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Lietuviy

PASKIRTIS

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) amplifikuotos DNR tyrimas su BD ProbeTec ET sistema atliekamas taikant grandine
iSstumiancios amplifikacijos (GIA) technologijg ir tiesiogiai kokybiSkai nustato Chlamydia trachomatis DNR gimdos kaklelio ir vyry
$laplés tampony méginiuose bei motery ir vyry $lapimo méginiuose bei jrodo C. trachomatis infekcija. Méginiai gali bati imami i$
pacienty, turin¢iy simptomuy, ir besimptomiy pacienty. Pasirinktinai naudojama atskira amplifikacijos kontrolé, kuria galima jvertinti
inhibicija (,BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack® [BD ProbeTec ET CT/AC reagenty pakuoté]). BD ProbeTec ET CT tyrimas gali
bati atliekamas naudojant BD ProbeTec ET sistema arba BD ProbeTec ET sistemg kartu su BD Viper instrumentu.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Chlamydia trachomatis sukeliamos infekcinés ligos Jungtinése Valstijose yra labiausiai paplitusios tarp lytiniu badu plintanciy
bakteriniy ligy. Kiekvienais metais Jungtinése Valstijose nustatoma apie 4 min. naujy chlamidijos infekcijos atvejy, o visame
pasaulyje kasmet uzregistruojama apie 50 min. naujy atvejy.!-3 1996 m. JAV 100 000 motery teko 186,6 chlamidijy infekcijos atvejo.
Bendras chlamidijy sukeltos infekcijos atvejy skaicius JAV 1996 m. buvo 490 080.2

Chlamidijos yra gramneigiamos bakterijos, parazituojancios lastelés viduje. Jos sudaro badingus Igsteliy vidaus intarpus, kuriuos
galima pamatyti Sviesiniu mikroskopu, nudaZius specialiais dazais lIgsteliy kulttroje.4 Moterims Chlamydia trachomatis sukelia
cervicitg, uretritg, salpingita, proktitg ir endometritg, o vyrams — uretrita, epididimitg ir proktitg. Umi infekcija dazniau diagnozuojama
vyrams, nes daznai moteriai jokiy infekcijos simptomy nepasireiSkia. Manoma, kad simptomy nepasireiskia 70-80 % infekuoty
motery ir iki 50 % infekuoty vyry. Moterims didelé chlamidijy infekcijos sukelty ligy dalis lieka neiSgydyta, todel kiauSintakiuose gali
kilti nezymus uzdegimas — pagrindinis nevaisingumo veiksnys. Sis mikroorganizmas taip pat gali patekti ir j gimdymo kanalg (gimda
ir makstis) ir gali naujagimiams sukelti konjuktyvitg ir (arba) chlamidine pneumonijg.45

Dabartiniai metodai C. trachomatis nustatyti yra pasélio tyrimas, imunologiniai tyrimai, zondavimas su amplifikacijos funkcija

arba be jos.46.7 Amplifikaciniai metodai, palyginti su neamplifikaciniais, pasizymi dviem pranasumais: didesniu jautrumu ir tiriamy
meéginio tipy jvairove. TradiciSkai nustatant C. trachomatis pasélis laikytas ,auksiniu standartu“. Taciau kultdros iSeiga jvairiose
laboratorijose smarkiai skirdavosi, ir praktiSkai pasélio metodas néra toks jautrus kaip amplifikaciniai metodai. Derinant rezultatus,
gautus skirtingais CT nustatymo metodais, geréja naujy tyrimy jvertinimo tikslumas, taigi daug patikimiau identifikuojami infekuoti ir
neinfekuoti pacientai.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimu, kai dirbama kartu su BD ProbeTec ET sistema, klinikiniuose
meéginiuose nustatant C. trachomatis DNR buvimg taikomas amplifikacijos metodas, paremtas homogenine granding iSstumiancia
amplifikacijos (GIA) technologija, ir nustatymo metodas, paremtas fluorescencinés energijos pernasa.8-10

PROCEDUROS PRINCIPAI

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimas pagrjstas vienalaike DNR amplifikacija ir detekcija naudojant
pradmenis amplifikuoti ir fluorescuojantj zondg taikiniui aptikti.%.10 GIA reagentai i§dziovinami mazuose $ulinéliuose, sudarangiuose
dvi atskiras juosteles. Apdoroto méginio sulasinama j pradmeny $ulinélj, kuriame yra amplifikacijos pradmenys, fluorescuojantis
aptikimo zondas ir kiti reagentai, reikalingi amplifikacijai jvykti. Po inkubacijos reakcijos miSinys perkeliamas j amplifikacijos Sulinélj,
kuriame yra du fermentai (DNR polimerazé ir restrikcijos endonukleaze), reikalingi GIA. Amplifikacijos Sulinéliai uzsandarinami, kad
neuzsitersty, ir inkubuojami fluorescenciniame skaitytuve, kuriame kontroliuojama temperatara ir stebimi kiekvienos reakcijos metu
susidarantys amplifikacijos produktai. CT buvimas ar nebuvimas nustatomas susiejant BD ProbeTec ET MOTA (kitas, ne greitinimo,
metodas) jvert] su i§ anksto nustatytomis ribinémis vertémis. MOTA yra matas, skirtas jvertinti, kiek reakcijos metu sustipréjo signalas.
Sioje instrukcijoje aprasytos procediiros skirtos darbui su dviejy tipy rinkiniais — CT reagenty pakuote ir CT/AC reagenty pakuote.
Jei naudojama CT reagenty pakuoté, kiekvienas meginys ir kontrolé tiriami atliekamo tyrimo Sulinéliuose. Naudojant algoritmg
rezultatai pateikiami ir jvardijami kaip teigiami arba neigiami. Jei naudojama CT/AC reagenty pakuoté, kiekvienas meéginys ir
kontrolé tiriami dviejuose skirtingy tipy Sulinéliuose: C. trachomatis ir amplifikacijos kontrolés. Amplifikacijos kontrolé skirta méginiui,
kuriame GIA amplifikacijos reakcija nuslopinta, identifikuoti. Naudojant algoritma rezultatai pateikiami ir jvardijami kaip teigiami,
neigiami arba neaiskds.

REAGENTAI

Kiekvienos pakuotés ,BD ProbeTec ET CT Reagent Pack® sudétyje yra:

4 x 96 Chlamydia trachomatis (CT) pradmeny Sulinéliai:

4 oligonukleotidai = 7 pmol, dNTP = 35 nmol, aptikimo zondas = 25 pmol, buferiai ir stabilizatoriai.
4 x 96 Chlamydia trachomatis (CT) amplifikacijos Sulinéliai:

Restriktazé > 30 vienety, DNR polimerazé = 25 vienetai, dNTP = 80 nmol, buferiai ir stabilizatoriai.
Be pirmiau iSvardyty reagenty, pakuotés ,BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack"” sudétyje yra:

4 x 96 amplifikacijos kontrolés (AK) pradmeny Sulinéliai:

4 oligonukleotidai = 7 pmol, dNTP = 35 nmol, aptikimo zondas = 25 pmol, > 1 000 pGC10 linijinés plazmidés kopijy, buferiai
ir stabilizatoriai.

4 x 96 amplifikacijos kontrolés (AK) amplifikaciniai Sulinéliai:
Restriktazé = 15 vienety, DNR polimerazé = 2 vienetai, ANTP = 80 nmol, buferiai ir stabilizatoriai.
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PASTABA: kiekviename Sulinéliy maiSelyje yra viena pakuoté sausiklio.

Priedai: po 40 pradmeny Sulinéliy dangteliy ir amplifikacijos sandarikliy, 20 vienkartiniy maiseliy.

Rinkinys ,BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set* (BD ProbeTec ET (CT/GC) kontrolinis rinkinys), 20 CT/GC teigiamy kontroliy
(iSdziovintas 50 L tdris), sudaryty i pCT16 linijinés plazmides* 750 kopiju/reakcijai koncentracijos ir i§ pGC10 linijinés plazmidées*
250 kopijy/reakcijai koncentracijos kartu su = 5 ug lasiSos seklidziy DNR; 20 CT/GC neigiamy kontroliy (iSdziovintas 50 pL tdris )

su = 5 ug lasiSos seklidziy DNR; ,BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes“ (BD ProbeTec ET CT/GC skiedimo mégintuvéliai) — 400
mégintuvéliy su 2 mL kiekviename méginio skiediklio, kuriame yra kalio fosfato, DMSO, glicerolio, polisorbato 20 ir 0,03 % ,Proclin®
(konservantas); ,BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC)“ (BD ProbeTec ET skiediklis [CT/GC]) — 225 mL méginio skiediklio, kuriame yra
kalio fosfato, DMSO, glicerolio, polisorbato 20 ir 0,03 % ,Proclin“ (konservantas).

*Sios DNR koncentracija buvo nustatyta spektrofotometriskai 260 nm aplinkoje.

Instrumentas, jranga ir tiekiamos medziagos: ,BD ProbeTec ET Instrument and Instrument Plates” (BD ProbeTec ET instrumentas
ir instrumento plokstelés), ,BD ProbeTec ET Lysing Heater, Lysing Rack and base” (BD ProbeTec ET lizés kaitintuvas, lizés
stovelis ir pagrindas), ,BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater” (BD ProbeTec ET pildymo ir Sildymo kaitintuvas),

,BD ProbeTec ET Pipettor and Power Supply” (BD ProbeTec ET automatiné pipeté ir srovés $altinis), ,BD ProbeTec Urine

Preservative Transport Kits” (BD ProbeTec Slapimo konservanto gabenimo rinkiniai), ,BD ProbeTec ET Sample Tubes, Caps, and

Pipette Tips” (BD ProbeTec ET méginiy mégintuvéliai, dangteliai ir pipeciy antgaliai), ,BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/

Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit” (BD ProbeTec

ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplifikuotos DNR tyrimui skirtas gimdos kaklelio méginio paémimo ir

gabenimo SAUSOS BUKLES rinkinys) arba ,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)

aplifikuotos DNR tyrimui skirti gimdos kaklelio méginio paémimo rinkiniai), ,BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria

gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit” (BD ProbeTec

ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) amplifikuotos DNA tyrimui skirtas vyry Slaplés méginiy paémimo ir

gabenimo SAUSOS BUKLES rinkinys) arba ,BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified

DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens” (BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)

amplifikuotos DNR tyrimui skirtas vyry Slaplés méginiy paémimo rinkinys).

Butinos, bet nepateiktos medziagos: Centrifuga, kurios galia yra 2 000 x g, stkurinis maiSytuvas, pirstinés, pipetés, tinkamos

paimti 1, 2 ir 4 mL ELIMINase, DNA AWAY arba 1 % (v/v) natrio hipochlorito su Alconox*, SvarQs indeliai, tinkami paskirstytam

skiedikliui laikyti, laikmatis ir sugeriamasis popierius, sterilis Slapimo méginiy paémimo indeliai.

*Ipilkite 7,5 g Alconox j 1 L 1% (v/v) natrio hipochlorito ir iSmaiSykite. Paruoskite nauja tirpalg kas dieng.

Laikymo ir naudojimo reikalavimai. Reagentai gali bati laikomi 2-33 °C temperatiroje. Neatidaryty reagenty pakuociy turinys

iSlieka stabilus iki galiojimo laiko pabaigos. Atidarius pakuote sandarus Sulinéliai iSlieka stabilts 4 savaites arba iki galiojimo laiko

pabaigos — tai priklauso nuo to, kuri data ankstesné. NeuZz3aldyti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

Naudoti in vitro diagnostikai.

1. Dirbdami su biologiniais méginiais dévékite asmeninés apsaugos priemones, jskaitant akiy apsaugos priemones.

2. Sireagenty pakuoté skirta tirti su BD ProbeTec ET sistema gimdos kaklelio ir vyry $laplés tamponus bei vyry ir motery
Slapimo méginius.

3. Gimdos kaklelio tampony meéginiams imti galima naudoti tik rinkinj ,BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit* ir rinkinj ,BD ProbeTec
ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens®.

4. Vyry Slaplés tampono méginiams imti galima naudoti tik rinkinj ,BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit® ir rinkinj ,BD ProbeTec ET
Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens®.

5. Slapimo méginiams patvirtinti naudoti yra tik ,BD ProbeTec ET Urine Processing Pouch (UPP)” (lapimo paruo$imo maiselis
(UPP), ,.BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT)” (Slapimo transportavimo konservantas) ir nekonservuotas
(grynas) Slapimas.

6. Laboratorijos gali pagristi ir naudoti kitokias tampony ar Slapimo méginiy paémimo ir gabenimo priemones, skirtas
BD ProbeTec ET CT tyrimui, taciau tokiu atveju turi laikytis “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. (Klinikinés
mikrobiologijos laboratorijos patikrinimo ir patvirtinimo proceddros reikalavimy, Cumitech 31, B.L. Elder et al., Amerikos
mikrobiologijos draugija, Vasingtonas, Kolumbijos apygarda, 1997 m. vasaris.)

7. Jeikartu su CT/GC skiediklio mégintuvéliu rinkinyje ,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kits*

(BD ProbeTec ET CT/GC amplifikacijos tyrimui skirtas paémimo rinkinys) nebuvo ir tampono, tokio méginio netirkite. Galite
gauti klaidingg neigiama rezultata.

8. Jei norite apdorotus méginius pernesti j pradmeny Sulinélius, o i$ Siy Sulinéliy — j amplifikacijos Sulinélius, naudokite tik
automatine pipete ,BD ProbeTec ET Pipettor” ir pipetés antgalius ,BD ProbeTec ET Pipette tips®.

9. Nekeiskite ir nemaiSykite reagenty i$ rinkiniy, pazymety skirtingais serijos numeriais.

10. Klinikinéje medziagoje gali bati aptikta patogeniniy mikroorganizmy, jskaitant hepatito virusus ir Zmogaus imunodeficito virusa.
Dirbant su bet kokiomis priemonémis, kurios uzterstos krauju ir kitais organizmo skysciais, reikia imtis jprastiniy ,atsargumo
priemoniy“11-14 ir laikytis jstaigos vidaus taisykliy.
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ISmesdami naudotus pipeciy antgalius, méginiy mégintuvélius, Sulinélius su pradmenimis ir kitas vienkartines medziagas
laikykités jprasty laboratorijos taisykliy. ISmesdami vienkartines medziagas bikite atsargUs. Atlieky indus sandariai uzdarykite ir
iSmeskite, kai bet kurio i$ jy uzpildomi 3/4 arba kasdien (tai priklauso nuo to, kas jvyksta anksciau).

Atidarytus reagenty maiSelius, kuriuose yra nepanaudoty pradmeny Sulinéliy ir amplifikacijos Sulinéliy, reikia atsargiai sandariai
uzdaryti. Prie$ reagenty maiSelius uzsandarindami patikrinkite, ar juose yra sausiklio.

Prie§ perneSdami plokstele su amplifikacijos Sulinéliais i$ inkubatoriaus ,BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater*

i prietaisa ,BD ProbeTec ET Instrument®, tinkamai uzsandarinkite jg amplifikacijos sandarikliu. Sandariai uzdarius uztikrinamas
amplifikacijos ir nustatymo reakcijos uzdarumas, o tai yra batina, kad neuzterStuméte prietaiso ar darbo aplinkos amplifikacijos
produktais. Jokiu biidu nuo Sulinéliy nenuimkite sandariklio.

Pradmeny Sulinéliai, kuriuose yra like skyscio (po to, kai skystis buvo perkeltas i$ Siy Sulinéliy j amplifikacijos Sulinélius), yra
tarSos Saltinis. Prie$ iSmesdami pradmeny Sulinélius sandariai uzdenkite sandarikliu.

Kad darbine aplinkg apsaugotuméte nuo uzter§Simo amplifikacijos produktais, iSmesdami panaudotus amplifikacijos Sulinélius
naudokite reagenty pakuotése esancius vienkartinius maiSelius. Prie$ iSmesdami jsitikinkite, kad maiSeliai gerai uzdaryti.
Kadangi BD ProbeTec ET sukurtas taip, kad uzterStumas amplikonais tiriamoje aplinkoje sumazéty, ir speciali darbo vieta
nereikalinga, vis délto batina imtis kity atsargumo priemoniy terSimui kontroliuoti, ypa¢ meéginiy ruo§imo metu.

Kad vieno méginio neuZterStumét kitu, nuéme ir iSmete lizuoty meginiy ir kontroliy dangtelius UZSIMAUKITE NAUJAS
PIRSTINES. Jei pirstinés susilieté su méginiu ar sudréko, tuoj pat jas pasikeiskite, kad neuzterStuméte kity méginiy.
Pasikeiskite pirstines prie$ palikdami darbo vietg ir prieS pradédami dirbti.

Jei darbo vieta ar priemonés uZsiter§é méginiu ar kontrole, Sias uZterstas vietas kruop$c€iai nuvalykite ELIMINase, DNA AWAY
arba 1 % (t/t) natrio hipochloritu su alkonoksu ir kruop$c&iai nuplaukite vandeniu. Pries tesdami darbg palaukite, kol

nudzius pavirsius.

Jei skystis iSsipylé ant lizés stovelio, jj galima pamirkyti 1-2 min ELIMINase, DNA AWAY arba 1 % (t/t) natrio hipochlorito tirpale
su alkonoksu. llgiau kaip 2 min nemirkykite. Kruops$ciai nuplaukite stovelj vandeniu ir palaukite, kol nudzius ore.

Kiekvieng dieng nuvalykite visg darbo vietg (darbo ir prietaisy pavirSius) ELIMINase, DNA AWAY arba 1 % (t/t) natrio
hipochlorito tirpalu su alkonoksu. Kruops¢iai suvilgykite vandeniu. Prie$ atlikdami papildomus tyrimus palaukite, kol pavirSius
visiSkai nudzius.

