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Tarkce
KULLANIM AMACI

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) Kuvvetlendiriimis DNA Testi, BD ProbeTec ET Sistem ile birlikte kullanildiginda

C. trachomatis enfeksiyonunun tanisi igin endoservikal swablar, erkek Uretrel swablari ve kadin ve erkek idrar érneklerindeki
Chlamydia trachomatis DNA'sinin dogrudan ve kalitatif olarak belirlenmesi icin Zincir Ayristirma Amplifikasyonu (SDA) teknolojisini
kullanir. Ornekler semptomatik veya asemptomatik hastalardan alinmis olabilir. Ayri bir Amplifikasyon Kontrolii, inhibisyonun test
edilmesi i¢in bir segenek olabilir (BD ProbeTec ET CT/AC Reaktif Paketi). BD ProbeTec ET CT testi BD ProbeTec ET Sistemi veya
BD ProbeTec ET Sistemi ile BD Viper cihazinin bir kombinasyonu kullanilarak gergeklestirilebilir.

OZET VE AGIKLAMA

Chlamydia trachomatis enfeksiyonlari ABD’de en sik rastlanan cinsel yolla bulasan bakteriyel hastaliklardir. ABD’de her yil yaklasik
olarak 4 milyon yeni klamidia vakasinin; diinya genelinde ise yillik olarak yaklasik 50 milyon yeni vakanin gergeklestigi tahmin
edilmektedir.!-3 ABD’de 1996'da kadinlarda klamidial enfeksiyonlarin gériilme sikhid 100.000'de 186,6'ydi. 1996 yilinda ABD'de
raporlanan toplam klamidial enfeksiyon vakalarinin toplam sayisi 490.080'di.2

Chlamydiae gram-negatif, obligat intraseliler bir bakteridir. Belirli boyama teknikleri uygulandiginda 1sik mikroskobuyla hiicre
kiltirlerinde gorilebilen karakteristik hiicreigi yapilar olustururlar.4 Chlamydia trachomatis kadinlarda servisitis, Uretritis, salpingitis,
proktitis ve endometritise; erkeklerde ise uretritis, epididimitis ve proktitise neden olur. Akut enfeksiyonlar erkeklerde daha sik
raporlanmistir, ¢linki kadinlarda genellikle enfeksiyonun belirtileri gériilmez. Enfeksiyona yakalanan kadinlarin %70-80’inin ve
erkeklerin %50’sinin higbir belirti géstermedigi tahmin edilmektedir. Kadinlardaki cogu klamidial enfeksiyon tedavi ediimemekte ve

bu nedenle kisirliga yol agan en 6nemli faktorlerden biri olan Fallop tiiplerinde dusik seviyeli inflamasyona neden olmaktadir. Bu
organizma dogum kanalina da yayilarak kiigtik gocuklarda konjunktivite ve/veya yenidoganlarda klamidial pndmaniye neden olabilir.4.5
C. trachomatis'in tespiti igin mevcut yontemler kiiltiir, immino testler, amplifiye olmayan sondalar ve amplifiye sondalari igerir.4.6.7
Amplifiye yontemlerin gelistiriimesi, amplifiye olmayan yontemlere gore iki avantaj saglamistir: artan duyarlilik ve farkli 6rnek
tirlerine uygulanabilirlik. Daha 6nceden kiiltir, C. trachomatis’in belirlenmesinde “altin standardi” rolinii oynamaktaydi. Ancak,
kiltdr verimi laboratuvarlar arasinda buytk olgtuide degiskenlik gosterir ve rutin uygulamalarda kiltir amplifiye yéntemlere gore daha
az hassastir. CT belirlenmesine iligkin cesitli yontemlerden elde edilen sonuglarin birlestiriimesi yeni testlerin degerlendiriimesinde
dogrulugu artirarak enfekte olan ve olmayan hastalarin daha guvenilir sekilde tanimlanmasini saglar.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendiriimis DNA Testi, BD ProbeTec ET Sistemi ile birlikte kullanildiginda
amplifikasyon yontemi olarak homojen Zincir Ayristirma Amplifikasyon (SDA) teknolojisini ve klinik 6érneklerdeki C. trachomatis’in
varligini test etmek icin belirleme yontemi olarak floresan enerji aktarimini (ET) kullanir.8-10

PROSEDUR ILKELERI

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis kuvvetlendirilmis DNA testi, amplifikasyon primerleri ve floresan etiketli dedektdr sondasini
kullanarak hedef DNA'nin es zamanli amplifikasyonu ile tespitini temel almaktadir.9.10 SDA reaktifleri tek kullanimlik iki ayri mikro
kuyucuk stripinde kurutulmustur. islenen drnek, amplifikasyon primerlerini, floresan etiketli detektdr sondasini ve amplifikasyon igin
gerekli diger reaktifleri iceren Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuguna eklenir. inkiibasyondan sonra, reaksiyon karisimi SDA icin gerekli
iki enzimi (DNA polimeraz ve restriksiyon endoniikleaz) iceren Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuguna aktarilir. Amplifikasyon Mikro
Kuyucuklari kontaminasyonu énlemek igin kapatilir ve daha sonra her reaksiyonun amplifiye trtinlerin olusumu agisindan izlendigi,
1sil olarak kontrol edilen floresan okuyucularda inkiibe edilir. CT’nin varligi ve yoklugu, 6rnek igin BD ProbeTec ET MOTA (Method
Other Than Acceleration - Hizlandirma Digindaki Yontemler) sonuglarinin énceden belirlenen esik degeri ile iliskilendiriimesi ile
belirlenir. MOTA sonucu reaksiyonun sonucu olarak Uretilen sinyalin biyukluginan belirlenmesi igin kullanilan bir élguttur.

Bu ek iki testli kit konfiglirasyonlari - CT Reaktif Paketi ve CT/AC Reaktif Paketi - icin test prosedirlerini agiklamaktadir. CT Reaktif
Paketi kullaniliyorsa, her 6rnek ve kontrol teste 6zel bir mikro kuyucukta test edilir. Sonuglar bir algoritma kullanilarak pozitif

veya negatif olarak raporlanir. CT/AC Reaktif Paketi kullanildiginda, her érnek ve kontrol iki ayri mikro kuyucukta test edilir:

C. trachomatis ve Amplifikasyon Kontrolli. Amplifikasyon Kontroliiniin amaci SDA reaksiyonunu inhibe edebilecek bir 6rnegi
tanimlamaktir. Sonuglar bir algoritma kullanilarak pozitif, negatif veya belirsiz olarak raporlanir.

REAKTIFLER

Her BD ProbeTec ET CT Reaktif Paketi sunlari icerir:

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

4 Oligonukleotid = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektoér sondasi = 25 pmol; tamponlar ve stabilizorler.
Chlamydia trachomatis (CT) Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklari, 4 x 96:

Restriksiyon enzimi = 30 Unite; DNA Polimeraz = 25 Unite; dNTP’s = 80 nmol; tamponlar ve stabilizérler.
Yukarida belirtilen reaktiflerin disinda, BD ProbeTec ET CT/AC Reaktif Paketi sunlari da icermektedir:
Amplifikasyon Kontrolii (AC) Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklari, 4 x 96:

4 Oligonukleotid = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; Detektor sondasi = 25 pmol; pGC10 lineerize plasmidin = 1.000 kopyasi; tamponlar
ve stabilizérler.

Amplifikasyon Kontrolii (AC) Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklari, 4 x 96:
Restriksiyon enzimi = 15 Unite; DNA Polimeraz = 2 Unite; dNTP’s = 80 nmol; tamponlar ve stabilizérler.
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NOT: Her mikro kuyucuk torbasinda bir desikant gantasi bulunur.
Aksesuarlar: Hazirlama Muhafazalari; Amplifikasyon Kilitleri, her birinden 40 adet; Atik Cantalari; 20 tane.

BD ProbeTec ET (CT/GC) Kontrol Seti, pCT16 lineerize plasmidden* 750 kopya ve pGC10 lineerize plasmidden *250 kopya iceren
20 CT/GC Pozitif Kontrol (50 pL kurutulmusg) ile = 5 uyg Somon testis DNA's1; 20 CT/GC Negatif Kontrol (50 L kurutulmus) ile = 5 pg
Somon testis DNA'si; BD ProbeTec ET CT/GC Seyreltim Sivisi Tiipleri — Her biri 2 mL Ornek Seyreltim Sivisi (iginde potasyum fosfat,
DMSO, gliserol, Polisorbat 20 ve %0,03 Proclin™ (koruyucu) bulunan) iceren 400 tiip; BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC) —
225 mL Ornek Seyreltim sivisi [icinde potasyum fosfat, DMSO, gliserol, Polisorbat 20 ve %0,03 Proclin (koruyucu) bulunan].

* Bu DNA'nin konsantrasyonu 260 nm’de spektrofotometrik olarak belirlenmistir.

Cihaz, ekipman ve sarf malzemeleri: BD ProbeTec ET Cihazi ve Cihaz Plaklari, BD ProbeTec ET Lize islemi Isiticisi, Lize islemi
Yuvasi ve tabani, BD ProbeTec ET Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisi, BD ProbeTec ET Pipetérii ve Giig Kaynagdi, BD ProbeTec
idrar Koruyucu Nakil Kitleri, BD ProbeTec ET Ornek Tiipleri, Kapaklari ve Pipet Uclari, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti veya BD ProbeTec
ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Endoservikal Ornekler icin Kuvvetlendiriimis DNA Testi Ornek Toplama
Kiti, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendirilmis DNA Test Erkek Uretral Ornek
Toplama ve KURU NAKIL Kiti veya BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Erkek Uretral
Ornekler igin Kuvvetlendiriimis DNA Testi Ornek Toplama Kiti.

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: 2000 x g kapasiteli santrifijj, vorteks karistirici, eldiven, 1 mL, 2 mL ve 4 mL'lik pipetler,
ELIMINase, DNA AWAY veya Alconox* ile %1 (v/v) sodyum hipoklorit, alikot Seyreltim Sivisini alacak uygun ve temiz bir kap,
zamanlayicl, absorban kagit, steril idrar 6rnegi toplama kaplari.

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

Saklama ve igleme Gereklilikleri: Reaktifler 2-33 °C’de saklanabilir. Agilmamis Reaktif Paketleri son kullanma tarihine kadar
stabildir. Agilan bir torba, mikro kuyucuklar uygun sekilde kapatildiklari stirece 4 hafta boyunca veya daha 6nce geliyorsa son
kullanma tarihine kadar stabildir. Dondurmayin.

Uyarilar ve Onlemler:

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

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

2. Bu reaktif paketi endoservikal ve erkek Uretral swablari ile erkek ve kadin idrar 6rneklerinin BD ProbeTec ET Sistemi ile test
edilmesi icindir.

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

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

5. Idrar érnekleri igin, sadece BD ProbeTec ET idrar islem Torbalari (UPP), BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakli (UPT) ve koruyucu
eklenmemis (saf) idrar kullanimi dogrulanmistir.

6. Laboratuvarlar BD ProbeTec ET CT testi ile kullanilacak diger swab veya idrar toplama cihazlarini “Verification and Validation
Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory,” Cumitech 31, B.L. Elder et al., American Society for Microbiology,
Washington D.C., February, 1997’ye gére dogrulayabilirler.

7. BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendiriimis Test Toplama Kitlerindeki CT/DC Seyreltim Sivisi tlpu laboratuvara iginde swab
bulunmaksizin geldiyse test edilmemelidir. Hatali negatif sonug gozlenebilir.

8. lIslenmis érnekleri Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarina aktarmak igin ve érneklerin Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarindan
Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucuklarina aktarilmasi igin sadece BD ProbeTec ET Pipetor ve BD ProbeTec ET Pipet
uclarini kullanin.

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

10. Klinik 6rneklerde hepatit viriisii ve Insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak {izere patojenik mikroorganizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim égelerle galisilirken, “Standart Onlemler’11-14 ve kurumsal
dizenlemeler uygulanmahdir.

11. Kullaniimis pipet uglarini, 6rnek tiiplerini, Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarini ve diger tek kullanimlik malzemeleri
atarken belirlenen laboratuvar uygulamalarini kullanin. Tek kullanimhik malzemeleri dikkatle atin. Atik kaplarini 3/4 oraninda
dolduklarinda veya gunlik olarak (hangisi 6nce geliyorsa) kapatin ve atin.

12. Kullanilmamis Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklari ve Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarini igeren reaktif torbalari agildiktan
sonra dikkatlice tekrar KAPATILMALIDIR. Reaktif torbalarini tekrar kapatmadan 6nce torbada desikant bulundugundan emin olun.

