud i 2 mL CT/GC-prgvediluentglas pa det passende tidspunkt.
Tidspunkter for denne undersggelse omfattede: dag 0, 16, 20 og 31. Pa hvert tidspunkt blev prgver fiernet fra opbevaring og
testet med BD ProbeTec CT/GC Assay pa BD ProbeTec-systemet. Atten analysereplikater blev genereret for hvert tidspunkt. De
genererede data paviste, at podningerne var stabile op til dag 31, nar de blev opbevaret ved 2—-8 °C.

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitivitet (pavisningsgreense (Limit of Detection eller LOD) af BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplificeret
DNA-analyse blev bestemt ved at fortynde 15 C. trachomatis serotyper i diluent (CT/GC). Kvantificerede CT dyrkninger blev
fortyndet til 0, 5, 15, 35, 70 og 200 EB’er pr. reaktion for hver serotype. Prgver blev bearbejdet og analyseret tredobbelt.
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LOD for C. trachomatis serotyperne gik fra 5-200 EB’er pr. reaktion med en median pa 35 EB’er pr. reaktion. De 15 CT serotyper
med den tilsvarende LOD for hver i parentes (udtrykt som EB’er/reaktion) er som falger: 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). Kvantificering af C. trachomatis (CT) baseret pa
EB’er fandtes at vaere mere akkurate og reproducerbare end kvantificering ved inklusionsdannende enheder (IFU). Kvantificering af
IFU har tendens til at veere variabel og giver overensstemmende et lavere tal ved sammenligning med direkte (DFA) kvantificering af
EB’er. For at bestemme korrelationen mellem kvantificering efter DFA og IFU titere blev alle 15 CT serotyper dyrket i vaevsdyrkning,
derneest blev EB’erne opsamlet og kvantificeret efter bade DFA og IFU. Forholdet mellem EB teellinger (fra DFA) og IFU titere for
hver serotype blev beregnet. Middel EB til IFU forholdet for de 15 CT serotyper (A til LGV-3) bestemtes at vaere 167 EB’er pr. IFU.
For STD gruppen (CT serotyper D-K) var middel forholdet 317 EB’er pr. IFU. Disse forhold var repreesentative for variationen, der
blev fundet mellem serotyper. Med disseomregninger ville CT-analysens analytiske sensitivitet vaere < 1 IFU.

Analytisk specificitet

Tabel 11 identificerer de bakterier, vira og gaersvampe, der er evalueret ved hjaelp af BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis
amplificeret DNA-analyse. Bakterieisolater blev testet ved hjaelp af mindst 108 kolonidannende enheder (Colony Forming Units,
CFU)/mL eller sekvivalente kopier af genom-DNA undtagen som angivet. Vira blev testet ved hjzelp af mindst 108 plakdannende
enheder (Plaque Forming Units, PFU)/mL eller aekvivalente kopier af genom-DNA. De testede organismer omfatter dem, der
almindeligvist findes i urinvejene savel som andre.

For Chlamydia trachomatis var alle resultater negative som forventet.

Interfererende stoffer

Potentielt interfererende stoffer, der kan findes i podninger og/eller urinpraver, blev testet med BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis amplificeret DNA-analyse. Potentielt interfererende stoffer blev evalueret i fraveer af fokus eller med 200 CT EB’er pr.
reaktion (dvs. 1.000 EB’er/mL urin eller 4.000 EB’er pr. podning). En oversigt over resultater findes i Tabel 12.

BESTILLING
De folgende BD ProbeTec ET produkter er ligeledes disponible:

Kat. nr. Beskrivelse
220142 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection
Kit for Endocervical Specimens, 100 enheder.

220143 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Male
Urethral Specimens, 100 enheder.

440450 BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack, 384 tests.

440451 BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positive og 20 negative.

440452 BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes, 2 mL x 400.

440453 BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC), 4 x 225 mL.

440455 BD ProbeTec ET Sample Tubes and Caps, 4 x 100.

440456 BD ProbeTec ET Caps, 4 x 100.

440457 BD ProbeTec ET Accessories (20 Primerlag; Amplifikationsforseglere og Bortskaffelsesposer, 20 af hver).
440458 BD ProbeTec ET Pipette Tips, 6 x 120.