Jei nutiko kas nors nejprasto — iSsipylé skyscio j prietaisg ,BD ProbeTec ET Instrument® arba uZsiterSé patekus DNR, ir negalite
uzterstos vietos iSvalyti, susisiekite su Techninés pagalbos tarnyba.

MEGINIO PAEMIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

BD ProbeTec ET sistema sukurta nustatyti Chlamydia trachomatis tampony méginiuose i$ gimdos kaklelio, vyry Slaplés
tamponuose ir vyry bei motery Slapimo méginiuose, gautuose naudojant atitinkama meéginiy paémimo metoda.

Vienintelés priemonés, pripazintos kaip tinkamos tampony méginiams paimti ir juos tirti prietaisu ,BD ProbeTec ET Instrument®, yra:

rinkinys ,BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit*

rinkinys ,BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit*

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

rinkinys ,BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified Assay Collection Kit for Male
Urethral Specimens*

JAV viduje ir tarptautiniais reisais gabenami méginiai turi bati pazyméti laikantis nustatyty taisykliy, federaliniy ir tarptautiniy
nuostaty, kuriose yra apibréziamas klinikiniy meginiy ir etiologiniy agenty bei infekcijg galin€iy sukelti medziagy gabenimas.
Gabenimo metu turi biti paisoma laikymo trukmés ir temperatlros salygy.

Slapimo méginiai turi bati lainami  sterilius plastikinius méginiy émimo indelius, kuriuose néra konservanty. Slapimo méginiams
patvirtinti naudoti yra tik ,BD ProbeTec ET Urine Processing Pouch (UPP)” (Slapimo paruo$imo maiselis (UPP), ,BD ProbeTec
Urine Preservative Transport (UPT)” (Slapimo transportavimo konservantas) ir nekonservuotas (grynas) Slapimas.

Tampony méginiy paémimas

Gimdos kaklelio tampono méginio paémimas naudojant rinkinj ,,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay
Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit“:

1.
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Perteklines gleives i§ gimdos kaklelio angos pasalinkite tamponu su didesniu valomuoju galiuku, kuris yra rinkinyje

,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit‘. Panaudotg
tampong iSmeskite.

Jkikite gimdos kaklelio méginio paémimo ir gabenimo SAUSOS BUKLES tampong j gimdos kaklelio kanalg ir 15-30 s sukite.
Tampong atsargiai i$traukite. Zitrékite, kad nesiliesty su maksties gleivine.

Tampong nedelsdami jdékite j transportavimo mégintuvélj. Zitrékite, kad mégintuvélis bity sandariai uzdengtas.

Ant mégintuvélio uzrasSykite informacijg apie pacientg ir méginio paémimo datg ir laika.

Nugabenkite j laboratorijg.



Gimdos kaklelio tampono méginio paémimas naudojant rinkinj ,,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection
Kit for Endocervical Specimens*:

1. ISimkite i$ pakuotés valomajj tampong.

Valomuoju tamponu i$§ gimdos kaklelio kanalo angos pa$alinkite gleiviy pertekliy.
Panaudotg valomajj tampong iSmeskite.

IS pakuotés iSimkite paémimo tampona.

Paémimo tampong jkiSkite j gimdos kaklelio kanalg ir 15-30 s sukite.

Tampong atsargiai istraukite. Zitrékite, kad nesiliesty su maksties gleivine.

Atidenkite CT/GC skiediklio mégintuvél].

Paémimo tampong iki galo jkiSkite j CT/GC skiediklio mégintuvelj.

9. Tampono kotelj ties pazyméta vieta nulauzkite. Elkités atsargiai, kad neistaSkytuméte turinio.
10. Sandariai uzdarykite mégintuvel;.

11. Ant mégintuvélio uzrasykite informacijg apie pacientg ir méginio paémimo datg ir laikg.
12. Nugabenkite j laboratorijg.
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Vyry Slaplés tampono méginio paémimas naudojant rinkinj ,,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral
Collection and DRY TRANSPORT Kit“:

1. Vyry $laplés méginio paémimo ir gabenimo SAUSOS BUKLES tampong 2—4 cm jkiskite j $laple ir 3-5 s sukite.
2. Tampong i$traukite ir jdékite j transportavimo megintuvélj. Ziarékite, kad mégintuvélis bty sandariai uzdengtas.
3. Ant megintuveélio uzrasykite informacijg apie pacienta ir méginio paémimo data ir laika.

4. Nugabenkite j laboratorija.

Vyry Slaplés méginio paémimas naudojant rinkinj ,,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kit for Male
Urethral Specimens*:

1. ISimkite i§ pakuotés tampong.

Tampong 2—4 cm jkiskite j Slaple ir 3—-5 s sukite.

IStraukite tampong.

Atidenkite CT/GC skiediklio mégintuvél].

Paémimo tampong iki galo jkiskite j CT/GC skiediklio mégintuvél].

Tampono kotelj ties pazymeéta vieta nulauzkite. Elkités atsargiai, kad neiStaskytuméte turinio.

Sandariai uzdarykite mégintuvel;.

Ant mégintuvélio uzrasSykite informacijg apie pacienta ir méginio paémimo datg ir laika.

Nugabenkite j laboratorijg.
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Tampony laikymas ir gabenimas

Po paémimo gimdos kaklelio ir vyry Slaplés tamponai turi bati laikomi ir transportuojami j laboratorijg ir 2-27 °C temperaturoje per
4-6 dienas istirti. Klinikinius méginius galima laikyti 4 dienas, paséliy méginius — 6 dienas. Be to, pasétus meéginius galima laikyti ne
daugiau kaip 30 dieny 2—-8 °C temperattroje. Zr. sk. ,Atlikimo charakteristikos®.

PASTABA: jeigu méginiy, kuriuos reikia iSgabenti, nejmanoma nuvezti tiesiai j tyrimo laboratorijg palaikant aplinkos temperatirg
(15-27 °C), batina naudoti talpykle su ledais — nesvarbu, ar pristatomi tuoj pat, ar per dvi paras.

Ruosiamo meéginio tipas Moters endocervikalinis Vyro uretrinis

G?benlmo i tyrlm? vieta ir 2_07°C 2_8°C 2_07°C 2_8°C
laikymo temperatiiros salygos

Apdorokite meéginj Per 4-6 dienas Per 30 dieny Per 4-6 dienas Per 30 dieny
pagal instrukcijas nuo paémimo nuo paémimo nuo paémimo nuo paémimo




Slapimo méginiy paémimas, laikymas ir gabenimas

Paimkite $lapimo méginj j sterily méginiy paémimo indelj, kuriame néra konservanty. Slapimo méginius laikyti ir gabenti galima
dviem badais: (1) nekonservuotus (grynus) ir (2) naudojant “BD ProbeTec Urine Preservative Transport” (UPT). Toliau lenteléje
pateikta gryno Slapimo ir UPT laikymo ir gabenimo sglygy santrauka.

Ruosiamo Slapimo méginio tipas GRYNAS UPT
Slapimas laikomas 2-30 °C Slapimas laikomas 2-8 °C
temperatiroje - perkeliamas temperatiiroje - perkeliamas
UPT per 8 h nuo paémimo UPT per 24 h nuo paémimo
G'flbenlmo i tyrlm(_) vieta ir 2_30°C 2_8°C 20°C 2.30°C 2.30°C 20°C
laikymo temperatiiros salygos
Ruoskite méginj pagal Per 30 h Per 7 dienas | Per 2 mén. Per 30 dieny Per 30 dieny nuo| Per 2 mén.nuo
instrukcijas nuo paémimo | Nuo paémimo | nuo paémimo nuo perkélimo perkélimo j UPT | perkélimo j UPT

Nekonservuotas (grynas) Slapimas

Paémimas

1. Prie$ imant méginj pacientas turi bati nesiSlapings ne maziau nei 1 h.

2. Paimkite méginj j sterily méginiy émimo indelj be konservanty.

3. Pacientas turi paimti pirmuosius 15-60 mL iSskiriamo Slapimo (pirmaja, ne vidurine, Ciurkslés dalj) j Slapimo émimo inda.

4. Slapimo émimo indelj uzdenkite ir ant jo uZradykite paciento identifikavimo informacijg ir paémimo datg bei laika.

Laikymas ir gabenimas

1. Laikykite ir gabenkite gryna Slapima i§ paémimo vietos j tyrimo vietg 2—30 °C temperataroje.

2. Meéginiy apdorojimag reikia atlikti per 30 h nuo paémimo, jei laikoma 2-30 °C temperatiroje, arba per 7 dienas nuo paémimo, jei
laikoma 2-8 °C temperaturoje.

PASTABA: Méginius galima transportuoti izoliuotame konteineryje su ledu, naudojantis pristatymo per parg arba per 2 paras

paslaugomis. Pasétus méginius galima laikyti iki 7 dieny 2—-8 °C temperatiroje.

,,BD ProbeTec Urine Preservative Transport” (UPT) rinkinio naudojimas

Paémimas

1. Pries$ imant méginj pacientas turi bati nesisSlapings ne maziau nei 1 h.

2. Paimkite méginj j sterily méginiy émimo indelj be konservanty.

3. Pacientas turi paimti pirmuosius 15-60 mL i$skiriamo $lapimo (pirmaja, ne vidurine, ¢iurk$lés dalj) j Slapimo émimo inda.

4. Slapimo émimo indelj uzdenkite ir ant jo uzradykite paciento identifikavimo informacijg ir paémimo datg bei laika.

Slapimo perkélimas j UPT

PASTABA: Dlapimas turi bti perkeliamas i$ paémimo indelio j UPT per 8 h nuo paémimo, jei Slapimas buvo laikomas 2-30 °C

temperatiroje. Prie$ perkeliant j UPT Slapimas gali bati laikomas iki 24 h, laikant 2-8 °C temperatdroje.

Tvarkydami UPT ir Slapimo méginj, dévékite Svarias pirstines. Jei pirstinés susilieté su méginiu, nedelsdami jas pakeiskite, kad

neuzterStumeéte kity meginiy.

1. Pacientui paémus Slapimo méginj, uzrasykite informacijg ant lapimo paémimo indelio.

2. Atidarykite ,Urine Preservative Transport” rinkinj ir iSimkite UPT bei perkélimo pipete. Ant UPT uzraSykite paciento identifikavimo
informacijag ir méginio paémimo datg bei laikg.

3. Laikydami UPT tiesiai, patapSnokite mégintuvélio apacia j lygy pavirsiy, kad pasalintuméte didelius lasus i$ indelio vidaus. Jeigu
reikia, pakartokite.

4. Atidarykite UPT ir perkélimo pipete perkelkite élapirpa | mégintuvelj. Buvo pridétas reikiamas Slapimo kiekis, jei ant UP etiketés
skyscio lygis yra tarp juody uzpildymo lango linijy. Sis tdris atitinka mazdaug 2,5-3,45 mL $lapimo. NEGALIMA mégintuvélio
uzpildyti per daug arba per mazai.

5. ISmeskite perkélimo pipete. PASTABA: Perkélimo pipeté yra skirta naudoti vienam meéginiui.

6. Sandariai uzdenkite UPT dangteliu.

7. Apverskite UPT 3—4 kartus, kad jsitikintuméte, jog méginys ir reagentas yra gerai sumaisyti.

UPT laikymas ir gabenimas

Laikykite ir gabenkite Slapimo méginius UPT 2—-30 °C temperataroje ir apdorokite per 30 dieny nuo paémimo. Méginius -20 °C

temperatQroje galima laikyti iki dviejy ménesiy.

TYRIMO ATLIKIMO METODIKA

Specialigsias sistemos komponenty naudojimo ir priezidros instrukcijas rasite sistemos naudojimo instrukcijose ,BD ProbeTec ET
System User’s Manual“. Optimali aplinkos temperatira atliekant CT/GC tyrimg — 18-23 °C, kai santykinis drégnumas yra 25-75 %,
ir 23-28 °C temperatiroje, kai santykinis drégnumas — 25-50 %. Jei temperatira virsSija 28 °C, CT tyrimo atlikti nerekomenduojama.
Specialigsias BD Viper prietaiso darbo instrukcijas rasite naudotojo vadove. Jei naudojate BD Viper prietaisg, specialigsias tyrimo
procedduras rasite BD ProbeTec ET CT/GC tyrimo informacinio lapelio priede (prietaiso BD Viper naudotojo vadove).



A. Prietaiso paruosimas.
1. Prie$ pradedant tyrima prietaisas turi bati jjungtas j ir jSiles.
a. Lizés kaitintuvas, pradmeny ir amplifikacijos Sulinéliy inkubatorius jSyla ir nusistovi per 90 min.
Nustatytoji lizés kaitintuvo temperatira yra 114 °C.
Nustatytoji pradmeny Sulinéliy kaitinimo bloko temperatira pradmeny ir amplifikacijos Sulinéliy inkubatoriuje yra 72,5 °C.
Nustatytoji amplifikacijos Sulinéliy Sildymo (ar kaitinimo) bloko temperattra pradmeny ir amplifikacijos Sulinéliy inkubatoriuje
yra 54 °C.
b. Prietaisg ,BD ProbeTec ET Instrument” valdo programiné jranga, o jam jSilti reikia 30 min.
2. Pies tyrimg reikia patikrinti kaitintuvo temperatirg.
a. Lizés kaitintuvas
Nuimkite plastikinj dangtelj ir palikite 15 min, kad nusistovéty temperatara.
Termometras turi rodyti 112—-116 °C.
a. Pradmeny ir amplifikacijos Sulinéliy inkubatorius
Pradmeny Sulinéliy bloko inkubatoriuje termometras turi rodyti 72—-73 °C.
Amplifikacijos Sulinéliy bloko inkubatoriuje termometras turi rodyti 53,5-54,5 °C.
3. Patikrinkite BD ProbeTec ET ekrane rodomg temperatirg. Temperatira turi bati 47,5-55,0 °C.
B. Automatiné pipeté.
Smulkesnés informacijos apie ,BD ProbeTec ET Pipettor* mygtuky funkcijas rasite BD ProbeTec ET sistemos naudojimo instrukcijose.
CT tyrimui atlikti reikalingos tokios programos. 1 programa naudojama su CT reagenty pakuote. Naudojantis Sia programa
apdoroty méginiy skysciai perkeliami | CT pradmeny Sulinélius. 2 programa naudojama su CT/AK reagenty pakuote. Naudojantis Sia
programa apdoroty méginiy skysc€iai perkeliami j CT ir AK pradmeny Sulinélius. Naudojantis 5 programa pradmeny Sulinéliy turinys
perkeliamas j amplifikacijos Sulinélius.
Automatine pipete programuokite taip:
1 programa:
1. Jjunkite automatine pipete. Ji kartg pyptelés, ekrane pasirodys uzrasas ,ZERQO", véliau programinés jrangos versija #, o paskui
pipeté dar kartg pyptelés.

2. Paspauskite mélyng ,Prog* (programa) mygtuka. Jei norite pasirinkti 1 programa, spauskite mygtuka ,Vol* (tdris), kol ekranélyje
pasirodys skaicius ,1“. Tada paspauskite mygtuka ,Enter*.

3. Kad jvestumét programavimo biuseng, laikykite nuspaustg mygtukg ,Prog"“. Laikydami pipetés antgaliu arba sgvarzélés galiuku
nuspaustg mygtukg ,Prog* paspauskite specialyjj funkcijos mygtuka.

4. Paspauskite ,Fill“. Laikykite nuspausta virSutine rodykle, kol ekranélyje pasirodys 200. Paspauskite mygtuka ,Enter*.

5. Paspauskite mygtuka ,Disp* (paskirstyti). Laikykite nuspaustg virsutinj rodyklés mygtuka, kol ekranélyje pasirodys 150.
Paspauskite mygtuka ,Enter*.

6. Paspaude mygtuka ,Enter” duomenis jradysite antrg kartg ir iSeisite i$ Sios programos. Turi pasigirsti pypteléjimas, kuris rodo,
kad programavimas baigtas.

7. Savo programa patikrinkite paspaude trigerj, kad perziGrétumeét visus programos zingsnius. Kiekviename programos zingsnyje
paspaude mygtuka ,Vol* nustatykite jsiurbimo/iSpilstymo greitj. Greicio rodiklis bus rodomas kiekviename programos zingsnyje.
Paspaude mygtuka ,Vol* nustatykite, kad greicio indikatorius rodyty 2 kvadratélius zingsniams ,Fill* ir ,Disp“ jvertinti.

2 programa:

1. Jjunkite automatine pipete. Ji kartg pyptelés, ekrane pasirodys uzrasas ,ZERQO", véliau programinés jrangos versija #, o paskui
pipeté dar kartg pyptelés.

2. Paspauskite mélyng ,Prog* (programa) mygtuka. Jei norite pasirinkti 2 programa, spauskite mygtuka ,Vol* (tdris), kol ekranélyje
pasirodys skaicius ,2“. Tada paspauskite mygtuka ,Enter*.

3. Kad jvestumét programavimo buseng, laikykite nuspaustg mygtukg ,Prog"“. Laikydami pipetés antgaliu arba sgvarzélés galiuku
nuspaustg mygtukg ,Prog* paspauskite specialyjj funkcijos mygtuka.

4. Paspauskite ,Fill“. Laikykite nuspaustg virSutine rodykle, kol ekranélyje pasirodys 400. Paspauskite mygtuka ,Enter*.

5. Paspauskite mygtuka ,Disp* (paskirstyti). Laikykite nuspaustg virsutinj rodyklés mygtuka, kol ekranélyje pasirodys 150.
Paspauskite mygtuka ,Enter*.

6. Paspauskite mygtukg ,Disp®. Laikykite nuspaustg virSutinj rodyklés mygtuka, kol ekranélyje pasirodys 150. Paspauskite
mygtuka ,Enter".

