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TILSIGTET BRUG

BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (Amplificeret DNA-analyse) (TV Q*-analyse) bruger, nar den
testes med BD Viper System i ekstraheret funktion, amplifikation ved hjeelp af strengforskydning til direkte, kvalitativ detektion af
Trichomonas vaginalis DNA i klinikerindsamlede endocervikale podepindsprgver til kvinder og urethrale podepindspraver til meend,
patientindsamlede vaginale podepindspraver (i et klinisk miljg) og urinprgver fra kvinder og meend. Analysen er indiceret til brug til
asymptomatiske og symptomatiske kvinder til at hjeelpe med at diagnosticere trichomoniasis.

RESUME OG FORKLARING

Vaginalinfektioner forarsaget af Trichomonas vaginalis er blandt de hyppigste seksuelt overfgrte sygdomme.! Det skgnnes, at der i
USA forekommer 7,4 millioner nye tilfelde af trichomoniasis arligt, sammenlignet med 3 millioner tilfselde af klamydia og 718.000
tilfeelde af gonorré.? Selvom trichomoniasis er en seksuelt overfgrt sygdom, der diagnosticeres og behandles hurtigt, er den ikke en
rapporterbar infektion, og kontrol af infektionen har faet relativt begreenset opmaerksomhed i sundhedsmyndighedernes programmer
til kontrol af seksuelt overfgrte sygdomme.®

Trichomoniasis forarsages af den parasitteere protozo-infektion Trichomonas vaginalis. Infektionen giver hos nogle kvinder
symptomer, der karakteriseres som diffust, ildelugtende, gulgrgnt vaginaludfldd med irritation i vulva. Infektionen kan medfere
ubehag ved samleje og vandladning samt irritation og klge i omradet omkring de kvindelige kansdele. Den genitale inflammation,
der forarsages af trichomoniasis, kan gge en kvindes modtagelighed over for HIV-infektion, hvis hun udsaettes for virusset. En
kvinde med trichomoniasis kan @ge risikoen for, at en HIV-inficeret kvinde overfgrer HIV-virus til sin eller sine seksualpartnere.*
Inficerede kvinder kan have minimale eller ingen symptomer pa sygdommen. Af denne arsag kan screening for T. vaginalis hos
kvinder overvejes for personer med hgj risiko for infektion (dvs. kvinder, der har nye eller flere partnere, har anamnese med seksuelt
overfarte sygdomme, tilbyder sex mod betaling eller er bruger af injiceret narkotika).®

I dag er et vadt objektglas en almindeligt benyttet test til patienter med symptomer pa vaginitis. Testen er nem at udfere og giver
klinikeren adskillige resultater, som klinikeren kan benytte til bestemmelse af &rsagen til vaginitissymptomerne. En anden hyppigt
anvendt test er dyrkning for Trichomonas vaginalis. Felsomheden af det vade objektglas og trichomonas vaginalis-dyrkningen kan
under optimale betingelser variere mellem 40 — 60 %°® sammenlignet med PCR. Resultatet for vadt objektglas kan pavirkes af
faktorer som mikroskopistens erfaring, tidsrummet mellem klarggring og tolkning, omgivende temperatur og de benyttede
indsamlingsanordninger. Resultatet for vadt objektglas kan kun tolkes som positivt, hvis mikroskopisten kan visualisere bevaegelige
trichomonader. Kulturens beskaffenhed kan pavirkes af tidsrummet mellem inokulering og inkubation samt af den temperatur, som
dyrkningen opbevares ved fgr og under inkubationen. Trichomonader er saerdeles faglsomme for lave temperaturer, og dyrkningen
kan pavirkes negativt, hvis den bliver kold. Der skal holdes en kontrolleret rumtemperatur p& 15 — 30 °C efter inokulering af
dyrkningen, men far inkubationen. En eller flere af disse faktorer kan bidrage til, at dyrkningsmetoden forringes.

BD Viper System i ekstraheret funktion benytter den nyudviklede BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA
Assay. Automatisk ekstraktion af DNA fra kliniske prgver p& BD Viper System fremkommer ved hjeelp af BD FOX-
ekstraktionsteknologi, der indbefatter kemisk lysering efterfulgt af binding af DNA til magnetiske partikler, skylning og eluering.
Systemet er baseret pa samtidig amplifikation og detektion af fokus-DNA vha. amplifikationsprimere samt en fluorescensmaerket
detektorprobe.”®

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assay er udviklet til brug med BD ProbeTec-pregveindsamlings- og transportanordninger,
relevante reagenser, BD Viper System og BD FOX Extraction Tubes (ekstraktionsglas). Urinprgver fra kvinder indsamles og
transporteres enten som rene urinprgver eller i Urine Preservative Transport (UPT)-anordningen. UPT-anordningen bevarer

T. vaginalis-DNA’ets integritet i de angivne temperatur- og tidsintervaller. Alle praver gennemgar et forvarmningstrin i BD Viper-
lyseringsvarmeapparatet for at oplgse slim, som eventuelt er til stede i visse prgver, og for at homogenisere prgven. Efter nedkaling
overfgres prgverne til BD Viper System, som derpa udferer alle de trin, der indgar i ekstraktion og amplifikation af fokus-DNA uden
yderligere intervention fra brugeren. Pragverne overfares til et ekstraktionsglas, der indeholder ferrioxidpartikler i en oplgselig film og
tarret ekstraktionskontrol. Der anvendes hgj pH-veerdi til lysering af bakterieceller og friggrelse af deres DNA i oplgsningen. Der
tilseettes derpd syre for at seenke pH og inducere en positiv ladning pa ferrioxiden, der derpé binder det negativt ladede DNA.
Partiklerne og det bundne DNA traekkes derneest ud i siderne af ekstraktionsglasset af magneter, og den behandlede prave
aspireres til affaldsbeholderen. Partiklerne vaskes, og der tilsaettes en elueringsbuffer med hgijt pH for at isolere det rensede DNA.
Til sidst anvendes en neutraliseringsbuffer til at ggre pH-vaerdien i den ekstraherede oplgsning optimal til amplifikation af fokus.

BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assay er baseret pa den samtidige amplifikation og pavisning af fokus-DNA ved hjeelp af
amplifikationsprimere og en fluorescensmeerket detektorprobe. Reagenserne til SDA tgrres i to separate engangsmikrobrgnde:
Primermikrobrgnden indeholder amplifikationsprimerne, den fluorescensmeerkede detektorprobe, nukleotider og andre reagenser,
som er ngdvendige for amplifikation, mens amplifikationsmikrobrgnden indeholder de to enzymer (en DNA polymerase og en
restriktionsendonuklease), der er pakraevet for SDA. BD Viper System pipetterer en del af den rensede DNA-oplasning fra hvert
ekstraktionsglas i en primermikrobrgnd for at rehydrere indholdet. Efter en kort inkubation overfgres reaktionsblandingen til en
tilsvarende forvarmet amplifikationsmikrobrgnd, der er forseglet, og inkuberes derpd i en af de to varmekontrollerede
fluorescensafleesere. Tilstedevaerelsen eller fraveeret af T. vaginalis-DNA bestemmes ved at beregne spidsfluorescensen
(maksimale relative fluorescerende enheder [MaxRFU)] i Igbet af amplificeringsprocessen og ved at sammenligne denne maling
med en forudbestemt taerskelvaerdi. Ud over den fluorescerende probe, som bruges til at detektere amplificeret T. vaginalis fokus-
DNA, inkorporeres et andet fluorescensmaerket oligonukleotid i hver reaktion. Ekstraktionskontrol (EC) oligonukleotid meerkes med
en anden farve end den, der bruges til at detektere det T. vaginalis-specifikke fokus, og bruges til at bekreefte gyldigheden af
ekstraktionsprocessen. EC tarres i ekstraktionsglassene og rehydreres efter tilfgjelse af praven og ekstraktionsreagenserne. Ved
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afslutningen af ekstraktionsprocessen monitoreres EC fluorescensen med BD Viper-instrumentet, og der anvendes en automatisk

algoritme pa bade EC- og T. vaginalis-specifikke signaler for at rapportere prgveresultater som positive, negative og EC-fejl.

Nar TV Q*-analysen analyseres for T. vaginalis-DNA, fiernes en afmaling af eluatet, som overfgres til en tom mikrobrand. Nar der

analyseres for CT/GC/TV, CT/TV eller GC/TV, fiernes en afmaling af eluatet, som overfares til den fagrste ikke-TV-mikrobrend. Dette

giver EC-resultatet for TV Q*-analysen. Der kraeves et yderligere trin i procesflowet, som giver mulighed for at overfare eluat til TV

Q* primermikrobrgnden.

REAGENSER

Hver BD ProbeTec TV Q* Assay-reagenspakke indeholder:

BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assay-primermikrobrande, (12 x 96, 1152-testkit eller 4 x 96, 384-testkit): hver

primermikrobrgnd indeholder ca. 123 pmol oligonukleotider, 54 pmol fluorescensmeerket detektorprobe, 80 nmol dNTP'er, med

stabilisatorer og bufferkomponenter.

BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assay-amplifikationsmikrobrende, (12 x 96, 1152-testkit eller 4 x 96, 384-testkit): Hver

amplifikationsmikrobrgnd indeholder ca. 25 enheder DNA polymerase og 62 enheder restriktionsenzym med stabilisatorer og

bufferkomponenter.

BEMZERK: Hver mikrobrgndpose indeholder et tgrremiddelbrev.

Andre reagenser:

Kontrolszet til BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (GC) og Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified

DNA Assays: 24 TV Q* positive kontrolglas indeholder ca. 2400 kopier hver af pCTB4 og pGCINT3 og ca. 4000 kopier af TVAP651

lineariserede plasmider i carrier nukleinsyre og 24 TV Q* negative kontrolglas, som indeholder carrier nukleinsyre alene.

Koncentrationen af CTB4-, GCINT3- og TVAP651-plasmiderne bestemmes ved UV-spektrofotometri.

BD FOX Extraction Tubes (ekstraktionsglas): 48 strimler af 8 glas, der hvert indeholder ca. 10 mg jernoxid i en oplgselig film og ca.

240 pmol fluorescensmaerket ekstraktionskontrol/oligonukleotid.

BD Viper Extraction Reagent and Lysis Trough (Ekstraktionsreagens- og lyseringstrug): 12 reagenstrug og 12 lyseringstrug, hvor

hvert ekstraktionsreagenstrug med 4 kaviteter indeholder ca. 16,5 mL bindingssyre, 117 mL vaskebuffer, 35 mL elueringsbuffer og

29 mL neutraliseringsbuffer med konserveringsmiddel. Hvert lyseringstrug indeholder ca. 11,5 mL lyseringsreagens.

INSTRUMENT, UDSTYR OG MATERIALER

Vedlagte materialer: BD Viper-instrument, instrumentplader, BD Viper Pipette Tips (pipettespidser), BD Viper Tip Waste Boxes

(spidsaffaldsbeholdere), BD Viper Amplification Plate Sealers (Black) (amplifikationspladeforseglere, sorte) og Plate Seal Tool

(forseglingsveerktgj), BD Viper Lysing Heater (lyseringsvarmeapparatet), BD Viper Lysing Rack (lyseringsstativ), BD Viper

Neutralization Pouches (neutraliseringsposer), Specimen Tubes (prgveglas) og Pierceable Caps (gennemstikshzaetter), Q*-

podediluentglas, BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens (prevetagningsszet til endocervikale prgver

eller lzesionsprgver) (til overvagning af miljget), transportseet til vaginale praver til BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays og Urine

Preservative Transport for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays (urinkonserveringstransporten til Q*-amplificerede DNA-

analyser). BD Viper Accessory Kit (tilbehgrskit) og mikrobrgndpakke til BD Viper System.

Ngdvendige materialer, der ikke er vedlagt: Nitrilhandsker, 3 % (veegt/vol) hydrogenperoxid*, 1 % (veegt/vol) natriumhypochlorit**,

DNA AWAY, forskydningspipetter, aerosol-resistente polypropylenpipettespidser, der kan levere 0,5 mL + 0,05 mL, og serologiske

pipetter.

* Brug ikke hydrogenperoxid fra en flaske, som har veeret &ben i mere end 8 dage.

