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BRUKSOMRADE

Nar BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) and Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assays testes med

BD ProbeTec ET System, brukes SDA-teknologi (tradforskyvningsamplifisering) for direkte, kvantitativ pavisning av DNA fra
Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae i endocervikale pregver, penselprgver fra urinrgret hos menn, og urinprever fra
menn og kvinner for & pavise infeksjon med C. trachomatis, N. gonorrhoeae, eller samtidig infeksjon med bade C. trachomatis og

N. gonorrhoeae. Prgvene kan tas fra kvinner og menn med eller uten symptomer. En separat amplifiseringskontroll gir en mulighet
for testing av hemning (BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack [reagenspakke]). BD ProbeTec ET CT/GC-analyser kan utfgres
med enten BD ProbeTec ET System eller en kombinasjon av BD ProbeTec ET System og BD Viper-instrument.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Chlamydia trachomatis- og Neisseria gonorrhoeae-infeksjoner er de vanligste seksuelt overfgrte sykdommene i USA. Det er
beregnet at det er 4 millioner nye tilfeller av chlamydia hvert &r i USA og omtrent 50 millioner nye tilfeller arlig pa verdensbasis. -3
Frekvensen av chlamydiainfeksjoner hos kvinner i USA i 1996 var 186,6 pr 100 000. De samlede antallene chlamydiainfeksjoner og
gonorétilfeller rapportert i USA i 1996, var henholdsvis 490 080 og 325 883.2

Chlamydier er gramnegative, obligate intracellulaere bakterier. De danner karakteristiske, intracelluleere inklusjoner som kan
observeres i cellekultur med lysmikroskopi etter at spesiell farging er benyttet.4 Chlamydia trachomatis forarsaker cervisitt, uretritt,
salpingitt, proktitt og endometritt hos kvinner og uretritt, epididymitt og proktitt hos menn. Akutte infeksjoner rapporteres hyppigere
hos menn fordi kvinner ofte ikke har noen symptomer pa infeksjon. Det er antatt at 70-80 % av kvinner og opptil 50 % av menn
som er infisert, ikke opplever noen symptomer. Mange chlamydiainfeksjoner hos kvinner forblir ubehandlet, noe som kan resultere
i lavgradig infeksjon i egglederne, en viktig arsak til infertilitet. Denne organismen kan ogsa overfares i fadselskanalen, noe som
potensielt kan resultere i konjunktivitt og/eller chlamydiapneumoni hos nyfedte.45

Neisseria gonorrhoeae er gramnegative, oksidasepositive diplokokker som kan observeres i gramfargede utstryk av urinrgrsutflod,
vanligvis i naytrofile. Dyrking av N. gonorrhoeae kan veere vanskelig fordi organismen ikke lever lenge uten sin vert og den er veldig
gmfintlig for ytre pavirkning som terke og ekstreme temperaturer.6 Neisseria gonorrhoeae forarsaker akutt uretritt hos menn, som
ubehandlet kan utvikle seg til epididymitt, prostatitt og urinrgrsstriktur. Hos kvinner er endocervix det vanligste infeksjonsfokus.

En viktig komplikasjon hos kvinner er utvikling av betennelse i bekkenet som kan bidra til infertilitet.” Asymptomatiske infeksjoner
forekommer ofte hos kvinner, men sjelden hos menn.

Tilgjengelige metoder for pavisning av C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae inkluderer dyrkning, immunanalyse, ikke-amplifiserte
prober og amplifiserte prober.4.6:7 Utviklingen av amplifiserte metoder har vist to fordeler i forhold til ikke-amplifiserte metoder: gkt
sensitivitet og anvendbarhet for forskjellige pravetyper. Historisk har dyrkning veert "gullstandarden” for pavisning av C. trachomatis.
Dyrkning gir imidlertid sveert varierende vekst ved forskjellige laboratorier og rutinemessig dyrkning er mindre sensitivt enn
amplifiserte metoder. Dersom resultater fra flere metoder for CT-pavisning kombineres, gker dette ngyaktigheten ved vurdering

av nye progver fordi infiserte og ikke-infiserte pasienter kan identifiseres mer palitelig. Nar det gjelder identifikasjon av GC, er
optimaliserte dyrkningsmetoder fortsatt standarden for & diagnostisere pasienter med gonokokkinfeksjoner.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis and Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays, brukt sammen med BD ProbeTec ET
System, bruker homogen SDA-teknologi (tradforskyvningsamplifisering) som amplifiseringsmetode og fluoriserende energioverfaring
(ET) som pavisningsmetode for a teste om C. trachomatis og N. gonorrhoeae er til stede i kliniske prover.8-10

PRINSIPPER FOR PROSEDYREN

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assays er basert pa samtidig amplifisering

og pavisning av mal-DNA ved bruk av amplifiseringsprimere og en fluorescensmerket detektorprobe.®.10 SDA-reagensene blir
tarket i to separate, engangsmikrotiterplatestrips. Den behandlede prgven tilfgres i forberedelsesmikrobrgnnen som inneholder
amplifiseringsprimerne, fluorescensmerket detektorprobe og andre reagenser som er ngdvendige for amplifiseringen. Etter
inkubasjon blir reaksjonsblandingen overfgrt til amplifiseringsbrgnnen, som inneholder to enzymer (en DNA-polymerase og en
restriksjonsendonuklease) som er ngdvendige for SDA. Amplifiseringsbr@nnene blir forseglet for a hindre kontaminering og deretter
inkubert i en temperaturregulert, fluorescensavieser som overvaker hver reaksjon med hensyn til produksjon av amplifiserte
produkter. Om CT og GC er til stede eller ikke blir bestemt ved & sammenligne BD ProbeTec ET MOTA-verdier (annen metode enn
akselerering) med forutbestemte cutoffverdier. MOTA-verdien er et mal som brukes til & vurdere starrelsen pa det genererte signalet
som et resultat av reaksjonen.

Dette pakningsvedlegget beskriver testprosedyrene for to analysesettkonfigurasjoner — CT/GC-reagenspakken og
CT/GC/AC-reagenspakken. Hvis CT/GC-reagenspakken brukes, blir hver prgve og kontroll testet i to separate mikrobrgnner:
en for C. trachomatis og en for N. gonorrhoeae. Hvis CT/GC/AC-reagenspakken brukes, blir hver prave og kontroll testet i tre
separate mikrobrgnner: C. trachomatis, N. gonorrhoeae og Amplification Control (amplifiseringskontrollen). Hensikten med
amplifiseringskontrollen er a identifisere en preve som kan hemme SDA-reaksjonen.



REAGENSER

Hver BD ProbeTec ET CT/GC-reagenspakke inneholder:

Primingbrgnner for Chlamydia trachomatis (CT)-priming, 4 x 96:

4 oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol, detektorprobe = 25 pmol, med buffere og stabilisatorer.

Primingbrgnner for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

4 oligonukleotider 2 7 pmol; dNTP = 35 nmol, detektorprobe = 25 pmol, med buffere og stabilisatorer.

Amplifiseringsbrgnner for Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:

Restriksjonsenzym = 30 enheter; DNA-polymerase = 25 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.
Amplifiseringsbrenner for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

Restriksjonsenzym 2 15 enheter; DNA-polymerase = 2 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.

| tillegg til ovenstaende reagenser inneholder BD ProbeTec ET CT/GC/AC-reagenspakken ogséa:

AC-primingbrgnner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:

4 oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; detektorprobe = 25 pmol; = 1 000 kopier pr reaksjon pa pGC10-lineaert plasmid; med
buffere og stabilisatorer.

AC-amplifiserende mikrobregnner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:

Restriksjonsenzym = 15 enheter; DNA-polymerase = 2 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.

MERK: Hver mikrobrgnnlomme inneholder en pose med terkestoff.

Tilbeher: Engangsplastlokk, selvklebende forseglingsplater, 40 hver, avfallsposer, 20 hver.

BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set (kontrollsett), 20 CT/GC Positive Controls (positive kontroller) (50 uL terket) som inneholder
750 kopier pr reaksjon pa pCT16-lineaert plasmid* og 250 kopier pr reaksjon pa pGC10-lineaert plasmid* med = 5 pg laksetestikkel-
DNA; 20 CT/GC negative kontroller (50 L tgrket) med = 5 ug laksetestikkel-DNA; BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes — 400 rgr
som hver inneholder 2 mL av fortynningsmiddel for prgver, som inneholder kaliumfosfat, DMSO, glyserol, Polysorbat 20, og 0,03 %
Proclin (konserveringsmiddel); BD ProbeTec ET Diluent (fortynningsmiddel) (CT/GC) — 225 mL fortynningsmiddel for prgver som
inneholder kaliumfosfat, DMSO, glyserol, polysorbat 20, og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel).

* Konsentrasjonen av dette DNAet ble bestemt spektrofotometrisk ved 260 nm.

Instrument, utstyr og forbruksvarer: BD ProbeTec ET Instrument og Instrument Plates (instrument og metallplater),

BD ProbeTec ET Lysing Heater, Lysing Rack and base (lysator, lyseringsstativ og sokkel), BD ProbeTec ET Priming and

Warming Heater (varmeblokk til priming og oppvarming), BD ProbeTec ET Pipettor and Power Supply (pipette og stremtilfarsel),
BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (transportkit for konservering av urin), BD ProbeTec ET Sample Tubes, Caps,

and Pipette Tips (preverer, korker og pipettespisser), BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA
Assay Collection Kit for Endocervical Specimens, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC Amplified
DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay
Collection Kit for Male Urethral Specimens.

Nodvendige materialer som ikke folger med: Sentrifuge som klarer 2 000 x g, vortexmixer, hansker, pipetter som kan pipettere

1 mL, 2 mL og 4 mL, ELIMINase, DNA, AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox*, ren beholder som passer til
fortynningsmiddelet (Diluent), tidsur og absorberende papir, sterile begre for urinpraver.

*Tilfer 7,5 g Alconox i 1 L 1 % (v/v) natriumhypokloritt, og bland. Lages nytt daglig.

Oppbevarings- og handteringsanvisninger: Reagensene kan lagres ved 2-33 °C. Uapnede reagenspakker er stabile til
utlgpsdatoen. Nar en pose er apnet, er reagensbrgnnene stabile i 4 uker hvis de er ordentlig forseglet eller til utiapsdatoen, ettersom
hva som kommer forst. Skal ikke fryses.

Advarsler og forsiktighetsregler:

Ved in vitro-diagnostisk bruk.

1. Bruk personlig verneutstyr, inkludert vernebriller, ved handtering av biologiske prgver.

2. Denne reagenspakken skal brukes til testing av penselsprgver fra endocervix og urinrgr hos menn og mannlige og kvinnelige
urinprgver med BD ProbeTec ET System.

3. Ved prgvetaking av endocervikale penselprgver, er det bare BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
(CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit og
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens som er godkjent.

4. For penselprgver fra urinrgr hos menn, er det bare BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit
og BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens som er godkjent.

5. For urinpraver er bare BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin blitt validert.

6. Laboratorier kan validere andre pensel- eller urinoppsamlings- og transportinnretninger til bruk med
BD ProbeTec ET CT/GC-analyser i henhold til "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.

7. ET rer med CT/GC Diluent fra BD ProbeTec ET CT/GC Amplified Assay Collection Kits skal ikke testes dersom det mottas pa
laboratoriet uten penselen i. Det kan gi falsk negativt resultat.

8. Bruk bare BD ProbeTec ET Pipettor og BD ProbeTec ET Pipette-spisser til overfgring av behandlede praver til
primingbrgnnene og overfgring av prgvene fra primingbrannene til amplifiseringsbrgnnene.
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9. Ikke bland eller bytt reagenser fra kit med forskjellige partinumre (lot).

10. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immundefektvirus, kan veere til stede i kliniske praver.
"Standard forsiktighetsregler”11-14 og institusjonelle retningslinjer skal felges ved handtering av alt materiale kontaminert med
blod og andre kroppsveesker.

11. Folg etablert laboratoriepraksis nar brukte pipetter, prgvergr, primingbrenner og annet engangsutstyr skal kasseres. Kasser
engangsutstyr forsvarlig. Forsegl og kasser avfallsbeholdere nar de er 3/4 fulle eller daglig (det som skjer forst).

12. Reagensposer som inneholder ubrukte primingbrgnner og amplifiseringsbranner MA forsegles godt igjen etter apning.
Kontroller at en terkepose er til stede far reagensposen forsegles pa nytt.

13. Platen som inneholder amplifiseringsbrenner MA forsegles ordentlig med den selvklebende forseglingsplaten fer platen
flyttes fra BD ProbeTec ET Priming og Warming Heater til BD ProbeTec ET Instrument. Forseglingen sgrger for en lukket
reaksjon for amplifiseringen og pavisning, og er ngdvendig for & unngéa kontaminering av instrumentet og arbeidsomradet med
amplifiseringsprodukter. Forseglingen skal ikke pa noe tidspunkt fjernes fra reagensbregnnene.

14. Primingbrgnner med gjenvaerende veeske (etter overfgring av vaeske fra primingbrannene til amplifiseringsbrgnnene) utgjer en
kilde til malkontaminering. Forsegl primingbrgnnene godt med den selvklebende platen fgr de kasseres.

15. For a forhindrekontaminering av arbeidsomradet med amplifiseringsprodukter, bruk avfallsposene som leveres i reagenspakken
ved kasting av testede amplifiseringsbrenner. Pass pa at posene er godt lukket for de kastes.

16. Selv om egne arbeidsomrader ikke er ngdvendig fordi BD ProbeTec ETs design reduserer muligheten for
ampliconkontaminering i testomgivelsene, er det nedvendig med andre forholdsregler for & kontrollere kontamineringen, seerlig
for & hindre kontaminering under prosessen.

17. Pa grunn av muligheten for falske positive med enkelte ikke-gonokokk Neisseria som finnes i luftveiene
(se "Prosedyrens begrensninger” nr. 20), skal kontaminering av reagenser og prgver med luftveisaerosoler unngas.

