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AVSEDD ANVANDNING

BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay (TV Q* Assay) (BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q*-
analys med DNA-amplifiering, TV Q*-analys) utnyttjar, vid test med BD Viper System i extraktionslage, Strand Displacement
Amplification-teknologi (SDA) for direkt och kvalitativ detektion av Trichomonas vaginalis-DNA i kliniktagna cervixpinnprover pa
kvinnor, egentagna (pa klinisk mottagning) vaginala pinnprover samt urinprover fr&n kvinnor. Analysen &r indicerad fér anvandning
till asymtomatiska och symtomatiska kvinnor som hjalp att diagnostisera trikomonasinfektion.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Vaginala infektioner orsakade av Trichomonas vaginalis &r en av de vanligaste sexuellt dverférbara sjukdomarna.* Uppskattningsvis
7,4 miljoner nya fall av trikomonasinfektion upptécks i USA varje ar, jamfort med 3 miljoner fall av klamydia och 718 000 fall av
gonorré.? Trots att trikomonas &r en sexuellt 6verférbar sjukdom som &r enkel att diagnostisera och behandla s& &r den inte
rapporteringspliktig. Forsok att kontrollera infektionen har fatt daligt stod bland allmanna halsovardsprogram for kontroll av sexuellt
éverférbara sjukdomar.®

Trikomonas orsakas av den parasitiska protozon Trichomonas vaginalis. Infektionen medfér att en del kvinnor far symptom i form av
diffusa, illaluktande, gulgréna vaginala flytningar och irriterad vulva. Infektionen kan orsaka obehag vid samlag och kissning samt
kldda och irritation kring de kvinnliga genitalierna. Genitalieinflammationen som orsakas av trikomonas kan 6ka kvinnans
mottaglighet for HIV-infektion vid exponering for viruset. Trikomonas kan tka risken for att en HIV-infekterad kvinna éverfor HIV till
sina sexpartners.* Infekterade kvinnor kan vara symptomfria eller ha endast latta symptom av sjukdomen. Darfér bér screening for
T. vaginalis hos kvinnor 6vervagas for de som riskerar att fa infektionen (d.v.s. kvinnor som har nya eller manga sexpartners,
kvinnor som tidigare har haft en sexuellt dverférbar sjukdom, kvinnor som séljer sex eller som injicerar droger).®

Idag &r bedémning av vatpreparat ett vanligt test av patienter med symptom pa vaginit. Det ar enkelt att utféra och ger flera resultat
som lakaren kan anvanda for att utrdna orsaken till vaginitsymptomen. Ett annat vanligt test &r att testa en cellodling for
Trichomonas vaginalis. Kéansligheten hos vatpreparatet och TV-odling under optimala férh&llanden kan ligga mellan 40 och 60 %°
jamfort med PCR. Vatpreparatresultatet kan paverkas av faktorer som bland annat mikroskoperarens erfarenhet, hur mycket tid som
gar mellan preparering och tolkning, omgivningstemperaturen och insamlingsanordningarna som anvands. Vatpreparatresultatet
kan bara tolkas som positivt om mikroskoperaren kan se trikomonader som rér sig. Odlingsresultatet kan paverkas av tiden mellan
inokulering och inkubering samt temperaturen vid vilken odlingen lagras fore och under inkuberingen. Trikomonader ar extremt
kansliga for 1ag temperatur, och odlingen kan paverkas negativt om den tillats bli kall. En kontrollerad rumstemperatur pa mellan

15 och 30 °C bor upprétthéllas fran odlingsinokulering men innan inkuberingen. En eller samtliga dessa faktorer kan bidra till
odlingsmetodens laga kanslighet.

BD Viper System i extraktionslage anvander den nyutvecklade BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay.
Automatisk extraktion av DNA fran kliniska prov sker i BD Viper System genom BD FOX extraktionsteknik som omfattar kemisk
lysering féljt av bindning av DNA till magnetiska partiklar, som sedan tvattas och elueras. Systemet baseras pa samtidig amplifiering
och detektering av mal-DNA med hjélp av amplifieringsprimrar och en fluorescensmérkt detektorprob.”®

PRINCIPER FOR METODEN

BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assay &r avsedd for anvandning med BD ProbeTec Q* provtagnings- och transportenheter,
lampliga reagenser, BD Viper System samt BD FOX Extraction Tubes (extraktionsror). Urinprover frn kvinnor insamlas och
transporteras antingen som rent urinprov eller i produkten Urine Preservative Transport (UPT). UPT skyddar integriteten hos

T. vaginalis-DNA inom de angivna temperatur- och tidsintervallen. For alla prover utfors férvarmning i BD Viper Lysing Heater
(lyseringsvarmare), for att I6sa upp mukus, som finns hos vissa prover, och for att homogenisera provet. Nar proverna har svalnat
placeras de i BD Viper System, som sedan utfor alla stegen som kréavs for extraktion och amplifiering av mal-DNA, utan vidare
atgard fran anvandaren. Provet dverfors till ett extraktionsrér som innehaller jarnoxidpartiklar i uppldsbar film och torr
extraktionskontroll. Hogt pH anvéands for att lysera bakteriecellerna och frigéra deras DNA i I6sningen. Sedan tillsatts syra for att
sanka pH-vardet och inducera en positiv laddning pa jarnoxiden, vilket i sin tur binder det negativt laddade DNA. Partiklarna och det
bundna DNA dras sedan mot sidorna av extraktionsroret av magneter och det bearbetade provet aspireras till avfall. Partiklarna
tvattas och en elueringsbuffert med hogt pH-véarde tillsatts for att pavisa renat DNA. En neutraliseringsbuffert anvands slutligen for
att gora pH-vardet i den extraherade l6sningen optimalt for amplifiering av mal-DNA.

BD ProbeTec TV Q*-analys med DNA-amplifiering bygger pa simultan amplifiering och detektion av det sokta DNA, med hjalp av
amplifieringsprimrar och en fluorescensmarkt detektorprob. SDA-reagenserna ar torkade i tva separata mikrobrunnar for
engangsbruk: primningsmikrobrunnen innehaller primrar fér amplifiering, fluorescensmarkt detektorprob, nukleotider och andra
reagenser som behdvs for amplifiering, och amplifieringsbrunnen innehaller tva enzymer (ett DNA-polymeras och ett
restriktionsendonukleas) som kravs for SDA. BD Viper System pipetterar en del av den renade DNA-l6sningen fran varje
extraktionsror till en primningsmikrobrunn for att rehydrera innehallet. Efter en kortvarig inkubering 6verfors reaktionsblandningen till
motsvarande forvarmd amplifieringsmikrobrunn, vilken forseglas och inkuberas i en av tva temperaturreglerade fluorescensavlisare.
Narvaro eller frAnvaro av T. vaginalis-DNA faststalls genom att berakna fluorescenstoppen (max. relativa fluorescensenheter,
[MaxRFU]) under amplifieringsprocessen och jamfora detta matvarde med ett forutbestamt gransvarde. Férutom fluorescensproben
som anvands for att detektera amplifierat mal-DNA fran T. vaginalis, inforlivas en andra fluorescensmarkt oligonukleotid i varje
reaktion. Extraktionskontrolloligonukleotiden &r méarkt med ett annat fargdmne &n det som anvéands vid detektering av det

T. vaginalis-specifika malet och anvands for att bekrafta validiteten i extraktionsprocessen. Extraktionskontrollen torkas i
extraktionsréren och rehydreras vid tillsats av prov- och extraktionsreagenser. Nar extraktionsprocessen ar klar bevakas



extraktionskontrollfluorescensen av BD Viper-instrumentet och en automatiserad algoritm tillampas pa bade extraktionsspecifika
och T. vaginalis-specifika signaler for att rapportera provresultat som positiva, negativa eller extraktionskontrolifel.

Vid anvandning av TV Q*-analys for T. vaginalis-DNA tas en alikvot av eluatet ut och 6verfors till en tom mikrobrunn. Vid analys for
CT/GC/TV, CT/TV eller GC/TV tas en alikvot av eluatet ut och éverfors till den forsta icke-TV-mikrobrunnen. Det ger
extraktionskontrollresultatet for TV Q*-analysen. Processflodet kraver ett extra spadningssteg for att mojliggora 6verforing av eluat
till TV Q*-primningsmikrobrunnen.

REAGENSER

Varje BD ProbeTec TV Q* Assay Reagent Pack (analysreagenspack) innehaller:

BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assay Priming Microwells (primningsmikrobrunnar), (12 x 96, 1152 testsats eller 4 x 96, 384
testsats): varje primningsmikrobrunn innehaller cirka 123 pmol oligonukleotider, 54 pmol fluorescensmarkt detektorprob och 80 nmol
dNTPs, med stabiliseringsmedel och buffertkomponenter.

BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assay Amplification Microwells (amplifieringsmikrobrunnar), (12 x 96, 1152 testsats eller 4 x 96,
384 testsats): varje amplifieringsmikrobrunn innehaller cirka 25 enheter DNA-polymeras och 62 enheter restriktionsenzym, med
stabiliseringsmedel och buffertkomponenter.

OBS! Varje pase med mikrobrunnar innehaller en pase med desickant.

Ytterligare reagenser:

Kontrollsats for BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (GC), and Trichomonas vaginalis (TV) Q*
Amplified DNA Assays (kontrollsats for BD ProbeTec Chlamydia trachomatis (CT)/Neisseria gonorrhoeae (GC) och Trichomonas
vaginalis (TV) Q*-analys med DNA-amplifiering) innehaller: 24 TV Q* positiva kontrollrér med cirka 2 400 kopior av pCTB4 och
pGCINT3 och cirka 4 000 kopior av TVAP651 lineariserade plasmider i carriernukleinsyra, och 24 TV Q* negativa kontrollrér med
endast carriernukleinsyra. Koncentrationen av CTB4-, GCINT3- och TVAP651-plasmider faststalls med ultraviolett spektrofotometri.
BD FOX Extraction Tubes (extraktionsror): 48 remsor med 8 ror, som vardera innehdller cirka 10 mg jarnoxid i upplést film och cirka
240 pmol fluorescensmarkt extraktionskontrollnukleotid.

BD Viper Extraction Reagent and Lysis Trough (extraktionsreagens- och lyseringstrég): 12 reagens- och 12 lyseringstrag, varav
varje extraktionsreagenstrag med 4 kaviteter innehaller cirka 16,5 mL bindande syra, 117 mL tvéattbuffert, 35 mL elueringsbuffert och
29 mL neutraliseringsbuffert med konserveringsmedel, och varje lyseringstrag innehaller cirka 11,5 mL lyseringsreagens.

