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SIHTOTSTARVE

Kui kasutate BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) and Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assay’t (amplifitseeritud
DNA testi Chlamydia trachomatis’e (CT) ja Neisseria gonorrhoeae (GC) jaoks) koos susteemiga BD ProbeTec ET System,
kasutage Chlamydia trachomatis’e ja Neisseria gonorrhoeae DNA otseseks kvalitatiivseks maaramiseks endotservikaalsest kaapest,
meeste ureetra kaapest ja meeste ning naiste uriinianalusidest SDA tehnoloogiat (Strand Displacement Amplification), et tuvastada
nakatumine C. trachomatis’ega, N. gonorrhoeae’ga vdi mélemaga. Proove vdib vétta nii simptomaatilistelt kui asimptomaatilistelt
meestelt ja naistelt. Inhibitsiooni testimise (BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack) alternatiiviks on eraldiseisev Amplification
Control (amplifikatsioonikontroll). BD ProbeTec ET CT/GC testimisel tuleb kasutada kas BD ProbeTec ET Systemit voi
kombinatsiooni BD ProbeTec ET Systemist ja BD Viper instrumendist.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Chlamydia trachomatis’e ja Neisseria gonorrhoeae infektsioonid on kdige tavalisemad seksuaalsel teel tlekantavad bakteriaalsed
haigused Ameerika Uhendriikides. Igal aastal diagnoositakse Ameerika Uhendriikides umbes 4 miljonit ning maailmas 50 miljonit
uut klamdtidiajuhtu.’-3 1996. aastal oli USAs klamuldiainfektsiooni esinemissagedus naistel 186,6 100 000 kohta. Klamddia- ja
gonorroainfektsioonide koguarv USAs oli 1996. aastal vastavalt 490 080 ja 325 883 juhtu.2

Klamutdia on gram-negatiivne, obligatoorselt intratsellulaarne bakter. Nad moodustavad iseloomulikke intratsellulaarseid sisaldisi,
mida saab tuvastada valgusmikroskoopia abil rakukultuurist, kui on teostatud sobiv varvimine.# Chlamydia trachomatis p&hjustab
naistel tservitsiiti, uretriiti, salpingiiti, proktiiti ja endometriiti ning meestel uretriiti, epididimiiti ja proktiiti. Kuna naistel on infektsioon
sageli asimptomaatiline, teatakse infektsioonist sagedamini meestel. On arvutatud, et umbes 70-80% nakatunud naistest ja

kuni 50% nakatunud meestest pdevad infektsiooni asiimptomaatiliselt. Sageli jaab klamuudiainfektsioon naistel ravimata ning

see voib pdhjustada munajuhade kroonilise péletiku, mille tulemuseks on viljatus. See organism antakse edasi ka slinnituskanali
kaudu ning vaststindinul on risk saada konjunktiviit ja/véi klamldioosne pneumoonia.45

Neisseria gonorrhoeae on gram-negatiivne, okslidaas-positiivne diplokokk, mida vdib sageli koos neutrofiilidega leida ureetra
eritisest tehtud Grami jargi varvitud preparaatidest. N. gonorrhoeae kultiveerimine vdib valmistada raskusi, kuna organism
hukkub valiskeskkonnas ning on vaga tundlik kuivamise ja temperatuurikdikumiste suhtes.6 Neisseria gonorrhoeae tekitab
meestel agedat uretriiti ning ravimata juhtudel vdib valja kujuneda epididimiit, prostatiit ja ureetra striktuur. Naistel on infektsiooni
peamiseks asukohaks emakakaela sisepind. Naistel on oluliseks tiisistuseks pdletikuline protsess vaagnas, mis viib viljatuseni.”
Asumptomaatiline infektsioon esineb naistel sageli ning meestel harva.

C. trachomatis ja/vdi N. gonorrhoeae tanapaevaste tuvastamismeetodite hulka kuuluvad kultiveerimine, immuunanaltisid,
mitteamplifitseeritud proovid ja amplifitseeritud proovid.4.6.7 Amplifitseerimismeetodite areng on esile tdstnud kaks eelist
mitteamplifitseerimismeetodite ees: suurem tundlikkus ja erinevatel meetoditel voetud analtisid. Ajalooliselt on kultiveerimine

C. trachomatise tuvastamise kuldseks standardiks. Kuid kultiveerimine on erinevates laborites vaga varieeruv ning rutiinses
praktikas on selle tundlikkus madalam kui amplifitseerimismeetodite korral Kombineerides erinevaid CT tuvastamise meetodeid,
suureneb uute testide hindamise tépsus ning nakatunud ja nakatumata patsiente saab tuvastada suurema usaldusvaarsusega.
GC samastamisel on endiselt standardiks optimeeritud kultiveerimismeetodid.

Koos suisteemiga BD ProbeTec ET System kasutatult kasutavad testid BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis

ja Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays amplifikatsioonimeetodina homogeenset SDA tehnoloogiat (Strand Displacement
Amplification) ja fluorestseeruvat energiatilekannet (energy transfer, ET) C. trachomatis’e ja N. gonorrhoeae DNA tuvastamiseks
analliusis.8-10

PROTSEDUURI PRINTSIIBID

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis’e ja Neisseria gonorrhoeae amplifitseeritud DNA analliis pdhineb siht-DNA samaaegsel
amplifitseerimisel ja tuvastamisel, kasutades selleks amplifikatsioonipraimereid ja fluorestseeruvalt sildistatud tuvastusandurit.9.10
SDA reagendid on kuivatatud kahele Uhekordselt kasutatavale mikrotiiterribale. Analtlsitud proov lisatakse mikrotiiterribale Priming
Microwell, mis sisaldab amplifikatsioonipraimereid, fluorestseeruvalt sildistatud tuvastusandurit ja teisi amplifikatsiooniks vajalikke
reagente. Parast inkubeerimist kantakse reaktsioonisegu mikrotiiterribale Amplification Microwell, mis sisaldab kahte ensttmi

(DNA polimeraas ja restriktsioon-endonukleaasi). Saastumise valtimiseks mikrotiiterribad Amplification Microwells kaanetatakse
ning seejarel inkubeeritakse neid termiliselt kontrollitud fluorestsentsi riideris, mis jalgib iga amplifitseeritud produktide tekkega
kaasnevat reaktsiooni. CT ja GC olemasolu v6i puudumine maaratletakse, vorreldes BD ProbeTec ET MOTA (Method Other Than
Acceleration — aktseleratsiooni mittekasutav meetod) skoore proovi eelnevalt kokkulepitud piirlugemitega. MOTA-skoor on meetriline
vaartus, mida kasutatakse reaktsiooniga kaasneva signaali tugevuse hindamiseks.

See infoleht kirjeldab testimisprotseduure kahe anallusikomplekti puhul: CT/GC Reagent Pack ja CT/GC/AC Reagent Pack. Kui
kasutatakse komplekti CT/GC Reagent Pack, testitakse iga proovi ja kontrollproovi kahes eraldiseisvas mikrotiiterribas: tiks on
moeldud C. frachomatis’e ja teine N. gonorrhoeae jaoks. Komplekti CT/GC/AC Reagent Pack kasutamisel testitakse iga proovi ja
kontrollproovi kolmes eraldiseisvas mikrotiiterribas: C. trachomatis, N. gonorrhoeae ja Amplification Control. Amplification Controli
eesmargiks on tuvastada parsitud SDA reaktsiooniga proov.



REAKTIIVID

Iga BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack sisaldab:

Chlamydia trachomatis (CT) Priming Microwells, 4 x 96:

4 oligonukleotiidi = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; tuvastusandur = 25 pmol; puhvrid ja stabilisaatorid.

Neisseria gonorrhoeae (GC) Priming Microwells, 4 x 96:

4 oligonukleotiidi = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; tuvastusandur = 25 pmol; puhvrid ja stabilisaatorid.

Chlamydia trachomatis (CT) Amplification Microwells, 4 x 96:

Restriktsioonienstiim = 30 Uhikut (U); DNA poliimeraas = 25 thikut (U); dNTP = 80 nmol; puhvrid ja stabilisaatorid.

Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplification Microwells, 4 x 96:

Restriktsioonienstim = 15 Ghikut (U); DNA poliimeraas 2 2 ihikut (U); dNTP = 80 nmol; puhvrid ja stabilisaatorid.

Lisaks Ulalmainitud reagentidele sisaldab BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack ka:

Amplification Control (AC) Priming Microwells, 4 x 96:

4 oligonukleotiidi = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; tuvastusandur = 25 pmol; = 1 000 tk pGC10 lineariseeritud plasmiidi reaktsiooni kohta;
puhvrid ja stabilisaatorid.

Amplification Control (AC) Amplification Microwells, 4 x 96:

Restriktsioonienstim = 15 thikut (U); DNA polimeraas = 2 Ghikut (U); dNTP = 80 nmol; puhvrid ja stabilisaatorid.

MARKUS: Igas mikrotiiterriba kotikeses on (iks niisutuskott.

Tarvikud: Praimimiskatted; amplifikatsioonikaaned, 40 tk; jaatmekotid, 20 tk.

BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set (kontrollkomplekt), 20 CT/GC positiivset kontrolli (50 pL kuivatatult), mis sisaldab 750 tk
pCT16 lineariseeritud plasmiidi* reaktsiooni kohta ja 250 tk pGC10 lineariseeritud plasmiidi* reaktsiooni kohta koos = 5 ug Salmon
DNA-testidega; 20 CT/GC negatiivset kontrolli (50 yL kuivatatult) koos = 5 ug Salmon DNA-testidega; BD ProbeTec ET CT/GC
Diluent Tubes (lahustiga tuubid) — 400 tuubi, millest igalks sisaldab 2 mL naidislahustit, mis sisaldab kaaliumfosfaati, DMSO-d,
glitserooli, poltisorbaat 20 ja 0,03% Proclin (séilitusainet); BD ProbeTec ET Diluent (lahusti) (CT/GC) — 225 mL naidislahustit, mis
sisaldab kaaliumfosfaati, DMSO-d, gliitserooli, polisorbaat 20 ja 0,03% Proclin (séilitusainet).

* Selle DNA kontsentratsioon maarati spektrofotomeetriliselt lainepikkusel 260 nm.

Instrumendid, varustus ja tarvikud: BD ProbeTec ET Instrument ja Instrument Plates (instrumendid ja instrumendiplaadid),

BD ProbeTec ET Lysing Heater (lGiusimissoojendi), Lysing Rack (lUsimisraam) ja selle alus, BD ProbeTec ET Priming

and Warming Heater (soojendi praimimiseks ja soojendamiseks), BD ProbeTec ET Pipettor and Power Supply (pipeteerija

ja vooluallikas), BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (uriini sailitamis- ja transportkomplekt), BD ProbeTec ET

Sample Tubes, Caps, and Pipette Tips (proovituubid, korgid ja pipetiotsikud), BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/

Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (komplekt
endotservikaalse proovi votmiseks ja KUIVAKS TRANSPORDIKS) v6i BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection
Kit for Endocervical Specimens (komplekt endotservikaalsete proovide jaoks), BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (komplekt meeste
ureetraproovide votmiseks ja KUIVAKS TRANSPORDIKS) voi BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male
Urethral Specimens (komplekt meeste ureetraproovide jaoks).

Mittetagatud materjalid: 2 000 x g tsentrifuug, vorteks-segaja, kummikindad, pipetid, millega mééta 1 mL, 2 mL ja 4 mL,
ELIMINase, DNA AWAY vbi 1% (v/v) naatriumhipokloriti Alconox*, puhas néu, kus hoida valmisméddetud lahustit, taimer ja
kuivatuspaber, steriilsed topsikud uriinianalusi jaoks.

*Lisage 7,5 g Alconoxi 1 L 1% (v/v) naatriumhUpokloriti lahuses ja segage. Valmistage iga paev varske lahus.

Nouded hoiustamisele ja kaitlemisele: Reagente v&ib hoiustada temperatuuril 2—-33 °C. Avamata reagentide pakendis on ained
stabiilsed kuni sailivusaja I6puni. Kui kotike avatakse, on mikrotiiterribad stabiilsed 4 nadalat juhul, kui need on korralikult kaanetatud
voi kuni séilivusaja 16puni. Arge laske kilmuda.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud:
Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
1. Bioloogiliste proovide kasitsemisel kandke isikukaitsevarustust, k.a silmade kaitsemaski.

2. See reagentide pakend sisaldab vahendeid endotservikaalsete ja meeste ureetrast voetud proovide ning meeste ja naiste
uriinianalltside analliusimiseks BD ProbeTec ET Systemi abil.

3. Endotservikaalse kaape vétmiseks voib kasutada vaid komplekte BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit ja
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens.

4. Meeste ureetra kaape vétmiseks voib kasutada vaid komplekte BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit ja
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens.

5. Uriiniproovide puhul on valideeritud ainult sailitusvahendiga BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) ja sailitusaineta
(puhas) uriin.

6. Laborid vdivad BD ProbeTec ET CT/GC testimiskomplektiga kasutamiseks lubada ka teisi kaape vtmise, uriini kogumise
ja transportimise seadmeid, kuid need peavad olema kooskdlas dokumendiga ,Verification and Validation Procedures in
the Clinical Microbiology Laboratory,” Cumitech 31, B.L. Elder et al., American Society for Microbiology, Washington D.C.,
February, 1997.
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Arge testige komplekti BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kits kuuluvat CT/GC lahusti tuubi, kui see on
laborisse toodud ilma kaapetampoonita. Tagajarjeks vdib olla valenegatiivne tulemus.

Té6deldud proovide kandmiseks mikrotiiterribadele Priming Microwells ning nende kandmist mikrotiiterribadest Priming
Microwells ribadesse Amplification Microwells kasutage vaid komplekti BD ProbeTec ET Pipettor ja BD ProbeTec ET Pipette
otsikuid.

Arge vahetage ega segage komplekti reagente teise seerianumbriga komplektide reagentidega.

. Kiliinilistes analtitsides voib esineda patogeenseid mikroorganisme, sh hepatiidiviiruseid ja HI-viirust. Koikide vere

ja teiste kehavedelikega saastunud esemete kasitsemisel tuleks jargida ,Standardseid ettevaatusabindusid“11-14
ja asutusesiseseid juhtndore.

Kasutatud pipetiotsikute, katseklaaside, mikrotiiterribade Priming Microwells ja teiste jdatmete kaitlemisel jargige juurdunud
laboratoorseid praktikaid. Jaatmekaitlus peab toimuma ettevaatusega. Kaanetage kdik jadtmekonteinerid, kui need on 3/4
ulatuses tais voi tehke seda kord paevas.

Reagentide kotikesed, mis sisaldavad kasutamata mikrotiiterribasid Priming Microwells ja Amplification Microwells, TULEB
hoolikalt parast avamist uuesti kaanetada. Veenduge, et kuivatusaine oleks enne reagendikotikese sulgemist olemas.
Mikrotiiterribasid Amplification Microwells sisaldav plaat TULEB Amplification Sealeri abil korralikult sulgeda enne plaadi

viimist soojendist BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater BD ProbeTec ET Instrumenti. Kaanetamine tagab

suletud ampIifikatsioonireaktsigoni ning tuvastamise ja on vajalik instrumendi ning t66piirkonna saastumise valtimiseks
amplifikatsiooniproduktidega. Arge kunagi eemaldage mikrotiiterribadelt kaanetusmaterijali.

Mikrotiiterribades Priming Microwells olev jaakvedelik (parast vedeliku uleviimist Priming Microwellidest Amplification
Microwellidesse) kujutab endast saasteohtu. Enne jaatmekaitlust sulgege mikrotiiterribad Priming Microwells hoolikalt kaanega.
Tookeskkonna saastumise valtimiseks amplifikatsiooniproduktidega Amplification Microwellide kaitlemisel kasutage komplektis
Reagent Packs olevaid jaatmekotte. Veenduge, et kotid oleksid enne jaatmekaitlust korralikult suletud.

Kuigi spetsiaalselt ette nahtud t6épinnad pole ndutavad, sest BD ProbeTec ET Ulesehitus vahendab amplikonide
saastumisohtu testimiskeskkonnas, tuleks jargida teisi saastekontrolli abindusid, eriti tuleks valtida proovide saastumist
to6tlemise ajal.

Kuna on oht saada valepositiivseid tulemusi hingamisteedes leiduva mitte-gonokokiliste Neisseria'te tottu (vt ,Protseduuri
piirangud®, Ik 20), tuleks valtida reagentide ja proovide saastumist hingamisgaasidega.

Proovide ristsaastumise valtimiseks VAHETAGE KINDAID iga kord péarast liusitud proovide ja kontroll-proovide valjavotmist
ja kaante eemaldamist. Kui kindad puutuvad kokku prooviga v6i on marjad, vahetage need kohe uute vastu, et valtida teiste
proovide saastumist. Vahetage kindaid enne tdopiirkonnast lahkumist ja sinna sisenemisel.

Toopiirkonna voi varustuse saastumisel proovide voi kontroll-proovidega puhastage saastunud piirkonda hoolikalt lahustega
ELIMINase, DNA AWAY véi Alxonoxi ja1% (v/v) naatriumhipokloriti seguga ning loputage korralikult veega. Enne jatkamist
laske pinnal taielikult kuivada.

Proovide sattumine Lysing Racki peale: Raami voib leotada lahuses ELIMINase, DNA AWAY véi Alconoxi ja

1% naatriumhtipokloriti segus 1-2 minutit. Arge tehke seda kauem kui 2 miN. Loputage raam korralikult veega ning laske kuivada.
Puhastage iga paev kogu t66piirkond — loenduri otsikud ja instrumentide pinnad — lahustega ELIMINase, DNA AWAY voi
Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhupokloriti seguga. Loputage korralikult veega. Enne lisatestimistega jatkamist laske pinnal
taielikult kuivada.

Keerukamates olukordades, nt pritsmete sattumine BD ProbeTec ET instrumenti voi DNA-ga saastumine, mida ei saa
puhastada, votke GUhendust tehnilise teenindusega.

PROOVI KOGUMINE JA TRANSPORT

BD ProbeTec ET System on mdeldud Chlamydia trachomatis’e ja Neisseria gonorrhoeae olemasolu tuvastamiseks
endotservikaalsetes kaabetes, meeste ureetrast voetud kaabetes ning meeste ja naiste nduetekohaselt voetud uriinianalldsidest.

Ainsad vahendid, mis on lubatud BD ProbeTec ET Instrumenti abil testitavate kaapeproovide kogumiseks:

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

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

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

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

USA-siseste ja rahvusvahelise postituse puhul tuleks proovid sildistada vastavalt riiklikele, foderaalsetele ja rahvusvahelistele
kliinilisi proove ja etioloogilisi agenseid / nakkusohtlikke aineid reguleerivatele néuetele. Transportimise ajal peavad olema tagatud
ndutud aeg ja temperatuur.

UriinianaluUs tuleb vobtta steriilsesse, plastikust sailitusainetevabasse anallusitopsi. Uriiniproovide puhul on valideeritud ainult
sailitusvahendiga BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) ja séilitusaineta (puhas) uriin.



Kaape votmine
Endocervical Swab Specimen Collection using BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit:

1. Eemaldage emakakaela suudmest Uleliigne lima, kasutades selleks suure otsaga puhastustampooni, mille leiate komplektist
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit. Parast kasutamist
havitage see.

Viige Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT tampoon emakakaela kanalisse ning potrake seda 15-30 s valtel.
Tdmmake tampoon ettevaatlikult valja. Valtige kokkupuudet tupelimaga.

Viivitamatult asetage korgiga tampoon transporttuubi. Veenduge, et kork oleks tihedalt tuubi peal.

Kirjutage tuubile teave patsiendi kohta ning proovi vétmise kuupaeyv ja kellaaeg.

. Viige tuub laborisse.

Endocervical Swab Specimen Collection using BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens:

1. Eemaldage puhastustampoon pakendist.

Puhastustampooni kasutades eemaldage emakakaela suudmest Uleliigne lima.

Havitage kasutatud puhastustampoon.

Eemaldage proovi vétmiseks méeldud tampoon pakendist.

Viige proovi votmiseks moeldud tampoon emakakaelakanalisse ning poorake seda 15-30 s valtel.

Tdmmake tampoon ettevaatlikult vélja. Valtige kokkupuudet tupelimaga.

Eemaldage CT/GC lahusti tuubilt kork.

Pistke proovi votmiseks moeldud tampoon téielikult tuubi CT/GC Diluent.

9. Murdke tampooni vars margitud kohast. Olge ettevaatlik, et selle sisu ei pritsiks laiali.

10. Korkige tuub tihedalt kinni.

11. Kirjutage tuubile teave patsiendi kohta ning proovi votmise kuupaev ja kellaaeg.

12. Viige tuub laborisse.

Male Urethral Swab Specimen Collection using BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Collection and
DRY TRANSPORT Kit:

1. Viige tampoon Male Urethral Collection and DRY TRANSPORT 2—4 cm sligavusele ureetrasse ning podrake seda seal
3-5 sekundit.

2. Tdmmake tampoon vélja ja asetage see transporttuubi. Veenduge, et kork oleks tihedalt tuubi peal.
3. Kirjutage tuubile teave patsiendi kohta ning proovi vétmise kuupaev ja kellaaeg.

4. Viige tuub laborisse.

Male Urethral Swab Specimen Collection using BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kit for Male Urethral
Specimens:

1. Eemaldage tampoon pakendist.

Viige tampoon 2—4 cm stigavusele ureetrasse ja pdorake seda 3-5 sekundit.

Témmake tampoon valja.

Eemaldage tuubilt CT/GC Diluent kork.

Pistke tampoon taielikult tuubi CT/GC Diluent.

Murdke tampooni vars margitud kohast. Olge ettevaatlik, et selle sisu ei pritsiks laiali.

Korkige tuub tihedalt kinni.

Kirjutage tuubile teave patsiendi kohta ning proovi vétmise kuupaeyv ja kellaaeg.

Viige tuub laborisse.
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Tampooni hoiustamine ja transport

Parast proovi votmist tuleb endotservikaalsed ja meeste ureetra kaaped hoiustada ja transportida laboratooriumi ja/voi testimispaika
temperatuuril 2-27 °C 4-6 paeva jooksul. Kliiniliste proovide puhul on lubatud hoiustamine kuni 4 paeva ning kilvatud proovide
puhul kuni 6 paeva. Lisaks on kiilvatud proovide puhul naidatud, et need sailivad temperatuuril 2—8 °C kuni 30 paeva. Vt ptk
~Resultatiivsuse karakteristikud®.