13. Amplifikasyon Mikro Kuyucuklarini iceren plak, BD ProbeTec ET Hazirlama ve Isitma islemi Isiticisindan BD ProbeTec ET
Cihazina tagsinmadan 6nce Amplifikasyon Kilidi kullanilarak uygun sekilde kapatiimaldir. Plagin kapatiimasi amplifikasyon ve
tespit icin kapali bir reaksiyon saglar ve cihazin ve galisilan alanin amplifikasyon Urlnleri ile kontamine olmasini dnlemek igin
gereklidir. Kapatma malzemesini mikro kuyucuklardan herhangi bir anda ¢ikarmayin.

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



15. Calisma alaninin amplifikasyon riinleri ile kontaminasyonunu énlemek igin test edilen Amplifikasyon Islemi Mikro
Kuyucuklarini atmak igin Reaktif Paketleriyle saglanan atik ¢cantalarini kullanin. Atmadan 6nce ¢antalarin dizgln sekilde
kapatildigindan emin olun.

16. BD ProbeTec ET tasarimi test ortaminda amplikon kontaminasyonu olasiligini distrdiginden bu iglem icin 6zel calisma
alanlar gerekmese de, kontaminasyonun énlenmesi, 6zellikle de islem sirasinda 6rnek kontaminasyonunun énlenmesi igin
diger énlemlerin alinmasi gerekmektedir.

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

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

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

20. Butin ¢alisma alanini — sayag¢ kapaklari ve cihaz yuzeyleri - her gin ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve
Alconox ile temizleyin. Suyla tamamen durulayin. Diger testlere devam etmeden 6nce ytzeyin tamamen kurumasini bekleyin.

21. BD ProbeTec ET cihazina temizlemeyle giderilemeyen sekilde sivi dokilmesi veya DNA ile kontamine olmasi gibi beklenmedik
durumlar olustugunda Teknik Servis’i arayin.
ORNEK TOPLAMA VE NAKIL

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

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

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

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

+  BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Endoservikal Ornekler icin Kuvvetlendirilmis DNA
Testi Toplama Kiti

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

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

idrar érnekleri steril, plastik, koruyucu igermeyen bir érnek toplama kabina alinmalidir. idrar érnekleri icin, sadece BD ProbeTec ET
idrar Islem Torbalari (UPP), BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakli (UPT) ve koruyucu eklenmemis (saf) idrar kullanimi dogrulanmistir.
Swab Ornek Toplama

BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti kullanilarak
Endoservikal Swab Orneginin Toplanmasi:

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

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

Kapagi/swabi derhal aktarim tliplne yerlestirin. Kapagin tiipe tam olarak yerlestiginden emin olun.
Hasta bilgisini ve 6érnegin alindidi tarihi/saati tip etiketine yazin.

. Laboratuvara nakledin.

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

1. Temizleme swabini ambalajindan ¢ikarin.

Temizleme swabini kullanarak servikal os’taki fazla mukusu alin.

Kullanilan temizleme swabini atin.

Ornek toplama swabini ambalajindan gikarin.

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

Swabi dikkatle ¢ikarin. Vajinal mukozayla temas etmemesini saglayin.

CT/GC seyreltim sivisi tipunin kapagini ¢ikarin.

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

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

10. Tupun kapagini sikica kapatin.

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

12. Laboratuvara nakledin.
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BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Erkek Uretral Toplama ve KURU NAKIL Kiti kullanarak Erkek Uretral
Swab Ornek Toplama:

1. Erkek Uretral Toplama ve KURU NAKIL swabini (iretranin 2—4 cm igine yerlestirin ve 3-5 sn. gevirin.

2. Swabi cikarin ve kapagi/swabi nakil tiptne yerlestirin. Kapagin tlipe tam olarak yerlestiginden emin olun.
3. Hasta bilgisini ve 6rnegin alindig tarihi/saati tip etiketine yazin.

4. Laboratuvara nakledin.

I_E_rkek Uretral Ornekleri igin BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis Test Toplama Kiti kullanarak Erkek Uretral Swab
Ornegi Toplama:

1. Swabi ambalajindan ¢ikarin.

Swabi uretranin 2—4 cm igine yerlestirin ve 3-5 sn. cevirin.

Swabi cikarin.

CT/GC Seyreltim Sivisi tiptnin kapagini gikarin.

Swabi CT/GC Seyreltim Sivisi tipiine tamamen yerlestirin.

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

Tapun kapagini sikica kapatin.

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

Laboratuvara nakledin.
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Swabin Saklanmasi ve Nakli

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

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

islenecek Ornek Tiirii Kadin Endoservikal Erkek Uretral

Test Alanina Aktarma
ve Saklama Agisindan 2-27 °C 2-8°C 2-27 °C 2-8°C
Sicaklik Kosullari

TaIima?Iar Dogrultusunda Ornegin alinmasini takip Ornegin alinmasini takip Ornegin alinmasini takip Ornegin alinmasini takip
Ornek isleme eden 4-6 gin icinde eden 30 glin iginde eden 4-6 gin icinde eden 30 giin iginde

idrar Orneginin Toplanmasi, Saklanmasi ve Nakli

idrar &rnegini steril, plastik, koruyucu igermeyen bir drnek toplama kabina alin. idrar drnekleri (i¢ sekilde saklanabilir ve nakledilebilir
(1) koruyucu igermeden (saf), (2) BD ProbeTec Idrar Koruyucu Nakli (UPT) kullanilarak. Asagidaki tabloda saf idrar ve UPT igin
saklama ve nakil kosullarinin bir 6zeti sunulmustur.

islenecek idrar

Ornegi Tiirii SAF upp
2-30 °C’de Saklanan idrar - 2-8 °C’de Saklanan idrar -
UPT’ye Ornek Toplanmasindan UPTye Ornek Toplanmasindan
Itibaren 8 Saat Iginde Nakil Itibaren 24 Saat Iginde Nakil

Test Alanina Nakil
ve Saklama igin 2-30°C 2-8°C -20°C 2-30°C 2-30°C -20°C
Sicaklik Kosullari

Ornegi Talimatlara Toplamadan Toplamadan Toplamadan UPT’ye transferden sonra UPTye UPTye
Uygun Sekilde itibaren itibaren itibaren 2 ay 30 giin icinde transferden sonra | transferden sonra
isleyin 30 saat icinde 7 glin iginde gln iginde 30 glin icinde 2 ay gun icinde

Koruyucu igermeyen (Saf) idrar

Toplama

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

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

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

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

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

NOT: Ornekler bir gecelik veya 2 giinliik bir nakil saglayici kullanilarak buz iceren yalitiimis kaplarda taginmalidir. 2—8 °C’deki
7 gunlik saklama stresi inokule edilen drnekler kullanilarak belirlenmistir.

4



BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakil Kitinin (UPT) Kullanilmasi

Toplama

1. Hasta, 0rnegin toplanmasindan en az 1 saat 6ncesine kadar idrara gikmamis olmalidir.

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

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

idrarin UPT’ye Aktariimasi

NOT: idrar 2-30 °C’de saklaniyorsa toplama kabindan UPT’ye drnegin toplanmasini takiben 8 saat iginde alinmalidir. idrar
2-8 °C’de saklaniyorsa, UPT'de 24 saat iginde alinabilir.

UPT ve idrar érnegiyle calisirken temiz eldivenler kullanin. Eldivenler 6rnekle temas ederse, diger 6rneklerin kontamine olmasini
onlemek igin eldivenleri derhal degistirin.

1. Hasta idrar 6rnegini aldiktan sonra, idrar toplama kabini etiketleyin.
2. Idrar Koruyucu Nakil Kitini agin ve UPT ile aktarim pipetini cikarin. UPT'yi hasta taniticisi ve érnegin alindigi tarih/saatle etiketleyin.

3. UPT'yi dik sekilde tutun ve kapagin iginde bulunabilecek siviyi diisirmek igin tiiptin tabanini diz bir yiizeye hafifce vurun.
Gerektiginde tekrarlayin.

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

5. Aktarim pipetini atin. NOT: Aktarim pipeti tek 6rnekle kullaniimak igindir.
6. Kapagi UPT'ye sikica yerlestirin.
7. Ornek ile reaktifin iyice karismasini saglamak igin UPT’yi 3—4 kez ters gevirin.

UPT’nin Saklanmasi ve Nakli

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

TEST PROSEDURU
Sistem bilesenlerinin galistirimasi ve bakimina iliskin 6zel talimatlar igcin BD ProbeTec ET Sistemi Kullanici Kilavuzu’na bagvurun.
CT/GC testi igin optimum ortam kosullari %25-75 Bagil Nem igin 18-23 °C; %25-50 Bagil Nem igin 23-28 °C olarak bulunmustur.
CT testinin 28 °C’nin Ustlindeki sicakliklarda gergeklestiriimesi 6nerilmemektedir. Cihazin calistiriimasina iligskin 6zel talimatlar igin
BD Viper Cihazi Kullanici Kilavuzu’na bagvurun. BD Viper cihazini kullanirken 6zel test prosediirleri igin BD ProbeTec ET CT/GC
ek sayfasina (BD Viper cihazi Kullanici Kilavuzu’'nda bulunmaktadir) bagvurun.
A. Cihazin Hazirlanmasi:
1. Cihaz agilmali ve test gergeklestirimeden 6nce cihazin isinmasi beklenmelidir.
a. Lize iglemi Isiticisi ve Hazirlama ve Isitma iglemi Isiticisinin isinmasi ve stabilizasyonu yaklasik olarak 90 dakika siirer.
Lize Islemi Isiticisi igin ayarlanan sicaklik degeri 114 °C’dir.
Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisinin Hazirlama bileseni icin ayarlanan sicaklik degeri 72,5 °C’dir.
Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisinin Isitma bileseni igin ayarlanan sicaklik degeri 54 °C'dir.
b. BD ProbeTec ET cihazi yazilim korumalidir ve isinmasi yaklasik olarak 30 dakika sdrer.
2. Isitici sicakliklari teste baslamadan 6nce kontrol edilmelidir.
a. Lize islemi Isiticisi
Plastik kapagi ¢ikarin ve sicakhgin dengeye gelmesi icin 15 dakika bekleyin.
Termometre 112—-116 °C’yi gostermelidir.
b. Hazirlama ve Isitma iglemi Isiticisi
Hazirlama islemi Isiticisinin termometresi 72-73 °C'yi géstermelidir.
Isttici [slemi Isiticisinin termometresi 53,5-54,5 °C’yi gdstermelidir.
3. BD ProbeTec ET ekraninda goriintilenen sicakligi kontrol edin. Sicaklik 47,5-55,0 °C araliginda olmalidir.

B. Pipetor:

BD ProbeTec ET Pipetor tus takimi fonksiyonlarina iliskin detayl agiklamalar icin BD ProbeTec ET Sistemi Kullanici
Kilavuzu’na basvurun.

CT testinin gergeklestirilmesi igin agagidaki programlar gereklidir. Program 1 CT Reaktif Paketi ile kullanilir. Islenen
érneklerdeki siviyl CT Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarina aktarir. Program 2 CT/AC Reaktif Paketi ile kullanilir. Islenen
érneklerdeki siviyl CT ve AC Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarina aktarir. Program 5 Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarindaki
siviyl Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarina aktarir.

Pipetoru su sekilde programlayin:



Program 1:

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

2. Mavi “Prog” (Program) tusuna basin. Program 1’i segmek icin “1” géruntilenene kadar “Vol” (Ses) tusuna basin. “Enter’a
(Girig) basin.

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

4. “Fill"e (Doldur) basin. 200 gorintllenene kadar yukari okuna basin. “Enter’a (Girig) basin.
5. “Disp”e (Dagit) basin. 150 gorintilenene kadar yukari ok tusuna basin. “Enter’a (Girig) basin.

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

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

Program 2:

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

2. Mavi “Prog” (Program) tusuna basin. Program 2’i segmek icin “2” géruntilenene kadar “Vol” (Ses) tusuna basin. “Enter’a
(Girig) basin.

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

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

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

8. Her adimda tetikleyiciye basarak programinizi dogrulayin. Her adimda, aspirasyon/dagitim hizini “Vol” (Ses) tusunu kullanarak
ayarlayin. Her adimda Hiz gdstergesi gortntulenir. Hiz géstergesini “Fill” (Doldur) ve “Disp” (Dagit) adimlari i¢in 2 kare
gosterecek sekilde ayarlamak lizere “Vol” (Ses) tusunu kullanin.
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Program 5
1. “Prog” (Program) tusuna basin. Program 5’i segmek icin “5” goriintlenene kadar “Vol” (Ses) tusuna basin. “Enter"a (Giris) basin.