INSTRUMENT, UTRUSTNING OCH MATERIAL

Tillhandahallet material: BD Viper Instrument, Instrument Plates (instrumentplattor), BD Viper Pipette Tips (pipettspetsar),

BD Viper Tip Waste Boxes (lador for spetsavfall), BD Viper Amplification Plate Sealers (Black) and Seal Tool (svarta plattférseglare
for amplifiering med forseglingsverktyg), BD Viper Lysing Heater (lyseringsvarmare), BD Viper Lysing Rack (lyseringsstall),

BD Viper Neutralization Pouches, Specimen Tubes and Pierceable Caps for use on the BD Viper System (Extracted Mode)
(neutraliseringspasar, provrér och punkterbart lock fér anvandning pa BD Viper System i extraktionslage), Q* Swab Diluent tubes
(rér med Q*-spadningsvatska for pinnprov), BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens (for
environmental monitoring) (sats for provtagning fran endocervix eller lesioner (fér miljoévervakning)), Vaginal Specimen Transport
for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays (vaginalprovtransport) och Urine Preservative Transport for the BD ProbeTec Q*
Amplified DNA Assays (urinkonserveringstransport). BD Viper Accessory Kit and Microwell Package for the BD Viper System
(tillbehorssats och mikrobrunnsférpackning fér BD Viper System).

Material som kravs men ej medfdljer: Nitrilhandskar, 3 % (vikt/vol) vateperoxid*, 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit**, DNA AWAY,
deplacementpipetter, aerosolresistenta pipettspetsar av polypropylen som klarar att avge 0,5 + 0,05 mL och serologiska pipetter.

* Anvand inte vateperoxid fran en flaska som varit 6ppen langre &n 8 dagar.

** Blanda 200 mL natriumhypoklorit med 800 mL vatten. Gor i ordning en farsk blandning dagligen.

Krav for forvaring och hantering: Reagenserna kan forvaras vid 2 — 33 °C. Odppnade reagenspack ar hallbara fram till
utgangsdatum. Efter att pasen 6ppnats &r mikrobrunnarna hallbara i 6 veckor, forutsatt att pasen ar ordentligt férsluten, eller fram till
utgangsdatum, beroende pé vilket som intraffar forst. De far ej frysas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN
Allmant
1. Avsedd fér in vitro-diagnostik.

2. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma i kliniska prover. "Allménna
forsiktighetsbeaktanden™*? och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering av alla foremal som kontaminerats med blod eller
andra kroppsvatskor.

3. For ytterligare specifika varningar, forsiktighetsbeaktanden och anmaérkningar betraffande BD Viper hanvisas till
anvandarhandboken till BD Viper-instrumentet.

Prov

4. Endast Q* UPT eller urin utan konserveringsmedel (ren) far anvandas for urinprover fran kvinnor.

5. Om provror eller Q* UPT ej dispenseras med tillrécklig méangd urin eller dispenseras for mycket kan detta paverka analysen.

6. For urinprover fran kvinnor som 6verfors till Q“ UPT maste proverna testas fore utgdngsdatum for Q* UPT.

Analys/reagenser

7. Anvand endast prov- och kontrollrér med punkterbara lock p& BD Viper System i extraktionsldge. Avlagsna inte punkterbara
lock innan instrumentet kors. Se till att byta ut eventuella punkterade lock mot nya punkterbara lock innan instrumentet kors.

8. Byt inte ut och blanda inte reagenser fran satser med olika partinummer.

9. BD Q*-spadningsvétska for pinnprover innehaller dimetylsulfoxid (DMSO) som ér farligt vid inandning, hudkontakt och fortaring.
Undvik kontakt med dgonen. Vid kontakt med 6gonen ska du omedelbart skdlja med rikligt med vatten och kontakta lakare. Vid
kontakt med huden ska du omedelbart skolja med rikligt med vatten.
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Anvand endast BD Viper-pipettspetsar tillhandahallna av BD med BD Viper System.

BD Viper Extraction Reagent and Lysis Troughs (extraktionsreagens- och lyseringstrag) innehéller fratande amnen. Anvandning
av skyddsutrustning som nitrilhandskar, skyddsglaségon och laboratorierockar vid hantering av dessa reagenser
rekommenderas starkt. Losningar kan vara starkt basiska och orsaka allvarliga brannskador p& hud och slemhinnor. Undvik
kontakt med 6gon och hud. Undvik att andas in rok, anga eller sprej. Farligt vid fortaring. At och drick inte i nirheten av dessa
reagenser. Om du kommer i kontakt med reagenserna ska du omedelbart ta av kontaminerade klader, tvatta huden med tval
och vatten och skélja noga. Vid kontakt med 6gonen ska du omedelbart skdlja med rikligt med vatten och kontakta lakare.

Anvand endast BD Viper Amplification Plate Sealers (Black) (svarta plattférseglare for amplifiering) pa amplifieringsplattorna
med BD Viper System. Anvandning av genomskinliga férseglare pa amplifieringsplattorna kan ge felaktiga resultat.

Reagenspésarna med oanvanda primningsmikrobrunnar och amplifieringsmikrobrunnar MASTE aterférslutas noggrant efter att
de 6ppnats. Kontrollera att desickanten finns med innan reagenspésarna forsluts.

Eftersom den tomma mikrobrunnen kréavs for att erhalla extraktionskontrollresultat for den negativa kontrollen och for att verifiera
extraktionen av negativa prov i TV Q*-analysen nar den anvands som fristdende analys, &ar det viktigt att mikrobrunnraderna &r
korrekt placerade sa att rapporteringen av de slutliga resultaten blir riktig.

Microwell Package for the BD Viper System innehaller tomma mikrobrunnar som &r férpackade i en blixtlaspase.
Mikrobrunnarna MASTE férvaras i den stangda blixtldsp&sen dnda tills de anvéands. Det sékerstéller att de inte kontamineras
eller att skrap kommer i dem.

Plattan som innehaller amplifieringsmikrobrunnarna MASTE vara ordentligt férseglad med den svarta Amplification Plate Sealer
(plattforseglare for amplifiering) innan plattan flyttas fran BD Viper System. Forseglingen sakerstaller en sluten reaktion for
amplifiering och detektion och &r nodvandig for att undvika att instrumentet och arbetsomradet kontamineras med
amplifieringsprodukter. Forseglingsmaterialet far inte vid nagot tillfalle avlagsnas fran mikrobrunnarna.

Restvétska i primningsmikrobrunnarna (efter dverforing av vatska fran primningsmikrobrunnarna till
amplifieringsmikrobrunnarna) utgér en potentiell kélla till kontaminering av provet. Férsegla primningsmikrobrunnarna noga med
en plattférseglare innan de kasseras.

For att forhindra att arbetsomradet kontamineras med amplifieringsprodukter ska avfallspdsarna som medfdljer tillbehorssatsen
anvandas for kassering av anvanda amplifieringsmikrobrunnar. Kontrollera att pasarna ar ordentligt forslutna innan de kasseras.
Aven om sarskilt avdelade arbetsomraden inte behdvs eftersom BD Viper-systemets design reducerar risken for kontaminering
med amplifieringsprodukter i testomradet, kréavs dock andra forsiktighetsatgarder for att forhindra kontaminering, i synnerhet
kontaminering av prover under hantering.

BYT HANDSKAR om de kommer i kontakt med prover eller blir vata, sa att kontaminering av andra prover undviks. Byt aven
handskar innan du lamnar arbetsomradet samt nar du kommer in i arbetsomradet.

I handelse av att arbetsomradet eller utrustningen kontamineras av prover eller kontroller skall det kontaminerade omradet
omsorgsfullt rengéras med 3 % (vikt/vol) vateperoxid (anvand inte vateperoxid fran en flaska som varit dppen langre an

8 dagar), 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit eller DNA AWAY, och skolj noga med vatten. Lat ytan torka helt och hallet innan du
fortsatter med arbetet.

| handelse av spill pé& BD Viper Lysing Rack (lyseringsstéll) ska stéllet sankas ned i 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit i 1 — 2 min.
Overskrid ej 2 min. Skolj stallet noga med vatten och 1at det lufttorka.

Rengor hela arbetsomradet — bankar och instrumentytor — med 3 % (vikt/vol) vateperoxid (anvand inte vateperoxid fran en
flaska som varit 6ppen langre an 8 dagar), 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit eller DNA AWAY varje dag. Skélj noga med vatten.
Lat ytorna torka fullstandigt innan du fortsatter med ytterligare tester.

Kontakta din lokala BD-representant om det hander nagot ovanligt, till exempel spill i BD Viper-instrumentet eller DNA-
kontaminering som inte kan avlagsnas genom rengéring.

PROVTAGNING, FORVARING, TRANSPORT OCH BEARBETNING AV PINNPROV
Provtagning fran cervix med pinne

Provtagning fran cervix med pinne ska utféras med anvandning av BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion
Specimens.

OBS! Alla prover ska tas fran patienten av personer med lamplig utbildning.

©eNOOHWNE
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Ta ut den vita rengdringspinnen ur forpackningen.

Anvand den vita rengéringspinnen for att aviagsna blod och slem fran cervix.

Kasta den anvéanda vita rengéringspinnen.

Ta ut den rosa provtagningspinnen ur férpackningen.

For in den rosa provtagningspinnen i cervikalkanalen och vrid runt pinnen i 15 — 30 s.

Dra forsiktigt tillbaka den rosa provtagningspinnen. Se till att pinnen inte vidrér vaginalslemhinnan.
Ta av locket pa réret med Q*-spadningsvatska for pinnprover.

Fér in den rosa provtagningspinnen hela véagen i réret med Q*-spadningsvétska for pinnprover.

Bryt av skaftet pa den rosa provtagningspinnen vid skéran. Var forsiktig s att innehallet i réret med Q*-spadningsvatska for
pinnprover inte stanker.

Satt pa locket ordentligt pa roret.
Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.
Séand provet till laboratoriet.

Forfarande for egenprovtagning med vaginalpinne utford av patienten
Provtagning med vaginalpinne ska goras med Vaginal Specimen Transport for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays



OBS! Fdrsakra dig om att patienten har last provtagningsanvisningarna innan du ger ut ett provtagningskit.

1. Tvatta handerna med tval och vatten. Skélj av och torka.

2. Det ar viktigt att du star bekvamt och balanserat under sjalva provtagningsforfarandet.

3. Vrid locket for att bryta férseglingen. Dra ut locket med fastsittande pinne fran roret. Vidrér inte den mjuka dnden och lagg inte
ifrdn dig pinnen. Om du vidror eller tappar pinnens ande eller om du lagger ifran dig pinnen, ska du slanga pinnen och be om en
ny provtagningspinne.

4. Hallilocket pa pinnen med ena handen sa att pinnens ande ar riktad mot dig.

5. Séra pa huden kring slidan med den andra handen. Fér in pinnens &nde i slidéppningen. Rikta &nden mot ryggslutet och
slappna av i musklerna.

6. For forsiktigt in pinnen hogst fem cm in i slidan. Om det &r svart att féra in pinnen, underlattar det om du vrider den forsiktigt
samtidigt som du for in den. Om det fortfarande ar svart ska du inte fortsétta. Se till att pinnen vidror slidvaggarna sa att fukt
kan absorberas av pinnens ande.

7. Snurrapinnenil0-15s.

8. Dra ut pinnen utan att den vidror huden. Satt pinnen i réret och sténg locket.

9. Tvatta handerna med tval och vatten nar du ar klar. Skélj av och torka handerna.

10. LAmna roret med provtagningspinnen enligt givna instruktioner.

Tabell 1 ger anvisningar for férvarings- och transportférhallanden till laboratoriet och/eller analysplatsen fér pinnprover.