18. SKIFT HANSKER etter fierning og kasting av korker fra lyserte prgver og kontroller for & hindre krysskontaminering av
pravene. Dersom hansker kommer i kontakt med prgven eller ser ut til & veere vate, skal hanskene straks skiftes for & hindre
kontaminering av andre prgver. Skift hansker fgr du forlater eller kommer inn i arbeidsomradet.

19. I tilfelle kontaminering av arbeidsomradet eller utstyret med prgver eller kontroller, rengjer det kontaminerte omradet med
ELIMINase, DNA AWAY eller 1% (v/v) natriumhypokloritt med Alconox og skyll grundig med vann. La overflaten terke fullstendig
for du fortsetter.

20. | tilfelle sgl pa lyseringsstativet: Dypp stativet i ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % natriumhypokloritt med Alconox i 1-2 min. Ikke
overskrid 2 min. Skyll stativet grundig med vann og la det Iufttarke.

21. Rengjer hele arbeidsoverflaten — benkeplater og instrumentoverflater med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v)
natriumhypokloritt med Alconox daglig. Skyll godt med vann. La overflatene terke fullstendig fer videre testing.

22. Kontakt den lokale BD-representanten i tilfelle en uvanlig situasjon, slik som sgl i BD ProbeTec ET-instrumentet eller
DNA-kontaminering som ikke kan fijernes ved rengjering.

PRGVETAKING OG TRANSPORT

BD ProbeTec ET System er designet for & pavise Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae i endocervikale penselpraver,
penselprgver fra urinrgr hos menn og urinprgver fra menn og kvinner med riktig prevetakingsmetode.

De eneste produktene som er godkjent for prgvetaking til testing pa BD ProbeTec ET-instrumentet er:

+ 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

Ved forsendelse innenlands og utenlands skal praver pakkes og merkes i samsvar med gjeldende lokale, nasjonale
og internasjonale bestemmelser vedrgrende transport av kliniske praver og etiologiske/smittefarlige stoffer. Tids- og
temperaturbetingelser for oppbevaring ma opprettholdes under transport.

Urinprgver ma samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prevetakingsbeger i plast. For urinprgver er bare BD ProbeTec Urine
Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin blitt validert.
Innsamling av penselpraver

Innsamling av endocervikale penselprgver med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit:

1. Fjern slim fra cervixmunningen med den sterste rengjeringspenselen som leveres med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA
Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit, og kast den.

Far Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT-penselen inn i cervixkanalen og roter i 15-30 s.
Trekk penselen forsiktig tilbake. Unnga kontakt med vaginalslimhinnen.

Plasser gyeblikkelig korken/penselen i transportrgret. Pass pa at korken er godt festet i roret.

Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prgvetaking.

Transporter til laboratoriet.

ook wd



Innsamling av endocervikale penselprgver med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens

1. Tarengjgringspenselen ut av pakken.

Med rengjeringspenselen fiernes eventuelt slim fra cervixmunningen.
Kast den brukte rengjgringspenselen.

Ta prevepenselen ut av pakken.

Far pravepenselen inn i cervikalkanalen og roter i 15-30 s.

Trekk penselen forsiktig tilbake. Unnga kontakt med vaginalslimhinnen.
Ta korken av CT/GC-Diluent-rgret.

Sett pravepenselen godt ned i CT/GC Diluent-rgret.

9. Brekk skaftet pa prevepenselen ved merket. Utvis varsomhet for & unnga sgl av innholdet.
10. Sett korken tett pa.

11 Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for pravetaking.
12. Transporter til laboratoriet.

Innsamling av penselprever fra urinrer hos menn med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral
Collection and DRY TRANSPORT Kit:

1. For Male Urethral Collection and DRY TRANSPORT-pravepenselen 2—4 cm inn i urinrgret og roter i 3-5 s.
2. Trekk pinnen tilbake og fgr korken/pinnen ned i transportrgret. Pass pa at korken er godt festet i roret.

3. Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prgvetaking.

4. Transporter til laboratoriet.

Innsamling av penselprover fra urinrer hos menn med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male
Urethral Specimens.

1. Ta prgvepenselen ut av pakken.

Far penselen 2—4 cm inn i urinrgret og roter i 3-5 s.

Trekk penselen tilbake.

Ta korken av CT/GC-Diluent-regret.

Sett pravepenselen godt ned i CT/GC Diluent-rgret.

Brekk skaftet pa penselen ved merket. Utvis varsomhet for & unnga sgl avinnholdet.
Sett korken tett pa.

Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prgvetaking.
Transporter til laboratoriet.
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Oppbevaring og transport av provepensler

Etter provetakingen skal endocervikale pensler og pensler fra urinrgr hos menn, lagres og transporteres til laboratoriet eller annet
undersgkelsessted ved 2—27 °C innen 4—6 dager. Oppbevaring i opptil 4 dager er godkjent for kliniske prgver, opptil 6 dager

er demonstrert med utsadde prever. Oppbevaring opptil 30 dager ved 2—-8 °C er i tillegg demonstrert med utsadde prover. Se
“Egenskaper ved prgveutfgrelsen”.

MERK: Hvis pravene ikke kan transporteres direkte til laboratoriet ved romtemperatur (15—27 °C) og méa transporteres, skal de
transporteres i en isolert beholder med is og sendes med ett eller to degns frakt.

Provetype som skal

Endocervikal fra kvinner Urethral fra menn
behandles

Temperaturforhold for
transport til teststed 2-27 °C 2-8 °C 2-27 °C 2-8°C
og oppbevaring

Behandle prgven
i henhold til
bruksanvisningen

Innen 4-6 dager Innen 30 dager Innen 4-6 dager Innen 30 dager etter
etter prgvetaking etter provetaking etter provetaking provetaking




Prgvetaking, oppbevaring og transport av urinprgver

Prgven samles inn i et sterilt, ikke-konserverende pravetakingsbeger. Urinpraver kan oppbevares og transporteres pa to mater:

(1) ukonservert (fersk) og (2) med bruk av BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Falgende tabell viser et sammendrag
av oppbevaring og transport av fersk urin og UPT.

Type urinprgve som FERSK UPT
skal undersgkes
Urin lagret ved 2—- 30 °C —| Urin lagret ved 2—- 8 °C —
overfores til UPT innen | overfores til UPT innen
8 timer 24 timer
Temperaturforhold
for transport til 2-30°C 2-8°C 20°C 2-30°C 2-30°C 20°C
undersokelsessted
og oppbevaring
Behandle prgven Innen Innen Innen Innen 30 dager Innen Innen
i henhold til 30 timer etter | 7 dager etter 2 maneder etter overfgring 30 dager 2 maneder
bruksanvisningen pravetaking pravetaking etter til UPT etter etter
pravetaking overfgring overfgring
til UPT til UPT

Ukonservert (fersk) urin

Provetaking

1. Pasienten ma ikke late urinen den siste timen fgr prgvetaking.

2. Proven tas i et sterilt, ikke-konserverende pravetakingsbeger.

3. Pasienten ma samle inn de fgrste 15-60 mL av urinen i et prgvetakingsbeger (den ferste urinen — IKKE midtstraleurin).
4. Lukk og merke urinprgvetakingsbegeret med pasientdata og tidspunkt og dato for prgvetaking.

Oppbevaring og transport
1. Lagre og transporter fersk urin fra prgvetakingsstedet til undersgkelsesstedet ved 2-30 °C.

2. Behandlingen av prgven ma veere fullfgrt innen 30 timer etter prgvetakingen hvis den lagres ved 2-30 °C eller innen 7 dager
hvis den lagres ved 2—-8 °C.

MERK: Prgver ma sendes i en isolert beholder med is med ett eller to degns frakt. Oppbevaring i opptil 7 dager ved 2-8 °C er
demonstrert med utsadde prgver.

Bruk av BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT)

Provetaking

1. Pasienten ma ikke late urinen den siste timen fgr prgvetaking.

2. Proven tas i et sterilt, ikke-konserverende pravetakingsbeger.

3. Pasienten ma samle inn de forste 15-60 mL av urinen i et prgvetakingsbeger (den ferste urinen — IKKE midtstraleurin).

4. Lukk og merke urinprgvetakingsbegeret med pasientdata og tidspunkt og dato for prgvetaking.

Overfering av urin til UPT

MERK: Urinen ma overfgres fra prevetakingsbegeret til UPT innen 8 timer etter prgvetakingen, forutsatt at urinen lagres ved
2-30 °C. Urinen kan lagres i opptil 24 timer fgr overfgringen til UPT, forutsatt at urinen lagres ved 2-8 °C.

Bruk rene hansker ved handtering av UPT og urinprgver. Hvis hanskene kommer i kontakt med innholdet i en progve, bytt
umiddelbart til nye hansker for & unnga kontaminering av andre prgver.

1. Etter at pasienten har tatt urinprgven, merk urinprgvetakingsbegeret.

2. Apne Urine Preservative Transport Kit. Ta UPT og overfaringspipetten ut av pakningen. Merk UPT med pasientidentifikasjon og
dato/klokkeslett for prgvetaking.

3. Hold UPT rett, og bank bunnen av UPT-reagensrgret mot et flatt underlag for & lgsne eventuelle stgrre draper pa innsiden av
korken. Gjenta om ngdvendig.

4. Skru av korken pa UPT, og bruk overfaringspipetten til & overfare urin til UPT-rgret. Riktig urinvolum er tilsatt nar vaeskenivaet er
mellom de sorte linjene i fyllingsvinduet pa UPT-etiketten. Dette volumet tilsvarer ca.
2,5-3,45 mL urin. IKKE fyll for mye eller for lite i roret.

5. Kast overfgringspipetten. MERK: Overfgringspipetten skal bare brukes pa én enkelt prgve.
6. Skru korken godt fast pa UPT.
7. UPT vendes 3—4 ganger for & sikre at prgven og reagenset blandes godt.



Oppbevaring og transport av UPT

Lagre og transporter urinprever i UPT ved 2-30 °C, og undersgk praven innen 30 dager etter prgvetaking. Dersom prgver
oppbevares ved -20 °C, kan de lagres i opptil to maneder.

TESTPROSEDYRE

Se brukerhandboken for BD ProbeTec ET System for spesifikke anvisninger om bruk og vedlikehold av systemkomponentene.
Optimale arbeidsomgivelser for CT/GC-analyse ble funnet & veere 18-23 °C ved 25-75 % relativ luftfuktighet og 23-8 °C ved 25-50 %
relativ luftfuktighet. Det anbefales ikke & utfere CT/GC-analyser ved temperaturer over 28 °C. Se brukerhandboken for BD Viper
Instrument for spesifikke instruksjoner om bruken av dette instrumentet. Se pakningsvedlegget om BD ProbeTec ET CT/GC Assay

(i brukerhandboken for BD Viper-instrumentet) for spesifikke testprosedyrer nar BD Viper-instrument brukes.

A. Forberedelse av instrumentene:
1. Stremmen ma veere slatt pa og instrumentene ma fa tid til & varmes opp fer analysen starter.
a. Lysator og Priming and Warming Heater trenger omtrent 90 min til oppvarming og stabilisering.
Settpunktet for lysator er 114 °C.
Settpunktet for primingposisjon pa Priming and Warming Heater er 72,5 °C.
Settpunktet for posisjon til forvarming av amplifiseringsplaten er 54 °C.
b. BD ProbeTec ET-instrumentet er under programvarekontroll og trenger omlag 30 min. til oppvarming.
2. Temperaturen pa varmere ma kontrolleres far malingen starter.
a. Lysator
Fjern plastlokket og la temperaturen stabilisere seg i 15 min.
Termometeret skal vise mellom 112 og 116 °C.
b. Priming and Warming Heater
Priming Heater-termometeret skal vise mellom 72 og 73 °C.
Warming Heater-termometeret skal vise mellom 53,5 og 54,5 °C.
3. Kontroller temperaturen som vises pa skjermen pa BD ProbeTec ET. Temperaturen skal veere 47,5-55,0 °C.
B. Pipettor:
Se brukerhandboken for BD ProbeTec ET system for & fa detaljert forklaring av tastaturfunksjonene pa BD ProbeTec ET Pipettor.

Foelgende programmer er nadvendige for & utfere CT/GC-analyser. Program 2 brukes med CT/GC Reagent Pack. Det
overfgrer vaeske fra de behandlede prgvene til CT/GC-primingbrannene. Program 3 brukes med CT/GC/AC Reagent Pack. Det
overfgrer vaeske fra de behandlede prgvene til CT/GC og AC-primingbranner. Program 5 overfgrer vaeske fra primingbrgnner til
amplifiseringsbrgnner.

Programmer pipetten som falger:

Program 2:

1. Sla PA pipetten. Pipetten piper en gang, blinker "ZERQ”, blinker Software Version # (programvareversjonsnr.)
og piper en ganag til.

2. Trykk pa den bla "Prog”-knappen (program). Trykk pa "Vol"-knappen (volum) til "2” vises pa skjermen for & velge program 2.
Trykk pa "Enter”.

3. Gainn i programmeringsmodus ved a trykke pa og holde inne "Prog”-knappen. Mens du trykker pa "Prog”-knappen, trykk
samtidig pa spesialfunksjonsknappen med en pipettespiss eller enden pa en binders.

Trykk pa "Fill” (fyll). Trykk pa pil opp inntil 400 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.

Trykk pa “Disp” (dispenser). Trykk pa pil opp inntil 150 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.

Trykk pa "Disp”. Trykk pa pil opp inntil 150 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.

Trykk en gang til pa “Enter” for & lagre programmet og avslutte det. Da skal du hgre et pip som indikerer at programmeringen
er fullfgrt.

8. Kontroller programmet ved & trykke pa utlgserknappen for & g& gjennom hvert trinn. Mens du gar gjennom hvert trinn, sett
farten pa aspirasjon/dispensering med "Vol”-knappen. Ved hvert trinn vises fartsindikatoren. Bruk "Vol’-knappen til & justere
fartsindikatoren til & vise 2 firkanter for “Fill’- (fyll) og “Disp”-trinnene.
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Program 3:

1. Sla PA pipetten. Pipetten piper en gang, blinker “ZERQ”, blinker Software Version # (programvareversjonsnr.)
og piper en gang til.