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

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

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

7. Her adimda tetikleyiciye basarak programinizi dogrulayin. Her adimda, aspirasyon/dagitim/karistirma hizini “Vol” (Ses) tusunu
kullanarak ayarlayin. Her adimda Hiz gdstergesi goruntulenir. Hiz gostergesini aspirasyon ve dagitim fonksiyonlari igin 2 kare
gosterecek sekilde ayarlamak Uizere “Vol” (Ses) tusunu kullanin. Karisim hizini 3 kare gésterecek sekilde ayarlamak igin “Vol”
(Ses) tusuna basin.
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Programin Gozden Gegirilmesi

Programlar prosedire baslanmadan 6nce gézden gegirilmelidir. Programlari gézden gegirmek igin, pipetoért acin. Mavi “Prog”
(Program) tusuna basin. Uygun program numarasi (1, 2 veya 5) gértntilenene kadar “Vol” (Ses) tusuna basin. “Enter” (Girig)
tusuna basin. Programda adim adim ilerlemek icin pipetleme tetikleyicisini kullanin.

Program 1: Bu program 200 pL ¢eker; CT mikro kuyucuguna 150 pL dagitir. Pipetor ekraninda asagidaki ifade gortntilenmelidir:
Fill 200 yL - S 1 H(200 pL doldur)

Dispense 150 uyL- S BE (150 pL dagit)

Program 2: Bu program 400 pL c¢eker; CT mikro kuyucuguna 150 pL; AC mikro kuyucuguna 150 pL dagitir. Pipetor ekraninda
asagidaki ifade goruntilenmelidir:

Fill 400 yL- S B H (400 pL doldur)

Dispense 150 uL - S B H (150 pL dagit)

Dispense 150 yL - S B H (150 pL dagit)

Program 5’i de ayni sekilde gézden gegirin:



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

Fill 100 yL-S BE(100 pL doldur)
Dispense 100 uL - S B H (100 pL dagit)
Mix 50 uyL-S BRE(50 pL karistir)
Zero (Sifir - yanip soner)

C. Plak Yerlesimi:

Test turQ, 6rnek taniticisi, kontrol lotu numarasi ve kit lotu numarasi sisteme girildikten sonra BD ProbeTec ET cihazi, Plak Yerlesim
Raporu olusturur. Plak Yerlesim Raporu test edilecek her plak icin érneklerin ve kontrollerin fiziki yerlesimini gosterir. Sistem yazilimi,
belirli bir test icin gerekli kuyucuklara ait ardisik plak yerlesimlerini gruplar. CT Kuvvetlendirilmis DNA Testi icin ardisik sttunlar CT'ye
atanmistir. CT/AC Kuvvetlendirilmis DNA Testi icin sutunlar su sekilde atanmistir: CT/AC.

Bu konumlandirma Hazirlama Islemi Mikro Kuyucugu ve Amplifikasyon islemi Mikro Kuyucugu plaklarinin her ikisi tarafindan
da kullanilir.

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

Amplifikasyon Mikro Kuyucuklar gizgili mikro kuyucuk stripleridir (uygulanabildigi durumda, CT - yesil ¢izgili; AC - siyah cizgilidir).
D. Swabin islenmesi:

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

icinde islenmelidir.

NOT: Swablar ve CT/GC Seyreltim Sivisi Tupleri kullanimdan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile veya

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

1. Islenecek her swab &érnegi igin bir CT/GC Seyreltim Sivisi Tiiplini etiketleyin.
Tupun kapagini ¢ikarin ve swabi yerlestirin. Swabi seyreltim sivisinin icinde 5—10 sn. gevirerek karistirin.
Ornek swablarini tiipiin i¢ kismina siiriip sivinin tiiplin tabanina akmasini saglayin.
Swabli sigramamasina dikkat ederek ¢ikarin.

Not: Sivi damlamasi galisma alaninin kontaminasyonuna neden olabilir.

Swabi aktarim tupulne yerlestirin ve atin.

CT/GC Seyreltim Sivisi tlipinin kapagini sikica kapatin.

Tupu 5 sn boyunca vorteksleyerek karistirin.

Plak Yerlesim Raporunu kullanarak tiipi, Lize islemi Yuvasina sirayla yerlestirin.

9. Diger swab 6rnekleri igin 1-8 adimlarini tekrarlayin.

10. Ornekleri Lize Islemi Yuvasindaki konumlarina kilitleyin.

11. Ornekler Lize edilmeye hazirdir.

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

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

BD ProbeTec ET CT/GC Endoservikal Ornekler igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti veya BD ProbeTec ET CT/GC
Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti ile alinan swab 6rneklerinin islem Prosediirii:

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

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

Plak Yerlesim Raporunu kullanarak érnegi ve kontrol tiiplerini, Lize Islem Yuvasina sirayla yerlestirin.
Ornekleri Lize islemi Yuvasindaki konumlarina kilitleyin.
Ornekler lize edilmeye hazirdir.
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idrarin islenmesi:

Koruyucu icermeyen (saf) idrar 6rnekleri i¢in igslem prosediirii

Saf idrar 6rnekleri 2-30 °C’de saklandiginda 6rnek alimindan itibaren 30 saat icinde; 2—8 °C’de saklandiginda 7 giin iginde ve
-20 °C’de saklandiginda 2 ay iginde islenmelidir.

NOTLAR:
BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC) kullanimdan énce oda sicakligina getiriimelidir.

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

1. lslenecek her idrar igin bos bir BD ProbeTec ET Ornek Tiipli etiketleyin.
2. Idran karnistirmak igin kabi cevirin ve dikkatlice agin.



NOT: GCalisma alaninin kontaminasyonunu engellemek igin dékiilme ve sigramalardan kaginarak dikkatle agin.
NOT: Donmus idrar érnekleri Ornek Tiipiine aktariimadan énce tamamen ¢oziilmeli ve karistinimahdir.

4,0 mL idrar1 uygun sekilde etiketlenen bir tlpe pipetleyin ve tipun kapagini sikica kapatin.

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

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

Ornekleri 10 dakika boyunca isitin.

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

NOT: 10 dakikalik 6n 1sitma igleminden sonra drnek tuplerini buzdolabina koymayin veya dondurmayin.
9. Tipleri 2.000 x g’de 30 dakika boyunca santrifjleyin.
10. Santrifiij sonunda tupleri santrifijden dikkatle ¢ikarin.

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

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

12. Tapun kapagini gevsek sekilde kapatin.

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

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

15. Ornek tiiplerini sikica kapatin ve sedimenti Seyreltim Sivisiyla tamamen karistirmak igin 5 sn. vorteksleyerek karistirin.
16. Ornekler lize edilmeye hazirdir.

NOT: islenmis fakat heniiz lize edilmemis érnekler oda sicaklijinda 6 saat veya 2—8 °C’de bir gece saklanabilir.
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BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakil Kiti (UPT) kullanilarak alinan idrar érneklerinin islenmesi prosediirii

NOTLAR:
UPT ornekleri 2-30 °C’de saklanarak 6rnegin toplanmasini takiben 30 giin iginde islenebilir.
BD ProbeTec ET Seyreltim Sivisi (CT/GC) kullanimdan énce oda sicakligina getiriimelidir.

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

Her tiipteki idrar hacminin tiip etiketinde belirtilen gizgilerin arasinda kaldigindan emin olun. Tiipiin gerekenden az veya
fazla doldurulmasi test performansini etkileyebilir.
1. UPT tiiplerini BD ProbeTec ET Lize islemi Yuvasina yerlestirin.
NOT:Ornekler donmugsa, Isitma isleminden énce tam olarak ¢dziindiklerinden ve karistiklarindan emin olun.
2. Orneklerin én 1sitma islemi igin, Lize Islemi Yuvasini Lize Islemi Isiticisina yerlestirin.
Ornekleri 10 dakika boyunca isitin.

4. 10 dakika sonra, Lize islemi Yuvasini Lize islemi Isiticisindan gikarin ve tiipleri oda sicakliginda en az 15 dakika; en gok 6 saat
sogumaya birakin.

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

7. Ik UPT’nin kapagini gikarin ve siipernatanti dikkatle aktarin. Tiipte kalan siviyi almak icin tiip agzina hafifge “vurarak” aktarma
islemini tamamlayin ve tupleri ayri absorban kagitlarina koyarak kurutun.

8. Tupun kapagini gevsek sekilde kapatin.

9. Santrifijlenen her idrar 6rnegi icin 7-8 adimlarini tekrarlayin.

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

11. UPT tuplerini sikica kapatin ve sedimenti Seyreltim Sivisiyla tamamen karistirmak igin 5 sn. vorteksleyerek karigtirin.
12. Ornekler lize edilmeye hazirdir.

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

w

F. Kalite Kontrolii Hazirlhig::
NOT: BD ProbeTec ET (CT/GC) Kontrolleri ve Seyreltim Sivisi kullanimdan 6nce oda sicakligina getiriimelidir.

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

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

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

Kontroller lize edilmeye hazirdir.

o0k wbN
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Orneklerin ve Kontrollerin Lize Edilmesi Iglemi:

Lize Islemi Yuvasini Lize islemi Isiticisina yerlestirin.

Ornekleri 30 dakika boyunca isitin.

30 dakika sonra, Lize islemi Yuvasini Lize islemi Isiticisindan gikarin ve oda sicakliginda 15 dakika boyunca kurumaya birakin.
NOT: Ornekleri lize ettikten sonra:

a. 18-30 °C’de 6 saate kadar saklanabilir ve tekrar lize edilmeden test edilebilirler.

b. 2-8 °C'de 5 giine kadar saklanabilirler. Ornekler testten énce vortekslenerek karistiriimali ve tekrar lize edilmelidir.

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

H.1. CT Reaktif Paketi igin Test Prosediirii
NOT: Hazirlama ve Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklari kullanimdan énce oda sicakligina getiriimelidir.

1.

1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile veya BD ProbeTec
ET CT/GC Kuvvetlendirilmis DNA Testi Erkek Uretral Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile alinan érnekler ve islenen idrar rnekleri
icin lize edilip sogutulan 6rneklerin ve kontrollerin kapaklarini ¢ikarin ve atin.

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

a. Tupun kapagini gikarin ve swabi tiiptin kenarina hafifce sirterek fazla sivinin akmasini saglayin.

b. Kapagi/swabi gekerek tipten gikarin. Capraz kontaminasyonu énlemek igin tlipun kenarina bastirarak damlalarin
sigramasina izin vermeyin.

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

Plak Yerlesim Raporunu kullanarak, plaga CT (tamamen yesil) Hazirlama Islemi Mikro Kuyucugunu yerlestirerek hazirlama
islemi plagini hazirlayin. Plak, Plak Yerlesim Raporundaki gibi konfigiire edilmelidir.

Mikro Kuyucuk torbalarini asagidaki sekilde tekrar kapatin.

a. Torbayi duz bir ylzeye koyun. Agik ucu bir elinizle diiz sekilde tutun.

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

BD ProbeTec ET Pipetérde Program 1’i segin.

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

Not: Sizintiy1 6nlemek igin pipet uclarinin tamamen yerlestiginden emin olun.

1. 6rnek sutunundan 200 pL gekin.

. Pipetorii yavasca gekin, pipet uglariyla kuyucuklarin kenarlarina dokunun ve Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarindaki ilk siituna

(1 A-H) 150 pL dagitin.
Not: Kontaminasyona neden olacagindan pipetdri 6rneklerin veya mikro kuyucuklarin tzerinde gekmeyin. Ani hareketler
damlama ve aerosollere neden olabilir.

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

Uglari atin. Pipetleme tetigini birakarak pipetora sifirlayin.
Not: Calisma alanini kontamine edebileceginden uglari atarken damlama ve aerosol olmamasina 6zen gosterin.
Yeni ug takin ve 2. érnek sutunundan 200 pL gekin.

Pipetérii yavasca cekin, pipet uglariyla kuyucuklarin kenarlarina dokunun ve Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarindaki ikinci
siituna (2 A-H) 150 pL dagrtin.

Uclari atin.

Calisma icin kalan drnekleri aktararak devam edin.

