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AVSEDD ANVANDNING

Affirm VPIIl Microbial Identification Test (test for identifiering av mikrober) &r en DNA-sondtest avsedd att anvandas for detektion
och identifiering av nukleinsyror fran Candida-species, Gardnerella vaginalis och Trichomonas vaginalis i prover pa vaginalsekret
fran patienter med symtom pa vaginit/vaginos.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Vaginit, ett av de vanligaste problemen inom klinisk medicin, svarar for mer an 10 miljoner lakarbesok arligen.! De tre huvudsakliga
vaginitkategorierna utgérs av bakteriell vaginos (BV), vaginit orsakad av jastsvamp (candidiasis) och T. vaginalis-vaginit
(trichomoniasis). BV ar den vanligaste vaginala infektionen och svarar for 15 till 50 % av vaginit-/vaginosfallen, beroende pa
patientpopulation.2.3 Medan G. vaginalis inte langre anses utgéra enda etiologiska agens fér BV, anses den fortfarande vara en

av de bakterier som framst bidrar till infektionen, vilken involverar en 6kning av den anaeroba bakteriefloran och en minskning av
den normala Lactobacillus-floran. Komplikationerna till BV kan vara av sarskild signifikans for gravida och resultera i 6kad risk for
obnskad paverkan pa graviditeten,45 inklusive prematur forlossningsstart och® och fodsel.”.8 Dessutom tyder farska data pa att
BV-associerade bakterier i endometriet kan utgora etiologiska agens till endometrit och inflammatorisk sjukdom i lilla backenet,
oberoende av Neisseria gonorrhoeae- och Chlamydia trachomatis-infektion.® BV ar ocksa en riskfaktor for utveckling av infektion

i vaginalkuffen efter hysterektomi.0 Vaginal candidiasis &r den nast vanligaste vaginala infektionen som ses i en rad olika kliniska
situationer.3 Tre fjardedelar av samtliga vuxna kvinnor kommer under sin livstid att drabbas av minst en episod vaginal candidiasis
och 40 till 50 % kommer att drabbas av tva episoder. Cirka 5 % av den vuxna kvinnliga populationen lider av recidiverande, ofta
svarbehandlade jastsvampsinfektioner.3 Trichomoniasis, en ej anmalningspliktig sexuellt Gverforbar sjukdom har uppskattats drabba
180 miljoner personer arligen varlden over.! | USA far uppskattningsvis 3 miljoner kvinnor trichomoniasis varje ar.'2 Gravida kvinnor
positiva for T. vaginalis |6per storre risk for prematur vattenavgang,” liksom for prematur forlossningsstart och fodsel.'3 T. vaginalis
utgor riskfaktor for utveckling av postoperativa gynekologiska infektioner.14:15 Dessutom &r T. vaginalis en riskfaktor for utveckling av
infektion i vaginalkuffen efter hysterektomi.16

Laboratoriemetoder for identifiering av dessa organismer inkluderar mikroskopi, amintest, Gram-fargning, pH och odling.

PRINCIPER FOR METODEN

Affirm VPIIl Microbial Identification Test grundar sig pa principerna fér nukleinsyrehybridisering. Vid nukleinsyrehybridiseringstester
kopplas komplementara nukleinsyrastrangar ihop och bildar specifika, dubbelstrangade komplex som kallas hybrider.

Vid testen utnyttjas tva distinkta enkelstrangade nukleinsyrasonder for varje organism, en infangningssond (“capture probe”) och
en fargutvecklingssond (“color development probe”), som ar komplementara till unika genetiska sekvenser hos malorganismerna.
InfAngningssonderna ar immobiliserade pa en kula inbaddad i ett sondanalyskort (PAC= Probe Analysis Card) med en separat kula
for varje malorganism. Fargutvecklingssonden finns i en reagenskassett (RC=Reagent Cassette) med flera brunnar.

Under provprepareringen behandlas provet med lyseringslésningen (L=Lysis Solution) och varms. Vid denna procedure rupturerar
cellvaggarna hos organismen varvid nukleinsyraanalyten frisatts. En andra 16sning, buffertidsningen (B=Buffer Solution) tillsatts.
Denna I6sning stabiliserar nukleinsyran och etablerar de stringensférhallanden som ar nédvandiga for specifik hybridisering. Provet
tillsatts nu till den forsta brunnen i reagenskassetten (RC) tillsammans med sondanalyskortet och automatisk bearbetning paboérjas.
BD MicroProbe Processor (processor) flyttar sondanalyskortet fran en brunn i reagenskassetten (RC) till nasta brunn. Hybridisering
sker pa sondanalyskortkulorna i den forsta och andra brunnen i reagenskassetten. Hybridisering av analyten till infangningssonden
pa kulan sker i brunn 1 och hybridisering av fargutvecklingssonderna sker i brunn 2. Alla obundna provkomponenter och sonder
tvattas bort i brunn 3. Enzymkonjugat bind till den infangade analyten i brunn 4. Obundet konjugat tvattas bort i brunn 5 och 6. |
brunn 7 konverteras indikatorsubstratet till en blafargad produkt forutsatt att bundet enzymkonjugat finns narvarande pa kulan. Det
slutliga steget utgors av avlasning av fargutvecklingen pa var och en av malorganismkulorna och kontrollerna.