Provtagningspinnar med cervixprov maste forvaras och transporteras till laboratoriet och/eller analysplatsen inom 30 dagar efter

provtagning om de férvaras vid 2 — 30 °C eller inom 180 dagar efter provtagning om de forvaras frysta vid -20 °C.

Egentagna vaginala pinnprover maste forvaras och transporteras till laboratoriet och/eller analysplatsen inom 14 dagar efter

provtagning om de férvaras vid 2 — 8 °C, inom 3 dagar om de forvaras vid 30 °C eller inom 180 dagar efter provtagning om de

forvaras frysta vid -20 °C. Egentagna vaginala pinnprover som har exprimerats i Q*-spadningsvétska for pinnprover kan forvaras
och bearbetas inom 30 dagar after exprimering om de forvaras vid 2 — 30 °C eller inom 180 dagar efter exprimeringsdatumet om de
forvaras frysta vid -20 °C.

Tabell 1. Forvaring och transport av provtagningspinnen

Typ av pinnprov som ska Cervixpinnprover och exprimerade Torra vaginala pinnprover
bearbetas vaginala pinnprover g pinnp
Temperaturforhallande vid
férvaring och transport till 2-30°C -20°C 2-8°C 30°C -20 °C
laboratoriet
Inom Inom Inom

Bearbeta och analysera prov Inom 30 dagar efter [Inom 180 dagar efter 14 dagar 3d 180 dagar

s ; : d agar efter
enligt instruktioner provtagning provtagning efter _ provtagning efter _

provtagning provtagning

Bearbetning av pinnprov
Bearbetningsforfarande for BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de nar rumstemperatur och blandats genom att vandas upp och ned
innan du fortséatter.

1. Anvand en provrérslayoutrapport som vagledning och placera réret med Q*-spadningsvétska for pinnprover med svart
punkterbart lock i ratt ordning i BD Viper Lysing Rack och Ias fast.

2. Upprepa steg 1 for ytterligare pinnprover.

3. Proverna &r nu klara att férvarmas.

4. Byt handskar innan du fortsatter, sa att kontaminering undviks.

Bearbetningsforfarande for Vaginal Specimen Transport for BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assays

OBS! Vid hantering av vaginala pinnprover skall rena handskar anvandas. Om handskarna kommer i kontakt med ett prov
skall de omedelbart bytas sa att kontaminering av andra prover undviks.

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de har uppnatt rumstemperatur fore exprimering.

1. Mark ett forfylit Q*-rér med spadningsvétska for pinnprover for varje vaginalt pinnprov som ska prepareras.

2. Taav locket och for in pinnprovet i réret med Q*-spadningsvétska for pinnprover. Blanda genom att réra om med pinnen i réret
med Q*-spadningsvétska for pinnprover i 5 — 10 s.

Pressa provtagningspinnen mot rorets insida sa att vatskan rinner ut ur pinnen och tillbaka ned i réret.

Ta ut pinnen forsiktigt fran réret med Q*-spéadningsvétska for pinnprover sa att det inte stanker.

Sétt tillbaka den exprimerade pinnen i transportroret och kassera det som biologiskt riskavfall.

Satt pa det svarta punkterbara locket ordentligt pa réret med Q*-spadningsvétska for pinnprover.

Upprepa steg 1 — 6 for ytterligare pinnprover.

Anvand provrorslayoutrapporten som vagledning och placera roret i ratt ordning i BD Viper Lysing Rack och I3s fast.
Proverna ar nu klara att férvarmas.

10 Byt handskar innan du fortsatter, sa att kontaminering undviks.

PROVTAGNING, FORVARING, TRANSPORT OCH BEARBETNING AV URINPROVER

For urinprov frn kvinnor har prestandan faststéllts med Q* UPT och med urin som tagits i en steril provtagningsbégare av plast utan
konserveringsmedel (dvs. ren urin utan konserveringsmedel). Prestanda med andra provtagningsenheter har inte utvarderats.

© NGO ®



Provtagning av urin

1. Patienten bor ej ha urinerat pa minst 1 h fére provtagning.

2. Samla provet i en steril provtagningsbégare utan konserveringsmedel.

3. Patienten bor fanga upp de forsta 20 — 60 mL av den kastade urinen (férsta portionen urin — EJ mittstrélen) i en
urinprovtagningsbéagare.

4. Satt pa lock och méark bagaren med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

Foérvaring och transport av ren urin

Forvara och transportera prover med ren urin fran provtagningsplatsen till laboratoriet vid 2 — 8 °C och férvarm dem inom 7 dagar
efter provtagning. Ren urin som férvaras vid 2 — 30 °C maste férvarmas och bearbetas inom 24 h efter provtagning. Urinprover med
ren urin kan aven forvaras frysta vid -20 °C i upp till 180 dagar fore férvarmning. (Tabell 2)

Forfarande for beredning av rent urin

OBS! Vid hantering av urinprov skall rena handskar anvandas. Om handskarna kommer i kontakt med ett prov ska de
omedelbart bytas s& att inga andra prover kontamineras. Om proverna &r kylda eller frysta, se till att de nér
rumstemperatur och blandats genom att vandas upp och ned innan du fortsatter.

1. Maérk ett provror for anvandning p& BD Viper System (extraktionslage) med patientuppgifter och datum/klockslag for
provtagningen.

2. Snurra pa urinbehallaren sa att urinen blandas och éppna forsiktigt.
OBS! Oppna behallaren forsiktigt sa att spill som kan kontaminera handskarna eller arbetsomradet undviks.

3. Taav locket pa roret for ren urin och éverfor urinprovet till réret med en pipett. Ratt urinmangd har tillsatts néar vatskenivan
befinner sig mellan de lila linjerna pa fylinadsfonstret som syns pa etiketten. Denna volym motsvarar cirka 2,0 — 3,0 mL urin.
Roret far INTE fyllas for mycket eller for lite.

4. Dra at ett svart punkterbart lock ordentligt pa varje ror.
5. Upprepa steg 1 — 4 for varje urinprov. Anvand en ny pipett eller pipettspets for varje prov.

6. Anvand provrorslayoutrapporten som végledning och placera de rena urinproverna i rétt ordning i BD Viper Lysing Rack och
I&s fast.

7. Proverna ar nu klara att férvarmas.
8. Byt handskar innan du fortsatter, sa att kontaminering undviks.
Overféring av urin till Q UPT

OBS! Urinprovet ska dverforas frdn provtagningsbagaren till Q“ UPT inom 8 h efter provtagning, forutsatt att urinprovet har
forvarats vid 2 — 30 °C. Urinprover som forvaras vid 2 — 8 °C kan forvaras i upp till 24 h fore dverféring till Q* UPT.

OBS! Vid hantering av Q* UPT-r6ret och urinprovet ska rena handskar anvandas. Om handskarna kommer i kontakt med
prover skall de omedelbart bytas s att kontaminering av andra prover undviks.

1. Oppna Q" UPT-satsen for provtagning och transport och ta ut Q* UPT och dverféringspipetten fran forpackningarna.
2. Mark Q* UPT med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

3. Hall Q“ UPT uppratt och knacka rorets botten ordentligt mot ett plant underlag s& att eventuella stora droppar lossnar fran locket.
Upprepa om det behdvs.

4. Taav locket fran Q* UPT och dispensera urin i réret med hjalp av 6verforingspipetten. Ratt urinmangd har tillsatts nar
vétskenivan befinner sig mellan de lila linjerna pa fyllnadsfonstret som syns pa Q* UPT-etiketten. Denna volym motsvarar cirka
2,0 — 3,0 mL urin. Roret far INTE fyllas for mycket eller for lite.

5. Kasta 6verféringspipetten i en behallare for biologiskt riskavfall.

OBS! Overforingspipetten dr avsedd att anvéndas till ett enda prov.
6. Dra at locket ordentligt pA Q* UPT.
7. Vand Q* UPT 3 — 4 ganger sd att prov och reagens blandas ordentligt.
Q" UPT —forvaring och transport av urinprov

Forvara och transportera Q* UPT-urinprover vid 2 — 30 °C och férvarm dem inom 4 dagar efter 6verféringen till Q* UPT. Forvara och
transportera Q* UPT-urinprover vid 2 — 8 °C och forvarm dem inom 30 dagar efter dverforingen till Q* UPT. Proverna kan forvaras i
Q* UPT vid -20 °C i upp till 180 dagar fore forvarmning.

Tabell 2. Forvaring och transport av urinprover
Typ av urinprov som

. .
ska bearbetas QAT REW
Alternativ for Foérvara urinprovet vid 2 — 30 °C Forvara urinprovet vid 2 — 8 °C och
urinhantering fore och éverfor till Q* UPT inom 8 h Sverfor till Q* UPT inom 24 h efter
overforing till Q* UPT |efter provtagning provtagnin
Temperaturférhallande
vid forvaring och 2-8°C |2-30°C| -20°C | 2-8°C |2-30°C| -20°C | 2-8°C |2-30°C| -20°C
transport till
laboratoriet
Inom Inom Inom Inom Inom Inom Inom Inom

Bearbeta och 30 dagar 7 dagar | 180 dagar | 30 dagar 4 dagar | 180 dagar 7 dagar Inom 24 h 180 dagar
analysera prov enligt efter efter efter efter efter efter ofter efter ofter
instruktioner overforing | Overforing | dverféring | dverféring | dverforing | dverforing . __|provtagning .

till Q* UPT | til @“ UPT [ till @ UPT | till @* UPT | till Q* UPT | till Q* upT [Provtadning provtagning




Bearbetningsforfarande for Q* UPT

OBS! Om proverna ar kylda eller frysta, se till att de nar rumstemperatur och blandats genom att vandas upp och ned
innan du fortséatter.

1. Setill att urinnivan i varje Q* UPT-ror ligger mellan linjerna som finns pa rorets etikett. Om roret gj fylls tillrackligt eller fylls for
mycket kan detta paverka analysens prestanda. Om réret éverfylls eller fylls pa for lite kan fel uppsta till foljd av vatskenivan.

Se till att Q* UPT-roret har ett svart punkterbart lock.
Upprepa steg 1 och 2 for ytterligare Q* UPT-prover.
Anvand provrérslayoutrapporten som vagledning och placera Q* UPT-réret i rétt ordning i BD Viper Lysing Rack och I3s fast.
Proverna ar nu klara att férvarmas.

. Byt handskar innan du fortsétter, sa att kontaminering undviks.

BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL

OBS! Kontrollerna skall inte rehydreras innan de sétts i BD Viper Lysing Rack.

1. Anvéand provrorslayoutrapporten som végledning och sétt CT/GC/TV Q* negativa kontroller i korrekta positioner i BD Viper
Lysing Rack.

2. Anvéand provrirslayoutrapporten som végledning och sétt CT/GC/TV Q* positiva kontroller i korrekta positioner i BD Viper
Lysing Rack.