7. Paspaude mygtukg ,Enter* duomenis jrasysite antrg kartg ir iSeisite i$ Sios programos. Turi pasigirsti pypteléjimas, kuris rodo,
kad programavimas baigtas.

8. Savo programa patikrinkite paspaude trigerj, kad perziarétumét visus programos Zingsnius. Kiekviename programos zingsnyje
paspaude mygtuka , Vol nustatykite jsiurbimo/iSpilstymo greitj. Grei¢io rodiklis bus rodomas kiekviename programos zingsnyje.
Paspaude mygtuka ,Vol* nustatykite, kad greicio indikatorius rodyty 2 kvadratélius zingsniams ,Fill* ir ,Disp“ jvertinti.



5 programa

1. Paspauskite mygtuka ,Prog*“. Jei norite pasirinkti 5 programa, spauskite mygtuka ,Vol“, kol ekranélyje pasirodys skaicius ,5%.
Tada paspauskite mygtukg ,Enter®.

2. Kad jvestumet programavimo bisena, laikykite nuspaustg mygtuka ,Prog“. Laikydami pipetés antgaliu arba sgvarzélés galiuku
nuspaustg mygtukg ,Prog* paspauskite specialyjj funkcijos mygtuka.

3. Paspauskite ,Fill“. Laikykite nuspaustg virSutine rodykle, kol ekranélyje pasirodys 100. Paspauskite mygtukg ,Enter*.

4. Paspauskite mygtuka ,Disp*“. Laikykite nuspaustg virSutinj rodyklés mygtuka, kol ekranélyje pasirodys 100. Paspauskite
mygtuka ,Enter”.

5. Paspauskite mygtuka ,Mix"“. Laikykite nuspaustg virSutinj rodyklés mygtuka, kol ekranélyje pasirodys 50. Paspauskite
mygtuka ,Enter".

6. Paspaude mygtuka ,Enter” duomenis jrasysite antrg kartg ir iSeisite i$ Sios programos. Turi pasigirsti pypteléjimas, kuris rodo,
kad programavimas baigtas.

7. Savo programg patikrinkite paspaude trigerj, kad perzitrétumét visus programos zingsnius. Kiekviename programos zingsnyje
paspaude mygtuka ,Vol* nustatykite jsiurbimo/iSpilstymo/maiSymo greitj. Greicio rodiklis bus rodomas kiekviename programos
zingsnyje. Paspaude ,Vol* mygtuka nustatykite, kad greiio indikatorius rodyty 2 kvadratélius jsiurbimo ir paskirstymo funkcijoms
jvertinti. Paspaude mygtuka ,Vol“ nustatykite tokj maiSymo greitj, kad indikatorius rodyty 3 kvadratélius.

Programos apzvalga

Susipazinkite su programa prie$ pradédami procedira. Kad galétuméte perzidréti programas, jjunkite automatinés pipetés jrenginj.

Paspauskite mélyng ,Prog” (programa) mygtuka. Spauskite mygtuka ,Vol“ (tdris), kol pasirodys atitinkamas programos numeris

(1, 2 arba 5). Paspauskite mygtukg ,Enter*. Naudodami lasinimo trigerj pereikite programa pazingsniui.

1 programa. Pagal Sig programg jsiurbiama 200 pL, po 150 uL paskirstoma j CT Sulinélius. Automatinés pipetés jrenginio ekranélyje

uzra$ai turi pasirodyti tokia tvarka:

Fill 200 yL-S 11

Dispense 150 uL—S 11

2 programa. Taikant Sig programa jsiurbiama 400 pL ir paskirstoma 150 pL j CT Sulinélj ir 150 pL j AK Sulinélj. Automatinés pipetés

irenginio ekranélyje uzrasSai turi pasirodyti tokia tvarka:

Fill 400 pL - SlI

Dispense 150 uL—S 11

Dispense 150 yL—-S 11

5 programg perziarékite tokiu paciu budu:

5 programa. Taikant 8ig programa jsiurbiama 100 pL, sulaSinama 100 pL ir tris kartus maiSoma jsiurbiant po 50 pL. Automatinés

pipetés jrenginio ekranélyje uZrasai turi pasirodyti tokia tvarka:

Fil 100 yL—S 11

Dispense 100 yL— S 11

Mix 50 yL — S 111

Zero (mirksi)

C. ISdéstymas ploksteléje.

ISsidéstymas ploksteléje prietaisu ,BD ProbeTec ET Instrument® parenkamas po to, kai j sistemg jraSomas tyrimo tipas, méginio

identifikavimo informacija, kontroliy ir rinkinio serijos numeriai. PlokStelés iSdéstymo pranesime rodomas kiekvienos tiriamos

plokstelés méginiy ir kontroliy iSsidéstymas. Atliekant tam tikrg tyrimg sistemos programiné jranga pati nurodo sugrupuotas vietas
plokstelése, | kurias reikia jdéti nurodyto tipo Sulinélius. Atliekant CT amplifikuotos DNR tyrima gretimi stulpeliai priskiriami prie CT.

CT/AK amplifikuotos DNR tyrimo atveju stulpeliai iSdéstomi taip: CT/AK.

Tokia tvarka taikoma ir pradmeny, ir amplifikacijos Sulinéliy ploksteléje.

Pradmeny Sulinéliai yra vientisos spalvos Sulinéliy juostelése (CT — Zalios, AK — juodos, jei naudojama).

Amplifikacijos Sulinéliai yra dryzuotose Sulinéliy juostelése (CT — su zaliais, AK — juodais dryziais, jei naudojama).

D. Tampono paruosimas.

Tepinéliy méginiai turi bati apdorojami per 4—6 dienas nuo paémimo, jei laikomi 2—27 °C temperatiroje, arba per 30 dieny, jei
laikomi 2—-8 °C temperatiroje.

PASTABA: tamponai ir CT/GC skiediklio mégintuvéliai prie§ naudojami turi bati kambario temperatiros.

Tampony apdorojimo procediira atliekama su rinkiniu ,,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical

Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit“ arba rinkiniu ,,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit“:

1. Pazymékite kiekvieno tampono méginio, kurj reikia paruosti, CT/GC skiediklio mégintuveél].

2. Nuimkite megintuvélio dangtelj ir jkiSkite tampong. Sukdami tampong mirkykite skiediklyje 5-10 s.

3. Pries iStraukdami tampong i§ mégintuvélio iSgrezkite susigérusj j jj skystj prispaude ir traukdami j virsy isilgai vidinés
meégintuvélio sienelés.

4. Tampong iSimkite atsargiai, kad nesitaskyty.
PASTABA: laSeliais galima uZtersti darbo aplinka.

5. Tampong vél jdékite j gabenimo mégintuvélj ir iSmeskite.



CT/GC skiediklio mégintuvelj sandariai uzdarykite.

Sukamuoju judesiu maisykite 5 s.

Naudodamiesi iSdéstymo ploksteléje protokolu tam tikra tvarka jstatykite megintuvel; j lizés stovelj.

9. Jei yra daugiau tampony méginiy, kartokite 1-8 Zingsnius.

10. Jtvirtinkite méginius | atitinkamas lizés stovelio vietas.

11. Méginiai paruosti lizuoti.

PASTABA: jei turite kratytuva, kuriuo galima kratyti daug meégintuvéliy, 7 Zingsnj praleiskite ir po 10 Zingsnio visg lizavimo stovelj
pries lizuodami kratykite 15-20 s.

PASTABA: apdorotus, bet nelizuotus méginius galima kambario temperataroje laikyti 6 h, o0 2—8 °C temperatiroje — per naktj.
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Tampony, paimty su rinkiniu ,,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens*“
arba su rinkiniu ,,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens®,

apdorojimo procedira:

1. CT/GC skiediklio mégintuvélj maisykite sukamuoju judesiu 5 s.

PASTABA: jei turite kratytuva, kuriuo galima kratyti daug mégintuvéliy, atlikite 2 ir 3 Zingsnius, paskui visg lizés stovelj kratykite
15-20 s ir pereikite prie 4 zingsnio.

Naudodamiesi iSsidéstymo ploksteléje protokolu sudékite reikalingus méginiy ir kontroliy megintuvélius j lizés stovel].

Jtvirtinkite méginius | atitinkamas lizés stovelio vietas.

Méginiai paruosti lizuoti.

Slapimo paruosimas:

ma»wn

Nekonservuoty (gryny) sSlapimo méginiy ruosimo procediira
Gryny Slapimo méginiy paruosima reikia atlikti per 30 h nuo paémimo, jei laikoma 2—-30 °C temperatiroje, per 7 dienas nuo
paémimo, jei laikoma 2—-8 °C temperatlroje ir per 2 ménesius, jei laikoma -20 °C temperatdroje.
PASTABOS:
BD ProbeTec ET skiediklis (CT/GC) prie$ naudojant turi bati kambario temperataros.
|dékite reikiamg BD ProbeTec ET skiediklio (CT/GC) kiekj j Svarig talpykle. Reikiamam kiekiui jvertinti padauginkite meéginiy
skaiciy i$ 2 ir pridékite dar 1-2 mL, kad uztekty lasinant pipete. Skiediklio uztersimui iSvengti — Nepilkite skiediklio liku€iy
atgal j buteliuka.
1. Kiekvieno ruosiamo Slapimo méginio tus¢ig BD ProbeTec ET mégintuvélj pazymékite etikete.
2. Pasukiokite talpykle, kad Slapimas susimaisyty ir atsargiai atidarykite.
PASTABA: Atidarykite atsargiai, kad neiSsipilty ir neiSlaséty ir neuztersty darbinés srities.
PASTABA: Prie$ perkeliant j méginio mégintuveélj uzSaldytus Slapimo méginius reikia atsildyti ir visiSkai sumaisyti.
3. Pipete jlasinkite 4,0 mL Slapimo | atitinkamai pazymétg megintuvélj ir vél sandariai jj uzdenkite.
Pakartokite 2—-3 veiksmus su papildomais gryno Slapimo meginiais. Kiekvienam meéginiui naudokite naujg pipete arba
pipetés antgal;.
|statykite méginiy mégintuvélius j BD ProbeTec ET lizés stovelj.
|statykite lizés stovelj j lizés kaitintuvg méginiams pasildyti.
Kaitinkite meéginius 10 min.

Po 10 min. iSimkite lizés stovelj i$ lizés kaitintuvo ir ne maziau nei 15 min. arba ne daugiau nei 6 h vésinkite mégintuvélius iki
kambario temperataros.

PASTABA: Po 10 min. iSankstinio pasildymo méginiy mégintuvéliy negalima $aldyti arba uzsaldyti.
9. 30 minuciy centrifuguokite megintuveélj 2 000 x g rezimu.
10. Pasibaigus centrifugavimui, atsargiai iSimkite mégintuvélius i$ centrifugos.
11. Nuimkite pirmojo mégintuvélio dangtel; ir atsargiai nupilkite supernatantg. Baigdami pilti atsargiu staigiu rieSo judesiu
krestelékite meégintuvélj ir pasalinkite skyscio likutj.
PASTABA: Tai labai svarbus zingsnis, nes per didelis méginio kiekis gali slopinti reakcijg. Kiekvienas mégintuvélis gali bati
sausinamas ant atskiro sugeriamojo popieriaus lapo, kad likty kuo maziau Slapimo.
12. Laisvai uzdenkite mégintuvelj dangteliu.
13. Pakartokite 11-12 Zingsnius su kiekvienu centrifuguotu Slapimo méginiu.
14. Pipete | kiekvieng megintuvel; jlasinkite 2,0 mL skiediklio. Kiekvienam mégintuvéliui naudokite nauja pipete arba pipetés antgalj.
15. Sandariai uzdarykite meéginiy mégintuvélius ir maisykite sukamuoju judesiu 5 s, kad nuosédos skiediklyje visiSkai i§simaiSyty.
16. Méginiai yra paruosti lizuoti.
PASTABA: Apdorotus, bet nelizuotus meginius kambario temperatiroje galima laikyti iki 6 h, 0 2—-8 °C temperatiroje — per nakt;.

>
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Apdorojimo procediira naudojant Slapimo méginius, paimtus naudojant ,,BD ProbeTec Urine Preservative Transport”
(UPT) rinkinj



PASTABOS:

UPT méginius galima laikyti 2-30 °C temperaturoje ir apdoroti per 30 dieny nuo paémimo.

BD ProbeTec ET skiediklis (CT/GC) prie$ naudojant turi bati kambario temperataros.

|dékite reikiamg BD ProbeTec ET skiediklio (CT/GC) kiekj j Svarig talpykle. Reikiamam kiekiui jvertinti padauginkite méginiy
skaiciy i$ 2 ir pridékite dar 1-2 mL, kad uztekty lasinant pipete. Skiediklio uzterSimui iSvengti — Nepilkite skiediklio liku€iy
atgal j buteliuka.

Isitikinkite, kad Slapimo kiekis kiekviename mégintuvélyje yra tarp ant mégintuvélio etiketés nurodyty linijy. Uzpildzius
meégintuvélj per mazai arba per daug, tyrimas gali nepavykti.

1.

w

8.
9.
10.
1.
12.

|statykite UPT mégintuvélius j BD ProbeTec ET lizeés stovelj.

PASTABA: Jei méginiai buvo uz3aldyti, pries kaitindami jsitikinkite, kad jie visiSkai atSilo ir apverc€iant buvo iSmaisyti.
|statykite lizés stovelj j lizés kaitintuvg méginiams pasildyti.

3Kaitinkite meginius 10 min.

Po 10 min. iSimkite lizés stovelj i$ lizés kaitintuvo ir ne maziau nei 15 min. arba ne daugiau nei 6 h vésinkite mégintuvélius iki
kambario temperatdros.

PASTABA: Po 10 min. iSankstinio pasildymo méginiy mégintuvéliy negalima Saldyti arba uzSaldyti.

30 minuciy centrifuguokite UPT meégintuvélius 2 000 x g rezimu.

Pasibaigus centrifugavimui, atsargiai iSimkite mégintuvélius i$ centrifugos.

Nuimkite pirmojo UPT dangtelj ir atsargiai nupilkite supernatanta. Baigdami pilti atsargiu staigiu rieSo judesiu krestelédami
meégintuvélj pasalinkite skyscio likutj ir nusausinkite mégintuvélj ant atskiro sugeriamojo popieriaus lapo.

Laisvai uzdenkite megintuvelj dangteliu.

Pakartokite 7—8 zingsnius su kiekvienu centrifuguotu $lapimo méginiu.

Pipete j kiekvieng megintuvel;j jlasinkite 2,0 mL skiediklio. Kiekvienam mégintuveliui naudokite nauja pipete arba pipetés antgalj.
Sandariai uzdarykite UPT mégintuvélius ir maiSykite sukamuoju judesiu 5 s, kad nuosédos skiediklyje visiSkai iSsimaiSyty.
Méginiai yra paruosti lizuoti.

PASTABA: Apdorotus, bet nelizuotus méginius kambario temperattroje galima laikyti iki 6 h, o 2—8 °C temperatiroje — per nakij.

F.

Kokybés kontrolés paruosimas:

PASTABA: kontrolé¢ ir skiediklis ,BD ProbeTec ET (CT/GC) Control“ ir ,BD ProbeTec ET (CT/GC) Diluent® prie$ naudojimg turi bati
kambario temperatdros.

1.

IS NS

H.A1.

Kiekvienam tyrimui (plokstelei) pasiruoskite naujg CT/GC neigiamos kontrolés mégintuvélj ir naujg CT/GC teigiamos kontrolés
mégintuvél]. Jei ploksteléje yra daugiau kaip vienas reagenty pakuotés serijos numeris, turi bati patikrintos kiekvienos
serijos kontrolés.

Nuimkite CT/GC neigiamos kontrolés mégintuvélio dangtelj. Nauju pipetés antgaliu arba pipete jlasinkite 2,0 mL skiediklio.
Mégintuvélj uzdenkite ir 5 s maisykite stkuriniu judesiu.

Nuimkite CT/GC teigiamos kontrolés mégintuvélio dangtelj. Nauju pipetés antgaliu arba pipete jlasinkite 2,0 mL skiediklio.
Mégintuvélj uzdenkite ir 5 s sukite.

Kontrolés paruostos lizuoti.

Méginiy ir kontroliy lizé:

Lizés stovelj jstatykite j lizés kaitintuva.

Kaitinkite méginius 30 min.

Po 30 min lizés stovelj iSimkite i$ lizés kaitintuvo ir palaikykite bent 15 min kambario temperatiroje, kad atvésty.
PASTABA: lizuoti méginiai:

a. Gali bati laikomi ne ilgiau kaip 6 h 18-30 °C temperatiroje ir gali bati tiriami be pakartotinos lizés.

b. Gali bati laikomi 2-8 °C ne ilgiau kaip 5 dienas. Prie$ tyrimg méginius sukamuoju judesiu sumaisykite ir lizuokite dar karta.
c. Gali bati laikomi -20 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 98 dienas. Prie$ tirdami palaukite, kol méginiai susils iki kambario

temperatlros, tada sukamuoju judesiu sumaisykite ir dar kartg lizuokite. Lizuotus méginius galima suSaldyti ir atSildyti
du kartus.

Tyrimo procediira naudojant CT reagenty pakuote:

PASTABA: pradmeny ir amplifikacijos Sulinéliai prieS naudojami turi bati kambario temperataros.

1.

Jei bandiniai surinkti ,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT

Kit" (BD ProbeTec ET CT/GC aplifikuota DNR tyrimu, skirtu gimdos kaklelio méginiy paémimo ir gabenimo SAUSOS BUKLES

rinkiniu) arba ,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit”

(BD ProbeTec ET CT/GC amplifikuotos DNR tyrimu, skirtu vyry Slapimo méginiy paémimo ir gabenimo SAUSOS BUKLES

rinkiniu) arba tai yra apdoroti $lapimo méginiai, nuo lizuoty ir atausinty méginiy ir valdikliy nuimkite ir iSmeskite dangtelius.