REAGENSER

Tillhandahallet material

Sondanalyskort (PAC=Probe Analysis Card) (24 eller 120 tester): Individuellt forpackade kort, inslagna i en absorberande
pappersduk fuktad med en 16sning innehallande natriumazid (0,1 %,vikt/vol) som konserveringsmedel. Varje kort innehaller féljande
fem kulor: Negativ kontroll, Trichomonas, Gardnerella, Candida och positiv kontroll.

Reagenskassetter (RC=Reagent Cassette) (24 eller 120 tester): Reagenserna ar inneslutna i folietdckta kassetter med flera
brunnar. Varje kassett har sju brunnar. Brunnarna innehaller, i ordning framifran och bakat:

Brunn nr. 1 Patientprovreservoar, tom vid leverans

Brunn nr. 2 Hybridiseringslésning, 350 uL: Fargutvecklingssond, formamid, buffrad kaotrop 16sning
Brunn nr. 3 Tvattlésning, 750 pL: Detergent, buffertldsning, konserveringsmedel (Proclin)

Brunn nr. 4 Konjugat, 500 pL: Enzymkonjugat, konserveringsmedel (Proclin)

Brunn nr. 5 Tvattlésning, 750 pL: Detergent, buffertldsning, konserveringsmedel (Proclin)

Brunn nr. 6 Tvattlésning, 750 pL: Detergent, buffertldsning, konserveringsmedel (Proclin)

Brunn nr. 7 Substratbuffert, 500 yL: Buffrad peroxidlsning



Substratlosning (S=Substrate Solution) (Rott lock, 3,4 mL for 24 tester; flaska, 12 mL fér 120 tester): Individuellt férpackad
I16sning i foliepase; Indikatorsubstrat, stabilisator, alkohol

Lyseringslésning (L=Lysis Solution) (Blatt lock, 10,8 mL for 24 tester; flaska, 48 mL for 120 tester): Detergent, buffertlésning,
konserveringsmedel (Proclin)

Buffertlosning (B=Buffer Solution)(Gront lock, 15 mL for 24 tester; flaska, 72 mL for 120 tester): Buffrad kaotrop 16sning, formamid
Filterspetsar (FT=Filter Tips) (24 eller 120 tester)

Provtagningslock (SCC=Sample Collection Caps) (24 tester)*

Provtagningsror (SCT=Sample Collection Tubes) (24 tester)*

Individuellt forpackade, forskarade, sterila pinnar (24 tester)*

*Ingar inte i satser med 120 tester.

Material som kravs men ej medfoljer

Kan bestallas fran BD:

«  Affirm VPIll Ambient Temperature Transport System (system for transport i rumstemperatur)
»  Affirm VPIll Sample Collection Sets (provtagningsset)

» BD MicroProbe Processor

* BD MicroProbe Lyseringsblock

*  Termometer

»  Lamplig pipett for dispensering av lyserings- och buffertlésning for 120 tester

Varningar och forsiktighetsbeaktanden

Avsedd for in vitro-diagnostik.

Las igenom alla anvisningar noga fére anvandning.

Anvand endast Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, Affirm VPIII Sample Collection Set eller pinnarna som
medfdljer Affirm VPIII Micro!_)ial Identification Test Kit for provtagning. Anvand endast prover pa vaginalsekret fran patienter med
symtom pa vaginit/vaginos. Overvaka att lyseringsblockets temperatur vid varje testomgang ar 85 + 5 °C och kontrollera att den
omgivande temperaturen ar mellan 22 och 28 °C.

Kat. nr. Beskrivning

446252 BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test, 24 tester

446257 BD Affirm VPIII Microbial Identification Test, 120 tester

Fara

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga. H302 Skadligt vid fortaring. H315 Irriterar huden. H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H336 Kan gora att man blir dasig eller omtécknad.

P101 Ha férpackningen eller etiketten till hands om du maste soka lakarvard. P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P280
Anvéand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P301+P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare. P403+P233 Forvaras pa val ventilerad plats. Férpackningen ska forvaras val
tillsluten. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma i kliniska prover.
“Allmanna forsiktighetsbeaktanden”17-20 och institutionens riktlinjer bor féljas vid hantering av alla foremal som
kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

Korrekta metoder for hantering och bortskaffning skall faststéllas. Torka upp spill fran patientprover omedelbart och desinficera med
lampligt desinfektionsmedel. Behandla rengéringsmaterialet som biologiskt riskavfall.

De sterila pinnarna skall ej anvandas om férpackningen varit dppnad tidigare eller ar skadad. Undvik att vidréra kulorna. Undvik att
kontaminera pipettflaskornas pipettspetsar. Reagenserna far ej anvandas efter utgangsdatum.

Pinnprov &r endast avsett fér engangsbruk. Ateranvandning kan orsaka risk for infektion och/eller felaktiga resultat.

Forberedelse av reagenser
Alla reagenser levereras fardiga att anvandas.
Forvaring av reagenser

Affirm VPIII testsatsen ar hallbar fram till utgangsdatum som finns angivet pa satskartongen, vid férvaring vid 2 — 8 °C. Satsen

kan ocksa forvaras i rumstemperatur (hogst 30 °C) i hogst 3 manader. Alla reagenser och sondanalyskort skall vara vid temperatur

22 — 28 °C fore anvandning. Det ar enklast om alla reagenser foérvaras vid rumstemperatur efter att de dppnats. Reagenser som

forvaras i kylskap skall sta i rumstemperatur i minst 30 min fére anvandning.