3. Kontrollerna och proverna &r nu klara att forvarmas.

FORVARMNINGSFORFARANDE

OBS! Férvarmningsforfarandet maste utforas pa alla prover for att sakerstalla att provmatrisen & homogen innan
proverna placeras i BD Viper System. Om proverna inte forvarms kan detta ha en negativ paverkan pa prestanda hos
BD ProbeTec TV Q* Amplified DNA Assay och/eller BD Viper System. Det ar inte nédvandigt att forvarma kontrollerna.

1. Satt BD Viper Lysing Rack (lyseringsstéll) i BD Viper Lysing Heater (lyseringsvarmare).
2. Forvarm proverna i 15 minuter vid 114 °C +2 °C.

3. Tabort Lysing Rack frn Lysing Heater och Iat proverna svalna vid rumstemperatur i minst 15 min innan de placeras i
BD Viper-instrumentet.

4. Se testforfarandet for testning av prover och kontroller.
Tabell 3. Forvaringsforhallanden efter forvarmning

SIS IR

Provt Temperaturforhallande for forvaring efter forvarmning
yp 2-8°C 30 °C 20 °C
Exorimerade vaginala pinnprover Inom 30 dagar efter Inom 30 dagar efter Inom 180 dagar efter
P 9 pinnp férvarmning férvarmning férvarmning
. Inom 30 dagar efter Inom 30 dagar efter Inom 180 dagar efter
Cervixpinnprover PR Lo O R
férvarmning férvarmning férvarmning
UPT-urin Inom 7 dagar efter Inom 7 dagar efter Inom 180 dagar efter
forvarmning forvarmning forvarmning
Ren urin férvarad i 30 °C i 18 h ET ET Inom 180 dagar efter
forvarmning
Ren urin férvarad i 2 — 8 °C Inon_1_ 7lg|aga'r efter ET Inom__3Q_daggr efter
forvarmning forvarmning

OBS! Frysta prover maste uppna rumstemperatur innan de férvarms eller testas.

TESTFORFARANDE

Se anvandarhandboken for BD Viper-instrumentet (extraktionslage) for specifik information om anvandning och underhall av
systemets komponenter. Optimala miljovillkor for TV Q*-analysen befanns vara 18 — 27 °C och 20 — 85 % relativ luftfuktighet.

KVALITETSKONTROLL
Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med géllande lokala och/eller statliga bestammelser eller ackrediteringskrav samt

laboratoriets faststéllda forfaranden for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar géllande CLSI-riktlinjer och

CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

Kontrollsats for BD ProbeTec CT/GC/TV Q* Amplified DNA Assays tillhandahalles separat. En positiv och en negativ kontroll maste

inkluderas i varje analysomgang samt for varje nytt reagenspartinummer. Kontrollerna maste placeras i enlighet med
anvandarhandboken till BD Viper-instrumentet. Den positiva CT/GC/TV Q*-kontrollen anvénds endast for att 6vervaka storre
reagensfel. Den negativa CT/GC/TV Q*-kontrollen anvands for att dvervaka kontaminering av reagens och/eller omgivning.

Den positiva CT/GC/TV Q*-kontrollen bestar av rekombinanta plasmider som innehaller SDA-malregionerna fér CT Q*-, GC Q*- och
TV Q*-analyserna. Plasmiderna &r inte nodvandigtvis representativa for det nativa mal-DNA som detekteras av analysen (dvs. deras
totala langd ar kortare an den fullstdndiga genens eller den genomiska sekvensens langd), och kontrollerna representerar inte heller
de provmatriser som ar indicerade fér anvandning med analyserna p& BD Viper System i extraktionslage. Den positiva kontrollen,

nar den rehydreras av BD Viper System, innehéller ungefar 2 400 kopior per mL av pCTB4 och pGCINT3, samt ungefar 4 000

kopior per mL pTVAP651 lineariserad plasmid. Den negativa TV Q*-kontrollen bestar av samma miljé som den positiva kontrollen

men utan plasmid-DNA. De positiva och negativa kontrollformuleringarna &r torkade i separata 4,5 mL provror. Ett
kvalitetskontrollpar (en positiv och en negativ kontroll) maste loggas in for varje platta som ska testas och for varje
reagenspartinummer.

Mikrobrunnarnas lage visas pa en fargmarkt plattlayoutskarm pa LCD-bildskarmen. Plusmérket (+) inuti mikrobrunnen anger det
positiva kvalitetskontrollprovet. Minusmarket (-) inuti mikrobrunnen anger det negativa kvalitetskontrollprovet.



Ett kvalitetskontrollpar méste loggas in for varje platta som testas och for varje reagenspartinummer. Om ett kvalitetskontrollpar inte
har loggats in for varje platta visas en meddelanderuta som forhindrar att stallet kan sparas, och analysomgangen kan inte fortsatta
forran ett kvalitetskontrollpar har lagts till.

Maximalt tv& kvalitetskontrollpar per stall tillats. Ytterligare kontrolimaterial kan laggas till, forutsatt att det loggas in som prover.
OBS! BD Viper System kommer att rehydrera kontrollerna under analysomgangen. Forsok inte hydrera kontrollerna innan
de placeras i BD Viper Lysing Rack.

Kora en platta pa ett BD Viper System:

De tva forsta lagena (Al och B1) ar reserverade for de positiva (A1) respektive negativa (B1) kontrollerna. Det forsta tillgangliga
laget for ett patientprov ar C1.

Kora tva plattor pa ett BD Viper System:

For platta nummer ett reserveras de tva forsta lagena (A1 och B1) for positiva (A1) respektive negativa (B1) kontroller. Det forsta
tillgangliga laget for ett patientprov ar C1.

For platta nummer tva efter det sista patientprovet tilldelas de tva sista positionerna som positiva respektive negativa kontroller.
Den CT/GC/TV Q*-positiva kontrollen och den CT/GC/TV Q*-negativa kontrollen méaste utfalla som positiv respektive negativ. Om
kontrollerna inte fungerar som forvantat betraktas kérningen som ogiltig, och resultaten rapporteras inte av instrumentet. Om nagon
av kontrollerna inte ger de forvantade resultaten ska hela analysomgangen upprepas med en ny uppsattning kontroller, nya
extraktionsror, nytt extraktionstrag, nytt lyseringstrag och nya mikrobrunnar.

Extraktionskontrolloligonukleotiden &r mérkt med ett fluorescerande &mne och anvéands for att bekréfta validiteten i
extraktionsprocessen. Extraktionskontrollen torkas i extraktionsréren och rehydreras av BD Viper System vid tillsats av prov- och
extraktionsreagenser. Nér extraktionsprocessen ar klar bevakas extraktionskontrollfluorescensen av instrumentet och en
automatiserad algoritm tillampas pa bade extraktionsspecifika och TV Q*-specifika signaler for att rapportera resultat som positiva,
negativa eller extraktionskontrollfel.

Tabell 4. Tolkning av kvalitetskontrollresultat

Kontrolltyp Symbol fér rapport om rorresultat TV Q* MaxRFU Utfallk?)vnI:r\galllhtets-
Positiv CT/GC/TV OK 5195 Godkand
Q*-kontroll -
Positiv CT/GC/TV . x
Q*kontroll 4 <125 Ej godkand
Positiv CT/GC/TV « . u
Q*kontroll B eller "§ eller 4} Alla varden Ej godkand
Negatly CT/GC/TV oK <125 Godkand
Q*-kontroll
Negativ CT/GC/TV . u
O kontrol R 2125 Ej godkénd
Negativ CT/GC/TV u . x
O kontroll BT eller “f. eller i eller B Alla vérden Ej godkand
Negativ CT/GC/TV . u
O kontroll i <125 Ej godkénd

@ = ej godkand, B4 = fel vid extraktionsoverforing, :@: = fel pa vatskeniva, B€ = fel pa extraktionskontroll,
4y = fel, B = ROX-fel
TOLKNING AV TESTRESULTAT

BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay utnyttjar fluorescerande energiéverféring som detektionsmetod
for undersokning av forekomst av DNA fran T. vaginalis i kliniska prover. Alla berakningar utfors automatiskt av BD Viper-
programmet.

Narvaro eller franvaro av T. vaginalis-DNA faststélls genom att berékna fluorescenstoppen (MaxRFU) under amplifieringsprocessen
och jamfora detta matvarde med ett forutbestamt gransvarde. Storleken p& MaxRFU-vardet &r inte ett matt pa hur stor mangd av
organismen som finns i provet. Om den T. vaginalis-specifika signalen ar stérre &n eller lika med troskelvardet 125 MaxRFU,
ignoreras extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen. Om den T. vaginalis-specifika signalen underskrider troskelvardet

125 MaxRFU, anvands extraktionskontrollfluorescensen av algoritmen i tolkningen av resultatet. Om férvantade
analyskontrollresultat inte erhalls rapporteras inte patientresultaten. Se avsnittet om kvalitetskontroll for information om forvantade
kontrollvarden. De rapporterade resultaten bestams enligt féljande:



Tabell 5. Tolkning av testresultat for TV Q*-analysen

ROr-

TV Q" .
rapport- MaxREU Provsvar Tolkning Resultat
resultat
2125 T. vaginalis-DNA detekterat via Positivt for T. vaginalis-DNA. Positivt
@1- SDA T. vaginalis-organismens viabilitet
och/eller virulens kan inte avgoras
eftersom mal-DNA kan finnas
narvarande i franvaro av viabla
organismer.
<125 T. vaginalis-DNA ej detekterat via | Sannolikt negativ for T. vaginalis-DNA. Negativt
¢ SDA Ett negativt resultat utesluter inte
infektion med T. vaginalis eftersom
resultaten &r beroende av korrekt
provtagning, frdnvaro av inhibitorer samt
narvaro av tillracklig mangd av det DNA
som skall detekteras.
<125 Fel pa extraktionskontroll. T. vaginalis ej detekterbart (om Fel pa extraktions-
E}(ﬁ Upprepa analysen p& ursprungligt | narvarande). kontroll
provror eller erhall annat prov for
analys.
Alla Extraktionsoverforing T. vaginalis ej detekterbart (om Extraktions-6verforing
varden misslyckades. Upprepa analysen narvarande). misslyckades
p& ursprungligt provror eller erhall
annat prov for analys
Alla Fel pa vatskeniva. T. vaginalis ej detekterbart (om Fel pa vatskeniva
E varden Upprepa analysen p& ursprungligt | narvarande).
provror eller erhdll annat prov for
analys.
Alla Fel. Upprepa analysen pa T. vaginalis ej detekterbart (om Fel
+0 varden ursprungligt provrér eller erhall narvarande).
annat prov for analys.

PROVBEARBETNINGSKONTROLLER

Provbearbetningskontroller kan testas i enlighet med kraven faststéllda av tillampliga ackrediteringsorganisationer. En positiv
provbearbetningskontroll bér testa hela analyssystemet. For detta &ndamal kan kénda positiva prover tjanstgéra som kontroller
genom att de bearbetas och testas tillsammans med prover vars resultat &r okénda. Prover som anvands som
bearbetningskontroller maste férvaras, beredas och analyseras enligt anvisningarna i bipacksedeln. Provbearbetningskontroller for
T. vaginalis kan aven beredas i laboratoriet antingen med kommersiellt tillgangliga positiva Gibson Laboratories Tri-Valent-
pinnkontroller (kat. nr. TVS-01).