MARKUS: Kui proove pole vdimalik transportida otse testivasse laboratooriumisse sobivas temperatuurivahemikus (157 °C) ja kui
neid tuleb saata postiga, tuleb kuni 2-paevase postitusperioodi puhul kasutada isoleeritud jadkonteinerit.

Toodeldava proovi tiilip Naiste emakakaela proov Meeste kusiti proov
Temperatuuritingimuse

d testimispaika 2-27°C 2-8°C 2-27°C 2-8°C
transportimisel ja

sailitusruumis

Proovi to6tlemine 4-6 paeva jooksul 30 paeva jooksul proovi 4-6 paeva jooksul 30 paeva jooksul proovi
vastavalt juhistele proovi votmisest votmisest proovi votmisest votmisest
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Uriinianaliiliside votmine, hoiustamine ja transport
Koguge uriiniproov steriilsesse sailitusainetevabasse kogumistopsi. Uriiniproove voib ladustada ja transportida kahel viisil - (1)

sailitusaineteta (puhtalt) voi (2) kasutades sailitusvahendit BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Jargmises tabelis on
toodud kokkuvéte varske uriini ja UPT ladustamise ja transportimise tingimustest.

Toodeldav PUHAS UPT
uriinianalliiisi tiiiip
Uriini r:mystamlne Uriini hoiustamine 2—-8 °C
2-30 °C juures — . LT
. juures — uleviimine UPT-sse
tileviimineUPT-sse .
. 24 tunni jooksul alates
8 tunni jooksul alates AN
Lo proovi votmisest
proovi votmisest
Nouded temperatuurile
transportimisel 2-30°C 2-8°C 20°C 2-30°C 2-30°C -20 °C
testimispaika ja
hoiustamisel
. . 30 h jooksul |7 paeva jooksul | 2 kuu jooksul - . N . 30 paeva 2 kuunjooksull
Toodelge proovi ’ ) . | 30 paeva jooksul parast | jooksul parast parast
k . alates proovi| alates proovi | alates proovi S P A
vastavalt juhendile e e e Uleviimist UPT-sse Uleviimist Uleviimist
votmisest votmisest voétmisest
UPT-sse UPT-sse

Varske (puhas) uriin

Kogumine

1. Enne proovi votmist ei tohiks patsient olla urineerinud vahemalt 1 tunni jooksul.

2. Votke uriinianallus steriilsesse sailitusainetevabasse kogumistopsi.

3. Patsient peaks uriinitopsi koguma 15-60 mL valjutatud uriini (joa esimene osa — mitte keskjoauriin).
4. Asetage kogumistopsile kaas ning silt patsiendi andmete ning proovi votmise kuupédeva ja kellaajaga.
Hoiustamine ja transport

1. Hoiustage ja transportige varsket uriini kogumispaigast testimispaika temperatuuril 2-30 °C.

2. Proovi téétlemine peab I16ppema 30 tunni jooksul alates proovi vdtmisest, kui seda hoiustatakse temperatuuril 2—-30 °C voi
7 paeva jooksul, kui seda hoiustatakse temperatuuril 2—8 °C.

MARKUS: Proovid tuleb postitada isoleeritud jakonteineris, kasutades 1-2 paevalist kullerposti teenust. Kiilvatud proovide puhul
on temperatuuril 2—-8 °C lubatud hoiustamine 7 paeva.

Transportkomplekti BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT) kasutamine

Kogumine

1. Enne proovi vétmist ei tohiks patsient olla urineerinud vahemalt 1 tunni jooksul.

2. Votke uriinianalliUs steriilsesse sailitusainetevabasse kogumistopsi.

3. Patsient peaks uriinitopsi koguma 15-60 mL valjutatud uriini (joa esimene osa — mitte keskjoauriin).

4. Asetage kogumistopsile kaas ning silt patsiendi andmete ning proovi votmise kuupédeva ja kellaajaga.

Uriini Gleviimine UPT-sse

MARKUSED: Uriin tuleks kogumistopsist UPT-sse iile viia 8 tunni jooksul parast kogumist tingimusel, et uriini on hoiustatud
temperatuuril 2-30 °C. Uriini vdib enne UPT-sse Uleviimist hoiustada kuni 24 h, tingimusel et hoiustamistemperatuur on 2—-8 °C.

UPT ja uriiniproovi kaitlemisel kandke puhtaid kindaid. Kui kindad puutuvad kokku prooviga, vahetage kindad kohe, et valtida
saastumist teiste proovidega.

1. Pérast seda, kui patsient on andnud uriinianallusi, pange kogumistopsile silt.

2. Avage komplekt Urine Preservative Transport Kit ja eemaldage UPT ning pipett. Kirjutage UPT-le teave patsiendi kohta ning
proovi votmise kuupaev ja kellaaeg.

3. Hoidke UPT pustises asendis ning koputage tuubi alumise otsaga tasasel pinnal, et eemaldada korgi sees olevad suured piisad.
Vajadusel korrake seda.

4. Votke UPT-l kaas pealt ning kasutage pipetti uriini viimiseks tuubi. Uriini dige hulk on saavutatud, kui vedelikutase on UPT sildil
oleva taitumisakna kahe musta joone vahel. See vastab umbes 2,5-3,45 mL uriinile. ARGE pange tuubi liiga palju v&i véhe uriini.

5. Havitage pipett. MARKUS: Pipett on m&eldud iihekordseks kasutamiseks.
6. Asetage UPT-le kaas tihedalt.
7. Poodrake UPT-d 3—4 korda ringi, et tagada proovi ja reagendi taielik segunemine.

UPT hoiustamine ja transport

Hoiustage ja transportige uriinianaltiise UPT-s 2—30 °C juures ning t66delge 30 paeva jooksul alates proovi votmisest. -20 °C juures
vdib proove hoiustada kuni kaks kuud.



TESTI PROTSEDUUR

Tapsemaid juhiseid siisteemi osade kasitsemise ja hooldamise kohta leiate BD ProbeTec ET Systemi kasutusjuhendist. On leitud,
et optimaalsed keskkonnatingimused CT/GC testi jaoks on temperatuur 18-23 °C 25-75% suhtelise dhuniiskuse juures ning
temperatuur 23-28 °C 25-50% suhtelise 6huniiskuse juures. CT/GC testi teostamine temperatuuril tle 28 °C pole soovitatav.
Tapsemad juhised instrumendi kasitsemise kohta leiate BD Viper Instrumenti kasutusjuhendist. Spetsiifiliste testimisprotseduuride
tegemisel BD Viper instrumentiga lugege BD ProbeTec ET CT/GC testi infolehe lisast (BD Viper Instrumenti kasutusjuhend)

A. Instrumendi ettevalmistus:
1. Instrument peab olema sisse lUlitatud ning enne testi teostamist peab see olema soojenenud.
a. Lysing Heater ja Priming and Warming Heater vajavad soojenemiseks ja stabiliseerumiseks aega umbes 90 minutit.
Lysing Heateri sattepunkt on 114 °C.
Priming and Warming Heateri praimimiskomponendi sattepunkt on 72,5 °C.
Priming and Warming Heateri soojendamiskomponendi sattepunkt on 54 °C.
b. BD ProbeTec ET instrumenti juhib tarkvara ning selle soojenemine vétab aega umbes 30 minutit.
2. Soojendi temperatuure tuleb enne testi alustamist kontrollida.
a. Lysing Heater
Eemaldage plastikust kaas ning laske 15 minuti jooksul temperatuuril Ghtlustuda.
Termomeetri nait peab jaama 112-116 °C vahele.
b. Priming and Warming Heater
Priming Heateri termomeetri nait peab olema vahemikus 72-73 °C.
Warming Heateri termomeetri nait peab olema vahemikus 53,5-54,5 °C.
3. Kontrollige seadme BD ProbeTec ET ekraanil kuvatud temperatuuri néitu. Temperatuurinait peab olema vahemikus
47,5-55,0 °C.
B. Pipettor:

Tapsemaid selgitusi ssadme BD ProbeTec ET Pipettor klaviatuuri funktsioonide kohta saate BD ProbeTec ET Systemi
kasutusjuhendist.

CT/GC testide teostamiseks on noutavad alljargnevad programmid. Program 2 kasutatakse CT/GC Reagent Packiga.

See kannab vedeliku t66deldud proovidest CT/GC Priming Microwellidesse. Program 3 kasutatakse CT/GC/AC Reagent
Packiga. See kannab vedeliku td6deldud proovidest CT/GC ja AC Priming Microwellidesse. Program 5 kannab vedeliku Priming
Microwellidest Amplification Microwellidesse.

Programmeerige pipeteerija jargnevalt:

Program 2:

1. Lulitage pipeteerija sisse (ON). Pipeteerija teeb Uhe piiksu, vilgutab kirja ,ZERQO*, vilgutab kirja Software Version # ja teeb veel
Uhe piiksu.

2. Vajutage sinist klahvi ,Prog“ (programmeerimine). Vajutage klahvi Vol (Volume — helitugevus), kuni kuvatakse ,2“, mille abil
saate valida Program 2. Vajutage klahvi ,Enter®.

3. Programmeerimisrepiimi sisenemiseks vajutage ja hoidke all klahvi ,Prog®. Klahvi ,Prog* all hoides vajutage samal ajal
pipetiotsaga vdi kirjaklambriga klahvi ,Special Function®.

Vajutage klahvi ,Fill“. Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 400. Vajutage klahvi ,Enter*.

Vajutage klahvi ,Disp“ (Dispense — jaotamine). Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 150. Vajutage klahvi ,Enter®.

Vajutage klahvi ,Disp®. Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 150. Vajutage klahvi ,Enter*.

Programmi salvestamiseks ja sealt valjumiseks vajutage klahvi ,Enter” veelkord. Te peaksite kuulma piiksu, mis viitab, et
programmeerimine on I6ppenud.

8. Kinnitage programm, vajutades etappides edasiliikumiseks paastikut. Kui liigute etappides edasi, seadke klahvi ,Vol“ vajutades
aspiratsiooni/jaotumise kiirust. Igas etapis kuvatakse kiiruse indikaator (,Speed"). Kiiruse indikaatorit saate reguleerida klahvi
,Vol* abil, nii et ndha oleks 2 ruutu sammude ,Fill* ja ,Disp“ jaoks.

No ok

Program 3:
1. Lulitage pipeteerija sisse (ON). Pipeteerija teeb Uhe piiksu, vilgutab kirja ,ZERQO", vilgutab kirja Software Version # ja teeb veel
Uhe piiksu.

2. Vajutage sinist klahvi ,Prog” (programmeerimine). Vajutage klahvi ,Vol“ (Volume — helitugevus), kuni kuvatakse ,3“, mille abil
saate valida Program 3. Vajutage klahvi ,Enter®.

3. Programmeerimisrepiimi sisenemiseks vajutage ja hoidke all klahvi ,Prog®. Klahvi ,Prog* all hoides vajutage samal ajal
pipetiotsaga voi kirjaklambriga klahvi ,Special Function®.

Vajutage klahvi ,Fill“. Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 600. Vajutage klahvi ,Enter*.

Vajutage klahvi ,Disp” (Dispense — jaotamine). Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 150. Vajutage klahvi ,Enter”.
Vajutage klahvi ,Disp*“. Vajutage ulesnoolt, kuni kuvatakse 150. Vajutage klahvi ,Enter".

Vajutage klahvi ,Disp*“. Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 150. Vajutage klahvi ,Enter".

Programmi salvestamiseks ja sealt valjumiseks vajutage klahvi ,Enter” veelkord. Te peaksite kuulma piiksu, mis viitab, et
programmeerimine on I6ppenud.
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9. Kinnitage programm, vajutades etappides edasiliikumiseks paastikut. Kui liigute etappides edasi, seadke klahvi ,Vol* vajutades
aspiratsiooni/jaotumise kiirust. Igas etapis kuvatakse kiiruse indikaator (,Speed). Kiiruse indikaatorit saate reguleerida klahvi
,Vol* abil, nii et ndha oleks 2 ruutu sammude ,Fill* ja ,Disp“ jaoks.

Program 5

1. Vajutage klahvi ,Prog“. Vajutage klahvi ,Vol* (Volume — helitugevus), kuni kuvatakse ,5“, mille abil saate valida Program 5.
Vajutage klahvi ,Enter*.

2. Programmeerimisrepiimi sisenemiseks vajutage ja hoidke all klahvi ,,Prog*“. Klahvi ,Prog“ all hoides vajutage samal ajal
pipetiotsaga vdi kirjaklambriga klahvi ,Special Function®.

Vajutage klahvi ,Fill“. Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 100. Vajutage klahvi ,Enter*.
Vajutage klahvi ,Disp*“. Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 100. Vajutage klahvi ,Enter".
Vajutage klahvi ,Mix“. Vajutage Ulesnoolt, kuni kuvatakse 50. Vajutage klahvi ,Enter*.

Programmi salvestamiseks ja sealt valjumiseks vajutage klahvi ,Enter” veelkord. Te peaksite kuulma piiksu, mis viitab, et
programmeerimine on I6ppenud.

7. Kinnitage programm, vajutades etappides edasiliikumiseks paastikut. Kui liigute etappides edasi, seadke klahvi ,Vol* vajutades
aspiratsiooni/jaotumise/segamise kiirust. Igas etapis kuvatakse kiiruse indikaator (,Speed"). Kiiruse indikaatorit saate
reguleerida klahvi ,Vol* abil, nii et ndha oleks 2 ruutu aspiratsiooni ja segamise funktsioonide jaoks. Segamise kiirust saate
reguleerida klahvi ,Vol* abil, nii et ndha oleks 3 ruutu.

2

Programmi lilevaatamine

Enne protseduuri alustamist tuleks programmid Ule vaadata. Programmide llevaatamiseks lUlitage pipeteerija sisse (,ON®). Vajutage
sinist klahvi ,Prog” (programmeerimine). Vajutage klahvi ,Vol* (Volume — helitugevus), kuni kuvatakse sobiv programmi number
(2, 3 voi 5). Vajutage klahvi ,Enter®. Samm-sammult programmis edasiliikumiseks kasutage pipeteerija paastikut.

Program 2: See programm aspireerib 400 pL; jagab150 pL CT mikrotiiterribasse; jagab150 uL GC mikrotiiterribasse. Pipeteerija
ekraanil peaksid kuvatud olema jargmised naidud:

Fill 400 yL—S 11
Dispense 150 yL—-S 11
Dispense 150 uL— Sl

Program 3: See programm aspireerib 600 pL; jagab150 yL CT mikrotiiterribasse; jagab 150 uL GC mikrotiiterribasse ja jagab
150 pL AC mikrotiiterribasse. Pipeteerija ekraanil peaksid kuvatud olema jargmised naidud:

Fill 600 yL—-S 11

Dispense 150 uL— S 1l

Dispense 150 yL—-S 11

Dispense 150 yL—-S 11

Samal viisil vaadake Ule ka Program 5:

Program 5: See programm aspireerib 100 pL; jagab 100 pL; ja segab 50 pL kolm korda. Pipeteerija ekraanil peaksid kuvatud olema
jargmised naidud:

Fill 100 yL—S 11

Dispense 100 uL— Sl

Mix 50 yL— S 11l

Null (vilgub)

C. Plate Layout (paigutus plaadil):

Aruande Plate Layout Report (plaadi paigutuse raport) valmistab instrument BD ProbeTec ET parast seda, kui testi tlup, proovi
tuvastus, kontrollproovide ja komplekti partinumbrid on stusteemi sisse logitud. Raport Plate Layout Report naitab proovide ja
kontrollproovide flusilist paigutust igal testitaval plaadil. Sisteemi tarkvara grupeerib I18hestikku asuvatel plaatidel mikrotiiterribad,
mis on spetsiifilise testi jaoks vajalikud. CT/GC Amplified DNA Assay puhul on tulbad maaratletud jargmiselt: CT/GC. CT/GC/AC
Amplified DNA Assay puhul on tulbad maaratletud jargmiselt: CT/GC/AC. Seda kasutatakse nii Priming Microwelli kui ka
Amplification Microwelli plaadi puhul.

Priming Microwells on lihtlaselt varvilised mikrotiiterribad (CT — Uihtlaselt roheline; GC — Uhtlaselt kollane; AC — ihtlaselt must, kui
see on kohaldatav).

Amplification Microwells on triibutatud varvilised mikrotiiterribad (CT — triibutatud roheline; GC — triibutatud kollane;

AC — triibutatud must, kui see on kohaldatav).

D. Swab Processing (kaape tootlemine):

Tampooniga voetud proovid tuleb td6delda 4—6 paeva jooksul parast proovi votmist, kui neid sailitatakse temperatuuril 2-27 °C voi
30 paeva jooksul, kui neid sailitatakse temperatuuril 2—-8 °C.

MARKUS: Kaaped ja tuubid CT/GC Diluent Tubes peavad enne kasutamist seisma toatemperatuuril.

Komplekti BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit voi
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit abil véetud
kaabete to6tlemisprotseduur :

1. Sildistage iga tuub CT/GC Diluent Tube vastavalt igale anallusitavale proovile.

2. Eemaldage tuubilt kork ning pange tampoon sinna sisse. Segamiseks keerutage tampooni lahustis 5-10 sekundi valtel.



w

Ho6ruge prooviga tampooni médda tuubi kiilge, et vedelik tagasi tuubi pdhja voolaks.
Eemaldage tampoon ettevaatlikult, valtides pritsimist.

MARKUS: Pritsmed vdivad péhjustada tédpinna saastumise.

Asetage tampoon tagasi transporttuubi ning havitage see.

Asetage kork tihedalt tuubile CT/GC Diluent.

Segage tuubi vorteksil 5 sekundit.

Vastavalt aruandele Plate Layout Report asetage tuub digesse kohta Lysing Rackil.
9. Korrake samme 1-8 kdikide tampooniga voetud proovide puhul.

10. Kinnitage proovid Lysing Rackil oma kohtadele.

11. Proovid on ltusimiseks valmis.

MARKUS: Kui teil on olemas vorteks mitme tuubi jaoks, jitke vahele samm 7 ning segage tervet Lysing Racki vorteksil
15-20 sekundit parast sammu 10 ja enne luusimist.

MARKUS: Proove, mida on téédeldud, kuid pole veel liilisitud, vaib toatemperatuuril hoiustada kuni 6 h vé&i hoida (ile6
temperatuuril 2-8 °C.

Komplekti BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens v6i BD ProbeTec ET
CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens abil voetud kaabete to6tlemisprotseduur:

1. Segage vorteksil tuubi CT/GC Diluent Tube 5 sekundit.

MARKUS: Kui teil on olemas vorteks mitme tuubi jaoks, teostage sammud 2 ja 3 ning segage vorteksil tervet Lysing Racki
15—-20 sekundit ning jatkake sammuga 4.

Vastavalt aruandele Plate Layout Report asetage tuub ja kontrollproovide tuubid digesse kohta Lysing Rackil.
Kinnitage proovid Lysing Rackil oma kohtadele.

Proovid on luiisimiseks valmis.

Uriini to6tlemine:

»
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Tootlemisprotseduur varskete (puhaste) uriinianaliiiiside puhul

Puhtad uriinianallitsid tuleb té6delda 30 h jooksul alates proovi vétmisest, kui neid on hoiustatud temperatuuril 2—30 °C vdi 7 paeva
jooksul alates proovi votmisest, kui neid on hoiustatud temperatuuril 2—8 °C ja 2 kuu jooksul alates proovi votmisest, kui neid on
hoiustatud temperatuuril -20 °C.

MARKUSED:
Kaaped ja lahusti BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) peavad enne kasutamist seisma toatemperatuuril.

Modtke vajalik kogus lahustit BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) puhtasse ndusse. Vajaliku koguse hindamiseks korrutage
proovide arv 2-ga ning lisage veel 1-2 mL pipeteerimise lihtsustamiseks. Lahusti saastumise véltimiseks — drge valage
tilejaanud lahustit tagasi pudelisse.

1. Sildistage tuhi tuub BD ProbeTec ET Sample Tube vastavalt tdddeldavatele uriiniproovidele.

2. Loksutage anumat, et uriin seguneks ning avage see ettevaatlikult.

MARKUS: Avage ettevaatlikult, et valtida pritsmete véi tilkade tekkimist, mis v8ivad saastata tédpiirkonda.
MARKUS: Kiilmunud uriiniproovid tuleb enne tuubi Sample Tube viimist sulatada ning taielikult segada.
Pipeteerige 4,0 mL uriini digesti sildistatud tuubi ning asetage tuubile kork tihedalt peale.

Korrake samme 2-3 ka teiste uriiniproovidega. Kasutage iga proovi puhul uut pipetti vi pipetiotsikut.
Paigaldage tuubid proovidega seadmesse BD ProbeTec ET Lysing Rack.

Paigaldage raam Lysing Rack proovide eelsoojendamiseks seadmesse Lysing Heater.

Soojendage proove 10 minutit.

Parast 10 minuti mé6dumist eemaldage Lysing Rack Lysing Heaterist ning jahutage tuube toatemperatuuril vahemalt 15 minutit,
kdige rohkem 6 tundi.

MARKUS: Parast 10-minutilist eelsoojendust &rge kiilmutage tuube proovidega ega asetage neid kiilmkappi.
9. Tsentrifuugige tuube kiirusel 2 000 x g 30 minutit.
10. Tsentrifuugimise Idppedes eemaldage tuubid ettevaatlikult tsentrifuugist.

11. Votke esimesel tuubil kork pealt ning kallake ettevaatlikult &ra pindmine kiht. Lopetage valjakallamine randme 6rna raputusega,
et eemaldada tuubi jaénud vedelik.

MARKUS: See on oluline samm — liigne tuubi ja&nud proov véib pdhjustada inhibeerumist. Tuubid v&ib iikshaaval kuivatada
eraldi kuivatuspaberilehega, et kergendada sinna jaanud uriini eemaldamist.

12. Asetage kork tuubile, kuid arge suruge seda kinni.
13. Iga tsentrifuugitud uriiniproovi puhul labige sammud 11-12.
14. Pipeteerige igasse tuubi 2,0 mL lahustit (Diluent). Kasutage iga tuubi puhul uut pipetti voi pipetiotsikut.