OBS! Buffertldsningen (B) gar i fallning vid kylskapsforvaring. Lat 16sningen sta och uppna rumstemperatur i minst 30 min och skaka
sedan flaskan i 10 — 15 sekunder tills fallningen ater l6sts.

Tecken pa forsamring

Tecken pa mojlig reagensférsamring som kan markas i slutet av testen ar: en positiv kontroll som INTE ar bla, en negativ kontroll
som INTE é&r farglos.



PROVTAGNING OCH TRANSPORT

Provtagning

Provtagningen utgor ett kritiskt steg. Personalen som tar vaginalsekretproverna skall vara valutbildad sa att risken for inadekvata
prover minimeras. Anvand endast Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System, Affirm VPIIl Sample Collection Set eller
pinnarna som medfdljer Affirm VPIII Microbial Identification Test Kit for provtagning. Anvand separata pinnar for andra tester,
sasom odling eller utstryk for mikroskopi.

Provtagning av vaginalprov

1. Mark provtagningsréret (SCT) med patient-ID. Skriv ocksa pa provtagningstid.

2. Placera patienten i lage for gynekologisk undersokning. For in ett spekulum i vagina for visualisering av bakre vaginalfornix.*

3. Anvand den sterila pinnen till ta ett prov fran bakre vaginalfornix. Vrid eller rulla pinnen mot vaginalvaggen tva till tre ganger, sa
att hela pinnens omkrets har vidrért vaginalvaggen. Stryk med pinnen mot den laterala vaginalvaggen under det att pinnen tas ut.

4. Satt omedelbart in pinnen i provtagningsroret (SCT).

5. Se till att pinnen endast vidror provtagningsrorets BOTTEN, fatta tag i pinnens forskarade skaft straxt ovanfor rérets 6vre
kant och bgj tills pinnen bryts. Nar pinnen ar helt insatt i provtagningsroret befinner sig skarmarkeringen pa pinnen cirka 1 cm
ovanfor provtagningsrorets 6vre kant. Kasta det avbrutna skaftet i en behallare for biologiskt riskavfall.

6. Placera locket 6ver pinnens exponerade ande och tryck fast locket ordentligt pa réret. Locket “snapper” fast pa roret nar det
satts ordentligt fast.

*Under kliniska prévningar fick klinikerna instruktioner om att anvanda spekulum utan glidmedel. Se avsnittet om
"Interfererande substanser”.
Transport och férvaring av prover

Vid anvandning av Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (ATTS): Nar provet forvaras i rumstemperatur (15 — 30 °C)
bor den totala tidsatgangen mellan provtagning och provpreparering ej Overskrida 72 h. Systemet ar ocksa godkant fér anvandning
till transport vid kylférhallanden runt 2 — 8°C.

Vid anvandning av antingen Affirm VPIIl Sample Collection Set eller pinnarna som medféljer Affirm VPIII Microbial Identification
Test Kit: Den totala tidsatgangen fran det att pinnen placeras i provtagningsroret och till start av provpreparering bor ej dverskrida
1 h om provet forvaras vid rumstemperatur, eller 4 h om provet forvaras vid 2 — 8 °C.

FORFARANDE
Las igenom alla anvisningar noga innan du gar vidare.

Provpreparering

Se illustrationerna i procedurdiagrammet som medféljde BD MicroProbe Processor
1. Kontrollera att BD MicroProbe lyseringsblocket ar vid 85 + 5 °C och att reagenserna ar vid 22 — 28 °C och val blandade.
2. Ta av locket fran provtagningsroret (SCT) och kontrollera att pinnskaftet sitter ordentligt fast i locket. Tillsatt 12 droppar eller
pipettera 0,4 mL lyseringsldsning (L) till provroret. Hall pipettflaskan vertikalt nar dropparna tillsatts.
3. ROr om pinnen i réret genom att snurra den kraftigt och féra den upp och ned mot rérets sida i minst 10 sekunder, eller
vortexblanda roret i 2 — 4 sek.

4. Satt tillbaka pinnen med locket i réret igen och satt pa locket sa att avdunstning férhindras.

5. Sattin roret i en brunn i lyseringsblocket for varmning.

6. Inkubera roret i lyseringsblocket i 10 min (minst 10 men inte langre an 20 min). Anvand tidtagarur for detta steg.

7. Ta ut roret ur lyseringsblocket.

8. Tillsatt 12 droppar eller pipettera 0,6 mL valblandad buffertlésning (B) till provréret med pinnen. Undvik att vidrora réret med
pipettspetsen.

9. Satt pa locket ordentligt igen pa roret och blanda genom knappa kraftigt pa roret 10 ganger, eller vortexblanda roret i 2 — 4 sek.

10. For att ga vidare med automatisk bearbetning av det preparerade provet pressar man ut s& mycket vatska som mgjligt ur
pinnen, genom att lyfta upp den ovanfor vatskeytan och pressa den kraftigt mot rérets sida i minst 10 sekunder. Kasta pinnen i
en behallare for biologiskt riskavfall. Tryck stadigt fast en filterspets (FT) pa varje provtagningsror (SCT).

OBS! Preparerade prover kan forvaras vid rumstemperatur i upp till 24h.