Beredning av bearbetningskontroll frAn Gibson Laboratories:
1. Skaffa Gibson Laboratories Tri-Valent positiv pinnkontroll (kat. nr. TVS-01) fran Gibson Laboratories.
2. Forvara vid 2 — 8 °C enligt tillverkarens instruktioner.

3. Ta ut kontrollpinnen fran behallaren och sétt den i ett rér med Q*-spadningsvétska foér pinnprover. Sétt pa ett svart punkterbart
lock ordentligt pa roret.

4. Bearbeta kontrollerna i enlighet med férvarmningsforfarandet och folj sedan testforfarandet.

OVERVAKNING AV FOREKOMST AV DNA-KONTAMINATION

Foljande testforfarande bor utféras minst en gang i manaden, for att kontrollera om arbetsomradet och utrustningens ytor har
kontaminerats med DNA. Overvakning av miljon &r av avgoérande betydelse for att detektera kontaminering innan problem uppstar.

1. Anvand en ren provtagningspinne frdn BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens for varje omrade
som ska testas.

2. Doppa provtagningspinnen i réret med Q*-spadningsvétskan for pinnprover och torka av det forsta omradet* med en svepande
rorelse.

Sétt ner provtagningspinnen hela vagen i réret med Q*-spadningsvatska for pinnprover.

Bryt av skaftet pa pinnen vid skaran. Var forsiktig sa att innehallet inte stanker.

Forslut réret ordentligt med det svarta punkterbara locket.

Upprepa ovanstaende for varje omrade som ska testas.

7. Nar alla pinnprover har tagits bearbetar du dem enligt férvarmningsférfarandet och genomfoér sedan testférfarandet.

* Rekommenderade testomraden inkluderar: Instrumentets bearbetningsomrade: skydden (2) pa pipettspetsstationen;
Provrorsbearbetningsstationen: provrérsinriktningsblock och fixerad metallbas; avfallsomrade, primnings- och férvarmare/stativ;
extraktionsblock; plattférseglingsverktyg; spetsbytesstationer (2); Instrumentets utsida: 6vre dérrhandtag; nedre dérrhandtag;
snabbutlésningsventil for avfallsvatska; LCD-skarm (pekskarm); tangentbord/skanner; stativomrade; lasplatta och fixerad metallbas;
Tillbehor: Tube Lockdown cover (hélje for provrorslas), BD Viper Lysing Rack/bordsbas; BD Viper Lysing Heater;
mikrobrunnsplattor av metall; tidtagarur; laboratoriets bankytor.
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Vid positivt resultat for ett omrade eller om kontaminering missténks skall omradet tvéttas med farsk 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit,
DNA AWAY eller 3 % (vikt/vol) vateperoxid. Sakerstll att hela omradet vats av I6sningen och att I6sningen far verka pa ytan i minst
tv& minuter eller tills den torkat. Torka vid behov bort 6verflodig rengoéringslosning med en ren handduk. Torka av omradet med en
ren handduk indrankt med vatten och It ytan torka. Testa omradet p& nytt. Upprepa rengdéringen tills ett negativt resultat erhalls.
Kontakta din lokala BD-representant for ytterligare information om kontaminationen inte avlagsnas.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

1. Denna metod har testats endast med ren urin- och UPT-urinprover, vaginala prover och cervixprover fr&n kvinnor med och utan
symptom. Prestandan vid anvandning med andra provtyper har ej utvarderats.

2. For optimalt resultat kravs korrekt provtagning och -forberedelse. Se avsnittet "Provtagning, forvaring och transport” i den har
bipacksedeln.

3. Ett negativt test utesluter inte mojligheten av en infektion, eftersom analysresultaten kan péaverkas av felaktig
provtagningsteknik, tekniska fel, forvaxling av prover, pagdende behandling med antiprotozoiskt medel eller mangden
organismer i provet, vilket kan ligga under analysens sensitivitet.

4. Som vid manga diagnostiska tester ska resultaten som erhalls med BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified
DNA Assay tolkas i kombination med andra laboratorie- eller kliniska data som lakaren har tillgang till.

5. BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay ger kvalitativa resultat. Den positiva analyssignalens storlek
(MaxRFU) och méangden nukleinsyra i ett patientprov &r inte korrelerade med varandra.

6. Den positiva kontrollen fér BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay anvands for att testa fér TV, och
darfor ar det viktigt att mikrobrunnraderna ar korrekt placerade for att rapporteringen av de slutliga resultaten ska bli korrekt.

7. Den tomma mikrobrunnen kravs for att erhalla extraktionskontrollresultat fér den negativa kontrollen och for att verifiera
extraktionen av negativa prover. Darfor &r det viktigt att mikrobrunnraderna ar korrekt placerade s att rapporteringen av de
slutliga resultaten blir riktig.

8. Anvindning av BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay ska begransas till personal med utbildning i
analysforfarandet och BD Viper System.

9. Trichomonas tenax befanns vara korsreagerande med TV Q*-analysen vid nivaer som éversteg 1,0 x 10* organismer/mL.

T. tenax ar en symbiotisk organism i munhalan. Se TV Q*-analytisk specificitet for detaljer.

FORVANTADE RESULTAT

A. Prevalens

Den prevalensen for Trichomonas vaginalis som har observerats hos kvinnliga férsékspersoner med och utan symptom under en
multicenterstudie (april 2012 — augusti 2012) bedémdes baserat pa det sammansatta referensmetodresultatet. Prevalensen for
Trichomonas vaginalis for rena urinprover och UPT-urinprover var 13,4 %. Prevalensen var 12,4 % respektive 12,5 % for
cervixpinnprover och vaginala pinnprover.

| tabell 6 sammanfattas prevalensen totalt och per institution. Har anges aven antal positiva resultat och totalt antal resultat per
institution fran forsékspersoner som genom den sammansatta referensen faststallts vara positiva eller negativa.

Tabell 6. TV Q*-analysprevalens efter provtyp och provtagningsinstitution

Prevalens (%)
Provt Alla Institution | Institution | Institution | Institution | Institution | Institution | Institution
yp institutioner 1 2 3 4 5 6 7

Rent 13,4 15,9 26,8 14,4 1,9 9,6 7,3 25,2
(125/934) (29/182) (26/97) (18/125) (4/207) (7/173) (9/123) (32/127)

uPT 13,4 15,9 26,8 14,4 1,9 9,6 7,3 25,4
(125/933) (29/182) (26/97) (18/125) (4/207) (7173) (9/123) (32/126)

vaginal 12,5 15,9 26,5 14,4 1,9 6,5 7,3 25,0
9 (129/1032) (29/182) (26/98) (18/125) (4/207) (11/169) (9/123) (32/128)

Cervix- 12,4 15,9 26,0 14,4 1,9 6,5 7,4 24,8
(127/1025) (29/182) (25/96) (18/125) (4/207) (11/168) (9/122) (31/125)

B. Positivt och negativt prediktivt varde

Hypotetiska positiva och negativa prediktiva varden (PPV och NPV) for TV Q*-analysen visas i tabell 7. Dessa berékningar &r
baserade pa den hypotetiska prevalensen och generella sensitiviteten och specificiteten per provtyp enligt vad som faststélldes vid
den kliniska studien for varje provtyp (tabell 8). Fér TV Q*-analysen grundas dessa berakningar p& en generell sensitivitet och
specificitet p& 95,5 % respektive 98,7 % for rent urin, 94,6 % respektive 98,6 % for UPT-prov, 98,3 % respektive 99,0 % for vaginalt
pinnprov och 96,5 % respektive 99,7 % for cervixpinnprov.

PPV har beraknats pa féljande satt: (sensitivitet x prevalens)/(sensitivitet x prevalens + [1 - specificitet] x [1 - prevalens]).

NPV har beraknats pa foljande sétt: (specificitet x [1 - prevalens])/([1 - sensitivitet] x prevalens + specificitet x [1 - prevalens])



Tabell 7. Prevalens jamfort med hypotetiska prediktiva varden for TV Q*-analys

Rent UPT Vaginal Cervix-
Prezﬁ,ﬁ(‘)')ens PPV (%) | NPv@) | PPv) | NPV (%) | PPV(®) | NPV @) | PPV @) | NPV (%)
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

KLINISKA PRESTANDA

Prover av forst 20 — 60 mL kastat urin, (pa klinisk mottagning) egentagna vaginala pinnprover och av klinisk personal tagna
cervixpinnprover togs fran 1 059 symtomatiska och asymtomatiska kvinnliga patienter vid kliniker fér preventivmedelsradgivning,
OB/GYN-kliniker och mottagningar fér veneriska sjukdomar p& 7 geografiskt atskilda kliniska platser i Nordamerika. Patienterna
klassificerades som symtomatiska om de hade rikliga flytningar, kl&da, dysuri eller lukt fran vagina enligt inklusions-
/exklusionskriterierna. 1 034 utvarderbara patienter ingick i den slutliga dataanalysen. Uteslutningar fran dataanalysen gjordes till
foljd av utebliven provtagning, problem med deltagandet, transportfel, provtagningsfel, leveransfel, bearbetningsfel eller problem
med BD Viper System. | den slutliga dataanalysen ingick 735 godkénda provresultat for rent urin och UPT-urin, 838 godkanda
vaginala pinnprovsresultat och 832 godkénda cervixpinnprovresultat.

For varje forsoksperson insamlades forsta kastade urin i en steril urinbehallare. Urinen alikvoterades i ett BD Viper UPT Q*-rér och
BD Viper provrér. Urinen alikvoterades ocksd i ett transportror for analys med ett annat kommersiellt tillgangligt NAAT-test for
Trichomonas vaginalis. Efter urinprovtagningen tog forsdkspersonen sjalv ett BD ProbeTec vaginalt pinnprov for testning med

BD ProbeTec TV Q* Assay. Detta foljdes av tva vaginala pinnprover tagna av ldkaren som anvandes for sammansatt
referenstestning av vatpreparatet och TV-odling for detektering av Trichomonas vaginalis, samt ett av lakare taget vaginalt pinnprov
for alternerande test pa ett kommersiellt godkant NAAT. Slutligen tog lakaren ett cervixpinnprov for testning med BD ProbeTec TV
Q* Assay. Vatpreparatet togs vid sangplatsen och TV-odlingarna transporterades till den utsedda testanlaggningen. BD ProbeTec-

proverna med ren urin och UPT-urin, de vaginala pinnproverna och cervixpinnproverna transporterades till ett av tre BD Viper-
testlaboratorier dar de testades med BD ProbeTec TV Q*Assay p& BD Viper System i extraktionslage. Alla godkénda urinprover
och vaginala pinnprover testades ocksa med en kommersiellt tillganglig NAAT-metod som en jamforelse med BD ProbeTec TV Q*

Assay.