** Bland 200 mL blegemiddel med 800 mL vand. Klarger frisk blanding dagligt.

Krav til opbevaring og handtering: Reagenserne skal opbevares ved 2 — 33 °C. Udbnede reagenspakker er stabile indtil

udlgbsdatoen. S& snart en pose &bnes, er mikrobrgndene stabile i 6 uger, hvis de forsegles korrekt, eller indtil udigbsdatoen, alt

efter hvad der kommer farst. Ma ikke fryses.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Generelt

1. Til in vitro-diagnostik.

2. Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira og human immundefekt virus (HIV), kan veere til stede i kliniske
praver. "Standard forholdsregler” **? og institutionelle retningslinjer skal fglges ved h&ndteringen af alle materialer, der er
kontamineret med blod og andre legemsvaesker.

3. For andre specifikke advarsler, forholdsregler og bemaerkninger, som er specifikke for BD Viper, henvises der til
brugervejledningen til BD Viper-instrumentet.

Prave

4. Til urinpraver fra kvinder anvendes kun Q* UPT eller ukonserveret (ren) urin.

5. Under- eller overdispensering af urin i praveglas eller Q* UPT kan pavirke analyseydelsen.

6. Kvindeurinpraver, der er overfart til Q* UPT, skal testes inden udlgbsdatoen for Q* UPT.

Analysel/reagenser

7. Brug kun prave- og kontrolglas med gennemstikshaetter pd BD Viper System i ekstraheret funktion. Undlad at fierne
gennemstiksheetterne, inden instrumentet saettes i gang. Sgrg for at udskifte alle punkterede gennemstikshaetter med nye
gennemstikshaetter, inden instrumentet saettes i gang.

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

9. BD Q" Swab Diluent (podediluent) indeholder dimethylsulfoxid (DMSO), som er skadeligt ved indanding, ved hudkontakt og ved
indtagelse. Undga kontakt med gjnene. Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand, og lsege kontaktes. Efter
kontakt med huden vaskes straks med store meengder vand.

10. Anvend kun BD Viper-pipettespidser som leveret af BD med BD Viper System.
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11.BD Viper-ekstraktionsreagens- og lyseringstrugene indeholder eetsende stoffer. Det anbefales kraftigt at benytte personligt
beskyttelsesudstyr, sdsom nitrilhandsker, beskyttelsesbriller og laboratoriekittel, ved handtering af disse reagenser.
Oplgsningerne kan veaere kraftigt setsende og forarsage alvorlige forbraendinger pa hud og slimhinder. Undga kontakt med huden
og gjnene. Undgé indanding af rag, dampe og aerosol-tger. Farlig ved indtagelse. Der ma ikke spises eller drikkes i naerheden
af disse reagenser. | tilfeelde af kontakt tages tilsmudset tgj straks af, og huden vaskes med store maengder vand og saebe og
skylles grundigt. Kommer stoffet i gjnene, skylles straks grundigt med vand, og leege kontaktes.

12.Brug kun BD Viper Amplification Plate Sealers (Black) (amplifikationspladeforseglere, sorte) pa amplifikationspladerne med
BD Viper System. Anvendes de klare forseglere til forsegling af amplifikationspladerne, kan det forarsage fejlbehaeftede
resultater.

13. Reagensposer indeholdende ubrugte primermikrobrgnde og amplifikationsmikrobrgnde SKAL lukkes omhyggeligt igen efter
abning. Bekraeft, at tarremiddel er til stede, inden reagensposerne lukkes.

14. Da den tomme mikrobrgnd er ngdvendig for produktion af EC-resultaterne for den negative kontrol og bekreeftelse af
ekstraktionen for negative prgver i TV Q*-analysen, ndr den kares som en selvsteendig analyse, er korrekt placering af
mikrobrgndstrimlerne afggrende for rapportering af endelige resultater.

15. Mikrobrgndbakken til BD Viper System indeholder tomme mikrobrgnde, der er pakket i en lynldspose. For at sikre, at
mikrobrendene ikke bliver kontamineret eller samler debris, SKAL de opbevares i den forseglede lynlaspose, indtil de skal
bruges.

16. Den plade, som indeholder amplifikationsmikrobrgndene, SKAL forsegles korrekt med den sorte amplifikationspladeforsegler,
inden pladen fiernes fra BD Viper System. Forsegling sikrer en lukket reaktion til amplifikation og pévisning og er ngdvendig for
at undga kontaminering med amplifikationsprodukter af instrumentet og arbejdsomradet. Forseglingsmaterialet ma ikke pa
noget tidspunkt fjernes fra mikrobrgndene.

17. Primermikrobrgnde med resterende vaeske (efter overfgrsel af vaeske fra primermikrobrgnde til amplifikationsmikrobrgnde)
udger en kilde til potentiel kontaminering af fokus. Forsegl omhyggeligt primermikrobrgnde med pladeforsegleren inden
bortskaffelse.

18. For at forhindre kontaminering af arbejdsmiljget med amplifikationsprodukter bruges engangsposerne, der fglger med
tilbehgrskittet, til at kassere testede amplifikationsmikrobrgnde. Sgrg for, at poserne er korrekt lukket inden bortskaffelse.

19. Selvom specielle arbejdsomrader ikke kreeves, fordi BD Viper-designet nedsaetter muligheden for kontaminering med
amplificeret DNA-fragment i testmiljget, er andre forholdsregler til kontrol af kontaminering ngdvendige, iszer for at undga
kontaminering af praeparater under bearbejdningen.

20. SKIFT HANDSKER, hvis de kommer i kontakt med preeparater eller forekommer vade, for at undga at kontaminere andre
preeparater. Skift handsker, inden arbejdsomradet forlades og ved indgang til arbejdsomradet.

21.1 tilfeelde af at arbejdsomradet eller udstyret kontamineres med prever og kontroller, skal det kontaminerede omrade rengares
omhyggeligt med 3 % (vol/vol) hydrogenperoxid (brug ikke hydrogenperoxid fra en flaske, der har veeret &ben i mere end
8 dage), 1 % (vol/vol) natriumhypochlorit eller DNA AWAY, og skyl grundigt med vand. Lad overfladen tarre fuldsteendigt, inden
arbejdet fortseettes.

22. Hvis der spildes pa BD Viper Lysing Rack (lyseringsstativ), neddyppes stativet i 1 % (vol/vol) natriumhypochlorit i 1 — 2 min.
Overstig ikke 2 min. Skyl stativet grundigt med vand, og lad det lufttarre.

23.Rengar dagligt hele arbejdsomradet — bordflader og instrumentflader — med 3 % (veegt/vol) hydrogenperoxid (brug ikke
hydrogenperoxid fra en flaske, der har veeret dben i mere end 8 dage), 1 % (vol/vol) natriumhypochlorit eller DNA AWAY. Skyl
grundigt med vand. Lad overfladerne tgrre fuldsteendigt, inden der fortseettes med yderligere testning.

24.Kontakt BD Teknisk service i tilfeelde af en usaedvanlig situation, som for eksempel, hvis der spildes ned i BD Viper-
instrumentet, eller ved kontaminering med DNA, som ikke kan fiernes ved hjeelp af rengaring.

INDSAMLING, OPBEVARING, TRANSPORT OG BEARBEJDNING AF PODEPINDSPR@VER
Endocervikal podeprgvetagning

Endocervikale podepindspraver skal tages med BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens
(provetagningsseet til endocervikale prgver eller lsesionspraver).

BEMZERK: Samtlige prover skal tages fra patienten af korrekt uddannet personale.

1. Tag den hvide rensevatpind ud af pakningen.

Fjern med den hvide rensevatpind overskydende blod og slim fra cervikalabningen.
Kassér den brugte hvide rensevatpind.

Tag den pinkfarvede podepind ud af pakningen.

Indfar den pinkfarvede podepind i cervikalkanalen, og drej den rundti 15— 30 s.
Treek forsigtigt den pinkfarvede podepind ud. Undgé kontakt med vaginalslimhinden.
Tag laget af glasset med Q* podediluent.

Far den pinkfarvede podepind helt ind i glasset med Q* podediluent.

Braek skaftet af den pinkfarvede podepind ved knaskmaerket. Udvis forsigtighed, sé indholdet af glasset med Q* podediluent
ikke sprgijter ud.

10. Seet heetten godt fast pa glasset.
11. Meerk glasset med patientdata og dato/klokkesleet for prgvetagningen.
12. Sgrg for transport til laboratoriet.
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Procedure for selvprgvetagning af vaginalpraver

Vaginalprgver taget med podepind skal tages ved hjeelp af transportsaet til vaginalpraver til BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays.
BEM/ERK: Sgrg for, at patienterne leeser anvisningen i selvprgvetagning, inden de far prgvetagningsseettet.

1. Vask haenderne med vand og saebe. Skyl og ter dem.

2. Det er vigtigt at sta sikkert pa benene under prevetagningen.

3. Drej laget, sa forseglingen brydes. Traek Iaget med den fastgjorte podepind ud af glasset. Den blgde spids pa podepinden ma
ikke rares, og podepinden ma ikke laegges ned. Hvis der rares ved podepindsspidsen, eller den tabes, eller podepinden laegges
ned, skal podepinden kasseres, og der skal anmodes om en ny vaginalpodepind.

4. Man skal holde fat i IAget pa podepinden med den ene hadnd og med podepindsspidsen pegende hen mod sig.

5. Spred forsigtigt huden uden for vagina med den anden hand. Far spidsen af podepinden ind i vagina. Spidsen skal pege mod
leenden; slap af i musklerne.

6. Faor forsigtigt podepinden hgjst 5 cm ind i vagina. Hvis podepinden ikke gar let ind, skal den forsigtigt drejes samtidig med, at
den skubbes. Hvis det stadigveek er vanskeligt, skal man ikke forsgge at fortsaette. Sgrg for, at podepinden rarer
vaginalvaeggene, sa den opsuger fugt.

7. Drej podepinden rundti 10— 15s.

8. Traek podepinden ud uden at rgre huden. Saet podepinden i glasset, og szet laget godt pa.

9. Efter prgvetagningen vaskes haenderne med vand og saebe; skyl og tar dem.

10. Returnér glasset med podepinden som anvist.

Tabel 1 giver instruktioner i opbevarings- og transportbetingelser til laboratoriet og/eller teststedet podepindsprgver. De

endocervikale podepindspraver skal opbevares og transporteres til laboratoriet og/eller teststedet inden for 30 dage efter

indsamlingen, hvis de opbevares ved 2 — 30 °C eller inden for 180 dage efter indsamlingen, hvis de opbevares nedfrosset

ved -20 °C.

De patientindsamlede podepindspraver skal opbevares og transporteres til laboratoriet og/eller teststedet inden for 14 dage efter

indsamlingen, hvis de opbevares ved 2 — 8 °C, inden for 3 dage, hvis de opbevares ved 30 °C, eller inden for 180 dage efter

indsamlingen, hvis de opbevares nedfrosset ved -20 °C. Patientindsamlede vaginale podepindsprgver, der eksprimeres i CT/GC Q*

podepindsdiluent kan opbevares og bearbejdes inden for 30 dage efter ekspression, hvis de opbevares ved 2 — 30 °C eller inden for

180 dage efter ekspressionsdatoen, hvis de opbevares nedfrosset ved -20 °C.

Tabell. Opbevaring og transport af podepindsprave

Endocervikale podepindsprgver og
eksprimerede vaginale Torre vaginale podepindsprgver
podepindsprgver

Type af podepindsprave, som skal
bearbejdes

Temperaturforhold
for opbevaring og 2-30°C -20°C 2-8°C 30°C -20°C
transport til teststed
Bearbejd og test
preeparat i henhold
til instruktioner
Bearbejdning af podepindsprgver

Bearbejdningsprocedure for BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens (prgvetagningsseet til
endocervikale praver eller laesionspraver)

BEMZERK: Hvis preeparater er nedkglede eller frosne, skal det sikres, at de bringes til stuetemperatur og blandes ved
invertering, inden der fortsaettes.

1. Brug en glaslayoutrapport til at anbringe Q*-transportmedium med sort gennemstiksheette i reekkefalge i BD Viper Lysing Rack
(lyseringsstativ), og |&s pa plads.

2. Gentag punkt 1 for yderligere podepraeparater.

3. Praeparaterne er Klar til at blive forvarmet.

4. Skift handsker, inden De fortsaetter for at undgé kontaminering.

Bearbejdningsprocedure for transportseettet til vaginalprever til BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assays

BEMAERK: Beer rene handsker ved handtering af den vaginale podepindsprgve. Hvis handskerne kommer i kontakt med
preeparatet, skiftes de straks for at undga kontaminering af andre preeparater.