2. Trykk pa den bla "Prog”-knappen (program). Trykk pa "Vol”-knappen (volum) til "3” vises pa skjermen for & velge program 3.
Trykk pa "Enter”.

3. Gainniprogrammeringsmodus ved a trykke pa og holde "Prog”-knappen inne. Mens du trykker pa "Prog”-knappen,
trykksamtidig pa spesialfunksjonsknappen med en pipettespiss eller enden pa en binders.

Trykk pa "Fill” (fyll). Trykk pil opp inntil 600 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.
Trykk pa "Disp” (dispenser). Trykk pa pil opp inntil 150 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.
Trykk pa "Disp”. Trykk pa pil opp inntil 150 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.
Trykk pa "Disp”. Trykk pa pil opp inntil 150 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.

No ok



8. Trykk en gang til pa “Enter” for a lagre programmet og avslutte. Da skal du hare et pip som indikerer at programmeringen er fullfart.

9. Kontroller programmet ved & trykke pa utlgserknappen for & g& gjennom hvert trinn. Mens du gar gjennom hvert trinn, sett
farten pa aspirasjon/dispensering med "Vol"-knappen. Ved hvert trinn vil fartsindikatoren vises. Bruk "Vol”-knappen til & justere
fartsindikatoren til & vise 2 firkanter for "Fill”- og "Disp”-trinnene.

Program 5:

1. Trykk pa "Prog”-knappen. Trykk pa "Vol’-knappen til "5” vises pa skjermen for & velge program 5. Trykk pa “Enter”.

2. Gainniprogrammeringsmodus ved a trykke pa og holde "Prog”-knappen inne. Mens du trykker pa "Prog”-knappen, trykk
samtidig pa spesialfunksjonsknappen med en pipettespiss eller enden pa en binders.

Trykk pa "Fill” (fyll). Trykk pa pil opp inntil 100 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.

Trykk pa "Disp”. Trykk pa pil opp inntil 100 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.

Trykk pa "Mix” (miks). Trykk pa pil opp inntil 50 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.

Trykk en gang til pa “Enter” for & lagre programmet og avslutte. Da skal du hgre et pip som indikerer at programmeringen
er fullfert.

7. Kontroller programmet ved & trykke pa utlgserknappen for & ga gjennom hvert trinn. Mens du gar gjennom hvert trinn, sett farten
pa aspirasjon/dispensering/miksing med "Vol’-knappen. Ved hvert trinn vises fartsindikatoren. Bruk "Vol’-knappen til & justere
fartsindikatoren til & vise 2 firkanter for aspireriasjons- og dispenseringsfunksjonene. Bruk "Vol"-knappen til & justere farten pa
miksingen sa den viser 3 firkanter.

o ok w

Programgjennomgang

Programmene skal gjennomgas far prosedyren startes. Ga gjennom programmet ved & skru PA pipetten. Trykk pa den bla "Prog”-
knappen (program). Trykk pa "Vol’-knappen (volum) til det riktige programnummeret (2, 3 eller 5) vises. Trykk pa "Enter’-knappen.
Bruk pipetteutlgseren til & ga gjennom programmet skritt for skritt.

Program 2: Dette programmet aspirerer 400 pL, dispenserer 150 L i CT-mikrobrgnnen, dispenserer 150 pL i
GC-mikrobrgnnen. Pipettor-skjermen skal vise falgende:

Fyll 400 yL—S 11
Dispenser 150 yL—S 11
Dispenser 150 yL - S 11

Program 3: Dette programmet aspirerer 600 L, dispenserer 150 pL i CT-mikrobrgnnen, dispenserer 150 pL i
GC-mikrobrgnnen, og dispenserer 150 pL i AC-mikrobrgnnen. Pipettor-skjermen skal vise falgende:

Fyll 600 uL—-S 11

Dispenser 150 yL—-S 11

Dispenser 150 yL—-S 11

Dispenser 150 yL—-S 11

Gjennomga program 5 pa samme mate:
Program 5: Dette programmet aspirerer 100 yL; dispenserer 100 pL; og mikser 50 pL tre ganger. Pipettor-skjermen skal vise
folgende:

Fyll 100 pL—S 11

Dispenser 100 yL—-S 11

Mix 50 yL—S 111

Zero (blinker av og pa)

C. Plate Layout

Rapport om layout pa platen blir generert fra BD ProbeTec ET-instrumentet etter at analysetype, identifikasjon av praver,
kontrollpartinumre (lot) og kitpartinumre (lot) er logget inn i systemet. Platelayoutrapporten viser den fysiske layouten til prgver og
kontroller for hver plate som skal testes. Systemets programvare grupperer reagensbrgnnene etter det som kreves for hver analyse.
For CT/GC Amplified DNA Assay er kolonnene fordelt som fglger: CT/GC. For CT/GC/AC Amplified DNA Assay er kolonnene fordelt
som fglger: CT/GC/AC. Denne organiseringen brukes bade i primingplaten og amplifiseringsplaten.

Primingbrenner er de ensfargede mikrotiterplatestripsene (CT — helt grenn, GC — helt gul, AC — helt svart, hvis det er aktuelt).

Amplifiseringsbrenner er de stripete mikrotiterplatestripsene (CT — grennstripet, GC — gulstripet, AC — svartstripet,
hvis det er aktuelt).

D. Behandling Av Pensler:

Penselpraver ma behandles innen 4—6 timer etter pravetaking hvis de oppbevares ved 2—27 °C eller innen 30 dager hvis de
oppbevares ved 2-8 °C.

MERK: Pensler og CT/GC Diluent-rgr skal ha romtemperatur fgr bruk.

Behandlingsprosedyre for penselprever innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical
Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit:

1. Merk et CT/GC Diluent-rgr for hver pensel som skal behandles.
2. Fjern korken fra rgret og putt penselen nedi. Bland med & rgre penselen i bufferen i 5-10 s.
3. Klem penselen mot siden av raret slik at vaesken renner tilbake til bunnen av rgret.



4. Fjern penselen forsiktig for & unnga sprut.

MERK: Draper kan gi kontaminering av arbeidsomradet.

Plasser penselen tilbake i transportrgret og kast det.

Sett korken godt pa CT/GC Diluent-rgret.

Vortex rgreti 5 s.

Bruk platelayoutrapporten og plasser reret i riktig rekkefelge pa lyseringsstativet.
9. Gijenta trinn 1-8 for ytterligere provepensler.

10. Las prevene pa plass i lyseringsstativet

11. Prgvene er na klare til lysering.

MERK: Alternativt kan du hvis en multirgr-vortexer er tilgjengelig, hoppe over trinn 7 og vortexe hele lyseringsstativet i 15-20 s etter
trinn 10 og fer lysering.

MERK: Prgver som er behandlet, men enna ikke lysert, kan lagres ved romtemperatur i opptil 6 timer eller natten over ved 2-8 °C.

Behandlingsprosedyre for prover innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens:

1. Vortex CT/GC Diluent-rgreti 5 s.

MERK: Alternativt kan du hvis en multirgr-vortexer er tilgiengelig, utfgre trinn 2 og 3, og deretter vortexe hele lyseringsstativet i
15-20 s og fortsette til trinn 4.

Bruk platelayoutrapporten og plasser prgve- og kontrollrgrene i riktig rekkefalge pa lyseringsstativet.
Las prgvene pa plass i lyseringsstativet

Prgvene er na klare til lysering.

Behandling av urin:
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Behandlingsprosedyre for ukonserverte (ferske) urinpraver

Praver med fersk urin ma behandles innen 30 timer etter prgvetaking hvis de lagres ved 2-30 °C, innen 7 dager etter pravetaking
hvis de lagres ved 2-8 °C, og innen 2 maneder etter prgvetakingsdato hvis de lagres ved -20 °C.

MERK:
BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur far bruk.

Mal opp ngdvendig mengde BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) i en ren beholder. For & ansla passende mengde, gang
antallet praver med 2 og legg til 1-2 mL for & lette pipetteringen. Unnga kontaminering av Diluent ved a la vare a helle
tiloversbliven vaeske tilbake pa flasken.

1. Merk et tomt BD ProbeTec ET-pravergr for hver urinprgve som skal behandles.

Roter beholderen forsiktig for & blande urinen, og apne forsiktig.

MERK: Apne forsiktig for & hindre sgl eller draper som kan kontaminere arbeidsflaten.

MERK: Frosne urinprgver ma tines og blandes fullstendig fer de overfares til provergret.

Pipetter 4,0 mL urin til det merkede rgret og lukk det godt.

Gjenta trinn 2-3 for ytterligere ferske urinprgver. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hver prgve.
Sett prgvergrene i BD ProbeTec ET Lysing Rack.

Sett lyseringsstativet i lysator for & forvarme provene.

Varm prgvene i 10 min.

Etter 10 min fjernes lyseringsstativet fra lysator og prgvergrene kjgles ned ved romtemperatur i minst 15 min, maksimum 6 t.
MERK: Rgrene skal ikke settes i kjgleskap eller fryses etter den 10 min lange forvarmingen.

9. Sentrifuger rgrene ved 2 000 x g i 30 min.

10. Ta rgrene forsiktig ut av sentrifugen nar sentrifugeringen er ferdig.

11. Ta korken forsiktig av det farste rgret og hell av vaesken. Avslutt dekanteringsbevegelsen med & riste forsiktig for a fierne
resterende vaeske fra roret.

MERK: Dette er et kritisk trinn — for mye resterende prgve kan virke hemmende. Rgrene kan tarkes individuelt med et separat
terkepapir for a fierne overfladig urin.

12. Sett korken lgst pa rgret.

13. Gjenta trinn 11-12 for hver sentrifugert urinprave.

14. Pipetter 2,0 mL Diluent i hvert rgr. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hver prove.
15. Sett korken godt pa og vortex i 5 s for a suspendere sedimentet pa nytt i Diluent.

16. Provene er na klare til lysering.

MERK: Prgver som er behandlet, men enna ikke lysert, kan lagres ved romtemperatur i opptil 6 timer eller natten
over ved 2-8 °C.
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Behandlingsprosedyre for urinprever som er samlet med BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT)
MERK:

10.
1.
12.

F.

UPT-prgver kan lagres ved 2-30 °C og behandles innen 30 dager etter prgvetaking, eller fryses ved -20 °C og behandles innen
2 maneder etter prgvetaking.

BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur fgr bruk.

Mal opp ngdvendig BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) i en ren beholder. Beregn ngdvendig mengde ved & gange antallet
prever med 2 og legg til 1-2 mL for & lette pipetteringen. Unnga kontaminering av Diluent ved & la vaere & helle
tiloversbliven vaeske tilbake pa flasken.

Pass pa at urinvolumet i hvert ror ligger mellom linjene som er angitt pa roretiketten. Over- eller underfylling av
provergret kan pavirke analyseresultatet.

Sett UPT-rgrene i BD ProbeTec ET Lysing Rack.

MERK: Hvis prgvene har veert frosne, pass pa at de er fullstendig tint og blandet far de varmes opp.

Sett lyseringsstativet pa lysatoren for & forvarme pregvene.

Varm prgvene i 10 min.

Etter 10 min fiernes lyseringsstativet fra lysator og rgrene kjgles ned ved romtemperatur i minst 15 min, maksimum 6 t.
MERK: Prgvergrene skal ikke settes i kjgleskap eller fryses etter den 10 min lange forvarmingen.

Sentrifuger rgrene ved 2 000 x g i 30 min.

Fjern rarene forsiktig fra sentrifugen nar sentrifugeringen er ferdig.

Ta korken forsiktig av det farste UPT-raret og hell varsomt av vaesken. Avslutt dekanteringsbevegelsen med 4 riste forsiktig for a
fierne resterende vaeske fra rgret og terk raret pa et eget tarkepapir.

Sett korken lgst pa rgret.

Gjenta trinn 7-8 for hver sentrifugert urinprgve.

Pipetter 2,0 mL Diluent i hvert glass. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hver pragve.

Sett korken godt pa og vortex i 5 s for a suspendere sedimentet pa nytt i Diluent.

Prgvene er na klare til lysering.

MERK: Prgver som er behandlet, men enna ikke lysert, kan lagres ved romtemperatur i opptil 6 timer og natten over ved
2-8 °C.

Kvalitetskontrollforberedelse:

MERK: BD ProbeTec ET-kontroller og Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur fgr bruk.

1.
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For hver analyseserie (plate) som skal testes, ma du klargjere et rer med fersk CT/GC-negativ kontroll og et rer med fersk
CT/GC-positiv kontroll. Hvis en plate inneholder mer enn et reagens-partinummer (lot), ma kontroller testes for hvert parti (lot).

Fjern korken fra CT/GC-negativt kontrollrgr. Bruk en ny pipette, og tilsett 2,0 mL Diluent.

Sett korken pa igjen, og vortex i 5 s.

Fjern korken fra CT/GC-positivt kontrollrgr. Bruk en ny pipette, og tilsett 2,0 mL Diluent.

Sett korken pa igjen og vortex i 5 s.

Kontrollene er na klare til lysering.

Lysering av praver og kontroller

Sett lyseringsstativet pa lysator.

Varm prgvene i 30 min.

Etter 30 min fjernes lyseringsstativet fra lysator, kjgles ned ved romtemperatur i minst 15 min.
MERK: Etter at prgvene er lysert:

a. De kan lagres ved 18-30 °C i opptil 6 t og kan testes uten a lyseres pa nytt.

b. De kan lagres i opptil 5 dager ved 2—-8 °C. Prgvene ma vortexes og lyseres pa nytt for testing.

c. De kan lagres i opptil 98 dager ved -20°C. Prgvene ma tines ved romtemperatur, vortexes og lyseres pa nytt for testing.
Lyserte prever kan fryses og tines to ganger.

Testprosedyre for CT/GC-reagenspakke
MERK: Priming- og amplifiseringsbrgnnene skal ha romtemperatur far bruk.

