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Magyar

HASZNALATI JAVASLAT

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) Amplified DNA Assay a BD ProbeTec ET System-mel egyutt hasznalva, a Strand
Displacement Amplification (SDA) technoldgiat alkalmazza a Chlamydia trachomatis DNS-ének kdzvetlen kvalitativ kimutatasara
endocervikalis és férfi hugyuti mintavevé tamponokon, néi és férfi vizeletmintédkban a C. trachomatis fertézés megallapitasa céljabdl.
A mintak szarmazhatnak tlineteke mutatg, ill. tinetmentes betegekbdl. Az elkilonitett Amplification Control lehetéséget ad a
gatlasok tesztelésére (BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack). A BD ProbeTec ET CT probat a BD ProbeTec ET System, vagy a
BD ProbeTec ET System és a BD Viper késziilék kombinacidjaval lehet elvégezni.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A Chlamydia trachomatis fertézések az USA-ban a leggyakoribb szexualis uton terjed® bakterialis eredetli betegségek. Becslések
alapjan az USA terliletén évente 4 millié Uj chlamydia fertézés torténik, mig vilagviszonylatban évente 50 millié Uj esettel
szamolnak.’-3 AZ USA-ban 1996-ban 100 000 né koézll 186,6-ban mutattak ki chlamydia fertézést. Az USA-ban 1 996-ban Gsszesen
490 080 chlamydia fert6zésrél szamoltak be.2

A chlamydiak gram-negativ, obligat intracellularis baktériumok. Jellegzetes sejten bellli zarvanyokat képeznek, melyek specialis
festés utan fénymikroszkoppal jol lathatoak.4 A Chlamydia trachomatis nékben cervicitis-t, urethritis-t, salpingitis-t, proctitis-t és
endometritis-t, mig férfiakban urethritis-t, epididymitis-t és proctitis-t okoz. Akut fert6zésrél altalaban férfiaknal szamoltak be,
mivel néknél a fert6zés tlinetei gyakran nem mutatkoznak. Becslések szerint, a fert6zott n6k 70-80%-a, mig a férfiaknak tdbb
mint 50%-a nem mutat tlineteket. N6k esetében a fertézés gyakran kezeletlen marad, ami enyhe foku gyulladast eredményez a
petevezetékben, ami a medddség egyik leggyakoribb kivaltoja. Ez a mikroorganizmus a szulécsatornaban is képes fertézni, ami
gyermekkori conjunctivitis-t és/vagy chlamydialis tidégyulladast okozhat Gjsziiléttekben.4.5

A C. trachomatis kimutatasara jelenleg alkalmazott médszerek kdzé tartoznak a tenyésztés, az immunvizsgalatok, a nem
amplifikalt, ill. az amplifikalt probak.4.6.7 Az amplifikacios modszerek kifejlesztésének két elénye van a nem amplifikacids
modszerekkel szemben: megndveli a proba érzékenyégét, és a mintak tobbféle tipusanal alkalmazhato. Torténelmileg, a tenyésztés
a C. trachomatis kimutatasanak ,arany standard’-je. Azonban a tenyésztés sikeressége széles savban mozog a kilénb6zd
laboratériumok esetében, és a gyakorlatban a tenyésztés kevésbé érzékeny, mint az amplifikaciés médszerek. A CT kimutatas
kilonféle médszerein alapulé eredmények kombinacidja fokozza az olyan Uj tesztek értékelésének pontossagat, melyekkel a
fertézott és a nem fertézott betegek nagyobb biztonsaggal azonosithatdk.

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay a BD ProbeTec ET System-mel egyiitt alkalmazva, a homogén
Strand Displacement Amplification (SDA) technoldgiat hasznalja amplifikacios médszerként, valamint a fluoreszcens energia
transzfert (ET) detektalo modszerként a C. trachomatis klinikai mintakban valo kimutatasara.8.10

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay a cél-DNS szimultan amplifikaciéjan és detektalasan alapszik,
melynek soran amplifikacids primereket és egy fluoreszcens jelolésli detektor probat alkalmaznak.®.19 Az SDA reagenseket

két kulodn, eldobhaté microwell csikba szaritjak. A feldolgozott mintat a Priming Microwell-be kell tenni, mely az amplifikacios
primereket, a fluoreszcens jel6lési detektor probat, valamint mas, az amplifikaciohoz szikséges reagenseket tartalmaz. Inkubacio
utan a reakcio elegyet az Amplification Microwell-be kell helyezni, mely két, az SDA-hoz sziikséges enzimet tartalmaz (egy DNS
polimerazt és egy restrikcios endonukleazt). Az Amplifiaction Microwell-eket a szennyezédés elkertlése végett le kell zarni, majd
egy hékontrollalt fluoreszcens leolvasdban kell inkubalni, amely az amplifikacios terméket létrehozo reakciokat kdveti nyomon. A
CT jelenlétét vagy hianyat a mintak BD ProbeTec ET MOTA (Method Other Than Acceleration) értékeinek elére meghatarozott
hatarértékekhez vald viszonyitasaval kerllnek meghatarozasra. A MOTA érték egy metrikus mértékegység, mely a reakcio altal
generalt jelzés nagysaganak becslésére hasznalhaté.

Ez a hasznalati utmutaté két préba kit konfiguracio teszt eljarasanak leirasat tartalmazza: a CT Reagent Pack-ét és a CT/AC
Reagent Pack-ét. Amennyiben a CT Reagent Pack-et hasznalja, minden minta és kontroll prébaspecifikus microwell-ekben kertil
tesztelésre. Az eredmények egy algoritmus alapjan kerilnek pozitiv, vagy negativ besorolasba. Amennyiben a CT/AC Reagent
Pack-et hasznalja, minden minta és kontroll két kiilon microwell-ben kerul tesztelésre: C. frachomatis, és az Amplification Control.
Az Amplification Control feladata az olyan mintak azonositasa, melyek esetleg gatoljak az SDA reakciot. Az eredmények egy
algoritmus alapjan kerllnek pozitiv, negativ, illetve meghatarozhatatlan besorolasba.

REAGENSEK

Minden BD ProbeTec ET CT Reagent Pack tartalmaz:

Chlamydia trachomatis (CT) Priming Microwell, 4 x 96 db;

4 oligonukleotid = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; detektor préba = 25 pmol; pufferekkel és stabilizatorokkal.

Chlamydia trachomatis (CT) Amplification Microwell, 4 x 96 db;

Restrikcios enzimek = 30 unit; DNS polimeraz = 25 unit; dNTP = 80 nmol; pufferekkel és stabilizatorokkal.

A BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack a fentieken kivil még az alabbiakat tartalmazza:

Amplification Control (AC) Priming Microwell, 4 x 96 db;

4 oligonukleotid = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektor proba = 25 pmol; = 1 000 kopia pGC10 linearizalt plazmid; pufferekkel
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és stabilizatorokkal.

Amplification Control (AC) Amplification Microwell, 4 x 96 db;

Restrikcios enzimek = 15 unit; DNS polimeraz = 2 unit; dNTP = 80 nmol; pufferekkel és stabilizatorokkal.
MEGJEGYZES: Minden microwell-es zacskdban van egy csomag nedvszivo anyag.

Tartozékok: 40—-40 db Priming Cover és Amplification Sealer, 20 db szemetes zacsko.

BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set, 20 CT/GC pozitiv és kontroll (50 pL, szaritott) a pCT16 linearizalt plazmid* 750 képiajat és
a pGC10 linearizalt plazmid* 250 kopiajat tartalmazza = 5 pg lazactej DNS-sel; 20 CT/GC Negativ Control (50 pL, szaritott), = 5 pg
lazactej DNS-sel; BD ProbeTec ET CT/GC Diluent tubes — 400 cs6, mindegyikben 2 mL Sample Diluent, melyben kalium-foszfat,
DMSO, glicerin, poliszorbat 20, és 0,03% Proclin (tartositoszer) talalhato; BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) — 225 mL Sample
Diluent, mely kalium-foszfatot, DMSO-t, glicerint, poliszorbat 20-at és 0,03% Proclin-t (tartésitészer) tartalmaz.

Késziilékek, berendezések és kellékek: BD ProbeTec ET Instrument és Instrument Plates, BD ProbeTec ET Lysing Heater,
Lysing Rack és base, BD ProbeTec ET Priming és Warming Heater, BD ProbeTec ET Pipettor és Power Supply, BD ProbeTec
Urine Preservative Transport Kits, BD ProbeTec ET Sample Tubes, Caps, és Pipette Tips, BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit
vagy BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoea (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical
Specimens, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral
Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit vagy BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok: Centrifuga 2 000 x g teljesitménnyel, érvénykavaro, kesztyUk, pipettak amelyek
alkalmasak 1 mL, 2 mL és 4 mL térfogat adagolasara, ELIMINase, DNA AWAY, vagy 1% (v/v) natrium hipoklorit + Alconox*, tiszta
tartaly amely alkalmas a kimért higito, idéméré, szlrépapir, steril vizeletminta csészék tarolasara.

*Adjon hozza 7,5 g Alconoxot minden 1 L 1%(v/v)-os natrium-hipoklorit oldathoz, és j6l keverje el. Naponta frissen készitse.
Tarolas és kezelés: A reagenseket 2—33 °C hémérsékleten kell tarolni. A fel nem bontott Reagent Pack-ek a szavatossagi idé
lejarataig stabilak. Amennyiben egy zacskoét mar felnyitott, a microwell-ek — megfeleléen lezarva — 4 hétig, illetve a szavatossagi
id6 lejartaig hasznalhatdk fel (a korabban bekdvetkezd idépontig). Ne fagyassza le azokat.

Figyelmeztetés:
In vitro diagnosztizalashoz.
1. Abiologiai mintakkal valé munka soran egyéni véddeszkdzok, igy védészemuveg viselése kotelezb.

2. Ez areagens csomag endocervikalis és férfi hugyuti mintavevé tampon, valamint férfi és néi vizelet mintak tesztelésére szolgal
a BD ProbeTec ET Systems segitségével.

3. Az endocervikalis mintavevé tamponos mintavételhez kizarélag a BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit, valamint a
BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical
Specimens hasznalhaté.

4. Afeérfi hugyuti mintavevd tamponos mintavételhez kizardlag a BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit, valamint
a BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Male
Urethral Specimens hasznalhaté.

5. Avizeletmintak esetében, csak a BD ProbeTec ET Urine Processing Pouch (UPP), a BD ProbeTec Urine Preservative
Transport (UPT), és tartésitoszer-mentes (tiszta) vizelet lett validalva.

6. Alaboratériumok mas mintavételi tampon, ill. vizeletgydijtd és szallitd rendszereket is engedélyeztethetnek a BD ProbeTec ET
CT probahoz a ,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.) eldirasainak megfeleléen.

7. Amennyiben abban nincs benne a tampon, ne tesztelje a BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kit CT/GC
Diluent csdvének tartalmat. Kulénben hamis negativ eredményeket kaphat.

8. Akezelt mintak athelyezését a Priming Microwell-ekbe, illetve a Priming Microwell-ekbdl az Amplification Microwell-ekbe
kizarélag a BD ProbeTec ET Pipettor—ral és a BD ProbeTec ET pipettahegyekkel végezze.

9. Ne cserélje ki, vagy elegyitse a kilénbdzd gyartasi szamu kitek reagenseit.

10. A mintakban patogén mikroorganizmusok, pl. Hepatitis és HIV virusok lehetnek jelen. Minden vérrel, ill. mas testnedvvel
fert6zott egységet a ,Standard Precautions™1-14 el6irasai szerint, ill. az intézet iranyelvei szerint kell kezelni.

11. Ahasznalt pipettahegyek, mintavételi csdvek, Priming Microwell-ek és mas eldobhaté eszkdzdk esetén azok kidobasakor,
jarjon el a laboratoriumban szokasos médon. Banjon évatosan a szeméttel! A szeméttarold edényeket minden nap, vagy ha
3 résziikig megteltek (amelyik el6bb bekdvetkezik) zarja le és dobja ki.

12. Afel nem hasznalt Priming Microwell-eket és Amplification Microwell-eket tartalmazé zacskokat gondosan vissza KELL zarni. A
reagens zacskok visszazarasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a nedvszivo anyag a zacskoban van.

13. Az Amplification Microwell-eket tartalmazé lemezt, mielétt a BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater-b&l a BD ProbeTec
ET Instrument-be helyezné, az Amplification Sealer (zarofélia) segitségével gondosan le KELL zarni. A lezaras zart reakciot
biztosit az amplifikaciohoz és detektalashoz, valamint sziikséges a készulék és a munkaterulet amplifikacios termékkel valod
beszennyez&désének elkerllése végett. A microwell-ekrol soha ne tavolitsa el a fedd anyagot.

14. A maradék folyadékokat tartalmazo Priming Microwell-ek (miutan bel&lik a folyadékot atvitte az Amplification Microwell-ekbe)
lehetséges fertézési forrasok. Kidobas el6tt a Priming Microwell-eket gondosan zarja le a lemez lezaroval.
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15. A munkakdrnyezet amplifikacios termékekkel vald szennyez&désének elkerllése céljabdl a Reagent Pack-hez mellékelt
zacskokat hasznadlja a tesztelt Amplification Microwell-ek kidobasara. Kidobas el6tt, gy6z6djon meg arrdl, hogy a zacskokat
gondosan lezarta.

16. Bar kulon erre a célra elkulonitett munkateriletek nem szlikségesek, mivel a BD ProbeTec ET kialakitasa lecsdkkenti a
tesztkdrnyezet amplikonokkal valé fertéz6désének lehetéségét, mas, féleg a mintak feldolgozas alatti szennyezédését
megel6z8 rendszabalyokat be kell tartani.

17. A mintak keresztbe fertdzésének elkeriilésére a lizalt mintak és kontrollok kupakjanak levétele és kidobasa utan CSERELJEN
KESZTYUT. Ha a kesztyiik kontaktusba keriiinek a mintakkal, ill. nedvesnek tiinnek, a tdbbi minta szennyezédésének
elkeruléséhez azonnal cseréljen keszty(t. A munkaterilet elhagyasa, ill. megkdzelitése el6tt, cseréljen keszty(t.

18. Amennyiben a munkatertlet, illetve a munkaeszk6zok mégis befertéz6dnének a feldolgozott mintakkal, ill. a kontrollokkal,

a fert6zott terlileteket alaposan mossa le ELIMINase-zal, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazo 1%(v/v)-os natrium-
hipoklorittal, majd azokat ioncserélt/desztillalt vizzel alaposan 6blitse le. A munka folytatasa el6tt, varja meg, hogy a felliletek
teliesen megszaradjanak.

19. Ha a Lysing Rack ereszt: Az allvanyt meritse Eliminase-ba, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazé 1%(v/v)-os natrium-
hipokloritba 1-2 percre. A 2 percet ne Iépje tul. Az allvanyt alaposan 6blitse le vizzel, majd hagyja a levegén megszaradni.

20. Ateljes munkafellletet — a munkaasztalokat és a készilékek fellletét — naponta mossa le Eliminase-zal, DNA AWAY vagy
Alconoxot tartalmazé 1% (v/v)-os néatrium-hipoklorittal. Alaposan &blitse le vizzel. A tovabbi tesztek el6tt, varja meg, hogy a
feluletek teljesen megszaradjanak.

21. Varatlan események esetén, pl. ha valami beleesik a BD ProbeTec ET készlilékbe, vagy tisztitassal nem megsziintetheté DNS-
fertézés tortént, vegye fel a kapcsolatot a Technical Services-szel.

A MINTAK GYUJTESE ES SZALLITASA

A BD ProbeTec ET System-et a Chlamydia trachomatis endocervicalis és férfi hugyuti tamponokbdl, néi és férfi vizeletmintakbdl
valé kimutatasara tervezték megfeleld mintavételezi eljaras mellett.