15. Asetage proove sisaldavatele tuubidele korgid tihedalt peale ning segage neid vorteksil 5 sekundit, et sade seguneks taielikult
lahustiga Diluent.

16. Proovid on lldsimiseks valmis.

MARKUS: Proove, mida on tdddeldud, kuid pole veel liilisitud, vib toatemperatuuril hoiustada kuni 6 h v&i hoida (ile66
temperatuuril 2-8 °C.
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Komplekti BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT) abil véetud uriiniproovide t66tlemisprotseduur
MARKUSED:

UPT proove vo6ib hoiustada temperatuuril 2—-30 °C ning t6ddelda kuni 30 paeva alates proovi votmisest voi kilmutada
temperatuuril -20 °C ning té6delda 2 kuu jooksul alates proovi vétmisest.

Kaaped ja lahusti BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) peavad enne kasutamist seisma toatemperatuuril.

Modtke vajalik kogus lahustit BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) puhtasse ndusse. Vajaliku koguse hindamiseks korrutage
proovide arv 2-ga ning lisage veel 1-2 mL pipeteerimise lihtsustamiseks. Lahusti saastumise véltimiseks — drge valage
tilejaanud lahustit tagasi pudelisse.

Veenduge, et uriini tase igas tuubis jadb tuubi sildil olevate joonte vahele. Uriini liig voi vdhesus v6ib mojutada
testi tulemust.

1. Paigaldage UPT tuubid seadmesse BD ProbeTec ET Lysing Rack.

MARKUS: Kui proovid olid kiilmutatud, veenduge, et need on enne soojendamist taielikult sulatatud ja segatud.
2. Paigaldage raam Lysing Rack proovide eelsoojendamiseks seadmesse Lysing Heater.
3. Soojendage proove 10 minutit.

4. Parast 10 minuti m66dumist eemaldage Lysing Rack Lysing Heaterist ning jahutage tuube toatemperatuuril vdhemalt 15 minutit,
kdige rohkem 6 tundi.

MARKUS: Parast 10-minutilist eelsoojendust érge kiilmutage tuube proovidega ega asetage neid kiilmkappi.
5. Tsentrifuugige tuube kiirusel 2 000 x g 30 minutit.
6. Tsentrifuugimise I16ppedes eemaldage tuubid ettevaatlikult tsentrifuugist.

7. Votke esimesel UPT tuubil kork pealt ning kallake ettevaatlikult ara pindmine kiht. Ldpetage valjakallamine randme &rna
raputusega, et eemaldada tuubi jaadnud vedelik ning kuivatage tuub kuivatuspaberiga, mida kasutate ainult sellel tuubi puhul.

8. Asetage kork tuubile, kuid arge suruge seda kinni.

9. lga tsentrifuugitud uriiniproovi puhul korrake samme 7-8.

10. Pipeteerige igasse tuubi 2,0 mL lahustit (Diluent). Kasutage iga tuubi puhul uut pipetti voi pipetiotsikut.

11. Asetage UPT tuubidele korgid tihedalt peale ning segage neid vorteksil 5 sekundit, et sade seguneks taielikult lahustiga Diluent.
12. Proovid on ltusimiseks valmis.

MARKUS: Proove, mida on té6deldud, kuid pole veel liilisitud, v&ib toatemperatuuril hoiustada kuni 6 h véi hoida iile6d
temperatuuril 2-8 °C.

F. Kvaliteedikontrolli ettevalmistus:

MARKUS: Kontrollproovid ja lahusti BD ProbeTec ET (CT/GC) Controls and Diluent peavad enne kasutamist seisma
toatemperatuuril.

1. Iga seeria (plaadi) testimiseks valmistage ette ks varske CT/GC negatiivne kontrollkatseklaas ja Uks varske CT/GC positiivne
kontrollkatseklaas. Kui plaadil on rohkem kui tiks Reagent Packi seerianumber, tuleb kontrollproove testida iga seeriaga.

Eemaldage tuubilt CT/GC Negative Control Tube kork. Uut pipetiotsikut voi pipetti kasutades lisage 2,0 mL lahustit Diluent.
Asetage kork uuesti peale ning segage tuubil vorteksil 5 sekundit.

Eemaldage tuubilt CT/GC Positive Control Tube kork. Uut pipetiotsikut vdi pipetti kasutades lisage 2,0 mL lahustit Diluent.
Asetage kork uuesti peale ning segage tuubil vorteksil 5 sekundit.

Kontrollproovid on lGdsimiseks valmis.

Proovide ja kontrollproovide liilisimine

Paigutage raam Lysing Rack seadmesse Lysing Heater.

Soojendage proove 30 minutit.

30 minuti parast eemaldage raam Lysing Rack seadmest Lysing Heater ning laske sellel 15 minutit toatemperatuuril jahtuda.
MARKUS: Parast proovide liilisimist:

a. Neid tuleb hoiustada temperatuuril 18—30 °C kuni 6 h ja testida ilma uuesti lilsimata.

b. Temperatuuril 2—8 °C vdib neid hoiustada kuni 5 paeva. Enne testimist tuleb proovid vorteksil segada ja uuesti lUusida.

c. Temperatuuril -20 °C vdib neid hoiustada kuni 98 paeva. Enne testimist tuleb proovid sulatada toatemperatuuril, vorteksil
segada ja uuesti liUsida. Llusitud proove voib kilmutada ja sulatada kaks korda.

H.1.Testimisprotseduur CT/GC Reagent Packi puhul
MARKUS: Priming ja Amplification Microwellid peaksid enne kasutamist seisma toatemperatuuril.

1. Komplekti BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit voi
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit abil véetud
proovide puhul eemaldage llisitud ja jahutatud proovide ning kontrollproovide tuubidel korgid ning havitage need.

2. Komplekti BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens voi BD ProbeTec
ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens abil voetud kaabete puhul toimige alljargnevalt:

a. Eemaldage tuubi kork ning suruge tampooni érnalt vastu tuubi seina, et eemaldada liigne vedelik.

b. Vétke kork/tampoon tuubist vélja. Arge suruge tampooni enam vastu tuubi seinu, et valtida pritsmete teket, mis véivad
pdhjustada proovide ristsaastumist.

c. Havitage kork/tampoon.
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To6deldud uriiniproovide puhul eemaldage tuubi kork ning havitage see.
Saastumise valtimiseks vahetage enne jatkamist kindad.

Vastavalt aruandele Plate Layout Report valmistage ette praimimisplaat. Priming Microwellid tuleb asetada plaadile
jargmises jarjekorras: CT (Uhtlaselt rohelised mikrotiiterribad), seejarel GC (uhtlaselt kollased mikrotiiterribad). Korrake, kuni
plaat on kujundatud vastavalt aruandele Plate Layout Report.

Kaanetage Microwellide kotikesed nii, nagu kirjeldatud allpool.

a. Asetage kotike tasasele pinnale. Hoidke avatud otsa Uhe kdega lamedana.

b. Survet avaldades libistage sérm ule kaane valimise osa, likudes kotikese Uhest servast teise.
c. Veendumaks, et kotike on suletud, vaadake see Ule.

Valige pipeteerijal BD ProbeTec ET Pipettor Program 2.

Votke Ules pipetiotsikud. Laiendage pipeteerijat, IUkates pipeti teises otsas oleva nupu I16puni valja.
MARKUS: Lekke valtimiseks veenduge, et otsikud oleksid kindlalt pipeteerija kiiljes.

Aspireerige 1. proovide tulbast 400 L.

. Ornalt sulgege pipeteerija, asetage pipetiots mikrotiiterriba kiilje vastu ning laske 150 uL kummassegi vastavasse Priming

Microwelli (1 A—H; 2 A-H) tulpa).
MARKUS: Arge sulgege pipeteerijat proovide v&i mikrotiiterribade kohal, kuna see véib pdhjustada saastumist. Jarsud
ligutused vodivad tekitada pritsmeid v&i aerosoole.

MARKUS: Oluline on lasta vedelikult voolata mééda mikrotiiterribade seinu, et toiming oleks tépne ja korralik ning et véltida
proovide ristsaastumist.

Havitage pipetiotsikud. Pipeteerija Iahtestamiseks laske pipeteerimispaastik lahti.

MARKUS: Havitage otsikud hoolikalt, et valtida tdéépiirkonda saastavate pritsmete véi aerosoolide teket.

Votke uued otsikud ning aspireerige 400 pL teisest proovide tulbast.

Ornalt sulgege pipeteerija, asetage pipetiots mikrotiiterriba kiilje vastu ning laske 150 pL kummassegi vastavasse Priming
Microwelli (3 A—H; 2 A—H) tulpa.

Havitage pipetiotsikud.

Jatkake allesjaanud proovide uleviimist téoprotsessi jaoks.

Katke Priming Microwelli plaat kattega Priming Cover ning inkubeerige plaati toatemperatuuril vahemalt 20 minutit (inkubeerida
voib kuni 6 tundi).

MARKUS: Té6deldud proovidele asetage uued korgid, et séilitada proovituube.

Praimimisinkubeerimise 16pul valmistage ette amplifikatsiooniplaat. Seadke Amplification Microwells plaadil nii, et need Uhtiksid
aruandega Plate Layout Report (sama nagu praimimisplaadil). Kaanetage mikrotiiterribade kotikesed nii, nagu kirjeldatud
sammus 6.

Eemaldage Priming Microwelli plaadi kate ning asetage plaat soojendisse Priming Heater. VIIVITAMATULT asetage
Amplification Microwelli plaat soojendisse Warming Heater eelsoojenemiseks.

Seadke taimer 10 minuti peale (MARKUS: selles sammus on aeg iilioluline).
10 min (+/-1 min) inkubeerimise 16pul valige pipeteerijal Program 5.

Votke otsik ning viige 100 pL Priming Microwelli plaadi tulbast 1 Amplification Microwelli plaadi tulpa 1. Puudutage pipetiotsaga
mikrotiiterriba kulge ning valjutage vedelik. Parast valjutamist laske pipeteerijal automaatselt segada mikrotiiterribades olev
vedelik. Eemaldage pipeteerija ettevaatlikult plaadist. Valtige teiste mikrotiiterribade puudutamist.

Havitage pipetiotsikud. Votke uued otsikud ning jatkake reaktsioonisegu viimisega Priming Microwellidest Amplification
Microwellidesse, tulp tulba jarel, kasutades iga tulba jaoks uut otsikut.

Kui viimane tulp on Ule viidud, eemaldage Amplification Sealeri tagakulg (eemaldage liks pool kattest, kui mikrotiiterribad
hélmavad 6 v6i vahem tulpa; eemaldage kogu tagakiilg, kui mikrotiiterribad hélmavad 7 v6i rohkem tulpa). Hoidke kaant
servadest ning katke sellega plaat. Kasutage kaane paigaldamisel Warming Heateril olevate juhiste abi. Kaas peab ulatuma ule
mikrotiiterribade plaadi mélemal kdljel. Veendumaks, et mikrotiiterribad on taielikult kaanetatud, vajutage kaant veidi allapoole.

Tdmmake seadme BD ProbeTec ET kasutajaliidesel raam valja ning avage uksed. VIIVITAMATULT (30 sekundi jooksul)
asetage kaanetatud Amplification Microwelli plaat seadmesse BD ProbeTec ET Instrument ning kaivitage t66protsess.
(Tapsemad juhised leiate seadme BD ProbeTec ET System kasutusjuhendist).

Parast tooprotsessi kaivitamist taitke jargmine osa puhastusprotseduurist:

a. Kaanetage Priming Microwellid kattega Amplification Sealer ning eemaldage plaat seadmest Priming and Warming Heater.
HOIATUS: Temperatuur on tle 70 °C. Plaadi eemaldamisel kasutage kuumuskindlat kinnast.

b. Laske plaadil 5 minutit laual jahtuda.

c. Eemaldage kaanetatud Priming Microwellid plaadilt, hoides kaanetaja Ulemisest ja alumisest osast ning téstes
mikrotiiterribasid Uhes tukis Ulespoole. Asetage Microwellid jdatmekotti Disposal Bag ning sulgege see.

d. Puhastage metallplaat:
Loputage plaati lahusega ELIMINase, DNA AWAY voi Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhipokloriti seguga.
Loputage plaati veega.
Pakkige plaat puhta ratiku sisse ning laske sellel enne uuestikasutamist taielikult kuivada.

Kui téoprotsess on I6ppenud, trikitakse testi tulemused.
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28.

29.

30.

Eemaldage plaadihoidja selle aluselt, avage uks ning votke plaat valja. Sulgege uks ning pange plaadialus instrumendi

sisse tagasi.

Eemaldage plaadilt kaanetatud Amplification Microwellid. ETTEVAATUST: Arge eemaldage mikrotiiterribadelt

kattematerjali. Kaanetatud mikrotiiterribasid saab kergesti eemaldada Uhes tukis, kui toetate kaanetajat Ulalt ja alt ning

tostate mikrotiiterribad otse Ules, plaadist eemale. Pange kaanetatud mikrotiiterribad jaatmekotti Disposal Bag. Sulgege kott.

Puhastage metallplaat:

Loputage plaati lahusega ELIMINase, DNA AWAY voi Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhUpokloriti seguga.

Loputage plaati veega.

Pakkige plaat puhta ratiku sisse ning laske sellel enne uuestikasutamist taielikult kuivada.

Parast paeva viimast tdoprotseduuri teostage jargmised puhastusprotseduurid:

a. Kastke paberratikud voi marlitupsud lahusesse ELIMINase, DNA AWAY v6i Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhupokloriti segusse
ning kandke lahust seadmete Lysing Heater, Priming and Warming Heater ja BD ProbeTec ET Instrument valispindadele.
Jatke lahus pindadele 2—-3 minutiks. Kastke paberratikud voi marlitupsud vette ning eemaldage puhastuslahus.
Puhastuslahuse pealekandmise ning veega loputamise ajal vahetage paberratikuid voi marlitupsusid sageli. Niisutage
paberratikud voi marlitupsud lahusega ELIMINase, DNA AWAY vbi Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhipokloriti seguga ning
piihkige (le pipeteerija Pipettor kéepide (AINULT KAEPIDE). 2—3 minuti parast piihkige kdepide iile vees niisutatud
paberratiku voi marlitupsuga.

b. Sukeldage raam Lysing Rack, raami Lysing Rack alus, raami Lysing Rack kate ja plaadid lahusesse ELIMINase, DNA AWAY
v&i Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhupokloriti segusse 1-2 minutiks. Loputage korralikult veega ning laske 6hu kaes kuivada.

c. Laadige pipeteerija Pipettor uuesti.

d. Havitage suletud jaatmekotid Disposal Bag ning biojaatmed vastavalt saastunud bioloogiliste jaatmete kaitlemise
kindlaksmaaratud protseduuridele.

H.2. Testimisprotseduur CT/GC/AC Reagent Packi puhul
MARKUS: Priming ja Amplification Microwellid peaksid enne kasutamist seisma toatemperatuuril.

1.

&

1.

12.
13.

14.
15.

Komplekti BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit voi
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit abil voetud
proovide puhul eemaldage luisitud ja jahutatud proovide ning kontrollproovide tuubidel korgid ning havitage need.

Komplekti BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens vi BD ProbeTec ET CT/
GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens abil voetud kaabete puhul toimige alljargnevalt:

a. Eemaldage tuubi kork ning suruge tampooni 6rnalt vastu tuubi seina, et eemaldada liigne vedelik.

b. Vétke kork/tampoon tuubist valja. Arge suruge tampooni enam vastu tuubi seinu, et valtida pritsmete teket, mis véivad
pdhjustada proovide ristsaastumist.

c. Havitage kork/tampoon.
Toé6deldud uriiniproovide puhul eemaldage tuubi kork ning havitage see.
Saastumise valtimiseks vahetage enne jatkamist kindad.

Vastavalt aruandele Plate Layout Report valmistage ette praimimisplaat. Priming Microwells tuleb asetada plaadile
jargmises jarjekorras: CT (Uhtlaselt rohelised mikrotiiterribad), GC (Uhtlaselt kollased mikrotiiterribad) ja AC (lihtlaselt mustad
mikrotiiterribad). Korrake, kuni plaat on kujundatud vastavalt aruandele Plate Layout Report.

Kaanetage Microwellide kotikesed nii, nagu kirjeldatud allpool.

a. Asetage kotike tasasele pinnale. Hoidke avatud otsa the kdega lamedana.

b. Survet avaldades libistage sorm Ule kaane valimise osa, likudes kotikese Uhest servast teise.
c. Veendumaks, et kotike on suletud, vaadake see Ule.

Valige pipeteerijal BD ProbeTec ET Pipettor Program 3.

Votke Ules pipetiotsikud. Laiendage pipeteerijat, lUkates pipeti teises otsas oleva nupu I6puni valja.
MARKUS: Lekke valtimiseks veenduge, et otsikud oleksid kindlalt pipeteerija kiiljes.

Aspireerige 1. proovide tulbast 600 L.

. Ornalt sulgege pipeteerija, asetage pipetiots mikrotiiterriba kiilje vastu ning laske 150 pL kolme vastavasse Priming Microwellsi

(1 A-H; 2 A-H; 3 A-H) tulpa.
MARKUS: Arge sulgege pipeteerijat proovide véi mikrotiiterribade kohal, kuna see v&ib pdhjustada saastumist. Jarsud
ligutused vdivad tekitada pritsmeid vdi aerosoole.

MARKUS: Oluline on lasta vedelikult voolata mddda mikrotiiterribade seinu, et toiming oleks tipne ja korralik ning et véltida
proovide ristsaastumist.

Havitage pipetiotsikud. Pipeteerija Iahtestamiseks laske pipeteerimispaastik lahti.

MARKUS: Havitage otsikud hoolikalt, et véltida téépiirkonda saastavate pritsmete v6i aerosoolide teket.

Vo6tke uued otsikud ning aspireerige 600 L teisest proovide tulbast.

Ornalt sulgege pipeteerija, asetage pipetiots mikrotiiterriba kiilje vastu ning laske 150 pL kolme vastavasse Priming Microwellsi
(4 A—H; 5 A-H; 3 A-H) tulpa.

Havitage pipetiotsikud.

Jatkake allesjaanud proovide uleviimist téoprotsessi jaoks.
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Katke Priming Microwelli plaat kattega Priming Cover ning inkubeerige plaati toatemperatuuril vahemalt 20 minutit (inkubeerida
voib kuni 6 tundi).

MARKUS: Té6deldud proovidele asetage uued korgid, et sailitada proovituube.

Praimimisinkubeerimise 16pul valmistage ette amplifikatsiooniplaat. Seadke Amplification Microwells plaadil nii, et need uhtiksid
aruandega Plate Layout Report (sama nagu praimimisplaadil). Kaanetage mikrotiiterribade kotikesed nii, nagu kirjeldatud
sammus 6.

Eemaldage Priming Microwelli plaadi kate ning asetage plaat soojendisse Priming Heater. VIIVITAMATULT asetage
Amplification Microwelli plaat soojendisse Warming Heater eelsoojenemiseks.

Seadke taimer 10 minuti peale (MARKUS: selles sammus on aeg iilioluline).

10 min (+/-1 min) inkubeerimise 16pul valige pipeteerijal Program 5.

Votke otsik ning viige 100 pL Priming Microwelli plaadi tulbast 1 Amplification Microwelli plaadi tulpa 1. Puudutage pipetiotsaga
mikrotiiterriba kiilge ning valjutage vedelik. Parast valjutamist laske pipeteerijal automaatselt segada mikrotiiterribades olev
vedelik. Eemaldage pipeteerija ettevaatlikult plaadist. Valtige teiste mikrotiiterribade puudutamist.

Havitage pipetiotsikud. Votke uued otsikud ning jatkake reaktsioonisegu viimisega Priming Microwellidest Amplification
Microwellidesse, tulp tulba jarel, kasutades iga tulba jaoks uut otsikut.

Kui viimane tulp on ule viidud, eemaldage Amplification Sealeri tagakilg (eemaldage Uks pool kattest, kui mikrotiiterribad
hdlmavad 6 vdi vahem tulpa; eemaldage kogu tagakilg, kui mikrotiiterribad hélmavad 7 v&i rohkem tulpa). Hoidke kaant
servadest ning katke sellega plaat. Kasutage kaane paigaldamisel Warming Heateril olevate juhiste abi. Kaas peab ulatuma ule
mikrotiiterribade plaadi mélemal kdiljel. Veendumaks, et mikrotiiterribad on taielikult kaanetatud, vajutage kaant veidi allapoole.

Témmake seadme BD ProbeTec ET kasutajaliidesel raam valja ning avage uksed. VIIVITAMATULT (30 sekundi jooksul)
asetage kaanetatud Amplification Microwelli plaat seadmesse BD ProbeTec ET Instrument ning kaivitage t6oprotsess.
(Tapsemad juhised leiate seadme BD ProbeTec ET System kasutusjuhendist.)

Parast todprotsessi kaivitamist taitke jargmine osa puhastusprotseduurist:

a. Kaanetage Priming Microwellid kattega Amplification Sealer ning eemaldage plaat seadmest Priming and Warming Heater.
HOIATUS: Temperatuur on Ule 70 °C. — Plaadi eemaldamisel kasutage kuumuskindlat kinnast.

b. Laske plaadil 5 minutit laual jahtuda.

c. Eemaldage kaanetatud Priming Microwellid plaadilt, hoides kinni kaanetaja valimistest servadest ning tdstes
mikrotiiterribasid Uhes tikis Ulespoole. Asetage Microwellid jaatmekotti Disposal Bag ning sulgege see.

d. Puhastage metallplaat:
Loputage plaati lahusega ELIMINase, DNA AWAY voi Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhUpokloriti seguga.
Loputage plaati veega.
Pakkige plaat puhta ratiku sisse ning laske sellel enne uuestikasutamist taielikult kuivada.
Kui tddprotsess on I6ppenud, trikitakse testi tulemused.
Eemaldage plaadihoidja selle aluselt, avage uks ning vétke plaat valja. Sulgege uks ning pange plaadialus instrumendi sisse
tagasi.
Eemaldage plaadilt kaanetatud Amplification Microwellid. ETTEVAATUST: Arge eemaldage mikrotiiterribadelt kattematerjali.