For prgver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY
TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY
TRANSPORT Kit, ta av og kast korkene fra de lyserte og nedkjglte prevene og kontrollene.

For prgver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens eller
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens, gjer falgende:

a. Ta korken av raret, og trykk penselen forsiktig mot siden av rgret for & fierne overfladig veeske.

b. Trekk korken/penselen ut av rgret. Press ikke hardt mot kanten av rgret for & unnga sprut som kan forarsake
krysskontaminasjon.

c. Kast korken/penselen.
For behandlede urinprgver, ta av korken fra rgret og kast den.
Skift hansker for du fortsetter, for & hindre kontaminering.
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Gjer i stand platen ved hjelp av platelayoutrapporten. Primingbrgnnene ma plasseres pa en plate i felgende
rekkefelge: CT (helt granne mikrobrgnner) etterfulgt av GC (helt gule mikrobrgnner). Gjenta inntil platen er konfigurert som
platelayoutrapporten tilsier.

Forsegle posen med primingbrgnner pa nytt som falger.

a. Plasserposen pa et plant underlag. Hold den apne enden flatt med en hand.

b. Mens du trykker la fingeren gli langs det ytre seglet fra en ende av posen til den andre.
c. Inspiser for & veere sikker pa at posen er forseglet.

Velg Program 2 pa BD ProbeTec ET Pipettor.

Ta opp pipettespissene. Apne pipetten ved & trekke avstandsknappen helt ut.

MERK: Pass pa at spissene er satt godt pa pipetten for a forhindre lekkasje.

Aspirer 400 uL fra den forste kolonnen av praver.

. Utlgs pipetten forsiktig, la spissene bergre sidene av brgnnene, og dispenser 150 uL i hver av de 2 korresponderende radene

med Primingbrgnner (1 A-H; 2 A-H).
MERK: Utlgs ikke pipetten over prgver eller mikrobrgnner, da dette kan forarsake kontaminering.
Bra bevegelser kan forarsake drape- eller aerosoldannelse.

MERK: Det er viktig & dispensere vaeske mot siden av reagensbrgnnene for a sikre ngyaktighet og presisjon, og unnga
krysskontaminering.

Kast spissene. Trykk pa pipettens utlgserknapp for a tilbakestille pipetten.

MERK: Kast spissene forsiktig for & hindre draper eller aerosoler som kan kontaminere arbeidsflaten.

Ta opp nye spisser og aspirer 400 uL fra andre kolonne med praver.

Utlgs pipetten forsiktig, la spissene bergre sidene av brgnnene, og dispenser 150 pL i hver av de 2 korresponderende radene
med Primingbrgnner (3 A-H; 4 A—H).

Kast spissene.

Fortsett & overfgre resten av prgvene for kjgringen.

Dekk til primingplaten med engangsplastlokk og inkuber platen ved romtemperatur i minst 20 min
(kan inkuberes i opptil 6 t).

MERK: Lukk de behandlede pravene med nye korker for & beholde prgvene.

Pa slutten av inkubasjonstiden, gjer i stand amplifiseringsplaten. Konfigurer amplifiseringsbrgnnene pa en plate som samsvarer
med platelayoutrapporten (pa samme mate som primingplaten). Forsegle reagensposen pa nytt som beskrevet i trinn 6.

Fjern plastlokket fra primingplaten og plasser platen i primingposisjon i Priming Heater. Plasser STRAKS amplifiseringsplaten i
fremste posisjon for a forvarme denne.

Sett tidsuret pa 10 min. (MERK: Dette trinnet er kritisk med hensyn til tid.)
Etter 10 min (£ 1 min) inkubering, velg Program 5 pa pipetten.

Ta opp spisser og overfgr 100 uL fra kolonne 1 pa primingplaten til kolonne 1 pa amplifiseringsplaten. La pipettespissene bergre
sidene av brgnnen og dispenser vaesken. Etter dispensering la pipetten automatisk mikse vaesken i brannene. Loft pipetten
forsiktig fra brettet. Unnga bergring av andre brgnner.

Kast spissene. Ta opp nye spisser og fortsett & overfgre reagensblandingen fra primingbrgnnene til amplifiseringsbrgnnene,
kolonne etter kolonne, med nye spisser for hver kolonne.

Nar den siste kolonnen er overfert, fiern baksiden fra den selvklebende forseglingsplaten (fiern halvparten av forseglingen
hvis 6 eller feerre kolonner er fylt av brgnner, fiern hele forseglingen dersom 7 eller flere kolonner er fylt av brgnner). Hold
forseglingen i kantene og sentrer over brettet. Bruk rammen pa Warming Heater til & hjelpe deg med a sentrere forseglingen.
Forseglingen vil dekke reagensbrgnnene pa begge sider av platen. Trykk ned forseglingen for & sikre at alle reagensbrgnnene
er fullstendig forseglet.

Ved BD ProbeTec ET-brukerpanelet skal du flytte transportvognen ut og apne dgren. Flytt STRAKS (innen 30 s), den
forseglede amplifiseringsplaten til BD ProbeTec ET-instrumentet og start kjgringen. (Se brukerhandboken for BD ProbeTec
ET-systemet for detaljerte anvisninger.)

Etter at serien er startet, fullfer falgende del av prosedyren:

a. Forsegle primingbrgnnene med den selvklebende forseglingsplaten og fiern platen fra Priming and Warming Heater.
ADVARSEL: Temperaturen er over 70 °C. Bruk beskyttelseshansker nar platen fiernes.

b. La platen kjeles ned pa benken i 5 min.

c. Fjern de forseglede primingbrgnnene fra brettet ved & holde i toppen og bunnen av forseglingen, og laft brannene rett opp
som en enhet. Plasser reagensbrgnnene i en avfallspose og forsegle.

d. Rengjgring av metallbrettet:
Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-opplgsning.
Skyll brettet med vann.
Pakk brettet i et rent handkle og la det tarke fullstendig fer det brukes pa nytt.
Nar kjegringen er ferdig, genereres en utskrift av testresultatene.
Kjer transportvognen frem, apne deren og fiern platen. Lukk deren og kjer transportvognen tilbake i instrumentet.
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28. Fjern de forseglede amplifiseringsbrgnnene fra platen. ADVARSEL.: Ikke fjern forseglingsmaterialet fra reagensbregnnene.

De forseglede reagensbrgnnene kan lett fiernes som en enhet ved & holde forseglingen i topp og bunn og lgfte rett opp og ut fra
brettet. Plasser de forseglede reagensbrgnnene i avfallsposen.
Forsegle posen.

29. Rengjering av metallbrettet:

Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-opplasning.
Skyll brettet med vann.
Pakk brettet i et rent handkle og la det tarke fullstendig for det brukes pa nytt.

30. Etter dagens siste analyser utfgres falgende rengjgringsprosedyre:

a. Fukt papirhandkleer eller gaskompresser med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-
opplgsning og pafer benkeplater og andre ytre overflater, og lysator, Priming and Warming Heater og BD ProbeTec ET-
instrumentet. La opplesningen forbli pa overflatene i 2—3 min. Fukt papirhandklaer eller gaskompresser med vann, og fiern
rengjgringsmidlet. Skift handklzer eller gas ofte under pafering av rengjgringsmiddelet og nar det skylles med vann. Fukt
papirhandkleer eller gaskompresser med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox og terk av
pipetteh&ndtaket (BARE HANDTAKET). Etter 2—3 min tarkes handtaket av med papirhandklzer eller gaskompresser fuktet
med vann.

b. Dypp lyseringsstativet, lyseringsstativsokkelen, lyseringsstativdekselet og -metallplatene i ELIMINase,
DNA AWAY eller 1 % natriumhypokloritt med Alconox i 1-2 min. Skyll grundig med vann og la det lufttarke.

c. Gjenopplad pipetten.

d. Kast den forseglede avfallsposen og posen med biologisk avfall i henhold til etablerte prosedyrer for avfallsbehandling av
smittefarlig, biologisk avfall.

H.2. Testprosedyre for CT/GC/AC Reagent Pack
MERK: Priming- og amplifiseringsbrgnnene skal ha romtemperatur far bruk.

1.

»

1.

12.
13.

14.
15.
16.

For prgver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY
TRANSPORT Kit eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY
TRANSPORT Kit fiernes og kastes korkene fra de lyserte og nedkjglte pravene og kontrollene.

For prgver innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens eller
BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens gjer falgende:

a. Ta korken av rgret og trykk penselen forsiktig mot siden av regret for a fijerne overfladig vaeske.

b. Trekk korken/penselen ut av rgret. Press ikke mot kanten av rgret for & unnga sprut som kan forarsake krysskontaminering.
c. Kast korken/penselen.

For behandlede urinprgver ta av korken og kast den.

Skift hansker for du fortsetter, for & hindre kontaminering.

Gjer i stand brettet ved hjelp av brettlayoutrapporten. Primingbrennene ma plasseres pa brettet i falgende rekkefolge: CT
(helt grenne mikrobrgnner), GC (helt gule mikrobrgnner) og AC (helt svarte mikrobrgnner). Gjenta inntil platen er konfigurert
som platelayoutrapporten tilsier.

Gjenforsegle mikrobrgnnposene som fglger.

a. Plasser posen pa et plant underlag. Hold den apne enden flatt med en hand.

b. Mens du trykker, la fingeren gli langs det ytre seglet fra en ende av posen til den andre.
c. Inspiser for & veere sikker pa at posen er forseglet.

Velg Program 3 pa BD ProbeTec ET Pipettor.

Ta opp pipettespissene. Apne pipetten ved & trekke avstandsknappen helt ut.

MERK: Pass pa at spissene er satt godt pa pipetten for & forhindre lekkasje.

Aspirer 600 pL fra den farste kolonnen med praver.

. Utlgs pipetten forsiktig, la spissen bergre sidene av brgnnene og dispenser 150 pL i hver av de 3 korresponderende radene

med Primingbrgnner(1 A-H; 2 A-H; 3 A-H).
MERK: Utlgs ikke pipetten over prgver eller mikrobrgnner, da dette kan forarsake kontaminering. Bra bevegelser kan forarsake
drape- eller aerosoldannelse.

MERK: Det er viktig & dispensere vaeske mot siden av reagensbrgnnene for a sikre ngyaktighet og presisjon, og unnga
krysskontaminering.

Kast spissene. Trykk pa pipettens utlgser for a tilbakestille pipetten.

MERK: Kast spissene forsiktig for & unnga draper eller aerosoler som kan kontaminere arbeidsflaten.

Ta opp nye spisser og aspirer 600 pL fra andre kolonne med prgver.

Utlgs pipetten forsiktig, la spissene bergre sidene av brennene og dispenser 150 pL i hver av de 3 samsvarende radene med
Primingbrgnner (4 A-H; 5 A—H; 6 A—H).

Kast spissene.

Fortsett & overfgre resten av prgvene for kjgringen.

Dekk til primingplaten med engangsplastlokk og inkuber platen ved romtemperatur i minst 20 min (kan inkuberes i opptil 6 t).
MERK: Sett pa nye korker pa de behandlede prgvene for a beholde prgvergrene.

1"



17.

18.

19.

Pa slutten av forberedelsesinkubasjonstiden gjgres amplifiseringsplaten i stand. Konfigurer amplifiseringsbrennene pa en

plate som samsvarer med platelayoutrapporten (pa4 samme mate som primingsplaten). Forsegle reagensposene pa nytt som
beskrevet i trinn 6.

Fjern plastlokket fra primingplaten og plasser platen pa Priming Heater. Plasser STRAKS amplifiseringsplaten i fremste posisjon
for & forvarme denne.

Sett tidsuret pa 10 min. (MERK: Dette trinnet er kritisk med hensyn til tid.)

20. Etter 10 min (£ 1 min) lang inkubering velg Program 5 pa pipetten.
21. Ta opp spisser og overfgr 100 pL fra kolonne 1 pa primingplaten til kolonne 1 pa amplifiseringsplaten. La pipettespissen bergre
sidene av brgnnene nar vaesken dispenseres. Etter dispensering la pipetten automatisk blande veesken i breannene. Loft
pipetten forsiktig fra platen. Unnga bergring av andre brgnner.
22. Kast spissene. Ta opp nye spisser og fortsett & overfgre reagensblanding fra primingbrgnnene til amplifiseringsbrennene,
kolonne etter kolonne, med nye spisser for hver kolonne.
23. Nar den siste kolonnen er overfgrt fiern baksiden fra den selvklebende forseglingsplaten (fiern halvparten av forseglingen
hvis 6 eller faerre kolonner er fylt av bragnner, fijern hele forseglingen dersom 7 eller flere kolonner er fylt av brgnner). Hold
forseglingen i kantene og sentrer over brettet. Bruk rammen pa Warming Heater til & hjelpe deg med & sentrere forseglingen.
Forseglingen dekker reagensbrgnnene pa begge sider av platen. Trykk ned forseglingen for a sikre at alle reagensbrgnnene
er fullstendig forseglet.
24. Ved BD ProbeTec ET-brukerpanelet skal du flytte transportvogna ut og apne daren. Flytt STRAKS (innen 30 s), den
forseglede amplifiseringsplaten til BD ProbeTec ET-instrumentet og start kjgringen. (Se brukerhandboken for BD ProbeTec
ET-system for detaljerte anvisninger.)
25. Etter at kjgringen er startet fullfer folgende del av rengjgringsprosedyren:
a. Forsegle primingbrgnnene med en selvklebende forseglingsplaten og fiern platen fra Priming and Warming Heater.
ADVARSEL: Temperaturen er over 70 °C. - Bruk beskyttelseshansker nar platen fiernes.
b. La platen kjgles ned pa benken i 5 min.
c. Fjern de forseglede primingbrgnnene fra brettet ved & holde i ytterkantene av forseglingen, og Igft brannene rett opp som en
enhet. Plasser reagensbrgnnene i en avfallspose og forsegle.
d. Rengjering av metallplaten:
Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-opplasning.
Skyll platen med vann.
Pakk platen i et rent handkle og la den terke fullstendig fer den brukes pa nytt.
26. Nar kjeringen er ferdig, genereres det en utskrift av testresultatene.
27. Kjer transportvogna frem, apne dgren og fiern platen. Lukk dgren og kjer transportvogna tilbake i instrumentet.
28. Fjern de forseglede amplifiseringsbrgnnene fra platen. ADVARSEL.: Ikke fjern forseglingsmaterialet fra reagensbrgnnene.
De forseglede reagensbrgnnene kan lett fiernes som en enhet ved & holde forseglingen i topp og bunn og lgfte rett opp og ut fra
brettet. Plasser de forseglede reagensbrgnnene i avfallsposen. Forsegle posen.
29. Rengjgring av metallbrettet:
Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-opplasning.
Skyll platen med vann.
Pakk platen i et rent handkle og la den terke fullstendig fer den brukes pa nytt.