Alla berékningar av sensitivitet och specificitet baserades pa det totala antalet BD ProbeTec TV Q* Assay-resultat for proverna med
rent urin och UPT-urin, de vaginala proverna och cervixproverna. De jamférdes med den sammansatta referensen av vatpreparat

och den kommersiellt tillgangliga TV-odlingstestmetoden.

Forsokspersonen ansags vara positiv for Trichomonas vaginalis om antingen vatpreparatet eller resultatet av TV-odlingen var
positiv. Férsokspersonen ansags vara negativ for Trichomonas vaginalis om bada referensmetoderna gav negativa resultat.
Sensitivitet och specificitet per provtyp och symtomatisk status fér de godkanda PIS-bestambara TV Q*-analysresultaten aterfinns i

tabell 8.
Tabell 8. TV Q*-analysprestanda jamfort med sammansatt referens efter symptomatisk status
Prestanda jamfért med sammansatt referens
Provtyp status n Sensitivitet 95 % C.1. Specificitet 95 % C.1.
A 289 93,1% (27/29) (78,0%, 98,1%) 99,6% (259/260) (97,9%, 99,9%)
Rent S 446 96,4% (80/83) (89,9%, 98,8%) 98,1% (356/363) (96,1%, 99,1%)
Totalt 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%)
Totalt 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%)
Totalt 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%)
Cervix- S 490 98,8% (82/83) (93,5%, 99,8%) 99,8% (406/407) (98,6%, 100,0%)
Totalt 832 96,5% (109/113) (91,3%, 98,6%) 99,7% (717/719)F (99,0%, 99,9%)
Alla A 1264 89,9% (107/119) (83,2%, 94,1%) 99,3% (1137/1145) (98,6%, 99,6%)
kombinerade S 1876 98,5% (329/334) (96,5%, 99,4%) 98,8% (1524/1542) (98,2%, 99,3%)
provtyper Totalt | 3140 96,2% (436/453) (94,1%, 97,6%) 99,0% (2661/2687) (98,6%, 99,3%)

A = asymtomatisk, C.l. = konfidensintervall, n = antal, S = symtomatisk, UPT = urinprovsrér med konserveringsmedel
A Av de fem negativa Viper ren urin-proverna med positiv sammansatt referens var ett prov ocksa negativt med NAAT-testet.
B Av de sex kombinationerna med UPT Viper-negativa prover och positiv referens s& var tre prover ocksa NAAT-negativa.
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€ Av de &tta positiva Viper ren urin-proverna med negativ sammansatt referens var sex prover ocksa positiva med NAAT-testet.

P Av de nio kombinationerna med UPT Viper-positiva prover och negativ referens s var sex prover ocks& positiva med NAAT-testet.

E Av de sju positiva vaginala Viper-proverna med negativ sammansatt referens var fyra prover ocks& positiva med NAAT-testet.

F Av de tva positiva Viper-cervixproverna med negativ sammansatt referens var bada ocksa positiva med minst ett av NAAT-
testerna.

| tabell 9 aterfinns sensitivitet, specificitet, PPV och NPV for TV Q*-analysen per provtyp och provtagningsplats.

Tabell 9. TV Q*-analysprestanda jamfért med resultat hos sammansatt referens med vatpreparat- och TV-odling
(per provtagningsplats)

Prestanda jamfért med sammansatt referens

Provtyp K{'}EE" Prev n Sensitivitet | 95%C.I. | Specificitet | 95%cC.I. PPV% NPV%
0, 0, 0, 0,

1 15,9% 55 (ils'/?ig’) (9537 ﬁ,/ﬁ")' %gg/*gg/;’ ig%)’,go//:) 100,0% 96,6%
0, 0, 0, 0,

2 26,8% 95 gg/%’ {gz)’yéj/‘(’;) (%sg'lﬁﬁg g’; 7202’) 96,2% 100,0%
0, 0, 0, 0,

3 14,4% 125 (91‘;'/‘15/;’) (97; 0202’) (1%1'/216"7) g’;&yﬁ’)' 85,0% 99,0%
0, 0, 0, 0,

Rent 4 1,9% 142 10(2}2)& ig%)’,go//?) (1%97'/31&) (9996, &/ﬁ")' 73,1% 100,0%
0, 0, 0, 0,

5 9,6% 71 1?%%/" ig?)',go//:) (%%/‘;'3‘/1") (9991’ 7702") 87,2% 100,0%
0, 0, 0, 0,

T e [ | e e ame | e o | oo
0, 0, 0, 0,

7 25,2% 125 (93?/932") (g; j]/i") (9971'/89?) (g'éi/i")' 93,8% 98,9%
0, 0, 0, 0,

1 o | 56 | Gute | Seswy | (somo) | socowy | 1000% | o7
0, 0, 0, 0,

2 26,8% 95 %gg/gﬁ/;’ i%’,é!);') (%88%") S’; 7202") 96,2% 100,0%
0, 0, 0, 0,

3 14,4% 125 (isea'/is/;) (;Z ;]/ﬁ") (1%%/%’7) (gg ;/ﬁ") 80,0% 98,1%
0, 0, 0, 0,

uPT 4 1,9% 142 1((’2/’2)/" {g%)’yg(f/‘(’;) (19397'/31§3) (99; ’9002’)' 73,1% 100,0%
0, 0, 0, 0,

5 9,6% 71 1((’%’%/" ig‘(‘)”go//‘[’;) (%%/‘éf) (9991’ 770/2") 87,2% 100,0%
0, 0, 0, 0,

T e [ | e | e | e [ |
0, 0, 0, 0,

7 25,4% 124 (%?8/832") ‘Jé’, 33,/1") (%ggg") (592,213/?)' 93,6% 97,9%
0, 0, 0, 0,

e e e [ [ ke [ G [ [
0, 0, 0, 0,

T oo [ [ mn [ an [ en [ om [wo [ wo
0, 0, 0, 0,

3 14,4% 125 8‘;’/‘1{;’) (979"" 0202’) (1%%/11(/)"7) S’; ;,/f’) 89,5% 99,1%

Vaginal 4 1,9% 142 1?2/2;/" igé"g‘;//‘;') (1%75'203/"8) S’; ;Z") 47,5% 100,0%
0, 0, 0, 0,

T o [ [ on [ S [ e | Gy [wor [ v
0, 0, 0, 0,

T e e s [om [ n [ [wo
0, 0, 0, 0,

7 25,0% 128 133/32/3’ i?)%,go//?) (%Z"/ggg’) (99; 4702’) 94,1% 100,0%
0, 0, 0, 0,

1 15,9% 57 8?;/816/3") (9781’ 9702") %2%21/;’ {33,3% 100,0% 98,8%
0, 0, 0, 0,

T oo [ o | [ G | e | e [won |
0, 0, 0, 0,

T o [m [ on [ ao [ | o [ oo [ om
0, 0, 0, 0,

Cervix- 4 1,9% 143 1?2/2)/" ig%)',go//?) (1%%%’9) (9996, &/ﬁ")' 73,3% 100,0%
0, 0, 0, 0,

T o [ | [ e [ oo | G [wor | wr
0, 0, 0, 0,

T e [ e e [ | e [ | o

7 24,8% 125 %gf/%’ {%gj‘éﬁ’,’) (%%g’f) (g'; ;Z") 96,9% 100,0%

C.I. = konfidensintervall, n = antal, NPV= negativt prediktivt varde, PPV = positivt prediktivt varde, Prev = prevalens, Spec = prov,
UPT = urinprovsrdr med konserveringsmedel
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C. Frekvensdistribution for MaxRFU

Totalt 3 140 TV Q*-analysresultat utvarderades pa 7 geografiskt atskilda kliniska platser. Frekvensdistributionen for de initiala
MaxRFU-vardena for TV Q*-analysen for ren urin- och UPT-urinprover, vaginala pinnprover och cervixpinnprover visas i figurerna

A — D. Distributionen fér MaxRFU-varden fran sant positiva (TP), sant negativa (TN), falskt positiva (FP) och falskt negativa (FN) TV
Q*-prover (dvs. fran de prover som gav resultat som inte éverensstamde med den sammansatta referensen med vatpreparat och
TV-odling) visas i tabell 10.

Figur A. MaxRFU-distribution fér ren urin
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Figur B. MaxRFU-distribution for UPT-urin
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Figur C. MaxRFU-distribution for vaginalt pinnprov
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Figur D. MaxRFU-distribution for cervixpinnprov
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*Alla MaxRFU-varden under 125 betraktas som negativa for TV och MaxRFU-varden 2125 betraktas som positiva for TV.

13



Tabell 10. MaxRFU-intervall fér FN, FP, TN och TP

MAX RFU-

intervall 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
Cervix- 3 1 0 0 0 0 0 0 0
Rent 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
Totalt 16 1 0 0 0 0 0 0 0
Cervix- 0 0 0 0 0 0 0 0 2
Rent 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
Totalt 0 0 0 1 0 1 1 5 18
Cervix- 713 4 0 0 0 0 0 0 0
Rent 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
Totalt 2641 19 1 0 0 0 0 0 0
Cervix- 0 0 0 0 0 0 0 4 105
Rent 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
Totalt 0 0 0 0 1 2 0 18 415

FN = falskt negativt, FP = falskt positivt, TN = sant negativt, TP = sant positivt, UPT = urinprovsror med konserveringsmedel,

n = antal

D. Kontroller

Under den kliniska utvarderingen observerades inga felaktigt positiva CT/GC/TV Q*-kontroller i 235 TV Q*-omgangar. Fér den
negativa CT/GC/TV Q*-kontrollen observerades 1 felaktigt negativ CT/GC/TV Q*-kontroll i de 235 TV Q*-omgéngarna. MaxRFU-
varden for positiva och negativa CT/GC/TV Q*-kontroller som observerades vid den kliniska prévningen visas i tabell 11.

Tabell 11. Information om CT/GC/TV Q*-kontroller

MaxRFU
Kontroll n Intervall 5:e percen-tilen Medel-véarde Median 95:e percen-tilen
Negativ kontroll 234 0-56 0 11 8 32
Positiv kontroll 235 724 — 2304 982 1419 1335 1960

n = antal
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KLINISKA PRESTANDA

Tabell 12. Analys av positiva/negativa TV-prover fran patienter jamfért med sammansatt referens och kommersiellt
tillganglig NAAT-metod

NAAT TV Q* Symtomatisk status
PIS Vaginal utT Vaginal Cervix- Rent UPT Ja Nej Totalt
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 = nukleinsyreamplifikationstest, PIS = patientinfektionsstatus, UPT = urinprovsrér med konserveringsmedel, P = positiv,

N = negativ, UTT = urintransportror

Datauppsattningen fran tabell 12 analyserades for positiv procentuell 6verensstammelse (PPA) och negativ procentuell
overensstammelse (NPA) for jamforbara provtyper for BD ProbeTec TV Q*-analysen och ett kommersiellt tillgangligt NAAT-test.
Resultaten som visas i tabell 13 visar god korrelation mellan BD ProbeTec TV Q*-analysen och den alternativa molekylara metoden
for datauppséattningen.
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Tabell 13. Positiv procentuell 6verensstammelse (PPA) och negativ procentuell 6verensstammelse
(NPA) for BD ProbeTec TV Q*-analysen och ett kommersiellt tillgangligt NAAT

Ptr;";" n PPA 95 % C.l. NPA 95 % C.l.
Rent 733 | 94,8 % (110/1116)* | (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 Av de sex diskrepanserna var en positiv vid utstryk och odling, och tre positiva vid endast odling.
B Av de fem diskrepanserna var tre positiva vid utstryk och odling, och en positiv vid endast odling.
€ Av de tio diskrepanserna var tv& positiva vid endast odling.