440461 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit, 1 x 100.

440476 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit, 100 af hver.

440474 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tests.
440478 BD ProbeTec ET Instrument.

440479 BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater, 220V.
440480 BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater, 120V.
440482 BD ProbeTec ET Lysing Heater, 220V.

440483 BD ProbeTec ET Lysing Heater, 120V.

440487 BD ProbeTec ET Pipettor.

440502 BD ProbeTec ET Lysing Rack.

440704 BD ProbeTec ET CT Reagent Pack, 384 tests.
440705 BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack, 384 tests.
440928 BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/zeske.

Den fglgende stamme fas hos:

American Type Culture Collection (ATCC)

10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA

ATCC nr. VR-902B Chlamydia trachomatis LGV2
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Tolkning af tabeller
Symboler, forkortelser, ord og terminologi

Symboler

(+) positiv

-) negativ

=) inkonklusiv

# antal

% Procentdel

Forkortelser

A Asymptomatisk

AMP1 Amplifikationsmetode 1

AMP2 Amplifikationsmetode 2

Cells/rxn Celler pr. reaktion

Cl Konfidensinterval

cv Variationskoefficient

DFA Direkte fluorescens

EBs/rxn Elementarlegemer pr. reaktion
FN Falsk negativ

FP Falsk positiv

FS Podning fra kvinder

FU Urin fra kvinder

Interp. Tolkning

MOTA Metode forskellig fra acceleration
MS Podning fra meend

MU Urin fra meend

n antal

na ikke-relevant

NPA Negativ procentvis overensstemmelse
NPV Negativ praediktiv veerdi

NV Negativt varianskomponentestimat
PA Procentvis overensstemmelse
PPA Positiv procentvis overensstemmelse
PPV Positiv preediktiv veerdi

S Symptomatisk

SD Standardafvigelse

Words and Phrases / Ord og satninger
Agreement / Overensstemmelse

and / og

Between Run / Mellem karsel

Buffer seed level / Bufferudsaningsniveau

Clinical Site / Klinisk sted

Correct / Korrekt

Correct vs. Expected / Korrekt kontra Forventet
Endocervical culture / Endocervikal dyrkning

Final / Endelig

Frequency / Frekvens

Initial / Indledende

Mean / Middel

Patient Infected Status / Patientens infektionsstatus
Patients / Patienter

Performance Compared to Culture / Ydelse sammenlignet med dyrkning
Performance Compared to Patient Infected Status / Ydelse sammenlignet med patientens infektionsstatus
Prevalence / Preevalens

Repeat / Gentag

Sensitivity / Sensitivitet

Specificity / Specificitet

Specimen Type / Preeparattype

Swab / Podning

Total / | alt

Urethral culture / Urethral dyrkning

Urine / Urin

With AC / Med AC

Within Run / Inden for kgrsel

Without AC / Uden AC
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Figur 1: Hyppighedsfordeling for BD ProbeTec ET AC analyse - Indledende resultater
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Specimen| 0-  251- 501- 1001- 1501- 2001- 3001- 4001- 5001- 10001- 15001- 20001- 40000- 60001- Total
Type 250 500 1000 1500 2000 3000 4000 5000 10000 15000 20000 40000 60000 80000
FS 7 1 1 2 5 13 15 22 185 266 287 566 51 5 1426
FU 63 43 70 56 45 77 72 71 305 198 135 200 7 0 1342
MS 0 1 2 0 0 0 4 5 48 82 114 323 102 2 683
MU 9 14 19 27 16 29 29 33 121 85 67 188 41 2 680
Total 79 59 92 85 66 119 120 131 659 631 603 1277 201 9 4131
Figur 2: Frekvensfordeling for BD ProbeTec ET CT analyse - Indledende resultater
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CT MOTA