BEMZRK: Hvis preeparaterne er nedkglede eller nedfrosne, skal det sikres, at de bringes til stuetemperatur far
ekspression.

1. Seet meerkat pa et forfyldt Q" podediluentglas for hver vaginal podepindsprave, der skal bearbejdes.

2. Tag heetten af, og fgr podepreeparatet ind i Q* -podediluentglasset. Bland ved at slynge podepinden rundt i Q*
podediluentglasseti 5 — 10 s.

Tryk podepinden af langs indersiden pa glasset, saledes at der Igber vaeske tilbage til bunden af glasset.

Tag forsigtigt podepinden ud fra Q*-podediluentglasset for at undga sprait.

Seet den eksprimerede podepind tilbage i transportglasset, og bortskaf det sammen med biologisk farligt affald.

Seet heetten godt fast pa Q*-podediluentglasset med den sorte gennemstiksheette.

Gentag punkt 1 — 6 for yderligere podepraeparater.

Brug glaslayoutrapporten til at placere glasset i reekkefelge i BD Viper Lysing Rack (lyseringsstativ), og las pa plads.
Praeparaterne er klar til at blive forvarmet.

Hgjst 30 dage efter | Hgjst 180 dage efter Hgjst 14 dage Hgajst 3 dage efter Hgajst 180 dage
indsamling indsamling efter indsamling indsamling efter indsamling
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10. Skift handsker, inden De fortszetter for at undga kontaminering.

INDSAMLING, OPBEVARING, TRANSPORT OG BEARBEJDNING AF URINPRGVER

Ydelsen for urinprgver fra kvinder er fastslaet med Q* UPT og med urin indsamlet i en steril preveindsamlingskop af plast og uden
konserveringsmiddel (dvs. ren urin uden konserveringsmiddel). Ydelse med andre indsamlingsanordninger er ikke fastlagt.

Indsamling af urinprgve
1. Patienten ma ikke have ladet vandet i mindst 1 time fgr preveindsamling.
2. Indsaml preeparatet i en steril indsamlingskop uden konserveringsmiddel.

3. Patienten skal indsamle de ferste 20 — 60 mL udtgmt urin (den farste del af stralen — IKKE midtvejs) i en
urinprgveindsamlingskop.

4. Seet lag pa, og meerk preeparatet med patientidentifikation og dato/klokkesleet for indsamling.
Opbevaring og transport af ren urin

Rene urinpragver opbevares og transporteres fra indsamlingsstedet til teststedet ved 2 — 8 °C og forvarmes senest 7 dage efter
indsamlingen. Ren urin opbevaret ved 2 — 30 °C skal forvarmes og bearbejdes senest 24 timer efter indsamlingen. Rene urinprgver
kan ogsa opbevares frosset ved -20 °C i op til 180 dage inden forvarmning. (Tabel 2)

Bearbejdningsprocedure for ren urin

BEMAERK: Beer rene handsker ved handtering af urinpregven. Hvis handskerne kommer i kontakt med praeparatet, skiftes
de straks for at undgé kontaminering af andre praeparater. Hvis preeparater er nedkglede eller frosne, skal det sikres, at de
bringes til stuetemperatur og blandes ved invertering, inden der fortseettes.

1. Meerk prgveglasset til brug p& BD Viper System (ekstraheret funktion) med patientidentifikation og indsamlingsdato/-tid.
2. Vortex urinhaetten for at blande urinprgven, og &bn den forsigtigt.
BEM/RK: Abn forsigtigt for at undgé at spilde, da det kan kontaminere handsker eller arbejdsomrédet.

3. Tag heetten af glasset med ren urin, og brug en pipette til at overfgre urinprgven til glasset. Den rette maengde urin er blevet
overfart, nar vaeskestanden er mellem de lilla streger i ruden pa etiketten. Denne maengde svarer til cirka 2,0 — 3,0 mL urin.
Glasset MA IKKE fyldes for meget eller for lidt.

Seet en sort gennemstiksheaette godt fast p& hvert glas.

Gentag trin 1 — 4 for hver urinprgve. Brug en ny pipette eller pipettespids for hver prave.

Brug glaslayoutrapporten til at placere rene urinprgver i raekkefalge i BD Viper Lysing Rack, og las dem pa plads.
Preeparaterne er klar til at blive forvarmet.

. Skift handsker, inden De fortseetter for at undga kontaminering.

Overfgrsel af urin til Q* UPT

BEMARK: Urinprgverne skal overfgres fra indsamlingskoppen til Q* UPT-szettet senest 8 timer efter indsamling,
forudsat at urinen er blevet opbevaret ved 2 — 30 °C. Urinprgver kan opbevares ved 2 — 8 °C i op til 24 timer inden
overfarsel til Q* UPT.

BEMAERK: Beer rene handsker ved handtering af Q* UPT-glasset og urinprgven. Hvis handskerne kommer i kontakt med
preven, skal de skiftes omgaende, for at kontaminering af andre prgver undgas.

1. Abn Q" UPT indsamlings- og transportsaettet, og tag Q* UPT-szettet og dr&bepipetten ud af indpakningen.
2. Meaerk Q* UPT med patientidentifikation og indsamlingsdato/-tid.

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

4. Tag laget af Q“ UPT-seettet, og brug overfarselspipetten til at dispensere urin til glasset. Den rette maengde urin er blevet
overfart, ndr veeskestanden er mellem de lilla streger i ruden p& Q* UPT-etiketten. Denne maengde svarer til cirka 2,0 — 3,0 mL
urin. Glasset MA IKKE fyldes for meget eller for lidt.

5. Kassér overfgrselspipetten i en beholder til biologisk farligt affald.
BEMZERK: Overfagrselspipetten er kun beregnet til brug med en enkelt prave.
6. Skru laget sikkert pd Q" UPT-seettet.
7. Vend Q" UPT-seettet 3 — 4 gange for at sikre, at praven og reagenset er blandet grundigt.
Opbevaring og transport af Q* UPT-urin

Q* UPT-urinprgver opbevares og transporteres ved 2 — 30 °C og forvarmes senest 4 dage efter overfarsel til Q* UPT. Q* UPT-
urinpraver opbevares og transporteres ved 2 — 8 °C og forvarmes senest 30 dage efter overfarsel til Q“ UPT. Pragverne kan
opbevares i Q* UPT ved -20 °C i op til 180 dage inden forvarmning.
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Tabel 2. Opbevaring og transport af urinprgver

Type af urinprgve, som
skal bearbejdes
Urinh&ndteringsmulighed [Opbevar urinprave ved 2 — 30 °C, |Opbevar urinprave ved 2 - 8 °C,
er inden overfersel til og overfar til Q* UPT senest 8 og overfar til Q* UPT senest 24

QX UPT timer efter indsamlingen timer efter indsamlingen

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

Q* UPT Ren urin

Senest Senest Senest Senest Senest Senest

Bearbejd og test 30dage | 7dage |180dage | 30dage | 4dage |180dage | lobet af zienest 18|E)|szjSt
praeparat i henhold til efter efter efter efter efter efter 7 dage tf'mef f age
instruktioner overfarsel | overfarsel | overforsel | overfersel | overfersel | overfarsel | efter efter efter

til @ UPT | til @ UPT | til Q UPT |til Q“ UPT | til Q* UPT | til Q* UPT | opsamling findsamling jindsamling

Bearbejdningsprocedure for Q* UPT

BEMZERK: Hvis preeparater er nedkglede eller frosne, skal det sikres, at de bringes til stuetemperatur og blandes ved
invertering, inden der fortsaettes.

1. Serg for, at urinmaengden i hvert Q* UPT-glas ligger mellem stregerne pa glassets etiket. Underopfyldning eller overopfyldning af
glasset kan pavirke analyseeffektiviteten. Overopfyldning og underopfyldning af glassene kan ogsa medfgre fejl i veeskeniveau.

Sgrg for, at Q* UPT-glasset har en sort gennemstikshaette.

Gentag trin 1 og 2 for yderligere Q* UPT- glasprever.

Brug glaslayoutrapporten til at placere Q* UPT-glasset i reekkefglge i BD Viper Lysing Rack, og I8s det pa plads.
Praeparaterne er klar til at blive forvarmet.

. Skift handsker, inden De fortszetter for at undga kontaminering.

KLARG@RING AF KVALITETSKONTROL

BEMZERK: Undlad at rehydrere kontrollerne, for de seettes i BD Viper Lysing Rack.

1. Brug glaslayoutrapporten til at placere CT/GC/TV Q*-negative kontroller i de rigtige positioner i BD Viper Lysing Rack.
2. Brug glaslayoutrapporten til at placere CT/GC/TV Q*-positive kontroller i de rigtige positioner i BD Viper Lysing Rack.
3. Kontrollerne og pregverne er Klar til at blive forvarmet.

FORVARMNINGSPROCEDURE

BEM/ERK: Forvarmningsproceduren skal anvendes pa alle prgver for at sikre, at prgvematricen er homogen, inden de
saettes i BD Viper System. Manglende forvarmning af praverne kan have en uheldig indvirkning pa ydelsen af BD ProbeTec
TV Q* Amplified DNA Assay (TV Q* amplificeret DNA-analyse) og/eller BD Viper System. Forvarmning af kontrollerne er
valgfri.

1. Iseet BD Viper Lysing Rack i BD Viper Lysing Heater (lyseringsvarmeelement).
2. Forvarm prgverne i 15 min ved 114 °C +/- 2 °C.

3. Fjern lyseringsstativet fra lyseringsvarmeapparatet, og lad det kale af til stuetemperatur i mindst 15 min., fgr det seettes i
BD Viper-instrumentet.

4. Der henvises til testproceduren for testning af prgver og kontroller.
Tabel 3. Opbevaringsbetingelser efter forvarmning

o0 s 0N

Pravetype Temperaturforhold for opbevaring efter forvarmning
yp 2-8°C 30°C -20 °C
) . . Inden for 30 dage efter Inden for 30 dage efter Inden for 180 dage efter
Eksprimerede vaginale podepindsprgver : : :
forvarmning forvarmning forvarmning
Endocervikale podepinde Inden for 30 dgge efter Inden for 30 dgge efter Inden for 180 dgge efter
forvarmning forvarmning forvarmning
UPT-urin Inden for 7 dage efter Inden for 7 dage efter Inden for 180 dage efter
forvarmning forvarmning forvarmning
. o . Inden for 180 dage efter
Ren urin opbevaret ved 30 °C i 18 timer IIR IIR forvarmning
Ren urin opbevaret ved 2 — 8 °C Inden for 7 da_ge efter IR Inden for 30 dgge efter
forvarmning forvarmning

BEMZERK: Frosne prgver skal optgs til stuetemperatur, for de forvarmes eller testes.
TESTPROCEDURE

Der henvises til brugervejledningen til BD Viper-instrumentet (drift med ekstraheret funktion) for specifikke instruktioner i
betjening og vedligeholdelse af komponenterne i systemet. De optimale miljgmaessige betingelser for TV Q*-analysen er
18 — 27 °C og 20 — 85 % relativ luftfugtighed.

KVALITETSKONTROL

Der skal udfgres kvalitetskontrol i henhold til lokale og nationale regulativer eller akkrediteringskrav og brugerens laboratoriums
standard kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales, at brugeren lzeser de relevante CLSI-retningslinjer og CLIA-regulativer, for sa
vidt angér passende kvalitetskontrolprocedurer.



Kontrolszettene for BD ProbeTec CT/GC/TV Q* Amplified DNA Assays leveres separat. En positiv og en negativ kontrol skal
inkluderes i hver analysekgrsel og for hvert nyt reagenskit-lotnummer. Kontrollerne skal anbringes i henhold til brugervejledningen til
BD Viper-instrumentet. CT/GC/TV Q*-positiv kontrol vil kun overvage for vaesentlige reagensfejl. CT/GC/TV Q*-negativ kontrol
overvager for reagens- og/eller miligmaessig kontaminering.