Hazirlama iglemi Mikro Kuyucuk plagini Hazirlama islemi kapagiyla kapatin ve plagi oda sicakliginda en az 20 dakika
inklibasyona birakin. (Inkiibasyon 6 saat sirebilir.)

NOT: islenen érnekleri yeni kapaklarla kapatarak érnek tiiplerini saklayin.

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

Hazirlama islemi Mikro Kuyucugunun kapagini gikarin ve pIan Hazirlama iglemi Isiticisina yerlestirin. Amplifikasyon islemi
Mikro Kuyucuk plagini 6n i1sitma iglemi igin DERHAL Isitma Islemi Isiticisina yerlestirin.

Zamanlayiciyi 10 dakikaya ayarlayin. (NOT: Bu adim zaman agisindan kritiktir.)

10 dakikalik (+/- 1 dak.) inkubasyon sonrasinda pipetérde Program 5'i segin.

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



22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.

29.

30.

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

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

BD ProbeTec ET kullanici arayliziinde tagiyiciyi disari ¢ikarin ve kapilari agin. Kapatilan Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucugu
plagini DERHAL (30 sn. icinde) BD ProbeTec ET Cihazina aktarin ve ¢calismayi baslatin. (Detayh bilgi icin BD ProbeTec ET
Sistemi Kullanici Kilavuzu’na bagvurun.)

Calismayi baslattiktan sonra, temizlik prosedurtiniin agagidaki kismini tamamlayin:

a. Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarini Amplifikasyon Kilidiyle kilitleyin ve plagi Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisindan gikarin.
UYARI: Sicaklik 70 °C’den yUksektir. Plagi ¢ikarmak icin i1siya dayanikli eldiven kullanin.

b. Plagdi tezgah lizerinde 5 dakika sogumaya birakin.

c. Kilitli Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini kilidin Gistiinden ve altindan tutarak ve kuyucuklari bir birim olarak yukari dogru
kaldirarak plaktan gikarin. Mikro Kuyucuklari bir Atik Cantasina koyun ve kilitleyin.

d. Metal plagi temizleyin:
Plagi ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢ozeltisiyle temizleyin.
Plagi suyla durulayin.
Plagi temiz bir havluya sarin ve tekrar kullanmadan énce tamamen kurumasini bekleyin.
Calisma tamamlandiginda, sonuglarin yazih bir giktisi alinir.
Plak tasiyicisini yuvadan gikarin, kapiyr acin ve plagi ¢cikarin. Kapagdi kapatin ve plak yuvasini tekrar cihazin igine yerlestirin.

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

Metal plagi temizleyin:

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

Plagi temiz bir havluya sarin ve tekrar kullanmadan 6nce tamamen kurumasini bekleyin.

Guniln son galistima isleminden sonra, asagdidaki temizleme prosedurlerini uygulayin:

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

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

c. Pipetdri tekrar sarj edin.
d. Kapali Atik Cantasini ve biyolojik tehlike cantasini kontamine biyolojik atik malzemelere iliskin prosedurlere uygun sekilde atin.

H.2. CT/AC Reaktif Paketi icin Test Prosediiri
NOT: Hazirlama ve Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklari kullanimdan énce oda sicakligina getiriimelidir.

1.

>

BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendiriimis DNA Testi Endoservikal Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile veya
BD ProbeTec ET CT/GC Kuvvetlendiriimis DNA Testi Erkek Uretral Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti ile alinan érnekler ve
islenen idrar drnekleri igin lize edilip sogutulan 6rneklerin ve kontrollerin kapaklarini gikarin ve atin.

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

a. Tapun kapagini ¢ikarin ve swabi tupun kenarina hafifge slrterek fazla sivinin akmasini saglayin.

b. Kapagi/swabi gekerek tlpten gikarin. Capraz kontaminasyonu énlemek igin tlipiin kenarina bastirarak damlalarin
sigramasina izin vermeyin.

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

Plak Yerlesim Raporunu kullanarak hazirlama islemi plagini hazirlayin. Hazirlama iglemi Mikro Kuyucuklar plaga asagidaki
sirayla yerlestirilmelidir: CT (tamamen yesil mikro kuyucuklar) ve AC (tamamen siyah mikro kuyucuklar). Plak, Plak Yerlesim
Raporundaki gibi konfigiire edilene kadar tekrarlayin.
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18.
19.

20.
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22.

23.

24.

25.
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Mikro Kuyucuk torbalarini asagidaki sekilde tekrar kapatin.

a. Torbayi duz bir ylzeye koyun. Agik ucu bir elinizle diiz sekilde tutun.

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

BD ProbeTec ET Pipetoérde Program 2'yi segin.

Pipet uglarini takin. Bosluk topuzunu tamamen disari ¢ekerek pipetoru genisletin.

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

1. 6rnek sttunundan 400 pL gekin.

. Pipetori yavascga c¢ekin, pipet ucglariyla kuyucuklarin kenarlarina dokunun ve Hazirlama Mikro Kuyucuklarindaki 2 es stitunun

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

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

Uglari atin. Pipetleme tetigini birakarak pipetoru sifirlayin.

NOT: Calisma alanini kontamine edebileceginden uglari atarken damlama ve aerosol olmamasina 6zen gosterin.

Yeni ug takin ve 2. 6rnek stutunundan 400 L gekin.

Pipet6ru yavasca cekin, pipet uglariyla kuyucuklarin kenarlarina dokunun ve Hazirlama Mikro Kuyucuklarindaki 2 es stutunun
(3 A-H; 4 A-H) her birine 150 pL dagitin.

Uglar atin.

Calisma icin kalan ornekleri aktararak devam edin.

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

NOT: islenen 6rnekleri yeni kapaklarla kapatarak 6rnek tiiplerini saklayin.

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

Hazirlama islemi Mikro Kuyucugunun kapagini ¢ikarin ve plagi Hazirlama islemi Isiticisina yerlestirin. Amplifikasyon Islemi
Mikro Kuyucuk plagini én isitma islemi icin DERHAL Isitma Islemi Isiticisina yerlestirin.

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

Ug takin ve Hazirlama islemi Mikro Kuyucugu plaginin 1. siitunundan 100 pL gekerek Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucugu
plaginin 1. sttununa aktarin. Pipet u¢larinin kuyucuklarin kenarlarina dokunmasini saglayin ve siviyi dagitin. Dagitma
isleminden sonra pipetoriin kuyucuklardaki siviyl otomatik olarak karistirmasini saglayin. Pipetori plaktan dikkatle uzaklastirin.
Diger kuyucuklara dokunmaktan kaginin.

Uglari atin. Yeni ug takin ve Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarindaki reaksiyon karisimini Amplifikasyon Islemi Mikro
Kuyucuklarina siitun siitun aktarmaya, her situn igin yeni uclar kullanarak devam edin.

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

BD ProbeTec ET kullanici arayiiziinde tagiyiciy disari ¢ikarin ve kapilari agin. Kapatilan Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucugu
plagini DERHAL (30 sn. icinde) BD ProbeTec ET Cihazina aktarin ve calismayi baslatin. (Detayh bilgi icin BD ProbeTec ET
Sistemi Kullanici Kilavuzu’na bagvurun.)

Calismayi baslattiktan sonra, temizlik proseduriniin asagidaki kismini tamamlayin:

a. Hazirlama islemi Mikro Kuyucuklarini Amplifikasyon Kilidiyle kilitleyin ve plagi Hazirlama ve Isitma Islemi Isiticisindan gikarin.
UYARI: Sicaklik 70 °C’nin Uzerindedir. Plagi ¢cikarmak igin i1siya dayanikh eldiven kullanin.

b. Plagdi tezgah lizerinde 5 dakika sogumaya birakin.

c. Kilitli Hazirlama Islemi Mikro Kuyucuklarini kilidin Gistiinden ve altindan tutarak ve kuyucuklari bir birim olarak yukari dogru
kaldirarak plaktan gikarin. Mikro Kuyucuklari bir Atik Cantasina koyun ve kilitleyin.

d. Metal plagi temizleyin:
Plagi ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢ozeltisiyle temizleyin.
Plagi suyla durulayin.
Plagi temiz bir havluya sarin ve tekrar kullanmadan énce tamamen kurumasini bekleyin.
Calisma tamamlandiginda, sonuglarin yazih bir giktisi alinir.
Plak tasiyicisini yuvadan gikarin, kapiyi acin ve plagi ¢cikarin. Kapagdi kapatin ve plak yuvasini tekrar cihazin igine yerlestirin.

Kilitli Amplifikasyon Islemi Mikro Kuyucuklarini plaktan gikarin. DIKKAT: Kilitleme Malzemelerini Mikro Kuyucuklardan
Cikarmayin. Kilitli mikro kuyucuklar, kilidin tst ve altindan tutularak ve plagin disina dogru yukari kaldirilarak bir birim olarak
kolayca ¢ikarilabilir. Kilitli mikro kuyucuklari Atik Cantasina yerlestirin. Cantayi kapatin.
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29. Metal plag: temizleyin:
Plagi ELIMINase, DNA AWAY veya %1 (v/v) sodyum hipoklorit ve Alconox ¢ozeltisiyle temizleyin.
Plagi suyla durulayin.
Plagi temiz bir havluya sarin ve tekrar kullanmadan 6nce tamamen kurumasini bekleyin.

30. Gunin son galistirma isleminden sonra, asagidaki temizleme prosediirlerini uygulayin:

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

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

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

KALITE KONTROL

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae pozitif ve negatif kontrol seti ayri ayri saglanmaktadir. Her test
galismasinda ve her yeni reaktif lotu numarasi igin bir pozitif ve bir negatif kontrol bulunmalidir. Kontroller tesadifi olarak
konumlandirilabilir. CT/GC pozitif kontrolii sadece 6nemli reaktif hatalarini izlemek igindir. CT/GC negatif kontroll reaktif ve/veya
ortam kontaminasyonunu izlemek igindir.

Pozitif kontrolde, testle belirlenen organizma hedef DNA'sini ve BD ProbeTec ET System ile kullanilmasi amaclanan 6rnek
matrislerini (idrar ve epitel hlicre siispansiyonlari) temsil etmeyen, kopyalanan CT ve GC hedef bolgeleri bulunmaktadir. Bu
kontroller dahili kalite kontrol igin kullanilabilir veya kullanicilar kendi kalite kontrol malzemelerini CLSI C24-A3'de acgiklanan sekilde
gelistirebilirler.5 llave kontroller yerel, devlet ve/veya federal diizenlemelere veya akreditasyon kurumlarinin yénergelerine veya
gerekliliklerine uygun sekilde test edilebilirler. Uygun dahili kalite kontrol test uygulamalarina iligkin ilave bilgi igcin CLSI C24-A3'ye
basvurun. Pozitif kontrol her pCT16 lineerize plasmid reaksiyonu igin 750 kopya ve her pGC10 lineerize plasmid reaksiyonu igin
250 kopya igerir. Her iki organizmada da hedefin birden fazla kopyasi bulunur. BD ProbeTec ET amplifikasyon reaksiyon hacmi,
100 pL yeniden hidratlanmig kontroldur.

Mikro kuyucuk striplerinin dogru konumlandiriimasi sonuglarin dogru raporlanmasi agisindan énemlidir. Dogru mikro kuyucuk stribi
konumlandirmasi igin “Test Prosediru”’ntin H Bélimune basvurun. CT/GC pozitif ve CT/GC negatif kontrolt 6rnek sonuglarinin
raporlanmasi icin sirasiyla pozitif ve negatif olarak test edilmelidir. Kontroller beklenen performansi gostermezse, test calistirmasi
gecersiz sayilir ve cihaz hasta sonuglarini raporlamaz. K.K. beklenen sonuglari vermezse, yeni bir kontrol seti, yeni mikro
kuyucuklar ve islenen drnekleri kullanarak tim calismayi tekrarlayin. Tekrarlanan K.K. beklenen sonuclari vermezse Teknik Servis’i
arayin. (“Sonuglarin Yorumlanmasi’na bakin.)

Kontrollerin hazirlanmasina iligkin agiklamalar icin “Test Proseduri’nin F Bolimiine basvurun. Kontroller hazirlandiktan sonra, “Test
Prosediri”niin G Boliminde agiklanan sekilde test etmeye devam edin.