Kaanetatud mikrotiiterribasid saab kergesti eemaldada Uhes tiikis, kui toetate kaanetajat lalt ja alt ning tdstate mikrotiiterribad
otse Ules, plaadist eemale. Pange kaanetatud mikrotiiterribad jaatmekotti Disposal Bag. Sulgege kott.

Puhastage metallplaat:

Loputage plaati lahusega ELIMINase, DNA AWAY vai Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhupokloriti seguga.
Loputage plaati veega.

Pakkige plaat puhta ratiku sisse ning laske sellel enne uuestikasutamist taielikult kuivada.

Parast paeva viimast tdoprotseduuri teostage jargmised puhastusprotseduurid:

a. Kastke paberratikud voi marlitupsud lahusesse ELIMINase, DNA AWAY v6i Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhupokloriti segusse
ning kandke lahust seadmete Lysing Heater, Priming and Warming Heater ja BD ProbeTec ET Instrument valispindadele.
Jatke lahus pindadele 2—-3 minutiks. Kastke paberratikud véi marlitupsud vette ning eemaldage puhastuslahus.
Puhastuslahuse pealekandmise ning veega loputamise ajal vahetage paberratikuid voi marlitupsusid sageli. Niisutage
paberratikud voi marlitupsud lahusega ELIMINase, DNA AWAY voi Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhipokloriti seguga ning
piihkige (ile pipeteerija Pipettor kéepide (AINULT KAEPIDE). 2—3 minuti parast piihkige kaepide iile vees niisutatud
paberratiku voi marlitupsuga.

b. Sukeldage raam Lysing Rack, raami Lysing Rack alus, raami Lysing Rack kate ja plaadid lahusesse ELIMINase, DNA AWAY
voi Alconoxi ja 1% (v/v) naatriumhupokloriti segusse 1-2 minutiks. Loputage korralikult veega ning laske 6hu kées kuivada.

c. Laadige pipeteerija Pipettor uuesti.

d. Havitage suletud jaatmekotid Disposal Bag ning biojadtmed vastavalt saastunud bioloogiliste jadtmete kaitlemise
kindlaksmaaratud protseduuridele.

KVALITEEDIKONTROLL

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae positiivse ja negatiivse kontrollproovi komplekt on kaasa antud
eraldi. lgal testimisprotseduuril tuleb kasutada Uhte positiivset ja Uhte negatiivset kontrollproovi ning need peavad olema kaasas
iga uue reagendikomplekti seerianumbriga. Kontrollproove voib asetada juhuslikult. CT/GC positiivne kontrollproov monitoorib vaid
reagendi olulisemaid vigu. CT/GC negatiivne kontrollproov jalgib reagendi ja/voi keskkonna saastumist.
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Positiivsel kontrollproovil on nii CT kui GC kloonitud sihtpiirkonnad, mis ei naita tingimata siht-DNA tuvastamist testi poolt ning
samuti ei naita nad proovi maatrikseid (uriini ja epiteelrakkude suspensioone), mille kasutamine on nadidustatud seadmega

BD ProbeTec ET System. Neid kontrollproove voib kasutada sisemiseks kvaliteedikontrolliks, samuti voivad kasutajad ise
kvaliteedikontrolimaterjali vélja to6tada vastavalt dokumendis CLSI C24-A315 kirjeldatule. Lisa-kontrollproove voib testida vastavalt
kohalike, riiklike ja/voi foderaalsete regulatsioonide voi akrediteerivate organisatsioonide juhistele voi néuetele. Korrektse sisemise
kvaliteedikontrolli testimismeetodite kohta saate lisateavet dokumendist CLSI C24-A3. Positiivne kontrollproov sisaldab reaktsiooni
kohta 750 tk lineariseeritud plasmiidi pCT16 ja 250 tk lineariseeritud plasmiidi pGC10. M&lemal organismil on palju sihtmarke.
Seadme BD ProbeTec ET amplifikatsioonireaktsiooni maht on 100 pL rehidreeritud kontrollproovi.

Kuna CT/GC positiivset kontrollproovi kasutatakse nii CT kui ka GC testimisel, on mikrotiiterribade dige asetus oluline testi digete
tulemuste saamisel. Teavet mikrotiiterribade 6ige asetuse kohta leiate peatuki , Testi protseduur” jaotisest H.

Testi tulemuste andmiseks patsiendi kohta peavad CT/GC positiivne ja CT/GC negatiivne kontrollproov andma testis tulemuseks
vastavalt positiivse ja negatiivse. Kui kontrollproovid ei kéitu ootusparaselt, loetakse testi tddprotsess vigaseks ning instrument ei
anna tulemusi patsiendi kohta. Kui QC ei vasta oodatud tulemustele, korrake kogu t6dprotsessi, kasutades uut kontrollproovide
komplekti, uusi mikrotiiterribasid ja td6deldud proove. Kui ka korratud QC ei anna oodatud tulemusi, votke Ghendust tehnilise toega.
(Vt ptk , Tulemuste esitamine*.)

Kontrollproovide ettevalmistamise kohta saate juhiseid peatiiki , Testi protseduur” jaotisest F. Kui kontrollproovid on ette valmistatud,
jatkake testimisega vastavalt juhistele peattiki , Testi protseduur” jaotises G.

Inhibitsiooni testimise alternatiiviks on eraldiseisev Amplification Control (AC, amplifikatsioonikontroll), mis on olemas ka komplektis
CT/GC/AC Reagent Pack. Kui kasutatakse komplekti CT/GC/AC Reagent Pack, tuleb AC lisada patsiendi igale proovile ning
kontrollproovile. Amplifikatsioonikontrolli mikrotiiterribad sisaldavad reaktsiooni kohta lineariseeritud plasmiidi pGC10 1 000 tk,
mida tuleks amplifitseerida proovi maatriksis. Amplifikatsioonikontroll on mdeldud proovide tuvastamiseks, mis voivad sisaldada
amplifikatsiooniinhibiitorit, mis vdivad takistada olemasoleva CT v6i GC DNA tuvastamist (vt ptk , Tulemuste esitamine®).

Kontrollproovide tulemuste esitamine:

Kontrollproov ilma AC-ta

CT v6i GC MOTA-skoor Tulemus
CT/GC positiivne kontrollproov MOTA =2 000 Sobiv
CT/GC negatiivne kontrollproov MOTA <2000 Sobiv
Kontrollproov koos AC-ga

CT v6i GC MOTA-skoor AC MOTA-skoor* Tulemus
CT/GC positiivne kontrollproov MOTA 22 000 MOTA =1 000 Sobiv
CT/GC negatiivne kontrollproov MOTA < 2 000 MOTA =1 000 Sobiv

* Kui AC on vigane (MOTA < 1 000), siis loetakse kontrollproov vigaseks.

Proovi to6tlemise kontrollproovid:

Proovi to6tlemise kontrollproove voib testida vastavalt sobivate akrediteerimisorganisatsioonide néuetele. Positiivne kontrollproov
peaks testima kogu slisteemi. Sel eesmargil vdivad positiivsed proovid toimida kontrollproovidena ning neid véib tdddelda ja
testida koos tundmatu olemusega proovidega. Té6tlemise kontrollproovidena kasutusel olevaid proove tuleb hoiustada, té6delda ja
testida vastavalt infolehe juhistele. Positiivsete proovide kasutamise alternatiiviks vaib uriinitéotlemist simuleeriva proovi té6tlemise
kontrollproove ette valmistada nii, nagu kirjeldatud allpool.

Chlamydia trachomatis:

Kui teadaolevalt positiivset proovi pole kdeparast, on teine voimalus allpool kirjeldatud viisil testida miugil olevat kultuuri
C. trachomatis LGV2 (ATCC, nr VR-902B):

Sulatage ampull, milles on ATCC-st saadud rakukultuur C. trachomatis LGV2.

Valmistage kiimme 105 lahjendusseeria (I6plik maht vahemalt 5 mL) fosfaadiga puhverdatud soolalahuses (PBS).
Viige 4 mL lahust lahjenduses 105 proovituubi BD ProbeTec ET.

Toodelge nii nagu uriiniproovi, alustades peatukis ,Testi protseduur” kirjeldatud jaotise E sammust 5.

Parast to6tlemist lGlsige proov nii, nagu kirjeldatud peatiki ,Testi protseduur” jaotises G.

Jatkake testimist vastavalt kirjeldusele peattki , Testi protseduur jaotises H.

o0k wN =

Neisseria gonorrhoeae:

Kui teadaolevalt positiivset proovi pole kdeparast, on teine voimalus allpool kirjeldatud viisil testida maugil olevat kultuuri
N. gonorrhoeae (saadaval ATCC-s, tiivi nr 19424):

1. Sulatage ampull, milles on N. gonorrhoeae ATCC-st saadud kultuur ning inokuleerige see koheselt dokolaadagari plaadile.
Inkubeerige temperatuuril 37 °C 3-5% CO, keskkonnas 24-48 h.

Uhtke kolooniad 6okolaadagari plaadilt fosfaadiga puhverdatud soolalahusega (PBS).

Lahjendage rakud PBS-lahuses vastavalt 1,0 McFarland turbiidsusstandardile (umbes 3x108 rakku/mL).

Valmistage kiimme 105 lahjendusseeria (I16plik maht vahemalt 5 mL) McFarlandi standardile vastavat PBS-lahust.

Viige 4 mL lahust lahjenduses 105 proovituubi BD ProbeTec ET.

Toodelge nii nagu uriiniproovi, alustades peatukis ,Testi protseduur” kirjeldatud jaotise E sammust 5.

No ok wN
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8. Parast tootlemist lilsige proov nii, nagu kirjeldatud peatuki , Testi protseduur” jaotises G.
9. Jéatkake testimist vastavalt kirjeldusele peatuki , Testi protseduur jaotises H.

DNA-ga saastumise monitooring

Vahemalt kord kuus tuleks teostada jargmine testprotseduur, et kontrollida t66piirkonda ja varustuse pindu DNA-ga saastumise suhtes.
Keskkonna kontrollimine on hadavajalik saastumise tuvastamiseks enne sellest tulenevate probleemide tekkimist.

1. lga testitava pinna jaoks kasutage puhast kogumistampooni kas komplektist BD ProbeTec ET Endocervical voi
transportimiseks méeldud komplektist ja tuubi CT/GC Diluent. [Vite kasutada ka proovituubi, mis sisaldab 2 mL lahustit Diluent
(CT/GC).]

Kastke tampoon lahustisse CT/GC Diluent ning tommake (le esimese pinna*, kasutades laia puhkivat liigutust.

Pistke tampoon tuubi CT/GC Diluent. Asetage kork uuesti peale ning segage tuubil vorteksil 5 sekundit.

Korrake seda kdigi soovitud pindade puhul.

Parast kdikide tampoonidega proovi votmist ja lahustisse kastmist ning vorteksiga loksutamist on tuubid vastavalt peatikile
,Testi protseduur” valmis litsimiseks (jaotis G) ning testimiseks (jaotis H).

*Soovitatavad piirkonnad, mida vdiks testida: jargmiste seadmete pinnad: Lysing Heater, Lysing Rack, Priming and Warming Heater,
mustad mikrotiiterribade alused, pipeteerija kepide, instrumendi puuteklahvid, instrumendi klaviatuur, instrumendi ukse kaepide (teal
key), tsentrifuugi trummel ja kirjutuslau(a)d, sh proovi to6tlemise piirkonnad.

Kui saate piirkonnast positiivse tulemuse, puhastage piirkonda lahusega ELIMINase, DNA AWAY véi Alconoxi ja 1% (v/v)
naatriumhupokloriti seguga. Veenduge, et kogu piirkond saaks lahusega niisutatud ning et lahus oleks enne kuivatamist pinnal
vahemalt kaks minutit. Vajadusel eemaldage liigne puhastuslahus puhta ratikuga. Puhkige piirkond vette kastetud puhta ratikuga ule
ning laske pinnal kuivada. Testige piirkonda uuesti. Korrake, kuni saavutate negatiivse tulemuse. Kui saaste ei kao, votke lisateabe
saamiseks Uhendust tehnilise toega.

TESTI TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Test BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay kasutab C. frachomatis’e ja

N. gonorrhoeae Kiliinilistes proovides olemasolu tuvastamiseks fluorestsentsenergia tlekannet. Koik arvutused teeb automaatselt
instrumendi tarkvara.

C. trachomatis’e ja N. gonorrhoeae olemasolu maaratletakse BD ProbeTec ET MOTA-skooride pdhjal proovi kohta, kasutades
eelnevalt maaratud piirlugemit. MOTA-skoor on meetriline vaartus, mida kasutatakse reaktsiooniga kaasneva signaali tugevuse
hingamiseks. MOTA-skoori suurus ei naita seda, kui palju organismi on proovis.

Kui testi kontrollproovide tulemused pole ootusparased, ei edastata patsiendi proovide testi tulemusi. Kontrollproovide oodatavate
tulemused on ara toodud jaotises QC. Antavad tulemused on maaratletud alljargnevalt.

Komplekti CT/GC Reagent Pack puhul:

ok wbd

C. trachomatis’e ja N. gonorrhoeae tulemuste télgendamine ilma AC-ta

CT vo6i GC
MOTA-skoor Raport Tolgendus Tulemus
=10 000 SDA tuvastas Positiivne C. trachomatis’e ja/vdi N. gonorrhoeae suhtes. Positiivne
C. trachomatis’e C. trachomatis’e ja/vdi N. gonorrhoeae elujéulisust ja/voi
plasmiidse DNA ja/voi nakkuslikkust ei saa oletada, kuna siht-DNA v&ib olemas olla
N. gonorrhoeae DNA ka elujouliste organismide puudumisel.
2 000-9 999 SDA tuvastas C. trachomatis’e ja/vdi N. gonorrhoeae olemasolu on téenaoline. Norgalt
C. trachomatis’e C. trachomatis'e ja/vdi N. gonorrhoeae olemasolu selgitamiseks  positiivne!2.3
plasmiidse ja/voi voib kasutada lisatestimist.2
N. gonorrhoeae DNA
<2000 SDA ei tuvastanud Oletatavalt negatiivne tulemus C. trachomatis’e ja/voi Negatiivne
C. trachomatis’e N. gonorrhoeae suhtes. Negatiivne tulemus ei valista
plasmiidset DNA-d ja/voi C. trachomatis’e ja/vdi N. gonorrhoeae infektsiooni, kuna
N. gonorrhoeae DNA tulemused sdltuvad proovi digest votmisest, inhibiitorite

puudumisest ja piisava hulga DNA olemasolust.

1 Vastavalt CDC juhistele ,peaks kaaluma rutiinset lisatestimist isikutel, kellel skriiningtest C. frachomatis’ele voi N. gonorrhoeae’le oli positiivne, kui
teave riskifaktorite kohta v&i tegelikud uuringud néaitavad, et levimus on madal, millest tuleneb ka madalam PPV (st < 90%)“. Vaatamata kasutatud
skriiningmeetodile (nt NAAT, DFA, EIA, Nucleic Acid Probe) ,tuleks kdiki isikuid, kellel skriiningtest annab positiivse tulemuse, kasitleda oletatavalt
nakatunuina“.’® Lisatestimise ja patsiendiké&sitluse kohta parast positiivset skriiningtestimist leiate lisateavet CDC-juhistest.

2 Lisateavet kliinilistes uuringutes leitud CT ja GC MOTA vaartuste jaotuse kohta proovi tiilipide kaupa leiate allpool ja joonistel 2 ja 3 peatiikis
,Resultatiivsuse karakteristikud®.

3 MOTA-skoori suurus ei naita seda, kui palju organismi on proovis.
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Komplekti CT/GC/AC Reagent Pack puhul:

C. trachomatis’e ja N. gonorrhoeae tulemuste tdlgendamine koos AC-ga

CT v6i GC AC MOTA-
MOTA-skoor skoor Raport Tolgendus Tulemus
=10 000 Ukskaik, SDA tuvastas Positiivne C. trachomatis’e ja/véi N. gonorrhoeae suhtes.  Positiivne’
milline C. trachomatis’'e C. trachomatis’e jalvdi N. gonorrhoeae elujdulisust ja/voi
plasmiidse DNA ja/voi nakkuslikkust ei saa oletada, kuna siht-DNA v&ib olemas
N. gonorrhoeae DNA olla ka elujouliste organismide puudumisel.
2 0009 999 Ukskaik, SDA tuvastas C. trachomatis’e ja/vdi N. gonorrhoeae olemasolu on Norgalt
milline C. trachomatis’e téenaoline. C. trachomatis’e ja/véi N. gonorrhoeae positiivne,2,3
plasmiidse ja/voi olemasolu selgitamiseks v&ib kasutada lisatestimist.2
N. gonorrhoeae DNA
<2000 > 1000 SDA ei tuvastanud Oletatavalt negatiivne tulemus C. frachomatis’e ja/voi Negatiivne
C. trachomatis’'e N. gonorrhoeae suhtes. Negatiivne tulemus ei valista
plasmiidset DNA-d ja/vdi  C. trachomatis’e ja/voi N. gonorrhoeae infektsiooni, kuna
N. gonorrhoeae DNA tulemused s6ltuvad proovi digest votmisest, inhibiitorite

puudumisest ja piisava hulga DNA olemasolust.

<2000 <1000 Amplifikatsioonikontroll Korduvalt inhibeeruv proov. C. trachomatis ja Ebamaarane
inhibeeriti. Korrake testi4 ~ N. gonorrhoeae ei ole SDA abil tuvastatav ka nende
olemasolul proovis. Votke testimiseks uus proov.

1 Vastavalt CDC juhistele ,peaks kaaluma rutiinset lisatestimist isikutel, kellel skriiningtest C. trachomatis'ele v6i N. gonorrhoeae’le oli positiivne, kui
teave riskifaktorite kohta voi tegelikud uuringud naitavad, et levimus on madal, millest tuleneb ka madalam PPV (st < 90%)“. Vaatamata kasutatud
skriiningmeetodile (nt NAAT, DFA, EIA, Nucleic Acid Probe) ,tuleks kdiki isikuid, kellel skriiningtest annab positiivse tulemuse, kasitleda oletatavalt
nakatunuina“.’® Lisatestimise ja patsiendik&sitluse kohta parast positiivset skriiningtestimist leiate lisateavet CDC-juhistest.

2| jsateavet kKliinilistes uuringutes leitud CT ja GC MOTA-vaartuste jaotuse kohta proovi tilipide kaupa leiate allpool ja joonistel 2 ja 3 peatikis
,Resultatiivsuse karakteristikud“.

3 MOTA-skoori suurus ei naita seda, kui palju organismi on proovis.

4 Korrake BD ProbeTec ET testi. Uriinianallliside puhul korrake testi esialgsest proovist. Kui esialgne proov pole enam alles, korrake testi téddeldud
proovituubist. Tampoonide puhul korrake t66deldud proovituubist. Kui korratud tulemus on positiivne voi negatiivne, tdlgendage testi nii, nagu ulal
kirjeldatud. Kui tulemused on endiselt ebamaarased, tuleks vétta uus proov.

CT/GCI/AC piirlugemite kindlaksmaaramine:

Test ja amplifikatsioonikontrolli piiflugemid CT ja GC proovide tulemuste puhul maéaratleti Receiver Operating Characteristic
(ROC) kdvera MOTA-anallusi vaartustel pdhinedes, mis saadi nii testi BD ProbeTec ET CT/GC kui ka Uhe teise amplifitseeritud
meetodi tulemusena patsientide proovidest (meeste ureetrast voetud ja naiste endotservikaalsetest proovidest, meeste ja naiste
uriiniproovidest). Piirlugemid kinnitati kliinilistes testides, kus kasutati testi BD ProbeTec ET CT/GC ja kultuuri, testi Direct
Fluorescence Antibody (DFA) (CT ainult) ning teist amplifitseerimismeetodit. Need uuringud naitavad, et enamasti viitavad

CT ja/vdi GC MOTA-vaartused, mis on suuremad kui 2 000, C. trachomatis’e ja/vdi N. gonorrhoeae olemasolule. CT ja/voi

GC MOTA-vaartused alla 2 000 korreleeruvad enamasti C. trachomatis’e ja/vdi N. gonorrhoeae kultiveerimise negatiivsete
tulemustega. Mehe ureetrast voetud ja naise endotservikaalse proovi CT MOTA-vaartused, mis jadvad 2 000 ja 4 000 vahele,

olid vahem tdéenaoliselt diged positiivsed vorrelduna MOTA-vaartustega, mis olid suuremad kui 4 000. Naiste uriinianalliiiside
puhul olid CT positiivsed tulemused, mis jaid MOTA-vaartuste 2 000 ja 10 000 vahele, vaiksema tdendosusega diged positiivsed
kui tulemused, mille MOTA-vaartus oli tle 10 000. GC positiivsed tulemused, mille MOTA-vaartused olid 2 000 ja 10 000 vahel,
olid samuti vaiksema tdenaosusega diged positiivsed, vorrelduna tulemustega, mille MOTA-vaartused olid tle 10 000. Kliinilises
uuringus leitud CT ja GC MOTA-vaartuste jaotumist erinevate proovitiilipide kaupa naete joonistel 2 ja 3. Nendel joonistel olevate
andmete positiivsust ennustav véértus (positive predictive value, PPV) arvutati jargmist valemit kasutades: Oige positiivne / dige
positiivne + valepositiivne. Andmeid pole kohaldatud levimusega. CT tulemustel, mille MOTA jai 2 000 ja 10 000 vahele, oli PPV
vahemikus 56—83%, vorrelduna PPV vahemikuga 82—100%, mis oli MOTA-vaartuste puhul suuruses ule 10 000. GC tulemustel,
mille MOTA-vaartus oli 2 000—-10 000, oli PPV vahemik 44—75%, vérrelduna PPV vahemikuga 90-100% MOTA-vaartuste
suuruses ule10 000 puhul. Séltuvalt testitud proovitulipidest, uuritud populatsioonist ja laboripraktikast, voib osutuda kasulikuks
nende proovide testimine, mille MOTA jai vahemikku 2 000—10 000. Lisatestimise ja patsiendikasitluse kohta péarast positiivset
skriiningtestimist leiate lisateavet CDC-juhistest.