P Av de fyra diskrepanserna var tv& odlingspositiva.

E Av de tre diskrepanserna var alla odlings- och utstryksnegativa.

F Av de tre diskrepanserna var alla odlings- och utstryksnegativa.

Analytisk sensitivitet for TV Q*-analys

Den analytiska sensitiviteten (detektionsgrans eller LOD) fér BD ProbeTec TV Q*-analysen bestamdes for tva stammar av

T. vaginalis (en som &r kénslig for metronidazol och en som ar resistent mot metronidazol) genom spédning i provmatris vid
varierande koncentrationer av organismer, s att en LOD-panel som bestod av sex mélnivaer erholls. Data genererades for varje
malniva (n = 60 per nivd), och de resulterande MaxRFU-vardena analyserades for bestamning av proportionen positiva resultat pa
varje niva. Proportionen positiva resultat anvandes for att generera positivitetskurvor fér maltitrering, varifrdn 95 % LOD beréknades
for var och en.

Detektionsgranserna (LOD:erna) for TV Q*-analysen med T. vaginalis ATCC-stammarna 30001 och 50143 i BD Q*-spadningsvatska
for pinnprover nér de extraherades med BD Viper System var 54,5 respektive 55,5 trikomonader/mL. LOD:erna for ren urin- och
UPT-urin-, vaginal- och cervixprovmatriser redovisas i tabell 14.

LOD for TV Q*-analysen i BD Viper System bekréaftades for 4 ytterligare T. vaginalis ATCC-stammar: 30237, 50144, 30184 och
30185.

Tabell 14. LOD-uppskattningar for TV Q*-analys

LOD
Provtyp ATCC-stam (TV/mL)
R . 30001 109,7
en urin 50143 108.2
) 30001 81,5
UPT-urin 50143 550
30001
Vaginal* 14,4
50143 88,4
. 30001 64,8
Cervix-
50143 76,2

*LOD for T. vaginalis ATCC-stam 30184 faststalldes till 152,8 TV/mL

TV Q*-analytisk specificitet

DNA fran 53 organismer som anges i tabell 15 extraherades pa BD Viper System och testades med BD ProbeTec TV Q* Amplified
DNA Assay. Alla potentiellt korsreagerande arter testades vid ca 1 x 108 CFU/mL (eller den hégsta méjliga koncentrationen) fér
bakterier och jast och fér virus/patogener vid 1 x 10° vp/mL eller genomiska RNA/DNA-ekvivalenter per mL. TV Q*analysen
korsreagerade inte med 52 av de 53 organismer som testades med analysen vid de ovan angivna koncentrationerna. T. tenax var
den enda organism som identifierades som korsreagerande vid koncentrationer >1 x 10* organismer/mL.
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Tabell 15. Potentiellt korsreagerande mikroorganismer

Organism

Slutlig
koncentration

Organism

Slutlig
koncentration

Acinetobacter baumannii

1,03 x 10° CFU/mL

Humant immunbristvirus (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° trik/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, icke-protein A

4,14 x 10° CFU/mL

Fusobacterium nucleatum

3,00 x 10° CFU/mL

Staphylococcus aureus, protein-A-producerande

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 typ 1

1,00 x 10" vp/mL

Streptococcus pyogenes (grupp A)

3,73 x 10° CFU/mL

Herpes Simplex-virus typ 2

1,00 x 10 vp/mL

Streptococcus agalactiae (grupp B)

5,67 x 10° CFU/mL

TV Q*-interfererande substanser

HPV-6 1,57 x 10° celler/mL [Trichomonas tenax 1,50 x 10° trik/mL
HPV-11 4,87 x 108 celler/mL |Ureaplasma urealyticum 1,00 x 10° CFU/mL
HPV-16 8,43 x 108 celler/mL |Veillonella parvula 7,47 x 10° CFU/mL
HPV-18 6,13 x 10° celler/mL

Prestanda hos BD ProbeTec TV Q* Assay pa BD Viper System i extraktionslage utvarderades i narvaro av potentiellt
interfererande substanser som kan patraffas i urin- eller pinnprover. Potentiellt interfererande substanser spetsades i UPT-urin- eller
vaginalpinnprovsmatris i b&de narvaro och franvaro av T. vaginalis ATCC-stam 50143 respektive 30001. Nivan som testades var tre
ganger den bestamda detekteringsgransen for ATCC-stam 50143 i UPT-urin eller ATCC-stam 30001 i vaginalmatrisen. Stammen
med den lagsta LOD for provtypen s& som den faststéllts genom LOD-valideringarna, anvandes for studierna i syfte att representera
samsta tankbara fall. Resultaten sammanfattas i tabell 16.

Tabell 16. Potentiellt interfererande substanser vid TV Q*-analyser
Tolkning Pinnprov

Ingen interferens observerad vid
de angivna nivaerna

UPT-urin
Fenazopyridinhydroklorid
Helblod (£1 % vol/vol)
Sur urin (pH 5,0)
Alkalisk urin (pH 9,0)

Helblod (260 %)

Sédesvatska

Mukus

Receptfria vaginalprodukter och preventivmedel

Hemorroidsalva Hormonpool
Receptbelagd vaginalbehandling Analgetikumpool
Leukocyter (1 x 10° celler/mL) Antibiotika
Intravaginalhormoner Bilirubin

Mukus

Albumin (<1 mg/mL)

Glukos

Sperma (5 % vol/vol)
Receptfri deodorantspray och -puder
Leukocyter (2,5 x 10° celler/mL)

Kan orsaka fel pa Blod (=60 %) Ej tillampligt
extraktionskontroll
Kan orsaka falskt negativa Ej tillampligt Ej tillampligt

resultat
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Provstabilitet for urinprover

Pooler av negativa T. vaginalis-urinprover frdn kvinnor anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprék betraffande
urinférvaring och transportstabilitet. Pooler med ren urin spetsades med TV ATCC-stam 30001 vid 330 trikomonader/mL (3x LOD i
ren urin). Poolerna dispenserades i 2 mL-volymer BD Viper-provrér och férvarades vid féljande férhallanden: 2 — 8 °C i upp till

7 dagar, 30 °C i 18 och 24 timmar; -20 °C i upp till 180 dagar. Vid varje tidpunkt avliagsnades proverna fran forvaring och
analyserades med BD ProbeTec TV Q*-analys pa BD Viper System i extraktionslage. Tjugofyra analysreplikat skapades for varje
forhallande (provtyp/temperatur/duration).

For testning av UPT-behandlad urin spetsades poolade prover med T. vaginalis ATCC-stam 30001 vid 246 trikomonader/mL

(3x LOD i UPT-urin). Spetsade urinprovpooler forvarades vid antingen 2 — 8 °C i 24 timmar eller 30 °C i 8 timmar fore 6verforing till
Q* UPT-rér. UPT-proverna férvarades sedan vid antingen 2 — 8 °C i upp till 30 dagar, vid 30 °C i 4 — 7 dagar eller vid -20 °C i

180 dagar. Vid varje tidpunkt aviagsnades UPT-proverna fran forvaring och analyserades med BD ProbeTec TV Q*-analys pa
BD Viper System i extraktionslage. Tjugofyra analysreplikat skapades for varje forhallande (provtyp/temperatur/duration).

Stabilitet hos torrt och exprimerat vaginalprov

Vaginalpinnprovsmatris med pooler av negativa TV-prover anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak

betraffande férvaring och transport av torra vaginala pinnprover. Pooler spetsades med TV-stam ATCC 30001 for att erhalla

222 trikomonader/mL (3x LOD), vid inokulation p& pinnprover och exprimering i Q*-spadningsvétska for pinnprover. Inokulerade
torra prover forvarades vid 2 — 8 °C i upp till 14 dagar; eller vid 30 °C i upp till 3 dagar; eller vid -20 °C i upp till 180 dagar. Vid varje
tidpunkt avlagsnades torra pinnprover fran férvaring och exprimerades i 2 mL Q*-spadningsvétska for pinnprover och utvarderades
med BD ProbeTec TV Q" Assay pa BD Viper System i extraktionslage. Tjugofyra analysreplikat skapades for varje forhallande
(provtyp/temperatur/duration).

Vaginalpinnprovsmatris med pooler av negativa TV-prover anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak betraffande
stabilitet vid férvaring och transport av exprimerade vaginala pinnprover. Poolerna spetsades med TV-stam ATCC 30001 for att
erhélla 222 trikomonader/mL (3x LOD). Matrisen med spetsade pinnprover forvarades vid 2 — 8 °C eller 30 °C i upp till 30 dagar;
eller vid -20 °C i upp till 180 dagar. Vid varje tidpunkt avliagsnades proverna fran férvaring och utvarderades med BD ProbeTec TV
Q* Assay pa BD Viper System i extraktionslage. Tjugofyra analysreplikat skapades for varje férhallande
(provtyp/temperatur/duration).

Provstabilitet for cervixpinnprover

Pinnprovsmatrix med pooler av negativa TV-cervixprover anvandes i analytiska experiment som underlag fér ansprak betraffande
stabilitet vid férvaring och transport av cervixpinnprover. Poolerna spetsades med TV-stam ATCC 30001 for att erhalla

195 trikomonader/mL (3x LOD). Matrisen med spetsade pinnprover férvarades vid 2 — 8 °C eller 30 °C i upp till 30 dagar; eller vid -
20 °C i upp till 180 dagar. Vid varje tidpunkt aviagsnades proverna fran férvaring och utvarderades med BD ProbeTec TV Q* Assay
pé& BD Viper System i extraktionsldge. Tjugofyra analysreplikat skapades for varje forhallande (provtyp/temperatur/duration).

Provstabilitet efter forvarmning

Pooler av negativa TV-prover frdn matrisen med ren urin eller UPT-urin anvandes i analytiska experiment som underlag till ansprak
betraffande stabilitet hos férvarmda prover med ren urin och UPT-urin. Pooler av ren urin och UPT-urin spetsades med T. vaginalis
ATCC-stam 30001 vid 330 trikomonader/mL respektive 246 trikomonader/mL. Dessa nivaer ar 3 ganger s htga som
detektionsgranserna for ren urin respektive UPT-urin. Poolerna med ren urin eller UPT-urin dispenserades i 2 mL-volymer i

BD Viper-provror eller BD UPT-provtagningsror. Provroren forvarmdes vid 114 °C i 15 min och kyldes ned i 15 min. Efter
forvarmningsprocessen forvarades provrdren vid 2 — 8 °C i upp till 7 dagar, vid 30 °C i upp till 7 dagar och vid -20 °C i upp till

180 dagar. Vid varje tidpunkt aviagsnades proverna fran forvaring och analyserades med BD ProbeTec TV Q*-analys p& BD Viper
System i extraktionslage. Tjugofyra analysreplikat skapades for varje forhallande (provtyp/temperatur/duration).