Automatisk bearbetning

Obs! Fore fortsattning, sakerstall att alla reagenser ar vid 22 — 28 °C. Kontrollera att den omgivande temperaturen ar mellan
22 och 28 °C vid varje testkorning.

Se illustrationerna i procedurdiagrammet som medféljde BD MicroProbe Processor

1.  Om Affirm VPIII Microbial Identification Test Program Card inte redan ar laddat i BD MicroProbe Processor skall programkortet
sattas in med den tryckta sidan uppat och pilarna riktade mot instrumentet, i 6ppningen pa instrumentets hdgra framsida.
Kontrollera att processorn ar avstiangd nar programkortet satts in. Nar processorn ar avstangd lyser inga lampor pa
kontrollpanelen.

2. Sla pa processorn. Processorarmen fors nu till utgangslaget under detta initiala steg. Folj uppmaningarna pa processorskarmen
efterhand som du gar igenom proceduren. Om du behdver ytterligare hjalp kan du trycka pa [HELP]-knappen (Hjalp).

3. Avlagsna kassetthallaren fran processorn. Det ar lattare att paféra proverna nar hallaren ar avtagen fran processorn.



4. Valj en reagenskassett (RC) for varje prov som skall testas, mark reagenskassettens (RC) framsida med patient-/prov-ID,
med en permanent markpenna. Lyft i folieskyddets ande som INTE har en uppatbdjd flik och dra forsiktigt av folieskyddet fran
kassetten. Placera reagenskassetterna (RC) pa kassetthallaren, med start i mitten och ut mot sidorna, och satt om majligt lika
manga kassetter pa var sida av armen.

5. Oppna pasen med sondanalyskortet, ta ut kortet en bit ur pasen och mérk det med patient-/prov-ID p& harfér avsedd plats.

6. Tryck pa [RUN]-knappen (Kor). Du far nu uppmaningen “Add Substrate” (“Tillsatt substrat”). Tillsatt 4 droppar (0,1 mL)
substratlésning (S) i brunn nr. 7 i reagenskassetten (RC). Stang locket pa flaskan sa att avdunstning forhindras.

7. Tryck pa [RUN]-knappen. Du far nu uppmaningen “Add Sample” (“Tillsatt prov”). Passa ihop varje provtagningsror (SCT)/filterspets
(FT) med reagenskassetten (RC) med motsvarande markning. VVand provtagningsroret (SCT) upp och ned och klam ut rérets hela
innehall genom filterspetsen (FT) och ned i reservoaren i brunn nr. 1 i korrekt reagenskassett (RC). Kasta patientprovroret i en
behallare for biologiskt riskavfall. Skumbildning vid filterspetsen ar ett bra tecken pa att hela provet har tillforts.

8. Tryck pa [RUN]-knappen. Du far nu uppmaningen “Place PAC” (“Satt in sondanalyskortet”). Satt in ett markt sondanalyskort i
brunn 1 i varje reagenskassett (RC) med motsvarande markning. Undvik att vidréra kulorna.

9. Tryck pa [RUN]-knappen. Du far nu uppmaningen “Place Caddy” (“Satt tillbaka hallaren”). Satt tillbaka kassetthallaren pa
processorn forsiktigt sa att inte reagenserna stanker omkring. Kontrollera att hallaren star stadigt pa alla fyra placeringsstiften.

10. Tryck pa [RUN]-knappen igen. Processorarmen bdrjar nu att rora sig framat. Processorn plockar automatiskt upp
sondanalyskorten och fér dem genom testproceduren. Instrumentet startar nu tidssekvensen for bearbetningen och anger
“Please wait. Processing 32:50” (“Var god vanta. Bearbetar 32:50”) med antal kvarvarande minuter angivna. Nar bearbetningen
ar fardig piper instrumentet och for ut sondanalyskortet for uttagning.

11. Ta ut sondanalyskortet och klappa det forsiktigt torrt med en pappershandduk. Tolka resultatet for varje prov sa snart som
mojligt efter att testen har avslutats. Sondanalyskortet skall granskas mot en vit bakgrund under normalstark belysning.

Obs! Ta ut sondanalyskorten ur processorn innan du trycker pa [RUN]-knappen for att starta en ny testomgang.

KVALITETSKONTROLL

Affirm VPIII Microbial Identification Test (mikrobiell identifieringstest) inkluderar tva interna kontroller pa varje PAC: en positiv
kontrollkula och en negativ kontrollkula. Dessa kontrollkulor testas samtidigt med varje patientprov for att sakerstalla att
sondanalyskortet, reagenskassetten (RC) och processorn fungerar som de skall. Den positiva kontrollen tillférsakrar ocksa franvaro
av interferens fran provet. Den negativa kontrollen tillférsakrar ocksa franvaro av ospecifik bindning fran provet.

| en korrekt fungerande test skall den positiva kontrollkulan vara bla och den negativa kontrollkulan skall fortfarande vara farglos
(dvs. avsaknad av bla farg) efter bearbetningen. Om den positiva kontrollkulan inte blir bla och/eller den negativa kontrollen inte
forblir farglos ar testresultaten ogiltiga och patientresultaten skall inte rapporteras.