On naidatud et N. cinerea annab analuusis BD ProbeTec ET GC ristreaktsioone ning ka teised Neisseria liigid vdivad tekitada
valepositiivseid tulemusi. Suguliselt edasikantavate haiguste kdrge sageduse kontekstis on testi positiivsetel tulemustel tdenaosus
olla diged positiivsed tulemused. Suguliselt lekantavate haiguste madala sageduse kontekstis vdi siis, kui patsiendi sumptomid ja
kliiniline leid voi riskifaktorid ei vasta gonokokilisele voi klamudioossele urogenitaalinfektsioonile, tuleks positiivset tulemust hoolikalt
hinnata ning vajadusel patsienti teiste meetoditega uuesti testida (nt GC kultiveerimine).

PROTSEDUURI PIIRANGUD

1. Seda meetodit on testitud vaid endotservikaalsete ja meeste ureetrast vdetud proovide ning naiste ja meeste uriiniproovide
pdhjal. Teiste proovitlilipide puhul pole seda meetodit hinnatud.

2. Testi optimaalseks toimimiseks on vajalik korrektne proovi vétmine ja kaitlemine. Vt selle infolehe jaotist ,,Proovi kogumine
ja transport®.

3. Endotservikaalse proovi vastavust nduetele saab hinnata vaid proovis leiduva kuupepiteeli rakkude mikroskoopilisel
visualiseerimisel.
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Uriinianalluside votmine ja testimine seadmega BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA
Assay pole méeldud asendamaks emakakaela vaatlust ja endotservikaalseid proove, mida on voetud urogenitaalinfektsiooni
diagnoosimise eesmargil. Tservitsiidil, uretriidil, urotrakti ja tupeinfektsioonidel voivad olla muud p&hjused, samuti voib esineda
mitu tekitajat korraga.

Seadme BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay kasutamisel meeste ja naiste
uriinianalliuside testimiseks tuleks testida esmast juhuslikult voetud uriini (st esimesed 15—-20 mL uriinijoast). Kliinilise hindamise
ajal lisati toimingu eelnevalt kalkuleeritud vaartustele uriinianallisi testimine uriinihulgaga kuni 60 mL. Suurema uriinikoguse
puhul v6ib ilmneda lahjenemisefekt ning sellest tulenevalt vaheneda testi tundlikkus. Teisi muutujaid, nt keskjoauriini testimist,
pole uuritud.

Pole uuritud teiste vdimalike muutujate mdju, nt tupeeritist, tampoonide kasutamist, tupeloputust ja erinevaid proovi

kogumise meetodeid.

Testi negatiivne tulemus ei valista infektsiooni véimalikkust, kuna testi tulemusi voib mé&jutada proovi ebakorrektne kogumine,
tehnilised rikked, proovide segiminek, samaaegne antibiootikumravi voi testi tundlikkuspiirist allpool olev organismide

arv proovis.

Mis puutub teistesse diagnostilistesse testidesse, siis tuleks testi BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae Amplified DNA Assay tulemusi interpreteerides arvestada teisi arstide valduses olevaid laboratoorseid ja

kliinilisi andmeid.

Test BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay ei tuvasta C. frachomatis’e
mitteplasmiidseid tuvesid.

Test BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay ei ole kasutatav kahtlustatava
seksuaalse kuritarvitamise voi mdne muu meditsiinilis-juriidilise naidustuse puhul. Lisatestimine on soovitatud olukordades,
kus valepositiivsed voi valenegatiivsed tulemused voivad kaasa tuua negatiivseid meditsiinilisi, sotsiaalseid voi

psuhholoogilisi tagajargi.

Susteemi BD ProbeTec ET ei saa kasutada terapeutilise efektiivsuse hindamiseks, kuna Chlamydia trachomatis’e ja Neisseria
gonorrhoeae nukleiinhapped voivad pusima jaada ka parast antimikroobse ravi [dpetamist.

Test BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay annab kvalitatiivsed tulemused.
MOTA-skoori suuruse ja nakatunud proovis olevate rakkude arvu vahel pole korrelatsiooni.

Testi ennustav vaartus soltub haiguse levimusest antud populatsioonis. Erinevad populatsiooni hindamises kasutatavad
hiipoteetilised ennustavad vaartused leiate tabelist 1 ja 2.

Kuna CT/GC positiivset kontrollproovi kasutatakse nii CT kui ka GC testimisel, on mikrotiiterribade ige asetus oluline testi
I6plike tulemuste saamisel. Teavet mikrotiiterribade dige asetuse kohta leiate peatiki , Testi protseduur” jaotisest H.

Testi BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay kasutajaskond on piiratud
personaliga, kes on saanud testi protseduuri ja BD ProbeTec ET susteemi alase koolituse.

Laboratoorsed uuringud naitasid, et veresisaldus lle > 5% (v/v) p&hjustas ebamaaraseid (inhibeerunud) tulemusi nii uriini- kui
kaapeproovides (AC-ga) ja valenegatiivseid tulemusi uriiniproovides (koos AC-ga ja ilma). Veresisaldus tle > 5% (v/v) vdib
pdhjustada valenegatiivse tulemuse kaapeproovides (koos AC-ga ja ilma). Kui proovides on moéddukalt voi rohkel verd, voivad
need mojutada testi BD ProbeTec ET CT/GC Assay tulemusi. Tapsema teabe saamiseks naiste kaapeproovide kohta, kust on
leitud verd, lugege peatiikki ,Resultatiivsuse karakteristikud®.

Pigmentainete olemasolu uriinis, nagu bilirubiin (10 mg/mL) ja fenasopdridiin (10 mg/mL) véivad anda ebamaaraseid voi
valenegatiivseid testitulemusi.

Leukotsuiudid kontsentratsioonis tle 250 000 rakku/mL (tampooniga véetud proovides) vdivad anda ebamaaraseid voi
valenegatiivseid tulemusi.

Seerumi, naiste deodorantide vdi talgi juuresolek vdib anda valenegatiivseid tulemusi (uriiniproovides).

Testid BD ProbeTec ET C. trachomatis/N. gonorrhoeae Amplified DNA Assays vdivad anda ristreaktsioone N. cinerea ja

N. lactamica’ga. Tapsema info leiate peatiikist ,Resultatiivsuse karakteristikud®.

Testi BD ProbeTec ET CT/GC Assay reprodutseeritavus tekitati kiilvatud kaapeproovide ja kilvatud puhvri abil, mis simuleerisid
uriiniproove. Mdlemad proovid inokuleeriti nii C. trachomatis’e kui ka N. gonorrhoeae’ga. Reprodutseeritavust uriinproovide ja
ainult C. frachomatis’t vdi ainult N. gonorrhoeae’d sisaldavate proovide puhul ei tuvastatud.

Resultatiivsuse karakteristikud N. gonorrhoeae tuvastamisel meestel pohinevad patsientide testimisel, kelle infektsioonide
sagedus oli 0-43%; uuritud meespatsiendid vdeti valimisse peamiselt suguhaiguste kliinikutest, kus GC levimus on kdrgem
kui teistes raviasutustes. Meestel tuvastati madala levimusega paikades 16 gonokokilist infektsiooni (levimus 0-8%). Samuti
valiti enamik uuringus osalenud GC-ga naistest suguhaiguste kliinikutest. Naistel tuvastati madala levimusega paikades ainult
6 gonokokilist infektsiooni (levimus 1,2%). Madala levimusega populatsioonist leitud positiivset tulemust tuleks tdlgendada
ettevaatlikult, et see oleks kooskdlas kliiniliste andmete ja simptomitega, patsiendi riskiprofiili ja teiste leidudega, arvestades, et
valepositiivse tulemuse tdendosus on suurem kui dige positiivse oma.

Testi BD ProbeTec ET CT/GC Assay kasutamisel vdib naispatsientide uriinianaltiiiside testimine Uksiktestina klamudioosse voi
gonokokilise infektsiooni tuvastamiseks jatta diagnoosimata nakatunud Uksikisikud (17/100 v&i 17% positiivse CT-kultuuriga
naisi ja 11/80 vbi 13,8% positiivse CT-kultuuriga naisi said negatiivse tulemuse, kui testiti vaid uriini).

Kuna AC kasutab sihtmargina GC-d, on AC inhibitsiooni tuvastamise efekt GC-ga nakatunud proovides vaiksem.
Superinfektsiooniga patsientide tulemuste interpreteerimiseks vt ptk ,Resultatiivsuse karakteristikud®.

Resultatiivsust pole seatud UPT taitumismahtude puhul, mis ei jaa taitumisakna mustade joonte vahele (2,5 mL kuni 3,45 mL).
UPT resultatiivsust pole seatud ka instrumentidel BD Viper, millel pole kiljes lugejaid (kat nr 440740).
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OODATAVAD TULEMUSED

A. Levimus

C. trachomatis- vbi N. gonorrhoeae-positiivsete patsientide levimus populatsioonis séltub: Kliinilisest tulbist, patsiendi vanusest,
riskifaktoritest, soost ja testimismeetodist. Multitsentrilises kliinilises uuringus BD ProbeTec ET CT/GC amplifitseeritud DNA testiga
leitud levimus varieerus CT puhul 4,5%-It 28,6% (tabel 6) ja GC puhul 0% kuni 42,9% (tabel 12). Mélema infektsiooni levimus korraga
oli 0% kuni 5,4%.

B. Positiivsed ja negatiivsed ennustatavad vaartused

Hupoteetilised positiivsed ja negatiivsed ennustatavad vaartused (PPV & NPV) BD ProbeTec ET CT/GC amplifitseeritud DNA
testi puhul on naidatud vastavalt tabelis 1 ja 2. Need arvutused pdhinevad levimusel ja CT Uldisel tundlikkusel ning spetsiifilisusel
(vorrelduna patsiendi nakatumuse staatusega) vastavalt 90,7% ja 96,6% ning GC Uldisel tundlikkusel ja spetsiifilisusel vastavalt
96,0% ja 98,8%. Lisaks pdhinevad PPV ja NPV tegelikul levimusel, tundlikkus ja spetsiifilisus on ara toodud tabelis 6 ja tabelis 12.
C. MOTA-skoori sagedusjaotus

BD ProbeTec ET suisteemiga C. frachomatis ja/vdi N. gonorrhoeae jaoks analliusiti kokku 5 119 proovi, mis olid voetud theksas
erinevas geograafilises paigas ning anallusitud seitsmes erinevas laboris. Esialgsete MOTA-skooride sagedusjaotus AC puhul on
naidatud joonisel 1 proovi tlitpide kaupa.

Kokku hinnati seitsmes kliinilises paigas 4 108 BD ProbeTec ET C. trachomatis’e tulemust. Esialgsete MOTA-skooride
sagedusjaotus CT puhul on naidatud joonisel 2. Joonisel 2 on naidatud ainult testiga BD ProbeTec ET saadud valepositiivsete
tulemuste (test, mis oli positiivne testi BD ProbeTec ET, kuid oli negatiivne koekultuuris, DFA- v6i AMP1-meetodil mélema
proovitlitibi korral) jaotus ja valenegatiivsed tulemused.

Kokku hinnati seitsmes Kliinilises paigas 5 093 BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae tulemust. Esialgsete MOTA-skooride
sagedusjaotus GC puhul on naidatud joonisel 3. Joonisel 3 on naidatud ainult testiga BD ProbeTec ET saadud valepositiivsete
tulemuste (test, mis oli positiivne testi BD ProbeTec ET, kuid oli negatiivne kultuuris v6i AMP1-meetodil mdlema proovittitbi korral)
jaotus ja valenegatiivsed tulemused.

D. Kontrollproovid

Kliinilise hindamise ajal leiti CT/GC positiivsete kontrollproovide eksimusi 22 juhul 518 CT ja GC todprotsessi kaigus. Negatiivse
GCICT kontrollproovi korral leiti eksimusi 19 juhul 518 CT-testist ning 12 juhul 518-st GC-testist. Kaheksa nendest tuvastatud
CT ja GC kontrollproovi eksimustest tekkisid seetbttu, et kasutaja vahetas omavahel ara positiivse ja negatiivse kontrollproovi.
Kliinilistes katsetustes leitud CT/GC positiivsete ja negatiivsete kontrollproovide MOTA-skoorid on toodud alljargnevas tabelis.

MOTA-skoor
Kontroll Vahemik 5. protsentiil Keskmine Mediaan 95. protsentiil
CT negatiivne 0-499 0 113 109,5 262
CT positiivne 2 055-67 281 8222 26 816 24 681 52 725
GC negatiivne 0-800 0 90 71,5 245
GC positiivne 2 013-54 240 7404 22 452 21228 41 405

RESULTATIIVSUSE KARAKTERISTIKUD:

Kliiniline resultatiivsus

Resultatiivsuse karakteristikud testi BD ProbeTec ET C. trachomatis and N. gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay jaoks

leiti multitsentrilises uuringus, mis hdlmas seitset erinevas geograafilises punktis paiknevat kliinilikut. Enne patsientide uuringusse
kaasamist pidi iga uuringupaik labima komisjoni. Uuringusse kaasati 4 131 proovi, mis koguti 2 109 patsiendilt, kes sattusid
suguhaiguste kliinikusse, naistekliinikusse, pereplaneerimiskliinikusse, noorukitele méeldud kliinikutesse ning erakorralise meditsiini
osakondadesse. Rakukultuuri saastumise téttu arvati uuringust valja kokku 22 CT tulemust. Veel iks proov arvati valja, kuna
puudus DFA tulemus. Kokku arvati andmeanaliiisist valja 26 GC tulemust. Neist 26-st arvati 15 valja rakukultuuri saastumise

tottu ning 11 seetbttu, et ei dnnestunud koguda piisavalt kaabet kultiveerimise jaoks. Seega kasutati I6plikus andmeanallilisis
4108 CT ja 4 105 GC tulemust 2 109 patsiendilt. Proovide paarid (kaabe ja uriin) voeti 2 109-st patsiendist 2 020-It. Enamik

neist patsientidest parinesid suguhaiguste voi pereplaneerimise kliinikutest. Naispatsientidelt voeti neli endotservikaalset kaabet

ja uks uriiniproov. Kaapeid testiti kultiveerimise abil CT ja GC suhtes, neile tehti BD ProbeTec ET test ning kaubanduslikult
kattesaadav amplifikatsioonimeetodit (AMP1) kasutav test. Endotservikaalse kaape vétmise jarjekorda muudeti kogu uuringu valtel,
et minimeerida vétmise jarjekorra mdojusid. Meestel voeti kaks ureetra kaabet ning ks uriiniproov. Esimest kaabet kasutati GC
kultiveerimiseks ning teist testis BD ProbeTec ET. Teist kaabet kasutati CT rakukultuuri kasvatamiseks. UPP lisati uriinile proovi
votmise kohas enne transportimist laborisse.

C. trachomatis tuvastati rakukultuuri kasvatamise abil endotservikaalsete ning meeste ureetrast voetud proovidest. Positiivsus
p&hines vahemalt Gihe inklusioone moodustava thiku (inclusion forming unit, IFU) tuvastamisel esimeses voi teises 16igus. Naiste
ja meeste uriini BD ProbeTec ET testi tulemusi vorreldi endotservikaalsete ja meeste ureetrast voetud proovide tulemustega.
Lisaks teostati kdikide endotservikaalsete kaabete ja uriiniproovide kaubanduslikult kattesaadav amplifikatsioonitest (AMP1).

Kui rakukultuur oli negatiivne, kuid ks amplifikatsioonitestidest oli positiivne, teostati DFA-test materjalist, mis saadi rakukultuuri
transportimisvahendist. Meeste ureetrast voetud proovide puhul sisaldas testimine rakukultuuri analtusi, kuid mitte AMP1 meetodit.
Kui rakukultuur andis negatiivse tulemuse ja test BD ProbeTec ET (kaapest v6i uriinist) ja/véi AMPI CT uriinitesti tulemus oli
positiivne, teostati DFA materjalist, mis saadi rakukultuuri transportimisvahendist. Meespatsientidele, kellel oli positiivne uriini AMP1
test ja vastavad kaaped olid rakukultuuril negatiivsed, teostati rakukultuuri transportimisvahendist saadud materjalist veel tks
kaubanduslikult kattesaadav amplifikatsioonianaltiiis (AMP2).

17



N. gonorrhoeae tuvastati gram-negatiivsete, okstidaaspositiivsete kolooniate iimumisega agarile. Kultuurilt tuvastamist kinnitati kahe
meetodiga, millest Uks oli biokeemiline ja teine kas immunoloogiline voi fluoromeetriline. BD ProbeTec ET testi tulemusi vorreldi
kultuuriga ning kaubanduslikult kattesaadavate amplifikatsioonitestidega (AMP1). K&iki GC kultuure inkubeeriti enne 16pliku vastuse
andmist 49-72 h.

CT ja GC resultatiivsuse karakteristikud arvutati nii koos amplifikatsioonikontrolliga (AC) kui ilma selleta. K&ik andmed on esitatud
ilma amplifikatsioonikontrollita. Amplifikatsioonikontrollist tulenevad testi tdlgendamise erinevused on valja toodud iga tabeli
allmarkustes. CT ja GC digete positiivsete tulemuste puhul on soovitatav tase Uldiselt piisavalt kérge, et lletada proovi maatriksi
inhibeerivat moju. Neid proove kasitleb instrumendi algoritm positiivsetena, isegi kui AC on negatiivne (MOTA < 1 000). K&iki esialgu
ebamaaraseid tulemusi testiti korduvalt. Resultatiivsus arvutati korduva testimise tulemuste p&hjal. Proovid jagati positiivseteks,
negatiivseteks ja ebamaarasteks. Korduvalt inhibeeritud proovid loeti tdlgendamatuteks ning arvati valja tundlikkuse ja spetsiifilisuse
arvutustest. Resultatiivsuse arvutamiseks ilma AC-ta kasitleti ebamaaraseid tulemusi (negatiivse AC-ga tulemused) CT ja/voi GC
suhtes negatiivsetena. Esialgu ja I6plikult ebamaaraste tulemuste arvud ja patsiendi nakatumuse staatus on naidatud tabelis 3 (CT)
ja tabelis 4 (GC). Esialgu ja I6plikult ebamaaraste tulemuste arvud ja proovide tuilibid on naidatud tabelis 5 (CT) ja tabelis 11 (GC).

Eelnevas multitsentrilises uuringus koguti meestelt seitsmes paigas vastavalt 183 ja 184 asimptomaatilist kaabet ja uriiniproovi.
Nende andmete taienduseks viidi I18bi sarnane uuring kolmes kliinilises paigas, millest Uks osales esialgsete uuringutulemuste
hindamises. Uuringusse haarati proovid, mis olid vdetud kahes suguhaiguste kliinikus ning Uhes épetavas haiglas. Oli lubatud,

et suguhaiguste kliinikusse saabuvatel meespatsientidel vdis olla juba varem suguhaigus, nakatunud partner voi ta vdis tulla ka
rutiinsele visiidile. Kokku kaasati uuringusse 560 patsienti, kellest 41 arvati andmeanallusist valja mittesobivuse téttu (nt patsient
kaasati uuringusse enne, kui uuringupaik oli Iabinud professionaalsuspaneeli, kaasati simptomaatilisi patsiente, GC kultuuri ei
teostatud.). Jarelejaanud 519-st patsiendilt voeti kokku 1 038 paarisproovi (kaaped ja uriin). Kokku arvati uuringust erinevatel
pdhjustel valja 50 proovi (nt uriin oli enne testimist kiilmunud, vilumustest oli ebataielik, uriiniproovid olid vanemad kui kuus paeva).
Seetbttu kasutati 16plikus andmeanaliusis 519 patsiendilt voetud 988 proovi. Kaabet kasutati GC kultiveerimiseks ning seejarel
testis BD ProbeTec ET. Uriiniproove testiti nii testi BD ProbeTec ET kui ka kaubanduslikult kattesaadavat amplifikatsioonitesti
(AMP1) kasutades. UPP lisati uriinile testimispaigas. BD ProbeTec ET uriinitesti tulemusi vorreldi meeste ureetrast voetud proovide
kultiveerimise tulemustega. Tulemused kombineeriti andmetega, mis koguti esialgsest multitsentrilisest uuringust ning need lisati
andmetele, mis on toodud joonistel 1 ja 3 ning tabelites 2, 4, 11, 12, 13, 14 ja 16.

Prospektiivses kliinilises uuringus hindasid neli geograafiliselt eri kohas asuvat Kliinilist uuringupaika puhta uriiniproovi ja UPT-ga
toddeldud uriiniproovide resultatiivsust nii CT kui GC suhtes ja vordlesid UPP-ga t66deldud uriiniproovidega. Need uriiniproovid
koguti nii simptomaatilistelt kui asimptomaatilistelt meestelt ja naistelt. Kokku voeti 1 183 CT-anallitsiks sobivat uriiniproovi ning

1 181 GC-anallilsiks sobivat uriinianallisi. Need koguti kokku ning jagati puhta uriini, UPT ja UPP testimise vahel ning haarati

ka ebamaaraste proovide anallisi. Resultatiivsuse puhul ilma AC-ta kaasati kokku 1 182 CT-ks sobivat puhast/UPP ja UPT/UPP
paarisproovi ning 1 181 GC-ks sobivat puhast/UPP ja UPT/UPP paarisproovi. Resultatiivsus koos amplifikatsioonikontrolliga
arvutati 1 171-1 CT-ks sobiva puhta/UPP paarisproovi puhul ning 1 169 GC-ks sobiva puhta/UPP paarisproovi puhul. Resultatiivsus
koos AC-ga arvutati 1 164-1 CT-ks sobiva UPT/UPP paarisproovi puhul ning 1 162 GC-ks sobiva UPT/UPP paarisproovi puhul.
Kokkulangevad tulemused puhta uriini puhul, vérrelduna CT- ja GC-analuisiks mdeldud UPP puhul nii AC-ga kui ilma, on kokku
vOetud tabelis 22. Kokkulangevad tulemused UPT puhul, vorrelduna UPP-ga testimisel CT ja GC suhtes, nii AC-ga kui ka ilma, on
kokku voetud tabelis 23.