Kizarélag a kovetkez8 eszk6zok hasznalhaték a BD ProbeTec ET Instrument-tel vald teszteléshez a tampon mintak begydijtéséhez:

»  BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection és DRY TRANSPORT Kit

» BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen
Collection és DRY TRANSPORT Kit

* BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens

»  BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Male
Urethral xSpecimens

Az USA-n belilli és nemzetkdzi szallitas esetén a mintakat a klinikai és koroktani anyagok/fert6zé mintak szallitasat szabalyozo
allami, szovetségi és nemzetkozi eléirasoknak megfeleléen kell jeldIni. A tarolasi feltételeket (id6tartam és hémérséklet) a szallitas
alatt is biztositani kell.

A vizeletmintakat steril, mUanyag, tartdsitoszer mentes mintagyjté6 edényekbe kell gydijteni. A vizeletmintak esetében, csak a

BD ProbeTec ET Urine Processing Pouch (UPP), a BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT), és tartositészer-mentes
(tiszta) vizelet lett validalva.

Tampon minta gyajtése

Endocervikalis tamponos mintavétel a BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection és
DRY TRANSPORT Kit hasznalataval:

1. Téavolitsa el a BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit-ben
talalhato széles végu tisztitd tamponnal a méhszajrél a felesleges nyalkat, majd a tampont dobja el.

2. Vezesse be a Endocervical Specimen Collection és DRY TRANSPORT tampont a méhnyakban és ott
15-30 masodpercig forgassa.

A tampont évatosan hlzza ki. Kerllje a hiively nyalkahartyajaval valé kontaktust.

A kupakot/tampont azonnal helyezze vissza a transzport cs6be. Gy6z6djon meg réla, hogy a csé kupakja szorosan zarédik.
Cimkézze fel a csOvet a beteg adataival és a gyUjtés idejével/datumaval.

A mintat szallitsa a laboratériumba.

o ok w

Endocervikalis tamponos mintavétel a BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical
Specimens hasznalataval:

1. Vegye ki a tisztitd tampont a csomagolasbdl.

A tisztité tampon segitségével tavolitsa el a felesleges nyalkat a méhszajrol.

Dobja el a hasznalt tisztitd tampont.

Vegye ki a mintavételi tampont a csomagolasbdl.

Vezesse be a mintavételi tampont a méhnyakba, és ott 15-30 masodpercig forgassa.
A tampont évatosan huzza ki. Kertlje a hiively nyalkahartyajaval valé kontaktust.
Vegye le a CT/GC higitocsé kupakjat.

A mintavételi tampont teljesen tegye be a higitdcsébe.
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9. Torje le a tampon nyelét a bevagott jelnél. Vigyazzon, nehogy kifréccsenjen a csé tartalma.
10. Szorosan zarja vissza a csovet.

11. Cimkézze fel a csovet a beteg adataival és a gy(jtés idejével/datumaval.

12. A mintat szallitsa a laboratériumba.

A BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Collection és DRY TRANSPORT Kit hasznalataval:
1. Vezesse be a Male Urethral Collection és DRY TRANSPORT tamponjat 2—4 cm mélyen a hugycs6be, és ott 3-5 s forgassa.

2. Huzza ki a tampont és a kupak/tampont azonnal helyezze vissza a transzport csébe. Gy6z6djon meg rola, hogy a csé kupakja
szorosan illeszkedik.

3. Cimkézze fel a csOvet a beteg adataival és a gydijtés idejével/datumaval.
4. A mintat szallitsa a laboratériumba.

A BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens hasznalataval:
1. Vegye ki a tampont a csomagolasbol.

Vezesse be a tampont 2—4 cm mélyen a gugycsébe, és ott 3-5 masodpercig forgassa.

Huzza ki a tampont.

Vegye le a CT/GC higitécsé kupakjat.

Atampont teljesen tegye be a higitécsébe.

Torje le a tampon nyelét a bevagott jelnél. Vigyazzon, nehogy kifrdccsenjen a csé tartalma.

Szorosan zarja vissza a csovet.

Cimkézze fel a csOvet a beteg adataival és a gydijtés idejével/datumaval.

9. A mintat szallitsa a laboratériumba.
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A tamponok tarolasa és szallitasa

Mintavétel utan az endocervikalis és a férfi hugyuti tamponokat 2—27 °C-on kell tarolni, és 4—-6 napon belil kell

a laboratériumba és/vagy a teszt elvégzésének helyszinére elvinni. A klinikai mintak tarolasa 4 napig engedélyezett;

a beoltott mintak tarolasat 6 napig vizsgaltak. Maximum 30 napos eltarthatésagot bizonyitottak 2—8 °C hémérsekleten valo
tarolassal, beoltott mintak esetében. Lasd ,Teljesitmény jellemzék.”

MEGJEGYZES: Ha nincs mdd a mintakat kdzvetleniil kdrnyezeti hémérsékleten (15-27 °C) a tesztels laboratériumba szallitani,
hanem postazni kell azokat, akkor tanacsos szigetelt konténerben, jegelve, az egyéjszakas vagy a kétnapos szallitast valasztani.

Feldolgozand6 mintak tipusa Noi endocervikalis Férfi hugycso

Homérsékletkoriilmények
a vizsgalati kozpontba valé 2-27 °C 2-8°C 2-27 °C 2-8°C
szallitas és tarolas soran

Minta feldolgozasa az 4-6 nappal a 30 napon beliil a 4-6 nappal a 30 napon beliil a
utasitasoknak megfeleloen levétel utan levétel utan levétel utan levétel utan

Vizeletmintak gydjtése, tarolasa és szallitasa

A vizeletmintakat steril, tartositoszer-mentes vizeletgy(ijté poharba kell gydjteni. A vizeletmintak kétféle modon tarolhatok és
szallithatok - (1) tartositas nélkul (tisztan) és (2) a BD ProbeTec vizelet tartdsitod szallitéeszkdz (UPT) felhasznalasaval. Az alabbi
tablazat a higitatlan vizelet és az UPT tarolasi és szallitasi feltételeit foglalja 6ssze.

Feldolgozando

vizeletmintak tipusa TISZTA UPT
Vizelet tarolasa 2-30 °C Vizelet tarolasa 2-8 °C
homérsékleten - leszallitas az UPT- hémérsékleten - leszallitas az

hez 24 éran beliil a levétel utan UPT-hez 8 6ran belill a levétel utan
Homérséklet-
kortlmények a vizsgalati |, 5, o 2-8°C -20°C 2-30°C 2-30°C 20°C
kozpontba valé szallitas
és tarolas soran
Minta fc?lt’JoIgozasa 30 dran 7 napon 2 hon__apon 30 napon beliil az UPT-hez valé 30 napon belull 2 hoénapon belu!
az utasitasoknak belll a . . belll a . X . az UPT-hez valé | az UPT-hez valo

~ . . | belula levétel . . megérkezés utan . . . . . .

megfeleloen levétel utan levétel utan megérkezés utan | megérkezés utan

Nem tartositott (tiszta) vizelet

Levétele

1. Abeteg a mintavétel el6tti legalabb 1 6ran at ne vizeljen.

2. A mintakat steril, tartésitoszer-mentes vizeletgydijté poharba kell gydjteni.

3. Abetegnek az elsé 15-60 mL vizeletet kell 6sszegydijtenie (a vizeletsugar elejét - NEM a kézépsugarat), vizeletgyijté csészébe.
4. Tegye ra a kupakot a vizeletgy(ijté csészére, és jeldljék meg a betegazonositoval és levételi datummal/idével.



Tarolas és szallitas
1. 2-30 °C hémérsékleten kell tarolni és szallitani a tiszta vizeletet a levételi és a vizsgalati kozpont k6zott.

2. A mintafeldolgozast 30 6raval a levétel utan kell befejezni amikor 2—-30 °C hémérsékleten taroljak vagy 7 napon a levétel utan
amikor 2—8 °C hémérsékleten taroljak.

MEGJEGYZES: A mintakat szigetelt taroldban, jegelve, egyéjszakas vagy két napos szallitast valasztva kell szallitani. Maximum
7 napos eltarthatésagot bizonyitottak 2—8 °C hémérsékleten valo tarolassal beoltott mintak esetében.
Bd ProbeTec tartésitott vizelet szallitasi készlet (UPT)

Levétel

1. Abeteg a mintavétel el6tti legalabb 1 6ran at ne vizeljen.

2. A mintakat steril, tartésitdszer-mentes vizeletgy(ijté poharba kell gydjteni.

3. Abetegnek az elsé 15-60 mL vizeletet kell 6sszegytjtenie (a vizeletsugar elejét - NEM a kdzépsugarat), vizeletgyjté csészébe.
4. Tegye ra a kupakot a vizeletgy(ijtd csészére, és jeldljék meg a betegazonositoval és levételi datummal/idével.

Vizelet atszallitasa az UPT-hez

MEGJEGYZES: A vizeletet 4t kell helyezni a vételi csészébdl az UPT-be 8 6ran beliil a levétel utan, feltéve, hogy a vizeletet
2-30 °C hémérsékleten taroltak. A vizeletet maximum 24 éran kerecsztul lehet tarolni az UPT-be valo athelyezés elétt, feltéve, hogy
2-8 °C hémérsékleten taroltak.

Amikor az UPT-vel és a vizeletmintakkal dolgozik, viseljen tiszta keszty(t. Ha a keszty(k érintkezésbe kerlinek a mintakkal, a tobbi
minta szennyezédésének elkerlléséhez azonnal cseréljen keszty(t.

1. Miutan a beteg leadta a vizeletmintat, cimkézze fel a vizeletgy(ijto tartalyt.

2. Nyissa fel a tartdsitott vizelet szallitasi készletet és vegye ki az UPT-t és a transzfer pipettat. Az UPT cimkeéjén tlintesse fel a
beteg adatait, valamint a mintavétel idopontjat és datumat.

3. Tartsa egyenesen az UPT-t és hatarozottan ltogesse a cso aljat lapos felllethez, hogy minden nagy cseppet elmozditson a
kupak belsejébdl. Sziikség esetén ismételje meg a mlveletet.

4. Vegye le az UPT kupakjat és a transzfer pipettaval helyezze a vizeletet a csdbe. A helyes vizelettérfogatot akkor adja hozza,
amikor a folyadékszint az UPT cimke toltdablakanak fekete vonalai k6z6tt van. Ez a térfogat megfelel mintegy 2,5-3,45 mL
vizeletnek. NE tdltsék tul vagy alul a csdvet.

5. Dobja el a transzfer pipettat. MEGJEGYZES: A transzfer pipetta csak egy mintdhoz hasznalando.
6. Tegye vissza a kupakot az UPT-re szoritsa ra.
7. Forditsa fel az UPT-t 3—4x, hogy biztositsa a mintak és reagensek kelld keveredését.

UPT tarolasa és szallitasa

A vizeletmintakat 2—30 °C hémérsékleten tarolja és szallitsa a tesztelés helyére a begydjtést kovetd 30 napon belll. A mintak
maximum két honapig tarolhatok -20 °C hémérsékleten.

A TESZT VEGREHAJTASA
A rendszer 6sszetevlinek specifikus hasznalati és tarolasi leirasat a BD ProbeTec ET System hasznalati utmutatdjaban talalja meg.
A CT/GC préba optimalis kérnyezeti hdmérséklete 25-75%-os relativ paratartalom mellett 18-23 °C, ill. 25-50%-o0s paratartalom
mellett 23-28 °C. A CT probat 28 °C-ot meghaladé hémérsékleten elvégezni nem javallott. A készllék kezelésére vonatkozo
informaciokat a BD Viper Instrument hasznalati utmutatdjaban talélja meg. A BD Viper-hez kapcsolddo specialis teszt eljarasokat a
BD ProbeTec ET CT/GC fliggelékében (a BD Viper hasznalati dtmutatojaban) talalja meg.
A. késziilék elokészitése:
1. Akésziléket kapcsolja be, és a teszt megkezdése el6tt hagyja felmelegedni.
a. AlLysing Heater és a Priming and Warming Heater koérilbelil 90 perc alatt melegszik fel és stabilizalddik.
A Lysing Heater miikodési hémérséklete 114 °C.
A Priming and Warming Heater Priming alegységének miikodési hémérséklete 72,5 °C.
A Priming and Warming Heater Warming alegységének miikddési hémérséklete 54 °C.
b. A BD ProbeTec ET késziiléket egy szoftver kezeli, és kb. 30 perc alatt melegszik fel.
2. Ateszt elkezdése el6tt ellendrizni kell a melegitdk (heater) hdmérsékletét.
a. Lysing Heater
Vegye le a miianyag fedét, és hagyja 15 perc alatt kiegyenlitédni a hémérsékletet.
A hémérének 112—116 °C-ot kell mutatnia.
b. Priming and Warming Heater
A Priming Heater héméréjének 72—73 °C-ot kell mutatnia.
A Warming Heater héméréjének 53,5-54,5 °C-ot kell mutatnia.
3. Ellenérizze a BD ProbeTec ET képernydjén megjelend hémérsékletet. A h6mérsékletnek 47,5-55,0 °C kozottinek kell lennie.



B. Pipettor:

A CT proba elvégzéséhez a kovetkezo programokra van sziikség. A Program 1-et a CT Reagent Pack-kel kell hasznalni. Az
elékészitett mintat viszi at a CT Priming Microwell-ekbe. A Program 2-6t a CT/AC Reagent Pack-kel kell hasznalni. Az el6készitett
mintat viszi at a CT és AC Priming Microwell-ekbe. A Program 5 a Priming Microwell-ekbdl viszi at a folyadékot az Amplification
Microwell-ekbe.

A pipettor programozasa:

Program 1:

1. Anpipettort kapcsolja BE. A pipettor egyet sipol, felvillan a ,ZERO?” felirat, majd a szoftver verziészama, és még egyszer sipol.

2. Nyomja meg a kék ,Prog” (Program) gombot. Nyomja meg a ,Vol” (Térfogat) gombot, mig a Program 1 kivalasztasahoz meg
nem jelenik az ,1”. Nyomja meg az ,Enter” gombot.

3. Aprogramozasi modba valo belépéshez tartsa lenyomva a ,Prog” (Program) gombot. Kézben egy pipetta heggyel vagy egy
gemkapocs hegyével nyomja le Special Function (Specialis funkcid) gombot.

4. Nyomja le ,Fill” (Téltés) gombot. A felfelé nyilat tartsa nyomva a 200-as érték megjelenéséig. Nyomja meg az ,Enter” gombot.

5. Nyomija le a ,Disp” (Adagolas) gombot. A felfelé nyilat tartsa nyomva a 150-es érték megjelenéséig. Nyomja meg az
,Enter” gombot.

6. Aprogram mentéséhez és a kilépéshez, nyomja meg még egyszer az ,Enter” gombot. Egy sipolas jelzi, hogy a
programozés befejez6dott.

7. Ellen6rzésképp haladjon végig a program egyes Iépésein a kiolddb gomb lenyomasanak segitségével. Ahogy végigmegy az
Osszes Iépésen a ,Vol” (Térfogat) gomb segitségével allitsa be a felszivas/adagolas sebességét. A sebességkijelz6 (Speed
indicator) minden lépésnél megjelenik. A ,Vol” (Térfogat) gomb segitségével allitsa a sebességkijelzét gy, hogy 2 négyzetet
mutasson felszivé (,Fill”) és adagolo (,Disp”) médban egyarant.

Program 2:

1. A pipettort kapcsolja BE. A pipettor egyet sipol, felvillan a ,ZERO” felirat, majd a szoftver verziészama, és még egyszer sipol.

2. Nyomja meg a kék ,Prog” (Program) gombot. Nyomja meg a ,Vol” (Térfogat) gombot, mig a Program 2 kivalasztasahoz meg
nem jelenik az ,2”. Nyomja meg az ,Enter” gombot.

3. Aprogramozasi modba valo belépéshez tartsa lenyomva a ,Prog” (Program) gombot. Kézben egy pipetta heggyel vagy egy
gemkapocs hegyével nyomja le Special Function (Specialis funkcid) gombot.

4. Nyomja le ,Fill” (Toltés) gombot. A felfelé nyilat tartsa nyomva a 400-as érték megjelenéséig. Nyomja meg az ,Enter” gombot.

5. Nyomija le a ,Disp” (Adagolas) gombot. A felfelé nyilat tartsa nyomva a 150-es érték megjelenéséig. Nyomja meg az
,Enter” gombot.