0- 101- | 251- | 501- | 1001- | 1501— | 2001- | 3001- | 4001- | 5001— | 10001-|15001—-|20001—| 40001 | 60001—
100 250 500 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 5000 | 10000 | 15000 | 20000 | 40000 | 60000 | 80000
n 1944 | 1007 280 223 62 1" 14 18 12 60 33 40 261 125 18
Total 5 8 2 15 6 4 10 2 0
FS 3 3 0 3 0 1 3 0 0
FP1 FU 0 1 0 6 1 0 3 0 0
MS 1 1 0 5 3 3 1 0
MU 1 3 2 1 5 0 1 1 0
FN Total 24 12 4 3 2 2
FS 5 1 2 1 0 0
FU 14 6 1 1 0 2
MS 2 1 0 1 0
MU 2 3 0 1 1 0

' Omfatter kun BD ProbeTec ET entydigt falske positiver (preeparater, som er positive i BD ProbeTec ET instrumentet, men ikke positive ved celledyrkning, DFA eller
AMP1 i nogen praeparattype).

Tabel 1: CT hypotetiske positive og negative praediktive veerdier sammenlignet med patientens infektionsstatus

Prevalence Sensitivity Specificity 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
Tabel 2: BD ProbeTec ET CT analyse - Inkonklusive resultater efter patientens infektionsstatus
Patient Infected Specimen S/IA n Initial (5) Repeat (5)1
Status Type (%) (%) (%) (%)
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
s S 537 3(0.6%) 1(0.2%)
A 757 6 (0.8%) 0
o S 513 67 (13.1%) 32 (6.2%)
o A 700 89 (12.7%) 46 (6.6%)
S 381 1 (0.3%) 0
MS
A 167 1(0.6%) 0
U S 378 20 (5.3%) 10 (2.6%)
A 168 14 (8.3%) 3 (1.8%)

1 Under den kliniske undersggelse blev praeparater med indledende inkonklusive resultater gentaget fra den bearbejdede prave. Mange af de inkonklusive
resultater i denne undersggelse er forarsaget af residualurin efter utilstraekkelig dekantering.
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Tabel 3: BD ProbeTec ET CT resultater sammenlignet med dyrkning og patientens infektionsstatus

Specimen| S/A Performance Compared to Culture Performance Compared to Patient Infected # DFA or AMP1 (+)
Type Status Init?a(II;i)nal in swab or urine /
Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity (With AC) # BD ProbeTec ET (+);
95% C.I. 95% C.I. 95% C.I. 95% C.I. Patient Infected Status (-)
FS S 90.9% (50/55) 97.6% (531/544) 88.7% (55/62) 98.5% (529/537) 31 38
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) 6/0 8/16
92.5-100 94.5-97.4 89.0-99.6 96.6-98.8
Total 95.1% (97/102) 96.7% (1274/1317) | 92.8% (116/125) | 98.1% (1270/1294) o 11/24
88.9-98.4 95.6-97.6 86.8-96.7 97.3-98.8
FU? S 75.9% (41/54)2 97.3% (506/520) 77.0% (47/61)3 98.2% (505/513) 71/34 48
62.4-86.5 95.5-98.5 64.5-86.8 97.0-99.3
A 91.3% (42/46) 96.9% (694/716) 83.9% (52/62)4 98.3% (688/700) 00/47 512
79.2-97.6 95.4-98.1 72.3-92.0 97.0-99.1
Total® 83.0% (83/100) 97.1% (1200/1236) 80.5% (99/123) 98.4% (1193/1213) 161/81 9120
74.2-88.2 96.0-98.0 72.4-87.1 97.4-99.0
MS S 95.8% (92/96) 89.9% (356/396) 95.5% (105/110) 92.9% (355/382) 10 16/27
89.7-98.3 86.5-92.7 89.7-98.5 89.9-95.3
A 88.2% (15/17) 95.9% (162/169) 89.5% (17/19) 97.0% (162/167) 110 2/5
63.6-98.5 91.7-98.3 66.9-98.7 93.2-99.0
Total 94.7% (107/113) 91.7% (518/565) 94.6% (122/129) 94.2% (517/549) 20 18/326
88.8-98.0 89.1-93.8 89.1-97.8 91.9-96.0
Mu* S 95.8% (91/95) 86.5% (340/393) 95.4% (104/109) 89.4% (339/379) 20110 28/40
89.6-98.8 82.7-89.7 89.6-98.5 85.9-92.4
A 88.2% (15/17 94.7% (161/170) 89.5% (17/19) 95.8% (161/168) 16/3 5/7
63.6-98.5) 90.2-97.6 66.9-98.7 91.6-98.3
Total 94.6% (106/112) 89.0% (501/563) 94.5% (121/128) 91.4% (500/547) 36/13 33/477
88.7-98.0 86.1-91.5 89.1-97.8 88.7-93.6
Total® 92.0% (393/427) | 94.9% (3493/3681) | 90.7% (458/505) | 96.6% (3480/3603) 208/95 71/123
89.1-94.4 94.1-95.6 87.8-93.1 95.9-97.1