C. trachomatis

Testi BD ProbeTec ET C. trachomatis tulemusi vorreldi kultiveerimise tulemuste ja patsiendi nakatumuse staatusega. Resultatiivsuse
arvutused iga proovi tlilibi kohta ja siimptomaatilisuse staatuse kohta on naidatud tabelis 5. Patsient loeti nakatunuks, kui 1)
kultiveerimise tulemus oli positiivne vdi 2) saadi positiivsed tulemused nii AMP1-meetodil (nii kaapes kui uriinis) ja DFA-d kasutades
voi 3) AMP1 oli positiivne nii kaapes kui ka uriini paarisproovis. Andmed rasedate naiste kohta leiate tabeli 5 allosast lisana. 1 419
naise kaabet testiti testi BD ProbeTec ET CT Assay Kliinilise hindamise kaigus, 101 (7,1%) proovidest sisaldas vaga palju verd ning
242 (17,1%) moddukalt verd. Testi resultatiivsus mdddukalt voi rohkelt veriste kaabete puhul ei erinenud statistiliselt olulisel maaral
testidest, mis tehti mitteveristel voi vaheveristel kaabetel. Tabelis 6 on analtiisi tllpide kaupa toodud resultatiivsuse arvutused testi
BD ProbeTec ET CT kohta, vorrelduna patsiendi nakatumuse staatusega igas kliinilises paigas.

Kliinilises katses teostati AMP1-test kdikidel endotservikaalsetel kaabetel ja uriiniproovidest (meestel ja naistel). Testide
BD ProbeTec ET ja AMP1 CT kultiveerimise ning DFA (kultuuris negatiivsed, testis positiivsed proovid) vérdlus on toodud tabelis 7.
Tabelis 8 on toodud testi BD ProbeTec ET CT tulemuste ja AMP1 tulemuste kattuvuse protsent.

Paarisproovidel tehtud testi tulemuste kokkuvéte on toodud tabelites 9 (naised) ja 10 (mehed). Neis tabelites on ara toodud ka
patsiendi nakatumuse staatus.

N. gonorrhoeae

Testi BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae tulemusi vorreldi kultiveerimise tulemuste ja patsiendi nakatumuse staatusega.
Resultatiivsuse arvutused iga proovi ttubi kohta ning simptomaatilise staatuse kohta on naidatud tabelis 11. Patsient loeti
nakatunuks, kui 1) kultiveerimisel saadi positiivne vastus voi 2) naiste puhul, kellel AMP1 oli positiivne nii kaapes kui ka uriiniproovis
(paarisproovid). Andmed rasedate naiste kohta leiate tabeli 11 allosast lisana. 1 411 naise kaabet testiti testi BD ProbeTec ET

GC Assay Kliinilise hindamise kaigus, 102 (7,2%) proovidest sisaldas vaga palju verd ning 242 (17,2%) moddukalt verd. Testi
resultatiivsus mdddukalt voi rohkelt veriste kaabete puhul ei erinenud statistiliselt olulisel maaral testidest, mis tehti mitteveristel

vOi vaheveristel kaabetel. Tabelis 12 on anallusi ttlpide kaupa toodud resultatiivsuse arvutused testi BD ProbeTec ET GC kohta,
vorrelduna patsiendi nakatumuse staatusega igas kliinilises paigas.

Kliinilises katses teostati AMP1-test kdikidel endotservikaalsetel kaabetel ja uriiniproovidest (meestel ja naistel). Tabelis 13 on
toodud testi BD ProbeTec ET ja AMP1 GC-testi vordlus kultiveerimisega. Tabel 14 naitab BD ProbeTec ET GC ja AMP1 tulemuste
kokkulangevuse protsenti.

Paarisproovidel tehtud testi tulemuste kokkuvéte on toodud tabelites 15 (naised) ja 16 (mehed). Neis tabelites on ara toodud ka
patsiendi nakatumuse staatus.
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C. trachomatis’e ja N. gonorrhoeae samaaegne infektsioon

Kliinilises katses olid kattesaadavad testi BD ProbeTec ET nii CT kui ka GC tulemused 4 082 inimese kohta. Kokkuvote testi

BD ProbeTec ET resultatiivsuse kohta nii CT kui ka GC tuvastamise osas mdlema tekitajaga samaaegselt nakatunud patsientidelt
vbetud proovidest ning patsientide nakatumuse staatus on naidatud tabelis 17.

Analiiutilised uuringud
Markus: Seadme BD ProbeTec ET amplifikatsioonireaktsiooni maht on 100 uL té6deldud proovi.

Tapsus

Testi BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assays tapsust naidati viielikmelise paneeltestimise abil, mis koosnes neljast

C. trachomatis’t ja N. gonorrhoeae’d sisaldavast lahusest, mis on asetatud lahustisse Diluent (CT/GC) ning negatiivsest lahusest
(kuhu pole Diluenti lisatud). Viielikmeline paneel koostati proovidest, mis sisaldasid 0—100 C. trachomatis’e elementaarosakest
reaktsiooni kohta (Elementary Bodies per reaction, EBs/rxn) ja 0—100 N. gonorrhoeae rakku/rxN. Seda téapsuspaneeli kasutati
kliinikusiseselt viies uurimispaigas. Kolme paeva jooksul téddeldi kaks korda paevas kuus iga paneeli koopiat. Kuna ei tuvastatud
markimisvaarset erinevust testimises, kombineeriti saadud andmed ning esitati need tabelis 18. Tapsusuuringus ei leitud positiivseid
ega negatiivseid CT/GC kontrollproovide térkeid.

Vilumus/korduvteostatavus

Enne andmete kogumist Kliinilise uuringu jaoks labis ja téitis iga tehnoloog kaks vilumuspaneeli. Uks paneel koosnes kiilvatud
kaapeproovist, teine osa koosnes kulvatud puhvrist, mis simuleeris testitavat uriinianaltisi. Iga 30-likmeline tampoon-paneel
sisaldas 12 koopiat rakukultuuri, kuhu oli kiilvatud 500 EBs/rxn (CT-d) ja 500 rakku/rxn (GC-d), 12 koopiat rakukultuuriga koguses
50 EBs/rxn (CT) ja 30 rakku/rxn (GC) ning kuus mittekulvatud proovi. Iga 30-likmeline uriini-paneel sisaldas 12 koopiat rakukultuuri,
kuhu oli kiilvatud 600 EBs/rxn (CT-d) ja 500 rakku/rxn (GC-d), 12 koopiat rakukultuuriga koguses 115 EBs/rxn (CT) ja 100 rakku/rxn
(GC) ning kuus mittekilvatud proovi.

Selle vilumusuuringu tulemused kombineeriti 23 kasutaja ja kdikide prooviastmetega (negatiivne, madalal astmel, kérgel astmel),

et hinnata korduvteostatavust. Korduvteastatavuse kohta kaivad arvutused on toodud tabelis 19 digete protsendi ja oodatavate
tulemuste suhtega. Vilumuse/korduvteostatavuse uuringus ei tuvastatud thtegi CT/GC positiivse ega negatiivse kontrollproovi
torget. Kolmes Kliinilises keskuses labisid erineva tasemega maaratud kasutajad paneele kaks korda Uhe paeva jooksul, nditamaks,
et mitmed t6dprotsessid Uhes ruumis ei mojuta tulemust. Esimese ja teise tddprotsessi vahel ei leitud digete tulemuste arvu
vahenemist. Kahe uriiniproovide ja kaabete tddprotsessi vordluseks viidi [abi eraldi hii-ruut-testid. Statistiliselt olulist erinevust ei
leitud (p-vaartus kaabete korral: 0,1769; p-vaartus uriiniproovide korral: 0,7691).

Proovi stabiilsuse uuring

Proovide transporti ja testiks sailitamist hinnati kliiniliste uuringute kdigus kogutud teabe, samuti asutusesiseste analuitiliste
uuringute ja jaljendatud proovi stabiilsuse uuringute alusel.

Kliinilised uuringud

Enamik Kliinilisi proove transporditi laborisse Uhe paeva jooksul ja neid hoiti kiilmkapis voi toatemperatuuril ning testiti nelja paeva
jooksul parast proovi votmist.

Kliiniliste tampooni- ja uriiniproovide stabiilsuse kontrollimiseks toatemperatuuril viidi eraldi stabiilsuse uuringud Iabi kahes
kliinilises paigas. Viis tampooni vdeti naispatsientidelt (ks AMP1 proovi jaoks ja neli BD ProbeTec ET proovi jaoks). Uriiniproovid
voeti nii mees- kui naispatsientidelt. Lahteproovid (Opaev) tdddeldi 24 tunni jooksul proovi votmisest. Taiendavaid proove hoiti
toatemperatuuril ja tdddeldi 2., 4. ja 5. paeval. Kdigi ajapunktide tulemusi vorreldi BD ProbeTec ET tulemustega 0-paeval.

CT tulemused: 101-st tampooniproovist olid 29 positiivsed ja 57 negatiivsed kdigis ajapunktides. Ulejadnud 15 proovi (14,9%) olid
péeviti erinevad. 107-st uriiniproovist olid 27 positiivsed ja 68 negatiivsed kdigis ajapunktides. Ulejaénud 12 uriiniproovi (11,2%) olid
péeviti erinevad. GC tulemused: 101-st tampooniproovist olid 28 positiivsed ja 67 negatiivsed kdigis ajapunktides. Ulejaénud 7
tampooniproovi (6,9%) olid paeviti erinevad. 107-st uriiniproovist olid 30 positiivsed ja 69 negatiivsed kdigis ajapunktides. Ulejaanud
8 proovi (7,5%) olid paeviti erinevad. Jareldus: tulemuste erinevus paeviti nii tampooni- kui uriiniproovide puhul jai CT puhul
vahemikku 5,6-10,9% ja GC puhul vahemikku 1,9-5,9%.

Asutusesisesed analutilised uuringud

Asutusesisesteks uuringuteks tehti tampooni ja uriiniproovidele kiilv umbes 200 CT EB-ga ja 200 GC-rakuga reaktsiooni kohta. Nii
kulviga kui kulvita tampoone ja uriini hoiti kilmkapis ja neid testiti paevadel 0, 1, 2, 4, 5 ja 6. Kdiki positiivseid ja negatiivseid proove
testiti kolmes eksemplaris, kokku 18 positiivse ja 9 negatiivse andmepunkti saamiseks iga paev. Andmed néitasid, et nii tampooni-
kui uriiniproovid olid stabiilsed kuni 6. paevani. Soovitused toetada stabiilsete tampooniproovide kahte lisapaeva temperatuuril
15-27 °C pdhinesid asutusesisestel uuringutel, mis viidi Iabi vastavalt tlalkirjeldatud protseduurile. Andmed naitasid, et tampoonid
olid stabiilsed 6. paevani.

Jaljendatud proovide uuringud

Emakakaela ja kusiti tampooniproovidele esitatavate sailitamise ja transportimise nduete toetamiseks kasutati analliutilistes
katsetes CT kogumite negatiivset emakakaela tampooni maatriksit. Tampooni maatriksi kogumeid taiendati CT serovariandiga L2
ja GC tlivega ATCC 19424, et saada I6plik taienduse tase reaktsiooni kohta, vastavalt 200 EB-st mL kohta ja 200 rakust mL kohta.
100 pL kogumist pandi tédienduseks naiste emakakaela tampoonidele. Pooled taiendatud tampoonid pandi 2-milliliitristesse CT/GC
katselahusega katseklaasidesse, et jéliendada ,méargi” emakakaela proove, ning need hoiustati temperatuuril 2—8 °C. Ulejaanud
taiendatud tampoonid jaljendasid ,kuivi” tampoone ja hoiustati temperatuuril 2-8 °C ning pandi siis digel ajahetkel 2-milliliitristesse
CT/GC katselahusega katseklaasidesse. Selle uuringu ajapunktid olid paevad 0, 16, 20 ja 31. Igas ajapunktis vdeti proovid
sailitusruumist ja testiti BD ProbeTec siisteemis BD ProbeTec CT/GC Assay’ga. Iga ajapunkti jaoks genereeriti 18 anallilsi koopiat.
Genereeritud andmed naitasid, et tampoonid olid stabiilsed kuni 31. paevani, kui neid sailitati temperatuuril 2-8 °C.
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Analiiiitiline tundlikkus

Analutiline tundlikkus (tuvastuspiir, Limit of Detection e LOD) testi BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria
gonorrhoeae Amplified DNA Assay korral maarati 15 C. trachomatis’e serovariandi ja 39 N. gonorrhoeae tive lahjendamise abil
lahustis Diluent (CT/GC). Kvantitseeritud CT-kultuure lahjendati kuni 0,5; 15; 35; 70 ja 200 EBs-ni reaktsiooni kohta iga serovariandi
puhul. Kvantitseeritud GC-kultuure lahjendati kuni 0,5; 10, 15 ja 25 EBs-ni reaktsiooni kohta iga tiive puhul. Proove toé6deldi ja testiti
triplettidena.

C. trachomatis’e serovariantide tuvastuspiir jai vahemikku 5-200 EBs reaktsiooni kohta, olles keskmiselt 35 EBs reaktsiooni kohta.
15 CT serovariandid vastava tuvastuspiiriga igauhe jarel sulgudes (valjendatud uhikutes EBs/reaktsiooni kohta) on alljargnevad:

A (15), B (35), Ba (35), C (5), D (70), E (35), F (200), G (35), H (15), I (200), J (70), K (200), LGV-1 (35), LGV-2 (15), LGV-3 (35).
Eb-del pdhinev C. trachomatis (CT) kvantitseerimine leiti olevat tapsem ja paremini korduvteostatav kui inklusioone moodustavate
Uhikute (IFU) kvantitseerimine. IFU kvantitseerimine naib olevat muutuv vaartus ning annab pidevalt madalama néitaja, kui seda
vorrelda EBs-ide otsese (DFA) kvantitseerimisega. DFA ja IFU kvantitseerimise korrelatsiooni maaramiseks kasvatati kéiki 15

CT serovarianti koekultuuris, seejarel koguti EBs-id ning kvantitseeriti DFA ja IFU abil. Arvutati iga serovariandi EB arvude suhe
(DFA-st) IFU tiitritesse. Keskmine EB ja IFU suhe 15 CT serovariandi puhul (A-st LGV-3-ni) leiti olevat 167 EBs-i IFU kohta. STD
(suguhaiguste) grupi puhul (CT serovariandid D-K) oli keskmine suhe 317 EBs-i IFU kohta. Need suhted naitavad serovariantide
vahel leitud erinevusi. Nende konversioonide puhul oleks CT-testi analldtiline tundlikkus < 1 IFU.

39 N. gonorrhoeae tiivede tuvastuspiir jadb vahemikku 5-25 reaktsiooni kohta, olles keskmiselt 10 rakku reaktsiooni kohta. Nende

tivede hulka kuulusid 14 ATCC tuve (sh kuus erinevat N. gonorrhoeae auksotullipi) ja 25 Kliiniliselt isoleeritud tlive geograafilistelt
erinevatest paikadest.

Analiiutiline spetsiifilisus

Tabel 20 toob valja bakterid, viirused ja seened, mida testi BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae
Amplified DNA Assays puhul hinnati. Isoleeritud baktereid testiti, kasutades vahemalt 108 pesa moodustavat Ghikut (CFU)/mL v&i
samavaarseid genoomi-DNA osi, vélja arvatud eraldi mérgitud juhtudel. Viiruseid testiti, kasutades vahemalt 108 plaage moodustav
Uhik (PFU)/mL vbi samavaarseid genoomi-DNA osi. Testitud organismide hulka kuuluvad urogenitaaltraktis tavaliselt leiduvad
organismid ja teised organismid.

Chlamydia trachomatis’e puhul olid kéik tulemused oodatult negatiivsed.

Kolme N. cinerea tuve testiti testiga BD ProbeTec ET GC. Neist kaks olid korduvalt positiivsed. Tripletis testiti N. subflava tivesid.
Kaks tuve olid Uhes kolmest positiivsed. Kui neid kahte tlive valmistati ja testiti uuesti, olid kdik tulemused negatiivsed. Tripletis testiti
N. lactamica tiivesid. Uks tiivi kolmest oli positiivne. Kui seda tiive valmistati ja testiti uuesti, olid kéik tulemused jélle negatiivsed.

Segavad ained

Potentsiaalselt segavaid aineid, mida véib leida kaapes ja/voi uriiniproovis, testiti seadmega BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay. Hinnati potentsiaalseid segavaid aineid ning puudu oli sihtmark, mis
oleks 200 CT EBs-i reaktsiooni kohta (e 1 000 EBs/mL uriini 4 000 EBs-i kaape kohta) ja 200 GC pesa reaktsiooni kohta (nt 1 000
pesa/mL uriini, 4 000 rakku tampoonil. Tulemused on kokku vdetud tabelis 21.
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KATTESAADAVUS
Samuti on kattesaadavad jargmised BD ProbeTec ET tooted:

Kat nr
220142

220143

440450
440451
440452
440453
440455
440456
440457
440458
440461

440476

440474
440478
440479
440480
440482
440483
440487
440502
440704
440705
440928

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

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

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

BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positive and 20 negative.

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

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

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

BD ProbeTec ET Caps, 4 x 100.

BD ProbeTec ET Accessories (20 Primer covers, Amplification sealers and Disposal bags, 20 each).
BD ProbeTec ET Pipette Tips, 6 x 120.

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

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

BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tests.
BD ProbeTec ET Instrument.

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

BD ProbeTec ET Lysing Heater, 120V.

BD ProbeTec ET Pipettor.

BD ProbeTec ET Lysing Rack.

BD ProbeTec ET CT Reagent Pack, 384 tests.

BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack, 384 tests.
BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/box.

Jargmiselt aadressilt on voimalik hankida jargmisi tuvesid:

American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA.

ATCC # VR-902B Chlamydlia trachomatis LGV2
ATCC Strain # 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Lisateave tabelite kohta
Siimbolid, liihendid, sonad ja terminoloogia

Siimbolid

(+) positiivne

(=) negatiivne

(=) ebamaarane

# number

% protsent

Liihendid

A Asiimptomaatiline

AMP1 Amplifikatsioonimeetod 1

AMP2 Amplifikatsioonimeetod 1
rakke/rxn Rakke reaktsiooni kohta

Cl Usaldusintervall

Ccv Variatsioonikoefitsent

DFA Otsene fluorestsents

EBs/rxn Elementaarkehakesi reaktsiooni kohta
FN Valenegatiivne

FP Valepositiivne

FS Kaabe naiselt

FU Naise uriin

Interp. Tolgendus

MOTA Aktseleratsiooni mittekasutav meetod
MS Kaabe mehelt

MU Mehe uriin

n number

na ei kehti

NPA Kokkulepitud negatiivsusprotsent
NPV Negatiivsust ennustav vaartus
NV Negatiivse variaabluse komponendi eelkalkulatsioon
PA Kokkulepitud protsent

PPA Kokkulepitud positiivsusprotsent
PPV Positiivsust ennustav vaartus

S Simptomaatiline

SD Standardhalve

Sonad ja fraasid

Agreement / Uhildumine

and/ja

Between Run / ToOprotsesside vahel

Buffer seed level / Puhvri kllvi tase

Clinical Site / Kliiniline paik

Correct / Korrektsed

Correct vs Expected / Oige vs oodatud tulemus
Endocervical culture / Endotservikaalne kultuur

Final / Loplik

Frequency / Sagedus

Initial / Esialgne

Mean / Keskmine

Patient Infected Status / Patsiendi nakatumuse staatus
Patients / Patsiendid

Performance Compared to Culture / Koekultuuriga vorreldud resultatiivsus
Performance Compared to Patient Infected Status / Resultatiivsuse vordlus patsiendi nakatumuse staatusega
Prevalence / Levimus

Repeat / Korrata

Sensitivity / Tundlikkus

Specificity / Spetsiifilisus

Specimen Type / Proovide tulp

Swab / Kaabe

Total / Kokku

Urethral culture / Ureetra kultuur

Urine / Uriin

With AC / AC-ga

Within Run / Téoprotsessi jooksul

Without AC / AC-taWithin Run / Mo Bpeme Ha n3nbiHeHne
Without AC / Bea AC
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Joonis 1: Sagedusjaotuvus testi BD ProbeTec ET AC Assay puhul — esialgsed tulemused

Sagedus
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MOTA
AC MOTA (koik proovid)
Specimen | 0- |[251-|501- | 1001-|1501-|2001-|3001-|4001- |5001- |10001- | 15001- | 20 001- | 40 001- | 60 001— Total
Type 250 {500 [1000(|1500 2000 |3000 |4000 |5000 10000 [15000 |[20000 |[40000 (60000 |80000

FS 7 1 1 2 5 13 15 22 185 266 287 566 51 5 1426
FU 63 | 43 70 56 45 77 72 71 305 198 135 200 7 0 1342
MS 0 1 2 0 0 0 4 5 49 88 127 657 235 27 1195
MU 1 15 22 33 18 34 35 37 155 151 136 423 76 10 1156
Total 81 60 95 91 68 124 126 135 694 703 685 1846 369 42 5119

Joonis 2: Sagedusjaotuvus testi BD ProbeTec ET CT Assay puhul — esialgsed tulemused
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CT MOTA

0- 101- | 251- | 501- |1001- |1501- |2 001- |3 001- |4 001- |5001- |10 001—-|15001-]|20 001-]40 001-|60 001-
100 250 500 1000 [1500 (2000 (3000 |4000 |5000 |10000 {15000 |20 000 |40 000 |60 000 |80 000
n 1944 | 1007 280 223 62 11 14 18 12 60 33 40 261 125 18
FP1 |Total 5 8 2 15 6 4 10 2 0
FS 3 3 0 3 0 1 3 0 0
FU 0 1 0 6 1 0 3 0 0
MS 1 1 0 5 0 3 3 1 0
MU 1 3 2 1 5 0 1 1 0
FN [Total 24 12 4 3 2 2
FS 5 1 2 1 0 0
FU 14 6 1 1 0 2
MS 3 2 1 0 1 0
MU 2 3 0 1 1 0
1 Sisaldab vaid komplekti BD ProbeTec ET False Positives (proovid, mis on positiivsed BD ProbeTec ET instrumendis, kuid pole positiivsed
rakukultuuris, DFA-s vdi AMP1-s m&lema proovitiiibi puhul).
Joonis 3: Sagedusjaotuvus testi BD ProbeTec ET GC Assay puhul - esialgsed tulemused
3000 42851
2500 -
S 4
S
& 1000 1116
500 -
255 210 274 265
0 - Z 5 74 6 9 18 21 27
S 838888 82838¢82% 8¢8-s8s
-~ N 0 o 0 o =) o (=) =) =) o o S O
- T 8 ® v e 2w g g gg
MOTA
GC MOTA
0- 101- | 251- | 501- |1001-|1501-|2001- 3 001- |4 001- | 5 001- |10 001—[15 001—(20 001—[40 001—-(60 001—
100 250 500 1000 (1500 (2000 [3000 [4000 (5000 (10000 (15000 (20000 (40000 (60 000 |80 000
n 2851 | 1116 255 210 27 5 7 4 6 9 16 21 274 265 27
FP1 |Total 2 1 3 5 1 2 3 3 0
FS 1 0 1 1 0 0 0 2 0
FU 0 1 0 0 1 2 1 1 0
MS 0 0 2 0 1 1 0
MU 1 0 2 2 0 0 1 0 0
FN [Total 10 2 5 3 2 2
FS 2 0 1 0 0 0
FU 5 0 3 2 1 2
MS 2 1 0 1 0 0
MU 1 1 1 0 1 0