6. Nyomija le ,Disp.” (Adagolas) gombot. A felfelé nyilat tartsa nyomva a 150-es érték megjelenéséig. Nyomja meg az
,Enter” gombot.

7. Aprogram mentéséhez és a kilépéshez, nyomja meg még egyszer az ,Enter” gombot. Egy sipolas jelzi, hogy a
programozas befejez6dott.

8. Ellenérzésképp haladjon végig a program egyes lépésein a kiold6 gomb lenyomasanak segitségével. Ahogy végigmegy az
Osszes lépésen a ,Vol” (Térfogat) gomb segitségével allitsa be a felszivas/adagolas sebességét. A sebességkijelz6 (Speed
indicator) minden lépésnél megjelenik. A ,\Vol” (Térfogat) gomb segitségével allitsa a sebességkijelz6t ugy, hogy 2 négyzetet
mutasson felszivé (,Fill”) és adagolo (,Disp”) médban egyarant.

Program 5

1. Nyomja meg a ,Prog” (Program) gombot. Nyomja meg a ,Vol” (Térfogat) gombot, mig a Program 5 kivalasztasahoz meg nem
jelenik az ,,5”. Nyomja meg az ,Enter” gombot.

2. Aprogramozasi médba val6 belépéshez tartsa lenyomva a ,Prog” (Program) gombot. Kézben egy pipetta heggyel vagy egy
gemkapocs hegyével nyomja le Special Function (Specialis funkcid) gombot.

3. Nyomja le ,Fill” (Téltés) gombot. A felfelé nyilat tartsa nyomva a 100-as érték megjelenéséig. Nyomja meg az ,Enter” gombot.

4. Nyomija le ,Disp.” (Adagolas) gombot. A felfelé nyilat tartsa nyomva a 100-es érték megjelenéséig. Nyomja meg az
,Enter” gombot.

5. Nyomja le a ,Mix.” (Keverés) gombot. A felfelé nyilat tartsa nyomva a 50-es érték megjelenéséig. Nyomja meg az
,Enter” gombot.

6. A program mentéséhez és a kilépéshez, nyomja meg még egyszer az ,Enter” gombot. Egy sipolas jelzi, hogy a
programozas befejez8dott.

7. Ellen6rzésképp haladjon végig a program egyes Iépésein a kioldo6 gomb lenyomasanak segitségével. Ahogy végigmegy az
Osszes lépésen a ,Vol” (Térfogat) gomb segitségével allitsa be a felszivas/adagolas/keverés sebességét. A sebességkijelzd
(Speed indicator) minden lépésnél megjelenik. A ,Vol” (Térfogat) gomb segitségével allitsa a sebességkijelz6t ugy, hogy 2
négyzetet mutasson felszivé és adagolé modban egyarant. A Vol (Térfogat) gomb segitségével allitsa a sebességkijelz6t ugy,
hogy 3 négyzetet mutasson keveré6 médban.



Program ellenérzés

A proba megkezdése el6tt a programokat ellendrizni kell. A program ellenérzéshez kapcsolja BE a pipettort. Nyomja meg a kék
+Prog” (Program) gombot. Tartsa nyomva a ,\Vol” (Térfogat) gombot, mig meg nem jelenik az ellendrizni kivant program (1, 2 vagy 5)
szama. Nyomja meg az ,Enter” gombot. A kioldd gomb lenyomasaval Iépésenként haladhat a programban.

Program 1: Ez a program 200 pL-t sziv fel és 150 pL-t adagol a CT microwell-be. A pipettor kijelzéjének leolvasasa:

Felsziv 200 pL-t—S 11

Adagol 150 pL-t—S 11

Program 2: Ez a program 400 pL-t sziv fel és 150 pL-t adagol a CT microwell-be, valamint 150 pL-t adagol az AC microwell-be.
A pipettor kijelzéjének leolvasasa:

Felsziv 400 pL-t—S 11

Adagol 150 pL-t—S 11

Adagol 150 pL-t-S 11

Ellenérizze a Program 5-6t hasonlé médon:

Program 5: Ez a program 100 pL-t sziv fel; 100 pL-t adagol; és 50 pL-t kever harom alkalommal. A pipettor kijelz&jének leolvasasa:
Felsziv 100 yL-t—S 11

Adagol 100 pL-t—S 11

Kever 50 uL-t— S 111

Nulla (villog)

C. Lemezek elrendezése:

A Plate Layout Report-ot a BD ProbeTec ET készlilék hozza létre miutan bevitték a rendszerbe a proba tipusat (tipusait), a minta
azonositojat, a kontrollok és a kitek gyartasi szamat. A Plate Layout Report a mintaknak és a kontrolloknak a fizikai elhelyezkedését
mutatja a tesztelendd lemezeken. A rendszer szoftvere csoportositja az egymassal szomszédos lemez helyeket azon kamrak
szamara, melyek egy specifikus probahoz sziikségesek. A CT Amplified DNA Assay-ben a szomszédos oszlopokat CT-nek jeldli.

A CT/AC Amplified DNA Assay-ben az oszlopokat a kdvetkezéképpen jeldli: CT/AC.

Ezt az elrendezést hasznalja mind a Priming Microwell lemez, mind az Amplification Microwell lemez esetében.
A Priming Microwell-ek az egyontetd microwell csikok (CT — egydntetl z6ld; AC — egydntetl fekete, ha szlikséges).
Az Amplification Microwell-ek a csikos microwell csikok (CT — zdld csikos; AC — fekete csikos, ha sziikséges).

D. A tamponok feldolgozasa:

A kenetmintakat 4—6 nappal a levétel utan fel kell dolgozni, ha 2-27 °C hémérsékleten, illetve 30 napon belll, ha 2-8 °C
hémérsékleten taroljak dket.

MEGJEGYZES: A tamponoknak és a CT/GC higitdcséveknek hasznalatkor szobahdmérsékletiinek kell lennilik.
A BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit, vagy a

BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit segitségével
vett tampon mintak feldogozasa:

1. Minden feldolgozandé tamponnak cimkézzen fel egy CT/GC higitdcsovet.

Vegye le a cs6 kupakjat és tegye bele a tampont. A tampont kavargassa 5-10 masodpercig a higitoban.
Nyomkodja ki a tampont a csé belsé falan, ugy hogy a kiprésel6dé folyadék visszafolyjon a csébe.
Ovatosan, a kifréccsenést keriilve, htizza ki a tampont.

MEGJEGYZES: A kis cseppek elfertézhetik a munkafeliiletet.

Tegye vissza a tampont a transzport cs6be, majd dobja ki.

Gondosan helyezze vissza a CT/GC higité csé kupakjat.

Vortexelje a csdvet 5 masodpercig.

A Plate Layout Report szerint helyezze el a Lysing Rack-en a csdveket.

9. Az 1-8. Iépést minden tovabbi tamponnal ismételje meg.

10. Roégzitse a mintakat a Lysing Rack-re.

11. A mintak készek a lizalasra

MEGJEGYZES: Amennyiben rendelkezésére all egy tdbbcsdves vortex, hagyja ki a 7. 1épést, és a 10. Iépés utan, lizalas el6tt,
vortexelje 15-20 masodpercig a teljes Lysing Rack-et.

MEGJEGYZES: Az elSkészitett, de még nem lizalt mintakat szobahémérsékleten 6 6raig lehet tarolni, 2-8 °C-on pedig egy
éjszakan keresztul.

A BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens, vagy a BD ProbeTec ET CT/GC
Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens segitségével vett tampon mintak feldogozasa:

1. Vortexelje 5 masodpercig a CT/GC higitocsovet.

MEGJEGYZES: Amennyiben rendelkezésére all egy tdbbcsdves vortex, végezze el a 2. és 3. [épést, majd vortexelje
15—20 masodpercig a teljes Lysing Rack-et, és végezze el a 4. |épést.

2. APlate Layout Report szerint helyezze el a Lysing Rack-en a mintakat és a kontrollokat.
Rogzitse a mintakat a Lysing Rack-re.
4. A mintak készek a lizalasra.
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E.

A vizelet feldolgozasa:

Feldolgozasi eljaras a nem tartositott (tiszta) vizelet mintak esetében

A tiszta vizeletmintakat 30 éraval a levétel utan kell feldolgozni amennyiben 2—-30 °C hémérsékleten taroltak, 7 napon belil
amennyiben 2-8 °C hémérsékleten taroltak és 2 hénapon belll amennyiben -20 °C a tarolasi hémérséklet.

MEGJEGYZESEK:

© N O~

10.
1.

12.
13.
14.
15.

16.

BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) hasznalatkor szobahémérsékleti kell legyen.

Mérije ki a szukséges BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) mennyiséget egy tiszta edénybe. A szikséges mennyiség
megbecstléséhez szorozza meg 2-vel a mintak szamat, és adjon hozza még 1-2 mL-t a pipettazas megkdnnyitésére. A higité
szennyezodésének elkeriilése céljabol a megmaradt higité mennyiséget soha ne téltse vissza az livegbe.

Minden feldolgozandé vizeletmintanak cimkézzen fel egy tres BD ProbeTec ET Sample Tube.

A vizelet 6sszekeverésére forgassa meg a gy(jté poharat, majd 6vatosan nyissa fel.

MEGJEGYZES: A gy(ijt6 poharat dvatosan nyissa fel, hogy kifrdccsenéssel vagy csepegéssel ne fertézze be a munkateriiletet.
MEGJEGYZES: A fagyasztott vizeletmintakat ki kell engedni és alaposan sszekeverni miel6tt athelyezik a mintacsébe.
Pipettazon 4,0 mL vizeletet a helyesen felcimkézett csébe, majd gondosan zarja le a csovet.

A 2. és 3. lépést minden tiszta vizeletminta esetében ismételje meg. Minden mintanal hasznaljon egy Uj pipettat, ill. pipettahegyet.
Tegye a mintacstveket a BD ProbeTec ET Lysing Rack.

A mintak elémelegitésére, tegye a Lysing allvanyt a Lysing melegitébe.

Melegitse a mintakat 10 percig.

10 perc utan tavolitsa el a lizalé allvanyt a lizald melegitébdl és hiitsék a cséveket szobahémérsékletre legalabb 15 percre vagy
maximum 6 orara.

MEGJEGYZES: Nem szabad hiiteni vagy lefagyasztani a mintacséveket a 10 perces elémelegités utan.
Centrifugalja a mintakat 2 000 x g gyorsulason 30 percig.
Centrifugalas utan a csoveket dvatosan emelje ki a centrifugabdl.

Vegye le az els6 cs6 kupakjat, és dvatosan ontse el a fellluszot. Az 6nté mozdulatot egy gyenge lefelé razdé mozdulattal fejezze
be, hogy a maradék folyadék is kikeriljon a cs6bdl.

MEGJEGYZES: Ez egy fontos épés — a tul sok visszamaradé mintanak gatlé hatasa lehet. Hogy minél tébb maradék vizelet
kikeruljon a csébél, minden csdvet még egy-egy kildn nedvszivo papiron is le lehet itatni.

A kupakot lazan tegye vissza a csoére.

Ismételje meg a 11-12 Iépést minden centrifugalt vizeletmintaval.

Pipettazzon 2,0 mL higitét minden cs6be. Minden cs6hdz hasznaljon egy Uj pipettat, ill. pipettahegyet.

Gondosan zarja vissza a csdveket, és Orvényesen kavarja 5 masodpercig, hogy az Uledéket teljesen Ujra-szuszpendalja a
higitéban.

A mintak készek a lizalasra.

MEGJEGYZES: Az el6készitett, de még nem lizalt mintakat szobahémérsékleten 6 oran keresztil lehet tarolni, 2-8 °C
hémérsékleten pedig egy éjszakan keresztil.

Feldolgozasi eljaras a BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT) vett vizeletmintak esetében

MEGJEGYZES:

Az UPT mintakat 2—-30 °C hémérsékleten lehet tarolni és levétel utan 30 napon belll lehet feldolgozni.

A BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) hasznalatkor szobahémérséklet( kell legyen.

Mérje ki a sziikséges BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) mennyiséget egy tiszta edénybe. A sziikséges mennyiség
megbecsiléséhez szorozza meg 2-vel a mintak szamat, és adjon hozza még 1-2 mL-t a pipettdzas megkonnyitésére. A higité
szennyezodésének elkeriilése céljabol a megmaradt higité mennyiséget soha ne toltse vissza az livegbe.

Bizonyosodjon meg, hogy a vizelet térfogata minden csdében a cs6 cimkéjén Iévo vonalak kozé esik. A cso alul vagy
feliiltoltése befolyasolhatja a vizsgalat kivitelezését.

1.

w

Tegye az UPT cséveket a BD ProbeTec ET lizal6 allvanyba.

MEGJEGYZES: Amennyiben a mintak le voltak fagyasztva, melegités elétt bizonyosodjon meg, hogy teljesen kiengedtek és
felforgatassal kell6en 6sszekeverték Oket.

A mintak elémelegitésére, tegye a Lysing allvanyt a Lysing melegitébe.
Melegitse a mintakat 10 percig.

10 perc utan tavolitsa el a lizal6 allvanyt a lizald melegit6bdl és hiitsék a cséveket szobahémérsékletre legalabb 15 percen vagy
maximum 6 éran keresztuil.

MEGJEGYZES: Nem szabad hiiteni vagy megfagyasztani a mintacséveket a 10 perces elémelegités utan.
Centrifugalja a UPT cs6veket 2 000 x g gyorsulason 30 percig.
Centrifugalas utan a csdveket dvatosan emelje ki a centrifugabdl.

Vegye le az elsé UPT kupakjat, és 6vatosan ontse le a fellluszét. Az 6nté mozdulatot egy gyenge lefelé razé mozdulattal
fejezze be, hogy a maradék folyadék is kikertljon a csébdl, és ITASSA fel egy kiilon szlrépapiron.

A kupakot lazan tegye vissza a csére.



9. Ismételje meg a 7-8 Iépést minden centrifugalt vizeletmintaval.

10. Pipettazzon 2,0 mL higitét minden cs6be. Minden cs6h6z hasznaljon egy Uj pipettat, ill. pipettahegyet.

11. Gondosan zarja vissza az UPT csoveket, és drvényesen kavarja 5 masodpercig, hogy az uledéket teljesen Ujra-szuszpendalja
a higitoban.

12. Amintak készek a lizalasra.

MEGJEGYZES: Az elSkészitett, de még nem lizalt mintakat szobahémérsékleten 6 oran keresztiil lehet tarolni, 2-8 °C

hémérsékleten pedig egy éjszakan keresztul.

F. A minoség-ellendrzés elokészitése:

MEGJEGYZES: A BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) kontrolloknak és a Diluent-nek hasznalatkor szobahémérsékletiinek kell lenniiik.

1. Minden tesztelendd futtatashoz (lemezhez) készitsen friss CT/GC negativ kontroll csbvet és friss CT/GC pozitiv kontroll csovet.
Ha a lemezen tdbbféle gyartasi szamu Reagent Pack-et hasznal, mindegyikhez kildn kontrollt kell késziteni.

Vegye le a CT/GC negativ kontrollcsé kupakjat. Egy Uj pipettaval, vagy pipettaheggyel tegyen bele 2,0 mL Diluent-et.
Zarja vissza a csovet, és vortexelje 5 masodpercig.

Vegye le a CT/GC pozitiv kontrollcsd kupakjat. Egy Uj pipettaval, vagy pipettaheggyel tegyen bele 2,0 mL Diluent-et.
Zarja vissza a csovet, és vortexelje 5 masodpercig.

A kontrollok készek a lizalasra.

A mintak és a kontrollok lizalasa

Tegye a Lysing Rack-et a Lysing Heater-be.

Melegitse a mintakat 30 percen keresztul.

A 30 perc elteltével vegye ki a Lysing Rack-et a Lysing Heater-bél, és szobahémérsékleten, legalabb 15 percig hagyja hiini.
MEGJEGYZES: A mintak lizalas utan:

a. 18-30 °C-on 6 oran at tarolhatok és Ujralizalas nélkul tesztelhetdk.

b. 2-8 °C-on 5 napig tarolhatok. A mintakat a teszt el6tt Ujra kell vortexelni és lizalni.

c. -20 °C-on 98 napig tarolhaték. A mintakat a teszt el6tt szobah&mérsékleten kell felolvasztani, majd azokat Ujra kell vortexelni
és lizalni. A lizalt mintakat két alkalommal lehet lefagyasztani és kiolvasztani.