30. Etter dagens siste kjgring utfgres falgende rengjgringsprosedyre:

a. Fukt papirhandkleer eller gaskompresser med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-
opplgsning og pafer benkeplater og de ytre overflatene til lysator, Priming and Warming Heater og BD ProbeTec ET-
instrumentet. La opplasningen forbli pa overflatene i 2—3 min. Fukt papirhandkleer eller gaskompresser med vann og fiern
rengjgringsmidlet. Skift handkleer eller gaskompress ofte nar rengjgringsmiddelet pafgres og nar det skylles med vann. Fukt
papirhandkleer eller gaskompresser med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox, og terk av
pipetteh&ndtaket (BARE HANDTAKET). Etter 2—3 min tarkes handtaket av med papirhandklzer eller gaskompresser fuktet
med vann.

b. Legg lyseringsstativet, lyseringsstativsokkelen, lyseringsstativdekselet og platene i ELIMINase, DNA AWAY eller 1 %
natriumhypokloritt med Alconox i 1-2 min. Skyll grundig med vann, og la det lufttgrke.

c. Gjenopplad pipetten.

d. Kast den forseglede avfallsposen og posen med biologisk avfall i henhold til etablerte prosedyrer for avfallsbehandling av
smittefarlig, biologisk avfall.

KVALITETSKONTROLL

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis / Neisseria gonorrhoeae positivt og negativt kontrollsett leveres som eget kit. En positiv og
en negativ kontroll ma inkluderes i hver kjgring og for hvert nytt reagenspartinummer (lot). Kontrollene kan plasseres tilfeldig. CT/GC
positiv kontroll vil ferske overvake for alvorlig svikt i reagensene. CT/GC negativ kontroll overvaker for kontaminering av reagensene
og/eller miljget.

Den positive kontrollen har bade klonede CT- og GC-malregioner som ikke ngdvendigvis er representative for mal-DNA for
organismene som pavises i analysen. De representerer heller ikke prgvematriser (urin- eller epitelcellesuspensjoner) beregnet
for bruk med BD ProbeTec ET System. Disse kontrollene kan brukes til intern kvalitetskontroll, eller brukere kan utvikle sitt eget
interne kvalitetskontrollmateriale, som beskrevet i NCCLS C24-A2.15 Tilleggskontroller kan testes i henhold til retningslinjene
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eller kravene til lokale eller nasjonale godkjenningsinstanser. Se NCCLS C24-A2 for ytterligere veiledning om hensiktsmessig
intern kvalitetskontroll og prgvepraksis. Den positive kontrollen inneholder 750 kopier per reaksjon av pCT16 lineaert plasmid og
250 kopier per reaksjon av pGC10 lineeert plasmid. Begge organismene har flere kopier av maleomradet. BD ProbeTec ET-
amplifiseringsreaksjonsvolumet er 100 pL av rehydrert kontroll.

Fordi CT/GC positive kontroller brukes bade til CT- og GC-testing, er det viktig & serge for riktig plassering av
mikrotiterplatestripsene for & fa riktige resultatrapporter. Se avsnitt H i “Testprosedyre” for riktig plassering av
mikrotiterplatestripsene.

CT/GC positive og CT/GC negative kontroller ma teste respektivt positivt og negativt, for & kunne rapportere pasientresultatene.
Hvis kontrollene ikke oppferer seg som ventet, ma analysene anses for ugyldige, og pasientresultatene blir ikke rapportert

av instrumentet. Hvis QC ikke oppnar forventede resultater, skal du gjenta hele prosedyren med et nytt sett kontroller,

nye mikrobrgnner og de behandlede pragvene. Hvis gjentatt QC ikke gir forventede resultater, skal du kontakte den lokale
BD-representanten. (Se "Tolkning av resultater”.)

Se avsnitt F i “Testprosedyre” for anvisninger om klargjgring av kontroller. Sa snart kontrollene er klargjort, skal du fortsette med
testingen som beskrevet i avsnitt G i "Testprosedyre”

En separat AC (amplifiseringskontroll) gir en mulighet for testing av hemning og er tilgjengelig i CT/GC/AC-reagenspakken. Nar
CT/GC/AC Reagent Pack brukes, ma AC inkluderes for hver pasientprgve og kontroll. Amplifiseringskontrolimikrobrgnnene
inneholder = 1 000 kopier pr reaksjon av pGC10 linezert plasmid som skal amplifiseres i preveblandingen. Amplifiseringskontrollen
er konstruert for & pavise prgver som kan inneholde amplifiseringshemmere som kan hindre pavisning av CT- eller GC-DNA dersom
det er til stede. (Se "Tolkning av resultater”.)

Tolkning av kontrollresultater:

Tolkning av kontroll uten AC

CT eller GC MOTA-verdi Resultat
CT/GC-positiv kontroll MOTA =2 000 Akseptabel
CT/GC-negativ kontroll MOTA <2 000 Akseptabel
Tolkning av kontroll med AC

CT eller GC MOTA Score AC MOTA Score* Resultat
CT/GC-positiv kontroll MOTA 22 000 MOTA =1 000 Akseptabel
CT/GC-negativ kontroll MOTA <2 000 MOTA = 1 000 Akseptabel

* Hvis AC svikter (MOTA < 1 000), svikter kontrollen.

Proveprosesskontroller:

Kontroller av prgveprosessen kan testes i samsvar med kravene fra de relevante godkjenningsmyndighetene. En positiv kontroll
skal teste hele analysesystemet. Av denne grunn kan kjente, positive prgver tjiene som kontroller ved a behandles sammen med
og testes i tilknytning til ukjente prgver. Prgver som brukes som behandlingskontroller ma lagres, behandles og testes i henhold
til pakningsvedlegget. Som et alternativ til bruk av positive prever, kan simulerte prosesskontroller for urin gjgres i stand som
beskrevet nedenfor.

Chlamydia trachomatis:

Hvis en kjent positiv prgve ikke er tilgjengelig, kan et annen tilnaerming veere a analysere en standardkultur av C. trachomatis LGV2
(ATCC nr. VR-902B), klargjort som beskrevet nedenfor:

1. Tin et glass med C. trachomatis LGV2-celler mottatt fra ATCC.

Gjgr i stand 10x serielle fortynninger til 105 fortynning (minst 5 mL endelig volum) i fosfatbufret saltvann (PBS).
Plasser 4 mL av 105 fortynning i et BD ProbeTec ET-prgverer.

Behandle en urinprove, start ved avsnitt E, trinn 5 i "Testprosedyre”.

Etter behandling, lyser praven som beskrevet i avsnitt G i "Testprosedyre”

Fortsett testingen som beskrevet i avsnitt H i "Testprosedyre.”

Neisseria gonorrhoeae:

Hvis en kjent positiv prgve ikke er tilgjengelig, kan en annen tilnserming veere a analysere en kultur av N. gonorrhoeae (tilgiengelig
hos ATCC, stamme nr. 19424), klargjort som beskrevet nedenfor:

1. Tin et glass med N. gonorrhoeae-stammekultur, mottatt fra ATCC, og inokuler den straks pa en sjokoladeagarplate.
Inkuber ved 37 °C ved 3-5 % CO, i 2448 t.

Suspender kolonier pa nytt fra sjokoladeagarplaten med fosfatbufret saltvann (PBS).

Fortynn cellene i PBS til en 1,0 McFarland-turbiditetsstandard (omtrent 3 X 108 celler/mL).

Gjer i stand 10x serielle fortynninger til en 105 fortynning av McFarland (minst 5 mL endelig volum) i PBS.

Plasser 4 mL av 105 fortynning i et BD ProbeTec ET-praverer.

Behandle en urinprgve, start ved avsnitt E, trinn 5 i "Testprosedyre”.

Etter behandling, lyser praven som beskrevet i avsnitt G i "Testprosedyre”

Fortsett testingen som beskrevet i avsnitt H i "Testprosedyre”.
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Overvakning av forekomst av DNA-kontaminering

Minst en gang i maneden skal folgende testprosedyre gjennomfares for & overvake arbeidsplassen og utstyret med henblikk pa
forekomst av DNA-kontaminering. Miljgovervakning er avgjerende for & pavise kontaminering for det utvikler seg til et problem.

1. For hvert omrade som skal testes, skal du bruke en ren prgvetakingspensel fra et av BD ProbeTec ET Endocervical specimen
collection and transport systems og CT/GC Diluent-rgret. [Alternativt kan et prgvergr med 2 mL Diluent (CT/GC) brukes.]

Dypp prevepenselen i CT/GC Diluent, og pensle det fgrste omradet* med en bred, feiende bevegelse.

Klem ut prgvepenselen i CT/GC Diluent-rgret. Sett korken pa igjen, og vortex i 5 s.

Gjenta for hvert omrade man vil teste.

Etter at alle prgvene er tatt, klemt ut i Diluent og vortexet, er rgrene ferdig til lysering (avsnitt G) og analyse (avsnitt H) i henhold
til "Testprosedyre”.

* Anbefalte omrader a teste omfatter: Overflaten pa lysator, lyseringsstativet, Priming and Warming Heater, svarte metallplater,
pipettehandtak, bergringsknapper pa instrumentpanelet, instrumenttastatur, derknappen pa instrumentet (blagrenn knapp),
sentrifugen, og arbeidsbenk(er), inklusive der hvor prgvene behandles.

Hvis et omrade viser positivt resultat, skal du rengjere omradet med nylaget ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v)
natriumhypokloritt med Alconox. Segrg for at hele omradet vaetes med opplgsningen, og la den forbli pa overflaten i minst

2 minutter, eller til den er tgrr. Om ngdvendig, skal du fierne overfladig rengjeringsopplasning med et rent handkle. Terk av omradet
med et rent handkle dyppet i vann, og la overflaten tgrke. Test omradet pa nytt. Gjenta inntil et negativt resultat oppnas. Hvis
kontamineringen ikke forsvinner, skal du kontakte den lokale BD-representanten for ytterligere informasjon.

TOLKNING AV PRGVERESULTATER

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay bruker fluoriserende energioverfering
som pavisningsmetode for a teste om det forekommer C. trachomatis og N. gonorrhoeae i kliniske prgver. Alle beregninger gjeres
automatisk av instrumentets programvare.

Tilstedeveerelse eller fraveer av C. trachomatis og N. gonorrhoeae fastslas ved a relatere BD ProbeTec ET MOTA til forutbestemte
cutoffverdier. MOTA-verdien er et mal som brukes til & vurdere stgrrelsen pa signalet som genereres som resultat av reaksjonen.
Starrelsen pa MOTA-verdien er ikke indikativt pa nivaet av organismen i praven.

Hvis prgvekontrollene ikke er som ventet, skal pasientresultatene ikke rapporteres. Se QC-avsnittet for forventede kontrollverdier.
Rapporterte resultater bestemmes som falger.

For CT/GC Reagent Pack:

ok wbd

C. trachomatis- og N. gonorrhoeae-resultattolkning uten AC

CT- eller GC- .
MOTA-verdi Rapport Tolkning Resultat
=10 000 C. trachomatis-plasmid-DNA Positiv for C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae. Om Positiv?
og/eller N. gonorrhoeae-DNA C. trachomatis- ogleller N. gonorrhoeae-organismer er levedyktige
pavist med SDA og/eller infektase kan ikke vurderes siden det kan forekomme

mal-DNA selv om det ikke finnes levedyktige organismer.

2 0009 999 C. trachomatis plasmid-DNA C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae sannsynlig. Supplerende Svakt

og/eller N. gonorrhoeae-DNA testing kan veere nyttig for a verifisere om C. trachomatis og/eller positiv12:3
pavist med SDA N. gonorrhoeae er til stede.?

<2000 C. trachomatis plasmid DNA Antatt negativ for C. trachomatis ogl/eller N. gonorrhoeae. Et negativt  Negativ
og/eller N. gonorrhoeae-DNA resultat utelukker ikke C. trachomatis- og/eller N. gonorrhoeae-
ikke pavist med SDA infeksjon fordi resultatene er avhengig av adekvat prgvetakning,

fravaer av hemmere og tilstrekkelig DNA for pavisning.

11 henhold til CDC-retningslinjer, "skal rutinemessig tilleggstesting overveies for personer med positive C. trachomatis-
eller N. gonorrhoeae-screeningtester, nar risikofaktoropplysninger eller undersgkelser indikerer at prevalensen er lav, noe som resulterer i lavere PPV
(f. eks. <90 %)". Uansett screeningmetode som brukes (NAAT, DFA, EIA, Nukleinsyreprobe),’skal alle positive screeningresultater vurderes som
presumptive bevis pa infeksjon.”1® Se CDC-retningslinjer for detaljer om tilleggstesting og pasientoppfalging etter en positiv screeningtest.

2 Se cutoffbeskrivelsen under og Figur 2 og 3 i "Egenskaper ved praveutfarelsen” for a fa ytterligere informasjon om distribusjonen av CT og GC
MOTA-verdier etter pravetype observert i klinisk utprgving.