CT/GCI/TV Q*-positiv kontrol indeholder rekombinante plasmider, der indeholder SDA-fokusregioner for CT Q* -, GC Q*- og TV Q* -
analyserne. Plasmiderne er ikke ngdvendigvis repraesentative for normalt fokus-DNA pavist ved analysen (f.eks. er deres samlede
leengde kortere end leengden af hele genet eller den genomsekvensen), og kontrollerne er heller ikke repreesentative for
prevematricer, der er indiceret til brug med analyserne pa BD Viper System i ekstraheret funktion. Den positive kontrol indeholder,
nar den er rehydreret af BD Viper System, ca. 2400 kopier pr. mL pCTB4 og pGCINT3 samt ca. 4000 kopier pr. mL pTVAP651
lineariserede plasmider. Den TV Q*-negative kontrol indeholder det samme miljg som den positive kontrol, men uden plasmid-DNA.
De positive og negative kontrolformuleringer tarres i separate 4,5 mL pragveglas. Et QC-par (positiv kontrol og negativ kontrol) skal
logges ind for hver plade, der skal testes, og for hvert nyt reagenskit-lotnummer.

Placering af mikrobrgndene vises pa et skeermbillede med farvekodet pladelayout pad LCD-skeermen. Plustegnet (+) i mikrobrgnden
angiver den positive kvalitetskontrolprgve. Minustegnet (-) i mikrobrgnden angiver den negative kvalitetskontrolprgve.

Et kvalitetskontrolpar skal vaere logget ind for hver plade, der skal testes, og for hvert reagenskit-lotnummer. Hvis et QC-par ikke er
blevet logget ind for hver plade, vises der en meddelelseshoks, der forhindrer, at stativet kan gemmes, og at karslen kan fortsaette,
for der tilfgjes et kvalitetskontrolpar.

Der tillades hgjst to QC-par pr. stativ. Der kan tilfgjes andre kontrolmaterialer, sdfremt de logges ind som praver.

BEMZRK: BD Viper System vil rehydrere kontrollerne under analysekgrslen. Forsgg ikke at rehydrere kontrollerne, far de
saettes i BD Viper Lysing Rack.

Karsel af en plade p& BD Viper System:

De farste to positioner (A1l og B1) er forbeholdt henholdsvis den positive (A1) og den negative (B1) kontrol. Den farste tilgeengelige
position for en patientprgve er C1.

Karsel af to plader pa BD Viper System:

Til plade ét er de farste to positioner (Al og B1) reserveret henholdsvis til den positive (A1) og den negative (B1) kontrol. Den farste
tilgeengelige position for en patientprave er C1.

For plade to tildeles de to sidste positioner efter den sidste patientprgve som henholdsvis de positive og negative kontroller.
CT/GC/TV-positiv kontrol og CT/GC/TV Q*-negativ kontrol skal teste som henholdsvis positiv og negativ. Hvis kontrollerne ikke yder
som forventet, betragtes karslen som ugyldig, og instrumentet vil ikke rapportere resultater. Hvis en af kontrollerne ikke giver de
forventede resultater, gentages hele karslen ved hjaelp af et nyt saet kontroller, nye ekstraktionsglas, nyt ekstraktionstrug, nyt
lyseringstrug og nye mikrobrgnde.

Oligonukleotidet til ekstraktionskontrol (EC) er markeret med fluorescerende farvestof og bruges til at bekraefte validiteten af
ekstraktionsprocessen. EC tarres i ekstraktionsglassene og rehydreres af BD Viper System efter tilseetning af praven og
ekstraktionsreagenserne. Ved afslutningen af ekstraktionsprocessen monitoreres EC-fluorescensen med instrumentet, og der
anvendes en automatisk algoritme pa bade de EC- og TV Q*-analysespecifikke signaler for at rapportere resultater som positive,
negative eller EC-fejl.

Tabel 4. Tolkning af kvalitetskontrolresultater

Rapporteringssymbol for % i .
Kontroltype glassets resultat TV Q" MaxRFU QC-disposition

CT/GCITV Q*-positiv kontrol OK 2125 Bestaet QC
CT/GCITV Q*-positiv kontrol @ <125 Fejlslagen QC
CT/GCI/TV Q*-positiv kontrol Bf eller "R eller +0 Vilkarlig veerdi Fejlslagen QC

CT/IGCITV Q*-negativ kontrol OK <125 Bestaet QC
CT/IGCITV Q*-negativ kontrol @ 2125 Fejlslagen QC
CT/GCITV Q*-negativ kontrol BT eller ‘ﬁ: eller 4 eller E-Q Vilkarlig veerdi Fejlslagen QC
CT/IGCITV Q*-negativ kontrol B(j <125 Fejlslagen QC

@ = Fejlslagen, e = Fejl i ekstraktionsoverfarsel, :ﬂi = Fejl i veeskeniveau, B€ = Fejl i ekstraktionskontrol, 4 = Fejl,

R0 = ROX-fejl

TOLKNING AF TESTRESULTATER

BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (Trichomonas vaginalis (TV) Q* amplificeret DNA-analyse)
anvender fluorescensenergioverfgrsel som pavisningsmetode til at teste for tilstedevaerelsen af T. vaginalis-DNA i kliniske
preeparater. Alle beregninger udfgres automatisk af BD Viper-softwaren.

Tilstedeveerelsen eller fraveeret af T. vaginalis DNA bestemmes ved at beregne spidsfluorescensen (MaxRFU) i lgbet af
amplificeringsprocessen og ved at sammenligne denne maling med en forudbestemt taerskelveerdi. MaxRFU-scorens stgrrelse siger
ikke noget om organismeniveauet i preeparatet. Hvis det T. vaginalis-specifikke signal er stagrre end eller lig med en teerskel p& 125
MaxRFU, ignoreres EC fluorescensen af algoritmen. Hvis det T. vaginalis-specifikke signal er mindre end en teerskel pa 125
MaxRFU, benytter algoritmen EC-fluorescensen til at tolke resultatet. Hvis analysens kontrolresultater ikke er som forventet,
rapporteres patientresultaterne ikke. Se afsnittet Kvalitetskontrol for forventede kontrolveerdier. Rapporterede resultater bestemmes
som falger.



Tabel 5. Tolkning af testresultater for TV Q*-analysen

Rapporteret TV Q¥
resultat for Rapport Tolkning Resultat
glas MaxRFU
2125 T. vaginalis DNA pavist ved SDA. | Positiv for T. vaginalis DNA. Positiv
01— T. vaginalis-organismens
levedygtighed og/eller infektivitet
kan ikke udledes, da fokus-DNA
kan persistere ved fraveer af
levedygtige organismer.
<125 T. vaginalis DNA ikke pavist ved Formodet negativ for T. vaginalis Negativ
¢ SDA. DNA. Et negativt resultat
udelukker ikke T. vaginalis-
infektion, fordi resultater er
afhaengige af adeekvat
preveindsamling, fraveer af
inhibitorer og tilstedevaerelsen af
sufficient DNA til pavisning.
<125 Fejl i ekstraktionskontrol. Gentag T. vaginalis, hvis til stede, kan Fejl i ekstraktionskontrol
E.(: test fra oprindeligt praveglas, eller | ikke detekteres.
tag en anden prgve til testning.
Vilkarlig | Fejl i ekstraktionsoverfarsel. T. vaginalis, hvis til stede, kan Fejli
E}-Cf veerdi Gentag test fra oprindeligt ikke detekteres. ekstraktionsoverforsel
praveglas, eller tag en anden
prave til testning
Vilkarlig | Fejl i veeskeniveau. T. vaginalis, hvis til stede, kan Fejl i vaeskeniveau
:Ef: veerdi Gentag test fra oprindeligt ikke detekteres.
praveglas, eller tag en anden
prave til testning.
Vilkarlig | Fejl. Gentag test fra oprindeligt T. vaginalis, hvis til stede, kan Fejl
"'0 veerdi praveglas, eller tag en anden ikke detekteres.
prgve til testning.

PRAPARATBEARBEJDNINGSKONTROLLER

Praeparatbearbejdningskontroller kan testes i overensstemmelse med kravene fra relevante akkrediteringsorganisationer. En positiv
preeparatbearbejdningskontrol skal teste hele analysesystemet. Til dette formal kan kendte positive praeparater tiene som kontroller
ved at blive bearbejdet og testet sammen med ukendte preeparater. Praeparater, der bruges som bearbejdningskontroller, kan
lagres, bearbejdes og testes i henhold til instruktionerne i indlaegssedlen. Praeparatbearbejdningskontrollerne for T. vaginalis kan
ogsa klargares i laboratoriet ved hjeelp af kommercielt tilgaengelige Gibson Laboratories Tri-Valent Swab Positive Control (kat. nr.
TVS-01) (podepind til positiv kontrol).

Klarggring af Gibson Laboratories bearbejdningskontrol:

1. Indhent Gibson Laboratories Tri-Valent Swab Positive Control (kat. nr. TVS-01) fra Gibson Laboratories.

2. Opbevares ved 2 — 8 °C som beskrevet i fabrikantens brugsanvisning.

3. Tag kontrolpodepinden op af beholderen, og tryk ind i Q*-podediluentglas, og luk glasset teet med en sort gennemstikshaette.
4. Bearbejd kontrollerne i overensstemmelse med forvarmningsproceduren, og fglg derpa testproceduren.

OVERVAGNING AF TILSTEDEV/ARELSEN AF KONTAMINERING MED DNA

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

1. For hvert omrade, der skal testes, bruges en ren podepind fra BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion
Specimens (prgvetagningssaet til endocervikale praver eller leesionspraver).

Dyp podepinden i Q*-podediluentglasset, og after det farste omrade* med en bred, fejende beveegelse.

Fer podepinden helt ind i glasset med Q*-podediluentglasset.

Braek skaftet af podepinden ved knaekmeerket. Udvis forsigtighed, sa indholdet ikke spragijter ud.

Luk glasset teet ved hjeelp af den sorte gennemstiksheette.

Gentag for hvert gnsket omrade.

7. Nar alle podepinde er indsamlet, bearbejdes de i henhold til forvarmningsproceduren, hvorefter testproceduren falges.

* Anbefalede omrader, der skal testes, omfatter: Instrumentdaek: Pipettespidsstationsdeeksler (2). Prgveglasbehandlingsstation:
Glastilretningsblok og fast metalfod, deekaffaldsomrade, primer- og varmeapparater/stadium, ekstraktionsblok,
pladeforseglingsveerktgj, spidsudvekslingsstationer (2). Instrumentets ydre: @vre dgrhandtag, nedre dgrhandtag, lynkobling til
vaeskeaffald, LCD-skaerm (bergringsfalsom skeerm), tastatur/scanner, staging-omrade, laseplade og fast metalfod. Tilbehar:
Daekstykke til fastgerelse af glas, BD Viper Lysing Rack/bordsokkel, BD Viper Lysing Heater, metalplader til mikrobrgnde, timer,
laboratoriebordets flader.

Hvis et omréde giver et positivt resultat, eller hvis der er mistanke om kontamination, rengares omradet med frisk 1 % (vol/vol)
natriumhypochlorit, DNA AWAY eller 3 % (vaegt/vol) hydrogenperoxid. Sgrg for, at hele omradet er veedet med oplgsningen og far
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lov at blive pa fladen i mindst to minutter, eller indtil tarhed opnas. Fjern overskydende renggringsoplasning med et rent handklzede,
hvis det er ngdvendigt. After omradet med et rent handkleede vaedet med vand, og lad fladen tarre. Test omradet igen. Gentag
renggringsprocessen, til der fas negative resultater. Hvis der bliver ved med at veere kontaminering, kontaktes BD Teknisk service
for yderligere information.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

1. Denne metode er kun blevet testet med symptomatisk og asymptomatisk rene urinprgver og UPT-urinpraver, vaginalpraver og
endocervikale prgver fra kvinder. Testpraestationerne med andre typer praver er ikke evalueret.

2. Optimal ydelse af testen kreever adaekvat prgveindsamling og -handtering. Der henvises til afsnittet “Indsamling, opbevaring og
transport” i denne indlaegsseddel.

3. Et negativt testresultat udelukker ikke muligheden for infektion, fordi testresultater kan veere pavirket af ukorrekt indsamling af
preeparatet, teknisk fejl, sammenblanding af preeparater, samtidig antiprotozoalbehandling, eller maengden af organismer i
preeparatet eventuelt ligger under testens sensitivitet.

4. Som det er tilfeeldet med mange diagnostiske tests, bar resultater fra BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified
DNA Assay (Q*-amplificerede DNA-analyser) tolkes sammen med andre laboratorie- og kliniske data, som er til radighed for
leegen.

5. BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (Q* amplificeret DNA-analyse) giver kvalitative resultater.
Der kan ikke bestemmes en sammenhaeng mellem stgrrelsen af det positive analysesignal (MaxRFU) og meengden af
nukleinsyre i en patientpragve.