@WN =2 oo

H.1. A CT Reagent Pack teszt eljarasa:
MEGJEGYZES: A Priming and Amplification Microwell-eknek hasznalatkor szobahdmérsékletiinek kell lennitik.

1. ABD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit, vagy a
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit segitségével vett
lizalt és lehitétt mintakat és kontrollokat tartalmazo csdvek kupakjat vegye le, és dobja ki.

2. ABD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens, vagy a BD ProbeTec ET CT/GC
Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens segitségével vett mintak esetében:

a. Vegye le a cs6 kupakjat, és a cs6 falahoz nyomkodva, 6vatosan préselje ki a tamponbdl a felesleges folyadékot.
b. Akupak/tampont vegye ki a cs6bdl. A keresztfertézést okozéd cseppecskék elkeriilése végett, ne nyomja még egyszer a
cs6 falahoz.
c. Dobja el a kupakot/tampont.
3. Afeldolgozott vizeletmintak esetében vegye le és dobja el a cs6rél a kupakot.
4. A munka folytatasa el6tt cseréljen kesztyat, hogy a mintak ne fertéz6djenek be.

5. APlate Layout Report alapjan készitse el6 a priming lemezt; helyezze el a CT (egyontetli z6ld) Priming Microwell-eket egy
lemezre. A lemez elrendezése meg kell feleljen a Plate Layout Report-nak.

6. AkovetkezOk szerint zarja vissza a Priming Microwell-es zacskokat:
a. Helyezze a zacskét egy sima fellletre. Egyik kezével tartsa a zacsko nyitott végét siman.
b. Nyomast gyakorolva csusztassa végig az ujjat a zacsko kiilsé részén a zaro részen, az egyik végétél a masikig.
c. Gyd6z6djon meg arrdl, hogy a zacskoé bezarddott.
7. Valassza ki a BD ProbeTec ET Pipettoron az Program 1 lehetdséget.
8. Helyezze fel a pipetta hegyeket. A pipettor Iéptet§ gombjanak teljes kinyomasaval hizza fel azt.
MEGJEGYZES: A szivargas elkeriilése végett, gyézadjon meg arrdl, hogy az ésszes pipetta hegy jol illeszkedik.
9. Szivjon fel 200 pL-t a mintak els6 oszlopabdl.
10. Ovatosan htizza fel a pipettort, a pipetta hegyek csticsat érintse a kamrak falahoz, és tegyen 150 pL-t a Priming Microwell-ek
elsd oszlopaba (1 A-H).
MEGJEGYZES: A keresztfertdzés elkeriilése érdekében a pipettort ne a mintak vagy a microwell-ek folétt hiizza fel. A hirtelen
mozdulatok miatt cseppek és aeroszolok keletkezhetnek.

MEGJEGYZES: A pontossag érdekében, valamint a keresztfertdzések elkeriilése végett fontos, hogy a kiadagolt folyadékot a
kamrak belsé falara engedje ki.

11. Dobja ki a hegyeket. A pipettor Ujratoltéséhez, engedie ki a kioldd gombot.

MEGJEGYZES: Ovatosan tavolitsa el a pipetta hegyeket tgy, hogy csepegéssel, illetve aeroszolokkal ne fertézze be
a munkateruletet.

12. Vegyen fel Uj hegyeket, és szivjon fel 200 pL-t a mintak 2. oszlopabdl.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

Ovatosan htizza fel a pipettort, a pipetta hegyek csticsat érintse a kamrak falahoz, és tegyen 150 pL-t a Priming Microwell-ek

masodik oszlopaba (2 A-H).

Dobja ki a hegyeket.

A futtatdshoz szlikséges tobbi mintat is vigye at.

Fedje le a Priming Microwell lemezt a Priming fedével, és inkubalja a lemezt legalabb 20 percig szobahémérsékleten.

(Legfeljebb 6 6ras lehet az inkubacio).

MEGJEGYZES: A feldolgozott mintacsévekre tegyen Uj kupakokat, a csdveket tartsa meg.

A priming inkubacio végén készitse elé az amplifikald lemezt. Az Amplification Microwell lemez elrendezése feleljen meg a Plate

Layout Report-nak (ugyanaz, mint a priming lemezé). Zarja le a microwell zacskot a 6. 1épésben leirtak szerint.

Vegye le a Priming Microwell lemez fedgjét, és helyezze a lemezt a Priming Heater egységbe. Az Amplification Microwell lemezt

AZONNAL helyezze elémelegitésre a Warming Heater egységbe!

Allitsa be a stoppert 10 percre. (MEGJEGYZES: Ezt az id6t nagyon fontos betartani!)

A 10 perces inkubacios idd végén (+/- 1 perc) a pipettoron valassza ki a Program 5-6t.

Vegyen fel pipetta hegyeket, és vigyen 100 pL-t a Priming Microwell lemez elsé oszlopabdl az Amplification Microwell lemez

els6 oszlopaba. Erintse a pipetta hegyek cslcsat a kamrak falahoz, és engedje ki a folyadékot. Kiengedés utan hagyja, hogy

a pipettor automatikusan 6sszekeverje a kamrakban Iévé folyadékot. A pipettort dvatosan vigye el a lemezt6l. Ne érjen hozza

mas kamrakhoz.

Tavolitsa el a hegyeket. Vegyen fel Uj hegyeket, és folytassa a reakcio elegy atvitelét a Priming Microwell-ekbél az Amplification

Microwell-ekbe, oszloprol oszlopra, Uj hegyekkel minden oszlop esetében.

Ha az utolso6 oszloppal is végzett, vegye le egy Amplification zarofolia hatlapjat (amennyiben a microwell-ek 6, vagy kevesebb

oszlopot foglalnak el, a zaréfdlia hatlapjanak csak a felét vegye le, 7 vagy annal tdbb oszlop esetében pedig az egészet).

Fogja meg a zarofoliat a széleinél, és tegye a lemezre. A zardfdlia felhelyezéséhez hasznalja a Warming Heateren talalhato

referenciapontokat. A zaréfélia a lemez mindkét oldalan tullég a microwell-eken. Gy6z6djon meg arrél, hogy minden kamrat

teljesen lezart, nyomja lefelé a zaréfoliat.

A BD ProbeTec ET kezel6fellletén hizza ki a kocsit, és nyissa ki az ajtét. A lezart Amplification Microwell-eket AZONNAL

(30 masodpercen bellil) tegye a BD ProbeTec ET késziilékbe, és inditsa el a futtatast. (A mlvelet leirasat a BD ProbeTec ET

System hasznalati utmutatdjaban talalja meg.)

A futtatas elinditdsa utan a kdvetkez6 tisztitasi folyamatot végezze el:

a. Zarja le a Priming Microwell-eket egy Amplification zaréfoliaval, és vegye ki a lemezt a Priming és Warming Heater-bél.
FIGYELEM: A h6mérséklet 70 °C folott lehet. — A lemezek kivételéhez hasznaljon héallé kesztyt.

b. Hagyja hdini 5 percet a lemezt a munkaasztalon.

c. Alezart Priming Microwell-eket vegye ki a lemezbdl, a zarofolia aljat és tetejét fogva és a Microwell-eket egyenesen felfelé
emelve egyetlen egységkeént. Helyezze a Microwell-eket a szemetes zacskdba, és zarja le azt.

d. Tisztitsa meg a fémlapot.

Oblitse le a lapot Eliminase-zal, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazé 1%(v/v)-os natrium-hipoklorittal.
Alaposan 6blitse le vizzel.
Tekerje a lapot egy tiszta kend&be, és Ujboli hasznalat elétt hagyja teljesen megszaradni.

Ha futtatas befejez6dott, az eredmények nyomtatasra kerdinek.

Huzza ki a lemezhordd kocsit, vegye le a fed6t, és emelje ki a lemezt. Zarja be az ajtét, és tegye vissza a lemezallvanyt a

készUlék belsejébe.

Vegye le a lezart Amplification Microwell-eket a lemezrsl. FIGYELMEZTETES: A Microwell-ekrdl ne vegye le a fedot! A lezart

microwell-ek egy egységként kdnnyen levehetdk; a zarofdlia aljat és tetejét megfogva és egyenesen felfelé hizva kiveheték a

lemezbél. Helyezze a lezart microwell-eket a szemetes zacskoba. Zarja le a zacskét.

Tisztitsa meg a fémlapot.

Oblitse le a lapot Eliminase-zal, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazé 1% (v/v)-os natrium-hipokilorittal.

Alaposan oblitse le vizzel.

Tekerje a lapot egy tiszta kendébe, és Ujbdli hasznalat elétt hagyja teljesen megszaradni.

Az aznapi utolso futtatés utan a kdvetkezd tisztitasi folyamatot végezze el:

a. ltasson at papirtorl6ket vagy gézlapokat Eliminase-zal, DNA AWAY vagy 1% (v/v)-os natrium-hipoklorit &s Alconox oldattal,
majd térdlje le veliik a munkaasztalokat és a Lysing Heater, a Priming and Warming Heater és a BD ProbeTec ET
Instrument kiilsé fellletét. Hagyja az oldatot 2—3 percet hatni. Itasson at papirtoriéket vagy gézlapokat vizzel, és tordlje le
a tisztito oldatot. Mind a tisztit6 folyadék esetében, mind a viz esetében, a papirtoriéket vagy gézlapokat gyakran cserélje.
Itasson at papirtoriéket vagy gézlapokat Eliminase-zal, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazé 1%-os natrium-hipoklorittal,
majd tordlje le vellk a pipettor fogantyujat (CSAK A FOGANTYUT). 2-3 perc elteltével vizzel megnedvesitett papirtoriékkel
vagy gézlapokkal tordlje at ujbol a fogantyut.

b. ALysing Rack-et, a Lysing Rack alapjat, a Lysing Rack fedelét és a lemezeket 1-2 percre meritse Eliminase-ba, DNA AWAY
vagy Alconoxot tartalmazo 1%-os natrium-hipokloritba. Ezutan alaposan 6blitse le azokat vizzel, és hagyja a szabad
levegdn megszaradni.

c. Toltse ujra a Pipettor-t.

d. Alezart szemetes zacskdkat és a bioldgiailag veszélyes hulladékot az altalanos iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.
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H.2. A CT/AC Reagent Pack teszt eljarasa:
MEGJEGYZES: A Priming and Amplification Microwell-eknek hasznalatkor szobahdmérsékletiinek kell lenniiik.

1.

1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.

A BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection és DRY TRANSPORT Kit, vagy a

BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection, a DRY TRANSPORT Kit segitségével vett
lizalt és lehitott mintakat és kontrollokat tartalmazé csdvek, valamint a feldolgozott mintat tartalmazé csdvek kupakjat vegye le,
és dobja ki.

A BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens, vagy a the BD ProbeTec ET CT/
GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens segitségével vett mintak esetében:

a. Vegye le a cs6 kupakjat, és a cs6 faldhoz nyomkodva, évatosan préselje ki a tamponbdl a felesleges folyadékot.

b. Akupakot/ampont vegye ki a csébdl. A keresztfert6zést okozo cseppecskék elkerllése végett, ne nyomja még egyszer a
cs6 falahoz.

c. Dobija el a kupakot/tampont.
A feldolgozott vizeletmintak esetében, vegye le és dobja el a cs6rél a kupakot.
A munka folytatasa el6tt cseréljen keszty(t, hogy a mintak ne fert6zddjenek be.

A Plate Layout Report szerint készitse el a priming lemezt. A Priming Microwell-ket a kvetkezo sorrendben kell a lemezre
helyezni: CT (egyontetli zold microwell-ek) és AC (egyOntetli fekete microwell-ek). Addig ismételje, mig meg nem felel a Plate
Layout Report-nak.

A kdvetkezOk szerint zarja vissza a Priming Microwell-es zacskdkat:

a. Helyezze a zacskét egy sima feluletre. Egyik kezével tartsa a zacsko nyitott végét siman.

b. Nyomast gyakorolva csusztassa végig az ujjat a zacsko kilsé részén a zaro részen az egyik végétdl a masikig.
c. Gyd6z6djon meg arrdl, hogy a zacské bezarddott.

Valassza ki a BD ProbeTec ET Pipettoron az Program 2 lehet6séget.

Helyezze fel a pipetta hegyeket. A pipettor Iépteté gombjanak teljes kinyomasaval hizza fel azt.

MEGJEGYZES: A szivargas elkeriilése végett, gy6zadjon meg arrél, hogy az ésszes pipetta hegy jol illeszkedik.
Szivjon fel 400 pL-t a mintak elsé oszlopabdl.

. Ovatosan huizza fel a pipettort, a pipetta hegyek cslicsat érintse a kamrak falahoz, és tegyen 150 ulL-t a Priming Microwell-ek

megfeleld 2 oszlopaba (1A-H; 2A-H).
MEGJEGYZES: A keresztfertézés elkeriilése érdekében a pipettort ne a mintak vagy a microwell-ek fol6tt htizza fel. A hirtelen
mozdulatok miatt cseppek és aeroszolok keletkezhetnek.

MEGJEGYZES: A pontossag érdekében, valamint a keresztfertézések elkeriilése végett fontos, hogy a kiadagolt folyadékot a
kamrak belsé falara engedje ki.

Dobja ki a hegyeket. A pipettor ujratoltéséhez, engedije ki a kiold6 gombot.

MEGJEGYZES: Ovatosan tavolitsa el a pipetta hegyeket tgy, hogy csepegéssel, illetve aeroszolokkal ne fertézze be
a munkatertletet.

Vegyen fel Uj hegyeket és szivjon fel 400 pL-t a mintak 2. oszlopabdl.

Ovatosan htizza fel a pipettort, a pipetta hegyek csticsat érintse a kamrak falahoz és tegyen 150 uL-t a Priming Microwell-ek
megfeleld 2 oszlopaba (3 A-H; 4 A-H).

Dobja ki a hegyeket.

A futtatdshoz szlikséges tobbi mintat is vigye at.

Fedje le a Priming Microwell-eket a Priming fedével, és inkubalja a lemezeket legalabb 20 percen keresztul
szobahémérsékleten. (Legfeljebb 6 éras lehet az inkubacio).

MEGJEGYZES: A mintacsdvekre tegyen Uj kupakokat, a csdveket tartsa meg.

A priming inkubacio végén készitse elé az amplifikald lemezt. Az Amplification Microwell lemez elrendezése feleljen meg a Plate
Layout Report-nak (ugyanaz, mint a priming lemezé). Zarja le a microwell zacskot a 6. 1épésben leirtak szerint.

Vegye le a Priming Microwell lemez fedgjét, és helyezze a lemezt a Priming Heater egységbe. Az Amplification Microwell lemezt
AZONNAL helyezze elémelegitésre a Warming Heater egységbe!

Allitsa be a stoppert 10 percre. (MEGJEGYZES: Ezt az id6t nagyon fontos betartani!)

A 10 perces inkubacios idd végén (+/- 1 perc) a pipettoron valassza ki a Program 5-6t.

Vegyen fel pipettg hegyeket, és vigyen 100 pL-t a Priming Microwell lemez els6 oszlopabdl az Amplification Microwell lemez
els6 oszlopaba. Erintse a pipetta hegyek csucsat a kamrak falahoz, és engedje ki a folyadékot. Kiengedés utan hagyja, hogy

a pipettor automatikusan 6sszekeverje a kamrakban 1évé folyadékot. A pipettort 6vatosan vigye el a lemeztél. Ne érjen hozza
mas kamrakhoz.

Tavolitsa el a hegyeket. Vegyen fel Uj hegyeket, és folytassa a reakcio elegy atvitelét a Priming Microwell-ekb6l az Amplification
Microwell-ekbe, oszloprol oszlopra, Uj hegyekkel minden oszlop esetében.