1 Sammenlignende dyrkninger for urinprgver fra kvinder og meend blev udfert pa henholdsvis endocervikale podninger og urethralpodninger fra maend.

2 Med AC blev to endelige inkonklusive rapporteret (i stedet for falsk negativ), resulterende i en stigning i sensitivitet fra 75,9 % til 80,8 % og et fald i specificitet fra
97,3 % til 96,9 %.

3 Med AC blev to endelige inkonklusive rapporteret (i stedet for falsk negativ), og en positiv isoleret (i stedet for falsk negativ) resulterende i en stigning i sensitivitet
fra 77,0 % til 81,4 % og et fald i specificitet fra 98,2 % til 98,1 %.

4 Med AC blev en endelig inkonklusiv rapporteret (i stedet for falsk negativ), resulterende i en stigning i sensitivitet 83,9 % til 85,2 % og et fald i specificitet fra
98,3 % til 98,2 %.

5 Med AC var sensitivitet og specificitet for urin fra kvinder for dyrkning henholdsvis 85,7 % og 96,8 %; og patientens infektionsstatus henholdsvis

83,3 % 0g 98,1 %.

6 13 af 16 AMP1 urinpositiver blev bekraeftet ved AMP2 testning.
714 af 30 AMP1 urinpositiver blev bekraeftet ved AMP2 testning.
8 Med AC var sensitivitet og specificitet i alt for dyrkning henholdsvis 92,7 % og 94,7 %; og patientens infektionsstatus henholdsvis 91,4 % og 96,5 %.

Bemaerk: Saerskilte funktionsdata blev beregnet for praeparater opsamlet fra gravide kvinder. Sensitivitet sammenlignet med
patientens infektionsstatus for podninger var 94,4 % (17/18) og for urin 83,3 % (15/18). Specificitet sammenlignet med patientens
infektionsstatus for podninger var 98,4 % (122/124) og for urin 100 % (120/120).
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Tabel 4: Ydelse af BD ProbeTec ET CT analyse sammenlignet med patientens infektionsstatus (efter klinisk sted)