Tampony, paimty rinkiniu ,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens*” arba rinkiniu

,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens*, apdorojimo proceduros tokios:

a. Nuimkite mégintuvélio dangtelj ir iSgrezkite iS tampono perteklinj skystj atsargiai jj spusteléje | mégintuvélio krastg.

b. IStraukite tampong su dangteliu i$ mégintuvélio. Nespauskite j mégintuvélio sienelg, kad neiStaskytuméte meéginiy ir kad jie
tarpusavyje sumiSe neuzsitersty.

c. ISmeskite tampong su dangteliu.
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1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

Apdoroty Slapimo méginiy mégintuvélio dangtelj nuimkite ir iSmeskite.
Prie$ tesdami darbg pasikeiskite pirstines, kad neuzterStuméte.

Naudodamiesi iSdéstymo ploksteléje protokolu paruoskite pradmeny plokstele — sudékite CT (zalios spalvos) pradmeny
Sulinélius j plokstele. ISdéstymas ploksteléje turi bati toks, koks nurodytas iSdéstymo protokole.

Sulinéliy maiselius sandariai uZdarykite tokia tvarka.

a. Padékite maiSelj ant lygaus pavirSiaus. Viena ranka laikykite atidarytg galg.

b. Spausdami slinkite per sandarinimo juostele nuo vieno maiSelio krasto iki kito.

c. Patikrinkite, ar maiSelis sandariai uzdarytas.

Pasirinkite ,BD ProbeTec ET Pipettor” 1 programa.

Paimkite pipetés antgalius. Patraukite kiek galima automatinés pipetés rankenéle nustatydami didzZiausius tarpus tarp antgaliy.
PASTABA: sitikinkite, kad antgaliai gerai uzsimové ir nelasés skystis.

|siurbkite po 200 pL i§ pirmo méginiy stulpelio.

. Atsargiai krestelékite automatine pipete, prilieskite antgaliais Sulinéliy sieneles ir sulasinkite 150 pL j pirma pradmeny Sulinéliy

stulpelj (1 A-H).

PASTABA: nekratykite automatinés pipetés vir§ méginiy ar Sulinéliy, nes galite uztersti. Nedarykite staigiy judesiy, kad
neprisitaskyty, kad nesusidaryty aerozoliy.

PASTABA: svarbu skyscius lasinti ant vidinés Sulinélio sienelés, nes taip tiksliau sulasinsite ir sumazés uzter§imo vieny méginiy
kitais rizika.

Antgalius iSmeskite. Atleiskite pipetés laSinamajj klaviSg, kad vél nusistatyty automatiné pipeté.

PASTABA: antgalius iSmeskite atsargiai, kad nenulaséty medziagos ir nesusidaryty aerozoliy, kurie galéty uztersti darbo aplinka.
Paimkite naujus antgalius ir jsiurbkite po 200 uL i$ antro méginiy stulpelio.

Atsargiai krestelékite automatine pipete, prilieskite antgaliais Sulinéliy sieneles ir sulasinkite 150 pL j antrg pradmeny Sulinéliy
stulpelj (2 A-H).

Antgalius iSmeskite.

Tokiu paciu budu perkelkite likusius meéginius.

Pradmeny Sulinéliy plokstele uzdenkite pradmeny plokstelés dangteliu ir inkubuokite plokStele kambario temperatiroje bent
20 min (galima inkubuoti iki 6 h).

PASTABA: paruostus méginius uzdenkite naujais dangteliais, kad iSsaugotuméte likusig méginio dalj.

Baigdami inkubuoti pradmenis paruoskite amplifikacijos plokstele. I1Sdéstykite amplifikacijos Sulinélius ploksteléje taip, kad jie
atitikty iSdéstymo ploksteléje protokolg (taip pat, kaip ir pradmeny ploksteléje). UZzsandarinkite Sulinéliy maiSelius, kaip nurodyta
6 Zingsnyje.

Nuimkite pradmeny Sulinéliy plokstelés dangtelj ir jdékite plokstele j pradmeny Sulinéliy Sildymo blokg inkubatoriuje.
NEDELSDAMI jdékite amplifikacijos Sulineliy plokstele j amplifikacijos Sulinéliy Sildymo blokg inkubatoriuje, kad pasilty.
Laikmaciu nustatykite 10 min (PASTABA: Siame zZingsnyje atsizvelgti j laika labai svarbu).

Baigiantis 10 min inkubavimo laikui (+/- 1 min) automatinéje pipetéje pasirinkite 5 programa.

Paimkite antgalius ir i$ pradmeny Sulinéliy plokstelés 1 stulpelio perkelkite 100 yL j amplifikacijos Sulinéliy plokstelés 1 stulpel].
Pipetés antgalius pridekite prie Sulinéliy sieneliy ir laSinkite skystj. Paskirste skystj leiskite automatinei pipetei sumaisyti
Sulinéliuose esantj skystj. Atsargiai patraukite automatine pipete nuo plokstelés. Nelieskite kity Sulinéliy.

Antgalius iSmeskite. Paimkite naujus antgalius ir toliau reakcijos misinj kelkite i§ pradmeny Sulinéliy j amplifikacijos Sulinélius,
stulpelis po stulpelio, kaskart su naujais antgaliais.

Perkéle misinj i§ paskutinio stulpelio nuimkite amplifikacijos sandariklio pamus$ala (nuimkite puse sandariklio pamusalo, jei
Sulinéliai iSdéstyti 6 stulpeliuose ar maziau, visa pamusala, jei Sulinéliai yra 7 stulpeliuose ar daugiau). Laikykite sandariklj uz
kradty tiesiai vir$ plokstelés. Vadovaukités nuorodomis, esanc¢iomis ant Sildymo kaitintuvo, kurios padés sandariklj orientuoti
tiksliai virs plokstelés. Sandariklis uzdengia Sulinélius abiejose plokstelés pusése. Paspauskite sandariklj, kad visi Sulinéliai
sandariai uzsidaryty.

BD ProbeTec ET naudotojo aplinkoje istraukite laikiklj ir atidarykite dureles. NEDELSDAMI (per 30 s) perkelkite sandariy
amplifikacijos Sulinéliy plokstele j prietaisg ,BD ProbeTec ET Instrument” ir paleiskite tyrimo programa. (Smulkesnés
informacijos rasite BD ProbeTec ET sistemos naudotojo vadove.)

Paleide tyrimo programa atlikite tokig valymo procedira:
a. Pradmeny Sulinélius uzdenkite amplifikacijos sandarikliu ir iSimkite plokstele i§ inkubatoriaus.
b. JSPEJIMAS: temperatira virsija 70 °C — plokstele i§imkite mavédami kargiui atsparias pirstines.
c. Palikite plokStele 5 min atveésti ant stalo.
d. Laikydami uz sandariklio krasty, kySanciy i$ virSaus ir apacios, kelkite uzdengtus pradmeny Sulinélius tiesiai j virSy ir visus
iSimkite i$ plokstelés. Sulinélius sudékite j vienkartinj maiSelj ir sandariai uzdarykite.
e. Nuvalykite metaline plokstele:
Suvilgykite ja ELIMINase, DNA AWAY arba 1 % (t/t) natrio hipochlorito su alkonoksu tirpalu.
Praplaukite plokStele vandeniu.
Suvyniokite plokstele j Svary popierinj ranksluostj ir prie§ naudodami palaukite, kol visiSkai nudzius.
Baigus darbg tyrimo rezultatai bus iSspausdinti.
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27.

28.

29.

30.

Plokstelés laikiklj iStraukite i$ stotelés, atidarykite dureles ir iSimkite plokstele. Uzdarykite dureles ir grazinkite plokstelés stotele

atgal j prietaiso vidy.

Pasalinkite i$ plokstelés uzdengtus amplifikacijos $ulinélius. DEMESIO: sandariklio nuo $ulinéliy nenuimkite. Uzdengtus

Sulinélius galima lengvai perkelti i$ karto laikant uz sandariklio vir§aus ir apacios ir keliant i$ plokstelés tiesiai j virSy. Sandariai

uzdarytus Sulinélius jdékite j vienkartinj maiSelj. MaiSelj uzsandarinkite.

Nuvalykite metaline plokstele:

Praplove jg tirpalu su ELIMINase, DNA AWAY arba 1% (t/t) natrio hipochlorito su alkonoksu tirpalu.

Praplaukite plokstele vandeniu.

Suvyniokite plokstele j Svary popierinj ranksluostj ir prie§ naudodami palaukite, kol visiSkai nudzius.

Baige paskutine tos dienos tyrimo procedirg atlikite tokius valymo veiksmus:

a. Sumirkykite popierinj ranksluoscio gabalélj ar marlés tampong ELIMINase, DNA AWAY tirpalu arba 1 % (t/t) natrio hipochlorito
su alkonoksu tirpalu ir nuvalykite darbo pavirSius bei lizés kaitintuvo, pradmeny ir amplifikacijos Sulinéliy inkubatoriaus
ir prietaiso ,BD ProbeTec ET Instrument” iSorinius pavirSius. Palikite tirpalg 2—3 min ant pavirSiaus. Sudrékinkite popierinj
ranksluostj arba marlés tampong vandeniu ir nusluostykite valomajj tirpala. Jei naudojate valomajj tirpalg arba plaunate
vandeniu, daznai keiskite ranksluoscius ir marlés tamponus. Sudrékinkite popierinj ranks$luostj ar marlés tamponus
ELIMINas_e, DNA AWAY arba 1 % natrio hipochlorito su alkonoksu tirpalu ir nuvalykite automatinés pipetés rankenéle (TIK
RANKENELE). Po 2—-3 min rankenéle nuvalykite vandenyje sumirkytu popieriniu ranksluosciu arba marlés tamponu.

b. Lizés stovelj, lizés stovelio pagrinda, lizés stovelio dangtel;j ir plokSteles 1-2 min pamirkykite ELIMINase, DNA AWAY arba
1 % natrio hipochlorito su alkonoksu tirpale. Kruops$c&iai nuplaukite vandeniu ir leiskite nudziati ore.

c. |kraukite automatine pipete.

d. Sandary vienkartinj maisSelj ir biologiSkai pavojingy medziagy maiselj iSmeskite laikydamiesi uztersty biologiniy atlieky
iSmetimo taisykliy.

H.2. Tyrimo procediira naudojant CT/AC reagenty pakuote:
PASTABA: pradmeny ir amplifikacijos Sulinéliai prieS naudojami turi bati kambario temperataros.

1.

»

1.

12.
13.

14.

Jei bandiniai surinkti ,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection DRY TRANSPO_RT_

Kit" (BD ProbeTec ET CT/GC aplifikuota DNR tyrimu, skirtu gimdos kaklelio méginiy paémimo ir gabenimo SAUSOS BUKLES

rinkiniu) arba ,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit”

(BD ProbeTec ET CT/GC amplifikuotos DNR tyrimu, skirtu vyry Slapimo méginiy paémimo ir gabenimo SAUSOS BUKLES

rinkiniu) arba tai yra apdoroti $lapimo méginiai, nuo lizuoty ir atausinty méginiy ir valdikliy nuimkite ir iSmeskite dangtelius.

Tampony, paimty rinkiniu ,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens” arba rinkiniu

,BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens*, apdorojimo proceduros tokios:

a. Nuimkite mégintuvélio dangtelj ir iSgrezkite i§ tampono perteklinj skystj atsargiai tampong spusteléje j mégintuvélio krasta.

b. IStraukite tampong su dangteliu i mégintuvélio. Nespauskite | mégintuvélio sienele, kad neiStaskytuméte meéginiy ir kad jie
tarpusavyje sumiSe neuzsitersty.

c. ISmeskite tampong su dangteliu.

Apdoroty Slapimo méginiy mégintuvélio dangtelj nuimkite ir iSmeskite.

Prie$ tesdami darbg pasikeiskite pirstines, kad neuzterStuméte.

Naudodamiesi iSdéstymo ploksteléje protokolu paruoskite pradmeny plokstele. Pradmeny Sulinéliai ploksteléje turi bati
iSdéstyti tokia tvarka: CT (vientisos zalios spalvos Sulinéliai), paskui AK (vientisos juodos spalvos Sulinéliai). Kartokite, kol
ploksteléje bus toks iSdéstymas, koks yra nurodytas iSdéstymo protokole.

Sulinéliy maiselius sandariai uZdarykite tokia tvarka:

a. Padékite maiSelj ant lygaus pavirSiaus. Viena ranka laikykite atidarytg galg.

b. Spausdami slinkite per sandarinimo juostele nuo vieno maiselio krasto iki kito.

c. Patikrinkite, ar maiSelis sandariai uzdarytas.

Pasirinkite ,BD ProbeTec ET Pipettor” 2 programa.

Paimkite pipetés antgalius. Patraukite kiek galima automatinés pipetés rankenéle nustatydami didzZiausius tarpus tarp antgaliy.
PASTABA: jsitikinkite, kad antgaliai gerai uzsimove ir nelasés skystis.

|siurbkite po 400 pL i§ pirmo méginiy stulpelio.

. Atsargiai krestelékite automatine pipete, prilieskite antgaliais Sulinéliy sieneles ir iSpilstykite po 150 pL j abu atitinkamy

pradmeny Sulinéliy stulpelius (1 A-H, 2 A-H).

PASTABA: nekratykite automatinés pipetés vir§ méginiy ar Sulinéliy, nes galite uztersti. Nedarykite staigiy judesiy, kad
neprisitaskyty, kad nesusidaryty aerozoliy.

PASTABA: svarbu skyscius lasinti ant vidinés Sulinélio sienelés, nes taip tiksliau sulasinsite ir sumazés uzterSimo vieny
méginiy kitais rizika.

Antgalius iSmeskite. Atleiskite pipetés lasinamajj klaviSg, kad vél nusistatyty automatiné pipeté.

PASTABA: antgalius iSmeskite atsargiai, kad nenulaséty medziagos ir nesusidaryty aerozoliy, kurie galéty uztersti darbo aplinka.
Paimkite naujus antgalius ir jsiurbkite po 400 uL i$ antro méginiy stulpelio.

Atsargiai krestelékite automatine pipete, prilieskite antgaliais Sulinéliy sieneles ir iSpilstykite po 150 L j abu atitinkamy
pradmeny Sulinéliy stulpelius (3 A-H, 4 A-H).

Antgalius iSmeskite.

1"



15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.

24,

25.

26.
27.

28.

29.

30.

Tokiu paciu bldu perkelkite likusius méginius.

Pradmeny Sulinéliy plokstele uzdenkite pradmeny plok&telés dangteliu ir inkubuokite plokstele kambario temperatroje bent
20 min (galima inkubuoti iki 6 h).

PASTABA: paruostus méginius uzdenkite naujais dangteliais, kad iSsaugotuméte likusig méginio dal].

Baigdami inkubuoti pradmenis paruo$kite amplifikacijos plokstele. ISdéstykite amplifikacijos Sulinélius ploksteléje taip, kad jie
atitikty iSdéstymo ploksteléje protokolg (taip pat, kaip ir pradmeny ploksteléje). Sandariai uzdarykite Sulinéliy maiselius, kaip
nurodyta 6 zingsnyje.

Nuimkite pradmeny Sulinéliy plokstelés dangtelj ir jdékite plokstele j pradmeny kaitintuvg. NEDELSDAMI jdékite amplifikacijos
Sulinéliy plokstele j amplifikacijos Sulinéliy Sildymo blokg inkubatoriuje, kad pasilty.

Laikmaciu nustatykite 10 min (PASTABA: Siame zingsnyje atsizvelgti j laika labai svarbu).

Baigiantis 10 min inkubavimo laikui (+/- 1 min) automatinéje pipetéje pasirinkite 5 programa.

Paimkite antgalius ir i§ pradmeny Sulinéliy plokstelés 1 stulpelio perkelkite 100 yL j amplifikacijos Sulinéliy plokstelés 1 stulpelj.
Pipetés antgalius pridékite prie Sulinéliy sieneliy ir lasinkite skystj. Paskirste skystj leiskite automatinei pipetei sumaisyti
Sulinéliuose esantj skystj. Atsargiai patraukite automatine pipete nuo plokstelés. Kity Sulinéliy nelieskite.

Antgalius iSmeskite. Paimkite naujus antgalius ir toliau reakcijos misinj kelkite i§ pradmeny Sulinéliy j amplifikacijos Sulinélius,
stulpelis po stulpelio, kaskart su naujais antgaliais.

Perkéle misinj i$ paskutinio stulpelio nuimkite amplifikacijos sandariklio pamusalg (nuimkite puse sandariklio pamusalo, jei Sulinéliai
iSdéstyti 6 stulpeliuose ar maziau, visg pamusalg, jei Sulinéliai yra 7 stulpeliuose ar daugiau). Laikykite sandariklj uz krasty tiesiai
virs plokstelés. Vadovaukités nuorodomis, esan¢iomis ant inkubatoriaus, kurios padés sandariklj orientuoti tiksliai vir$ plokstelés.
Sandariklis uzdengia Sulinélius abiejose plokstelés pusése. Paspauskite sandariklj, kad visi Sulinéliai sandariai uzsidaryty.