Ha az utolso6 oszloppal is végzett, vegye le egy Amplification zarofolia hatlapjat (amennyiben a microwell-ek 6, vagy kevesebb
oszlopot foglalnak el, a zaréfdlia hatlapjanak csak a felét vegye le, 7 vagy annal tdbb oszlop esetében pedig az egészet).
Fogja meg a zarofoliat a széleinél, és tegye a lemezre. A zardfdlia felhelyezéséhez hasznalja a Warming Heateren talalhato
referenciapontokat. A zaréfélia a lemez mindkét oldalan tullég a microwell-eken. Gy6z6djon meg arrél, hogy minden kamrat
teljesen lezart, nyomja lefelé a zardéfoliat.
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24. ABD ProbeTec ET kezel&feluletén huzza ki a kocsit, és nyissa ki az ajtot. A lezart Amplification Microwell-eket AZONNAL
(30 masodpercen bellil) tegye a BD ProbeTec ET késziilékbe, és inditsa el a futtatast. (A mlvelet leirasat a BD ProbeTec ET
System hasznalati utmutatdjaban talalja meg.)
25. Afuttatas elinditasa utan a kdvetkez6 tisztitasi folyamatot végezze el:
a. Zarja le a Priming Microwell-eket egy Amplification zaréfoliaval, és vegye ki a lemezt a Priming és Warming Heater-bél.
b. FIGYELEM: A hémérséklet 70 °C folott lehet. — A lemezek kivételéhez hasznaljon héallé kesztydit.
c. Hagyja hilni 5 percen keresztul a lemezt a munkaasztalon.
d. Alezart Priming Microwell-eket vegye ki a lemezbdl, a zarofolia aljat és tetejét fogva és a Microwell-eket egyenesen felfelé
emelve egyetlen egységként. Helyezze a Microwell-eket a szemetes zacskdba, és zarja le azt.
e. Tisztitsa meg a fémlapot.
Oblitse le a lapot Eliminase-zal, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazé 1% (v/v)-os natrium-hipokilorittal.
Alaposan 6blitse le vizzel.
Tekerje a lapot egy tiszta kend&be, és Ujboli hasznalat elétt hagyja teljesen megszaradni.
26. Ha futtatas befejez6dott, az eredmények nyomtatasra kerlilnek.
27. Huzza ki a lemezhordd kocsit, vegye le a fedét, és emelje ki a lemezt. Zarja be az ajtét, és tegye vissza
a lemezallvanyt a készulék belsejébe.
28. Vegye le a lezart Amplification Microwell-eket a lemezrél. FIGYELMEZTETES: A Microwell-ekrdl ne vegye le
a fedot! A lezart microwell-ek egy egységként konnyen levehetdk; a zaréfolia aljat és tetejét megfogva és egyenesen felfelé
huzva kivehet6k a lemezbdl. Helyezze a lezart microwell-eket a szemetes zacskoba. Zarja le a zacskot.
29. Tisztitsa meg a fémlapot.
Oblitse le a lapot Eliminase-zal, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazoé 1% (v/v)-os natrium-hipoklorit tal.
Alaposan 0blitse le vizzel.
Tekerje a lapot egy tiszta kendébe, és Ujbdli hasznalat elétt hagyja teljesen megszaradni.
30. Az aznapi utolso futtatas utan a kovetkezd tisztitasi folyamatot végezze el:
a. ltasson at papirtoriéket vagy gézlapokat Eliminase-zal, DNA AWAY vagy 1% (v/v)-os natrium-hipoklorit és Alconox
oldattal, majd t6rélje le vellik a munkaasztalokat és a Lysing Heater, a Priming and Warming Heater és a BD ProbeTec
ET Instrument kiilsé fellletét. Hagyja az oldatot 2—3 percre. Itasson at papirtori6ket vagy gézlapokat vizzel, és tordlje le a
tisztito oldatot. Mind a tisztito folyadék esetében, mind a viz esetében, a papirtoriéket vagy gézlapokat gyakran cserélje.
Itasson &t papirtoriéket vagy gézlapokat Eliminase-zal, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazé 1%-os natrium-hipoklorittal,
majd tordlje le vellk a pipettor fogantyujat (CSAK A FOGANTYUT). 2-3 perc elteltével vizzel megnedvesitett papirtoriékkel
vagy gézlapokkal tordlje at ujbdl a fogantyut.
b. A Lysing Rack-et, a Lysing Rack alapjat, a Lysing Rack fedelét és a lemezeket 1-2 percre meritse ELIMINase-ba,
DNA AWAY Alconoxot tartalmazé 1%-os natrium-hipokloritba. Majd alaposan &blitse le azokat vizzel, és hagyja a szabad
levegén megszaradni.
c. Toltse ujra a Pipettor-t.
d. Alezart szemetes zacskdkat és a bioldgiailag veszélyes hulladékot az altalanos iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.
Mindség-ellendrzés
A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae pozitiv és negativ kontroll szettet kiilon szallitjak. Minden préba,
valamint Uj gyartasi szamu készlet reagensének alkalmazasa soran egy-egy negativ és pozitiv kontrollt kell hasznalni. A kontrollokat
véletlenszer(en kell elhelyezni. A CT/GC pozitiv kontroll csupan a reagensek minéségét ellenérzi. A CT/GC negativ kontroll mutatja
ki a reagensek és/vagy a kornyezet fert6zottségeét.
A pozitiv kontrollban klénozott CT és GC cél régiok egyarant talalhaték, melyek azonban nem feltétleniil reprezentativak a
mikroorganizmus proba altal detektalt cél-DNS-ére nézve, valamint nem reprezentaljak a BD ProbeTec ET System-hez megadott
minta matrixait (vizelet és epithel sejt szuszpenzid). Ezeket a kontrollokat belsé minéségellendrzési kontrollként lehet hasznalni,
ill. a felhasznald az CLSI C24-A3 szerint kifejlesztheti a sajat belsé kontrolljat is.15 Tovabbi kontrollokat a helyi, nemzeti és/vagy
szOvetségi iranyelveknek és el6irasoknak, ill. az akkreditalé szervezetek kdvetelményeinek megfeleléen kell alkalmazni. A megfeleld

A BD ProbeTec ET amplifikaciés reakcié térfogat 100 pL rehidratalt kontroll.

A helyes eredmények eléréséhez fontos a microwell csikokat helyesen felhelyezni. A microwell-ek helyes elhelyezésének madjat
az ,Eljaras kivitelezése” fejezet H pontjaban talalja meg. A CT/GC pozitiv és CT/GC negativ kontrolinak sorrendben pozitivnak,
illetve negativnak kell lennie, ahhoz, hogy alatamassza a mintak eredményeit. Amennyiben a kontrollok nem a vart eredményt
hozzak, a futtatas sikertelennek mindsll, és a készllék nem adja ki a beteg eredményeit. Amennyiben a min&ségellenérzés

nem adja a vart eredményeket, ismételje meg a teljes futtatast egy Uj kontroll készlettel, Uj microwell-ekkel, és az elékészitett
mintakkal. Ha a minéségellendrzés ismétlése nem adja a vart eredményt, vegye fel a kapcsolatot a Technical Services-szel. (Lasd
“Eredmények értelmezése.”)

A kontrollok elkészitéséhez lasd ,A TESZT VEGREHAJTASA” cimii fejezet F pontjat. Ha mar elkészitette a kontrollokat, folytassa a
tesztelést ,A TESZT VEGREHAJTASA” cimii fejezet G pontja szerint.
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Egy elkilonitett Amplification Control (AC) lehet6séget ad a gatlasok tesztelésére; a CT/AC Reagent Pack tartalmazza. Ha a CT/AC
Reagent Pack-et hasznalja, minden beteg mintajat és a kontrollt ki kell egésziteni az AC-vel. Az Amplification Control microwell-ek

> reakcionként 1 000 kopia linearizalt pGC10 plazmidot tartalmaznak, melyeket a minta matrixban kell amplifikalni. Az amplifikacios

kontroll feladata, hogy kimutassa az olyan mintakat, melyek az esetleg jelenlevé CT DNS detektalasat megakadalyozé amplifikacids
inhibitorokat tartalmaznak. (Lasd “Eredmények értelmezése.”)

Eredmények értelmezése

A kontroll értelmezése AC nélkiil:

CT MOTA score Eredmény
CT/GC pozitiv kontroll MOTA =2 000 Elfogadhaté
CT/GC negativ kontroll MOTA < 2 000 Elfogadhaté
A kontroll értelmezése AC-vel:

CT MOTA score AC MOTA score* Eredmény
CT/GC pozitiv kontroll MOTA =2 000 MOTA = 1 000 Elfogadhat6
CT/GC negativ kontroll MOTA < 2 000 MOTA =1 000 Elfogadhato

* Ha az AC gyenge (MOTA < 1 000), a kontroll hibas.

A Mintak Elokészitésének Kontrollja:

A mintak elékészitésének kontrolljat az illetékes akkreditalo szervezetek eldirasainak megfeleléen kell elvégezni. A pozitiv
kontroll a teljes prébat teszteli. Ehhez, ismert pozitiv mintakat kell a megvizsgalandé mintakkal egydtt elékésziteni és tesztelni. Az
eljaras kontrolljaként szolgaldé mintakat a hasznalati utmutaténak megfeleléen kell tarolni, feldolgozni és tesztelni. Pozitiv mintak
felhasznalasa helyett, vizelet feldolgozast szimulaldé mintakat lehet késziteni az alabbikban leirtak szerint.

Chlamydia trachomatis:

Amennyiben nem all rendelkezésre ismert pozitiv minta, ugy az alabbiak szerint készitheté a C. trachomatis LGV2
(ATCC # VR-902B) torzsbdl torzstenyészet is:

1. Olvasszon fel egy ampulla, az ATCC-tél kapott C. trachomatis LGV2 sejtet.

at leastPBS-sel készitsen decimalis higitasi sorozatot 105 higitasig (végsé térfogat legalabb 5 mL).
Tegyen 4 mL-t a 105 higitasbol a BD ProbeTec ET mintacsébe.

Folytassa az el6készitést, mintha vizelet lenne a , Teszt kivitelezése” fejezet E. szakaszanak 5. pontjatol.
El6készités utan a , Teszt kivitelezése” fejezet G szakasza szerint lizalja a mintat.

6. Folytassa a tesztet a , Teszt kivitelezése” fejezet H szakasza szerint.

aoMobd

A DNS-fertozések ellenorzése:

Legkevesebb havonta a kdvetkezd tesztet kell elvégezni annak ellenérzésére, hogy a munkafellletek és az eszkdzok fellilete nem
szennyez8dott-e DNS-sel. A kdrnyezet ellenérzésével még a probléma fellépte elétt kiszlirhetd a DNS fert6zés.

1.  Minden megvizsgalandé feliilethez hasznalja a BD ProbeTec ET, még hasznalatlan endocervikalis tamponjat, valamint egy
CT/GC Diluent csovet. (Vagy egy 2 mL Diluent (CT/GC) tartalmu csovet).

Meritse bele a tampont a CT/GC Diluent-be, és széles t6rl6 mozdulatokkal tordlje végig az elsé fellletet™.

Nyomija ki a CT/GC Diluent csébe. Zarja vissza a csovet, és vortexelje 5 masodpercig.

Ezt ismételje meg minden megvizsgalando feluletnél.

Miutan minden felhasznalt tampont kidblitett a Diluent-tel és a mintat vortexelte, a csévek készek a ,Teszt kivitelezése” szerinti
lizélasra (G szakasz) és a tesztelésre (H szakasz).

*Ajanlott megvizsgalando fellletek: a Lysing Heater, a Lysing Rack, a Priming and Warming Heater fellilete, a fekete microwell
talcak, a pipettor fogantyuja, a miszerek gombjai, a mlszerek billentylizete, a miiszerek zarészerkezetei (kilincs, fogantyu), a
centrifuga dobja, a munkafelliletek (beleértve a minta el6készités helyét is).

Amennyiben egy feliilet pozitivnak bizonyul, tisztitsa meg Eliminase-zal, DNA AWAY vagy Alconoxot tartalmazo, friss 1% (v/v)-

os natrium-hipoklorittal. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szer az egész felliletet benedvesitette, és hagyja legalabb 2 percig vagy

akar szaradasig hatni. Ha sziikséges, a tisztitdszer felesleget egy tiszta kendével tavolitsa el. Tordlje at a teriletet egy tiszta,

vizzel atitatott kendével, majd hagyja a felliletet megszaradni. Tesztelje Ujra a terlletet. A folyamatot addig ismételje, amig negativ
eredményt nem kap. Amennyiben a szennyez&dést nem sikertl eltavolitani, tovabbi informaciokért forduljon a Technical Services-hez.

AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay fluoreszcens energia transzfert hasznal a klinikai mintakban
talalhaté C. trachomatis detektalasara. Minden szamitast a készllék szoftvere végez el automatikusan.

A C. trachomatis jelenlétét vagy hianyat a mintak BD ProbeTec ET MOTA értékeiknek az elére meghatarozott hatarértékekhez
valé viszonyitasaval hatarozzuk meg. A MOTA érték egy metrikus mértékegység, mely a reakcio altal generalt jelzés mértékét
adja meg. A MOTA érték nagysagrendje nem jelzés érték(i a mintaban talalhaté mikroorganizmusok mennyiségét tekintve.

Ha a préba kontrolljai nem a vart eredményt hoztak, a beteg eredményeit nem szabad kiadni. A kontrollok vart eredményei a
Min6ség-ellendrzés” fejezetben talalhatdk. Az eredményeket az alabbiak szerint kell értelmezni.

aoMobd
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A CT Reagent Pack esetében:

A C. trachomatis eredményeinek értékelése AC nélkiil

CT MOTA Score  Jelentés Ertelmezés Eredmény

=10 000 Az SDA-val detektalt C. trachomatis-ra pozitiv. A C. trachomatis életképessége Pozitiv1
C. trachomatis plasmid DNS és/vagy fert6z6képessége nem megallapithatd, mivel a cél-DNS
él6 ikroorganizmusok hianyaban is fennmaradhat.

2 000-9 999 Az SDA-val detektalt C. trachomatis valdszinii A C. trachomatis megerésitésére tovabbi  Gyenge pozitiv?.2.3
C. trachomatis plasmid DNS tesztek sziikségesek.2

<2000 Az SDA-val nem detektalt Vélhetéleg C. trachomatis negativ. A negativ eredmény nem zarja  Negativ
C. trachomatis plasmid DNS ki a C. trachomatis fertézést, mivel az eredmények fliggenek

a helyes mintavételtdl, az inhibitorok hianyatol és az elegendd
mennyiségl kimutatandé DNS-t6l.

1A CDC iranyelveknek megfeleléen, ,megfontolandé a szlrésen C. trachomatis vagy N. gonorrhoeae pozitivnak bizonyult személyek rutinszer(i tovabbtesztelése,
féleg ha a rizikofaktorok vagy az aktualis vizsgalat alapjan a fert6zottség valoszintisége csekély, PPV alacsony (pl. < 90%)”. Fliggetlenil az alkalmazott szlirési
modszertdl (pl. NAAT, DFA, EIA, nukleinsav préba), ,minden pozitiv eredményt potencidlisan fert6zéttnek kell tekinteni”16. A tovabbi tesztelést és a beteg
kezelését a CDC iranyelvei alapjan kell meghatarozni.

2 Tovabbi informéaciokat a mintak tipusa alapjan adhato CT MOTA értékekrél a lenti leirasban és a 2. abran, a ,Teljesitmény ellemzék” fejezetben talalhat.

3 A MOTA érték nagysagrendje nem jelzés értékii a mintaban talalhaté mikroorganizmusok mennyiségére nézve.
A CT/AC Reagent Pack esetében:

A C. trachomatis eredményeinek értékelése AC-val

CT MOTA AC MOTA
érték érték Jelentés Ertelmezés Eredmény

=10 000 Barmeny-nyi Az SDA-val detektalt C. trachomatis-ra pozitiv. A C. trachomatis életképessége és/ Pozitiv?
C. trachomatis plasmid DNS vagy fert6z6-képessége nem megallapithatd, mivel a cél-DNS
él6 mikroorganiz-musok hianyaban is fennmaradhat.