Varje reagensparti maste testas for adekvat lys av prov och frisattning av sokt nukleinsyra genom en pinnstrykning av en farsk
indikatorkultur (18 — 24 h. vaxt) eller kommersiellt preparerat prov av Candida albicans (ATCC 18804, 14053, 10231 eller 60193).
Eftersom Trichomonas vaginalis och Gardnerella vaginalis lyseras lattare an Candida-species behdver endast Candida-species
testas for att sakerstalla adekvat lysering av prov. Tillférlitigheten av provets lyseringsprocess bekraftas om testningen av Candida
albicans resulterar i en bla Candida-kula, en fargloés Gardnerella-kula, en fargloés Trichomonas-kula och acceptabla resultat av de
interna kontrollerna (dvs. bla positiv kontrollkula och farglés negativ kontrollkula).

Ytterligare kvalitetskontrolltestning med C. albicans (ATCC 10231), T. vaginalis (ATCC 30001) och G. vaginalis (ATCC 14018) kan
utféras med anvandning av farska indikatorkulturer av dessa stammar (18 — 24 tim. vaxt) eller med kommersiellt fardigstallda pinnar.

Vid kvalitetskontrolltestning (QC) med alla tre organismerna, tillférsakra att resultaten for de bada interna kontrollerna &r acceptabla
(dvs. bla positiv kontrollkula och farglés negativ kontrollkula) och tolka resultaten som foljer:

1. Om alla tre organismkulorna blir blaa kan alla patientresultaten rapporteras.

2. Om Candida-kulan inte blir bla, ar hela QC-kérningen ogiltig. QC-resultatet maste undersékas och inga patientresultat kan
rapporteras. Kontakta ndrmaste Becton Dickinson-representant for assistans.

3. Om Candida- och Gardnerella-kulorna blir blda, men inte Trichomonas-kulan, ar QC-kérningen giltig for Candida och
Gardnerella. Patientresultaten kan rapporteras endast for Candida och Gardnerella. QC-resultatet maste undersokas. Kontakta
narmaste Becton Dickinson-representant for assistans.

4. Om Candida- och Trichomonas-kulorna blir blda, men inte Gardnerella-kulan, ar QC-kdrningen giltig for Candida och
Trichomonas. Patientresultaten kan rapporteras endast for Candida och Trichomonas. QC-resultatet maste undersokas.
Kontakta narmaste Becton Dickinson-representant for assistans.

Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med gallande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade

procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI- (tidigare NCCLS) riktlinjer och

CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

TOLKNING AV RESULTAT

Resultaten bestams efter forekomst respektive franvaro av farg pa testkulan. Férekomst av nagon som helst synlig bla farg

pa malorganismkulan vid avlasning mot vit bakgrund utgor ett positivt resultat. Franvaro av nagon som helst synlig bla farg pa
malorganismkulan utgor ett negativt resultat.

Ett positivt resultat for Candida, Gardnerella och/eller Trichomonas innebar att nukleinsyra fér Candida-species (C. albicans,

C. glabrata, C. kefyr, C. krusei, C. parapsilosis, C. tropicalis), G. vaginalis och/eller T. vaginalis finns i provet och indikerar att
patienten har candidiasis, bakteriell vaginos och/eller trichomoniasis, nar detta ar férenligt med de kliniska tecknen och symtomen.
Blandinfektioner med mer an en organism ar vanliga.

Negativa resultat for Candida-, Gardnerella- eller Trichomonas-tester tyder pa att patienten inte har candidiasis, bakteriell vaginos
och/eller trichomoniasis, nar detta ar férenligt med kliniska tecken och symtom.
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METODENS BEGRANSNINGAR

Analysen ar avsedd att anvandas med Affirm VPIII Ambient Temperature Transport System, Affirm VPIIl Sample Collection Set
eller pinnarna som medféljer Affirm VVPIII Microbial Identification Kit. Andra provtagningsmetoder har inte utvarderats.

For optimala testresultat kravs att proverna tas korrekt. Testresultaten kan paverkas av felaktig provtagning och hantering och/eller
férvaring av proverna. Ett negativt testresultat utesluter darfér inte mojligheten av en vaginit/vaginos.

Vid anvandning av Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System kan prover som férvaras vid rumstemperatur (15 till 30 °C)
eller vid kylférhallanden (2 — 8 °C) i mer &n 72 h. ge upphov till felaktiga resultat. Vid anvandning av Affirm VPIII Sample Collection
Kit eller pinnarna som medfoéljer Affirm VPIII Microbial Identification Kit, kan prover som férvaras i mer éan 1 h i rumstemperatur
elleri mer @an 4 h vid 2 — 8 °C fore preparering ge upphov till felaktiga resultat. Preparerade prover som forvaras langre an 24 h vid
rumstemperatur fore preparering kan ocksa ge felaktiga resultat.

Nar denna test utférs maste den omgivande temperaturen hallas vid 22 till 28 °C.

Ett negativt resultat for Candida, Gardnerella och/eller Trichomonas indikerar att nukleinsyror fran mindre &n 1 x 104 Candida-celler,
2 x 105 CFU av G. vaginalis eller 5 x 103 trichomonader kan finnas i patientprovet.

Affirm VPIII Microbial Identification Test detekterar narvaro av G. vaginalis i koncentrationer éver 2 x 105 CFU per patientprov. Det
diagnostiska vardet av denna detektionsniva ar inte definitivt.