BD ProbeTec ET naudotojo aplinkoje iStraukite laikiklj ir atidarykite dureles. NEDELSDAMI (per 30 s) perkelkite sandariy
amplifikacijos Sulinéliy plokstele | prietaisa ,BD ProbeTec ET Instrument* ir paleiskite tyrimo programa. (Smulkesnés
informacijos rasite BD ProbeTec ET sistemos naudotojo vadove.)
Paleide tyrimo programa atlikite tokig valymo proceddra:
a. Pradmeny Sulinélius uzdenkite amplifikacijos sandarikliu ir iSimkite plokstele i§ pradmeny Sulinéliy Sildymo
bloko inkubatoriuje.
ISPEJIMAS: temperatira virsija 70 °C — plokstele id&imkite mavédami kars¢iui atsparias pirstines.
b. Palikite plokstele atvésti ant stalo 5 min.
c. Laikydami uz sandarikjio krasty, kySanciy i$ virSaus ir apacios, kelkite uzdengtus pradmeny Sulinélius tiesiai j virSy ir visus
iSimkite i$ plokstelés. Sulinélius sudékite j vienkartinj maiselj ir sandariai uzdarykite.
d. Nuvalykite metaline plokstele:
Suvilgykite ja ELIMINase, DNA AWAY arba 1 % (t/t) natrio hipochlorito su alkonoksu tirpalu.
Praplaukite plokstele vandeniu.
Suvyniokite plokstele j Svary popierinj ranksluostj ir prie§ naudodami palaukite, kol visiSkai nudzius.
Baigus darbg tyrimo rezultatai bus iSspausdinti.
Plokstelés laikiklj iStraukite i$ stotelés, atidarykite dureles ir iSimkite plokstele. Uzdarykite dureles ir grazinkite plokstelés stotele
atgal j prietaiso vidy.
Pasalinkite i$ plokstelés uzdengtus amplifikacijos $ulinélius. DEMESIO: sandariklio nuo $ulinéliy nenuimkite. Uzdengtus
Sulinélius galima lengvai perkelti i$ karto laikant uz sandariklio vir§aus ir apacios ir keliant i$ plokstelés tiesiai j virSy. Sandariai
uzdarytus Sulinélius jdékite j vienkartinj maiSelj. Maiselj sandariai uzdarykite.
Nuvalykite metaline plokstele:
Suvilgykite ja ELIMINase, DNA AWAY arba 1 % (t/t) natrio hipochlorito su alkonoksu tirpalu.
Praplaukite plokStele vandeniu.
Suvyniokite plokstele j Svary popierinj ranksluostj ir prie§ naudodami palaukite, kol visiSkai nudzius.
Baige paskutine tos dienos tyrimo procedirg atlikite tokius valymo veiksmus:

a. Sumirkykite popierinj ranksluoscio gabalélj ar marlés tampong ELIMINase, DNA AWAY tirpalu arba 1 % (t/t) natrio
hipochlorito su alkonoksu tirpalu ir nuvalykite darbinius pavirSius bei lizés kaitintuvo, pradmeny ir Sildymo kaitintuvo ir
prietaiso ,BD ProbeTec ET Instrument” iSorinius pavirSius. Leiskite tirpalui ant pavirSiaus 2—3 min pabdati. Sudrékinkite
popierinj ranksluostj arba marlés tampong vandeniu ir nusluostykite valomajj tirpalg. Jei naudojate valomajj tirpalg arba
plaunate vandeniu, daznai keiskite ranksluosc¢ius ir marlés tamponus. Sudrékinkite popierinj rank$luostj ar marlés tamponus
ELIMINase, DNA AWAY arba 1% natrio hipochlorito su alkonoksu tirpalu ir nuvalykite automatinés pipetés rankenéle
(TIK RANKENELE). Po 2-3 min rankenéle nuvalykite vandenyje sumirkytu popieriniu rank$luoséiu arba marlés tamponu.

b. Lizés stovelj, lizés stovelio pagrinda, lizés stovelio dangtel;j ir plokSteles 1—-2 min pamirkykite ELIMINase, DNA AWAY arba
1 % natrio hipochlorito su alkonoksu tirpale. Kruop$c&iai nuplaukite vandeniu ir leiskite nudziati ore.

c. |kraukite automatine pipete.
d. Sandary vienkartinj maisSelj ir biologiSkai pavojingy medziagy maiselj iSmeskite laikydamiesi uztersty biologiniy atlieky
iSmetimo taisykliy.
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Kokybés kontrolé

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae teigiamos ir neigiamos kontrolés rinkiniai tiekiami atskirai.
Kiekvieno tyrimo metu ir pradedant naudoti kiekvieng naujos serijos reagenty rinkinj turi bati atliekama viena teigiama ir viena
neigiama kontrolé. Kontrolés gali bati iSdéstytos jvairia tvarka. CT/GC teigiama kontrole tikrinami tik esminiai reagento
funkcionavimo neatitikimai. CT/GC neigiama kontrole tikrinamas reagento ir (arba) aplinkos uzter§tumas.

Teigiamoje kontroléje yra klonuotos CT ir GC taikiniy sritys, kurios nebdatinai yra badingos ir tiriamojo organizmo taikinio DNR,
aptinkamai Sio tyrimo metu, ir kurios gali skirtis nuo méginiuose esanciy matricy (Slapimo ar epiteliniy Igsteliy suspensijos), tinkamy
dirbant su BD ProbeTec ET sistema. Sios kontrolés gali biti naudojamos kaip vidaus kokybés kontrolinés medziagos, arba
naudotojas gali sukurti savo vidaus kokybés kontrolés medziagg, kaip nurodyta CLSI (anks¢iau NCCLS) C24-A3.15 Papildomos
kontrolinés medziagos gali bati iSbandomos pagal vietines, valstybines ir (arba) federalines arba jgalioty organizacijy taisykles

ar reikalavimus. Papildomos informacijos apie atitinkamy vidaus kontroliniy medziagy bandymo praktikg rasite CLSI C24-A3.
Kiekvienai teigiamos kontrolés reakcijai tenka po 750 kopijy pCT16 ir po 250 kopijy pGC10 linijiniy plazmidziy. Abiejy mikroorganizmy
genomuose yra daug taikinio kopijy. BD ProbeTec ET rehidratuotos kontrolés amplifikacijos reakcijos taris yra 100 L.

Tinkamos Sulinéliy juosteliy padétys yra svarbios deramai interpretuojant rezultatus. Tinkama Sulinéliy juostelés padétj rasite , Tyrimo
procediros” H sk. Istirtos CT/GC teigiamos ir CT/GC neigiamos kontrolés rezultatai turi bati atitinkamai teigiamas ir neigiamas,

kad baty galima pateikti pacienty tyrimo rezultatus. Jei kontrolés laukiamo rezultato neduoda, tyrimas laikomas negaliojanciu,

ir prietaisas pacienty tyrimo rezultaty nepateiks. Jei KK laukiamy rezultaty neatitinka, pakartokite visg tyrimag su nauju kontroliy
rinkiniu, naujais Sulinéliais ir paruos$tais méginiais. Jei pakartojus tyrimg KK laukiamy rezultaty neduoda, susisiekite su techninés
pagalbos tarnyba. (Zr. sk. ,Rezultaty interpretacija“.)

Kaip paruosti kontroles, nurodyta F sk. , Tyrimo procediros”. Paruo$tas kontroles tirkite, kaip nurodyta G sk. ,Tyrimo proceddros*.

Inhibicijai nustatyti galima pasirinktinai naudoti atskirg amplifikacijos kontrole (AK), kuri pateikiama CT/AC reagenty pakuotéje.

Jei naudojama CT/AC reagenty pakuoté, AK reakcija turi bitie atliekama kiekvienam paciento méginiui ir kontrolei. Amplifikacijos
kontrolés Sulinéliuose yra = 1 000 kiekvienos reakcijos pGC10 linijinés plazmidés kopijy, kuriose esantys taikiniai bus amplifikuojami
kartu su meginio matricoje esanciais taikiniais. Amplifikacijos kontrolé sukurta tam, kad atrinkty méginius, kuriuose gali bati
amplifikacijos inhibitoriy, neleidZiangiy nustatyti, ar yra CT DNR. (Zr. sk. ,Rezultaty interpretacija“.)

Kontrolés rezultaty interpretavimas

Kontrolés interpretavimas be AK:

CT MOTA verté Rezultatas
CT/GC teigiama kontrolé MOTA =2 000 Priimtinas
CT/GC neigiama kontrolé MOTA < 2 000 Priimtinas
Kontrolés interpretavimas su AK:

CT MOTA verté AK MOTA verté* Rezultatas
CT/GC teigiama kontrolé MOTA = 2 000 MOTA = 1 000 Priimtinas
CT/GC neigiama kontrolé MOTA < 2 000 MOTA =1 000 Priimtinas

* Jei AK reakcija nepavyksta (MOTA < 1 000), kontrolé netinkama.

Méginio paruosimo kontrolés

Méginio paruosimo kontrolés gali bati tiiamos pagal atitinkamy jgalioty organizacijy reikalavimus. Teigiama kontrolé turi tikrinti visg
tyrimo sistema. Dél to nustatyti teigiami méginiai gali bati naudojami kaip kontroliniai apdorojant ir tiriant juos kartu su nezinomais
meéginiais. Méginiai, naudojami kaip apdorojimo kontrolés, turi bati laikomi, apdorojami ir tiriami laikantis nurodymuy, pateikty
pakuotés informaciniame lapelyje. Uzuot naudojus teigiamus méginius, gali bati paruoSiamos méginiy apdorojimo kontrolés,
imituojancios Slapimo apdorojimg, kuriy ruoSimas aprasytas toliau.

Chlamydia trachomatis:

Jei neturite patvirtinto teigiamo méginio, yra kitas bldas tirti C. trachomatis LGV2 (ATCC# VR-902B) kultdrg, paruosta, kaip
nurodyta toliau:

1. AtSildykite C. trachomatis LGV2 lasteliy mégintuvélj, gautg is ATCC.

2. Fosfatiniame buferiniame druskos tirpale (PBS) paruoskite serijinius skiedinius, besiskirian¢ius 10 karty, iki 105 skiedimo
(galutinis tlris — maziausiai 5 mL).

Jlasinkite 4 mL i§ 105 skiedinio j ,BD ProbeTec ET sample tube“.

Apdorokite kaip Slapimo méginj pradéje nuo E sk. ,Tyrimo proceduros” 5 Zingsnio.

Apdorotg méginj lizuokite, kaip nurodyta G sk. ,Tyrimo procediros*.

Tyrima teskite, kaip nurodyta H sk. , Tyrimo procedaros*.

o ok w

UzterSimo DNR stebéjimas

Stebint, ar darbo aplinka ir priemoniy pavirSiai neuztersti DNR, bent kartg per ménes;j turi bati atliekama toliau nurodyta tyrimo

procedira. Stebédami aplinka, kad jsitikintuméte, jog joje néra uztersimo $altinio, iSvengsite daugelio problemy.

1. Norédami istirti bet kurig vietg naudokite Svary paémimo tampong i§ BD ProbeTec ET gimdos kaklelio méginiy paémimo ir
gabenimo sistemy ir CT/GC skiediklio mégintuvélj. (Arba galite naudoti méginio mégintuvélj, kuriame yra 2 mL skiediklio [CT/GC]).

2. Panardinkite tampong j CT/GC skiediklj ir placiu sukamuoju judesiu nuvalykite pirmg pavirsiy*.

3. Tampong jkiSkite j CT/GC skiediklio mégintuvélj. Mégintuvélj uzdenkite ir 5 s sukite.
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4. Procedirg kartokite tikrindami kiekvieng norima vieta.
5. Visus tamponus surinkite, pamerkite j skiediklj ir sumaiSykite. Tokie mégintuvéliai paruosti lizuoti (G sk.) ir tirti (H sk.)

(zr. ,Tyrimo procedira®).
*Rekomenduojama patikrinti Sias vietas: lizés kaitintuvo, lizés stovelio, inkubatoriaus, juody Sulinéliy laikikliy, automatinés pipetés
rankenos pavirSius, prietaiso mygtukus, prietaiso klaviatirg, prietaiso dureliy uzrakta (zalsvas mygtukas), centrifugos bigng ir darbo
stalus, jskaitant meginiy apdorojimo vietas.
Jei i$ kurios nors vietos paimto méginio patikrinimo rezultatas teigiamas, tg vietg reikia nuvalyti Svieziai paruostu ELIMINase,
DNA AWAY arba 1 % (t/t) natrio hipochlorito su alkonoksu tirpalu. Jsitikinkite, kad visas plotas sudrékintas Siuo tirpalu (jj reikia
palaikyti pavirSiuje bent 2 min arba kol nudzius). Jei bitina, valomojo tirpalo pertekliy pasalinkite sausu popieriniu rank$luosciu.
Nuvalykite visa plota Svariu ranks$luosciu, sudrékintu vandenyje, ir palaukite, kol pavirSius nudzius. Nuvalytg vietg patikrinkite dar
kartg. Kartokite, kol gausite neigiamus rezultatus. Jei negalite terSaly atsikratyti, susisiekite su Techninés priezidros tarnyba.

TYRIMO REZULTATY INTERPRETAVIMAS

Atliekant BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimg taikomas fluorescencinés energijos pernasos metodas,
skirtas nustatyti C. trachomatis klinikiniuose méginiuose. Visus skai€iavimus prietaiso programiné jranga atlieka automatiskai.

C. trachomatis buvimas ar nebuvimas nustatomas susiejant BD ProbeTec ET meéginiy MOTA verte su i§ anksto nustatytomis
ribinémis vertemis. MOTA yra matas, skirtas jvertinti, kiek reakcijos metu sustipréjo signalas. MOTA vertés dydis méginyje esanciy
mikroorganizmy lygio neparodo. Jei tyrimo kontrolés rezultatai ne tokie, kokie laukiami, paciento tyrimo rezultatai neturi bati
pateikiami. Laukiamas kontrolines vertes rasite KK skyrelyje. Pateikti rezultatai apibréziami, kaip nurodyta toliau.

CT reagenty pakuoté:

C. trachomatis rezultaty interpretavimas be AK

CT MOTA

verté Rezultatas Interpretavimas Rezultatas

=10 000 C. trachomatis plazmidiné DNR,  Teigiamo C. trachomatis organizmo gyvybingumo ir (arba) infektuotumo nustatyti ~ Teigiamas'
aptikta GIA negalima, nes taikinio DNR gali bati nesant gyvybingy mikroorganizmy.

2 000-9 999 C. trachomatis plazmidiné DNR,  Veikiausiai C. frachomatis. Galbat vertéty atlikti papildomag tyrima, kuriuo baty Silpnai
aptikta GIA patvirtintas C. trachomatis buvimas.2 teigiamas23

<2000 C. trachomatis plazmidiné DNR,  Galima manyti, kad C. trachomatis néra. Taciau neigiamas rezultatas nereiSkia, Neigiamas
aptikta GIA kad C. trachomatis infekcijos néra, nes rezultatai priklauso nuo atitinkamo méginiy

paémimo, inhibitoriy nebuvimo ir nustatymui pakankamo DNR kiekio.

1 CDC (Ligy kontrolés ir prevencijos centro) nuostatos skelbia, kad turi bati apsisprendziama dél papildomy jprasty tyrimy, atliekamy tiems asmenims, kuriy
tyrimo rezultatai pagal C. trachomatis arba N. gonorrhoeae paieskos testus yra teigiami, kai informacija apie rizikos veiksnius arba einamasis patikrinimas rodo,
kad paplitimas yra nedidelis, ir todél TNV (teigiama numatoma verté) yra mazesné (pvz., < 90 %). Kad ir koks paieskos metodas baty naudotas (pvz., NRAT,
TFA, IFA, nukleoragsgiy zondai), ,visi teigiami paieskos tyrimy rezultatai turi biti laikomi jrodanciais galimg infekcijg“.1® Detalesné informacija apie papildomus
tyrimus ir elgesj su pacientais gavus teigiama paieskos tyrimo rezultatg pateikiama CDC nurodymuose.

2 Papildomos informacijos apie CT MOTA verciy pasiskirstyma pagal méginiy tipus, nustatytus klinikiniais bandymais, rasite ribiniy veréiy aiskinamajame tekste,
pateikiamame toliau, ir skyriaus ,Atlikimo charakteristikos” 2 pav.

3 MOTA vertés dydis méginyje esanciy mikroorganizmy lygio neparodo.

CT/AK reagenty pakuoté:

C. trachomatis rezultaty interpretavimas su AK

CT MOTA AK MOTA

verté verté Rezultatas Interpretavimas Rezultatas
=10 000 Bet kuri C. trachomatis plazmidiné DNR,  Teigiamo C. trachomatis organizmo gyvybingumo ir (arba) Teigiamas'
aptikta GIA infektuotumo nustatyti negalima, nes taikinio DNR gali bati nesant
gyvybingy mikroorganizmy.
2000-9999  Betkuri C. trachomatis plazmidiné DNR,  Veikiausiai C. trachomatis. Galbit vertéty atlikti papildoma tyrima, Silpnai
aptikta GIA kuriuo baty patvirtintas C. trachomatis buvimas.2 teigiamas?23
<2000 = 1000 C. trachomatis plazmidiné DNR,  Galima manyti, kad C. trachomatis néra. Taciau neigiamas Neigiamas
neaptikta GIA rezultatas nereiskia, kad C. trachomatis infekcijos néra, nes

rezultatai priklauso nuo atitinkamo méginiy paémimo, inhibitoriy
nebuvimo ir nustatymui pakankamo DNR kiekio.

<2000 <1000 Inhibuota amplifikacijos kontrolé.  Kartotinis inhibicijos méginys. C. trachomatis, jei ir yra, GIA metodu  Neaiskus
Kartokite tyrimag# nustatyti nejmanoma. Reikalingas kitas tyrimo méginys.