3 Sterrelsen pa MOTA-verdien er ikke indikativ p& nivaet av organismen i prgven.
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For CT/GC/AC Reagent Pack:

C. trachomatis- og N. gonorrhoeae-resultattolkning med AC

CT- eller GC-

MOTA-verdi AC MOTA-verdi Rapport Tolkning Resultat

=10 000 Alle C. trachomatis plasmid DNA Positiv for C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae. Om  Positiv'
og/eller N. gonorrhoeae-DNA  C. trachomatis- og/eller N. gonorrhoeae-organismer
pavist med SDA er levedyktige eller infektgse kan ikke vurderes siden

det kan forekomme mal-DNA selv om det ikke finnes
levedyktige organismer.

2 000-9 999 Alle C. trachomatis plasmid DNA C. trachomatis ogl/eller N. gonorrhoeae sannsynlig. Svakt
ogleller N. gonorrhoeae-DNA Supplerende testing kan veere nyttig for & verifisere om positiv?:2.3
pavist med SDA C. trachomatis ogleller N. gonorrhoeae er til stede.?

<2000 =1 000 C. trachomatis plasmid DNA Antatt negativ for C. trachomatis og/eller Negativ
og/eller N. gonorrhoeae-DNA N. gonorrhoeae. Et negativt resultat utelukker ikke
ikke pavist med SDA infeksjon med C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae

fordi resultatene er avhengig av adekvat prgvetakning,
fraveer av hemmere og tilstrekkelig DNA for pavisning.
<2000 <1000 Amplifiseringskontroll Gjentatt hemmende pragve. Om C. tfrachomatis eller Ubestemt

hemmet. Repeter testen 4 N. gonorrhoeae er til stede, kan ikke pavises med
SDA. Ta en ny prgve til testing.

11 henhold til CDCs retningslinjer, "skal rutinemessig tilleggstesting overveies for personer med positive screeningresultater for C. trachomatis eller

N. gonorrhoeae, nar risikofaktorer eller undersgkelser indikerer at prevalensen er lav, noe som resulterer i lavere PPV (f. eks. < 90 %)". Uansett
screeningmetode som brukes (NAAT, DFA, EIA, Nukleinsyreprobe), "skal alle positive screeningsresultater vurderes som presumptive bevis pa
infeksjon"16. Se CDCs retningslinjer for a fa detaljer om tilleggstesting og pasientoppfelging etter en positiv screeningstest.

2 Se cutoffbeskrivelsen under og figur 2 og 3 i “Egenskaper ved preveutfgrelsen” for a fa ytterligere informasjon om distribusjonen av CT- og
GC-MOTA-verdier etter prgvetype observert i klinisk utpraving.

3 Sterrelsen pa MOTA-verdien er ikke indikativ p& nivaet av organismen i prgven.

4 Gjenta BD ProbeTec ET test. For urinprgver — gjenta fra originalpragven. Hvis originalprgven ikke er tilgjengelig, skal du gjenta fra det behandlede
provergret. For penselprgver, skal du gjenta fra det behandlede pravergret. Hvis det gjentatte resultatet er enten positivt eller negativt, skal du tolke det
som beskrevet ovenfor. Hvis resultatet gjentas som ubestemt, skal det rekvireres en ny prove.

Bestemmelse av CT/GC/AC-cutoff:

Cutoffpunkter for analyse og amplifisering for CT- og GC-praveresultater ble fastslatt basert pa ROC-kurveanalyse (Receiver
Operating Characteristic) av MOTA-verdier innhentet ved pasientprgver (penselprgver fra urinrgr hos menn eller endocervix hos
kvinner, urinprgver fra menn og kvinner), testet med bade BD ProbeTec ET CT/GC-analyse og en annen amplifiseringsmetode
under prekliniske studier. Cutoffverdier ble fastslatt ved kliniske studier ved bruk av BD ProbeTec ET CT/GC-analyse og -dyrkning,
DFA (direkte antistoffluorescens) (bare for CT) og en annen amplifisert metode. Disse studiene viser at CT- og/eller GC MOTA-
verdier over 2 000 mesteparten av tiden indikerer tilstedeveerelse av C. frachomatis og/eller N. gonorrhoeae. CT- og/eller GC MOTA-
verdier under 2 000 samsvarer med negative C. trachomatis- og/eller N. gonorrhoeae-kulturer i de fleste tilfeller. Penselprgver fra
urinrgr hos menn eller endocervix hos kvinner og urinprgver fra menn med CT MOTA-verdier mellom 2 000 og 4 000 har nedsatt
sannsynlighet for a veere sanne positive sammenlignet med resultater med MOTA-verdier over 4 000. Nar det gjelder urinprgver fra
kvinner, var CT-positive resultater med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000 ogsa mindre sannsynlig sanne positive enn de med
MOTA-verdier over 10 000. GC-positive resultater med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000 hadde ogsa mindre sannsynlighet
for & veere sanne positive sammenlignet med resultater med MOTA-verdier over 10 000. Se figur 2 og 3 vedrgrende distribusjon av
CT- og GC MOTA-verdier etter prgvetype observert i den kliniske studien. Den positive prediktive verdien (PPV) for dataene i disse
figurene ble beregnet ut fra felgende formel: Sanne positive / sanne positive + falske positive. Dataene er ikke justert for prevalens.
CT-resultater mellom 2 000 og 10 000 MOTA hadde en PPV fra 56 % til 83 % sammenlignet med en PPV fra 82 % til 100 % for
MOTA-verdier over 10 000. GC-resultater mellom 2 000 og 10 000 MOTA hadde en PPV fra 44 % til 75 % sammenlignet med

en PPV fra 90 % til 100 % for MOTA-verdier over 10 000. Avhengig av hvilke typer prgver som testes, populasjonen som testes,
og laboratoriepraksis, kan det vaere nyttig a gjere tilleggstester pa praver med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000. Se CDC-
retningslinjene for neermere informasjon om tilleggstesting og pasientoppfelging etter en positiv screeningstest.

N. cinerea er vist a kryssreagere i BD ProbeTec ET GC-analyse, og andre Neisseria-arter kan ogsa forarsake falske positive
resultater. | situasjoner med hgy prevalens av seksuelt overfgrte sykdommer, har positive prgveresultater hgy sannsynlighet for

a veere sanne positive. | situasjoner med lav prevalens av seksuelt overfgrt sykdom, eller i en situasjon hvor pasientens kliniske
tegn og symptomer eller risikofaktorer ikke stemmer med gonokokk- eller klamydia-betinget urogenital infeksjon, skal positive svar
vurderes ngye og pasienten testes pa nytt med andre metoder (f. eks. kultur for GC) hvis det er mulig.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

1. Denne metoden er bare testet med endocervikale utstryk, penselpraver fra urinrgr hos menn og urinprgver fra kvinner og menn.
Resultater med andre pravetyper er ikke vurdert.

2. Optimale testresultater forutsetter adekvat preveinnsamling og -handtering. Se avsnittet "Prgvetaking og transport” i
dette vedlegget.
3.  Om endocervikale praver er adekvate, kan bare vurderes ved mikroskopisk visualisering av sylinderepitelceller i prgvene.
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Prevetaking og testing av urinprgver med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA
Assay er ikke ment a erstatte cervixundersgkelse og endocervical prgvetaking for diagnose av urogenitale infeksjoner. Cervisitt,
uretritt, urinveisinfeksjon og vaginale infeksjoner kan komme av andre arsaker og samtidige infeksjoner kan forekomme.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay for urinpragvetesting hos menn og kvinner
skal gjgres pa den forste delen av urinen (definert som de fgrste 15-20 mL av urinstremmen). Under den kliniske evalueringen,
var testing av urinvolum opptil 60 mL inkludert i ytelsesvurderingene. Fortynningseffekter ved starre urinvolum kan resultere i
redusert sensitivitet ved analysering. Effektene av andre variabler — som midtstremsprgvetaking — er ikke vurdert.

Effekten av andre potensielle variabler som vaginal utflod, bruk av tamponger, skylling eller prgvetakingsvariabler er ikke fastslatt.
Et negativt resultat utelukker ikke muligheten for infeksjon fordi testresultatene kan pavirkes av feil prgvetakingsprosedyre, teknisk
feil, forbytting av praver, samtidig antibiotikabehandling eller antallet organismer i prgven kan veere under prgvens sensitivitet.
Som med mange diagnostiske tester skal resultatene av BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae
Amplified DNA Assay tolkes i sammenheng med andre laboratoriemessige og kliniske data som er tilgjengelige for legen.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay paviser ikke plasmidfrie varianter av

C. trachomatis.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay skal ikke brukes til vurdering av
mistenkte seksuelle overgrep eller andre rettsmedisinske indikasjoner. Ytterligere testing anbefales i alle tilfeller hvor falske
positive eller falske negative resultater kan fore til uheldige medisinske, sosiale eller psykologiske konsekvenser.

BD ProbeTec ET system kan ikke brukes til & vurdere om behandlingen er vellykket eller mislykket siden nukleinsyrer fra
Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae kan vedvare etter antimikrobiell behandling.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay gir kvalitative resultater. Ingen
korrelasjon kan trekkes mellom stgrrelsen pa MOTA-verdien og antallet celler i en infisert prave.

Den prediktive verdien av en analyse avhenger av prevalensen av sykdommen i en bestemt befolkning. Se Tabell 1 og 2 for
hypotetiske prediktive verdier ved testing av forskjellige populasjoner.

Fordi CT/GC-positive kontroller brukes bade til CT- og GC-testing, er det viktig & s@rge for riktig plassering av
mikrotiterplatestripsene for & fa riktige sluttresultatrapporter. Se avsnitt H i "Testprosedyre” for riktig plassering av
mikrotiterplatestripsene.

Bruk av BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay skal begrenses til personale
som har oppleering i analyseprosedyrene og BD ProbeTec ET system.

| laboratorieundersgkelser viste det seg at blod >5 % (v/v) forarsaket ubestemte (hemmende) resultater bade i urin- og
penselprever (med AC) og falske negative resultater i urinprgver (med og uten AC). Blod > 5 % (v/v) kan forarsake falske
negative resultater i penselprgver (med og uten AC). Prgver med moderate til synlig blodkontaminering kan pavirke

BD ProbeTec ET CT/GC Assay-resultatene. Se "Egenskaper ved prgveutfgrelsen” for spesifikke beskrivelse av handtering av
praver fra kvinner som er kontaminert med synlig blod.

Tilstedeveerelsen av sterkt pigmenterte substanser i urinen, som bilirubin (10 mg/mL) og Phenazopyridin (10 mg/mL), kan
forarsake ubestemte eller falsk negative resultater.

Leukocytter over 250 000 celler/mL (penselprgver) kan forarsake ubestemte eller falsk negative resultater.
Tilstedeveerelsen av serum, deodorantspray for kvinner eller talkumpudder kan forarsake falsk negative resultater (urinprgver).

BD ProbeTec ET C. trachomatis/N. gonorrhoeae Amplified DNA Assays kan kryssreagere med N. cinerea og N. lactamica. Se
"Egenskaper ved prgveutfgrelsen” for ytterligere informasjon.

Reproduserbarheten til BD ProbeTec ET CT/GC Assay ble fastslatt med utsadde penselprgver og sadd buffer for & simulere
urinprgver. Disse prevene ble inokulert med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae. Reproduserbarheten med testing av
urinprgver og prever med bare C. trachomatis og bare N. gonorrhoeae er ikke fastslatt.

Egenskaper ved praveutfgrelsen for pavisning av N. gonorrhoeae hos menn, er basert pa testing av pasienter med
infeksjonsrater pa 0 til 43 %. Den mannlige befolkningen som ble testet, var primeert fra klinikker for seksuelt overfgrte
sykdommer hvor hyppigheten av GC er hgyere enn i andre kliniske sammenhenger. Hos menn, ble 16 gonokokkinfeksjoner
identifisert i lavprevalenssammenhengen (0-8 % prevalens). Likedan var de fleste kvinner i studien med GC-

infeksjoner fra klinikker for seksuelt overfgrte sykdommer. Hos kvinner ble bare seks gonokokkinfeksjoner identifisert i
lavprevalenssammenhengen (1,2 % prevalens). Positive resultater i befolkninger med lav prevalens skal tolkes forsiktig i
sammenheng med kliniske tegn og symptomer, pasientens risikoprofil og andre funn med forstaelse for at sannsynligheten for
en falsk positiv prgve kan vaere stgrre enn for en sann positiv prgve.

Testing av urinpraver fra kvinnelige pasienter som eneste test for a identifisere klamydia- eller gonokokk-infeksjoner kan overse
infiserte individer (17/100 eller 17 % av kvinner med CT-positive dyrkninger og 11/80 eller 13,8 % av kvinner med positiv
GC-dyrkning hadde negative resultater nar bare urinen ble testet) med BD ProbeTec ET CT/GC Assay.

Fordi AC bruker GC som mal er effektiviteten ved AC for pavisning av hemning redusert i GC-infiserte prgver. Se "Egenskaper
ved proveutfarelsen” for resultater med koinfiserte pasienter.

Resultatene er ikke vurdert for andre UPT-oppfyllingsvolumer enn volumene som faller innenfor de sorte linjene i
oppfyllingsvinduet (omtrent 2,5 mL til 3,45 mL).

UPT-resultatene er ikke vurdert med BD Viper-instrumenter som ikke har interne avlesere (kat. nr. 440740).
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FORVENTEDE RESULTATER
A. Prevalens

Prevalensen av positive C. trachomatis- eller N. gonorrhoeae-prgver i pasientbefolkninger avhenger av: Klinikktype, alder,
risikofaktorer, kjgnn og testmetode. Prevalensen observert med BD ProbeTec ET CT/GC amplified DNA assay under en klinisk
multisenterutpraving varierte fra 4,5 til 28,6 % for CT (tabell 6) og fra 0 til 42,9 % for GC (tabell 12). Koinfeksjoner varierte fra

0 % til 5,4 %.