Ayri bir Amplifikasyon Kontroli (AC) inhibisyonun test edilmesi igin bir segenek olabilir ve CT/AC Reaktif Paketinde mevcuttur.
CT/AC Reaktif Paketi kullanildiginda, her hasta 6rnegi ve kontroli igin AC dahil edilmelidir. Amplifikasyon Kontrol mikro kuyucuklart,
ornek matriksinde kuvvetlendirilmesi gereken her pGC10 lineerize plasmid reaksiyonu igin = 1.000 kopya igerir. Amplifikasyon
kontroli mevcut CT DNA'sinin belirlenmesini engelleyebilecek amplifikasyon inhibitorleri iceren drnekleri belirlemek igindir.
(“Sonuglarin Yorumlanmasi”na bakin.)

Kontrol Sonuglarinin Yorumlanmasi:

AC igermeyen Kontroliin Yorumlanmasi

CT MOTA Sonucu Sonug
CT/GC Pozitif Kontrol MOTA = 2.000 Kabul edilebilir
CT/GC Negatif Kontrol MOTA < 2.000 Kabul edilebilir
AC igeren Kontroliin Yorumlanmasi:
CT MOTA Sonucu AC MOTA Sonucu* Sonug
CT/GC Pozitif Kontrol MOTA = 2.000 MOTA = 1.000 Kabul edilebilir
CT/GC Negatif Kontrol MOTA < 2.000 MOTA = 1.000 Kabul edilebilir

* AC basarisiz olursa (MOTA < 1.000) kontrol de basarisiz olur.

ORNEK ISLEM KONTROLLERI:

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

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

12



Chlamydia trachomatis:

Bilinen bir pozitif kontrol mevcut degilse, diger bir yaklasim asagida aciklanan sekilde hazirlanan bir C. trachomatis LGV2
(ATCC # VR-902B) stok kdlttrtinin test edilmesidir:

1. ATCC’den alinan bir C. trachomatis LGV2 hicre sisesini ¢éztindurun.

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

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

“Test Proseduri’ndeki adim 5’te, Bolum E’den itibaren agiklanan idrar érnegiyle ayni sekilde isleyin.
islemden sonra 6rnegi “Test Prosediirii’nde bulunan Béliim G’de agiklanan sekilde lize edin.

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

ook w

DNA Kontaminasyonu Varhiginin izlenmesi

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

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

tupd kullanilabilir.)

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

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

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

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

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

TEST SONUGLARININ YORUMLANMASI

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendirilmis DNA testi, klinik drneklerdeki C. trachomatis varliginin test edilmesi igin
belirleme yéntemi olarak floresan enerji aktarimini kullanir. Tim hesaplamalar cihaz yazihmi tarafindan otomatik olarak gerceklestirilir.
C. trachomatis’in varligi veya yoklugu, 6rnege ait BD ProbeTec ET MOTA sonuglarinin énceden belirlenen esik degeri ile
iliskilendirilmesiyle belirlenir. MOTA sonucu reaksiyonun sonucu olarak uretilen sinyalin biyukliginin belirlenmesi icin kullanilan bir
Olguttir. MOTA sonucunun buyikligi 6rnekte bulunan organizma miktarini géstermez. Test kontrolleri beklenenden farkliysa, hasta
sonuclari raporlanmamalidir. Beklenen kontrol degerleri icin K.K. bélimune bakin. Raporlanan sonuglar asagidaki sekilde belirlenir.

CT Reaktif Paketi igin:

AC igermeyen C. trachomatis Sonucunun Yorumlanmasi

ok wbd

CT MOTA
Sonucu Rapor Yorum Sonug
>10.000 SDA ile tespit edilen C. trachomatis igin pozitif. Pozitif!

C. trachomatis plasmid DNA  C. trachomatis organizmasinin varligi ve/veya enfektivitesi yorumlanamaz ¢unki
hedef DNA canli organizmalarin yoklugunda da ortamda kalabilir.

2.000-9.999 SDA ile tespit edilen C. trachomatis bulunma olasilig yiiksek. Dustk Pozitif1.2,3
C. trachomatis plasmid DNA  C. trachomatis varliginin dogrulanmasi igin ek testler yapiimasi gerekir.2

<2.000 SDA ile tespit edilemeyen C. trachomatis igin tahmini negatif. Negatif
C. trachomatis plasmid DNA  Negatif sonug alinmasi C. trachomatis’in bulunmadigi anlamina gelmez glnku
sonuglar érnegin dogru sekilde toplanmasina, inihibtérlerin yokluguna ve tespit
edilecek yeterli miktarda DNA varligina baglidir.

1CDC yonergelerine gore “C. trachomatis veya N. gonorrhoeae testleri pozitif sonug veren kisiler igin risk faktori bilgisi veya gergek test sonuglarinin gériilme
sikhginin dusiik oldugunu belirtmesi durumda, daha diistik PPV (6rn.,< %90) sonucu veren rutin ek testler dikkate alinmalidir.” Kullanilan izleme yénteminden
(6rn., NAAT, DFA, EIA, Nukleik Asit Probu) bagimsiz olarak, “pozitif sonug veren tim izleme testleri tanminleyici enfeksiyon bulgusu olarak dikkate alinmalidir.”16
Pozitif izleme testi sonucu alindiktan sonra ileri testler ve hasta yonetimine iliskin detayl bilgi icin CDC yénergelerine bagvurun.

2 CT MOTA degerlerinin klinik denemelerde gézlenen 6rnek tiplerine gére dagilimina iligkin daha fazla bilgi igin asagidaki esik tanimlamalarina ve “Performans
Ozellikleri’ndeki Sekil 2’ye basvurun.

3 MOTA sonucunun blyGklGgi érnekte bulunan organizma miktarini géstermez.
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CT/AC Reaktif Paketi igin:
AC igeren C. trachomatis Sonucunun Yorumlanmasi

CT MOTA AC MOTA
Sonucu Sonucu Rapor Yorum Sonug

>10.000 Hepsi SDA ile tespit edilen C. trachomatis igin pozitif. Pozitif!
C. trachomatis plasmid DNA  C. trachomatis organizmasinin varligi ve/veya enfektivitesi
yorumlanamaz ¢iinkl hedef DNA canli organizmalarin
yoklugunda a ortamda kalabilir.

2.000-9.999 Hepsi SDA ile tespit edilen C. trachomatis bulunma olasihg: yiksek. Diisiik Pozitif1.2.3
C. trachomatis plasmid DNA  C. trachomatis varliginin dogrulanmasi igin ek testler
yapilmasi gerekir.2

<2.000 > 1.000 SDA ile tespit edilemeyen C. trachomatis igin tahmini negatif. Negatif
C. trachomatis plasmid DNA  Negatif sonug C. trachomatis ‘in bulunmadigini géstermez glinku
sonuglar érnegin uygun sekilde toplanmasina, inhibitérlerin
yokluguna ve tespit edilebilecek yeterli DNA varligina baglidir.

<2.000 <1.000 Amplifikasyon kontroli4 Sirekli olarak inhibitér 6rnek. C. trachomatis, inhibe oldu. Testi Belirlenemeyen
tekrarlayin4 bulunuyorsa, SDA kullanilarak tespit edilemez. Test
icin baska bir 6rnek alin.

1 CDC yonergelerine gére “C. trachomatis veya N. gonorrhoeae testleri pozitif sonug veren kisiler igin risk faktori bilgisi veya gercek test sonuglarinin, gériilme
sikliginin diislik oldugunu belirtmesi durumunda, daha dusiik PPV (6rn., < %90) sonucu veren rutin ek testler dikkate alinmalidir.” Kullanilan izleme ydnteminden
(6rn., NAAT, DFA, EIA, Nikleik Asit Probu) bagimsiz olarak, “pozitif sonug veren tiim izleme testleri tanminleyici enfeksiyon bulgusu olarak dikkate alinmalidir.”16
Pozitif izleme testi sonucu alindiktan sonra ileri testler ve hasta yonetimine iliskin detayl bilgi icin CDC ydnergelerine basvurun.

2 CT MOTA degerlerinin klinik denemelerde gézlenen 6rnek tiplerine gére dagilimina iliskin daha fazla bilgi igin asagidaki esik tanimlamalarina ve “Performans
Ozellikleri’'ndeki Sekil 2’ye basvurun.

3 MOTA sonucunun biyUkligu 6rnekte bulunan organizma miktarini géstermez.

4 BD ProbeTec ET testini tekrarlayin. idrar igin orijinal érnekten tekrarlayin. Orijinal drnek bulunmuyorsa, iglenen érnek tiipiinden tekrarlayin. Swablar igin, iglenen
ornek tipunden tekrarlayin. Tekrar sonucu pozitif veya negatifse, yukarida agiklanan sekilde yorumlayin. Sonuglar belirlenemiyorsa yeni bir 6rnek alinmalidir.

CT/AC Esiginin Belirlenmesi:

CT 6rnek sonuglari igin test ve amplifikasyon kontrolu esikleri, 6n klinik galismalar sirasinda hem BD ProbeTec ET CT testi, hem
de baska bir kuvvetlendiriimis yontemle test edilen hasta 6rneklerinden (erkek uretral swabi, kadin endoservikal swabi, erkek ve
kadin idrari) elde edilen MOTA degerlerinin Algilayici Isletim Ozelligi (Receiver Operating Characteristic - ROC) egri analiziyle
belirlenmistir. Esikler BD ProbeTec ET CT testi ve kultirl, Direkt Floresan Antikoru (DFA) ve bagka bir kuvvetlendiriimis yontem
kullanilarak dogrulanmistir. Bu galismalar, 2.000°'den yiksek CT MOTA degerlerinin gogu durumda C. trachomatis varhigini
gosterdigini ortaya koymustur. 2.000’den disik bir CT MOTA deg@eri cogu durumda negatif C. trachomatis kultirini gostermektedir.
CT MOTA degerleri 2.000 ve 4.000 arasinda olan erkek uretral swabi, kadin endoservikal swabi ve erkek idrar érneklerinin gergek
pozitif sonug verme orani, MOTA degerleri 4.000’den yliksek olan 6rneklere gére daha duslktir. Kadin idrar 6rnekleri igin, MOTA
degerleri 2.000 ve 10.000 arasinda olan CT pozitif sonuglarinin gergek pozitif sonug verme orani da MOTA degerleri 10.000’den
yuksek olanlara gore daha dusuktir. CT MOTA degerlerinin klinik calismada gézlenen 6rnek tiirine gore dagilimi igin Sekil 2'ye
bakin. Bu sekillerdeki veriler igin pozitif tahminleyici deger (PPV) asagidaki formil kullanilarak hesaplanmistir: Dogru Pozitif/
Dogru Pozitif + Hatall Pozitif. Veriler goriilme sikligina gére ayarlanmamistir. 2.000-10.000 MOTA araligindaki sonuglar igin PPV
%56-%83 arasindayken 10.000’den yiiksek MOTA degerleri icin PPV arali§i %82-%100°dur. 2.000-10.000 MOTA araligindaki
GC sonuglari igin PPV %44-%75 arasinda degismekteyken, 10.000’den ylksek MOTA degerleri igin PPV araligi %90-%100d(r.
Test edilen 6rnek tirtine, érneklenen popilasyona ve laboratuvar uygulamalarina bagl olarak, MOTA degerleri 2.000—10.000
arasinda olan drneklerin ileri testleri nerilir. Pozitif bir izleme testinden sonra ileri testler ve hasta yonetimine iliskin detaylar igin
CDC yonergelerine bagvurun.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

1. Bu ydntem sadece endoservikal swablar, erkek Uretral swablari ve erkek ve kadin idrar érnekleriyle test edilmistir. Diger 6rnek
turleriyle performansi test edilmemistir.

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

3. Endoservikal 6rnek uygunlugu ancak érneklerdeki kolumnar epitel hicrelerinin mikroskopla incelenmesi yoluyla belirlenebilir.

4. Idrar érneklerinin toplanmasi ve BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendirilmis DNA Testi ile test edilmesi,
urogenital enfeksiyonlarin tanisi igin servikal inceleme ve endoservikal drnekleme yerine kullanilamaz. Servisitis, Uretritis, idrar
yolu enfeksiyonu ve vajinal enfeksiyonlar diger sebeplerle olusabilir veya es zamanli olarak baska enfeksiyonlar gorilebilir.

5. Erkek ve kadin idrar testi icin BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendirilmis DNA Testi, rasgele idrar 6rneklerinin
alinan ilk kisminda (alinan idrarin ilk 15-20 mL'si olarak tanimlanir) gergeklestirilmelidir. Klinik degerlendirme sirasinda,
performans tahminlemeleri igin 60 mL’ye kadar olan idrar hacimleri test edilmistir. Daha biyuk idrar hacimlerinin seyreltici etkisi
test duyarlihiginda azalmaya neden olabilir. idrarin orta kisminin alinmasi gibi diger degiskenlerin etkileri belirlenmemistir.