Performance Compared to Patient Infected Status

S"Te;g:e" C"S’i'ti:a' ':z‘(’:ae n | Sensitivity | 95%C.. | Specificity 95% C.1. a:f dcgé*(),() %PPV | %NPV Initit I(I?inal
Fs 1 | 115% | 26 | 100% (3/3) | 29.2-100 | 95.7% (22/23) | 78.1-99.9 0 751 100 0/0
2 | 134% | 186 | 92.0% (23/25) | 74.0-99.0 | 95.7% (154/161) | 91.2-98.2 10 768 | 98.7 110
3 | 00% |111| 70%(7/10) |34.8-93.3 | 99.0% (100/101) | 94.6-100.0 2 874 | o974 0/0
4 | 53% |133| 100% (7/77) | 59.0-100 | 100% (126/126) | 97.1~100 1 100 100 400
5 | 44% | 498 | 955% (21/22) | 77.2-99.9 | 99.2% (472/476) | 97.9-09.8 3 846 | 99.8 200
6 | 15.1% | 171 | 92.3% (24/26) | 74.9-99.1 | 98.6% (143/145) | 95.1-99.8 7 921 | 986 2/1
7| 10.9% | 204 | 96.9% (31/32) | 83.8-09.9 | 96.6% (253/262) | 93.6-98.4 7 777 | o996 0/0
FU 1| 125% | 24 | 100% (3/3) | 20.2-100 | 100% (21/21) | 83.9-100 0 100 100 0/0
2 | 135% | 185 | 72.0% (18/25) | 50.6-87.9 | 97.5% (156/160) | 93.7-99.3 10 818 | 957 15/8
3 | 0.0% | 111 | 50.0% (5/10) | 18.7-81.3 | 100% (101/101) | 96.4-100 2 100 | 953 817
4 | 4s% |125| 100%(e6) | 541-100 | ?3/'12:/;\’9)1 95.4-100 1 86.3 100 11
5 | 48% | 439 | 95.5% (21/22)2 | 77.2-99.9 | 98.3% (410/417) | 96.6-99.3 3 739 | o908 62/37
6 | 15.1% | 164 | 76.0% (19/25)2 | 54.9-90.6 | 97.1% (135/139) | 92.8-99.2 7 823 | 958 22111
7 | 116% | 275 | 84.4% (27/32)3 | 67.2-94.7 | 98.4% (2521256) | 96.1-99.6 7 874 | 980 4317
MS 2 | 19.4% | 204 | 98.2% (56/57) | 90.6-99.9 | 94.5% (224/237) | 90.8-97.0 16 811 | 995 200
3 | 19.8% | 197 | 89.7% (35/39) | 75.8-97.1 | 98.1% (155/158) | 94.6-99.6 9 921 | 975 0/0
4 | 91% | 11| 100%(11) | 25-100 | 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 6.0 | 99.2 0/0
7 | 286% | 7 | s0%(12) | 13-987 | 80.0% 4/5) | 28.4-995 1 500 | 80.0 0/0
MU 2 | 19.4% | 205 | 98.2% (56/57) | 90.6-99.9 | 92.4% (220/238) | 88.3-95.5 16 756 | 995 12/3
3 | 19.4% | 196 | 89.5% (34/38) | 75.2-97.1 | 93.7% (148/158) | 88.7-96.9 9 774 | 974 15/5
4 | 100% | 10 | 100% (11) | 25-100 | 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 7 618 | 99.2 o5
7 | 286% | 7 | s0%(12) | 13-987 | 80.0%4/5) | 28.4-99.5 1 50 80.0 0/0

1 Med AC blev en falsk positiv rapporteret, resulterende i et fald i specificitet fra 99,2 % til 98,3 %.

2 Med AC blev en endelig inkonklusiv rapporteret fra sted 5 og to endelige inkonklusive rapporteret fra sted 6 (i stedet for falsk negativ(e), resulterende i en stigning
i sensitivitet fra henholdsvis 95,5 % til 100 % og fra 76,0 % til 82,6 %.

3 Med AC blev en falsk positiv isoleret, resulterende i en stigning i sensitivitet fra 84,4 % til 87,5 %.

*Bemaerk: Preeparater fra fire patienter, tre kvinder og en mand, havde positive dyrkningsresultater, men var negative i

BD ProbeTec ET og AMP1 tests med podning og urin. DFA var ogsa negativ. Nar dyrkning blev gentaget fra de samme preeparater,
var dyrkningerne negative.
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Tabel 5: BD ProbeTec ET og AMP1 CT analyseydelse sammenlignet med celledyrkning og DFA i symptomatiske og

asymptomatiske populationer

Specimen S BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I. Sensitivity 95% C.1. Specificity 95% C.I.
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
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 Total 95.5% (107/112) | 89.9-98.5 |97.5% (1274/1307)| 96.5-98.3 | 94.6% (106/112) | 88.7-98.0 |98.2% (1284/1307)| 97.4-98.9
U 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
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 Total 84.3% (91/108) 76.0-90.6 |97.7% (1200/1228) | 96.7-98.5 77.6% (83/107) 68.5-85.1 [98.0% (1205/1229)| 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
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 Total 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
Total* 92.0% (321/349) | 88.6-94.6 |96.6% (2975/3081)| 95.9-97.2 | 88.8% (308/347) | 85.0-91.9 |97.3% (2999/3083)| 96.6-97.8