B. Positive og negative prediktive verdier

Hypotetiske positive og negative prediktive verdier (PPV & NPV) for BD ProbeTec ET CT/GC amplified DNA assays er vist i
henholdsvis Tabell 1 og 2. Disse beregningene er basert pa hypotetisk prevalens og CT-sensitivitet og -spesifisitet (sammenlignet
med pasientens infeksjonsstatus) pa henholdsvis 90,7 og 96,6 % og helhetlig GC-sensitivitet og spesifisitet pa henholdsvis

96,0 og 98,8 %. | tillegg er PPV og NPV basert pa faktisk prevalens, sensitivitet og spesifisitet vist i tabell 6 og tabell 12.

C. Frekvensdistribusjon for MOTA-verdier

Totalt 5 119 prgver samlet fra klinikker i ni forskjellige geografiske omrader ble testet med BD ProbeTec ET system for

C. trachomatis og/eller N. gonorrhoeae i sju kliniske laboratorier. En frekvensdistribusjon av de opprinnelige MOTA-verdiene for AC
er vist i figur 1 etter prgvetype.

Totalt 4 108 BD ProbeTec ET C. trachomatis-resultater ble vurdert ved sju kliniske steder. En frekvensdistribusjon av de
opprinnelige MOTA-verdiene for CT er vist i figur 2. Distribusjonen av unike BD ProbeTec ET falske positive prover (test som er
positivi BD ProbeTec ET, men ikke positiv ved celledyrkning, DFA eller AMP1 i noen av pragvetypene) og falske negative resultater
er vist under figur 2.

Totalt 5 093 BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae-resultater ble vurdert ved ni kliniske steder. En frekvensdistribusjon av de
opprinnelige MOTA-verdier for GC er vist i figur 3. Distribusjonen av unikt BD ProbeTec ET falske positive prgver (test som er
positivi BD ProbeTec ET, men ikke positiv ved dyrkning eller AMP1 i noen av pragvetypene) og falske negative resultater er vist
under figur 3.

D. Kontroller

Under klinisk vurdering ble CT/GC-positiv kontrollsvikt observert hos 22 av 518 CT- og GC-analyseserier. For den negative CT/
GC-kontrollen ble svikt observert i 19 av 518 CT-analyseserier og 12 av 518 GC-analyseserier. Atte av disse observerte CT- og
GC-kontrollsviktene var resultatet av at operatgren forbyttet den positive og negative kontrollen.

CT/GC-positive og -negativ kontroll-MOTA-verdier observert i kliniske forsgk er vist i falgende tabell.

Kontroll Variasjonsomrade 5. persentil MOTA-gjennomsnittsverdi Median 95. persentil
CT-negativ 0-499 0 113 109,5 262
CT-positiv 2 055-67 281 8222 26 816 24 681 52 725
GC-negativ 0-800 0 90 71,5 245
GC-positiv 2 013-54 240 7 404 22 452 21228 41 405

EGENSKAPER VED PRGVEUTFORELSEN:

Klinisk utferelse

Egenskaper ved preveutfgrelsen ved BD ProbeTec ET C. trachomatis og N. gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay ble
bestemt i en multisenterstudie ved sju geografisk forskjellige kliniske steder. Hvert sted matte godkjennes av et vurderingspanel

for de fikk innrullere pasienter i studien. Studien inkluderte 4 131 prgver innsamlet fra 2 109 pasienter som oppsekte klinikker

for seksuelt overfgrte sykdommer (STD), kvinne-/fgdeklinikker, prevensjonskontorer, ungdomsklinikker og akuttavdelinger. Totalt

22 CT-resultater ble ekskludert fra dataanalysen pa grunn av kontaminering av celledyrkningen. En annen prgve ble ekskludert

pa grunn av manglende DFA-resultat. Totalt 26 GC-resultater ble ekskludert fra dataanalysen. Av disse 26, ble 15 ekskludert pga
kontaminering av kulturen og 11 ble ekskludert pa grunn av at det ikke lyktes & samle inn en pensel til dyrkning. Derfor var det totalt
4 108 CT- og 4 105 GC-resultater fra 2 109 pasienter som ble brukt i den endelige dataanalysen. Prgvepar (pensel og urin) ble
samlet inn fra 2 020 av de 2 109 pasientene. Flesteparten av disse var fra pasienter ved STD-klinikker og prevensjonsklinikker. Fire
endocervikale pensler og en urinprgve ble innsamlet fra kvinnelige pasienter. Penslene ble testet med cellekultur for CT, dyrking
for GC, BD ProbeTec ET assay og en kommersielt tilgjengelig amplifiseringsmetode (AMP1). Rekkefelgen for prevetaking av
endocervikale pensler ble sirkulert gjiennom hele studien for & minimere effekten av prevetakingsrekkefalgen. Hos menn ble det
samlet inn to urinrgrspenselpraver og en urinprgve. Den farste penselpraven ble brukt til GC-dyrking og deretter BD ProbeTec ET
assay. Den andre penselen ble brukt til CT-cellekultur. UPP ble tilsatt urinen pa prgvetakingsstedet fgr transport til laboratoriet.

C. trachomatis ble pavist ved cellekultur i endocervikale penselprgver og penselprgver fra urinrgr hos menn. Positive utslag var
basert pa pavisning av minst én inklusjonsdannende enhet (IFU) i enten farste eller andre passasje. BD ProbeTec ET-resultater fra
urinprgver fra kvinner og menn, ble sammenlignet med dyrkningsresultater ved endocervikale praver og penselprgver fra urinrgr
hos menn. | tillegg ble det utfart en kommersielt tilgjengelig amplifiseringstest (AMP1) pa alle endocervikale pensler og urinprgver.
Hvis cellekulturen var negativ, men en av amplifiseringstestene var positiv, ble det gjort en DFA-test pa cellekulturtransportmediet.
Nar det gjelder penselpraver fra urinrgr hos menn, inkluderte testingen cellekultur, men ikke AMP1-metoden. Hvis

cellekulturen var negativ, men BD ProbeTec ET (pensel eller urin) og/eller AMPI CT-urintesten var positiv, ble det gjort DFA pa
cellekulturtransportmediet. En annen kommersielt tilgjengelig amplifiseringstest (AMP2) ble gjort fra kulturtransportmedium for de
mannlige pasientene som hadde positiv AMP1-urintest, og de korresponderende penselpragvene var negative ved dyrking.
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N. gonorrhoeae ble pavist ved a finne gramnegative, oksidase-positive kolonier pa agar. Identifikasjon av dyrkningene ble bekreftet
med to metoder, en biokjemisk og en enten immunologisk eller fluorometrisk. BD ProbeTec ET assay-resultater ble sammenlignet
med dyrkning og en kommersielt tilgjengelig amplifiseringstest (AMP1). Alle GC-kulturer ble inkubert mellom 48 og 72 t fgr et endelig
resultat ble rapportert.

Egenskaper ved prgveutfgrelsen for CT og GC ble beregnet bade med og uten AC (amplifiseringskontroll). Alle data er presentert
uten amplifiseringskontrollen. Tolkningsavvik pa analysene som kommer av bruk av amplifiseringskontrollen angis i fotnoten pa
bunnen av hver tabell. Nar det gjelder sanne CT- og/eller GC-positive prgver, er malverdien generelt hgy nok til & overkomme

den hemmende effekten av pravematrisen. Disse prevene er tolket som positive ved instrumentalgoritmen selv hvis AC er negativ
(MOTA < 1 000). Alle opprinnelig ubestemmelige resultater ble gjentatt. Testytelsen ble beregnet basert pa resultatene av gjentatt
testing. Prgvene ble klassifisert som positive, negative eller ubestemte. Prgver som gjentatte ganger var hemmende, ble ansett for
umulige & bedgmme og ekskludert fra sensitivitets- og spesifisitetsberegningene. Ved beregning av preveegenskapene uten AC, ble
ubestemte resultater (resultater med negativ AC tolket som negative for CT og/eller GC. Antallet opprinnelige og endelige ubestemte
resultater etter pasientens infeksjonsstatus er vist i tabell 3 (CT) og tabell 4 (GC). Antallet opprinnelige og endelige ubestemte
resultater etter prgvetype er vist i tabell 5 (CT) og tabell 11 (GC).

| den tidligere multisenterstudien, samlet de sju stedene inn henholdsvis 183 og 184 asymptomatiske, mannlige GC-penselpraver
og urinprgver. Det ble utfgrt en tilsvarende studie ved tre klinikksteder, for & supplere disse dataene. Et av dem deltok i den
opprinnelige evalueringen. Studien inkluderte prgver innsamlet fra to klinikker for kignnssykdommer og et universitetssykehus.

De mannlige pasientene som oppsgkte klinikkene for kjisnnssykdommer kan ha hatt tidligere kjgnnssykdom, en infisert partner

eller kom pa en rutineundersgkelse. Totalt 560 pasienter ble tatt inn i studien, 41 av dem ble ekskludert fra dataanalysen pa grunn
av manglende overholdelse (f. eks. pasienter innrullert far egnethetsvurderingen er fullfart, symptomatiske pasienter innrullert,
GC-kultur ikke utfart). Av de gjenvaerende 519 pasientene ble det samlet inn 1 038 pravepar (pensel og urin). Totalt 50 pregver ble
ekskludert av forskjellige grunner (f. eks. urinen frosset for testing, ufullstendig forundersgkelse, prave eldre enn seks dager). Derfor
var det totalt 988 prgver innsamlet fra 519 pasienter som ble brukt i den endelige analysen. Den farste penselpraven ble brukt til
GC-dyrking og deretter BD ProbeTec ET assay. Urinprgven ble testet bAde med BD ProbeTec ET assay og kommersielt tilgjengelig
amplifiseringstest (AMP1). UPP ble tilsatt urinen pa provetakingsstedet. BD ProbeTec ET-urinresultatene ble sammenlignet med
dyrkingsresultatene pa penselprgvene fra urinrer hos menn. Resultatene ble kombinert med data samlet inn i den opprinnelige
multisenterstudien, og er inkludert i dataene som er presentert i figur 1 og 3 og tabellene 2, 4, 11, 12, 13, 14 og 16.

| en prospektiv klinisk samsvarsstudie vurderte fire geografisk forskjellige kliniske sentere ytelsen til ferske urinprgver og

urinprgver behandlet med UPT for bade CT og GC mot urinprgver behandlet med UPP. Disse urinprgvene ble samlet inn fra

bade symptomatiske og asymptomatiske menn og kvinner. Totalt 1 183 CT-urinprgver og 1 181 GC-urinprgver som oppfylte
kriteriene, ble samlet inn og delt mellom fersk urin, UPT og UPP og inkludert i den ubestemte analysen. Ved vurdering av ytelse
uten AC ble totalt 1 182 godkjente CT-ferske prever / UPP-pragver og UPT/UPP-prgvepar og 1 181 godkjente GC-ferske praver /
UPP-prgver, og UPT/UPP prgvepar som ble inkludert. Prgveegenskaper med Amplification Control ble beregnet for 1 171 godkjente
CT-ferske / UPP-prgvepar og 1 169 godkjente GC-ferske / UPP-prgvepar. Prgveegenskaper med AC ble beregnet for

1 164 godkjente CT UPT/UPP-prgvepar og 1 162 godkjente GC UPT/UPP-prgvepar. Kontrollresultatene for fersk urin sammenlignet
med UPP for CT og GC, bade med og uten AC er oppsummert i tabell 22. Kontrollresultatene for UPT sammenlignet med UPP for
CT og GC, begge med og uten AC, er oppsummert i tabell 23.

C. trachomatis

BD ProbeTec ET C. trachomatis-resultater ble sammenlignet med dyrkning og pasientens infeksjonsstatus. Anslag over
preveegenskapene for hver prevetype og symptomatisk status er vist i tabell 5. En pasient ble ansett for infisert hvis

(1) dyrkningen var positiv eller (2) positive svar ble funnet med bade AMP1 (i enten pensel eller urinprgve) og DFA, eller (3)
AMP1 var positiv bade i pensel- og urinprgve ved prgvepar. Data fra gravide kvinner er angitt i fotnoten pa bunnen av tabell 5. Av de
1 419 penselpravene fra kvinner som ble testet ved klinisk utpraving med BD ProbeTec ET CT Assay, var det 101 (7,1 %) som ble
klassifisert som sveert blodige og 242 (17,1 %) som moderat blodige. Analyseresultater for moderat til svaert blodige penselpraver
var ikke statistisk forskjellige fra prgveresultatene ved ikke-blodige eller lett blodige prover. Tabell 6 viser anslatte praveresultater for
BD ProbeTec ET CT assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for hver klinikk, differensiert etter provetype.

| den kliniske utprgvingen ble AMP1-analyse utfert pa alle endocervikale penselprgver og urinprgver (fra menn og kvinner). En
sammenligning av BD ProbeTec ET assay og AMP1 CT assay med dyrking og DFA (pa praver som var negative ved dyrking og
positive ved testing) er presentert i tabell 7. Tabell 8 viser det prosentvise sammenfallet mellom BD ProbeTec ET CT-resultater og
AMP1-resultater.

En oppsummering av resultatene pa prgvepar finnes i tabell 9 (kvinner) og 10 (menn). Pasientenes infeksjonsstatus er ogsa vist i
disse tabellene.

N. gonorrhoeae

BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae-resultater ble sammenlignet med dyrkning og pasientens infeksjonsstatus. Anslag over
maleegenskapene for hver prgvetype og symptomatisk status er vist i tabell 11. En pasient ble ansett som infisert hvis (1)
dyrkningen var positiv eller (2) hos kvinner, hvis AMP1 var positiv i bade pensel og urinprgve (prgvepar). Data fra gravide kvinner er
angitt i fotnoten pa bunnen av tabell 11. Av de 1 411 penselprgvene fra kvinner som ble testet med utpraving med BD ProbeTec ET
GC Assay, var det 102 (7,2 %) som ble klassifisert som svaert blodige og 242 (17,2 %) som moderat blodige. Analyseresultater for
moderat til svaert blodige penselpraver var ikke statistisk forskjellige fra analyseresultatene ved ikke-blodige eller lett blodige praver.
Tabell 12 viser estimerte praveresultater for BD ProbeTec ET GC assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for hver
klinikk, differensiert etter prevetype.

| den kliniske utprgvingen ble AMP1-analyse utfert pa alle endocervikale penselprgver og urinprgver (fra menn og kvinner). En
sammenligning av BD ProbeTec ET-analyse og AMP1 GC-analyse mot dyrkning er presentert i tabell 13. Tabell 14 viser det
prosentvise samsvaret mellom BD ProbeTec ET-analysen og AMP1 GC-analysen.
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En oppsummering av resultatene pa prgvepar finnes i tabell 15 (kvinner) og 16 (menn). Pasientenes infeksjonsstatus er ogsa vist i
disse tabellene.