Narvaro av G. vaginalis ar inte diagnostisk for bakteriell vaginos d&ven om sadan narvaro ger misstanke harom. Liksom i

de flesta kliniska situationer skall diagnosen inte baseras pa resultatet av en enda laboratorietest. Resultaten skall tolkas i
kombination med andra kliniska och laboratoriedata som lakaren har till sitt forfogande, sdsom pH, aminlukt, “clue cells” och
vaginalsekretets egenskaper.

Kvinnor med vaginala flytningar skall utvarderas med avseende pa riskfaktorer for cervicit och inflammatorisk sjukdom i lilla
backenet, och om sadana foreligger, aven utvarderas med avseende pa férekomst av andra mikroorganismer, inklusive

N. gonorrhoeae och C. trachomatis.

Vaginit/vaginos orsakas oftast av G. vaginalis, Candida-species och T. vaginalis. Vaginitsymtom kan ocksa ses vid toxic shock
syndrome (“tampongsjukan”, orsakas av Staphylococcus aureus) eller kan orsakas av ospecifika faktorer eller av specifika organismer.
Blandinfektioner kan férekomma. En test som indikerar narvaro av Candida-species, G. vaginalis och/eller T. vaginalis utesluter darfér
inte férekomst av andra mikroorganismer, inklusive Mobiluncus mulieris, Mycoplasma hominis och/eller Prevotella bivia.

Cryptococcus neoformans i koncentrationer 6ver 1 x 108 jastceller/mL reagerar med Affirm VPIII Microbial Identification Test for
Candida-species. C. neoformans patraffas endast séllan i vagina.

M. mulieris i koncentrationer éver 4 x 106 bakterier/mL och Bifidobacterium dentium i koncentrationer éver 8 x 105 bakterier/mL kan
reagera ospecifikt med Affirm VPIII Microbial Identification Test for G. vaginalis. B. dentium patraffas endast séllan i vagina.

Affirm VPIIl Microbial Identification Test-metoden ar avsedd att anvandas med prover pa vaginalsekret fran patienter med symtom
pa vaginit/vaginos. Prestandan vid anvandning med andra provtyper eller foér andra patientpopulationer har ej utvarderats.

Prestandan hos denna test for patientprover tagna under eller omedelbart efter antimikrobiell behandling ar inte kand. Férekomst
eller franvaro av Candida-species, G. vaginalis eller T. vaginalis kan inte anvandas som en test pa lyckad/misslyckad behandling.

Forstoring av reagenser eller underlatenhet att folja instruktionerna exakt sé som angivet i bruksanvisningen kan paverka
prestandan negativt, enligt beskrivningen i produktinformationen.

FORVANTADE VARDEN OCH KLINISKA PRESTANDA

Affirm VPIIl Microbial Identification Test for Candida-species, G. vaginalis och T. vaginalis i vaginalprover har utvarderats av
oberoende undersokare. Proverna harrérde fran kvinnor med symtom pa vaginit/vaginos eller fran kvinnor som ansags lépa hog risk
for infektion.21

Undersokarna registrerade en diagnos pa bakteriell vaginos, candidiasis eller trichomoniasis. Ett prov togs ocksa och bearbetades
for analys med Affirm VPIII Microbial Identification Test. Undersdkarna tog ocksa prover som sandes till laboratoriet for isolering och
identifiering av kulturen och beredning av utstryk for analys med Gramfargning.

Candida-species

Sensitiviteten och specificiteten hos Affirm VPIII Microbial Identification Test for Candida-species faststalldes genom jamforelse
med konventionella mikroskopimetoder och med odling. Prestandan hos Affirm VPllI-testen fér Candida-species och mikroskopi
utvarderades med anvandning av prover fran 479 kvinnor med kliniska tecken och symtom pa vaginit orsakad av jastsvamp och
fran 261 kvinnor med hog risk, vilka undersoktes av annan orsak, inklusive graviditet (n=186), familjeplanering eller for att de
utgjorde kontakter till patienter positiva for sexuellt dverforbara sjukdomar. Sammanlagt testades saledes 740 patienter. En kliniskt
signifikant niva isolerad jastsvampskultur (>104 CFU per mL vaginalsekret) anvandes som komparativ metod, eftersom denna

niva enligt litteraturen har visats vara associerad med vaginit orsakad av jastsvamp. Cirka 15 % av de testade patientproverna var
positiva for jastsvamp i Affirm VPIll-testen och enligt isolering via odling pa kliniskt signifikant niva.

| fall med synbarligen falskt positiva resultat dar Affirm VPIII var positiv och resultaten av de komparativa testerna var negativa
anvandes alternativa metoder for att bekrafta Affirm VPIll-resultatet. Den justerade sensitiviteten/specificiteten for patienter med
initiala vaginala besvar (n=479) och fér samtliga patienter (n=740) var 82 %/98,4 % respektive 81 %/98,2 %. Affirm VPIll-testen har
en hogre sensitivitet an identifiering av jastsvamp bade via utstryk med héangande droppe-teknik och via Gramfargning, jamfort med
kliniskt signifikant kultur vid odling. Se tabell 1.

Den €j justerade sensitiviteten/specificiteten hos Affirm VPIII-testen jamfort med kliniskt signifikant kultur vid odling for patienter
med initiala vaginala besvar (n=479) och for samtliga patienter (n=740) var 79 %/95 % respektive 78 %/95,9 %. Se tabell 1.