6. Den positive kontrol til BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (Q” amplificeret DNA-analyse) bruges
ved testning for T. vaginalis, hvorfor korrekt placering af mikrobrgndstrimlerne er afggrende for den endelige
resultatrapportering.

7. Den tomme mikrobrgnd er ngdvendig for produktion af EC-resultaterne for den negative kontrol og bekraeftelse af ekstraktionen
for negative pragver, hvorfor korrekt placering af mikrobrgndstrimlerne er afggrende for rapportering af endelige resultater.

8. Brug af BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (Q* amplificeret DNA-analyse) begraenses til
personale, som er blevet uddannet i analyseproceduren og BD Viper System.

9. Trichomonas tenax blev identificeret som krydsreaktant til TV Q* -analysen ved niveauer over 1,0 x 10* organismer/mL. T. tenax
er en kommensal i mundhulen. Se Analytisk specificitet for TV Q* for detaljerede oplysninger.

FORVENTEDE RESULTATER

A. Preevalens

Praevalensen af Trichomonas vaginalis observeret i symptomatiske og asymptomatiske kvindelige forsggspersoner ved et
multicenterforsgg (April/2012-August/2012) blev bestemt af resultatet af den sammensatte referencemetode. Preevalensen for
Trichomonas vaginalis for de rene urinprgver og UPT-urinpr@gverne var 13,4 %. Preevalensen var hhv. 12,4 % og 12,5 % for de
endocervikale prgver og de vaginale podepindspraver.

Tabel 6 viser en oversigt over den samlede preevalens og preevalensen efter sted. Desuden vises antallet af positive resultater og
antallet af resultater pr. sted fra forsggspersoner anfagrt som positive eller negative efter den sammensatte reference.

Tabel 6. Preevalens for TV Q*-analyse efter prgvetype og opsamlingssted

Praevalens (%)
Provetype Alle steder Sted 1 Sted 2 Sted 3 Sted 4 Sted 5 Sted 6 Sted 7
13,4 15,9 26,8 14,4 1,9 9,6 7.3 25,2
Ren (125/934) (29/182) (26/97) (18/125) (41207) (7173) (9/123) (32/127)
13,4 15,9 26,8 14,4 1,9 9,6 7.3 25,4
UPT (125/933) | (29/182) (26/97) (18/125) (41207) 173) (9/123) (32/126)
_ 12,5 15,9 26,5 14,4 1,9 6,5 7.3 25,0
Vaginal (129/1032) | (29/182) (26/98) (18/125) (4/207) (11/169) (9/123) (32/128)
d al 12,4 15,9 26,0 14,4 1,9 6,5 7.4 24,8
Endocervikal | (157/1025) | (20/182) (25/96) (18/125) (4/207) (11/168) (9/122) (31/125)

B. Positiv og negativ praediktiv veerdi

Hypotetiske positive og negative preediktive veerdier (PPV og NPV) for TV Q*-analysen er vist i tabel 7. Disse beregninger er baseret
pa hypotetisk praevalens og generel sensitivitet og specificitet pr. pragvetype som bestemt i den kliniske undersggelse for hver
prevetype (Tabel 8). For TV Q*-analysen er disse beregninger baseret pa en generel sensitivitet og specificitet pa henholdsvis 95,5 %
0g 98,7 % for den rene urinprgvetype, henholdsvis 94,6 % og 98,6 % for prgvetypen UPT, henholdsvis 98,3 % og 99,0 % for den
vaginale podepindsprgvetype og henholdsvis 96,5 % og 99,7 % for den endocervikale podepindsprgvetype.

PPV blev beregnet ud fra: (sensitivitet x preevalens)/(sensitivitet x praevalens + [1 - specificitet] x [1 - preevalens]).

NPV blev beregnet ud fra: (specificitet x [1 - praevalens])/([1-sensitivitet]) X praevalens + specificitet x [1-praevalens]).



Tabel 7. Preevalens over for hypotetiske preediktive veerdier for TV Q*-analysen

Ren UPT Vaginal Endocervikal

Preevalens PPV NPV PPV NPV PPV NPV PPV NPV

(%) (%0) (%0) (%0) (%) (%) (%0) (%) (%)

2 60,3 99,9 57,2 99,9 67,4 100 87,6 99,9

5 79,7 99,8 77,5 99,7 84,2 99,9 94,8 99,8

10 89,2 99,5 87,9 99,4 91,8 99,8 97,5 99,6

20 94,9 98,9 94,2 98,7 96,2 99,6 98,9 99,1

30 97,0 98,1 96,6 97,7 97,7 99,3 99,3 98,5

40 98,0 97,1 97,8 96,5 98,5 98,9 99,6 97,7

50 98,7 95,7 98,5 94,8 99,0 98,3 99,7 96,6
FUNKTIONSDATA

Morgenurinprgver mellem 20 — 60 mL, selvopsamlede vaginale podepindspraver i et klinisk miljg og klinikerindsamlede
endocervikale podepindspraver blev indsamlet fra 1059 symptomatiske og asymptomatiske kvindelige forsggspersoner, som
besgagte klinikker for familieplanlsegning, OB/GYN og seksuelt overfarte sygdomme pé 7 geografisk forskellige kliniske steder i
Nordamerika. Forsggspersonerne blev klassificeret som symptomatiske, hvis de pa klinikken havde unormal vaginaludfiad, klge,
vandladningsbesveer (dysuria) eller lugt som indikeret i undersggelsens inklusions-/eksklusionskriterier. Den endelige dataanalyse
omfattede derfor 1034 evaluerbare forsggspersoner. Der blev foretaget ekskluderinger fra dataanalysen pa grund af prgver, der ikke
blev indsamlet, problemer ved optagelsesforlgbet, transportfejl, indsamlingsfejl, forsendelsesfejl, forarbejdningsfejl eller fejl i
betjening af BD Viper System. Den endelige dataanalyse omfattede 735 overensstemmende resultater for pravetyperne ren urin og
UPT-urin, 838 overensstemmende resultater for den vaginale podepindspravetype og 832 overensstemmende resultater for den
endocervikale podepindspravetype.

For hver forsggsperson blev der indsamlet en morgenurinprgve i en steril urinindsamlingskop. Urinen blev afmalt i et BD Viper UPT

Q*-glas og et BD Viper-prgveglas. Urinen blev ogsa afmalt i et transportglas med henblik pa testning pa en anden kommercielt
NAAT-test for Trichomonas vaginalis. Efter indsamlingen af urinen indsamlede forsggspersonen selv en BD ProbeTec Vaginal
Swab (vaginal podepindspreve) til test p BD ProbeTec TV Q* Assay (TV Q*-analysen). Dette blev efterfulgt af to vaginalpodninger
udfert af klinikere med henblik p& kombineret referencetest af vadt objektglas og TV-dyrkningen til pavisning af Trichomonas
vaginalis og en vaginal podepindsprgve udfgrt af kliniker til alternativ testning pa en kommercielt godkendt NAAT. Endelig tog
klinikeren en endocervikal podepindsprgve til test pA BD ProbeTec TV Q* Assay (TC Q*-analysen). Det vade objektglas blev udfart
ved sengekanten, og TV-dyrkningerne blev transporteret til det tildelte testningssted. Den rene BD ProbeTec-urinprgve og UPT-
urinprgven samt de vaginale og endocervikale podepindspraver blev transporteret til ét af de tre BD Viper-testlaboratorier, hvor de
blev testet ved hjzelp af BD ProbeTec TV Q* Assay pa BD Viper System i ekstraheret funktion. Der blev ogsa udfert test med en
kommercielt tilgeengelig NAAT-metode pa alle overensstemmende urinprgver og vaginale podepindsprgver med henblik pa
sammenligning med BD ProbeTec TV Q* Assay.
Alle sensitivitets- og specificitetsberegninger blev baseret pa det samlede antal BD ProbeTec TV Q*-analyseresultater for rene
urinprgver og UPT-urinpraver, vaginale og endocervikale prgver sammenlignet med den sammensatte reference for det vade
objektglas og den kommercielt tilgaengelige testningsmetode af TV-dyrkninger.
Forsggspersonen blev betragtet som positiv for Trichomonas vaginalis, hvis resultatet af enten det vade objektglas eller TV-
dyrkningen var positivt. Forsggspersonen blev betragtet som negativ for Trichomonas vaginalis, hvis begge referencemetoder var
negative. Sensitivitet og specificitet efter prgvetype og symptomatisk status for de overensstemmende forsggspersoner med
evaluerbar patientinfektionsstatus for TV Q*-analysen vises i tabel 8.

Tabel 8. TV Q*-analyseydelse sammenlignet med sammensat reference opdelt efter symptomatisk status.

Ydelse sammenlignet med sammensat reference
0, 0,
Provetype | Status n Sensitivitet konfidzgsf)nterval Specificitet konfidzgsf)nterval
A 289 93,1% (27/29) (78,0%, 98,1%) 99,6% (259/260) (97,9%, 99,9%)
Ren S 446 96,4% (80/83) (89,9%, 98,8%) 98,1% (356/363) (96,1%, 99,1%)
| alt 735 95,5% (107/112)A (90,0%, 98,1%) 98,7% (615/623)C (97,5%, 99,3%)
A 290 82,8% (24/29) (65,5%, 92,4%) 98,9% (258/261) (96,7%, 99,6%)
UPT S 445 98,8% (82/83) (93,5%, 99,8%) 98,3% (356/362) (96,4%, 99,2%)
| alt 735 94,6% (106/112)B (88,8%, 97,5%) 98,6% (614/623)D (97,3%, 99,2%)
A 343 93,5% (29/31) (79,3%, 98,2%) 99,0% (309/312) (97,2%, 99,7%)
Vaginal S 495 100,0% (85/85) (95,7%, 100,0%) 99,0% (406/410) (97,5%, 99,6%)
| alt 838 98,3% (114/116) (93,9%, 99,5%) 99,0% (715/722)E (98,0%, 99,5%)
A 342 90,0% (27/30) (74,4%, 96,5%) 99,7% (311/312) (98,2%, 99,9%)
Endocervikal S 490 98,8% (82/83) (93,5%, 99,8%) 99,8% (406/407) (98,6%, 100,0%)
| alt 832 96,5% (109/113) (91,3%, 98,6%) 99,7% (717/719)F (99,0%, 99,9%)
Alle A 1264 89,9% (107/119) (83,2%, 94,1%) 99,3% (1137/1145) (98,6%, 99,6%)
pravetyper S 1876 98,5% (329/334) (96,5%, 99,4%) 98,8% (1524/1542) (98,2%, 99,3%)
kombineret Samlet | 3140 96,2% (436/453) (94,1%, 97,6%) 99,0% (2661/2687) (98,6%, 99,3%)

A = asymptomatisk, konfidensinterval = konfidensinterval, n = antal, S = symptomatisk, UPT = Urine Preservative Tube
A Ud af fem ren urin Viper negative, samlet reference positiv, var én ogsa negativ for NAAT-testen.
B Ud af seks UPT Viper negative, samlet reference positiv, var tre prever ogsa negative for NAAT-testen.
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€ Ud af otte rene Viper positive, samlet reference negativ, var seks prever ogsa positive for NAAT-testen.
P ud af ni UPT Viper positive, samlet reference negativ, var seks prgver ogsa positive for NAAT-testen.
EUd af syv vaginale Viper positive, samlet reference negativ, var fire prever ogsa positive for NAAT-testen.
Fud af to endocervikale Viper positive, samlet reference negativ, var begge praver ogsé positive for mindst en af NAAT-testene.
Tabel 9 viser sensitivitet, specificitet, PPV og NPV for TV Q*-analysen opdelt efter prevetype og indsamlingsklinik.
Tabel 9. TV Q*-analyseydelse sammenlignet med vadt objektglas og sammensat referenceresultat af TV-dyrkning (opdelt

efter indsamlingsklinik).