1 Sammenlignende dyrkninger for urinpraver fra kvinder og maend blev udfert pa henholdsvis endocervikale podninger og urethralpodninger fra maend.
DFA testning blev udfert fra podningens dyrkningstransportmedium.

2 Med AC blev to endelige inkonklusive rapporteret (i stedet for falsk negative), resulterende i en stigning i sensitivitet fra 77,2 % til 81,8 %.
3 Med AC blev en falsk positiv rapporteret, resulterende i et fald i specificitet fra 97,9 % til 97,5 %.
4 Med AC blev den samlede sensitivitet og specificitet for alle preeparattyper henholdsvis 92,8 % og 96,1 %.

Tabel 6: BD ProbeTec ET CT resultater sammenlignet med AMP1

Specimen Type S/IA % Agreement 95% C.I.
S 98.2% (588/599) 96.7-99.1

A 98.0% (804/820) 96.9-98.9

Total 98.1% (1392/1419) 97.2-98.7

S 97.4% (559/574) 95.7-98.5

A 96.6% (736/762) 95.0-97.8

Total 97.0% (1296/1336) 96.0-97.8

MU S 94.9% (463/488) 92.5-96.7
A 96.3% (180/187) 92.4-98.5

Total 95.3% (643/675) 93.4-96.7

Total 97.1% (3331/3430) 96.5-97.6
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Tabel 7: CT parvis praeparatanalyse for kvindelige patienter (uden AC)

mecwd | Endocervical | vt o Aup1 Urine orA S0 ProheTec BT #Patents

Status CUlire Swab Urine 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 1
- + - - + - 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

Total 574 761
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Tabel 8: CT parvis praeparatanalyse for mandlige patienter (uden AC)

Patient Urethral AMP1 Urine DFA BD ProbeTec ET # AMP2 # AMP2 (+) # Patients
Infected Culture
Status Swab Urine 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 0
_ + — + - 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
Total 488 186
Tabel 9: BD ProbeTec ET CT/GC przecisionsdata
CT (without AC)
Within Run Between Run
Panel Member n % Correct Mean MOTA SD %CV SD %CV
0 EBs/rxn1 108 99.1% 192 380 - NV NV
25 EBs/rxn 108 100% 21426 10498 49 869 4
50 EBs/rxn 108 100% 27181 8818 32 NV NV
75 EBs/rxn 108 100% 27878 9888 35 2209 8
100 EBs/rxn 108 100% 30534 9678 32 885 3
AC
Within Run Between Run
CT Panel Member n Mean MOTA SD %CV SD %CV
Negative 108 22201 10989 - 530 -
25 EBs/rxn CT 108 24100 12163 50 NV NV
50 EBs/rxn CT 108 24830 13041 53 NV NV
75 EBs/rxn CT 108 25949 12586 49 1546 6
100 EBs/rxn CT 108 28245 11431 40 1079 4

1 Med AC: 1/108 (0,9 %) positiv, 106/108 (98,1 %) negativ og 1/108 (0,9 %) inkonklusiv.
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Tabel 10: BD ProbeTec ET CT reproducerbarhed

cT!

Swab seed level

0 EBs/rxn

50 EBs/rxn
10,000 EBs/swab

500 EBs/rxn
1,000 EBs/swab

% Correct vs. Expected

99.3%2 (137/138)

92.4% (255/276)

100% (276/276)

Buffer seed level

0 EBs/rxn

115 EBs/rxn
575 EBs/mL

600 EBs/rxn
3,000 EBs/mL

% Correct vs. Expected

97.1%3 (134/138)

92.4% (255/276)

99.3%1 (274/276)

1 Praver til undersggelsen blev podet med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae. Der henvises til “Funktionsdata” for en detaljeret beskrivelse af

undersggelsens design

2 En preve var inkonklusiv, nar AC resultatet blev inkorporeret.
3 Tre prever var inkonklusive, nar AC resultatet blev inkorporeret.