6. Vajinal sivilar, tamponlarin kullanimi, tibbi amacli sivi puskurtme ve érnek toplanmasi sirasindaki olasi degiskenlerin
etkileri belirlenmemistir.

7. Negatif bir test sonucu enfeksiyonun var olmadigini géstermeyebilir; ¢linki test sonuglari érnegin uygun olmayan sekilde
alinmasindan, teknik hatalardan, érnegin karistirimasindan, es zamanli antibiyotik tedavisinden veya érnekte mevcut olan
organizma sayisinin testin duyarlilik sinirinin altinda olmasindan etkilenebilir.
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8. Tani amagli birgok testte oldugu gibi, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendirilmis DNA Testi sonuglari da
doktorun edinecegi diger laboratuvar ve klinik verilerle birlikte degerlendirilmelidir.

9. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendirilmis DNA Testi, C. trachomatis’in plasmid igermeyen varyantlarini
tespit edemez.

10. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendiriimis DNA Testi, cinsel taciz veya diger tibbi-yasal endikasyon slphesi
bulunan vakalarin tanisinda kullaniimamalidir. Hatali pozitif veya negatif sonuglarin ciddi tibbi, sosyal veya psikolojik sonuglara
yol agabilecegdi her durumda ilave testler yapilmasi onerilir.

11. Chlamydia trachomatis’'ten gelen nikleik asitler antimikrobiyal tedavi sonrasinda da ortamda kalabileceginden, tedavinin basaril
olup olmadigini degerlendirmek igin BD ProbeTec ET sistemi kullanilamaz.

12. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendiriimis DNA Testi, kalitatif sonuglar sunar. MOTA sonucunun blyukluguyle
enfekte 6rnekte bulunan hiicre sayisi arasinda herhangi bir iligki kurulmamalidir.

13. Testin tahminleyici degeri belirli bir poplilasyonda hastaligin gortilme sikligina baghdir. Farkli poptlasyonlari test ederken
hipotetik tahmini degerler igin Tablo 1’e bakin.

14. Mikro kuyucuk striplerinin dogru konumlandiriimasi son sonuglarin dogru raporlanmasi agisindan énemlidir. Dogru mikro
kuyucuk stribi konumlandirmasi igin Test Prosediri’niin H Bélimine basvurun.

15. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendirilmis DNA Testinin kullanimi test prosediirii ve BD ProbeTec ET sistemi
konusunda egitim almis personelle sinirhdir.

16. Laboratuvar galismalarinda > %5 (v/v) kanin, idrar ve swab 6érneklerinin her ikisinde de belirlenemeyen (inhibisyon etkisi)
sonuglara ve idrar érneklerinde (AC igeren ve icermeyen) hatali negatif sonuglara neden oldugu gérilmustir. > %5 (v/v) kan
swab orneklerinde (AC iceren ve icermeyen) hatali negatif sonu¢ alinmasina neden olabilir. Orta duzey ila yiksek duzeyde
kan iceren drnekler BD ProbeTec ET CT Testi sonuclariyla interferansa girebilir. Kan iceren kadin swab érneklerine iliskin 6zel
performans icin “Performans Ozellikleri’ne bagvurun.

17. Idrarda bilirubin (10 mg/mL) ve Fenazopiridin (10 mg/mL) gibi yiiksek oranda pigment igeren maddelerin varligi, belirlenemeyen
veya hatali negatif sonuglara neden olabilir.

18. 250.000 hiicre/mL’den fazla I6kosit (swab 6rnekleri) belirlenemeyen veya hatali negatif sonuglara neden olabilir.

19. Serum, kadin deodorant spreyleri veya talk pudrasi hatali negatif sonuglara neden olabilir (idrar érnekleri).

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

21. Klamidial enfeksiyonlarin tanisinda kadin hastalardan alinan idrar 6rneklerinin BD ProbeTec ET CT Testi ile test icin tek kriter
olarak incelenmesi, enfekte bireylerin (CT pozitif kiiltiire sahip kadinlarin 17/100 veya %17’si sadece idrar testi yapildiginda
negatif sonug vermistir) gézden kagmasina neden olabilir.

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

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

BEKLENEN SONUCLAR

A. Gorilme Sikhgi

Hasta populasyonlarinda pozitif C. trachomatis dérneklerinin gértlme sikhgi sunlara baghdir: klinik tir, yas, risk faktorleri, cinsiyet ve
test yontemi. Cok merkezli bir klinik deneme sirasinda goérulme sikligi BD ProbeTec ET kuvvetlendiriimis DNA testi kullanilarak CT
icin %4,5 ila %28,6 olarak gézlenmistir (bkz. Tablo 4).

B. Pozitif ve Negatif Tahminleyici Degderler

BD ProbeTec ET CT kuvvetlendirilmis DNA testi igin hipotetik pozitif ve negatif tahminleyici degerler (PVV ve NPV) Tablo 1'de
gosterilmistir. Bu hesaplamalar hipotetik goérilme sikligina ve sirasiyla %90,7 ve %96,6 olan toplam CT duyarlihgi ve 6zglinligine
(hasta enfekte durumuyla karsilastirmali olarak) baghdir. Ayrica, gergek gorilme sikhigi, duyarllik ve 6zgiinlige bagh PPV ve NPV,
Tablo 4’te gosterilmistir.

C. MOTA Sonucu Frekans Dagilimi

Yedi farkli cografi bdlgede bulunan kliniklerden alinan toplam 4.131 érnek, C. trachomatis varhgi agisindan yedi klinik laboratuvarda
BD ProbeTec ET sistemi kullanilarak test edilmistir. AC i¢in baslangic MOTA sonuglarinin frekans dagilimi, érnek tiriine bagli olarak
Sekil 1'de gosterilmistir.

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

D. Kontroller

Klinik degerlendirme sirasinda, 386 CT test ¢alistirmasinin 16’sinda CT/GC pozitif kontrol hatasi goriimustir. 386 CT test
galistirmasinin 19’'unda CT/GC negatif kontrol hatasi gérilmustir. Gézlenen bu CT ve GC kontrol hatalarinin yedisi kullanicinin
pozitif veya negatif kontroli degistirmesinden kaynaklanmistir.
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Klinik denemelerde gézlenen CT/GC pozitif ve negatif kontrol MOTA sonuglari asagdidaki tabloda gosterilmistir.

MOTA Sonucu
Kontrol Aralik 5. Persentil Ortalama Medyan 95. Persentil
CT Negatif 0-499 0 113 109,5 262
CT Pozitif 2.055-67.281 8.222 26.816 24.681 52.725

PERFORMANS OZELLIKLERI:

BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) Kuvvetlendirilmis DNA Testi i¢in performans 6zellikleri, farkli cografi boélgelerdeki yedi klinik
alanda yuruttlen cok merkezli bir calismayla belirlenmistir. Calismaya hasta alinmadan dnce her bélgeden bir yeterlilik panelini
gecmeleri istenmistir. Bu ¢alismada zUhrevi hastaliklar (STD) kliniklerine, OB/GYN Kiiniklerine, Aile Planlama Kliniklerine, Ergen
Kliniklerine ve Acil Servis Birimlerine bagvuran 2.109 hastadan alinan 4.131 6rnek kullanilmistir. Hiicre kiltiri kontaminasyonu
nedeniyle toplam 22 CT sonucu veri analizine dahil edilmemistir. Eksik DFA sonucu nedeniyle bir 6rnek de veri analizine dahil
edilmemistir. Bu nedenle, son veri analizinde 2.109 hastadan alinan toplam 4.108 CT sonucu kullaniimistir. Esli 6rnekler (swab ve
idrar) 2.109 hastanin 2.020’sinden alinmistir. Bunlarin buytk bir blimi STD ve aile planlama kliniklerindeki hastalardan alinmistir.
Kadin hastalardan dért swab ve bir idrar 6rnegi alinmistir. Swablar CT igin hicre kilturiyle; BD ProbeTec ET testiyle ve ticari
olarak edinilen bir kuvvetlendirilmis yontemle (AMP1) test edilmistir. Endoservikal swab 6rnegi toplama sirasi, toplama sirasindan
kaynaklanabilecek hatalari en aza indirgemek icin ¢calisma boyunca degistirilmistir. Erkekler igin iki Gretral swab ve bir idrar

érnegi toplanmustir. Ilk swab BD ProbeTec ET testi igin kullaniimistir. ikinci swab CT hiicre kiiltiir(i igin kullanilmistir. UPP, idrara
laboratuvara nakil dncesinde 6rnek toplama alaninda eklenmisgtir.

C. trachomatis endoservikal ve erkek uretral swablarinin hiicre kulturiyle belirlenmistir. Pozitivite, birinci veya ikinci pasajda en az
bir inklisyon olusturma birimi (IFU) belirlenmesine baglidir. Kadin ve erkek idrar BD ProbeTec ET sonuglari sirasiyla endoservikal
ve erkek Uretral swab orneklerinin kultir sonuglariyla karsilastiriimistir. Ayrica, tim endoservikal swablarda ve idrar drneklerinde
ticari olarak mevcut olan bir amplifikasyon testi (AMP1) gergeklestiriimistir. Hiicre kiltir(i negatif sonug verdiyse fakat amplifikasyon
testlerinden biri pozitifse, hiicre kulturt aktarim besiyerinden alinan 6rnekle bir DFA testi gergeklestiriimistir. Erkek Uretral swab
ornekleri icin, test prosedurt hiicre kultlrini kapsamakta ancak AMP1 yontemini kapsamamaktadir. Hiicre kultiri negatifse fakat
BD ProbeTec ET (swab veya idrar) ve/veya AMPI CT idrar testi pozitifse, hiicre kltiri aktarim besiyerinden alinan érnekte DFA
gerceklestirilir. idrar AMP1 testi pozitif olan fakat ilgili swablari kiiltiir negatif olan erkek hastalar igin kiltiir aktarim besiyerinden
alinan drnek igin ticari olarak mevcut farkli bir amplifikasyon testi (AMP2) gergeklestirilmistir.

CT igin performans 6zellikleri hem amplifikasyon kontroli (AC) icerecek hem de icermeyecek sekilde hesaplanmistir. Tim veriler
amplifikasyon kontroli olmaksizin sunulmustur. Amplifikasyon kontrolinin kullaniimasindan kaynaklanan test yorumu farkliliklari
her tablonun altinda not olarak belirtiimistir. Genellikle, gergek CT pozitif sonuglar icin hedef seviye 6rnek matriksinden
kaynaklanabilecek inhibisyon etkilerinden etkilenmeyecek kadar yiiksektir. Bu 6érnekler AC negatif olsa bile (MOTA < 1.000)

cihaz algoritmasi tarafindan pozitif olarak yorumlanir. Baslangigta belirlenemeyen tim sonuglar tekrarlanmistir. Performans
tekrar testlerinin sonuglarina bagl olarak hesaplanmistir. Ornekler pozitif, negatif veya belirlenemeyen olarak siniflandiriimistir.
Strekli olarak inhibisyon gosteren érnekler yorumlanamaz olarak kabul edilmistir ve duyarlilik ve 6zgtinliik hesaplamalarina dahil
edilmemistir. AC icermeyen performansi hesaplamak icin, belirlenemeyen sonuglar (negatif AC sonuglari) CT igin negatif olarak
yorumlanmistir. Baslangig ve son belirlenemeyen sonugclarin hasta enfekte durumuna goére dagihmi Tablo 2°'de gdsterilmistir.
Baslangi¢ ve son belirlenemeyen sonug sayisinin érnek tiriine gére dagilimi Tablo 3’te gosterilmistir.

Tahminleyici bir klinik benzerlik galismasinda, farkli cografi bélgelerde bulunan dért klinik bélgede saf idrar 6rneklerinin ve CT igin
UPT’yle islenmis idrar érneklerinin UPP’yle islenmis idrar drneklerine gére performansi degerlendirilmistir. Bu idrar érnekleri hem
semptomatik hem de asemptomatik erkek ve kadinlardan alinmistir. Toplam 1.183 uygun CT idrar 6rnegi toplanmis ve saf idrar,
UPT ve UPP testleri icin ayrilmistir ve belirlenemeyen analize dahil edilmistir. AC igermeyen performans igin, toplam 1.182 uygun
CT saf/lUPP ve UPT/UPP esli 6rnekleri gcalismaya dahil edilmistir. AC igeren performans, 1.171 uygun CT saf/UPP esli 6rnegi

icin hesaplanmistir. AC iceren performans, 1.164 uygun CT UPT/UPP esli 6rnegi icin hesaplanmistir. Hem AC igeren, hem de
icermeyen saf idrarin CT igin UPP’yle karsilastirmali benzerlik sonuglari, Tablo 13'de 6zetlenmistir. AC igeren ve icermeyen UPT nin
CT icin UPP’yle karsilastirmali benzerlik sonuglari Tablo 14’te 6zetlenmistir.