Ydelse sammenlignet med sammensat reference
Pragvetype Klsitneijk Prev. n | Sensitivitet konfidzﬁs?f)nterval Specificitet konfidzﬁs?f)nterval PPV % | NPV %
1 | 159% | 55 (8113%’) (95; f(;ﬁ")* %gg/'g;/;’ i%%)‘,%(:% 100,0% | 96,6%
2 | 268% | 95 %gg/%’ i%"g:,//‘(’;) (96%/%‘?) %95'72(%")* 96,2% | 100,0%
3 | 144% | 125 (91‘;'/‘%’) g;g(%")’ (1%1'/21({;’7) %’5’&%")’ 85,0% | 99,0%
Ren 4 1,9% | 142 10(2}2;%’ ig%"%f,//‘;') (1%97'/?1?8) %’gé’;ﬁ")‘ 731% | 100,0%
5 9.6% | 71 1(()%?;/" ig‘(‘)"gf,//‘(’;) (“Z%/‘gl/{’) S’;%")’ 87,2% | 100,0%
T = | e [ | Gem o [wow
7 | 2520 | 125 é?gg’) gﬁf’;ﬁ’)’ é?gg’) S’;f’;ﬁ’)’ 938% | 989%
1 | 159% | 56 (811'/51(2’) (gé 50(;/0") %28/'28/;’ i%%’%@') 100,0% | 97,7%
2 | 268% | 95 %gg/'%’ i%"%:) (%88'/%’) S’;ﬁ;ﬁ")’ 96,2% | 100,0%
3 | 144% | 125 (8186%’) (;z 92;/5 (1%%%’7) %’; 58;/0") 80,0% | 981%
UPT 4 1,9% | 142 1(()2/'2;/" S%)’,%Z/(:) (1%97%’8) S’Sé’;ﬁ")’ 731% | 100,0%
5 9.6% | 71 1(()%?;/" ig‘(‘)"%(’;) (“Z%/‘gl/{’) S’;%")’ 87,2% | 100,0%
T o e | e [ | hem o e
7 | 25.4% | 124 é%'gg’) ggg% (%Z)'g?) S’;ﬁ;ﬁ")’ 93,6% | 97.9%
e le o | B e | om o e
Tl e e | em [ Em | sm e [
3 | 144% | 125 (91‘;'/‘%’) g;g;f’)* (1%%/%’7) (gg’g‘% 89,5% | 99,1%
Vaginal 4 1,9% | 142 1?2/2;/" i%%)"%f,//‘:) (1%2/%’8) %’;'38(;1")* 47,5% | 100,0%
o = e | o [ [ e e
T = e | G [ome | o oo
7 | 25.0% | 128 %gg/g;/;’ i%%‘%‘:,//‘;’) gz'gyg) %’;Z(Z")* 94,1% | 100,0%
1 | 159% | 57 8%%’) gég;f)* %‘?f/ﬁ/;’ i%%)"‘(‘;:,//‘(’;) 100,0% | 98,8%
T em e Bn | B [ mE | B o oo
T[] o [ on [ amm | B Twom |
T = | o [ [ e e[
T m e | e [ mm | o oo
7| 2a8% | 125 %gf/gi/;’ i%%‘%‘:,//‘(’;) g%gf’) %’;g;f)* 96,9% | 100,0%

Cl = konfidensinterval, n = antal, NPV= negativ preediktiv veerdi, PPV = positiv praediktiv veerdi, Prev. = preevalens, Spec = prave,
UPT = Urine Preservative Tube
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C. MaxRFU hyppighedsfordeling

| alt 3.140 TV Q*-analyseresultater blev evalueret pa 7 geografisk forskellige kliniske centre. En hyppighedsfordeling af de
oprindelige MaxRFU-veerdier for TV Q*-analysen for de rene urinprever og UPT-urinprgverne, vaginale og endocervikale
podepindspraver er vist i figur A - D. Fordelingen af MaxRFU-veerdier fra TV Q* sandt positive (TP), sandt negative (TN), falsk
positive (FP) og falsk negative (FN) praver (dvs. fra de praver, der gav resultater, som afveg fra de samlede referencemetoder for
vadt objektglas og TV-kulturen), er vist i tabel 10.

Figur A. Fordeling af MaxRFU for ren urin
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Figur B. Fordeling af MaxRFU for UPT-urin

700

614

600

500+

400

Hyppighed

3004 SRy

200

112
100

i 0 0 0 0 1 0 2
0- T T T T T T T T

0-49 50-99  100-124 125-148 150-199 200-249 250-349 350-499 500-799 ==800

MaxRFU

12



Figur C. Fordeling af MaxRFU for vaginal podepindsprgve
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Figur D. Fordeling af MaxRFU for endocervikal podepindsprgve
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*Enhver MaxRFU-veerdi under 125 betragtes som negativ for TV, mens MaxRFU-vaerdier 2125 betragtes som positive for TV.
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Tabel 10. MaxRFU-omrader for FN, FP, TN og TP

MaxRFU-omrade 0-49 50-99 | 100-124 | 125-149 | 200-249 | 250-349 | 350-499 | 500-799 | >=800
n 2.657 20 1 1 1 3 1 23 433
Endocervikal 3 1 0 0 0 0 0 0 0
Ren 5 0 0 0 0 0 0 0 0
FN | UPT 6 0 0 0 0 0 0 0 0
Vaginal 2 0 0 0 0 0 0 0 0
| alt 16 1 0 0 0 0 0 0 0
Endocervikal 0 0 0 0 0 0 0 0 2
Ren 0 0 0 0 0 1 0 2 5
FP | UPT 0 0 0 0 0 0 0 1 8
Vaginal 0 0 0 1 0 0 1 2 3
| alt 0 0 0 1 0 1 1 5 18
Endocervikal 713 4 0 0 0 0 0 0 0
Ren 609 5 1 0 0 0 0 0 0
TN | UPT 608 6 0 0 0 0 0 0 0
Vaginal 711 4 0 0 0 0 0 0 0
| alt 2.641 19 1 0 0 0 0 0 0
Endocervikal 0 0 0 0 0 0 0 4 105
Ren 0 0 0 0 0 1 0 0 106
TP | UPT 0 0 0 0 0 1 0 1 104
Vaginal 0 0 0 0 1 0 0 13 100
| alt 0 0 0 0 1 2 0 18 415

FN = falsk negativ, FP = falsk positiv, TN = sandt negativ, TP = sandt positiv, UPT = Urine Preservative Tube, n = antal
D. Kontroller
Under den kliniske evaluering var der ingen CT/GC/TV Q* positive kontrolfejl fra 235 TV Q*-pladekersler. For sa vidt angar den

CT/GCITV Q" negative kontrol, var der én CT/GC/TV Q*-negativ kontrolfejl i de 235 TV Q*-karsler. CT/GC/TV Q* positive og
negative kontrol MaxRFU-veerdier iagttaget i det kliniske forsgg vises i tabel 11.

Tabel 11. CT/GC/TV Q*-kontroloplysninger

MaxRFU
Kontrol n Omrade 5. percentil Middel Median 95. percentil
Negativ kontrol 234 0-56 0 11 8 32
Positiv kontrol 235 724 - 2304 982 1419 1335 1960

n = antal
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FUNKTIONSDATA

Tabel 12. Analyse af TV positive/negative prgver fra forsggspersoner sammenlignet med metode for samlet reference og
kommercielt tilgaengelig NAAT

NAAT TV Q* Symptomatisk status
PIS Vaginal UTT Vaginal Endo Ren UPT Ja Nej | alt
P P P P P P 77 21 98
P P P P P N 0 1 1
P P P P N P 1 0 1
P P P P N N 0 1 1
P P P N P P 0 1 1
P P P N N P 1 0 1
P P P N N N 0 1 1
P P P P NA P P 2 0 2
P P N P P P 0 1 1
P N P P P N 0 2 2
P N P P N N 1 0 1
P NA P P P P 1 0 1
P NA P P NA NA 2 1 3
P NA N N NA NA 0 1 1
NA P P NA P P 0 1 1
P P P P P P 1 0 1
P P P N P P 1 0 1
P P N N P P 3 0 3
P N P P N N 0 1 1
P N P N P P 1 0 1
P N N N N N 1 2 3
P NA N N NA NA 0 2 2
N P P N P P 0 1 1
N P N N N N 1 1 2
N N P N N N 1 1 2
N N N N P N 1 0 1
N N N N N P 0 2 2
N N N N N N N 345 249 594
N N N N N NA 2 1 3
N N N N NA NA 0 2 2
N N N NA N N 1 0 1
N N NA N NA NA 1 1 2
N N NA NA NA N 1 2 3
N NA N N N N 1 0 1
N NA N N NA NA 45 49 94
NA N N N N N 2 0 2
NA N N NA N N 2 1 3
NA N NA NA N N 0 1 1
NA NA N N NA NA 1 0 1
NA NA N NA NA NA 1 0 1

NAAT = nuklein-amplifikationstest, PIS = patientinfektionsstatus, UPT = Urine Preservative Tube, P = positiv, N = negativ,

UTT = Urine Transport Tube (urintransportglas)

Dataseettet fra tabel 12 blev analyseret for positiv procentvis overensstemmelse (PPA) og negativ procentvis overensstemmelse
(NPA) for sammenlignelige prevetyper for BD ProbeTec TV Q* Assay og en kommercielt tilgeengelig NAAT-test. Resultaterne i

tabel 13 viser god korrelation mellem BD ProbeTec TV Q* Assay og den alternative molekuleere metode for dette datasaet.

15




Tabel 13. Positiv procentvis overensstemmelse (PPA) og negativ procentvis overensstemmelse (NPA) for BD ProbeTec
TV Q* Assay og en kommercielt tilgeengelig NAAT.

Sp_lg;;)rgen n PPA 95 % konfidensinterval NPA 95 % konfidensinterval
Ren 733 94,8% (110/116)" (89,2%, 97,6%) 99,4% (613/617)° (98,3%, 99,7%)
UPT 733 95,7% (111/116)° (90,3%, 98,1%) 99,5% (614/617)F (98,6%, 99,8%)
Vaginal 830 92,1% (117/127)° (86,1%, 95,7%) 99,6% (700/703)" (98,8%, 99,9%)

A Af de seks afvigelser var en positiv med vadt objektglas og dyrkning, tre var kun positive ved dyrkning.
B Af de fem afvigelser var tre positive med vadt objektglas og dyrkning, en var kun positiv ved dyrkning.
C Af de ti afvigelser var to kun positive ved dyrkning.

P Af de fire afvigelser var to positive ved dyrkning.

E Af de tre afvigelser var alle negative ved dyrkning og vadt objektglas.

F Af de tre afvigelser var alle negative ved dyrkning og vadt objektglas.

Analytisk sensitivitet for TV Q*-analyse

Den analytiske sensitivitet (detektionsgraense eller LOD) for BD ProbeTec TV Q* Assay blev bestemt ved to stammer af T. vaginalis
(en metronidazol-sensitiv og en metronidazol-resistent) ved oplgsning af prgvematrice ved forskellige koncentrationer af
organismer med henblik pa at fremstille et LOD-panel bestédende af seks fokusniveauer. Data blev genereret for hvert fokusniveau
(n = 60 pr. niveau), og de resulterende MaxRFU-veerdier blev analyseret for at bestemme andelen af positivitet pa hvert niveau.
Andelen af positivitet blev anvendt til at generere positivitetskurver for fokustitreringen, ud fra hvilke hver enkelt 95 % LOD blev
beregnet.

LOD-veerdierne for TV Q*-analysen med T. vaginalis ATCC-stammerne 30001 og 50143 i BD Q* podediluent ved ekstraktion p&
BD Viper System var henholdsvis 54,5 og 55,5 trichomonader/mL). LOD-veerdierne for prgvematricerne for ren urin og UPT-urin,
vaginal og endocervikal prgve vises i tabel 14.

LOD for TV Q*-analysen pa BD Viper System blev bekreeftet for 4 yderligere T. vaginalis ATCC-stammer, 30237, 50144, 30184 og
30185.