Gardnerella vaginalis

Sensitiviteten och specificiteten hos Affirm VPIII Microbial Identification Test for G. vaginalis faststalldes genom jamférelse med
en konventionell mikroskopimetod och med odling, for 299 patienter. Affirm VPIll-testen jamfordes med kliniskt signifikanta nivaer
G. vaginalis, identifierade som >105 CFU per mL vaginalsekret.3 Av de 299 patienterna undersokta for BV var 51 % (152) positiva
enligt poangsatt Gramfargning och 56 % (168) var positiva enligt kliniskt signifikanta odlingar.

| fall med synbarligen falskt positiva resultat dar Affirm VPIII var positiv och resultaten av de komparativa testerna var negativa
anvandes alternativa metoder for att bekrafta Affirm VPIll-resultatet. Den justerade sensitiviteten/specificiteten hos Affirm VPIII-
testen jamfort med kliniskt signifikant kultur vid odling samt morfologi vid Gramfargning for patienter med klinisk BV enligt 3 av

4 Amstel-kriterier (n=129) var 98 %/100 % respektive 95 %/100 %. Den justerade sensitiviteten/specificiteten hos Affirm VPIII-
testen jamfért med kliniskt signifikant kultur vid odling och poangsatt Gramfargning for samtliga patienter (n=299) var 89 %/99 %
respektive 84 %/100 %. Utvarderat for samtliga kvinnor var Affirm VPIlI-testen bade sensitiv och specifik jamfort med identifiering av
G. vaginalis via morfologi vid Gramfargning eller kliniskt signifikant kultur vid odling. Se tabell 1.

Den ej justerade sensitiviteten/specificiteten hos Affirm VPIlI-testen jamfért med kliniskt signifikant kultur vid odling samt
Gramfargning for patienter med klinisk BV enligt 3 av 4 Amstel-kriterier (n=129) var 98 %/41 % respektive 95 %/83 %. Den €]
justerade sensitiviteten/ specificiteten hos Affirm VPIlI-testen jamfort med kliniskt signifikant kultur vid odling och Gramfargning for
samtliga patienter (n=299) var 88 %/82 % respektive 84 %/96 %. Se tabell 1.

Trichomonas vaginalis

Sensitiviteten och specificiteten hos Affirm VPIII Microbial Identification Test for T. vaginalis faststalldes genom jamférelse med
konventionell mikroskopimetod och med odling, for alla 852 patienter. Av de 852 utvarderade patienterna var 11 % (98) positiva
enligt utstryk med hangande droppe och 13 % (111) var positiva enligt kliniskt signifikant kultur vid odling.

| fall med synbarligen falskt positiva resultat dar Affirm VPIII var positiv och resultaten av de komparativa testerna var negativa
anvandes alternativa metoder for att bekrafta Affirm VPIll-resultatet. Den ej justerade sensitiviteten/specificiteten hos Affirm VPIII
Microbial Identification Test for T. vaginalis jamfort med utstryk med hangande droppe och kliniskt signifikant kultur vid odling var
93 %/99,9 % respektive 90 %/99,9 %. Vid denna kliniska utvardering var Affirm VPIII Microbial Identification Test jamforbar, vad
galler sensitivitet, med isolering av T. vaginalis-kultur efter 5 till 7 dagar. Se tabell 1.

Den ej justerade sensitiviteten/specificiteten hos Affirm VPIII-testen jamfort med utstryk med hangande droppe och kliniskt
signifikant kultur vid odling (5 — 7 dagar) for samtliga patienter var 92 %/98 % respektive 89 %/99 %. Se tabell 1.

Blandinfektioner och BV

Data i ett subset av 289 patienter i denna kliniska studie insamlades genom att den behandlande l&karen angav diagnos pa bakteriell
vaginos, candidiasis eller trichomonasis baserad pa vaginalsekret, pH, aminlukt och resultat fran utstryk med hangande droppe.
Den generella formagan hos den behandlande lakaren att rapportera en diagnos pa BV med anvandning av 3 av 4 kliniska tecken
och symtom var 75 % (89/118). Foér kvinnor utan annan orsak till de vaginala symtomen @n BV var lékarens formaga 82 % (79/96).
For patienter med blandinfektioner, dvs. candidiasis eller trichomoniasis forutom BV, var sensitiviteten hos den behandlande
lakarens BV-diagnos 45 % (10/22). De behandlande lakarna hade stdrre svarigheter att diagnostisera BV i narvaro av blandinfektion,
dar sensitiviteten i den initiala diagnosen var 45 %, jamfort med sensitiviteten vid initial diagnos av singelinfektion, som var 82 %.
BV-diagnosen underrapporterades for patienter med blandinfektioner.

Icke kliniska resultat

Totalt 88 isolat representerande 34 olika genera av mikroorganismer identifierade av Isenberg et al.22 sdsom varande kliniskt
relevanta for urogenitalomradet testades for specificitet i Affirm VPIII Microbial Identification Test.