1 CDC (Ligy kontrolés ir prevencijos centro) nuostatos skelbia, kad turi bati apsisprendziama dél papildomy jprasty tyrimy, atliekamy tiems asmenims, kuriy
tyrimo rezultatai pagal C. trachomatis arba N. gonorrhoeae paieskos testus yra teigiami, kai informacija apie rizikos veiksnius arba einamasis patikrinimas rodo,
kad paplitimas yra nedidelis, ir todél TNV (teigiama numatoma verté) yra mazesné (pvz., < 90 %). Kad ir koks paieskos metodas baty naudotas (pvz., NRAT,
TFA, IFA, nukleorugsgiy zondai), ,visi teigiami paieskos tyrimy rezultatai turi biti laikomi jrodanciais galimg infekcijg“.1® Detalesné informacija apie papildomus
tyrimus ir elgesj su pacientais gavus teigiama paieskos tyrimo rezultatg pateikiama CDC nurodymuose.

2 Papildomos informacijos apie CT MOTA verciy pasiskirstyma pagal méginiy tipus, nustatytus klinikiniais bandymais, rasite ribiniy ver¢iy aiskinamajame tekste,
pateikiamame toliau, ir skyriaus ,Atlikimo charakteristikos” 2 pav.

3 MOTA vertés dydis méginyje esanciy mikroorganizmy lygio neparodo.

4 Kartokite BD ProbeTec ET tyrima. Jei tiriamas $lapimo méginys, kartokite nuo pradinio méginio. Jei pradinio méginio neturite, kartokite naudodami apdoroto
meéginio mégintuvélj. Jei tiriami tampony méginiai, kartokite naudodami apdoroty méginiy mégintuvélj. Jei pakartotinis rezultatas taip pat yra teigiamas arba
neigiamas, rezultatus interpretuokite kaip nurodyta pirmiau. Jei rezultatas ir vél neapibréZtinis, reikia imti naujg méginj.
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CT/AK ribiniy veréiy nustatymas

gautas i$ pacienty méginiy (vyry Slaplés tampony méginiy, motery gimdos kaklelio tampony méginiy, vyry ir motery $lapimo),
istirty naudojant BD ProbeTec ET CT tyrima ir kita amplifikacijos metoda, remiantis gavéjo darbinés charakteristikos (ROC) kreivés
fluorescuojanéio antikiino metodu (TFA) ir kitu amplifikacijos metodu. Sie tyrimai parodé, kad dauguma atvejy, kai CT MOTA vertés
didesnés uz 2 000, reiSkia C. trachomatis buvima. Dauguma atvejy mazesné kaip 2 000 CT MOTA verté koreliuoja su neigiamais
C. trachomatis pasélio tyrimo rezultatais. VVyro $laplés tampono, moters gimdos kaklelio tampono ir vyro Slapimo méginiams, kuriy
CT MOTA verté yra tarp 2 000 ir 4 000, budinga mazesné teisingo teigiamo rezultato tikimybé negu esant rezultatams, kuriy MOTA
vertés didesnés kaip 4 000. Motery Slapimo méginiy teigiami CT tyrimo rezultatai, kuriy MOTA vertés yra tarp 2 000 ir 10 000,

taip pat reiSkia mazesne teisingo teigiamo rezultato tikimybe negu esant tyrimy rezultatams, kuriy MOTA vertés virsija 10 000. CT
MOTA vergiy pasiskirstymas pagal méginio tipg, gautas atliekant klinikine studija, pateiktas 2 pav. Siuose paveiksléliuose nurodyty
duomeny teigiama prognostiné verté (TPV) buvo apskaiciuota pagal tokig formule: tikrai teigiamas/tikrai teigiamas + klaidingas
teigiamas. Sie duomenis neplatinami. CT MOTA rezultatams nuo 2 000 iki 10 000 buvo badinga TPV, kuri svyravo 56—83 %,
palyginti su TPV ribomis nuo 82 iki 100 %, kai MOTA vertés buvo didesnés kaip 10 000. GC MOTA rezultatams nuo 2 000 iki 10 000
buvo badinga TPV, kuri svyravo 44—75 %, palyginti su TPV ribomis, svyruojanciomis 90—100 %, kai MOTA vertés buvo per 10 000.
Gali praversti papildomai istirti méginius, kuriy MOTA vertés yra 2 000—10 000—tai priklauso nuo tiriamo méginio, populiacijos, i$
kurios buvo gautas méginys, ir laboratorijos praktinés patirties. Informacijg apie papildomus tyrimus ir pacienty priezidra po to, kai
buvo gauti teigiami tyrimo testo rezultatai, rasite CDC nuostatose.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

1. Sio metodo tinkamumas iSmeégintas tik su gimdos kaklelio tampony, vyry $laplés tampony ir vyry bei motery $lapimo méginiais.
Veikimo efektyvumas su kity tipy meginiais jvertintas nebuvo.

2. Kad tyrimas bty atliktas optimaliai, btina méginius tinkamai paimti ir laikyti. Zr. sk. ,Méginiy paémimas ir gabenimas®.

3. Gimdos kaklelio méginiy tinkamumas gali bati jvertintas tik méginio stulpinio epitelio Igsteles iStyrus mikroskopu.

4. Slapimo méginiy paémimas ir tyrimas BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimu siekiant istirti del
urogenitalinés infekcijos, gimdos kaklelio apzidrai ir gimdos kaklelio méginiy paémimui neprilygsta. Cervicitas, uretritas, Slapimo
taky infekcinés ligos ir maksties infekcija gali atsirasti dél kitokiy priezasc€iy arba jos gali atsirasti vienu metu.

5. Tiriant vyry ir motery Slapimg taikant BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay, turi bati naudojama pirmoji
iSskiriamo Slapimo dalis (t. y., pirmieji 15—-20 mL Slapimo ¢iurkslés). Atliekant klinikinj jvertinimg buvo tiriama Slapimo méginiais
iki 60 mL tario. Dideliy tdriy Slapimo méginiams gali pasireiksti skiedimo efektas, todél gali sumazéti tyrimo tikslumas. Kity
kintamy parametry, pavyzdziui, vidurinés Slapimo dalies éminio, jtaka nenustatyta.

6. Kity potencialiai kintamy parametry, susijusiy, pvz., su maksties iSskyromis, tampony naudojimu, apsiplovimu, ir kintamy
parametry, susijusiy su éminiais, poveikis nenustatytas.

7. Gavus neigiama tyrimo rezultatg infekcijos galimybés atmesti negalima, nes tyrimo rezultatus gali veikti netinkamas
meéginiy paémimo budas, techninés klaidos, méginiy supainiojimas, konkurenciné antibiotiky terapija arba méginyje esanciy
mikroorganizmy kiekis, nesiekiantis jautrumo ribos.

8. Kaip ir atliekant daugelj diagnostiniy tyrimy, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimo rezultatai turi

9. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimas negali nustatyti C. trachomatis, kuriy néra plazmidése,
buvimo varianty.

10. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimas norint nustatyti jtariamo seksualinio iShaudojimo faktg
ar atliekant kitus teismo medicininius tyrimus neturéty bati naudojamas. Bet kuriomis aplinkybémis, jei klaidingi teigiami arba
klaidingi neigiami rezultatai gali sukelti nepageidaujamy medicininiy, socialiniy ar psichologiniy padariniy, rekomenduojama
atlikti papildomus tyrimus.

11. BD ProbeTec ET sistema negali bti naudojama vertinant gydymo sékme ar nesékme, nes po antimikrobinés terapijos gali
iSlikti Chlamydia trachomatis nukleortagsciy.

12. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimas pateikia kokybinius rezultatus. Jokio rysio tarp MOTA
vertés dydzio ir infekuotame méginyje esanciy mikroorganizmy lasteliy skai€iaus néra.

13. Prognostiné tyrimo verté priklauso nuo paplitimo daZnio tam tikroje populiacijoje. Zr. 1 lentele, kurioje nurodytos hipotetinés
vertés, gautos tiriant jvairias populiacijas.

14. Galutinai interpretuojant rezultatus svarbu tinkamos Sulinéliy juosteliy padétys. Tinkamg Sulinéliy juostelés padétj rasite , Tyrimo
procediros” H sk.

15. Dirbti su BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimo priemonémis gali tik asmenys, iSmokyti Sio tyrimo
procedury ir naudotis BD ProbeTec ET sistema.

16. Laboratoriniuose tyrimuose kraujas > 5 % (t/t) sukélé neapibréZtus (slopinimo) rezultatus ir Slapimo, ir tampony méginiuose
(su AK) ir klaidingus neigiamus rezultatus Slapimo méginiuose (ir su AK, ir be AK). Kraujas > 5 % (t/t) gali sukelti klaidingus
neigiamus rezultatus tampony meéginiuose (ir su AK ir be AK). Méginiai, kuriuose yra vidutiniSkai arba daug kraujo, gali trukdyti
BD ProbeTec ET CT tyrimo rezultatams. Specifinés darbo su motery tampony meginiais, kuriuose yra kraujo, aplinkybés
pateiktos sk. ,Atlikimo charakteristikos".

17. Labai pigmentuotos medziagos, kaip antai bilirubinas (10 mg/mL) ir fenazopiridinas (10 mg/mL), gali duoti neapibréZtus arba
klaidingus neigiamus rezultatus.

18. Leukocitai, kuriy yra daugiau kaip 250 000 last./mL (tampony méginiai), gali duoti neapibréztus arba klaidingus
neigiamus rezultatus.
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19. Serumas, motery dezodorantai ar talko milteliai gali lemti klaidingus neigiamus rezultatus (Slapimo méginiai).

20. BD ProbeTec ET CT tyrimo atkartojamumas buvo nustatytas naudojant tampony méginiy ir buferio pasélius, kurie turéjo
imituoti Slapimo méginius. Sie méginiai buvo uzkrésti C. trachomatis ir N. gonorrhoeae. Atkartojamumas tiriant Slapimo méginius
ir méginius tik su C. trachomatis tirtas nebuvo.

21. Tiriant pacienciy Slapimo méginius BD ProbeTec ET CT tyrimu kaip vienintele priemone chlamidinei infekcijai nustatyti galima
neuzfiksuoti infekuoty asmeny (kai buvo tiriamas tik Slapimo méginys, ir jo tyrimo rezultatas buvo neigiamas, 17 i§ 100, arba
17 %, motery buvo gauti teigiami CT pasélio tyrimo rezultatai).

22. Kito uzpildymo tdrio, iSskyrus tdrj tarp juody uzpildymo langelio linijy, veiksmingumas (apie 2,5 mL — 3,45 mL) netirtas.

23. UPT veiksmingumas naudojant BD Viper instrumentus, kuriuose néra jtaisyty skaitytuvy (kat. nr. 440740).

LAUKIAMI REZULTATAI

A. Paplitimas

C. trachomatis teigiamy meéginiy paplitimas pacienty populiacijose priklauso nuo: klinikinio tipo, amziaus, rizikos veiksniy, lyties ir
tyrimo metodo. ISmeéginant daugiacentrj klinikinj BD ProbeTec ET amplifikuotos DNR tyrimg uzfiksuotas CT paplitimas buvo nuo
4,5 iki 28,6 % (zr. 4 lent.).

B. Teigiamos ir neigiamos prognostinés vertés

Hipotetinés ?D ProbeTec ET CT amplifikuotos DNR tyrimo teigiamos ir neigiamos prognozeés vertés (TPV ir NPV) nurodytos

1 lenteléje. Sie skaiciavimai paremti hipotetiniu paplitimu ir bendruoju CT jautrumu ir specifiSkumu (atsizvelgiant j infekuoto paciento
tipg) ir atitinkamai sudaro 90,7 ir 96,6 %. Be to, TPV ir NPV vertés, paremtos tikruoju paplitimu, jautrumu ir specifiSkumu, nurodytos
4 lent.

C. MOTA vertés daznio pasiskirstymas

IS viso BD ProbeTec ET sistema dél C. trachomatis buvo tiriamas 4 131 klinikinis méginys i§ septyniy geografiSkai atskiry vietoviy
septyniose klinikinése laboratorijose. Pradiniy AK MOTA verciy daznio pasiskirstymas pagal méginio tipg parodytas 1 pav.

IS viso septyniose klinikinése laboratorijose buvo palyginti 4 108 BD ProbeTec ET C. frachomatis tyrimy rezultatai. Pradiniy CT
MOTA verc€iy daznio pasiskirstymas pagal meginio tipg nurodytas 2 pav. Unikaliy BD ProbeTec ET klaidingy teigiamy (tyrimo
rezultatas, kuris atlikus BD ProbeTec ET tyrimg buvo teigiamas, bet nedavé teigiamo rezultato iStyrus Igsteliy kultirg, TFA arba
AMP1 (kitas amplifikacijos metodas) metodais) ir klaidingy neigiamy rezultaty pasiskirstymas parodytas 2 pav.

D. Kontrolés

Klinikinio jvertinimo metu netinkamos teigiamos CT/GC kontrolés buvo nustatytos 16 i§ 386 CT tyrimy atvejy. Klinikinio jvertinimo
metu netinkamos neigiamos CT/GC kontrolés buvo nustatytos 19 i§ 386 CT tyrimy atvejy. AStuonios i Siy nustatyty CT ir GC
netinkamy kontroliy atsirado dél to, kad naudotojas kaitaliojo teigiama ir neigiamg kontrole.

Klinikiniuose tyrimuose nustatytos CT/GC teigiamy ir neigiamy kontroliy MOTA vertés pateikiamos Sioje lenteléje.

MOTA vertés
Kontrolé Diapazonas 5-as procentilis Vidurkis Mediana 95-as procentilis
CT neigiama 0-499 0 113 109,5 262
CT teigiama 2 055-67 281 8222 26 816 24 681 52725

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS:

BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) amplifikuotos DNR tyrimo veikimo charakteristikos buvo nustatytos atlikus daugiacentrj
tyrimg septyniose geografiSkai skirtingose klinikinése vietose (laboratorijose). Kiekvienos vietos atstovai prie$ pradédami tyrimg
turéjo iSlaikyti patirties testg. Tyrimo metu buvo istirtas 4 131 méginys, Sie meginiai buvo paimti i 2 109 pacienty, gydomy lytiniu
badu plintanéiy ligy (LPL) klinikose, akuSerinése-ginekologinése klinikose, Seimos planavimo klinikose, paaugliy klinikose ir skubios
pagalbos skyriuose. Dél Igsteliy kultdros uzterSimo 22 CT tyrimo rezultatai buvo atmesti. Dar vieno méginio tyrimo rezultatai buvo
atmesti todél, kad nebuvo uZzfiksuotas TFA tyrimo rezultatas. Taigi atliekant galutine duomeny analize buvo naudojami 2 109 i$

4 108 pacienty tyrimo rezultatai. IS 2 109 pacienty buvo paimta 2 020 poriniy méginiy (tampono ir Slapimo). Dauguma jy buvo

gauti i$ LPL ir Seimos planavimo kliniky pacienty. 1S motery buvo imami keturi gimdos kaklelio tampony meéginiai ir vienas Slapimo
méginys. Tamponais paimti CT méginiai buvo istirti Igsteliy kultdros, BD ProbeTec ET tyrimu ir kitu rinkoje esanciu amplifikacijos
metodu paremtu tyrimu (AMP1). Viso tyrimo metu, kad sumazéty paémimo bado jtaka, buvo kei¢iama gimdos kaklelio tampony
paémimo tvarka. Buvo paimti du vyry Slaplés tampony méginiai ir vienas Slapimo meginys. Pirmojo tampono méginys buvo tiriamas
BD ProbeTec ET tyrimu. Antrasis tamponas naudojamas CT lIgsteliy kultdrai istirti. Paémimo vietoje prie§ gabenant j laboratorijg |
$lapimg buvo pridéta SPM.

Gimdos kaklelio ir vyry Slaplés tampony meginiy Igsteliy kultiroje buvo rasta C. trachomatis. Rezultatas teigiamu laikytas tokiu
atveju, kai pirmuoju arba antruoju pasazu aptinkamas nors vienas intarpg formuojantis vienetas (IFV). Motery ir vyry Slapimo tyrimy
su BD ProbeTec ET rezultatai buvo palyginti su gimdos kaklelio ir vyry Slaplés lasteliy kultGros tampony tyrimy rezultatais. Be

to, visi gimdos kaklelio tampony ir $lapimo méginiai buvo istirti kita rinkoje parduodama tyrimo priemone, paremta amplifikacijos
metodu (AMP1). Jei Igsteliy kultlros tyrimo rezultatas buvo neigiamas, o kuris nors amplifikacijos tyrimas teigiamas, Igsteliy
kultdros gabenimo terpéje buvo atliekamas TFA tyrimas. Vyry Slaplés tampony méginiai buvo tiriami Igsteliy kultiros metodu, o
AMP1 metodu netiriami. Jei Igsteliy kulttros tyrimo rezultatas buvo neigiamas, o BD ProbeTec ET (tampony ir $lapimo) ir (arba)
AMP1 CT S$lapimo tyrimo rezultatas — teigiamas, Igsteliy kultGros transportavimo terpéje buvo atliekamas TFA tyrimas. Tyrimas su
dar kita rinkoje parduodama amplifikacijos tyrimo priemone (AMP2) buvo atliekamas paémus méginj i$ kultliros gabenimo terpés
tiems pacientams vyrams, kuriy Slapimo tyrimo su AMP1 rezultatas buvo teigiamas, o atitinkamy tampony méginiy kultdros tyrimo
rezultatas neigiamas.
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CT tyrimo atlikimo charakteristikos buvo jvertintos su amplifikacijos kontrole (AK) ir be jos. Visi duomenys pateikiami

be amplifikacijos kontrolés. Tyrimo interpretavimo skirtumai, atsirade dél amplifikacijos kontrolés naudojimo, nurodyti kiekvienos
lentelés pastabose. Teisingai nustatyty teigiamy CT méginiy taikinio koncentracija paprastai blina pakankamai auksta, todél
slopinantis méginio matricos poveikis didesnés jtakos tyrimui neturi. Siuos méginius prietaiso algoritmas interpretuoja kaip
teigiamus, net jeigu AK yra neigiama (MOTA < 1 000). Visi tyrimai, kuriy pradzioje buvo gauti neapibrézti rezultatai, buvo pakartoti.
Tyrimo veikimas buvo apskai€iuotas remiantis pakartoty tyrimy rezultatais. Méginiai buvo suskirstyti j teigiamus, neigiamus

ir neapibréztus. Méginiai, kuriems slopinimas buvo gautas pakartotinai, buvo priskirti prie neapibadinamy, ir jy jautrumas ir
specifiSkumas vertinamas nebuvo. Vertinant veikimg be AK neaiSkis rezultatai (rezultatai, kuriy AK neigiama) buvo interpretuojami
kaip CT neigiami. Skirtingy pacienty tipy meginiy tyrimo pradiniy ir galutiniy neaiskiy rezultaty skaicius parodytas 2 lenteléje.
Pradiniy ir galutiniy neaiskiy rezultaty skaiciai, priklausantys nuo méginio tipo, parodyti 3 lenteléje.