Tabel 14. LOD-estimater for TV Q*-analyse

LOD
Pravetype ATCC-stamme (TVIimL)
R . 30001 109,7
en urin 50143 108.2
) 30001 81,5
UPT-urin 50143 550
30001
Vaginal* 14,4
50143 88,4
30001
Endocervikal 64,8
50143 76,2

*LOD for T. vaginalis ATCC-stamme 30184 blev bestemt til at veere 152,8 TV/mL

Analytisk specificitet for TV Q*

DNA fra 53 organismer angivet i tabel 15 blev ekstraheret pa BD Viper System og testet med BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA
Assay. Alle potentielle krydsreaktive arter blev testet ved ca. 1 x 10 CFU/mL (eller den hgjest mulige koncentration) for bakterier og
geer og for vira/patogener 1 x 10° vp/mL eller RNA/DNA-genzekvivalenter pr. mL. TV Q*-analysen krydsreagerede ikke med 52 af de
53 organismer, der blev testet med analysen i ovenfor neevnte koncentrationer. En organisme, T. tenax, blev identificeret som
krydsreaktant ved koncentrationer p& > 1 x 10* organismer/mL.
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Tabel 15. Potentielt krydsreagerende mikroorganismer

Organisme

Slut-koncentration

Organisme

Slut-
koncentration

Acinetobacter baumannii

1,03 x 10° CFU/mL

Human immundefekt virus (HIV-1)

1,00 x 10° vp/mL

Actinomyces israelii

6,23 x 10" CFU/mL

Klebsiella oxytoca

6,27 x 10° CFU/mL

Atopobium vaginae

5,70 x 10" CFU/mL

Lactobacillus acidophilus

1,37 x 10" CFU/mL

Bacteroides fragilis

1,04 x 10° CFU/mL

Lactobacillus jensenii

4,00 x 10° CFU/mL

Bifidobacterium bifidum

7,57 x 10" CFU/mL

Lactobacillus vaginalis

6,10 x 10" CFU/mL

Campylobacter jejuni

2.87 x 10" CFU/mL

Listeria monocytogenes

8.50 x 10° CFU/ml

Candida albicans

8,50 x 10° CFU/mL

Mobiluncus curtisii

6,47 x 10° CFU/mL

Candida glabrata

2,05 x 10" CFU/mL

Moraxella catarrhalis (Branhamella sp.)

1,93 x 10° CFU/mL

Candida parapsilosis

2,20 x 10" CFU/mL

Mycobacterium smegmatis

1,23 x 10" CFU/mL

Candida tropicalis

7,00 x 10° CFU/mL

Mycoplasma genitalium

1,00 x 10" CFU/mL

Chlamydia trachomatis

3,50 x 10° EB/mL

Mycoplasma hominis

1,00 x 10° CFU/mL

Clostridium difficile

6,10 x 10" CFU/mL

Neisseria gonorrhoeae

4,63 X 10° CFU/mL

Clostridium perfringens

5,63 x 10" CFU/mL

Pentatrichomonas hominis

3,39 x 10° Trich/mL

Corynebacterium genitalium biovar 1

1,16 x 10° CFU/mL

Peptostreptococcus anaerobius

2,37 x10" CFU/mL

Cryptococcus neoformans

6,33 x 10° CFU/mL

Prevotella bivia

7,03 x 10° CFU/mL

Enterobacter aerogenes

8,23 x 10° CFU/mL

Proteus mirabilis

7,97 x 10° CFU/mL

Enterococcus faecalis

5,13 x 10° CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1,20 x 10° CFU/mL

Escherichia coli

6,17 x 10° CFU/mL

Staphylococcus aureus, ikke-protein A

4,14 x 10° CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

3,00 x 10° CFU/mL

Staphylococcus aureus, protein-A-producerende

4,80 x 10° CFU/mL

Gardnerella vaginalis

4,07 x 10° CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1,80 x 10° CFU/mL

Haemophilus ducreyi

9,93 x 10° CFU/mL

Staphylococcus saprophyticus

3,47 x 10° CFU/mL

Herpes Simplex Virus Type 1

1,00 x 10" vp/mL

Streptococcus-pyogener (gruppe A)

3,73 x 10° CFU/mL

Herpes Simplex Virus Type 2

1,00 x 10" vp/mL

Streptococcus agalactiae (gruppe B)

5,67 x 10° CFU/mL

HPV-6

1,57 x 10° cells/mL

Trichomonas tenax

1,50 x 10° Trich/mL

TV Q* interfererende stoffer

HPV-11 4,87 x 10° cells/mL |Ureaplasma urealyticum 1,00 x 10° CFU/mL
HPV-16 8,43 x 10° cells/mL |Veillonella parvula 7,47 x 10° CFU/mL
HPV-18 6,13 x 10° cells/mL

BD ProbeTec TV Q* Assays ydelse pa BD Viper systemet i ekstraheret funktion blev evalueret ved tilstedeveerelse af potentielt
interfererende stoffer, der kan forekomme i urin- eller podepindspraver. Potentielt interfererende stoffer blev spiket ind i UPT-urin-
eller vaginale podepindsprgvematrix ved bade tilstedeveerelse og fraveer af T. vaginalis ATCC-stamme 50143 eller 30001. Det
testede niveau var tre gange den fastlagte detektionsgraense for ATCC-stamme 50143 i UPT-urin eller ATCC-stamme 30001 i
vaginal matrix. Stammen med det laveste LOD for den pagaeldende prgvetype som bestemt ved LOD-valideringen blev brugt til
disse undersggelser med henblik pa at repraesentere vaerst teenkelige scenarie. Resultaterne er sammenfattet i tabel 16.

Tabel 16. Potentielt interfererende stoffer i TV Q*-analyse

Glukose
Saed (5 % vol/vol)

Albumin (£ 1 mg/mL)

Tolkning Podning UPT-urin
Ingen interferens observeret | Fuldblod (= 60 %) Phenazopyridin hydrochlorid
ved anfgrte niveauer Saedveeske Fuldblod (< 1 % vol/vol)
Slim Sur urin (pH 5,0)
Vaginalprodukter og preeventionsmidler i handkab Basisk urin (pH 9,0)
Haemoridecreme Hormonpulje
Receptpligtige vaginalbehandlinger Pulje af analgetika
Leukocytes (1 x 10° cells/mL) Antibiotika
Intravaginale hormoner Bilirubin
Slim

Deodorantsprays og -pulvere i handkgb
Leukocytes (2.5 x 10° cells/mL)

Kan forarsage fejl i
ekstraktionskontrol (EC)

Blod (= 60 %)

Ikke relevant

Kan forarsage falsk negative
resultater

Ikke relevant

Ikke relevant

Urinprgvernes stabilitet

Puljer af T. vaginalis negative mandlige og kvindelige praver blev brugt i analytiske eksperimenter til at understgtte pastandene
om urinopbevaring og transportstabilitet. Rene urinpuljer blev spiket med TV ATCC-stamme 30001 ved 330 trichomonader/mL
(3x LOD i ren urin). Disse puljer blev dispenseret i volumener pa 2 mL i rer med BD Viper-praveglas og opbevaret under fglgende
betingelser: 2 — 8 °C i op til 7 dage, 30 °C i 18 timer og 24 timer, -20 °C i op til 180 dage. P& hvert af disse tidspunkter blev praver
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fiernet fra opbevaring og testet med BD ProbeTec TV Q* Assay p& BD Viper System i ekstraheret funktion. Fireogtyve
analysereplikater blev genereret for hver betingelse (prgvetype/temperatur/varighed).

For testning af UPT-behandlet urin blev pravepuljer spiket med T. vaginalis ATCC-stamme 30001 ved 246 trichomonader/mL

(3x LOD i UPT-urin). De spikede urinprgvepuljer blev derpa opbevaret ved enten 2 — 8 °C i 24 timer eller 30 °C i 8 timer, fgr de blev
overfart til Q UPT-glassene. UPT-prgvepuljerne blev derpa opbevaret ved enten 2 — 8 °C i op til 30 dage, ved 30 °C i 4 — 7 dage
eller ved -20 °C i 180 dage. P& hvert tidspunkt blev UPT-prgver fiernet fra opbevaring og testet med BD ProbeTec TV Q* Assay pa
BD Viper System i ekstraheret funktion. Fireogtyve analysereplikater blev genereret for hver betingelse
(prevetype/temperatur/varighed).

Vaginal tar og eksprimeret podepindsstabilitet

Puljer af TV-negativ vaginal podningsmatrice blev brugt i analytiske eksperimenter til at statte pastandene om opbevarings- og
transportstabilitet for tarre vaginale podepindspraver. Puljer blev spiket samtidig med TV-stamme 30001 for at give 222
trichomonader/mL (3x LOD), nar de blev udsdet pa podninger og eksprimeret i Q*-podepindsdiluent. Udsdede tgrre podninger blev
opbevaret ved 2 — 8 °C i op til 14 dage; eller ved 30 °C i op til 3 dage eller ved -20 °C i op til 180 dage. Pa hvert tidspunkt blev tarre
podninger fiernet fra opbevaring og eksprimeret i 2 mL Q*-podepindsdiluent og evalueret med BD ProbeTec TV Q* Assay pa

BD Viper System i ekstraheret funktion. Fireogtyve analysereplikater blev genereret for hver betingelse
(provetypel/temperatur/varighed).

Puljer af TV-negativ vaginal podningsmatrice blev brugt i analytiske eksperimenter til at stgtte pdstandene om opbevarings- og
transportstabilitet for eksprimerede vaginale podepindspraver. Puljer blev spiket med TV-stamme ATCC 30001 for at give

222 trichomonader/mL (3x LOD). Den spikede podepindsmatrice blev opbevaret ved 2 — 8 °C i op til 30 dage; eller ved -20 °C i op til
180 dage. P4 hvert af disse tidspunkter blev praver fiernet fra opbevaring og evalueret med BD ProbeTec TV Q* Assay p& BD Viper
System i ekstraheret funktion. Fireogtyve analysereplikater blev genereret for hver betingelse (prgvetype/temperatur/varighed).

De endocervikale podepindsprgvers stabilitet

Puljer af TV-negativ endocervikal podningsmatrice blev brugt i analytiske eksperimenter til at stette pastandene om opbevarings- og
transportstabilitet for endocervikale og urethrale podepindsprgver. Puljer blev spiket med TV-stamme ATCC 30001 for at give

195 trichomonader/mL (3x LOD). Den spikede podepindsmatrice blev opbevaret ved 2 — 8 °C i op til 30 dage; eller ved -20 °C i op til
180 dage. P& hvert af disse tidspunkter blev prgver fiernet fra opbevaring og evalueret med BD ProbeTec TV Q* Assay pa

BD Viper System i ekstraheret funktion. Fireogtyve analysereplikater blev genereret for hver betingelse
(provetype/temperatur/varighed).

Provestabilitet efter forvarmning

Puljer af mandlig og kvindelig TV-negativ ren urin eller UPT-urin blev brugt i analytiske eksperimenter til at statte
opbevaringsstabilitetskravene for forvarmede rene urinprgver eller UPT-urinprgver. Puljer af ren urin og UPT-urin blev spiket

T. vaginalis ATCC-stamme 30001 ved 330 trichomonader/mL og 246 trichomonader/mL. Disse niveauer udgar

3x detektionsgraensen for henholdsvis ren urin og UPT-behandlet urin Puljerne for ren urin eller UPT-urin blev dispenseret i
volumener p& 2 mL i henholdsvis BD Viper-prgveglas eller BD UPT-prevetagningsrer. Praveglassene blev forvarmet ved

114 °Ci 15 min. og afkglet i 15 min. Efter forvarmningsprocessen blev prgveglassene opbevaret ved 2 — 8 °C i op til 7 dage, ved
30 °C i op til 7 dage og ved -20 °C i op til 180 dage. P& hvert af disse tidspunkter blev praver fiernet fra opbevaring og testet med
BD ProbeTec TV Q* Assay p& BD Viper System i ekstraheret funktion. Fireogtyve analysereplikater blev genereret for hver
betingelse (provetype/temperatur/varighed).

Puljer af TV-negative vaginale og endocervikale podningspravematricer i CT/GC Q* podepindsdiluent blev brugt i analytiske
eksperimenter til at stgtte pastandene om opbevaringsstabilitet for forvarmede, eksprimerede vaginale og endocervikale
podepindsprgver. For begge typer matricer blev puljer spiket med TV-stamme ATCC 30001 ved 3x LOD, 222 trichomonader/mL for
vaginal matrix og 195 trichomonader/mL for endocervikal matrix og afmalt i 2 mL volumener i BD Viper-prgveglas. Prgveglassene
blev forvarmet ved 114 °C i 15 min. og afkelet i 15 min. Efter forvarmningsprocessen blev prgveglassene opbevaret ved enten

2-8 °C eller 30 °C i op til 30 dage eller ved 20 °C i op til 180 dage. P& hvert af disse tidspunkter blev prgver fiernet fra opbevaring
og evalueret med BD ProbeTec TV Q* Assay pa BD Viper System i ekstraheret funktion. Fireogtyve analysereplikater blev
genereret for hver betingelse (prevetype/temperatur/varighed). De forventede resultater blev opndet med TV Q*-analysen under alle
testede forhold.