2 000-9 999 Barmeny-nyi Az SDA-val detektalt C. trachomatis valészinli A C. trachomatis kimutatasara tovabbi Gyenge pozitiv1.2.3
C. trachomatis plasmid DNS tesztek sziikségesek.2

<2000 > 1000 Az SDA-val nem detektalt Vélhetéleg C. trachomatis negativ. A negativ eredmény nem Negativ
C. trachomatis plasmid DNS zarja ki a C. trachomatis fert6zést, mivel az eredmények
fliggenek a helyes mintavételtdl, az inhibitorok hianyatdl és az
elegendd mennyiségl kimutatandé DNS-t6l.

<2000 <1000 Amplifikaciés kontroll gatolt. Az ismételten gatlast okozé minta. A C. trachomatis, még Meghatarozhatatlan
A esztet meg kell ismételni.4  ha jelen is van, nem mutathato ki SDA alkalmazasaval. A
teszteléshez hasznaljon mas mintat.

1 A CDC iranyelveknek megfeleléen, ,megfontolandé a szlirésen C. trachomatis vagy N. gonorrhoeae pozitivnak bizonyult személyek rutinszer(i tovabbtesztelése,
féleg ha a rizikofaktorok vagy az aktudlis vizsgalat alapjan a fert6zottség valdszinlisége csekély, PPV alacsony (pl. < 90%)". Fliggetlenll az alkalmazott szlrési
modszertdl (pl. NAAT, DFA, EIA, nukleinsav préba), ,minden pozitiv eredményt potencidlisan fertézottnek kell tekinteni”16. Pozitiv eredmény esetében a tovabbi
tesztelést és a beteg kezelését a CDC iranyelvei alapjan kell meghatarozni.

2 Tovabbi informéaciokat a mintak tipusa alapjan adhaté CT MOTA értékekrél a lenti leirasban és a 2. abran, a , Teljesitmény jellemzék” fejezetben talalhat.
3 A MOTA érték nagysagrendje nem jelzés értékii a mintaban talalhaté mikroorganizmusok mennyiségére nézve.

4 |smételje meg a BD ProbeTec ET tesztet. Vizelet esetében, az ismétléshez az eredeti mintat hasznalja. Ha az eredeti minta nem all rendelkezésre, a tesztet
a mar el6készitett mintabdl ismételje meg. Tamponok esetében, a tesztet a mar elékészitett mintabol ismételje meg. Ha az ismétlés eredménye pozitiv vagy
negativ, azt a fentiek szerint értelmezze. Ha az ismétlés eredménye meghatarozhatatlan, 0j mintat kell beszerezni.

A CT/AC hatarértékek meghatarozasa:

A CT mintak eredményeinek teszt és amplifikacids kontroll hatarértékeit egy preklinikai vizsgalat soran a BD ProbeTec ET

CT préba és egy masik amplifikaciés médszer alapjan kapott beteg mintak (férfi hugyuti és néi endocervikalis tamponokbdl,

férfi és néi vizeletbdl kiindulva) MOTA értékei Receiver Operating Characteristic (ROC) szerinti fliggvényanalizise alapjan
hataroztak meg. A hatarértékeket a BD ProbeTec ET CT prdba és tenyésztés, a Direct Fluoreszcens Antibody (DFA) és mas
amplifikacios modszerekkel erésitették meg. Ezek a tanulmanyok azt mutattak, hogy a 2 000-nél magasabb CT MOTA értékek
altalaban a C. trachomatis jelenlétét jelzik. A 2 000-nél alacsonyabb CT MOTA értékek viszont altalaban a negativ C. trachomatis
tenyészetekkel korrelaltak. A 2 000 és 4 000 koézotti CT MOTA értéket mutaté férfi hugyuti és néi endocervikalis tamponok, a

férfi és néi vizeletmintak a 4 000 MOTA érték feletti mintakkal 6sszehasonlitva, egyre kisebb valoszinliséggel valédi pozitivak.
NGi vizeletmintak esetében a 2 000 és 10 000 kdzotti MOTA értéket mutaté mintak a 10 000 feletti MOTA értékl mintakkal
Osszehasonlitva, szintén egyre kisebb valdszinliséggel valodi pozitivak. A kiildnbdz6é mintakhoz tartozo, a klinikai vizsgalatok
alatt kapott CT MOTA értékeket a 2. abra tartalmazza. Az abran szerepl6 pozitiv joslo értékeket (PPV = positiv predictive value)
a kovetkezd képlet alapjan szamitottak ki: Valds pozitiv/valds pozitiv + Fals (hamis) pozitiv. Az adato-kat nem igazitottak a
gyakorisaghoz. A CT eredmények 2 000—10 000 koz6tti MOTA értékeinek PPV tartomanya 56—-83%, mig a 10 000 folétti MOTA
értékek PPV tartomanya 82-100%. A GC eredmények 2 000—10 000 kozotti MOTA értékeinek PPV tartomanya 44-75%, mig a
10 000 folotti MOTA értékek PPV tartomanya 90—-100%. A tesztelt mintak fajtaja, a tesztelt populacioé és a laboratériumi gyakorlat
fuiggvényében a 2 000-10 000 k&ézotti MOTA értéket adé mintakat tanacsos tovabb tesztelni. Pozitiv eredmény esetében a tovabbi
tesztelést és a beteg kezelését a CDC iranyelvei alapjan kell meghatarozni.
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AZ ELJARAS KORLATAI

1.

2.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21.

22.

23.

Ezt a modszert kizarélag endocervikalis és férfi hugyuti tamponokkal, valamint férfi és néi vizeletmintakkal tesztelték. Mas
eredetl mintakkal még nem hataroztdk meg a hatékonysagat.

A teszt optimalis hatékonysaganak biztositasahoz megfeleld mintagyUjtés és kezelés szikséges. Lasd az utmutaté ,A mintak
gyljtése és szallitasa” fejezetét.

Az endocervikalis mintak alkalmassagat a mintakban mikroszkdppal lathaté oszlopos epithel sejtek alapjan lehet megallapitani.
A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay-vel torténd vizelet mintavétel és tesztelés, az urogenitalis
fert6zések diagnosztizalasa soran nem helyettesiti a méhnyak vizsgalatat, valamint az onnan torténé mintavételt. A cervicitis, az
urethritis, a hagyuti és vaginalis fertézések mas eredetiiek is lehetnek, ill. parhuzamos fert6zések is felléphetnek.

A férfi és ndi vizeletek tesztelését a BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay alkalmazasaval a vizelet
sugar elsd részeébdl lehet elvégezni (az elsé 15-20 mL a vizeletsugarbdl esetén). A klinikai bevizsgalas alatt 60 mL volt a
vizeletmintak mennyiségének fels6 hatara. A nagyobb térfogatu vizelet higitdé hatéasa csékkentheti a préba érzékenységét. Mas
lehetséges valtozok, pl. a kdzépsugaras vizeletminta gyUjtés, hatasat nem hataroztak meg.

Mas lehetséges valtozdk, pl. hiivelyfolyas, tampon hasznalata, irrigalas, ill. a mintagydiijtés kiilénb6z6 maédjai, hatasat nem
hataroztak meg.

A negativ teszteredmény nem zarja ki a fert6zottség lehetéségét, mivel a teszt eredményeit befolyasolhatja a helytelen
mintavétel, a technikai hibak, a mintak elcserélése, egyidejl antibiotikumos kezelés, vagy a teszt érzékenységi szintjét el nem
érg, alacsony mikroorganizmus szam.

Akarcsak mas diagnosztikai tesztek esetében, a BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay eredményeit is
az orvos rendelkezésére allé6 mas laboratdriumi és klinikai adatokkal egyutt kell értelmezni.

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay nem detektalja a C. trachomatis plazmid-mentes variansait.

. ABD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay-t nem lehet feltételezett szexualis erészak utani

nyomozashoz, ill. mas orvos-igazsagligyi célra felhasznalni. Minden esetben tovabbi tesztelés szikséges, amennyiben a hamis
pozitiv vagy hamis negativ eredmény kedvezétlen orvosi, szocialis, ill. pszicholdgiai hatéssal lehet.

A BD ProbeTec ET rendszert nem lehet a terapia sikerességének vagy sikertelenségének kimutatasara hasznalni, mivel a
Chlamydia trachomatis nukleinsava még az antimikrobialis terapia utan is fennmaradhat.

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay kvalitativ eredményeket ad. A MOTA érték nagysagrendije és a
fert6zott mintaban talalhatd sejtszam kézott nem mutathaté ki korrelacio.

Egy proba jéslo értéke flgg a betegségnek egy populacidban vald gyakorisagatol. Kilénb6zd populaciok tesztelésekor a
hipotetikus j0sl6 értéket, lasd 1. tablazatban.

A végs6 eredmények eléréséhez fontos a microwell csikokat helyes elrendezésben felhelyezni. A microwell-ek helyes
elhelyezésének madjat az ,Eljaras kivitelezése” fejezet H pontjaban talalja meg.

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA prébat csak olyan személyek végezhetik el, akiket a proba
elvégzésére és a BD ProbeTec ET System hasznalatara kiképeztek.

A laboratoriumi vizsgalatok kimutattak, hogy vér > 5% (v/v)-os jelenléte a mintakban meghatarozhatatlan (gatl6) eredményekhez
vezetett mind a vizelet, mind a tamponnal vett mintakban (AC-vel) és fals negativ eredményt adott a vizeletmintak (AC-vel vagy
anélkul) esetében. A vér > 5% (v/v)-os jelenléte a tamponnal vett mintakban (AC-vel vagy anélkil) hamis negativ eredményt
adhat. A k6zepesen sok, ill. sok vért tartalmazé mintak interferalnak a BD ProbeTec ET CT Assay eredményeivel. Véres néi,
tamponnal vett mintak esetében, lasd a ,Teljesitmény jellemz6k” fejezetet.

A vizeletben talalhato er6sen pigmentalt anyagok, mint pl. a bilirubin (10 mg/mL) és a phenazopyridine (10 mg/mL)
meghatarozhatatlan vagy fals negativ eredményekhez vezethetnek.

A 250 000 sejt/mL-nél nagyobb szamban lévé leukocitdak meghatarozhatatlan vagy fals negativ eredményekhez vezethetnek.
A szérum, n6i intim dezodor vagy talkum hintSpor jelenléte téves negativ eredményhez vezethet (vizeletmintak).

A BD ProbeTec ET CT Assay reprodukalhatésagat, a vizelet mintak szimulalasara, beoltott tamponos mintakkal és beoltott
pufferrel allapitottak meg. Ezeket a mintakat mind C. frachomatis-szal, mind N. gonorrhoeae-val beoltottak. Vizeletmintak vagy
csak C. trachomatis mintak esetében a reprodukalhatésagot hataroztak meg.

A néi betegeknek csupan a vizeletét tesztelve a BD ProbeTec ET CT probaval, nem minden chlamydiaval fert6zo6tt személy
kerll kiszirésre (17/100, azaz 17%-a a tenyésztéses CT pozitiv betegek 17%-a negativ eredményt adott, amikor csupan a
vizeletet tesztelték).

A teljesitmént nem hataroztak meg az UPT tdltési térfogatra, csak a téltéablak fekete vonali kzé esé térfogatoknal

(mintegy 2,5-3,45 mL).

Az UPT teljesitményét nem allapitottak meg BD Viper instruments, amelyek nem rendelkeznek beépitett kartyaolvasoval
(Kat. szam 440740).

VART EREDMENYEK
A. Gyakorisag

Egy beteg populacioban talalhaté pozitiv C. trachomatis mintak gyakorisaga fligg: a klinikai tipustol, az életkortdl, a rizikofaktoroktol,
a nemtdl és a teszt médszerétdl. A BD ProbeTec ET Amplified DNA Assay-vel egy tébb kézpontu klinikai vizsgalat soran megfigyelt
gyakorisag 4,5-28,6% kozott mozgott (Iasd 4. tablazat).

15



B. Pozitiv és negativ joslo értékek

A BD ProbeTec ET CT Amplified DNA Assay hipotetikus pozitiv és negativ josl6 értékekeit (PPV és NPV) az 1. tablazat tartalmazza.
Ezek a szamitasok a hipotetikus gyakorisagon, valamint az altalanos CT érzékenységen és specifitdson (a betegek fertézott
statuszaval 6sszehasonlitva), alapulnak, sorrendben 90,7 és 96,6%. Ezenkiviil, az aktualis gyakorisagon, érzékenységen és
specifitason alapuld PPV és NPV értékeket a 4. tablazat foglalja 6ssze.

C. AMOTA érték eloszlasa

4 131, hét foldrajzilag elkilonulé klinikabdl szarmazoé mintat hét klinikai laboratériumban teszteltek a BD ProbeTec ET system for
C. trachomatis rendszerrel. AC esetében a kezdeti MOTA értékek gyakorisaganak eloszlasat a mintak tipusanak figgvényében az
1. abra tartalmazza.

Osszesen 4 108 BD ProbeTec ET C. trachomatis eredményt értékeltek ki hét klinikan. CT esetében a kezdeti MOTA értékek
gyakorisaganak a 2. abra tartalmazza. A csak a BD ProbeTec ET-vel kapott fals pozitiv (olyan tesztek, melyek pozitivak voltak a
BD ProbeTec ET-vel, de barmelyik mintatipus esetében nem voltak pozitivek a tenyésztés, a DFA vagy az AMP1 alkalmazasa
soran) és fals negativ eredmények eloszlasat a 2. abra mutatja.

D. Kontrollok

A klinikai vizsgalatok alatt 386 CT proba futtatasa esetében 16 alkalommal figyelték meg, hogy a CT/GC pozitiv kontroll nem
miikodott. A negativ CT/GC kontrollok esetében 386 CT proba futtatdsa soran 19 alkalommal nem m{ikddott a kontroll. A fenti esetek
kozul, amikor a CT és GC kontroll nem m(ikodétt, hét alkalommal a kezel6személyzet cserélte fel a pozitiv és negativ kontrollt.

A CT/GC pozitiv és negativ kontrollok klinikai vizsgalatok soran megfigyelt MOTA értékeit a kovetkez6 tablazat tartalmazza.

MOTA érték
Kontroll Tartomany 5. percentil Kozépérték Median 95. percentil
CT Negativ 0-499 0 113 109,5 262
CT Pozitiv 2 055-67 281 8222 26 816 24 681 52725

TELJESITMENY JELLEMZOK:

A BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) Amplified DNA Assay teljesitmény jellemzdéit egy tobb kdzpontu, hét foldrajzilag elkuloniilé
klinikat bevono vizsgalat soran allapitottak meg. A betegek bevonasa elétt az 6sszes helyszin alkalmassagat ellendrizték. A
vizsgalatba 4 131 mintat vontak be, melyek 2 109 bér- és nemibeteg klinikan, szulészeti és négyogyaszati klinikan, csaladtervezési
kézpontokban, tini ambulanciakon és a slirgésségi osztalyokon megjelent betegekbdl szarmaztak. A sejttenyészet befertéz6dése
miatt 6sszesen 22 CT eredményt toroltek az adatfeldolgozas soran. Egy mintat pedig a hianyzé DFA eredmény miatt vontak ki. igy
végul 6sszesen 2 109 beteg 4 108 CT eredményét hasznaltak fel az adatok végs6 elemzésénél. A 2 109 beteg koziil 2 020 betegtd|
paros mintat (tampon és vizelet) vettek. Ezen betegek tobbsége a bér- és nemibeteg klinikak, ill. a csaladtervezési kdzpontok
paciensei voltak. A ndi betegektdl négy tamponos és egy vizeletmintat vettek. A tamponokat tenyésztéssel, a BD ProbeTec ET
probaval és egy a kereskedelemben kaphaté amplifikaciés médszerrel (AMP1) tesztelték CT-re. Az endocervikalis tamponok
gylijtésének sorrendje, annak érdekében, hogy a mintavétel sorrendje minél kevésbé befolyasolja az eredményeket, a vizsgalat
folyaman folyton valtozott. Férfiaknal két tamponos és egy vizeletmintat vettek. Az egyik tampont a BD ProbeTec ET probahoz
hasznaltak fel. A masodik tampont pedig CT tenyésztéshez. Az UPP-t a mintavétel helyén, a laboratériumba valé szallitas el6tt
adtak a mintahoz.