1 Sisaldab vaid komplekti BD ProbeTec ET False Positives (proovid, mis on positiivsed BD ProbeTec ET instrumendis, kuid pole positiivsed kultuuris,
DFA-s v6i AMP1-s mélema proovitliibi puhul).
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Tabel 1: CT hiipoteetiliselt positiivsed ja negatiivsed ennustatavad vaartused vorrelduna patsiendi nakatumuse staatusega

Prevalence Sensitivity Specificity PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)

2 90,7 96,6 35,3 99,8

5 90,7 96,6 58,4 99,5

10 90,7 96,6 74,8 98,9

15 90,7 96,6 82,5 98,3

20 90,7 96,6 87,0 97,7

Tabel 2: GC hiipoteetiliselt positiivsed ja negatiivsed ennustatavad vaartused vorrelduna patsiendi

nakatumuse staatusega

Prevalence Sensitivity Specificity PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
2 96 98,8 62,0 99,9
5 96 98,8 80,8 99,8
10 96 98,8 89,9 99,6
15 96 98,8 93,4 99,3
20 96 98,8 95,2 99,0
Tabel 3: BD ProbeTec ET CT Assay — patsiendi nakatumuse staatuse ebaméaarased tulemused
Patient R (= -
Infected Specimen Type SIA n Imt(n;l)(_) Rept(e;t)(_)1
Status . .
S 62 0 0
FS
A 63 0 0
FU S 61 4 (6,6%) 2 (3,3%)
*) A 62 1(1,6%) 1(1,6%)
S 111 0 0
MS
A 19 0 0
S 110 0 0
MU
A 19 0 0
Es S 537 3(0,6%) 1(0,2%)
A 757 6 (0,8%) 0
FU S 513 67 (13,1%) 32 (6,2%)
O A 700 89 (12,7%) 46 (6,6%)
S 381 1(0,3%) 0
MS
A 167 1(0,6%) 0
MU S 378 20 (5,3%) 10 (2,6%)
A 168 14 (8,3%) 3(1,8%)
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Tabel 4: BD ProbeTec ET GC Assay — patsiendi nakatumuse staatuse ebamaarased tulemused

Patient A -
Infected Specimen Type S/IA n In't(';l)(') Rep?;t) iR
Status . .
S 51 1(2,0%) 0
FS
A 38 0 0
s 49 1(2,0%) 0
FU
A 37 0 0
(+)
S 190 0 0
MS
A 22 0 0
S 189 0 0
MU
A 22 0 0
Fs S 549 2 (0,4%) 1(0,2%)
A 773 5 (0,6%) 0
FU S 528 78 (14,8%) 38 (7,2%)
o A 717 95 (13,2%) 48 (6,7%)
S 306 1(0,3%) 0
MS
A 676 1(0,1%) 0
MU S 303 28 (9,2%) 15 (5,0%)
A 642 20 (3,1%) 4(0,6%)

1 Kliinilise uuringu puhul analliisiti esialgselt ebamaéraste tulemustega proove uuesti. Paljud ebamaéarased tulemused vaisid olla pdhjustatud
katsutisse jaanud liigsest uriinist.
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Tabel 5: BD ProbeTec ET CT tulemused vorrelduna kultuuri ja patsiendi nakatumuse staatusega

Performance Compared to Culture Performance Compared to Patient # () #DFA or AMP1 (+)
Specimen Infected Status MEg = in swab or urine /
S/A Initial/Final .
Type Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity (With AC) # BD ProbeTec ET (+);
95% C.I. 95% C.I. 95% C.l. 95% C.I. Patient Infected Status (-)
FS S 90,9% (50/55) 97.6% (531/544) 88,7% (55/62) 98,5% (529/537) 31 3/8
80,0-97,0 95,9-98,7 78,1-95,3 97,1-99,4
A 100% (47/47) 96,1% (743/773) 96,8% (61/63) 97,9% (741/757) 6/0 8/16
92,5-100 94,5-97 .4 89,0-99,6 96,6-98,8
Total 95,1% (97/102) 96,7% (1 274/1 317) 92,8% (116/125) 98,1% (1 270/1 294) 9N 11/24
88,9-98,4 95,6-97,6 86,8-96,7 97,3-98,8
FU1 S 75,9% (41/54)2 97,3% (506/520) 77,0% (47/61)3 98,2% (505/513) 71/34 4/8
62,4-86,5 95,5-98,5 64,5-86,8 97,0-99,3
A 91,3% (42/46) 96,9% (694/716) 83,9% (52/62)* 98,3% (688/700) 90/47 512
79,2-97,6 95,4-98,1 72,3-92,0 97,0-99,1
Total® 83,0% (83/100) 97,1% (1 200/1 236) 80,5% (99/123) 98,4 % (1 193/1 213) 161/81 9/20
74,2-88,2 96,0-98,0 72,4-87,1 97,4-99,0
MS s 95,8% (92/96) 89,9% (356/396) 95,5% (105/110) 92,9% (355/382) 110 16/27
89,7-98,3 86,5-92,7 89,7-98,5 89,9-95,3
A 88,2% (15/17) 95,9% (162/169) 89,5% (17/19) 97,0% (162/167) 1/0 2/5
63,6-98,5 91,7-98,3 66,9-98,7 93,2-99,0
Total 94,7% (107/113) 91,7% (518/565) 94,6% (122/129) 94,2% (517/549) 2/0 18/326
88,8-98,0 89,1-93,8 89,1-97,8 91,9-96,0
MU S 95,8% (91/95) 86,5% (340/393) 95,4% (104/109) 89,4% (339/379) 20/10 28/40
89,6-98,8 82,7-89,7 89,6-98,5 85,9-92,4
A 88,2% (15/17) 94,7% (161/170) 89,5% (17/19) 95,8% (161/168) 16/3 5/7
63,6-98,5 90,2-97,6 66,9-98,7 91,6-98,3
Total 94,6% (106/112) 89,0% (501/563) 94,5% (121/128) 91,4% (500/547) 36/13 33/477
88,7-98,0 86,1-91,5 89,1-97,8 88,7-93,6
Total® 92,0% (393/427) 94,9% (3 493/3 681) 90,7% (458/505) 96,6% (3 480/3 603) 208/95 711123
89,1-94,4 94,1-95,6 87,8-93,1 95,9-97,1

1 Naise ja mehe vérdluskultuure saadi vastavalt endotservikaalsest ja mehe ureetrast tampooniga véetud proovidest.
2 AC puhul anti kaks I6plikult ebamé&érast tulemust (valenegatiivse asemel) ning tundlikkus tdusis 75,9%-It 80,8%-le ning spetsiifilisus langes 97,3%-It 96,9%-le.
3 AC puhul anti kaks I6plikult ebamé&érast tulemust (valenegatiivse asemel) ja leiti ks positiivne (valenegatiivse asemel) ning tundlikkus tdusis 77,0%-It 81,4%-le ning spetsiifilisus langes 98,2%-It 98,1%-le.
4 AC puhul anti iks 16plikult ebamaérane tulemus (valenegatiivse asemel) ning tundlikkus tousis 83,9%-It 85,2%-le ning spetsiifilisus langes 98,3%-It 98,2%-le.

5 AC puhul olid naise uriini kultuuride tundlikkus ja spetsiifilisus vastavalt 85,7% ja 96,8% ning patsiendi nakatumuse staatuse puhul olid need vastavalt 83,3% ja 98,1%.

6 13 AMP1 uriinianalGlsi positiivset tulemust 16-st kinnitati AMP2 testimisega.

7 14 AMP1 uriinianaltiisi positiivset tulemust 30-st kinnitati AMP2 testimisega.

8 AC puhul olid naise uriini kultuuride kogutundlikkus ja -spetsiifilisus vastavalt 92,7% ja 94,7% ning patsiendi nakatumuse staatuse puhul olid need vastavalt 91,4% ja 96,5%.

Markus: Rasedatelt naistelt kogutud proovide jaoks arvutati eraldi resultatiivsuse karakteristikud. Patsiendi nakatumuse staatusega vérreldud tundlikkus tampoonidelt saadud proovide puhul oli 94,4% (17/18) ja
uriinist saadud proovide puhul 83,3% (15/18). Patsiendi nakatumuse staatusega vorreldud tundlikkus tampoonidelt saadud proovide puhul oli 98,4% (122/124) ja uriinist saadud proovide puhul 100% (120/120).

28



Tabel 6: BD ProbeTec ET CT Assay resultatiivsus vorrelduna patsiendi nakatumuse staatusega (kliinilises paigas)

Performance Compared to Patient Infected Status
mu.wm”“o: cinical| Prevalence | n Sensitivity | 95% C.I. Specificity 95%Cl | ¥ om%ﬂ:n_ % PPV % NPV L
= 1 11,5% 26 | 100%(3/3) | 292100 | 957% (22/23) | 78,1-99,9 0 751 100 0/0
2 13.4% 186 | 92,0% (23/25) | 74,0-99.0 | 95,7% (154/161) | 91,2-98,2 10 76,8 98,7 110
3 9.0% 111 | 70% (710) | 348933 | 99,0% (100/101) | 94,6-100,0 2 87,4 971 0/0
4 5,3% 133 | 100% (7/7) | 59,0-100 | 100% (126/126) | 97,1-100 1 100 100 410
5 4,4% 498 | 955% (21/22) | 77,2-99.9 | 99,2% (472/476) | 97,0-99.8 3 84,6 99,8 200
6 15.1% 171 | 92,3% (24/26) | 74,9991 | 98.6% (143/145) | 951998 7 92,1 98,6 2/1
7 10,9% 204 | 96,9% (31/32) | 83,8-99,9 | 96,6% (253/262) | 93,6-98,4 7 777 99,6 0/0
FU 1 12,5% 24 | 100%(33) | 292100 | 100% (21/21) | 83,9-100 0 100 100 0/0
2 13.5% 185 | 72.0% (18/25) | 50,6-87.9 | 97.5% (156/160) | 93,7993 10 81,8 95,7 15/8
3 9.0% 111 | 50,0% (5/10) | 18,7—81,3 | 100% (101/101) | 96,4—100 2 100 953 817
4 4.8% 125 | 100% (6/6) | 54,1100 |99,2% (118/119)' | 95.4-100 1 86,3 100 /1
5 4,8% 439 | 955% (21/22)2| 77,2-09.9 | 98,3% (410/417) | 96,6-99,3 3 73.9 99,8 62137
6 15.1% 164 | 76,0% (19/25)2| 54,9-90,6 | 97.1% (135/139) | 92,8-99,2 7 82,3 95,8 22111
7 11,6% 275 | 84,4% (27/32)8| 67,0-94,7 | 98,4% (252/256) | 96,1-99,6 7 87,4 98,0 4317
MS 2 19,4% 204 | 98,2% (56/57) | 90,6-99.9 | 94.5% (224/237) | 90,8-97,0 16 811 99,5 200
3 19.8% 197 | 89.7% (35/39) | 75,8971 | 98,1% (155/158) | 94.6-99.6 9 92,1 97,5 0/0
4 9.1% T 100% (1/1) 2,5-100 100% (10110) | 69,2-100 0 100 100 0/0
6 17.8% 169 | 96,7% (29/30) | 82,8-99.9 | 89.2% (124/139) | 82,8-938 7 66,0 99,2 0/0
7 28,6% 7 50% (172) 13-98,7 80,0% (4/5) | 284-99,5 1 50,0 80,0 0/0
MU 2 19,4% 205 | 98.2% (56/57) | 90,6-99.9 | 92,4% (220/238) | 88,3-955 16 75,6 99,5 12/3
3 19,4% 196 | 89,5% (34/38) | 75,2-97,1 | 93,7% (148/158) | 88,7-96,9 9 774 97,4 15/5
4 10,0% 10 | 100% (1/1) 2,5-100 100% (9/9) | 66,4100 0 100 100 0/0
6 18,0% 167 | 96,7% (29/30) | 82,8-99,0 | 86,9% (119/137) | 80,0-92,0 7 618 99,2 95
7 28.6% 7 50% (172) 13-98,7 80,0% (4/5) | 284-99,5 1 50 80,0 0/0

1 AC puhul teatati Gihest valepositiivsest tulemusest, mis vahendas spetsi
2 AC puhul teatati ihest ebaméaarasest tulemusest paigas 5 ja kahest ebamaérasest tulemusest paigas 6 (valenegatiivse(te) asemel), mis suurendas tundlikkust vastavalt 95,5%-It 100%-le ning

76,6%-It 82,6%-le.

isust 99,2%-It 98,3%-le.

3 AC puhul leiti Uks valenegatiivne tulemus, mis pdhjustas tundlikkuse suurenemise 84,4%-It 87,5%-le.
*Markus: Nelja patsiendi proovid, kolme naise ja ihe mehe omad, andsid positiivsed tulemused kultuuris, kuid negatiivse tulemuse analtitsil BD ProbeTec ET ja AMP1-testides tampoonilt ja uriinist saadud

materjaliga. DFA oli samuti negatiivne. Kui samu proove uuesti kultuuridel anal

siti, olid need nega
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Tabel 7: BD ProbeTec ET ja AMP1 CT Assay resultatiivsus vorrelduna rakukultuuride ja DFA-ga siimptomaatilisel ja asiimptomaatilisel populatsioonil

Specimen SIA BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I. Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I.
FS S 91,2% (52/57) 80,7-97,1 98,0% (531/542) 96,4-99,0 89,7% (52/58) 78,8-96,1 98,5% (533/541) 97,1-99,4
A 100% (55/55) 93,5-100 97,1% (743/765) 95,7-98,2 100% (54/54) 93,4-100 98,0% (751/766) 96,8-98,9
FS Total 95,5% (107/112) 89,9-98,5 97,5% (1 274/1 307) 96,5-98,3 94,6% (106/112) 88,7-98,0 98,2% (1 284/1 307) 97,4-98,9
U S 77,2% (44/57)2 64,2-87,3 97,9% (506/517)3 96,2-98,9 71,9% (41/57) 58,5-83,0 98,1% (507/517) 96,5-99,1
A 92,2% (47/51) 81,1-97,8 97,6% (694/711) 96,2-98,6 84,0% (42/50) 70,9-92,8 98,0% (698/712) 96,7-98,9
FU Total 84,3% (91/108) 76,0-90,6 97,7% (1 200/1 228) 96,7-98,5 77,6% (83/107) 68,5-85,1 98,0% (1 205/1 229) 97,1-98,7
MU S 96,4% (106/110) 91,0-99,0 89,9% (340/378) 86,5-92,8 93,6% (102/109) 87,2-97,4 92,3% (350/379) 89,2-94,8
A 89,5% (17/19) 66,9-98,7 95,8% (161/168) 91,6-98,3 89,5% (17/19) 66,9-98,7 95,2% (160/168) 90,8-97,9
MU Total 95,3% (123/129) 90,2-98,3 91,8% (501/546) 89,1-93,9 93,0% (119/128) 87,1-96,7 93,2% (510/547) 90,8-95,2
Total4 92,0% (321/349) 88,6-94,6 96,6% (2 975/3 081) 95,9-97,2 88,8% (308/347) 85,0-91,9 97,3% (2 999/3 083) 96,6-97,8

1 Naise ja mehe vordluskultuure saadi vastavalt endotservikaalsest ja mehe ureetrast tampooniga véetud proovidest. DFA testimine teostati tampooni transportimisvahendist véetud kultuurist.
2 AC puhul leiti kaks I6plikult ebamé&arast tulemust (valenegatiivse asemel
3 AC puhul teatati Gihest valepositiivsest tulemusest, mis véhendas spet:
4 AC puhul olid kogutundlikkus ja -spet

sust 97,9%-It 97,5%-le.
us kdikide proovitliipide puhul vastavalt 92,8% ja 96,1%.

, mis pohjustas tundlikkuse tdusu 77,2%-It 81,8%-le.
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Tabel 8: BD ProbeTec ET CT tulemuste vordlus AMP1 tulemustega

Specimen Type S/IA % Agreement 95% C.I.
FS S 98,2% (588/599) 96,7-99,1
A 98,0% (804/820) 96,9-98,9
Total 98,1% (1 392/1 419) 97,2-98,7
FU S 97,4% (559/574) 95,7-98,5
A 96,6% (736/762) 95,0-97,8
Total 97,0% (1 296/1 336) 96,0-97,8
MU S 94,9% (463/488) 92,5-96,7
A 96,3% (180/187) 92,4-98,5
Total 95,3% (643/675) 93,4-96,7
Total 97,1% (3 331/3 430) 96,5-97,6
Tabel 9: CT paarisproovide analiiiis naispatsientidel (AC-ta)
I:Z:i;::’ Endocervical | AMP1 AIV!P 1 DFA BD ProbeTec ET # Patients
Status Culture Swab Urine Swab Urine S A
(+) + + + + + 36 35
+ + + + - 1 2
+ + + - + 1 0
+ + - + + 3 6
+ + - + - 7 2
+ - - + + + 1 0
+ - - + - 1 0
+ - - - - 4 0
- + + + + + 2 3
- + + - 1 0
- + + - + 3 5
- + + - + - 0 2
- + + - - - 1 1
_ - + + - - 0 1
- + - + + + 0 2
- + - + - 0 2
-) - + - - + + 1 1
- + - - + - 2 3
R + - - - + 0 1
- - + - + + 0 2
- - - - 1 0
- - + - - + 3 1
- - - + + - 0 1
_ - - - + + 0 1
- + - - - - 1 2
- - + - - - 2 3
- - - - + - 4 8
- - - + - - 1 1
- - - - - + 4 6
- - - - - - 21 46
- - - - - 473 624
Total 574 761
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Tabel 10: CT paarisproovide analiiiis meespatsientidel (AC-ta)

I::«::;:fi Urethral AMP1 OFA BD ProbeTec ET # 4 # Patients
Status Culture Urine Svaly UEine AMP2 AMP2 (+) s A
(+) + + + + +

+ + + + 80 12

+ + + - + 0 1

+ + + - 1 1

+ + - + + 0 1

+ + - + 2 0

+ - + + 4 1

+ - + - 1 0

+ - - - 3 1

- + + + + 15 14 13 2

- + + - - 1 0

) - * - * + 13 11 14 0
- + - + - 2 1 1

. + - - + 15 11 4

- - + + + 1 0

_ . + _ ; ] 0

- - + + - 1 1

- - - + + 5 1

- * - - - 5 1 3 2

- - - + - 5 2

- - - - + 8 1

- - - - - 4 1
. - -/na - - 324 154
Total 488 186
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Tabel 11: BD ProbeTec ET GC tulemused vorrelduna kultuuri ja patsiendi nakatumuse staatusega

Performance Compared to Culture Performarlmfe Cto‘rjng';lrted to Patient # AMP1 (+) in swab
Specimen| o/, ntected Status # (=) or urine /
Type Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity Initial/Final | # BD ProbeTec ET (+);
95% C,|, 95% C,|, 95% C,|, 95% C,|, Patient Infected Status (-)
FS S 95,8% (46/48)2 98,7% (545/552) 96,1% (49/51)3 99,3% (545/549) » 14
85,7-99,5 97,4-99,5 86,5-99,5 98,1-99,8
A 97,1% (34/35) 99,2% (770/776) 97,4% (37/38) 99,6% (770/773) 500 73
85,1-99,9 98,3-99,7 86,2-99,9 98,9-99,9
Totalt| 96,4% (80/83) | 99,0% (1 315/1 328) 96,6% (86/89) 99,5% (1 315/1 322) 8/ o7
89,8-99,2 98,3-99,5 90,5-99,3 98,9-99,8
FU1 S 84,8% (39/46) 99,2% (527/531) 83,7% (41/49) 99,6% (526/528) 20/38 o2
71,1-93,7 98,1-99,8 70,3-92,7 98,6-100
A 88,2% (30/34) 99,0% (713/720) 86,5% (32/37) 99,3% (712/717) 75/48 s
72,5-96,7 98,0-99,6 71,2-955 98,4-99,8
Total | 86,3% (69/80) | 99,1% (1 240/1 251) 84,9% (73/86) 99.4% (1238/1245) | o, 00 7
76,7-92,9 98,4-99,6 75,5-91,7 98,8-99,8
MS2 S | 98,4% (187/190) 94,8% (290/306) 98,4% (187/190) 94,8% (290/306) 110 16/16
95,5-99,7 91,6-97,0 95,5-99,7 91,6-97,0
A 95,5% (21/22) 99,3% (672/677) 95,5% (21/22) 99,3% (672/677) 110 5
72,7-99,9 98,3-99,8 72,7-99,9 98,3-99,8
Total | 98,1% (208/212) 97,9% (962/983) 98,1% (208/212) 97,9% (962/983) 20 17121
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
MU' S | 97,9% (185/189) 94,4% (286/303) 97,9% (185/189) 94,4% (286/303) 28/15 14117
94,7-99 .4 91,2-96,7 94,7-99,4 91,2-96,7
A 100% (22/22) 99,5% (639/642) 100% (22/22) 99,5% (639/642) 20/4 o3
84,6-100 98,6-99,9 84,6-100 98,6-99,9
Total | 98,1% (207/211) 97,9% (925/945) 98,1% (207/211) 97,9% (925/945) 48/19 14120
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
Total 96,2% (564/586) | 98,6% (4 44214 507) | 96,0% (574/508) | 98,8% (4 440/4 495) | ..o 34/55
94,4-97,6 98,2-98,9 94,1-97,4 98,4-99,1

1 Naise ja mehe vordluskultuure saadi vastavalt endotservikaalsest ja mehe ureetrast tampooniga véetud proovidest.

2 AC puhul leiti Uks I6plikult ebam&arane tulemus (valenegatiivse asemel), mis pohjustas tundlikkuse tdusu 95,8%-It 97,9%-le.