Bemaerk: | denne undersggelse blev resultater kombineret pa tveers af 23 operatgrer og pa tveers af alle praeparater (negativ,
lav positiv, hgj positiv). Atten af 23 (78 %) operatarer var mindst 95 % reproducerbare med CT podepraeparater; 14/23 (61 %) af
operatgrer var mindst 95 % reproducerbare for CT bufferpreeparater.

Tabel 11: Mikroorganismer testet for analytisk specificitet

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 Virus, type |

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus agalactiae

Chlamydia pneumoniae

Herpes Simplex Virus, type Il

Neisseria gonorrhoeae ss. kochii (5)

Streptococcus mitis

Chlamydia psittaci HIV-I Neisseria lactamica (7) Streptococcus mutans
Chlamydlia trachomatis ™" HPV type 16 Neisseria meningitidis (11) Streptococcus pneumoniae
Citrobacter freundii HPV type 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

*** Frembragte et positivt resultat som forventet.

(n) = antal testede stammer.
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Tabel 12: Interfererende stoffer til BD ProbeTec ET CT/GC analyse

Vaginal lubricants

Hemorrhoidal cream

Antiviral cream

Nonoxinol-9 containing products

Interpretation Swab Urine

No Interference Observed Blood 5% Mucus
Seminal fluid Seminal fluid
Mucus Albumin
Common vaginosis ointments and creams Glucose

Acidic urine (pH 4)
Alkaline urine (pH 8)
Amoxicillin
Metronidazole
Tetracycline
Cefotaxime
Sulfamethoxazole
Trimethoprim
Erythromycin
Acetamidophen
Acetylsalicylic
Beta-naphthalene acetic acid
Ethinyl-estradiol
Norethindrone

May cause false negative results’ Leukocytes Leukocytes
Blood > 5% Blood
Serum

Feminine deodorant sprays
Bilirubin

Talcum powder
Phenazopyridine

1Under brug af AC kan disse stoffer ogsa forarsage inkonklusive resultater.

Tabel 13: Overensstemmelsesresultater for ren urin sammenlignet med UPP for CT, uden og med AC*

n PPA NPA Overall PA = Initial Neat = Final Neat
% PPA 95% ClI % NPA 95% CI % PA 95% CI
CT 1182 97.8 94.8- 98.8 97.8— 98.6 97.7- na na
(218/223) 99.3 (947/959) 99.3 (1165/1182) 99.2
CT/AC | 1171 97.8 94.8— 98.8 97.9- 98.6 97.8- 0.2% 0.0%
(218/223) 99.3 (937/948) 99.4 (1155/1171) 99.2 (2/1183) (0/1183)

* Overensstemmelsesresultater for UPT sammenlignet med UPP for CT, hvis beregnet med AC, inkluderede ikke preeparater, der gav endelige inkonklusive resultater.

Tabel 14: Overensstemmelsesresultater for UPT sammenlignet med UPP for CT, uden og med AC*

n PPA NPA Overall PA = Initial UPT = Final UPT
%PPA | 95%CI %NPA | 95%Cl % PA 95% Cl
cT 1182 97.3 94.2- 98.6 97.7- 98.4 97.5- na na
(217/223) 99.0 (946/959) 99.3 (1163/1182) 99.0
CT/IAC 1164 97.3 94.2— 98.7 97.8- 98.4 97.6- 0.8% 0.8%
(217/223) | 99.01 (929/941) 99.3 (1146/1164) 99.1 (10/1183) (10/1183)

* Overensstemmelsesresultater for UPT sammenlignet med UPP for CT, hvis beregnet med AC, inkluderede ikke praeparater, der gav endelige inkonklusive resultater.
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