A C. trachomatis-t tenyésztéssel detektaltak az endocervikalis és a férfi hugyuti tamponokbdl. A pozitivitashoz legalabb egy
detektalhato IFU (inclusion-forming unit) sziikséges az els6 vagy a masodik passzazs soran. A n6i és férfi vizeletmintak

BD ProbeTec ET eredményeit rendre 6sszehasonlitottak az endocervikalis és férfi hugyuti tamponok tenyésztéses eredmeényeivel.
Ezenkivll minden endocervikalis tampon és vizeletmintat egy a kereskedelemben kaphaté amplifikacios prébaval (AMP1) is
megvizsgaltak. Amennyiben a tenyésztés negativ volt, azonban valamelyik amplifikaciés proba pozitiv eredményt hozott, ugy a
sejttenyészet transzport kzegébdl kiindulva egy DFA tesztet végeztek el. A férfi hugyuti tamponoknal a teszteléshez tenyésztést
végeztek, az AMP1 mddszert nem alkalmaztak. Amennyiben a tenyésztés negativ volt, azonban a BD ProbeTec ET (tampon vagy
vizelet) és/vagy az AMP1 CT vizelet teszt pozitiv volt, ugy a sejttenyészet transzport kézegébdl kiindulva egy DFA tesztet végeztek el.
Azon ket férfi beteg esetében, akiknek a vizelet AMP1 tesztje pozitiv, azonban a hozzatartozé tamponos tenyésztése negativ volt, a
sejttenyésztés transzport kézegébdl kiindulva egy masik, a kereskedelemben kaphat6 amplifikacios probat (AMP2) alkalmaztak.

A teljesitmény jellemzéket CT-re nézve, mind amplifikaciés kontrollal (AC), mind anélkul kiszamoltak. Az adatok nem tartalmazzak
az amplifikaciés kontrollt. A prébaknak az amplifikacios kontroll hasznalatabdl kdvetkez6 kiilénb6zé értelmezései, minden tablazat
aljan labjegyzetként talalhatok meg. A valés CT pozitiv mintak esetében, a cél DNS szintje altalaban elég magas ahhoz, hogy
fellilkerekedjen a minta matrixanak gatlé hatasan. Ezeket a mintakat a készulék algoritmusa még akkor is pozitivnak jeldli, ha az
AC negativ (MOTA < 1 000). Minden eredetileg meghatarozhatatlan prébat megismételtek. A teljesitményt a megismeételt tesztek
eredménye alapjan szamitottak ki. A mintak besorolasa: pozitiv, negativ, ill. meghatarozhatatlan. Az ismételten gatlé hatasu
mintakat mint értelmezhetetlent kizartak az érzékenységi és specifitasi kalkulaciokbdl. Az AC nélkiili teljesitmény kiszamitasahoz,
a meghatarozhatatlan eredményeket (eredmény negativ AC-vel) CT-re negativként értelmezték. Az eredetileg és végleg
meghatarozhatatlan eredmények szamat a beteg fert6zott statusa szerint a 2. tablazat tartalmazza. Az eredetileg és végleg
meghatarozhatatlan eredmények szamat a minta tipusa szerint a 3. tablazat tartalmazza.
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Egy prospektiv klinikai egyezési tanulmanyban, négy foldrajzilag kiilonbzé klinikai helyszin értékelte a tiszta vizeletmintak és

UPT feldolgozott vizeletmintak teljesitményét az UPT feldolgozott vizeletmintakkal szemben. Ezeket a vizeletmintakat tlineteket
mutaté és tiinetmentes férfiaktol és néktd| vették. Osszesen 1 183 megfelelé CT vizeletmintat vettek és megosztottak a tisztan
vizelet, az UPT és az UPP és kozbtt és belefoglaltattak a meghatarozhatatlan elemzésbe. Az AC nélkiili teljesitmény-felmérésbe,
osszesen 1 182 negfelel6 CT tiszta/UPP és UPT/UPP parositott mintat vizsghaltak. Az AC jelenlétében a teljesitményt 1 171
megfeleld CT tiszta/UPP parositasu mintaval hataroztak meg. Az AC jelenlétében a teljesitményt 1 164 megfelelé CT UPT/UPP
parositasu mintaval hataroztak meg. Az egyezés eredményei a tiszta vizelet esetében, a CT UPP-hez viszonyitva AC jelenlétében
és hianyaban, a 13. tablazatban szerepelnek. Az egyezés eredményei az UPT esetében, a CT UPP-hez viszonyitva AC jelenlétében
és hianyaban, a 14. tablazatban szerepelnek.

C. trachomatis

A BD ProbeTec ET C. trachomatis eredményeit a tenyésztések eredményeivel és a betegek fertézott statusaval hasonlitottak
ossze. A minden minta tipushoz és tlineti statushoz becsiilt teljesitményt a 3. tablazat tartalmazza. A beteg fert6z6ttnek minésul, ha
(1) a tenyésztés pozitiv, vagy (2) mind az AMP1 (tampon vagy vizelet), mind a DFA pozitiv eredményt adott, ill. (3) az AMP1 mindkét
parositott mintanal (tampon és vizelet) pozitiv volt. A terhes nék adatait a 3. tablazat labjegyzete tartalmazza. A 1 419 néi, tamponnal
vett és a BD ProbeTec ET CT probaval tesztelt mintabdl, 101 (7,1%) erésen véresnek és 242 (17,1%) pedig mérsékelten véresnek
mindsult. Az erésen, ill. gyengén véres tamponokkal végzett préba teljesitménye nem kiilonb6zott szignifikansan a nem véres, vagy
csak alig véres mintakkal végzett prébaétol. A 4. tablazat tartalmazza a BD ProbeTec ET CT préba eredményeit a beteg fert6z6
statusa és mintak tipusa szerinti 6sszehasonlitasban, minden helyszinre kllén lebontva.

A klinikai vizsgalatban minden endocervikalis tampon és vizeletmintat (férfit €s néit) megvizsgaltak az AMP1 prébaval. A

BD ProbeTec ET proba és AMP1 CT proba 6sszehasonlitasat a tenyésztéssel és a DFA modszerrel (a tenyésztésre negativ,
probaval pozitiv mintaknal elvégezve) az 5. tablazat tartalmazza. A 6. tablazat a BD ProbeTec ET CT eredmények és az AMP1
eredmények szazalékos egyezését mutatja.

A parositott mintak 6sszefoglalt eredményeit a 7. tablazat (nék) és a 8. tablazat (férfiak) tartalmazza. Ezek a tablazatok ezenkivil a
betegek fert6z6 statusat is tartalmazzak.

Analitikai vizsgalatok
Megjegyzés: A BD ProbeTec ET CT amplifikaciés reakcié térfogata 100 L elékészitett minta.

Pontossag:

A BD ProbeTec ET CT Amplified DNA Assay pontossagat egy 6ttagu panel, mely négy C. trachomatis-szal Diluent (CT/GC)-be
inokulalt higitasbol és egy negativ kontrollbdl (nem inokulalt Diluent) allt, tesztelésével mutattak ki. A panel 6t tagjat mintanként
0-100 C. trachomatis elemi testet (EB/rxn) tartalmazo mintakbol készitették. A panelt két klinikan belséleg futtattak. Mindegyik
panel hat masolatat futattak naponta kétszer, harom napon at. Mivel a kiildnb6z6 futtatasok, ill. a kiilonb6zd helyszinek kdzott nem
figyeltek meg szignifikans kildnbséget, az 6sszesitett adatokat a 9. tablazat tartalmazza. A pontossagi vizsgalatban sem pozitiv
vagy negativ CT/GC kontroll hibat nem észleltek

Alkalmassag/ Reprodukalhatésag

A Klinikai adatgyUjtést megel6z&en minden technologus el6készitett és futtatott két, a megbizhatésagot tesztel§ panelt. Az egyik
panelon beoltott tamponok szerepeltek, mig a masikon, a vizeletmintak szimulalasara, beoltott puffer szerepelt. Minden 30-tagu
tamponos panelon 12 ismétlésben szerepelt egy 500 EB/rxn (CT) és 500 sejt/rxn (GC) slrlségl minta, és 12 ismétlésben egy

50 EB/rxn (CT) és 30 sejt/rxn (GC) sirlségl minta, valamint hat nem fert6z6tt minta. Minden 30-tagu vizeletmintas panelon 12
ismétlésben szerepelt egy 600 EB/rxn (CT) és 500 sejt/rxn (GC) slrlségl minta, és 12 ismétlésben egy 115 EB/rxn (CT) és

100 sejt/rxn (GC) slirliségl minta, valamint hat nem beoltott minta.

A reprodukalhatésag becsléséhez, ennek a megbizhatdsagi vizsgalatnak az eredményeit 23 operatorral és a mintak minden
szintjén (negativ, alacsony slriiség, nagy siriiség) megvizsgaltak. A CT-re vonatkozé reprodukalhatésag becslését a 10. tablazat
tartalmazza szazalékban megadva, helyes/varhaté eredmény formaban. A megbizhatésag/reprodukalhatésag vizsgalata soran nem
észlelték sem negativ, sem pozitiv CT/GC kontroll hibat. Harom klinikai helyszinen, kilénb6zé gyakorlattal rendelkez6 operatorok
naponta kétszer futtattak a panelt, annak megallapitasara, hogy milyen hatassal van az eredményekre, ha ugyanabban a szobaban
egyazon napon tobb futtatast is végeznek. A masodik futtatas soran az els6hdz képest nem csokkent a helyes eredmények szama.
A két, tamponos és a vizeletmintas, futtatas 6sszehasonlitasara, kulon-kilén elvégezték a Chi2 prébat. Statisztikailag nem talaltak
kildnbséget (a p értéke a tamponos mintak esetében: 0,1769; a p értéke vizeletmintak esetében: 0,7691).

A mintak stabilitasanak vizsgalata

A mintak szallitasat és tarolasat a klinikai vizsgalatok alatt beszerzett informaciok, valamint a belsé analitikai vizsgalatok és szimulalt
mintastabilitasi vizsgalatok alapjan értékelték.

Klinikai vizsgalatok

A mintak z6mét egy napon belll a laboratériumba szallitottak, hitve, ill. szobah6mérsékleten taroltak, és a mintavételhez képest
négy napon belll feldolgoztak.

Két klinikai helyszinen vizsgaltak a kenetek és vizeletmintak szobahémérsékleten valé stabilitasat. Ot kenetmintat vettek nébetegektél
(egyet az AMP1-hez, négyet pedig a BD ProbeTec ET-hez). Vizeletmintat mind férfiaktél, mind néktél gyljtéttek. Az alapmintakat

(0. nap) a mintagy(ijtéshez képest 24 6ran belil feldolgoztak. A tdbbi mintat szobahémérsékleten taroltak, és a 2., 4. és 5.

napokon dolgoztak fel. Mindegyik idépontot 0sszehasonlitottak a BD ProbeTec ET 0. napos eredményeivel. CT eredmények:

A 101 kenetmintabol, minden idépontban 29 volt pozitiv és 57 volt negativ. A maradék 15 minta (14,9%) naprdl napra valtozott. A

107 vizeletmintabdl, minden idépontban 27 volt pozitiv és 68 volt negativ. A maradék 12 minta (11,2%) naponkeént eltéré volt. GC
eredmények: A 101 kenetmintabdl, minden idépontban 28 volt pozitiv és 67 volt negativ. A maradék 7 kenetminta (6,9%) naprol napra
valtozott. A 107 vizeletmintabdl, minden idépontban 30 volt pozitiv és 69 volt negativ. A maradék 8 minta (7,5%) naprol napra valtozott.
Osszegzés: A kenetek és a vizeletmintak napi variabilitdsa a CT-re 5,6-10,9% kozétt, mig a GC-re 1,9-5,9% kdz6tt mozgott.
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Bels6 analitikai vizsgalatok

A belsd vizsgalatok soran reakcionként korilbelll 200 CT elemi testtel (EB) és 200 GC sejttel oltottak be a keneteket és human
vizeletmintakat. Mind a beoltott és a nem beoltott keneteket és vizeletmintakat hitve taroltak, és a vizsgalat 0., 1., 2., 3., 4., 5.

és 6. napjan tesztelték. Minden negativ és pozitiv mintat harom ismétlésben vizsgaltak meg, azaz 6sszesen 18 pozitiv és kilenc
negativ mintat teszteltek naponta. Az adatok alapjan mind a kenetek, mind a vizeletmintak stabilak voltak még a 6. napon is. Annak
vizsgalatara, hogy a kenetek tovabbi két napon at, 15-27 °C-on valé tarolas utan is stabilak maradnak-e, a fentiek szerint, belsé
vizsgalatokat végeztek. Az adatok alapjan a kenetek stabilak voltak még a 6. napon is.

Szimulalt mintastabilitasi vizsgalatok

Analitikus vizsgalatok soran CT-re negativ endocervikalis kenetmatrixkészleteket alkalmaztak, hogy alatamasszak az endocervikalis
és hugycsovi mintak tarolasi és szallitasi stabilitasi eredményeit. A kenetmatrixkészletekbe a CT L2 szerotipusat és a GC ATCC
19424 torzsét oltottak, hogy mindegyik reakciéban elérjék a végsé oltasi szintet, amely hozzavetéleg 200 EB/mL és 200 sejt/mL.

A készlet 100 pL-nyi részét néi endocervikalis kenetekre oltottak ra. A beoltott kenetek felét 2 mL-es CT/GC mintahigitd csévekbe
helyezték, hogy a “nedves” endocervikalis mintakat szimulaljak, és 2—8 °C hémérsékleten taroltak. A maradék beoltott keneteket
“szaraz” mintaként kezelték, és 2—8 °C hémérsékleten taroltak, majd 2 mL-es CT/GC mintahigité csévekbe helyezték a megfeleld
idépontban. A vizsgalat idépontjai: 0., 16., 20. és 31. nap. Minden egyes idépontban a tarolobdl valé kivétel utan a mintakat a

BD ProbeTec rendszeren vizsgaltak a BD ProbeTec CT/GC assay hasznalataval. Minden idépontban 18 ismétlésben végezték el a
vizsgalatot. Az eredmények alapjan a kenetek stabilak voltak a 31. napig, ha 2—8 °C hémérsékleten taroltak azokat.

Analitikai érzékenység

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay analitikai érzékenységének meghatarozasara (a detektalhatésag
hatara = Limit of Detection, vagy LOD) 15 C. trachomatis serovar-t Diluent (CT/GC)-ben higitottak. A kvantalt CT tenyészeteket 0, 5,
15, 35, 70 és 200 EB per reakcioéra higitottak minden serovar-hoz. A mintakat harom ismétlésben készitették eld és tesztelték.

A C. trachomatis serovar-jainak LOD értéke 5-200 EB per reakcio kozotti tartomanyban mozgott, a median 35 EB per reakcio volt.
A 15 CT serovar, a hozzajuk tartozé LOD értékkel zaréjelben (EB/reakcidban kifejezve) a kovetkezd: 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). A C. trachomatis-nak (CT)
az EB-ken alapul6 kvantalas pontosabbnak és reprodukalhatébbnak bizonyult, mint az IFU-n alapuld kvantalas. Az IFU-n alapuld
kvantalas valtozékony és kovetkezetesen az EB-k direkt kvantalasahoz képest (DFA) alacsonyabb szamot eredményez. A DFA

és IFU titerek kvantalasa kozotti korrelacié meghatarozasara, mind a 15 CT serovar-t szOvettenyészetben szaporitottak, majd
begyljtotték az EB-ket, és azokat a DFA és az IFU alapjan kvantaltak. Az EB szamok (DFA-bdl) és az IFU titerek aranyat minden
serovar esetében kiszamoltak. Az atlagos EB/ IFU arany a 15 CT serovar-ra (A-tél az LGV-3-ig) 167 EB/IFU volt. Az STD csoport
(CT serovar D-K) esetében az atlagos arany 317 EB/IFU volt. Ezek az aranyok reprezentativak a serovar-ok kozoétt tapasztalt
variaciokra nézve. Ezekkel az atvaltasokkal, a CT préba analitikai érzékenysége < 1 IFU lenne.