C. trachomatis

BD ProbeTec ET C. trachomatis sonuglari kultir ve hasta enfekte durumuyla karsilastiriimistir. Her érnek turt ve semptomatik
durum icin performans tahminlemeleri Tablo 3’te gdsterilmistir. Hasta (1) kultir pozitifse veya (2) hem AMP1 (swabda veya idrarda)
hem de DFA'da pozitif sonug alindiysa veya (3) AMP1 hem swab hem de idrar esli drneklerinde pozitifse, enfekte olarak kabul
edilmistir. Hamile kadinlara iliskin veriler Tablo 3’ln altinda not olarak sunulmustur. Klinik degerlendirmelerde BD ProbeTec ET CT
testi ile test edilen 1.419 kadin swab 6rneginden 101’i (%7,1) blylk oranda kanli ve 242’si (%17,1) orta derecede kanli olarak kabul
edilmistir. Orta derecede kanli swablar igin test performansi kan icermeyen veya az derecede kan igeren swablara gore istatistiki
olarak farkli degildir. Tablo 4’te BD ProbeTec ET CT testi icin performans tahminlemeleri, érnek tiriine gére farkhlastiriimis olarak
ve her klinik bélge icin hasta enfekte durumuyla karsilastirmali olarak sunulmaktadir.

Klinik denemede, AMP1 testi tim endoservikal swablarda ve idrar 6rneklerinde (erkek ve kadin) gergeklestiriimistir. Tablo 5'te,

BD ProbeTec ET Testinin ve AMP1 CT testinin, kiltir ve DFAyla (kiltur negatif, test pozitif drneklerde) karsilastiriimasi
sunulmustur. Tablo 6'da BD ProbeTec ET CT sonuclariyla AMP1 sonuglarinin benzerlik ylzdesi sunulmustur.

Esli 6rneklerin test sonuglarinin 6zeti Tablo 7 (kadin) ve 8'de (erkek) gosterilmistir. Hasta enfekte durumu da bu
tablolarda gosterilmektedir.

Analitik Caligmalar
Not: BD ProbeTec ET CT amplifikasyon reaksiyonu hacmi, 100 pL islenmis ornektir.
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Kesinlik

BD ProbeTec ET CT Kuvvetlendirilmis DNA Testi kesinligi, seyreltim sivisinda (CT/GC) dért seyreltimi hazirlanan C. trachomatis
inokulasyonunun ve bir negatifin (inokile edilememis seyreltim sivisi) bes Uyeli panelinin test edilmesiyle belirlenmistir. Bes tyeli
panel her reaksiyon igin 0—100 C. trachomatis Temel Yapi (EBs/rksn) iceren orneklerle gergeklestiriimistir. Bu panel, iki klinik
bdlgede ve dahili olarak gergeklestiriimistir. Her gin iki kez olmak Gzere tg¢ glin boyunca her panel icin alti tekrar test edilmistir.
Calismalar arasinda veya bolgeler arasinda 6nemli bir farklilik gézlenmediginden, veriler birlestiriimis ve Tablo 9'da sunulmustur.
Kesinlik galismasinda pozitif veya negatif CT/GC kontrol hatasi gézlenmemistir.

Yeterlilik / Tekrarlanabilirlik

Klinik deneme igin veri toplamadan dnce, her teknolojist iki yeterlilik paneli islemis ve gerceklestirmistir. Bir panel inokdle edilen
swab orneklerinden olusurken, diger panel idrar érneklerinin test edilmesiyle benzerlik tagimasindan dolayi inokile edilen tampon
icermektedir. 30 Uyeli swab paneli, hem 500 EBs/rksn (CT) hem de 500 hucre/rksn (GC) igeren, inokdle edilmis seviyeden

12 tekrar; hem 50 EBs/rksn (CT) hem de 30 hicre/rksn (GC) igeren, inokile edilmis seviyeden 12 tekrar ve alti inokile edilmemis
ornek icermektedir. 30 Uyeli swab paneli, hem 600 EBs/rksn (CT) hem de 500 hticre/rksn (GC) iceren, inokiile edimis seviyeden
12 tekrar; hem 115 EBs/rksn (CT) hem de 100 hticre/rksn (GC) iceren, inokiile edilmis seviyeden 12 tekrar ve alti inokile
edilmemis 6rnek icermektedir.

Bu yeterlilik galismasindan elde edilen sonuglar tekrarlanabilirligi tahminleyebilmek amaciyla 23 kullanici ve tum érnek seviyeleriyle
(negatif, dusuk seviye, ylksek seviye) birlestiriimistir. CT icin tekrarlanabilirlik tahminleri, Tablo 10’da ytzde dogruya karsihk
beklenen sonuglar seklinde sunulmustur. Yeterlilik/Tekrarlanabilirlik galismasinda pozitif veya negatif CT/GC kontrol hatalari
g6zlenmemistir. Klinik bolgelerin Gglinde, farkli deneyim seviyesindeki teknolojistler gtinde iki panel calistirarak ayni odada birden
fazla test gergeklestiriimesinin sonuglari olumsuz etkileyip etkilemedigini incelemistir. Birinci ve ikinci ¢alistirmalar arasinda,

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

Ornek Stabilite Calismalan

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

Klinik Galigmalar

Klinik 6rneklerin blyudk bir kismi laboratuvara bir giin iginde nakledilmis; oda sicakliginda saklanmis ve 6rnegdin toplanmasindan
itibaren doért gun iginde test edilmigtir.

Klinik swablarda ve idrar 6rneklerinde oda sicakligi stabilitesini dogrulamak igin iki klinik bolgede ayri bir stabilite calismasi
yiriitiilmistir. Kadin hastalardan bes swab érnegi alinmistir (biri AMP1 igin ve dérdii BD ProbeTec ET igin). Idrar érnekleri hem
erkek hem de kadin hastalardan alinmigtir. Temel (0. glin) 6rnekleri 6rneg@in toplanmasindan itibaren 24 saat iginde islenmistir. Diger
ornekler oda sicakliginda saklanmis ve 2., 4. ve 5. gunlerde islenmistir. Her zaman noktasi 0. glindeki BD ProbeTec ET sonuglariyla
kargilastiriimistir. CT Sonuglari: 101 swab drneginden 29'u her zaman noktasinda pozitif, 57’siyse her zaman noktasinda negatiftir.
Kalan 15 6rnek (%14,9) glinden guine degisiklik géstermistir. 107 swab érneginden 27’si her zaman noktasinda pozitif, 68’i ise her
zaman noktasinda negatiftir. Kalan 12 idrar érnegi (%11,2) her glin degisiklik géstermistir. GC Sonugclari: 101 swab érneginden 28’i her
zaman noktasinda pozitif, 67’si ise her zaman noktasinda negatiftir. Kalan 7 swab érnegi (%6,9) gtinden gline degisiklik gdstermistir.
107 idrar 6rneginden 30’u her zaman noktasinda pozitif, 69’'u ise her zaman noktasinda negatiftir. Kalan 8 érnek (%7,5) glinden giine
degisiklik géstermistir. Sonug: Hem swab hem de idrar igin giinliik degiskenlik CT igin %5,6-10,9 ve GC igin %1,9-5,9 araligindadir.
Dahili Analitik Calismalar

Dahili galigmalar swab ve insan idrari érneklerinin her reaksiyon igin yaklasik 200 CT EBs ve 200 GC hicre ile inokdle edilmesiyle
yiritilmistir. inokiile edilen ve edilmeyen swab ve idrar érnekleri soguk kosullarda saklanmis ve 0.,1.,2.,4.,5. ve 6. giinlerde test
edilmistir. Her pozitif ve negatif 6rnek her giin toplam 18 pozitif ve dokuz negatif veri noktasi elde etmek igin Ug tekrarl olarak test
edilmistir. Veriler swab ve idrar 6rneklerinin her ikisinin de 6. gline kadar stabil oldugunu géstermektedir. 15-27 °C’de saklanan
swab stabilitesinin iki gin daha uzayabilecegi bilgisi, yukarida agiklanan sekilde gerceklestirilen dahili caligmalarla desteklenmistir.
Veriler, swabin 6. gline kadar stabil oldugunu gdstermistir.

Simiile Edilmis Ornek Calismalari

CT negatif endoservikal swab matriksi havuzlari, endoservikal ve Uteral swab drnekleri igin saklama ve aktarim stabilitesini
desteklemek agisindan gergeklestirilen analitik deneylerde kullaniimistir. Swab matriksi havuzlari, her bir reaksiyonda sirasiyla mL
basina 200 EB ve mL bagina 200 hucrelik bir son giiglendirme diizeyi elde etmek igin CT serotip L2 ve GC sus ATCC 19424

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

Analitik Duyarlihik

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendiriimis DNA Testinin analitik duyarliligi (Tespit Siniri veya LOD) 15
C. trachomatis serotipinin Seyreltim Sivisinda (CT/GC) seyreltiimesiyle belirlenmistir. Miktari bilinen CT kdlturleri her serotip ve
reaksiyon igin 0,5,15,35,70 ve 200 EBs'ye seyreltilmistir. Ornekler (icli tekrarlar halinde igslenmis ve test edilmistir.
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C. trachomatis serotiplerinin LOD’u her reaksiyon igin 5-200 EBs araligindadir ve her reaksiyon igin medyan 35 EBs’dir. 15

CT serotipi, parantez icinde gdsterilen ilgili LOD degeriyle birlikte (EBs/reaksiyon seklinde gosterilmistir) su sekildedir: A (15),

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

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

Analitik Ozgiinliik

Tablo 11’de BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Kuvvetlendirilmis DNA Testi kullanilarak degerlendirilen bakteri, viris ve
mayalar tanimlanmistir. Bakteriyel izolatlar aksi belirtimedikge en az 108 Koloni Olusturma Birimi (CFU)/mL veya esdeger genomik
DNA kullanilarak test edilmistir. Virisler en az 108 Plak Olugturma Birimi (PFU)/mL veya esdeger genomik DNA kullanilarak test
edilmistir. Test edilen organizmalar, diger organizmalarin yanisira trogenital yolda siklikla rastlanan organizmalari da kapsamaktadir.

Chlamydia trachomatis igin tim sonuglar beklenildigi gibi negatiftir.

interferant Maddeler

Swab ve/veya idrar 6rneklerinde karsilasilabilecek olasi interferant maddeler BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis
Kuvvetlendirilmis DNA Testi ile test edilmistir. Olasi interferant maddeler, hedefin yoklugunda veya her reaksiyon igin 200 CT EBs
varliginda (6rn., 1.000 EBs/mL veya 4.000 EBs/swab) test edilmistir. Sonuglar Tablo 12’de 6zetlenmistir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Asagidaki BD ProbeTec ET urlnleri de mevcuttur:

Kat. No. Aciklama

220142 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Endoservikal Ornekler icin Kuvvetlendirilmis
DNA Testi Toplama Kiti, 100 birim.

220143 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendirilmig
DNA Testi Toplama Kiti, 100 birim.

440450 BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reaktif Paketi, 384 test.

440451 BD ProbeTec ET CT/GC Kontrol Seti, 20 pozitif ve 20 negatif.

440452 BD ProbeTec ET CT/GC Seyreltim Sivisi Tupleri, 2 mL x 400.

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

440455 BD ProbeTec ET Ornek Tiipleri ve Kapaklari, 4 x 100.

440456 BD ProbeTec ET Kapaklari, 4 x 100.

440457 BD ProbeTec ET Aksesuarlari (Hazirlama muhafazalari, Amplifikasyon kilitleri ve Atik Cantalari, her birinden 20 adet).
440458 BD ProbeTec ET Pipet Uglari, 6 x 120.

440461 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendiriimis DNA Testi Erkek Uretral
Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti, 1 x 100.

440476 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendiriimis DNA Testi Endoservikal
Ornek Toplama ve KURU NAKIL Kiti, her birinden 100 adet.