Acinetobacter sp. (1) Corynebacterium spp.(1) Listeria monocytogenes (1) Porphyromonas sp. (1)
Actinomyces sp. (1) Cryptococcus neoformans (1) Mobiluncus spp. (3) Propionibacterium sp. (1)
Bacteroides spp. (4) Entamoeba sp. (1) Mycobacterium sp. (1) Pseudomonas sp. (1)
Branhamella sp. (1) Enterobacteriaceae (5) Mycoplasma hominis (1) Staphylococcus spp. (3)
Bifidobacterium sp. (1) Enterococcus sp. (1) Neisseria spp. (2) Streptococcus spp. (3)
Campylobacter sp. (1) Fusobacterium sp. (1) Neisseria gonorrhoeae (1) Trichomonas vaginalis (9)
Candida spp. (16) Gardnerella vaginalis (10) Peptococcus sp. (1) Ureaplasma urealyticum (1)
Chlamydia trachomatis (2) Haemophilus ducreyi (1) Peptostreptococcus spp. (3) Veillonella sp.(1)
Clostridium spp. (2) Lactobacillus spp. (3) Prevotella spp.(2)

Samtliga mikroorganismer utom Cryptococcus neoformans och Candida-species var icke-reaktiva i Affirm VPIII Microbial
Identification Test for Candida-species vid en koncentration pa 108 organismer/mL.

Samtliga mikroorganismer utom M. mulieris, B. dentium och G. vaginalis var icke-reaktiva i Affirm VPIII Microbial Identification
Test for G. vaginalis vid en koncentration pa 108 organismer/mL. M. mulieris var icke-reaktiv vid en koncentration pa 4 x 106
bakterier/mL, och B. dentium var icke-reaktiv vid 8 x 105 bakterier/mL. B. dentium péatraffas endast sallan i vagina.23 De flesta
Bifidobacterium-sp. och B. dentium-stammar patraffas pa andra kroppslokaler an vagina eller urogenitalomradet.

Samtliga mikroorganismer utom T. vaginalis var icke-reaktiva i Affirm VPIII Microbial Identification Test for T. vaginalis vid en
koncentration pa 108 organismer/mL.

Analytisk sensitivitet

Affirm VPIII Microbial Identification Test for Candida-species kan detektera 1 x 104 CFU av Candida-species i logfas per analys,
2 x 105 CFU av G. vaginalis i logfas per analys och 5 x 103 trichomonader per analys.



Interfererande substanser
| kliniska studier har inga tecken observerats pa interferens av vaginala glidmedel, duschmedel, menstruation eller spermicida medel.
| analytiska studier fanns det inga tecken pa interferens med vattenbaserade vaginala glidmedel.

Reproducerbarhet

Affirm-systemet utvarderades vid tre vanliga kliniker av tre olika forstaganganvandare (sjukskoterskor) for reproducerbarhet inom
och mellan analysomgangar. Varje klinik utvarderade 24 kodade prover bestaende av 12 positiva och 12 negativa prover. Fyra
analysomgangar med sex prover per omgang kordes vid varje klinik. Fullstandig 6verensstammelse i resultaten erhélls for varje
prov vid var och en av de tre klinikerna, vilket demonstrerade Affirm-systemets reproducerbarhet och lattanvandbarhet inom och
mellan analysomgangar och mellan olika kliniker.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

446252 BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test, 24 tester

446257 BD Affirm VPIIl Microbial Identification Test, 120 tester

446251 BD Affirm VPIII Bulk Sample Collection Swabs, 100 pinnar

446250 BD Affirm VPIIl Sample Collection Sets, 24 set

446255 BD Affirm VPIIl Ambient Temperature Transport System (72 h transportsystem), 100 system
250100 BD MicroProbe Processor (120 V)

211918 BD MicroProbe Processor, (220/240 V)
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B EBponeiickom coobLyecTBe / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHui npeacTaBHuK y kpaiHax €C

In vitro Diagnostic Medical Device / MeanuuHckun ypep 3a anarHocTtvka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk
medicinsk anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikn 1aTpIkf ouokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro
diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz /
Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / YKacanabl xafganga »)ypriseTiH MeauumHanbik AuarHocTvka acnabsl / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas
ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do diagnostyki

in vitro | Dispositivo médico para diagnostico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauuuHckuin npubop Ans auarHocTuky in vitro / Medicinska
pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz /
MeauyHuin npucTpin A4ns AiarHocTuky in vitro

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHunyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag /
Limitacion de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepatypaHbl
wekTtey / Laikymo temperatdra / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura

/ Limite de temperatura / OrpaHunyenne Temnepartypbl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs
Temnepatypu

Batch Code (Lot) / Koa Ha naptupata / Koéd (Eislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég maprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii
kood / Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / TonTama koabl / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-
kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog
naprii

W Contains sufficient for <n> tests / CbabpxxaHueTo e goctatbyHo 3a <n> Tecta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testt / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /

Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxel emmapkn moadtnta yia <n> e€etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu
suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegend6 / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLwiH xeTkinikti / Pakankamas
kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do
<n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo Ans <n> TectoB(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj

dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauntb ans aHanisis: <n>

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaska B MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleureite Tig 08nyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a haszndlati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / ManganaHy HyckaynbiFbiMeH TaHbICkIN anbiHpl3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas
/ Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagao /
Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen /
Kullanim Talimatlar’'na basvurun / QuB. iHCTPYKLUii 3 BUKOPUCTaHHS

Do not reuse / He usnonseaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoipotoieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mainanan6axpi3 / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot
atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtoérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3osats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BUKOpUCTOBYBaTV MOBTOPHO

Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
Proclin is a trademark of Rohm and Haas Co.
BD, BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2015 BD
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