Analitikai specifitas:

A 11. tdblazat tartalmazza a BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay alkalmazasa alatt tesztelt
baktériumokat, virusokat és élesztéket. A bakteridlis izolatumokat legkevesebb 108 telepképzé egység (CFU)/mL slir(iségben, vagy
annak megfelelé genomialis DNS kdpiaval tesztelték (a kivételeket jeloltiik). A virusokat legkevesebb 108 plaque képzd egység
(PFU)/mL siriségben, vagy annak megfelel6 genomialis DNS koépiaval tesztelték. A tesztelt mikroorganizmusok az urogenitalis
szervrendszerben talalhato leggyakoribb fajok, ill. néhany mas faj volt.

A Chlamydia trachomatis esetében, ahogy azt vartak, minden teszt negativ volt.

Interferalé anyagok:

A BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay-vel tesztelték a tamponnal vett, ill. a vizeletmintakban esetleg
jelenlevd gatlé anyagok hatasat. Az esetlegesen interferalé anyagokat a cél-DNS nélkll vagy 200 CT EB/reakcié értékben (azaz

1 000 EB/mL vizelet vagy 4 000 EB/tampon) vizsgaltak. Az eredményeket a 12. tablazat tartalmazza.

ELERHETOSEG
A kévetkez6 BD ProbeTec ET termékek rendelheték meg:
Kat. sz. Leiras

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

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

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

440451 BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 pozitiv és 20 negativ.

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 db.

440456 BD ProbeTec ET Caps, 4 x 100 db.

440457 BD ProbeTec ET Accessories (20-20-20 Primer fedd, Amplification zaréfélia és szemetes zacsko).
440458 BD ProbeTec ET Pipetta hegyek, 6 x 120 db.

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

440476 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit, 100-100 db.
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440474 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 teszt.
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 teszt.
440705 BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack, 384 teszt.
440928 BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/doboz.

A kovetkezd torzsek beszerezhetok:

American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA.

ATCC # VR-902B Chlamydlia trachomatis LGV2
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A tablazatok értelmezése
Jelek, roviditések, szavak és terminolégia
Jelek

(+) pozitiv

=) negativ

() meghatarozhatatlan

# szam

% Szazalék

Roviditések

A Tunetmentes

AMP1 Amplifikaciés modszer 1
AMP2 Amplifikaciés modszer 2
Cells/rxn Sejt per reakcio

C.l. Konfidencia intervallum

cv Variacios koefficiens

DFA Direkt fluoreszcencia
EBs/rxn Elemi test per reakcio

FN Fals negativ

FP Fals pozitiv

FS N&i tampon

FU N&i vizeletminta

Interp. Ertelmezés

MOTA Nem akceleraciés modszer
MS Férfi tampon

MU Férfi vizeletminta

n szam

na Nem alkalmazhaté

NPA Negativ szazalékos egyezés
NPV negativ joslo érték

NV Negativ variancia komponens becslése
PA Szazalékos egyezés

PPA Pozitiv szazalékos egyezés
PPV pozitiv joslo6 érték

S Tuneteket mutatéd

SD Standard deviancia
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1. abra: A BD ProbeTec ET AC Assay gyakorisagi eloszlasa — Kezdeti eredmények

1400 - 1277
- 1200 -
o 1000 -
5 8004 659 631
g 600 603
K- 400 A 201
200 1 49 92 gg 19 120 131
9
O O O O 99 OO 99 O o o o o o o
n © © © © © © © © © © © o© o
N H & OB © © © o © © © o© © o
- - N ® ¥ 1B O oL o o o© o
-~ -~ N < (] [ce]
MOTA
AC MOTA (minden minta)
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
2. abra: A BD ProbeTec ET CT Assay gyakorisagi eloszlasa — Kezdeti eredmények
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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 0 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 3 2 1 0 1 0
MU 2 3 0 1 1 0

1 Kizardlag a BD ProbeTec ET fals pozitiv eredményeit tartalmazza (olyan mintak eredményeit, melyek a BD ProbeTec ET készllékszerint pozitivak, de a
tenyésztés, a DFA vagy az AMP1 soran, a minta tipusatol figgetlenul, negativak).

1. tablazat: A CT hipotetikus pozitiv és negativ joslo értékei 6sszehasonlitva a beteg fert6zottségistatuszaval

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

2. tablazat: BD ProbeTec ET CT Assay — Meghatarozhatatlan eredmények a beteg fertozottségistatusza szerint

Patient Infected Specimen S/IA n Initial (5) Repeat (=)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
Fs S 537 3(0.6%) 1(0.2%)
A 757 6 (0.8%) 0
FU 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
MU S 378 20 (5.3%) 10 (2.6%)
A 168 14 (8.3%) 3 (1.8%)

1 A klinikai bevizsgalas alatt, az eredetileg meghatarozhatatlan eredményt adé mintaktesztelését az el6készitett mintabdl ismételték. A vizsgalat soran tébb
meghatarozhatatlaneredményt a nem elégséges felliluszo ledntés kdvetkeztében megmaradt felesleges vizeletokozhatta.
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3. tablazat:BD ProbeTec ET CT eredmények tenyésztéshez és a beteg fert6zottségi statuszahoz valé hasonlitas

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 25
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) 200 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 AnGi és férfi vizeletmintak sszehasonlitd tenyészeteit endocervikalis és férfi hugyuti tamponnal vett mintakkal végezték.
2 Az AC-vel két minta végleg meghatarozhatatlannak minéstilt (fals negativ helyett), igy az érzékenyég 75,9%-rol 80,8%-ra nétt, miga specifitds 97,3%-rol

96,9%-ra csokkent.

3 Az AC-vel két minta végleg meghatarozhatatlannak (fals negativ helyett) egy pedig pozitivnak minésiilt (fals negativ helyett),igy az érzékenyég 77,0%-rol 81,4%-

ra nétt, mig a specifitas 98,2%-rol 98,1%-ra csokkent.
4 Az AC-vel egy minta végleg meghatarozhatatlannak minstilt (fals negativ helyett), igy az érzékenyég 83,9%-rol 85,2%-ra nétt, mig aspecifitas

98,3%-rol 98,2%-ra csdkkent.
5 Az AC-vel a néi vizelet tenyésztés érzékenysége és specifitdsa rendre 85,7% és 96,8%, mig a beteg fertézottségi statusza esetébenrendre 83,3% és 98,1%.
6 A 16 db, AMP1-el pozitiv vizeletminta eredményét az AMP2-vel valo tesztelés 13 esetben erésitette meg.
7 A 30 db, AMP1-el pozitiv vizeletminta eredményét az AMP2-vel valo tesztelés 14 esetben erésitette meg.
8 Az AC-vel, a tenyésztések teljes érzékenysége és specifitdsa rendre 92,7% és 94,7%, mig a beteg fert6z6ttségi statusza esetében rendre91,4% és 96,5%.

Megjegyzés:A terhes néktdl vett mintak esetében kulon teljesitmény jellemzéket szamitottak ki. Az érzékenység egy beteg
fertézottségistatuszaval 6sszehasonlitva tamponoknal 94,4% (17/18), vizelet esetében pedig 83,3% (15/18). A specifitas egy beteg
fertézottségistatuszaval 6sszehasonlitva tamponoknal 98,4% (122/124), vizelet esetében pedig 100% (120/120).
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4. tablazat: A BD ProbeTec ET CT Assay teljesitménye 6sszehasonlitva a beteg fertozottségi statuszaval (a klinikai

helyszinek szerint)

Performance Compared to Patient Infected Status
S"Te;g:e" C"S’i'ti:a' ':‘:(’:ae n | Sensitivity | 95%C.. | Specificity 95% C.1. a: dcéé*&) %PPV | %NPV Init::l I(Ii)inal
FS 1 115% | 26 | 100% (3/3) | 29.2-100 | 95.7% (22/23) | 78.1-99.9 0 75.1 100 0/0
2 13.4% | 186 | 92.0% (23/25) | 74.0-99.0 | 95.7% (154/161) | 91.2-98.2 10 76.8 98.7 110
3 9.0% | 111 | 70% (7/10) | 34.8-93.3 | 99.0% (100/101) | 94.6-100.0 2 87.4 97.1 0/0
4 53% | 133 | 100% (7/7) | 59.0-100 | 100% (126/126) | 97.1-100 1 100 100 40
5 4.4% | 498 | 95.5% (21/22) | 77.2-99.9 | 99.2% (472/476) | 97.9-99.8 3 84.6 99.8 2/0
6 15.1% | 171 | 92.3% (24/26) | 74.9-99.1 | 98.6% (143/145) | 95.1-99.8 7 92.1 98.6 211
7 10.9% | 294 | 96.9% (31/32) | 83.8-99.9 | 96.6% (253/262) | 93.6-98.4 7 777 99.6 0/0
FU 1 125% | 24 | 100% (3/3) | 29.2-100 | 100% (21/21) | 83.9-100 0 100 100 0/0
2 13.5% | 185 | 72.0% (18/25) | 50.6-87.9 | 97.5% (156/160) | 93.7-99.3 10 81.8 95.7 15/8
3 9.0% | 111 | 50.0% (5/10) | 18.7-81.3 | 100% (101/101) | 96.4-100 2 100 95.3 8/7
4 48% | 125 | 100% (6/6) | 54.1-100 |99.2% (118/119)!| 95.4-100 1 86.3 100 111
5 4.8% | 439 | 95.5% (21/22)2 | 77.2-99.9 | 98.3% (410/417) | 96.6-99.3 3 73.9 99.8 62/37
6 15.1% | 164 | 76.0% (19/25)2 | 54.9-90.6 | 97.1% (135/139) | 92.8-99.2 7 82.3 95.8 22/11
7 11.6% | 275 | 84.4% (27/32)3 | 67.2-94.7 | 98.4% (252/256) | 96.1-99.6 7 87.4 98.0 43/17
MS 2 19.4% | 294 | 98.2% (56/57) | 90.6-99.9 | 94.5% (224/237) | 90.8-97.0 16 81.1 995 2/0
3* | 19.8% | 197 | 89.7% (35/39) | 75.8-97.1 | 98.1% (155/158) | 94.6-99.6 9 92.1 975 0/0
4 91% | 11 | 100% (1/1) | 2.5-100 | 100% (10/10) | 69.2-100 0 100 100 0/0
6 17.8% | 169 | 96.7% (29/30) | 82.8-99.9 | 89.2% (124/139) | 82.8-93.8 7 66.0 99.2 0/0
7 286% | 7 50% (1/2) | 1.3-98.7 | 80.0% (4/5) | 28.4-99.5 1 50.0 80.0 0/0
MU 2 19.4% | 295 | 98.2% (56/57) | 90.6-99.9 | 92.4% (220/238) | 88.3-95.5 16 75.6 995 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 10.0% | 10 | 100% (1/1) | 2.5-100 100% (9/9) | 66.4-100 0 100 100 0/0
6 18.0% | 167 | 96.7% (29/30) | 82.8-99.9 | 86.9% (119/137) | 80.0-92.0 7 61.8 99.2 9/5
7 286% | 7 50% (1/2) | 1.3-98.7 | 80.0% (4/5) | 28.4-99.5 1 50 80.0 0/0

1 Az AC-vel, egy fals negativ kdvetkeztében a specifitas 99,2%-rol 98,3%-ra csokkent.

2 Az AC-vel egy minta az 5-6s helyszinrél és két minta a 6-os helyszinrél végleg meghatarozhatatlannak mingsdilt (fals negativ helyett), igy az érzékenyég
95,5%-rol 100%-ra nétt, mig a specifitds 76,0%-rol 82,6%-ra nétt.

3 Az AC-vel, egy feltart fals negativ eredmény kdvetkeztében a specifitds 84,4%-rdl 87,5%-ra nétt.

*Megjegyzés: Négy beteg minta, harom né és egy férfi, tenyésztési eredménye pozitiv volt, de mind a tampon, mind avizeletmintak
BD ProbeTecET és AMP1 tesztje negativ eredményt adott. ADFA szintén negativ volt. Amikor a tenyésztéstugyanazokbdl a

mintakbal kiindulva megismételték, az negativ volt.
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5. tablazat: A BD ProbeTec ET és az AMP1 CT proba teljesitménye 6sszehasonlitva a tiineteket mutaté és a tiinetmentes
populaciok tenyésztési és DFA eredményeivel

Specimen S BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.1. 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 AnGi és férfi vizeletmintak 6sszehasonlitd tenyészeteit endocervikalis és férfi hugyuti tamponnal vett mintakkal végezték. A DFA tesztet a tampon transzport
kozegébdl kiindulva végezték el.

2 Az AC-vel, két végleg meghatarozhatatlannak minésitett (fals negativ helyett) eredmény kévetkeztében a specifitas 77,2%-rol 81,8%-ra nétt.
3 Az AC-vel, egy fals negativ kbvetkeztében a specifitas 97,9%-rol 97,5%-ra csokkent.
4 Az AC-vel, az 6sszes mintatipus dsszes érzékenysége és specifitasa rendre 92,8% és 96,1%

6. tablazat: A BD ProbeTec ET CT eredmények 6sszehasonlitva az AMP1 eredményeivel

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

FU 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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7. tablazat: CT parositott mintak elemzése n6 betegek esetében (AC nélkiil)

Patient Endocervical ) DFA BD ProbeTec ET # Patients
Infected Culture AMP1 Swab AMP1 Urine i
Status 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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8. tablazat: CT parositott mintak elemzése férfi betegek esetében (AC nélkiil)

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
9. tablazat: GC pontossagi adatok BD ProbeTec ET
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 AC-vel 1/108 (0,9%) pozitiv, 106/108 (98,1%) negativ, és 1/108 (0,9%) meghatarozhatatlan.
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10. tablazat: BD ProbeTec ET CT reprodukalhatésag

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 A mintakat a vizsgélathoz, C. trachomatis-szal és N. gonorrhoeae-val inokulaltak. Avizsgalat menetének pontos leirasa a , Teljesitmény jellemzék”

fejezetben talalhaté.

2 Az AC eredmények beiktatdsa utan egy eredmény meghatarozhatatlan.
3 Az AC eredmények beiktatasa utan harom eredmény meghatarozhatatlan.

Megjegyzés: Ebben a vizsgalatban az eredményeket 23 operatorral és a mintak minden szintjén (negativ, alacsonysuiriiség,
nagy slrliség) megvizsgaltak. A 23 operatorbdl 18 (78%) legalabb 95%-ban reprodukalhaté volt a CT tamponmintak esetében;
14/23 (61%) operator legalabb 95%-ban reprodukélhaté volt a CT puffer minték esetében.

11. tablazat: Az analitikai specifitashoz tesztelt mikroorganizmusok

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

*** Az elvarasok szerinti pozitiv eredményt adott.

(n) = a tesztelt térzs #
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12. tablazat: A BD ProbeTec ET CT/GC Assay-vel interferalé anyagok

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
Blood > 5%

Leukocytes

Blood

Serum

Feminine deodorant sprays
Bilirubin

Talcum powder
Phenazopyridine

1 Az AC alkalmazasa soran ezek az anyagok meghatarozhatatlan eredményeket is okozhatnak.

13. tablazat: Egyezési eredmények tiszta vizelet esetében, 6sszehasonlitva a CT-UPP esetével AC* jelenlétében és hianyaban

n PPA NPA Overall PA = Initial Neat = Final Neat
% PPA 95% CI % 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)

*Az egyezési eredmények a tiszta vizelet esetében, 6sszehasonlitva a CT-UPP esetével, amikor AC jelenlétébenszamitottak, nem foglalta magaba a végsé

meghatarozhatatlan eredményeket adé mintakat.

14. tablazat: Egyezési eredmények UPT esetében, 6sszehasonlitva a CT-UPP esetével AC* jelenlétében és hianyaban

n PPA NPA Overall PA = Initial UPT = Final UPT
%PPA | 95%Cl % 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)

*Az egyezési eredmények UPT esetében, 6sszehasonlitva a CT-UPP esetével, amikor AC jelenlétében szamitottak, nemfoglalta magaba a végsé

meghatarozhatatlan eredményeket adé mintakat.
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