440474 BD ProbeTec ET CT/AC Reaktif Paketi, 384 test.

440478 BD ProbeTec ET Cihazi.

440479 BD ProbeTec ET Hazirlama ve Isitma islemi Isiticisi, 220V.
440480 BD ProbeTec ET Hazirlama ve Isitma iglemi Isiticisi, 120V.
440482 BD ProbeTec ET Lize iglemi Isiticisi, 220V.

440483 BD ProbeTec ET Lize islemi Isiticisi, 120V.

440487 BD ProbeTec ET Pipetor.

440502 BD ProbeTec ET Lize islemi Yuvasi.

440704 BD ProbeTec ET CT Reaktif Paketi, 384 test.

440705 BD ProbeTec ET CT/GC Reaktif Paketi, 384 test.

440928 BD ProbeTec idrar Koruyucu Nakil Kiti, 100/kutu.

Asagidaki sus suradan elde edilebilir:

American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA

ATCC # VR-902B Chlamydia trachomatis LGV2
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Sekil 1: BD ProbeTec ET AC Testi- Baslangi¢ Sonuglari icin Frekans Dagilimi
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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
Sekil 2: BD ProbeTec ET CT Testi-Baslangi¢ Sonuglari i¢cin Frekans Dagilimi
2500
1944
2000 4 _
)| )
3 1500
C
S
z 1007
= 1000 -+
500 280 223 261 125
ﬂ I 62 11 (14 18 12 60 33 40 ﬂ 18
0 T T T T = T T T T = T = T = T T ’_‘ T
O o O 9 O 9 9 9 9O O 9 O 9o o o
S mH O © & & © o © o & © o © o
- a0 B & L © © o © © © © o © o
- - A ® ¥ B & v S © oS oS
-~ ~ N < © [¢¢]
MOTA

21




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 Sadece tek BD ProbeTec ET Hatali Pozitif sonuglarini (BD ProbeTec ET cihazinda pozitif, fakat hlcre kultirii, DFA veya AMP1'de 6rnek tlrlerinden herhangi
biri igin pozitif olmayan) igerir.

Tablo 1: CT Hipotetik Pozitif ve Negatif Tahminleyici Degerlerinin Hasta Enfekte Durumuyla Kiyaslanmasi

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
Tablo 2: Hasta Enfekte Durumuna Gore BD ProbeTec ET CT Testi — Belirlenemeyen Sonugclar
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 Klinik galisma sirasinda, baslangigta belirlenemeyen sonug veren érnekler islenen érnekten tekrarlanmigtir.

kismi, yetersiz aktarim sonucu kalinti idrar varligindan kaynaklanmis olabilir.
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Tablo 3: BD ProbeTec ET CT Sonuglarinin Kiiltiir ve Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastiriimasi

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 Kadin ve erkek idrar 6rnekleri igin karsilastirma kiltirleri sirasiyla endoservikal ve erkek Uretral swab 6rneklerinde gergeklestirilmistir.

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

3 AC ile iki belirlenemeyen son sonug raporlanmis (hatali negatif yerine) ve bir pozitif geri kazanilmis (hatali negatif yerine), bu nedenle duyarlihgin
%77,0'dan %81,4’e ylkselmesine ve 6zglnlugiin %98,2'den %98,1’e dlismesine neden olmustur.

4 AC ile bir belirlenemeyen son sonug raporlanmis (hatali negatif yerine) ve bu nedenle duyarliigin %83,9'dan %85,2’ye yiikselmesine ve 6zgiinligin
%98,3'ten %98,2'ye digsmesine neden olmustur.

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

6 16 AMP1 idrar pozitif sonucundan 13’t AMP2 testi ile dogrulanmistir.
730 AMP1 idrar pozitif sonucundan 14’G AMP2 testi ile dogrulanmistir.
8 AC ile, toplam duyarlilik ve 6zglnlik kiltlr igin sirasiyla %92,7 ve %94,7; hasta enfekte durumu igin sirasiyla %91,4 ve %96,5'tir.

Not: Hamile kadinlardan alinan 6rnekler igin ayri performans 6zellikleri hesaplanmistir. Duyarliligin hasta enfekte durumuyla
kargilastiriimasi swab icin %94,4 (17/18) ve idrar igin %83,3'tiir (15/18). Ozglinligin hasta enfekte durumuyla karsilagtirimasi swab
icin %98,4 (122/124) ve idrar igin %100°dir (120/120).
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Tablo 4: BD ProbeTec ET CT Testi Perfomansinin Hasta Enfekte Durumuyla Karsilastirilmasi (Klinik Bélgeye gore)

Performance Compared to Patient Infected Status
S"Te;g:e" C"S’i'ti:a' ':z‘(’:ae n | Sensitivity | 95%C.. | Specificity 95% C.1. a:f dcgé*(),() %PPV | %NPV Initit I(I?inal
FS 1 115% | 26 | 100% (3/3) | 29.2-100 | 95.7% (22/23) | 78.1-99.9 0 751 100 0/0
2 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 98.6 211
7 10.9% | 294 | 96.9% (31/32) | 83.8-99.9 | 96.6% (253/262) | 93.6-98.4 7 777 99.6 0/0
FU 1 125% | 24 | 100% (3/3) | 29.2-100 | 100% (21/21) | 83.9-100 0 100 100 0/0
2 13.5% | 185 | 72.0% (18/25) | 50.6-87.9 | 97.5% (156/160) | 93.7-99.3 10 81.8 95.7 15/8
3 9.0% | 111 | 50.0% (5/10) | 18.7-81.3 | 100% (101/101) | 96.4-100 2 100 95.3 8/7
4 | 48% |125| 100% (6/6) | 54.1-100 99.2% 95.4-100 1 86.3 100 11
(118/119)1
5 4.8% | 439 | 95.5% (21/22)2 | 77.2-99.9 | 98.3% (410/417) | 96.6-99.3 3 739 99.8 62/37
6 15.1% | 164 | 76.0% (19/25) | 54.9-90.6 | 97.1% (135/139) | 92.8-99.2 7 82.3 95.8 22/11
7 11.6% | 275 | 84.4% (27/32)3 | 67.2-94.7 | 98.4% (252/256) | 96.1-99.6 7 87.4 98.0 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% (111) | 2.5-100 | 100% (9/9) | 66.4-100 0 100 100 0/0
6 18.0% | 167 | 96.7% (29/30) | 82.8-99.9 | 86.9% (119/137) | 80.0-92.0 7 61.8 99.2 9/5
7 | 286% | 7 50% (1/2) | 1.3-98.7 | 80.0% (4/5) | 28.4-99.5 1 50 80.0 0/0

1AC ile, bir hatali pozitif raporlanarak 6zgunligiin %99,2'den %98,3’e diismesine neden olmustur.
2AC ile, 5. bolgede bir belirlenemeyen ve 6. bolgede iki belirlenemeyen son sonug (hatali negatif(ler) yerine) raporlanmis ve duyarliigin sirasiyla

%95,5'ten %100’e ve %76,0'dan %82,6’ya ylkselmesine neden olmustur.
3 AC ile, geri kazanilan bir hatali negatif sonug duyarliligin %84,4'ten %87,5'e ylikselmesine neden olmustur.

*Not: Ugli kadin, biri erkek dort hastadan alinan érnekler pozitif kiiltiir sonuclari verirken swab ve idrarla negatif BD ProbeTec ET ve
AMP1 test sonuglari vermistir. DFA da negatiftir. Kiltir ayni 6rnekten tekrarlandiginda, kltirler negatif sonug vermistir.
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Tablo 5: BD ProbeTec ET ve AMP1 CT Testi Performansinin Sempomatik ve Asemptomatik Popiilasyonlardaki Hiicre
Kiilturii ve DFA’yla Karsilagtiriimasi

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 Kadin ve erkek idrar 6rnekleri igin karsilagtirma kiltlrleri sirasiyla endoservikal ve erkek Uretral swab érneklerinde gergeklestiriimistir. DFA testi swabin kltir
aktarim besiyerinden alinan drnekle gergeklestirilmistir.

2 AC ile iki belirlenemeyen son sonug raporlanarak (hatali negatif yerine) duyarliligin %77,2'den %81,8'e yiikselmesine neden olmustur.

3 AC ile, bir hatali pozitif sonug raporlanarak 6zgtinligiin %97,9'dan %97,5'e diismesine neden olmustur.4 AC ile toplam duyarlilik ve 6zgiinlik tim 6rnek turleri
igin sirasiyla %92,8 ve %96,1'dir.

Tablo 6: BD ProbeTec ET CT Sonugclarinin AMP1’le Karsilastiriimasi

Specimen Type SIA % 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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Tablo 7: Kadin Hastalar igin CT Esli Ornek Analizi (AC igermeyen)

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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Tablo 8: Erkek Hastalar igin CT Esli Ornek Analizi (AC icermeyen)

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
Tablo 9: BD ProbeTec ET CT Kesinlik Verileri
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

1AC ile: 1/108 (%0,9) Pozitif, 106/108 (%98,1) Negatif ve 1/108 (%0,9) Belirlenemeyen.
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Tablo 10: BD ProbeTec ET CT Tekrarlanabilirligi

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 Tekrarlanabilirlik galismasi igin érnekler C. trachomatis ve N. gonorrhoeae’nin her ikisiyle de inokle edilmistir. Calisma tasarimina iliskin detayli agiklamalar igin

“Performans Ozellikleri’ne bakin.

2 AC sonucu diger sonuglarla birlestirilirken bir 6rnek igin sonug belirlenememistir.
3 AC sonucu diger sonuglarla birlestirilirken l¢ 6rnek igin sonug belirlenememistir.

Not: Bu calismada sonugclar 23 kullanici ve tim 6rnek seviyeleri sonuclariyla (negatif, dusuk seviye, ylksek seviye) birlestirilmistir.
23 kullanicidan on sekizi (%78) CT swab 6rnekleriyle en az %95 oraninda; kullanicilarin 14/23’G (%61) CT tampon érneklerinde
%95 oraninda tekrarlanabilirlik géstermigtir.

Tablo 11: Analitik Ozgiinliik igin Test Edilen Mikroorganizmalar

Acinetobacter calcoaceticus

Enterococcus faecalis

Mobiluncus mulerieris

Peptostreptococcus asaccharolyticus

Acinetobacter Iwoffii

Enterococcus faecium

Moraxella lacunata

Peptostreptococcus productus

Actinomyces israelii

Epstein-Barr Virus

Moraxella osloensis

Plesiomonas shigelloides

Adenovirus

Escherichia coli

Morganella morganii

Propionibacterium acnes

Aeromonas hydrophila

Flavobacterium meningosepticum

Mycobacterium gordonae

Proteus mirabilis

Alcaligenes faecalis

Fusobacterium nucleatum

Mycobacterium smegmatis

Providencia stuartii

Bacillus subtilis

Gardnerella vaginalis

Mycoplasma hominis

Pseudomonas aeruginosa

Bacteroides fragilis

Gemella haemolysans

Neisseria cinerea (3)

Salmonella minnesota

Branhamella catarrhalis (5)

Group A Streptococcus

Neisseria elongata (3)

Salmonella typhimurium

Candida albicans

Haemophilus ducreyi

Neisseria flava (5)

Staphylococcus aureus

Candida glabrata

Haemophilus influenzae

Neisseria flavescens (4)

Staphylococcus epidermidis

Candida tropicalis

Herpes Simplex 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

*** Beklenen sekilde pozitif sonug vermistir.

(n) = test edilen sus sayisi.
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Tablo 12: BD ProbeTec ET CT Testi igin interferant Maddeler

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 ne

gative results’

Leukocytes
Blood > 5%

Leukocytes

Blood

Serum

Feminine deodorant sprays
Bilirubin

Talcum powder
Phenazopyridine

1 AC kullanilirken bu maddeler belirlenemeyen sonug alinmasina da neden olabilir.

Tablo 13: Saf idrar ile CT igin UPP’nin Benzerlik Karsilagtirmasi, AC igeren ve igermeyen*

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

* Saf Idrarin CT igin UPP'yle benzerlik karsilastirmasi sonuglari AC igerecek sekilde hesaplandiginda belirlenemeyen sonug veren érmekler dahil edilmemistir.

Tablo 14: Saf idrar ile CT igin UPP’nin Benzerlik Karsilagtirmasi, AC igeren ve igermeyen*

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

*UPT'nin CT icin UPP’yle benzerlik karsilastirmasi sonuglari AC igerecek sekilde hesaplanirken belirlenemeyen sonug veren érnekler dahil edilmemistir.
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Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
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Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
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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,
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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.
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