Klinikinio tyrimo metu keturios klinikinés laboratorijos, esancios keturiose skirtingose geografinése vietovése, jvertino gryno slapimo
méginiy ir $lapimo méginiy, apdoroty CT naudojant UPT, lyginant su $lapimo méginiais, apdorotais naudojant UPP. Sie $lapimo
méginiai buvo paimti i§ simptomy turinCiy ir besimptomiy motery bei vyry. IS viso buvo paimti ir suskirstyti j gryng Slapima, UPT ir
UPP 1 183 atitinkami CT Slapimo méginiai, kurie buvo jtraukti j neapibréztg analize. Veiksmingumui be AC nustatyti buvo jtraukta
i$ viso 1 182 atitinkamy CT gryno $lapimo/UPP ir UPT/UPP poruoty méginiy. Veiksmingumas su AC buvo nustatomas tiriant 1 171
atitinkamy CT gryno $lapimo/UPP poruoty méginiy. Veiksmingumas su AC buvo nustatomas tiriant 1 164 atitinkamy CT UPT/UPP
poruoty méginiy. Gryno $Slapimo rezultaty, lyginamy su UPP skirtu CT, su ir be AC, santrauka pateikta 13 lenteléje. UPT rezultaty,
lyginamy su CT UPP, su ir be AC, santrauka pateikta 14 lenteléje.

C. trachomatis

BD ProbeTec ET C. trachomatis tyrimo rezultatai buvo palyginti su pasélio tyrimo rezultatais ir pagal infekuoto paciento statusa.
Kiekvieno méginio tipas ir tipo jvertinimas pagal simptomus parodytas 3 lent. Pacientas buvo laikomas infekuotu, jei 1) pasélio
tyrimas buvo teigiamas, arba 2) teigiamas rezultatas buvo gautas tiriant ir su AMP1 (tampono méginys arba Slapimo méginys), ir su
TFA, arba 3) abiejy poriniy tampono ir $lapimo méginiy tyrimo su AMP1 rezultatai buvo teigiami. Né$¢iy motery duomenys pateikti
3 lent. apacioje. Atliekant BD ProbeTec ET CT tyrimo klinikinj jvertinima i$ 1 419 tiriamy motery tampony méginiy 101 (7,1 %)
meéginyje buvo nustatytas labai didelis, 0 242 (17,1 %) méginiuose — vidutinis kraujo kiekis. Tyrimas tiriant tampony méginius su
dideliu kraujo kiekiu statistiSkai nesiskyré nuo tyrimo tiriant tampony méginius, kuriuose néra kraujo arba kraujo kiekis nedidelis.

4 lenteléje parodytas CT tyrimo su BD ProbeTec ET veikimo jvertinimas susiejant kiekvienoje klinikinéje laboratorijoje tirto paciento
infekcijos tipg su méginio tipu.

Klinikinio tyrimo metu buvo atliktas AMP1 tyrimas su visais gimdos kaklelio tampony ir Slapimo meéginiais (vyry ir motery). CT tyrimo
su BD ProbeTec ET ir AMP1 palyginimas su paséliy tyrimu ir TFA (neigiami rezultatai iStyrus Igsteliy kultdra, teigiami — iStyrus su
tyrimo priemone) pateikti 5 lenteléje. 6 lenteléje pateiktas CT tyrimo su BD ProbeTec ET ir AMP1 rezultaty sutapimas procentais.

Poriniy méginiy tyrimy rezultaty santrauka pateikta 7 (motery) ir 8 (vyry) lentelése. Siose lentelése nurodyti ir infekuoty pacienty tipai.
Analitiniai tyrimai
Pastaba: paruosto méginio BD ProbeTec ET CT amplifikacijos reakcijos tdris yra 100 pL.

Tikslumas

CT amplifikuotos DNR tyrimo tikslumas su BD ProbeTec ET buvo parodytas iStyrus 5 méginius, i$ kuriy 4 buvo skiediklyje
skirtingomis koncentracijomis praskiesta C. trachomatis (CT/GC), o vienas méginys paliktas kaip neigiama kontrolé (skiediklis be
mikroorganizmy). Taigi Siuose penkiuose méginiuose buvo 0—100 C. frachomatis elementariyjy kineliy, tenkanciy vienai reakcijai
(EK/rkc.). Toks tikslumo tyrimas buvo atliktas dviejose klinikinése laboratorijose ir gamintojo laboratorijoje. Tyrimas buvo atliekamas
vienu metu $eSis kartus dukart per dieng ir i$ viso truko tris dienas. Kadangi tyrimo kintamumas tarp tyrimy ir tarp skirtingy tyrimg
atlikusiy laboratorijy buvo nezymus, duomenys buvo sujungti; jie pateikiami 9 lenteléje. Jvertinant tyrimo tikslumg neuzfiksuota né
vieno teigiamos arba neigiamos CT/GC kontrolés rezultato neatitikimo atvejo.

Patirtis / atkartojamumas

Kiekvienas tyrimg atliksiantis darbuotojas pries rinkdamas klinikinio tyrimo duomenis pasiruo$é ir atliko po du patirties patikrinimo
testus. Vieno eksperimento metu buvo tiriami atrinkti tampony méginiai, o kitu eksperimentu, imituojant Slapimo méginius,

buvo tiriami atrinkti buferiai. Atliekant eksperimentg su tampony meéginiais buvo tiriama 30 méginiy, i$ kuriy 12 buvo uzséti

500 EK/rkc. (CT) ir 500 Igst./rkc. (GC), kiti 12 buvo uzséti 50 EK/rkc. (CT) ir 30 Iast./rkc. (GC), taip pat $eSi neuzséti méginiai.
Atliekant eksperimenta su Slapimo méginiais buvo tiriama 30 méginiy, i$ kuriy 12 buvo uzséti 600 EK/rkc. (CT) ir 500 Igst./rkc. (GC),
kiti 12 buvo uzséti 115 EK/rkc. (CT) ir 100 Igst./rkc. (GC), taip pat $eSi neuzséti méginiai.

Siekiant jvertinti atkartojamuma Sio patirties tyrimo rezultatai, jvertinus 23 darbuotojus, buvo siejami su skirtingy darbuotojy gautais
rezultatais ir su atskiry méginio lygiy (neigiamas, Zemo lygmens, auksto lygmens) rezultatais. CT atkartojamumo jverciai pateikti

10 lenteléje ir iSreiksti procentais, kiek i§ lauktiny rezultaty buvo teisingy. Atliekant patirties / atkartojamumo tyrimg teigiamos arba
neigiamos CT/GC kontrolés rezultaty neatitikimy atvejy uzfiksuota nebuvo. Trijose klinikinése laboratorijose darbuotojai, turintys
skirtingg patirtj, atliko Siuos tyrimus du kartus per dieng ir parodé, kad daugelio tyrimy atlikimas tame paciame kambaryje neigiamos
itakos rezultatams nedaro. Teisingy rezultaty nesumazéjo ir atlikus tyrimg antrgkart. Norint palyginti pirmojo ir antrojo tampony ir
Slapimo méginiy tyrimy kartojimy rezultatus buvo padarytos dvi atskiros chi-kvadrato (*2) analizés. Statistiniy skirtumy nepastebéta
(tampony méginiy p verté — 0,1769, Slapimo méginiy p verté — 0,7691).

Méginio stabilumo tyrimai

Tyrimo méginiy gabenimas ir laikymas buvo jvertinti naudojant klinikiniy tyrimy metu surinktg informacija, taip pat atliekant vidinius
analitinius tyrimus ir imituojamus méginiy pastovumo tyrimus.

Klinikiniai tyrimai

Dauguma klinikiniy méginiy buvo atgabenti j laboratorijg per vieng dieng ir laikomi Saltai arba kambario temperatiroje; tyrimai atlikti
per keturias dienas nuo paémimo.
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Atskiras pastovumo tyrimas buvo atliekamas dviejose klinikinése vietose, siekiant patikrinti klinikiniy tepinéliy ir Slapimo méginiy
pastovuma kambario temperatiroje. 1§ paciendiy buvo paimti penki tepinéliai (vienas AMP1 ir keturi BD ProbeTec ET). Slapimo
méginiai buvo paimti i$ abiejy ly€iy pacienty. Atskaitos (0 diena) méginiai buvo apdoroti per 24 h nuo paémimo. Papildomi méginiai
buvo laikomi kambario temperatiroje ir apdorojami 2, 4 ir 5 dienomis. Kiekvienas laiko momentas palyginamas su BD ProbeTec
ET 0 dienos rezultatais. CT rezultatai: iS 101 tepinélio méginio 29 buvo teigiami ir 57 neigiami kiekvienu laiko momentu. Like

15 méginiy (14,9 %) skirtingomis dienomis jvairavo. IS 107 Slapimo méginiy 27 buvo teigiami ir 68 neigiami kiekvienu laiko
momentu. Like 12 Slapimo méginiy (11,2 %) skirtingomis dienomis jvairavo. GC rezultatai: i 101 tepinélio méginio 28 buvo teigiami
ir 67 neigiami kiekvienu laiko momentu. Like 7 tepinéliy méginiai (6,9 %) skirtingomis dienomis jvairavo. IS 107 Slapimo méginiy

30 buvo teigiami ir 69 neigiami kiekvienu laiko momentu. Like 8 méginiai (7,5 %) skirtingomis dienomis jvairavo. ISvada: tepinéliy ir
Slapimo jvairavimas skirtingomis dienomis svyravo nuo 5,6 iki 10,9 % (CT) ir nuo 1,9 iki 5,9 % (GC).

Vidiniai analitiniai tyrimai

reakcija. Ir paseéti, ir nepaséti tepinéliai bei Slapimas buvo laikomi Saltai, o tyrimai atliekami 0, 1, 2, 4, 5 ir 6 dienomis. Kiekvienas
teigiamas ir neigiamas méginys buvo tiriamas trimis egzemplioriais — i$ viso 18 teigiamy ir 9 neigiami duomeny taskai kiekvieng
diena. Duomenys parode, kad tepinéliai ir Slapimas buvo pastovis iki 6 dienos. Rekomendacijos dar dvi dienas palaikyti tepinélio
méginio pastovumg 15-27 °C temperatlroje buvo pagrjstos vidaus tyrimais, kurie atliekami taip, kaip apraSyta pirmiau. Duomenys
parodé, kad tepinéliai buvo pastovds iki 6 dienos.

Imituojami méginiy tyrimai

CT neigiamo endocervikalinio tepinélio matricos telkiniai buvo naudojami analitiniuose eksperimentuose siekiant patvirtinti
endocervikaliniy ir uretriniy tepinéliy méginiy laikymo ir gabenimo pastovumo reikalavimus. Tepinélio matricos telkiniai buvo
uzkresti CT serovaru L2 ir GC paderme ATCC 19424, siekiant gauti galutinj uzkrétimo lygj vienai 200 EB 1-ame mL ir 200 kaneliy
1-ame mL reakcijai. 100 pL telkinio buvo panaudota uzkrésti motery endocervikalinius tepinélius. Pusé i$ uzkrésty tepinéliy buvo
iSspausti j 2 mL CT/GC méginio skiedimo mégintuvélius siekiant imituoti ,drégnus* endocervikalinius méginius ir laikomi 2—8 °C
temperatiroje. Like uzkrésti tepinéliai imitavo ,sausus” tepinélius ir buvo laikomi 2—8 °C temperatiroje bei tam tikru momentu
igspausti j 2 mL CT/GC méginiy skiedimo mégintuvélius. Sio tyrimo laiko momentai: 0, 16, 20 ir 31 diena. Kiekvienu laiko momentu
meéginiai paimami i$ saugyklos ir tiriami naudojant BD ProbeTec CT/GC tyrimg BD ProbeTec sistemoje. Kiekvienam laiko momentui
buvo sugeneruota astuoniolika tyrimo pakartojimy. Gauti duomenys parodé, kad tepinéliai buvo pastovis iki 31 dienos laikant

2-8 °C temperataroje.

Analitinis jautrumas

Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimo su BD ProbeTec ET analitinis jautrumas (aptikimo riba [AR]) buvo nustatytas
praskiedus skiediklyje 15 C. trachomatis serovary (C. trachomatis mikroorganizmai, priklausantys skirtingiems serologiniams
tipams). Kiekybiskai jvertintos kiekvieno i§ CT serovary kultliros buvo praskiestos taip, kad vienai reakcijai tekty 0, 5, 15, 35, 70 ir
200 EK. Méginiai buvo paruosti ir pakartotinai istirti tris kartus.

C. trachomatis serovary aptikimo ribos intervalas buvo 5-200 EK per vieng reakcija, kai mediana buvo 35 EK per reakcijg. 15 CT
serovary AR vertés, pateiktos skliausteliuose (iSreikstos kaip EK/rkc.), buvo tokios: 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). Pastebéta, kad kiekybinis C. trachomatis (CT)
ivertinimas, paremtas EK, yra tikslesnis ir geriau atkartojamas negu kiekybinis jvertinimas, paremtas intarpus sudaranciy vienety
(ISV) skai€iumi. Kiekybiniai vertinimai, paremti ISV, kinta ir pasizymi nuolat gaunamomis Zemesnémis vertémis negu jvertinimai
nustacius tiesioginj EK skaiciy (TFA — tiesioginis fluorescencinis tyrimas). Norint nustatyti priklausomybe tarp TFA ir ISV titry visi

15 CT serovary buvo auginami audiniy kultdroje, paskui surinkti EK, ir TFA ir ISV bldais buvo nustatytas jy skaicius. Kiekvienam
serovarui buvo iSskaiciuotas (i§ TFA) EB skaiCiaus koeficientas j ISV titrus. Nustatyta, kad 15 CT serovary EK j ISV vidutinis
koeficientas vienam ISV yra 167 EK. LPL grupés (CT serovarai D-K) vidutinis koeficientas vienam ISV buvo 317 EK. Sie koeficientai
yra neatitikimy tarp serovary iSdava. PerskaiCiavus pagal Siuos koeficientus analitinis CT tyrimo jautrumas baty < 1 ISV.

Analitinis specifiSkumas

11 lenteléje nurodytos bakterijos, virusai ir mielés, j kurias buvo kreipiamas démesys vertinant BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis amplifikuotos DNR tyrima. ISskirtos bakterijos buvo tiriamos naudojant maziausiai 108 kolonijg formuojanciy vienety
(CFU)/mL arba, jei nurodyta, atitinkamg genominés DNR kiekj. Virusai buvo tiriami naudojant maziausiai 108 démele formuojanciy
vienety (PFU)/mL arba atitinkama jy genominés DNR kiekj. Tirtyjy mikroorganizmy grupé buvo sudaryta i§ daznai urogenitalinéje
sistemoje aptinkamy ir kity mikroorganizmy.

Atliekant minéty mikroorganizmy tyrimus su Chlamydia trachomatis nustatyti skirtais reagentas visais atvejais, kaip ir laukta, buvo
gauti neigiami rezultatai.

Trukdancios medziagos

Potencialiai trukdancios medziagos, kuriy gali pasitaikyti tampony ir (arba) Slapimo méginiuose, buvo tiriamos BD ProbeTec ET
Chlamydia trachomatis amplifikuotos DNR tyrimu. Potencialiai trukdancios medziagos buvo vertinamos, kai néra taikinio arba
kai jo koncentracija buvo 200 CT EK/rkc. (t. y. 1 000 EK/mL Slapimo arba 4 000 EK viename tampone). Rezultatai apibendrinti
12 lenteléje.
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GALIMA |SIGYTI
Galima jsigyti Sias BD ProbeTec ET priemones:

Kat. Nr.
220142

220143

440450
440451
440452
440453
440455
440456
440457

440458
440461

440476

440474
440478
440479
440480
440482
440483
440487
440502
440704
440705
440928

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

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

,BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack", 384 testai.

,BD ProbeTec ET CT/GC Control Set”, 20 teigiamy ir 20 neigiamy.

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

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

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

,BD ProbeTec ET Caps*, 4 x 100.

,BD ProbeTec ET Accessories“ (BD ProbeTec ET priedai) (pradmeny dangteliai, amplifikacijos sandarikliai ir vienkartiniai
maiseliai, kiekvienos priemonés po 20).

,BD ProbeTec ET Pipette Tips*, 6 x 120.

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

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

,BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack", 384 testai.
,BD ProbeTec ET Instrument®.

,BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater*, 220V.
,BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater*, 120V.
,BD ProbeTec ET Lysing Heater, 220V.

,BD ProbeTec ET Lysing Heater“, 120V.

,BD ProbeTec ET Pipettor*.

,BD ProbeTec ET Lysing Rack®.

,BD ProbeTec ET CT Reagent Pack®, 384 testai.

,BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack", 384 testai.
,BD ProbeTec Urine Preservative Transport rinkinys®, 100/dézuté.

Siuos kamienus galima jsigyti:

American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA.