Reproducerbarhed

Reproducerbarhed af BD Viper System med BD ProbeTec TV Q* Assay blev evalueret pa tre laboratorier (to eksterne og ét internt
sted) pa ét BD Viper System pr. sted. Panelerne bestod af fire niveauer af Trichomonas vaginalis udséet i urinprgvematricen eller
den vaginale matrix i Q*-diluent. Trichomonas vaginalis organisme blev spiket ind i hver prevematrix ved 1x og 3x LOD for
henholdsvis det lavt positive og det moderat positive panelmedlem. Ikke-inokuleret urin- og vaginal matrix i Q*-diluent brugt som
negative prgver. Et yderligere fokusniveau blev inkluderet i panelet for at evaluere reproducerbarheden af testresultaterne (dvs.
proportionen af positive eller negative) ved fokusniveauer under den analytiske pavisningsgraense for BD ProbeTec TV Q* Assay.
Dette yderligere panelmedlem blev fremstillet i hver matrice med 0,3x LOD. Dette niveau blev udvalgt til at falde inden for det
dynamiske omrade for analysernes LOD-kurver for BD ProbeTec TV Q*-analysen. Tre replikater af hvert panelmedlem blev testet
to gange hver dag i fem dage pa hvert BD Viper System i ekstraheret funktion. En oversigt over reproducerbarhedsdata for hver
prgvematrix for BD ProbeTec TV Q* Assay vises i tabel 17 og 18.
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Tabel 17. Oversigt over reproducerbarhedsdata for urinmatrix ved test pa BD Viper System med TV Q*-analysen

Antal steder 1 2 3 Al s‘teder
kombineret
1]
c
2
Q () ) X
@ @ o o
[} [} [} “a
£ £ £ g
Fokus- g . g ) g . @
: i Middel | StD CcVv o Middel | StD CVv o Middel | StD Cv Cl £
niveau Z ® ® £
c c c o}
(] (] (4] —
e 5 5 @
> > > &
8 o) o) S
o
>
3
0,
Nul @oso)| 28 | 45 | 162% |@o30)| 185 | 166 | 89,7% | (30:30)| 48 | 95 | 196% (fg(’)?%/‘)” 100%
g’f’g;iggg‘)’ 1/29) | 1061 | 926,4 | 87,3% | (10/30) | 970,1 | 931,5 | 96,0% | (14/30) [ 903,0 | 9085 | 101% (423;‘;/0")' 39,3%
'(‘f‘):’l_pgg;"’ (28129) | 1579 | 496,7 | 31,5% | (27/30) | 1622 | 803,6 | 49,6% | 27/30) | 1524 | 720,3 | 47,3% (983 f;g 92,1%
— -
'(*3'2 EgsD“)"’ (30/30) | 2021 | 1841 | 9.1% |(30r30) | 1792 | 4246 | 23.7% | (30/30) | 1654 | 4203 | 26,0% | D29 /g‘; 100%
Tabel 18. Oversigt over reproducerbarhedsdata for vaginal matrix ved test pd BD Viper System med TV Q*-analysen
Antal steder 1 2 3 Al s_teder
kombineret
[%2]
c
2
(] () (] X
@ @ @ ©
[} [} [} -
= € £ 3
: : : s
Fokus-niveau w Middel | StD CcVv o Middel | StD CcVv i Middel | StD CVv Cl £
2 2 2 E
(] (] (] e
% 5 % 2
> > > 2
8 o) 3 &
5]
>
3
Nul (29129) | 06 17 | 294% | (30/30)| 9,4 60 |637% |@030)| 1.6 48 | 208% (fgb%” 100%
g?é:i?g;/ 6/30) | 1008 | 816,7 | 74,4% | (18/30) | 554,8 | 876,3 | 158% | (15/30) | 733,9 | 9019 | 123% ?gﬁ%’ 56,7%
— -
'(f:fggg"’ 9130) | 1751 | 4425 | 25.3% | (28/30) | 1480 | 631,8 | 42,7% | 30s30) | 1665 | 1841 | 11,1% g’é’go/f’) 96,7%
g’i‘ fgg;"’ 3030y | 1461 | 2035 | 13,9% | 30/30) | 1991 | 3517 | 17,7% | 30/30) | 1818 | 357.8 | 19,7% (i’gbﬁz‘)” 100%

Systemkrydskontaminering og carry-over

En intern undersggelse blev afholdt for at evaluere risikoen for at producere et falsk positivt resultat med TV Q*-analyseprotokollen,
enten i samme karsel pa BD Viper System i ekstraheret funktion (krydskontaminering i karsel) eller i en efterfelgende kersel (carry-
over mellem karsler). Testning blev udfert vha. negative og positive praver i Q*-podediluent pa tre BD Viper Systems. Positive
prgver blev uds&et med en repraesentativ analyt (10° CT EB'er/mL). To kersler med skiftende kolonner af positive og negative
prever arrangeret i et pravestativ i et skakbreetmenster (med en positivitetsrate pa 50 %) blev udfert pa hvert BD Viper System
efterfulgt af en tredje karsel pa hvert BD Viper System med negative prgver med henblik pa at bestemme carry-over-raten. Denne
sekvens blev gentaget to gange for at bestemme den kombinerede forekomst af krydskontaminering og carryover-kontaminering.
Den samlede forekomst af kontaminering var < 0,49 % (3/612) i TVQ-funktion og < 0,39 % (3/807) i CTQ/GCQ/TVQ-panelfunktion
(loginfunktion, hvor et enkelt praveglas kan testes med CT Q*-, GC Q*- og TV Q*-analyserne pa BD Viper System). Se
brugervejledningen til BD Viper-instrumentet for yderligere oplysninger om CTQ/GCQ/TVQ-funktionen.
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TOLKNING AF TABELLER
Symboler og forkortelser

Symboler

+) positiv

) negativ

# Antal

% procent

Forkortelser

A Asymptomatisk

Cl Konfidensinterval

Ccv Variationskoefficient

CFU Colony Forming Units (kolonidannende enheder)
EC Ekstraktionskontrol

ET Ekstraktionsoverfgrselsfej|

FN Falsk negativ

FP Falsk positiv

HIV Human immundefekt virus

| Inkonklusiv

LBC Liquid Based Cytology

LOD Detektionsgraense

MaxRFU Maksimale relative fluorescerende enheder
N Negativ

n Antal

IIR Ikke relevant

NAAT  Nukleinsyre-amplifikationstest

NPA Negativ procentvis overensstemmelse
NPV Negativ preediktiv veerdi

OB/GYN Obstetrics/Gynecology

P Positiv

PBS Saltvand med fosfatbuffer

PCR Polymerase Chain Reaction

PIS Patientens infektionsstatus

PPA Positiv procentvis overensstemmelse
PPV Positiv praediktiv veerdi

QC Kvalitetskontrol

S Symptomatisk

SDA Strengforskydningsamplifikation

StD Standardafvigelse

STD Seksuelt overfart sygdom

TN Sand negativ

TP Sand positiv

UPT Urine Preservative Transport (urinkonserveringstransport)
vp viruspartikler
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BESTILLING

Falgende BD ProbeTec TV Q* og BD Viper-produkter forefindes ogsa:

Kat. nr.  Beskrivelse

440724  BD Viper Pipette Tips (pipettespidser), 960

441392  BD Viper Trash Box (affaldsbeholder)

441391  BD Viper Trash Bags (affaldsposer)

440818 BD Viper Trash Boxes and Bags (affaldsbeholdere og poser)

440974  BD Viper Tube Lockdown Cover (deekstykke til fastgarelse af glas)

440975  BD Viper Lysing Heater (lyseringsvarmeapparat) (115V)

440976  BD Viper Lysing Heater (lyseringsvarmeapparat) (230V)

440977  BD Viper Lysing Rack (lyseringsstativ)

440984  BD Viper Amplification Plate Sealers (amplifikationspladeforseglere) (sorte)
441072  BD Viper Liquid Waste Bottle (flaske til veeskeaffald)

441074  BD Viper Plate Seal Tool (pladeforseglingsveerktgj)

440752  Mikrobrgndpakke til BD Viper System

441091 BD Viper System

441917  BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay Reagent Pack, 1152 test

(amplificeret DNA-analyse reagenspakke)

443433  BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay Reagent Pack, 384 test

(amplificeret DNA-analyse reagenspakke)

441925  Control Set for the BD ProbeTec CT/GC/TV Q* Amplified DNA Assays, 24 positive og 24 negative (kontrolsaet)
441128  BD Viper Extraction Reagent and Lysis Trough, 12 ekstraktionsreagenstrug og 12 lyseringstrug

441129  BD FOX Extraction Tubes (ekstraktionsglas)

441354  BD Viper Neutralization Pouch, 12 poser (neutraliseringspose)

441357 BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens, 100 enheder

(pravetagningskit til endocervikale og leesionspraver)

441359  Caps for use on the BD Viper (ekstraheret funktion), 4 x 100 (hzetter til brug p& BD Viper)
441360  Specimen Tubes and Caps for use on the BD Viper (ekstraheret funktion), 4 x 100

(preveglas og hzetter til brug pd BD Viper)

441361  Swab Diluent for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays, 2 mL x 48

(podepindsdiluent til BD ProbeTec Q* amplificeret DNA-analyse)

441362  BD Urine Preservative Transport for the Q* Amplified DNA Assays, 100 enheder

(BD-urinkonserveringstransport til Q* amplificeret DNA-analyse)

441122  Vaginal Specimen Transport for BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays

(transportseet til vaginalprgver til BD ProbeTec Q* amplificeret analyse)

De ovenfor beskrevne TV-praeparater er disponible hos:

Gibson Laboratories, LLC

1040 Manchester Street, Lexington KY 40508
800-477-4763

www.gibsonlabs.com
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STERILE [ R |

STERILE [EO]

Do not reuse / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Niet opnieuw gebruiken / Mitte kasutada korduvalt / Ei saa kadyttaa uudelleen / Usage
unique / Nicht wiederverwenden / Mnv 1o {avaxpnaoipotoieite / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Tik vienkartiniam naudojimui / Ma ikke gjenbrukes /
Nie stosowa¢ powtérnie / Ndo reutilizar / Nepouzivajte opakovane / No reusar / Far ej ateranvéndas / He usnonssaitte otHoBo / A nu se reutiliza /

Tekrar kullanmayin / Ne upotrebljavajte ponovo / He ncnons3osate nostopHo / MNaitaanan6anbia / Ne koristiti ponovo

Method of sterilization: irradiation / ZpUsob sterilizace: zateni / Sterilisationsméde: Bestraling / Sterilisatiewijze: bestraling / Steriliseerimismeetod:

kiirgus / Sterilointimenetelma: sateilytys / Méthode de stérilisation : irradiation / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog amoaoTeipwong:

akTivoPoAia / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Sterilizavimo budas: radiacija / Steriliseringsmetode: bestraling /
Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizacdo: irradiacdo / Metdda sterilizacie: oziarenie / Método de esterilizacién: irradiacion /
Steriliseringsmetod: stralning / Metog Ha ctepunuaauus: upaguaums / Metoda de sterilizare: iradiere / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoda sterilizacije:
ozracavanje / Metop cTepunusauuu: obnydyerue / Ctepunusaums agici — ceyne Tycipy / Metoda sterilizacije: zracenje (iridacija)

Manufacturer / Vyrobce / Producent / Fabrikant / Tootja / Valmistaja / Fabricant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Gyarté / Ditta produttrice / Gamintojas /
Producent / Fabricante / Viyrobca / Tillverkare / Mpoussoauten / Producator / Uretici / Proizvodac / NMpoussoautens / ATkapyLib

Use by / Spotiebujte do / Anvendes for / Houdbaar tot / Kasutada enne / Viimeinkayttopaiva / A utiliser avant / Verwendbar bis / Hugpopnia Afgng /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / Naudokite iki/ Brukes for / Stosowac do / Utilizar em / Pouzite do / Usar antes de / Anvand fore / Uanonasaitte
no / A se utiliza pana la/ Son kullanma tarihi / Upotrebiti do / Vicnonb3sosatb o / Aevin nanpganaHyfa / Upotrijebiti do /

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month) / RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice) /

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af méned) / JJJJ-MM-DD / JJJ)-MM (MM = einde maand) /

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp) / VVVV-KK-PP / VVVV-KK (kuukauden loppuun mennessa) /
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