3 AC puhul leiti tiks 16plikult ebamé&arane tulemus (valenegatiivse asemel), mis pdhjustas tundlikkuse tdusu 96,1%-It 98,0%-le.

4 AC puhul olid naise uriini kultuuride tundlikkus ja spetsiifilisus vastavalt 97,6% ja 99,0% ning patsiendi nakatumuse staatuse puhul olid need vastavalt
97,8% ja 99,5%.

Markus: Rasedatelt naistelt kogutud proovide jaoks arvutati eraldi resultatiivsuse karakteristikud. Patsiendi nakatumuse staatusega vérreldud

tundlikkus tampoonidelt saadud proovide puhul oli 100% (2/2) ja uriinist saadud proovide puhul 100% (2/2). Patsiendi nakatumuse staatusega

vorreldud spetsiifilisus tampoonidelt saadud proovide puhul oli 98,6% (137/139) ja uriinist saadud proovide puhul 98,5% (133/135).

33




Tabel 12: BD ProbeTec ET GC Assay resultatiivsus vorrelduna patsiendi nakatumuse staatusega (kliinilises paigas)

Performance Compared to Patient Infected Status
SP$;:)“;"" C'g;ti:a' freva: n | Sensitivity | 95%C.. | Specificity | 95%cC.l. | * c;&),f‘;“d PoF/:V NZ‘,’V Initi#al(li)inal
FS 1 na 26 0/0 na 100% (26/26) 86,8—-100 0 na 100 0/0
2 12,3% 187 | 100% (23/23) | 85,2-100 | 100% (164/164) | 97,8-100 10 100 | 100 1/0
3 13,3% 113 | 93,3% (14/15) | 68,1-99,8 | 99,0% (97/98) 94,4-100 2 93,5 | 99,0 0/0
4 3,0% 132 100% (4/4) 39,8-100 | 100% (128/128) | 97,2-100 1 100 100 3/0
5 1,2% 486 100% (6/6) 54,1-100 |99,6% (478/480)| 98,5-100 3 75,2 | 100 2/0
6 11,7% 171 | 90,0% (18/20) | 68,3-98,8 | 98,0% (148/151) | 94,3-99,6 7 85,6 | 98,7 2/1
7 71% 296 | 100% (21/21) | 83,9-100 |99,6% (274/275)| 98-100 7 95,0 | 100 0/0
FU 1 na 24 0/0 na 100% (24/24) 85,8-100 0 na 100 0/0
2 12,4% 186 | 91,3% (21/23) | 72,0-98,9 |99,4% (162/163)| 96,6—100 10 95,6 | 98,8 16/8
3 13,2% 113 | 66,7% (10/15) | 38,4-88,2 | 100% (98/98) 96,3-100 2 100 | 95,2 97
4 3,2% 124 100% (4/4) 39,8-100 | 100% (120/120) | 97,0-100 1 100 100 11/2
5 1,2% 430 80,0% (4/5) | 28,4-99,5 | 99,2% (422/425) | 98,0-99,9 3 54,8 | 99,8 64/38
6 12,2% 164 | 90,0% (18/20) | 68,3-98,8 | 100% (144/144) | 97,5-100 7 100 | 98,6 2514
7 6,6% 290 | 84,2% (16/19) | 60,4-96,6 | 98,9% (268/271)| 96,8-99,8 7 84,4 | 98,9 4917
MS 2 17,8% 482 | 98,8% (85/86) | 93,7-99,9 | 99,5% (394/396) | 98,2-99,9 16 97,7 | 99,7 2/0
3 26,7% 202 | 100% (54/54) | 93,4-100 |91,9% (136/148)| 86,3-95,7 9 81,8 | 100 0/0
4 na 1 0/0 na 100% (11/11) 71,5-100 0 na 100 0/0
6 31,4% 169 | 96,2% (51/53) | 87,0-99,5 |97,4% (113/116) | 92,6-99,5 7 94,4 | 98,3 0/0
7 42,9% 7 100% (3/3) 29,2-100 100% (4/4) 39,8-100 1 100 | 100 0/0
8 8,0% 199 | 93,8% (15/16) | 69,8-99,8 | 100% (183/183) | 98,0-100 na 100 | 99,5 0/0
9 na 124 0/0 na 96,8% (121/125) | 92,0-99,1 na 0 100 0/0
MU 2 17,8% 483 | 95,3% (82/86) | 88,5-98,7 |98,7% (392/397)| 97,1-99,6 16 94,1 | 99,0 16/3
3 26,9% 201 100% (54/54) | 93,4-100 |92,5% (136/147)2| 87,0-96,2 9 83,1 | 100 16/8
4 na 10 0/0 na 100% (10/10) | 69,2—100 0 na | 90,0 0/0
6 31,1% 167 100% (52/52) | 93,2-100 |97,4% (112/115) | 92,6-99,5 7 94,6 | 100 1217
7 42,9% 7 100% (3/3) 29,2-100 100% (4/4) 39,8-100 1 100 | 100 0/0
8 8,0% 199 100% (16/16) | 79,4-100 | 100% (183/183) | 98,0-100 na 100 100 2/0
9 na 89 0/0 na 98,9% (88/89) | 93,9-99,9 na 0 100 2/1
1 AC puhul leiti iks valenegatiivne tulemus, mis pohjustas tundlikkuse suurenemise 90,0%-It 95,0%-le.
2 AC puhul tekkis tiks valepositiivne tulemus, mis vahendas spetsiifilisust 92,5%-It 91,4%-le.
Tabel 13: BD ProbeTec ET ja AMP1 GC Assay resultatiivsus vorrelduna rakukultuuridega siimptomaatilisel ja
aslimptomaatilisel populatsioonil
Specimen sia BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95% C,|, Specificity 95% C,|, Sensitivity 95% C,I, Specificity 95% C,I,
FS S 95,8% (46/48)2 | 85,7-99,5 98,7% (545/552) 97,4-99,5 | 95,8% (46/48) | 85,7-99,5 | 99,3% (548/552) | 98,2-99,8
A 97,1% (34/35) | 85,1-100 | 99,2% (770/776) | 98,3-99,7 | 85,7% (30/35) | 69,7-95,2 | 99,5% (772/776) | 98,7-99,9
FS Total3 96,4% (80/83) 89,8-99,9 [99,0% (1 315/1 328)| 98,3-99,5 | 91,6% (76/83) | 83,4-96,5 |99,4% (1 320/1 328)| 98,8-99,7
FUT S 84,8% (39/46) | 71,1-93,7 | 99,2% (527/531) | 98,1-99,8 | 87,0% (40/46) | 73,7-95,1 | 98,9% (525/531) | 97,6-99,6
A 88,2% (30/34) 72,5-96,7 99,0% (713/720) 98,0-99,6 | 76,5% (26/34) | 58,8-89,3 | 99,0% (713/720) | 98,0-99,6
FU Total 86,3% (69/80) 76,7-92,9 [99,1% (1 240/1 251)| 98,4-99,6 | 82,5% (66/80) | 72,4-90,1 |99,0% (1 238/1 251) | 98,2-99,5
MU S | 97,9% (185/189) | 94,7-99,4 | 94,4% (286/303)* | 91,2-96,7 |93,7% (177/189) | 89,2-96,7 | 94,4% (286/303) | 91,2-96,7
A 100% (22/22) 84,6-100 99,5% (639/642) 98,6-99,9 | 95,5% (21/22) | 77,2-99,9 | 99,7% (640/642) | 98,9-99,9
MU Total 98,1% (207/211) | 95,2-99,5 | 97,9% (925/945) | 96,8-98,7 |93,8% (198/221) | 89,7-96,7 | 98,0% (926/945 | 96,9-98,8
Total® 95,2% (356/374) | 92,5-97,1 |98,8% (3 480/3 524) | 98,3-99,1 | 90,9% (340/374) | 87,5-93,6 |98,9% (3 484/3 524) | 98,5-99,2

1 Naise ja mehe vordluskultuure saadi vastavalt endotservikaalsest ja mehe ureetrast tampooniga véetud proovidest.
2 AC puhul leiti Uks valenegatiivne tulemus, mis pdhjustas tundlikkuse suurenemise 95,8%-It 97,9%-le.
3 AC puhul olid naiste kaape puhul tundlikkus ja spetsiifilisus vastavalt 97,6% ja 99,0%.

4 AC puhul tekkis Uks valepositiivne tulemus, mis vahendas spetsiifilisust 94,4%-It 93,8%-le.

5 AC puhul olid kogutundlikkus ja -spetsiifilisus koikide proovitiilipide puhul vastavalt 95,2% ja 98,6%.
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Tabel 14: BD ProbeTec ET GC tulemuste vordlus AMP1 tulemustega

Specimen Type S/IA % Agreement 95% C.I.
FS S 98,8% (593/600 ) 97,6-99,5
A 99,3% (805/811) 98,4-99,7
Total 99,1% (1 398/1 411) 98,4-99,5
FU S 97,4% (562/577) 95,8-98,5
A 97,9% (738/754) 96,6-98,8
Total 97,7% (1 300/1 331) 96,7-98,4
MU S 95,9% (472/492) 93,8-97,5
A 99,1% (658/664) 98,0-99,7
Total 97,9% (1 132/1 156) 96,9-98,7
Total 98,3% (3 830/3 898) 97,8-98,6
Tabel 15: GC paarisproovide analiiiis naispatsientidel (AC-ta)
I:::z::’ Endocervical AMP1 AN_IP 1 BD ProbeTec ET # Patients
Status Culture Swab Urine Swab Urine S A
(+) + + + + + 32 21
+ + + - 5 2
+ + + - + 2 0
+ + - + - 2 1
+ + - + + 3 5
+ - + + + 1 3
+ - - + 1 1
+ - - - - 0 1
- + + + - 1 1
- + + + + 2 2
©) - + - + - 1 1
- - + - + 0 1
- - - + + 0 1
- - + - - 3 3
- - - + - 2 1
- - - - + 2 3
- - - - - 520 705
Total 577 752
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Tabel 16: GC paarisproovide analiiiis meespatsientidel (AC-ta)

Ill:fa;:i::j Urethral AN!P 1 BD ProbeTec ET- # Patients
Status Culture Urine Swab Urine S A
) * * + 173 20
+ + + 3 1
+ + - 1 0
* - + 10 1
+ - - 1 0
+ - _ 1 0
) - + + 14 0
- + + 2 1
- + N 1 y
- _ + 0 3
- - - 3 3
N - - 283 633
Total 492 663
Tabel 17: BD ProbeTec ET resultatiivsus nii CT kui GC puhul patsientidel, kes nakatumuse staatuse jargi péevad
Specimen Patient BD ProbeTec ET
Type S/IA Infected Status CT +1GC + p—— cT/GC + P
(CT+/GC +)
FS S 14 12 2 0 0
A 16 16 0 0 0
Total 30 28 2 0 0
FU S 14 11 1 1 1
A 16 12 2 2 0
Total 30 23 3 3 1
MS S 33 29 1 3 0
MU S 33 30 1 2 0
Total 126 110 7 8 1
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Tabel 18: BD ProbeTec ET CT/GC andmed tapsuse kohta

CT (without AC)
Within Run Between Run
% Mean o o
Panel Member n Correct MOTA SD % CV SD % CV
0 EBs/rxn? 108 99,1% 192 380 - NV NV
25 EBs/rxn 108 100% 21426 10 498 49 869 4
50 EBs/rxn 108 100% 27 181 8818 32 NV NV
75 EBs/rxn 108 100% 27 878 9 888 35 2 209 8
100 EBs/rxn 108 100% 30 534 9678 32 885
GC (without AC)
Within Run Between Run
% Mean o o
Panel Member n Correct MOTA SD % CV SD % CV
0 cells/rxn2 108 100% 85 74 - 6 -
15 cells/rxn 108 60,2% 6 926 8 052 116 NV NV
25 cells/rxn3 108 81,5% 8 605 7 865 91 896 10
50 cells/rxn 108 94,4% 14 374 8704 61 NV NV
100 cells/rxn4 108 99,1% 24 944 10 828 43 996 4
AC
Within Run Between Run
Mean o o
CT/GC Panel Member n MOTA SD % CV SD % CV
Negative 108 22 201 10 989 - 530 -
25 EBs/mxn CT + 15 108 24100 12163 50 NV NV
cells/rxn GC
50 EBs/rxn CT +25 108 24 830 13 041 53 NV NV
cells/rxn GC
75 EBs/oxn CT + 50 108 25 949 12 586 49 1546 6
cells/rxn GC
100 EBs/rxn CT + 100 108 28 245 11431 40 1079 4
cells/rxn GC

1 AC-ga: 1/108 (0,9%) positiivne, 106/108 (98,1%) negatiivne ja 1/108 (0,9%) ebaméaarane.

2 AC-ga: 1/108 (0%) positiivne, 107/108 (99/1%) negatiivne ja 1/108 (0,9%) ebamé&arane.

3 AC-ga: 88/108 (81,5%) positiivne, 19/108 (17,6%) negatiivne ja 1/108 (0,9%) ebaméaarane. / AC-ga: 88/108.
4 AC-ga: 107/108 (99,1%) positiivne, 0/108 (0%) negatiivne ja 1/108 (0,9%) ebamaéarane. / AC-ga: 107/108.
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Tabel 19: BD ProbeTec ET CT/GC korduvteostatavus

CT1
50 EBs/rxn 500 EBs/rxn
SED EEzl (BvE gess i 1000 EBs/swab 10 000 EBs/swab
% Correct vs. Expected 99,3%2 (137/138) 92.4% (255/276) 100% (276/276)
Buffer seed level 0 EBs/rxn ;;g Eg:j’;ﬂ goooog?zséznmL
% Correct vs. Expected 97,1%3 (134/138) 92,4% (255/276) 99,3%2 (274/276)
GC1
30 cells/rxn 500 cells/rxn
SED EEzel BvE st 600 cells/swab 10 000 cells/swab
% Correct vs. Expected 99,3%2 (137/138) 99,3% (274/276) 100% (276/276)
100 cells/rxn 500 cells/rxn
Buffer seed level 0 cells/rxn 500 cells/mL 2 500 cells/mL
% Correct vs. Expected 98,6%3 (136/138) 96,4% (266/276) 99,3%2 (274/276)

1 Korduvteostatavusuuringu proovid inokuleeriti C. trachomatis’e ja N. gonorrhoeae puhul. CT ja GC tulemused on esitatud eraldi tabelis. Uuringu
Ulesehituse detailse kirjelduse leiate peatukist ,Resultatiivsuse karakteristikud*.

2 AC tulemuste hulgas oli ka (ks ebamaarase tulemusega proov.

3 AC tulemuste hulgas oli kolm ebamaérase tulemusega proovi.

Markus: Selles uuringus kombineeriti 23 teostaja tulemused ning kdikide proovide vastused (negatiivne, ndrgalt positiivne, tugevalt positiivne).

23-st (78%) teostajast olid vahemalt kaheksateist 95% korduvteostatavad CT kaapeproovide puhul; 14/23 (61%) teostajatest olid vahemalt 95%

korduvteostatavad CT puhverproovide puhul.

Tabel 20: Analiiiitilise spetsiifilisuse suhtes testitud mikroorganismid

Acinetobacter calcoaceticus

Enterococcus faecalis

Mobiluncus mulerieris

Peptostreptococcus asaccharolyticus

Acinetobacter Iwoffii

Enterococcus faecium

Moraxella lacunata

Peptostreptococcus productus

Actinomyces israelii

Epstein-Barr Virus

Moraxella osloensis

Plesiomonas shigelloides

Adenovirus

Escherichia coli

Morganella morganii

Propionibacterium acnes

Aeromonas hydrophila

Flavobacterium meningosepticum

Mycobacterium gordonae

Proteus mirabilis

Alcaligenes faecalis

Fusobacterium nucleatum

Mycobacterium smegmatis

Providencia stuartii

Bacillus subtilis

Gardnerella vaginalis

Mycoplasma hominis

Pseudomonas aeruginosa

Bacteroides fragilis

Gemella haemolysans

Neisseria cinerea (3)

Salmonella minnesota

Branhamella catarrhalis (5)

Group A Streptococcus

Neisseria elongata (3)

Salmonella typhimurium

Candida albicans

Haemophilus ducreyi

Neisseria flava (5)

Staphylococcus aureus

Candida glabrata

Haemophilus influenzae

Neisseria flavescens (4)

Staphylococcus epidermidis

Candida tropicalis

Herpes Simplex Virus, type |

Hekk

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus agalactiae

Chlamydia pneumoniae

Herpes Simplex Virus, type Il

Hekk

Neisseria gonorrhoeae ss. kochii (5)

Streptococcus mitis

Chlamydia psittaci HIV-I Neisseria lactamica (7) Streptococcus mutans
Chlamydia trachomatis*** HPV type 16 Neisseria meningitidis (11) Streptococcus pneumoniae
Citrobacter freundii HPV type 18 Neisseria mucosa (5) Streptomyces griseus
Clostridium perfringens Kingella kingae Neisseria perflava (8) Treponema pallidum

Corynebacterium renale

Klebsiella pneumoniae

Neisseria polysaccharea (2)

Trichomonas vaginalis

Cryptococcus neoformans

Lactobacillus acidophilus

Neisseria sicca (5)

Ureaplasma urealyticum

Cytomegalovirus

Lactobacillus brevis

Neisseria subflava (16)

Veillonella parvula

Edwardsiella tarda

Lactobacillus jensenii

Neisseria weaverii (3)

Vibrio parahaemolyticus

Enterobacter cloacae

Listeria monocytogenes

Peptostreptococcus anaerobius

Yersinia enterocolitica

*** Andsid oodatavalt positiivse tulemuse.

(n) = testitud tlvede arv.
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Tabel 21: Testi BD ProbeTec ET CT/GC Assays segavad faktorid

Interpretation Swab Urine

Ei seganud Veri 5% Lima
Seemnevedelik Seemnevedelik
Lima Albumiin
Tavalised vaginoosi puhul kasutatavad Glukoos
salvid ja kreemid Happeline uriin (pH 4)
Tupe lubrikandid Aluseline uriin (pH 8)
Hemorroidide puhul kasutatav kreem Amoktsitsilliin
Antiviraalne kreem Metronidasool
Nonoxinol-9 sisaldavad tooted Tetratsukliin

Tsefotaksiim

Sulfametoksasool

Trimetopriim

ErGtromutsiin

Paratsetamool (atseetaminofeen)
Atsetlulsalitsitlhape
Beeta-naftaleen-atseethape
Etinutldstradiool

Noretindroon

Voisid anda valenegatiivse tulemuse’ Leukotsutdid Leukotsutdid

Verd > 5% Veri

Seerum

Naiste deodorandid
Bilirubiin

Talk
Fenasopdiridiin

1 AC kasutamisel vdisid need ained anda ka ebamaérase tulemuse.

Tabel 22: Kokkulangevad tulemused puhta uriinianaliiiisi puhul vorrelduna UPP-ga testimisel CT ja GC suhtes, koos AC-ga
ja ilma AC-ta*

n PPA NPA 06061eHo PA = =
MbpBoHavanHo | MocneaHo
% PPA 95 % ClI % NPA 95 % ClI % PA 95 % ClI Neat Neat
97,8 98,8 98,6 He He
CT | 11821 o1gim03) | 248993 | (ga7/950) | 978993 |4 165/1 182) 0777992 | npunoxumm | npunowmmn
97,8 98,8 98,6 0,2% 0,0%
CTACI TATT 1 (218/223) | 948993 | (g37/048) | 9797994 |4 4551 171)| 978992 | (511 183) | (01 183)
99,1 99,2 99,2
GC 1181 | (11a7115) | 9521000 | 1 ooa 066)| 9857997 | 4 47207 151)| 986-996 na na
99,1 99,3 99,3 0,2% 0,0%
GC/AC| 1169 | 114/115) | 9527100.0 |1 047/1 54y 988997 |4 161/1 169) 987997 (2/1 183) (0/1 183)

* Kokkulangevate tulemuste arvutamisel puhta uriiniproovi ja UPP vordluses (testimisel CT ja GC suhtes) ei kasutatud proove, mille 16plik tulemus
oli ebamaarane.

Tabel 23: Kokkulangevad tulemused UPT puhul vérrelduna UPP-ga testimisel CT ja GC suhtes, koos AC-ga ja ilma AC-ta*

n PPA NPA 0606LieHo PA E =
MbpBoHavyanHo | MNMocnegHo
%PPA | 95%ClI % NPA 95 % Cl % PA 95 % ClI UPT UPT
97,3 98,6 98,4 He He
CT | 11821 oq7m03) | 9427990 | (gugg50) | 9777993 |4 1631 182) 975990 | rounosumu | npunosmn
97,3 98,7 98,4 0,8% 0,8%
CT/AC | 1164 (217/223) 94,2-99,01 (929/941) 97,8-99,3 (1 146/1 164) 97,6-99.1 (10/1 183) (10/1 183)
98,3 99,6 99,5 He He
GC 1181 (113/115) 93,8-99.8 (1 062/1 066), 99,0-99.9 (1175/1 181) 98,9-99,8 MPUIOXNMK | MPUAIOKUMM
98,3 99,6 99,5 1,0% 0,8%
GC/AC| 1162 (113/115) 93,9-99.8 (1043/1 047) 99,0-99,9 (1 156/1 162) 98,9-99.8 (12/1 183) (10/1 183)

* Kokkulangevate tulemuste arvutamisel UPT ja UPP vordluses (testimisel CT ja GC suhtes) ei kasutatud proove, mille 16plik tulemus oli ebamaarane.
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hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTuky in vitro / (LR VD #REPES

For US: “For Investigational Use Only”

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 't 4k

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

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

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny
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Proclin is a trademark of Rohm and Haas Co.

Alconox is a trademark of Alconox, Inc.

Eliminase is a trademark of Decon Laboratories, Inc.

DNA AWAY is a trademark of Molecular BioProducts, Inc.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

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

reserved.

42