ATCC # VR-902B Chlamydlia trachomatis LGV2
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Lenteliy interpretacija

Simboliai, trumpiniai, zodziai ir terminija

Simboliai
(+)

=)

()

#

%
Trumpiniai
A
AMP1
AMP2
TFA
C.l.
EKI/rke.
Interp.
J

KN

KT
Last./rkc.
MOTA
MS
MT

n

NPA
NPV
nt.

NV

SN

PA
PPA
TPV
VK

VT

teigiama
neigiama
tarpiné
skaicius
procentas

simptomy

1 amplifikacijos metodas

2 amplifikacijos metodas
Tiesiogiai fluorescuojantis
Patikimumo intervalas
Elementariyjy kiineliy per viena reakcijg
Interpretavimas

Su simpotmais

Klaidingai neigiamas

Klaidingai teigiamas

Lasteliy per vieng reakcijg

Ne pagreitinimo metodas
Motery Slapimo

Motery tampony

skaicius

Neigiamas procentinis atitikimas
Neigiama prognostiné verté
netaikoma

Neigiamos variacijos komponento jvertis
Standartinis nuokrypis
Procentinis atitikimas

Teigiamas procentinis atitikimas
Teigiama prognostiné verté
Variacijos koeficientas

Vyry tampony

Vyry Slapimo
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1 pav. Daznio pasiskirstymas atlikus ,,BD ProbeTec ET*“ AK tyrima — pradiniai rezultatai
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AK MOTA (visi méginiai)
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 pav. Daznio pasiskirstymas atlikus ,,BD ProbeTec ET“ CT tyrima — pradiniai rezultatai
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CT MOTA

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

1 Jtraukti tik BD ProbeTec ET, gauti klaidingi teigiami (méginiai, kurie buvo teigiami istyrus ,BD ProbeTec ET Instrument®, bet nebuvo teigiami né vieno méginio
tipo atveju, tyrus pasélio, TFA arba AMP1 metodais).

1 lentelé. Hipotetinés teigiamos ir neigiamos CT tyrimo prognostinés vertés pagal infekuoto paciento tipa

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 lentelé. ,,BD ProbeTec ET“ CT tyrimas — tarpiniai rezultatai pagal infekuoto paciento tipa
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
s S 537 3(0.6%) 1(0.2%)
A 757 6 (0.8%) 0
o s 513 67 (13.1%) 32 (6.2%)
o A 700 89 (12.7%) 46 (6.6%)
S 381 1 (0.3%) 0
MS
A 167 1(0.6%) 0
U S 378 20 (5.3%) 10 (2.6%)
A 168 14 (8.3%) 3 (1.8%)

1 Klinikinio tyrimo méginiai, kuriuos idtyrus gauti neapibréZztiniai tyrimo rezultatai, istirti dar karta, naudojant paruostg meginj. Daugelio neapibréztiniy $io tyrimo
rezultaty priezastis galéjo bati nepasisaline Slapimo likuciai.
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3 lentelé. ,,BD ProbeTec ET“ CT rezultatai pagal pasélio tyrimo rezultatus ir infekuoto paciento tipa

Specimen| S/A Performance Compared to Culture Performance Compared to Patient Infected # DFA or AMP1 (+)
Type Status Init?a(II;i)nal in swab or urine /
Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity (With AC) # BD ProbeTec ET (+);
95% C.I. 95% C.I. 95% C.I. 95% C.I. Patient Infected Status (-)
FS S 90.9% (50/55) 97.6% (531/544) 88.7% (55/62) 98.5% (529/537) 31 38
80.0-97.0 95.9-98.7 78.1-95.3 97.1-99.4
A 100% (47/47) 96.1% (743/773) 96.8% (61/63) 97.9% (741/757) 6/0 8/16
92.5-100 94.5-97.4 89.0-99.6 96.6-98.8
Total 95.1% (97/102) 96.7% (1274/1317) | 92.8% (116/125) | 98.1% (1270/1294) o 11/24
88.9-98.4 95.6-97.6 86.8-96.7 97.3-98.8
FU? S 75.9% (41/54)2 97.3% (506/520) 77.0% (47/61)3 98.2% (505/513) 71/34 48
62.4-86.5 95.5-98.5 64.5-86.8 97.0-99.3
A 91.3% (42/46) 96.9% (694/716) 83.9% (52/62)4 98.3% (688/700) 00/47 512
79.2-97.6 95.4-98.1 72.3-92.0 97.0-99.1
Total® 83.0% (83/100) 97.1% (1200/1236) 80.5% (99/123) 98.4% (1193/1213) 161/81 9120
74.2-88.2 96.0-98.0 72.4-87.1 97.4-99.0
MS S 95.8% (92/96) 89.9% (356/396) 95.5% (105/110) 92.9% (355/382) 10 16/27
89.7-98.3 86.5-92.7 89.7-98.5 89.9-95.3
A 88.2% (15/17) 95.9% (162/169) 89.5% (17/19) 97.0% (162/167) 110 2/5
63.6-98.5 91.7-98.3 66.9-98.7 93.2-99.0
Total 94.7% (107/113) 91.7% (518/565) 94.6% (122/129) 94.2% (517/549) 20 18/326
88.8-98.0 89.1-93.8 89.1-97.8 91.9-96.0
Mu* S 95.8% (91/95) 86.5% (340/393) 95.4% (104/109) 89.4% (339/379) 20110 28/40
89.6-98.8 82.7-89.7 89.6-98.5 85.9-92.4
A 88.2% (15/17 94.7% (161/170) 89.5% (17/19) 95.8% (161/168) 16/3 5/7
63.6-98.5) 90.2-97.6 66.9-98.7 91.6-98.3
Total 94.6% (106/112) 89.0% (501/563) 94.5% (121/128) 91.4% (500/547) 36/13 33/477
88.7-98.0 86.1-91.5 89.1-97.8 88.7-93.6
Total® 92.0% (393/427) | 94.9% (3493/3681) | 90.7% (458/505) | 96.6% (3480/3603) 208/95 71/123
89.1-94.4 94.1-95.6 87.8-93.1 95.9-97.1

1 Motery ir vyry $lapimo méginiy pasélio tyrimo rezultaty palyginimas su gimdos kaklelio ir vyry $laplés tampony méginiy tyrimo rezultatais.
2 Su AK gauti du galutinai neapibréztiniai rezultatai (vietoje klaidingai neigiamy), o tai padidino jautruma nuo 75,9 iki 80,8 % ir sumazino specifiskuma nuo
97,3 iki 96,9 %.
3 Su AK gauti du galutinai neapibréztiniai rezultatai (vietoje klaidingai neigiamy), o tai padidino jautruma nuo 77,0 iki 81,4 % ir sumazino specifiskuma nuo
98,2 iki 98,1 %.
4 Su AK gauti du galutinai neapibrézZtiniai rezultatai (vietoje klaidingai neigiamy), o tai padidino jautruma nuo 83,9 iki 85,2 % ir sumazino specifiskuma nuo
98,3 iki 98,2 %.
5 Su AK motery $lapimo méginio pasélio tyrimo jautrumas ir specifiSkumas buvo atitinkamai 85,7 ir 96,8 % ir pagal infekuotos pacientés tipg buvo atitinkamai
83,3ir 98,1 %.
6 AMP2 tyrimu patvirtinti 13 i§ 16 teigiamy, gauty idtyrus AMP1.
7 AMP2 tyrimu patvirtinti 14 i$ 30 teigiamy, gauty istyrus AMP1.
8 Su AK motery $lapimo méginio pasélio tyrimo jautrumas ir specifiSkumas buvo atitinkamai 92,7 ir 94,7 % ir pagal infekuotos pacientés tipg buvo atitinkamai
91,4 ir 96,5 %.

Pastaba: atskirtos tyrimo veikimo charakteristikos iSskaigiuotos méginiams, paimtiems i$ né&¢iyjy. Jautrumas pagal infekuoto
paciento tipg tiriant tampony méginius buvo 94,4 % (17 i$ 18), o Slapimo méginius — 83,3 % (15 i§ 18). Jautrumas pagal infekuoto

paciento tipg tiriant tampony méginius buvo 98,4 % (122 i§ 124), o Slapimo méginius — 100 % (120 i$ 120).
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4 lentelé. ,,BD ProbeTec ET“ CT tyrimo veikimas pagal infekuoto paciento tipg (sugrupuota pagal tai, kurioje klinikinéje
laboratorijoje atlikta)

Performance Compared to Patient Infected Status

S"Te;g:e" C"S’i'ti:a' ':z‘(’:ae n | Sensitivity | 95%C.. | Specificity 95% C.1. a: dcéé*&) %PPV | %NPV Initral(l?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 4/0
5 4.4% | 498 | 95.5% (21/22) | 77.2-99.9 | 99.2% (472/476) | 97.9-99.8 3 84.6 99.8 2/0
6 15.1% | 171 | 92.3% (24/26) | 74.9-99.1 | 98.6% (143/145) | 95.1-99.8 7 92.1 98.6 2/1
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 12.5% | 24 | 100% (3/3) | 29.2-100 | 100% (21/21) | 83.9-100 0 100 100 0/0
2 13.5% | 185 | 72.0% (18/25) | 50.6-87.9 | 97.5% (156/160) | 93.7-99.3 10 81.8 957 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 7 823 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 4317
MS 2 19.4% | 294 | 98.2% (56/57) | 90.6-99.9 | 94.5% (224/237) | 90.8-97.0 16 81.1 99.5 2/0
3+ | 19.8% | 197 | 89.7% (35/39) | 75.8-97.1 | 98.1% (155/158) | 94.6-99.6 9 92.1 97.5 0/0
4 91% | 11 | 100% (111) | 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 16 756 99.5 12/3
3* | 19.4% | 196 | 89.5% (34/38) | 75.2-97.1 | 93.7% (148/158) | 88.7-96.9 9 774 97.4 15/5
4 10.0% | 10 | 100% (1/1) | 2.5-100 100% (9/9) | 66.4-100 0 100 100 0/0
6 18.0% | 167 | 96.7% (29/30) | 82.8-99.9 | 86.9% (119/137) | 80.0-92.0 7 61.8 99.2 a5
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 Su AK nustatytas vienas klaidingai teigiamas rezultatas, ir dél to jautrumas sumazéjo nuo 99,2 iki 98,3 %.

2 Su AK vienas neapibréztinis rezultatas gautas i$ 5 tyrimo vietos ir du galutinai neapibréZtiniai rezultatai gauti i$ 6 tyrimo vietos (vietoj klaidingai neigiamo(-y)), ir
dél to padidéjo jautrumas atitinkamai nuo 95,5 iki 100 % ir nuo 76,0 iki 82,6 %.
3 Su AK sugrazintas vienas klaidingai neigiamas rezultatas, ir dél to padidéjo jautrumas nuo 84,4 iki 87,5 %.

*Pastaba: keturiy pacienty — trijy motery ir vieno vyro — méginiy pasélio tyrimy rezultatai buvo teigiami, taciau buvo neigiami iStyrus
Siy pacienty tampony ir Slapimo méginius BD ProbeTec ET ir AMP1 metodais. TFA tyrimo rezultatas taip pat buvo neigiamas. Kai
Siems méginiams buvo pakartotinai atliktas pasélio tyrimas, jis buvo neigiamas.
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5 lentelé. ,,BD ProbeTec ET“ ir AMP1 CT tyrimy veiksmas, palyginti su Iasteliy kultiiros ir TFA tyrimais tiriant méginius i$
individy populiacijy su simptomais ir be simptomy

Specimen S BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I. Sensitivity 95% C.1. Specificity 95% C.I.
FS S 91.2% (52/57) 80.7-97.1 | 98.0% (531/542) | 96.4-99.0 89.7% (52/58) 78.8-96.1 | 98.5% (533/541) 97.1-99.4
100% (55/55) 93.5-100 | 97.1% (743/765) | 95.7-98.2 100% (54/54) 93.4-100 98.0% (751/766) 96.8-98.9
FS Total 95.5% (107/112) | 89.9-98.5 |97.5% (1274/1307)| 96.5-98.3 | 94.6% (106/112) | 88.7-98.0 |98.2% (1284/1307)| 97.4-98.9
U S 77.2% (44/57)2 64.2-87.3 | 97.9% (506/517)3 | 96.2-98.9 71.9% (41/57) 58.5-83.0 | 98.1% (507/517) 96.5-99.1
92.2% (47/51) 81.1-97.8 | 97.6% (694/711) | 96.2-98.6 84.0% (42/50) 70.9-92.8 | 98.0% (698/712) 96.7-98.9
FU Total 84.3% (91/108) 76.0-90.6 |97.7% (1200/1228) | 96.7-98.5 77.6% (83/107) 68.5-85.1 [98.0% (1205/1229)| 97.1-98.7
MU S 96.4% (106/110) | 91.0-99.0 | 89.9% (340/378) | 86.5-92.8 | 93.6% (102/109) | 87.2-97.4 | 92.3% (350/379) 89.2-94.8
89.5% (17/19) 66.9-98.7 | 95.8% (161/168) | 91.6-98.3 89.5% (17/19) 66.9-98.7 | 95.2% (160/168) 90.8-97.9
MU Total 95.3% (123/129) | 90.2-98.3 | 91.8% (501/546) | 89.1-93.9 | 93.0% (119/128) | 87.1-96.7 | 93.2% (510/547) 90.8-95.2
Total* 92.0% (321/349) | 88.6-94.6 |96.6% (2975/3081)| 95.9-97.2 | 88.8% (308/347) | 85.0-91.9 |97.3% (2999/3083)| 96.6-97.8

1 Motery ir vyry $lapimo méginiy paseélio tyrimo rezultaty palyginimas su gimdos kaklelio ir vyry $laplés tampony méginiy tyrimo rezultatais. TFA tyrimas atliktas
tampony kultdros gabenimo terpéje.

2 Su AK gauti du galutinai neapibréZtiniai rezultatai (vietoj klaidingai neigiamy), ir dél to jautrumas padidéjo nuo 77,2 iki 81,8 %.
3 Su AK nustatytas vienas klaidingai teigiamas rezultatas, ir dél to jautrumas sumazéjo nuo 97,9 iki 97,5 %.
4 Su AK bendrasis jautrumas ir specifiSkumas visiems méginiy tipams buvo atitinkamai 92,8 ir 96,1 %.

6 lentelé. ,,BD ProbeTec ET“ CT rezultatai, palyginti su AMP1

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

A 98.0% (804/820) 96.9-98.9

Total 98.1% (1392/1419) 97.2-98.7

S 97.4% (559/574) 95.7-98.5

A 96.6% (736/762) 95.0-97.8

Total 97.0% (1296/1336) 96.0-97.8

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

Total 95.3% (643/675) 93.4-96.7

Total 97.1% (3331/3430) 96.5-97.6
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7 lentelé. Motery CT poriniy méginiy analizé (be AK)

Patient Endocervical ) DFA BD ProbeTec ET # Patients
Infected Culture AMP1 Swab AMP1 Urine X
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 lentelé. Vyry CT poriniy méginiy analizé (be AK)

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 lentelé. ,,BD ProbeTec ET“ CT/GC tikslumo duomenys
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

1SuAK: 1i§ 108 (0,9 %) teigiamas, 106 i5 108 (98,1 %) neigiami ir 1 i§ 108 (0,9 %) tarpinis.
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10 lentelé. ,,BD ProbeTec ET“ CT atkartojamumas

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 Atliekant &j tyrimg j méginius buvo uzZséta ir C. trachomatis, ir N. gonorrhoeae. Detalesné informacija apie tyrimo modelj pateikta skyriuje

,Veikimo charakteristikos*.

2 Kai buvo jtrauktas AK rezultatas, gautas vienas neapibréztinis méginys.

3 Kai buvo jtrauktas AK rezultatas, buvo gauti trys neapibréztiniai méginai.

Pastaba: visi Siame tyrime dalyvavusiy 23 laboranty gauti rezultatai (neigiami, silpnai teigiami, ryskiai teigiami) buvo sujungti.
Vienuolikos i$ 23 (78 %) laboranty gauty tampony méginiy tyrimo rezultatai buvo ne maziau kaip 95 %, 14 i$ 23 (61 %) laboranty
gauty CT buferio tyrimo rezultatai buvo ne maziau kaip 95 % atkartojami.

11 lentelé. Mikroorganizmai, naudoti atliekant analitinio jautrumo jvertinimo tyrima

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

*** Gautas teigiamas, kaip ir tikétasi, rezultatas.

(n) = # istirty kamieny.
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12 lentelé. ,,BD ProbeTec ET“ CT/GC tyrimams trukdancios medziagos

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 Naudojant AK $ios medziagos taip pat gali bati neapibréztiniy rezultaty prieZastis.

13 lentelé: Gryno Slapimo, lyginant su CT UPP, su ir be AC*, atitikimo rezultatai

n PPA NPA Overall PA = Initial Neat = Final Neat
% PPA 95% CI % NPA 95% ClI % 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)
* Gryno $lapimo atitikimo rezultatai lyginant su CT UPP, kai skaic¢iuojant su AC nejtraukiami méginiai, kai gaunami galutiniai neapibrézti rezultatai.
14 lentelé: UPT, lyginant su CT UPT, su ir be AC*, atitikimo rezultatai
n PPA NPA Overall PA = Initial UPT = Final UPT
% PPA 95% ClI % NPA 95% CI % PA 95% CI
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/AC 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)

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

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

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Big Aii caitna / it 564k

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

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, aBaiinan naiganaqbieia. / 41 712 7] 418~ #1 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny

Australian Sponsor:

“ Becton, Dickinson and Company [EC [REP| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park

North Ryde, NSW 2113
Australia

Proclin is a trademark of Rohm and Haas Co

Alconox is a trademark of Alconox, Inc.

ELIMINase is a trademark of Decon Laboratories, Inc.

DNA AWAY is a trademark of Molecular BioProducts, Inc.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

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