Pinnprovsmatriser med pooler av TV-negativa vaginala och cervixprover i Q*-spadningsvatska for pinnprover anvandes i analytiska
experiment som underlag till ansprak betréaffande stabilitet hos férvarmda, exprimerade vaginala pinnprover och cervixpinnprover.
For bada typerna av matris spetsades poolerna med TV-stam ATCC 30001 vid 3x LOD, 222 trikomonader/mL f6r vaginalmatris och
195 trikomonader/mL fér cervixmatris, och alikvoterades i 2 mL-volym i BD Viper-provror. Provréren férvarmdes vid 114 °C i 15 min
och kyldes ned i 15 min. Efter forvarmningsprocessen férvarades provroren vid antingen 2 — 8 °C eller 30 °C i upp till 30 dagar, eller
vid -20 °C i upp till 180 dagar. Vid varje tidpunkt aviagsnades proverna fran férvaring och utvarderades med BD ProbeTec TV Q*
Assay pa BD Viper System i extraktionslage. Tjugofyra analysreplikat skapades for varje férhallande (provtyp/temperatur/duration).
De forvantade resultaten erhélls med TV Q*-analysen under alla testférhallanden.

Reproducerbarhet

Reproducerbarhet hos BD Viper System med BD ProbeTec TV Q*-analysen utvarderades pa tre testplatser (tva externa och en
intern plats) pa ett BD Viper System per plats. Paneler bestod av fyra nivder med Trichomonas vaginalis som saddes ut i
urinprovsmatrisen eller vaginalmatrisen i Q*-spadningsvatska. Varje provmatris spetsades med Trichomonas vaginalis-organism vid
1x och 3x LOD for lagt positiv respektive mattligt positiv niva. Ej inokulerad urin- och vaginalmatris i Q*-spadningsvétska anvéandes
som negativa prover. En ytterligare malniva togs med i panelen for att utvardera reproducerbarheten for testresultaten (dvs.
proportionen positiva eller negativa) vid mélnivaer under den analytiska LOD:en for BD ProbeTec TV Q*-analysen. Denna extra
panelmedlem skapades i varje matris med 0,3x LOD. Denna niva valdes ut for att den I&g inom det dynamiska intervallet for
analytiska detektionsgranskurvor for BD ProbeTec TV Q*-analysen. Tre replikat av varje panelmedlem analyserades tva ganger per
dag i fem dagar pa varje BD Viper System i extraktionslage. En sammanfattning av reproducerbarhetsdata for varje provmatris for
BD ProbeTec TV Q*-analysen aterfinns i tabellerna 17 och 18.
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Tabell 17. Sammanfattning av reproducerbarhetsdata for urinmatris vid test pa BD Viper System med TV Q*-analysen

Institution .
nummer 1 2 3 institutioner
kombinerade
) ) ) , o
n 9 n L n L —_n
c _ c o B c o : T C O
Mainiva | @ € [Medell qp | oy | e g Medel| g [ oy | 8 |Medef on | ov | cu |28 E
o g | varde o £ | varde O g |véarde 5: o £
3¢ 3¢ 3¢ 5%
7] (2] 7] 7]
Noll @3030)| 2,8 | 45 |162% |30/30)| 18,55 | 16,6 |89,7% |(30/30)| 4,8 | 95 | 196% (sl’gb?;)/‘)" 100%
- ) -
g?gxnfgg;v (11/29)| 1 061 | 926,4 | 87,3% |(10/30)| 970,1 | 931,5 | 96,0% |(14/30)| 903,0 | 908,5 | 101% fgﬁy/;)’ 39,3%
R -
'('f‘fl_pc‘)’g)“" (28129)| 1579 | 496,7 | 31,5% |(27/30)| 1 622 | 803,6 | 49,6% |(27/30)| 1 524 | 720,3 | 47,3% (98(;1’,:{30/3, 92,1%
g?(gl_'g);;“" (30/30)| 2 021 | 184,1 | 9,1% |(30/30)| 1792 | 424,6 | 23,7% |(30/30)| 1 654 | 429,3 | 26,0% (El’gb%" 100%

Tabell 18. Sammanfattning av reproducerb

arhetsdata for vaginalmatris vid test pa BD Viper System med TV Q*-analysen

Institution 1 2 3 Alla institutioner
nummer kombinerade
) ) ) ,
n L n L n L _ 0
c o c o (=) [N =S
3 o g |Medel- o ¢ |Medel- o ¢ |Medel- S0 g
Malniva & £ |varde StD CVv & £ |varde StD CVv & £ |varde StD CV C.l. 5: B E
38 38 38 38
() () () ()
0,
Noll 2929)| 0.6 | 1.7 |294% |(3030)| 9.4 | 6.0 |63.7%|3030)| 1.6 | 48 |298% (i’g’b?,/g;’ 100%
Ho6g negativ o o 0 (46,4%, o
(0,3x LOD) (6/30) | 1098 | 816,7 | 74,4% [(18/30)| 554,8 | 876,3 | 158% |(15/30)| 733,9 | 901,9 | 123% 66,4%) 56,7%
L&g positiv (90,7%,
(1x LOD) (29/30)| 1751 | 442,5 | 25,3% |(28/30)| 1 480 | 631,8 | 42,7% |(30/30)| 1 665 | 184,1 | 11,1% 98,9%) 96,7%
Hog positiv (95,9%,
(3x LOD) (30/30)| 1461 | 203,5 | 13,9% |(30/30)| 1991 | 351,7 | 17,7% |(30/30)| 1 818 | 357,8 | 19,7% 100%) 100%

Korskontaminering och overforingskontaminering i systemet

En intern studie utférdes for att utvardera risken for falskt positiva resultat med TV Q*-analysmetoden i antingen samma omgang pa
BD Viper System i extraktionslage (korskontaminering inom en omgang) eller i en efterféljande omgang (6verforingskontaminering
mellan omgangar). Testet utférdes med negativa och positiva prover i Q*-spadningsvétska for pinnprover pa tre BD Viper System.
Positiva prover inokulerades med en representativ analyt (10° CT EB/mL). Tv& kérningar med alternerande positiva och negativa
prover ordnade i provstallet i ett rutmonster (med en positiv resultatfrekvens pa 50 %) utférdes med varje BD Viper System, foljt av

en tredje korning pa varje BD Viper System med negativa prover. Sekvensen upprepades tva ganger for att bestimma den

kombinerade frekvensen av korskontaminering och 6verféringskontaminering. Den totala frekvensen av kontaminering var <0,49 %
(3/612) i TVQ-lage och <0,39 % (3/807) i CTQ/GCQ/TVQ-panellage (inloggningslage dar ett enda provror kan testas med CT Q*-,

GC Q* och TV Q*-analyserna pa BD Viper System). Narmare information om CTQ/GCQ/TVQ-laget finns i anvandarhandboken till
BD Viper-instrumentet.

19




TOLKNING AV TABELLER
Symboler och férkortningar

Symboler

+) positiv

) negativ

# antal

% procent

Forkortningar

A asymtomatisk

C.l. konfidensintervall

Ccv variationskoefficient

CFU kolonibildande enheter

EC extraktionskontroll

EF fel vid extraktionséverforing

FN falskt negativ

FP falskt positiv

HIV humant immunbristvirus

| ej bestambart

LBC Liquid Based Cytology (vatskebaserad cytologi)
LOD detektionsgrans

MaxRFU  max. relativa fluorescensenheter
N negativ

n antal

ET ej tillampligt

NAAT nukleinsyreamplifieringstest

NPA negativ procentuell dverensstammelse
NPV negativt prediktivt varde

OB/GYN  obstetrik/gynekologi

P positiv

PBS fosfatbuffrad koksaltlésning

PCR polymeras kedjereaktion

PIS patientens infektionsstatus

PPA positiv procentuell verensstammelse
PPV positivt prediktivt varde

QC kvalitetskontroll

S symptomatisk

SDA Strand Displacement Amplification
StD standardavvikelse

STD sexuellt dverférbar sjukdom

TN sant negativ

TP sant positiv

UPT Urine Preservative Transport (transport for urin med konserveringsmedel)
vp viruspartiklar
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TILLGANGLIGHET
Foljande BD ProbeTec TV Q* och BD Viper-produkter finns ocksa tillgangliga:

Kat. nr.

440724
441392
441391
440818
440974
440975
440976
440977
440984
441072
441074
440752
441091
441917
443433
441925
441128

441129
441354
441357

441359
441360
441361
441362

441122

Beskrivning

BD Viper Pipette Tips (pipettspetsar), 960

BD Viper Trash Box (avfallslada)

BD Viper Trash Bags (avfallspasar)

BD Viper Trash Boxes and Bags (avfallslador och pasar)

BD Viper Tube Lockdown Cover (hdélje for provrorslas)

BD Viper Lysing Heater (115V) (lyseringsvarmare)

BD Viper Lysing Heater (230V) (lyseringsvarmare)

BD Viper Lysing Rack (lyseringsstall)

BD Viper Amplification Plate Sealers (plattférseglare for amplifiering) (svarta)

BD Viper Liquid Waste Bottle (flaska for vatskeavfall)

BD Viper Plate Seal Tool (plattférseglingsverktyg)

Microwell Package for the BD Viper System (mikrobrunnsférpackning)

BD Viper System

BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay Reagent Pack (reagenspack), 1152 tester
BD ProbeTec Trichomonas vaginalis (TV) Q* Amplified DNA Assay Reagent Pack (reagenspack), 384 tester
Control Set for the BD ProbeTec CT/GC/TV Q* Amplified DNA Assays (kontrollsats), 24 positiva och 24 negativa
BD Viper Extraction Reagent and Lysis Trough (extraktionsreagens- och lyseringstrag), 12 extraktionsreagenstrag och
12 lyseringstrag

BD FOX Extraction Tubes (extraktionsror)

BD Viper Neutralization Pouch (neutraliseringspase), 12 pasar

BD ProbeTec Q* Collection Kit for Endocervical or Lesion Specimens (provtagningskit for endocervikala prover eller
lesionsprover), 100 enheter

Caps for use on the BD Viper (Extracted Mode) (lock for anvandning pa BD Viper i extraktionslage), 4 x 100
Specimen Tubes and Caps for use on the BD Viper (Extracted Mode) (provror och lock), 4 x 100
Swab Diluent for the BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays (pinnprovsspadningsvatska), 2 mL x 48

BD Urine Preservative Transport for the Q* Amplified DNA Assays (transport for urin med konserveringsmedel),
100 enheter

Vaginal Specimen Transport for BD ProbeTec Q* Amplified DNA Assays (vaginalprovtransport)

TV-beredningar som beskrivs ovan finns tillgangliga fran:
Gibson Laboratories, LLC

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

www.gibsonlabs.com
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