Infeksjon med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae

| den kliniske utprgvingen var bade BD ProbeTec ET CT- og GC-resultater tilgjengelige for 4 082 prgver. Et sammendrag av
BD ProbeTec ETs evne til & pavise bade CT og GC i prever fra pasienter som er ansett for & veere infisert med begge ut fra
pasientens infeksjonsstatus er vist i tabell 17.

Analytiske Studier
Merk: BD ProbeTec ET CT/GC-amplifiseringsreaksjonsvolumet er 100 uL av behandlet prgve.

Presisjon

Presisjonen til BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assays ble vist ved & teste et panel pa fem prever bestaende av fire
fortynninger, inokulert med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae i Diluent (CT/GC) og en negativ (uinokulert Diluent). Panelet pa
fem bestod av prgver som inneholdt 0-100 C. trachomatis-elementaerpartikler (EB) pr reaksjon (EBs/rxn) og 0-100 N. gonorrhoeae
celler/reaksjon. Dette presisjonspanelet ble kjart pa to klinikker og internt. Seks replikater av hvert panel ble kjert to ganger om
dagen i tre dager. Fordi det ikke ble pavist signifikant variasjon fra kjering til kjering eller fra sted til sted, er dataene kombinert og
presentert i tabell 18. Ingen svikt i positive eller negative CT/GC-kontroller ble observert i presisjonsstudien.

Kompetanse/reproduserbarhet

Far datainnsamling for den kliniske utprevingen, bearbeidet og utfarte alle teknikerne to kompetansepaneler. Ett panel inneholdt
utsadde penselpraver, det andre panelet bestod av utsadd buffer for & simulere urinpraver. Hvert penselpanel

pa 30 prever inneholdt 12 replikater av et niva utsadd med bade 500 EBs/reaksjon (CT) og 500 celler/reaksjon (GC), 12 replikater av
et niva utsadd med bade 50 EBs/reaksjon (CT) og 30 celler/reaksjon (GC) og seks usadde praver. Hvert urinpravepanel pa 30 praver
inneholdt 12 replikater av et niva utsddd med bade 600 EBs/reaksjon (CT) og 500 celler/reaksjon (GC), 12 replikater av et niva
utsadd med bade 115 EBs/reaksjon (CT) og 100 celler/reaksjon (GC) og seks usadde praver.

Resultatet av denne kompetansestudien ble kombinert over 23 operatgrer og over alle prgvenivaer (negative, lave, hgye) for

a beregne reproduserbarheten. Anslag over reproduserbarheten er presentert i tabell 19 som prosent riktige kontra forventede
resultater. Ingen svikt av positive eller negative CT/GC-kontroller ble observert i kompetanse-/reproduserbarhetsstudien. Ved tre

av klinikkene var det utvalgte teknikere med varierende erfaringsniva som kjgrte panelene to ganger pa en dag for a vise at flere
kjgringer i samme rom ikke pavirker resultatene negativt. Det ble ikke sett noen nedgang i antall riktige resultater mellom farste og
andre kjgring. Separate chi-square-tester ble utfert for & sammenligne de to kjgringene for pensel- og urinprgver. Ingen statistisk
forskjell ble observert (p-verdi for penselprever: 0,1769; p-verdi for urinprgver: 0,7691).

Studier av provestabiliteten

Transport og oppbevaring av prgver for testing ble vurdert ved bruk av informasjonen som ble samlet inn under de kliniske studiene
i tillegg til at det ble gjort interne analytiske studier og simulerte prgvestabilitetsstudier.

Kliniske studier

De fleste kliniske prgvene ble transportert til laboratoriet innen én dag og holdt nedkjglt eller ved romtemperatur og testet innen fire
dager etter prgvetaking.

En separat stabilitetsstudie ble utfart pa to klinikker for & bekrefte stabilitet ved romtemperatur for pensel- og urinprgver. Fem
penselprgver ble samlet inn fra kvinnelige pasienter (én for AMP1 og fire for BD ProbeTec ET). Urinprgver ble samlet inn fra bade
mannlige og kvinnelige pasienter. Utgangspraver (dag 0) ble behandlet innen 24 timer etter prevetaking. Ytterligere prgver ble
holdt ved romtemperatur og behandlet pa dag 2, 4 og 5. Hvert tidspunkt ble sammenlignet med BD ProbeTec ET-resultater pa dag
0. CT-resultater: Av de 101 penselprgvene var det 29 positive og 57 negative pa hvert tidspunkt. De gjenveerende 15 prgvene
(14,9 %) varierte fra dag til dag. Av de 107 urinprgvene var det 27 positive og 68 negative pa hvert tidspunkt. De gjenvaerende

12 urinprgvene (11,2 %) varierte fra dag til dag. GC-resultater: Av de 101 penselprgvene var det 28 positive og 67 negative

pa hvert tidspunkt. De gjenvaerende 7 pravene (6,9 %) varierte fra dag til dag. Av de 107 urinprgvene var det 30 positive og 69
negative pa hvert tidspunkt. De gjenvaerende 8 pravene (7,5 %) varierte fra dag til dag. Konklusjon: Variabiliteten fra dag til dag
for bade penselprgver og urinprgver var 5,6-10,9 % for CT og 1,9-5,9 % for GC.

Interne analytiske studier

Interne studier ble gjort pa pensler og menneskeurin utsadd med omtrent 200 CT EB og 200 GC-celler per reaksjon. Bade utsadde
og uutsadde pensler og urinprgver ble holdt nedkjelt og testet pa dag 0, 1, 2, 4, 5 og 6. Hver positive og negative prave ble testet
tre ganger, for totalt 18 positive og ni negative datapunkter hver dag. Dataene viste at bade pensler og urinpraver var stabile opptil
dag 6. Anbefalinger som statter to dager ekstra stabilitet for penselprever ved 15-27 °C, er basert pa interne studier som ble utfert
som beskrevet ovenfor. Dataene viste at penslene var stabile opptil dag 6.

Simulerte prgvestudier

Ansamlinger med CT-negativ endocervikal penselprgveblanding ble brukt i analytiske eksperimenter for & stgtte oppbevarings- og
transportstabiliteten som er angitt for endocervikale og urethrale penselprgver. Ansamlinger med penselprgveblanding ble tilsatt
CT-serovar L2 og GC-stamme ATCC 19424 for & oppna et endelig tilsetningsniva per reaksjon pa henholdsvis 200 EB per mL

og 200 celler per mL. 100 pL av ansamlingen ble tilsatt pa endocervikale penselprgver fra kvinner. Halvparten av disse utsadde
penselprgvene ble klemt ut i 2 mL CT/GC-pravefortynningsrer for & simulere “vate” endocervikale praver og oppbevart ved 2—8 °C.
De gjenveerende utsadde penselpravene simulerte “tarre” penselpraver og ble oppbevart ved 2-8 °C og klemt uti 2 mL CT/GC-
prevefortynningsrer pa det riktige tidspunktet. Tidspunkter for denne studien inkluderte: dag 0, 16, 20 og 31. P& hvert tidspunkt ble
prover tatt ut av oppbevaring og testet med BD ProbeTec CT/GC Assay pa BD ProbeTec-systemet. Atten analysereplikater ble
generert for hvert tidspunkt. De genererte dataene viste at penselprevene var stabile opptil dag 31 nar oppbevart ved 2—-8 °C.
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Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten (Limit of Detection eller LOD) for BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria gonorrhoeae
Amplified DNA Assay ble bestemt ved & tynne ut 15 C. trachomatis-serovarer og 39 N. gonorrhoeae-stammer i Diluent (CT/GC).
Kvantiterte CT-kulturer ble tynnet ut til 0, 5, 15, 35, 70 og 200 EBs pr reaksjon for hver serovar. Kvantiterte GC-kulturer ble tynnet ut
til 0, 5, 15, 35, 70 og 25 EBs pr reaksjon for hver stamme. Prgver ble behandlet og malt i tre eksemplarer.

LOD for C. trachomatis-serovarene spente fra 5-200 EBer pr reaksjon med en median pa 35 EBer pr reaksjon. De 15 CT-
serovarene, med samsvarende LOD for hver i parentes (uttrykt som EBs/reaksjon) er som falger: A (15), B (35), Ba (35), C (5),

D (70), E (35), F (200), G (35), H (15), 1 (200), J (70), K (200), LGV-1 (35), LGV-2 (15), LGV-3 (35). Kvantitering av C. trachomatis
(CT) basert pa EBer ble funnet & veere mer ngyaktig og reproduserbar enn kvantitering ved inklusjonsdannende enheter (IFU).
Kvantitering av IFU har en tendens til & variere og gir konsekvent lavere tall nar den sammenlignes med direkte (DFA) kvantiteringer
av EBer. For a bestemme samsvaret mellom kvantitering ved DFA og IFU-titere, ble alle 15 serovarer av CT dyrket i vevskultur.
Deretter ble EBer samlet og kvantitert med bade DFA og IFU. Forholdet mellom EB-antall (fra DFA) til IFU-titere for hver serovar ble
beregnet. Det gjennomshnittlige EB til IFU-forholdet for de 15 CT-serovarene (A til LGV-3) ble fastslatt & veere 167 EBer pr IFU. For
STD-gruppen (CT-serovarer D — K), var gjennomsnittsforholdet 317 EBer pr IFU. Disse forholdene er representative for variasjonen
mellom serovarer. Med disse konversjonene, vil den analytiske sensitiviteten til CT-analyse veere < 1 IFU.

LOD for de 39 N. gonorrhoeae-stammene varierte mellom 5 og 25 celler pr reaksjon med en median pa 10 celler pr reaksjon. Disse
stammene inkluderte 14 ATCC-stammer (inkludert seks forskjellige N. gonorrhoeae-auxotyper) og 25 kliniske isolater funnet pa
geografisk forskjellige steder.

Analytisk spesifisitet
Tabell 20 identifiserer bakterier, viruser og gjaersopper som er vurdert med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis og Neisseria
gonorrhoeae Amplified DNA Assays. Bakterieisolater ble testet med minst 108 koloniformende enheter (CFU)/mL eller ekvivalente

kopier av genomisk DNA bortsett fra som angitt. Viruser ble testet med minst 108 Plaque-dannende enheter (PFU)/mL eller
ekvivalente kopier av genomisk DNA. De testede organismene inkluderer de som vanligvis finnes i urogenitaltraktus i tillegg til andre.
For Chlamydia trachomatis, var alle resultater negative som forventet.

Tre N. cinerea-stammer ble testet med BD ProbeTec ET GC-analyse. Av disse var det to som gjentatte ganger var positive. Seksten
N. subflava-stammer ble testet tre ganger. To stammer var positive i en av de tre prgvene. Nar de to stammene ble preparert og
testet igjen, var alle resultatene negative. Atte N. lactamica-stammer ble testet tre ganger. En stamme var positiv i en av de tre
prgvene. Nar den stammen ble preparert og testet igjen, var alle resultatene negative.

Forstyrrende stoffer

Potensielt forstyrrende stoffer som kan finnes i pensler og/eller urinprgver ble testet med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis
og Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay. Potensielt forstyrrende stoffer ble vurdert ved fraveer av malet og med 200 CT EBer
pr reaksjon (dvs. 1 000 EBer/mL urin eller 4 000 EBer pr pensel) og 200 GC-celler pr reaksjon (dvs. 1 000 celler/mL urin eller 4 000
celler pr pensel). Resultatene er oppsummert i tabell 21.
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TILGJENGELIGHET
Folgende BD ProbeTec ET-produkter er ogsa tilgjengelige:

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

Beskrivelse

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

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

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

BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positive og 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 primerdeksler, selvklebende forseglingsplater og avfallsposer, 20 hver).
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 hver.

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

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

BD ProbeTec ET Lysing Heater, 120 V.

BD ProbeTec ET Pipettor.

BD ProbeTec ET Lysing Rack.

BD ProbeTec ET CT Reagent Pack, 384 tester.

BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tester.
BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/eske.

Folgende stammer er tilgjengelig fra:

American Type Culture Collection (ATCC)

10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA.

ATCC nr. VR-902B Chlamydia trachomatis LGV2
ATCC Strain nr. 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Tolking av tabeller
Symboler, forkortelser, ord og terminologi

(+) positiv

(=) negativ

(=) ubestemt

# nummer

% Prosentandel
Forkortelser

A Asymptomatisk

AMP1 Amplifiseringsmetode 1
AMP2 Amplifiseringsmetode 2
Cells/rxn Celler pr reaksjon

Cl Konfidensintervall

CcVv Variasjonskoeffisient

DFA Direkte fluoriserende
EBs/rxn Elementeerpartikler pr reaksjon
FN Falske negative

FP Falske positive

FS Penselprgve fra kvinner
FU Urinprave fra kvinner
Interp. Tolkning

MOTA Annen metode enn akselerasjon
MS Penselprgve fra menn
MU Urinprave fra menn

n nummer

na Ikke relevant

NPA Negativ prosent enighet
NPV Negativ prediktiv verdi
NV Estimat av negative varianskomponenter
PA Prosent enighet

PPA Positiv prosentvis enighet
PPV Positiv prediktiv verdi

S Symptomatisk

SD Standardavvik

Ord og uttrykk

Agreement / Enighet

and / og

Between Run / Mellom kjgring

Buffer seed level / Bufferutsaingsniva

Clinical Site / Klinisk sted

Correct / Riktig

Correct vs. Expected / Riktig kontra forventet
Endocervical culture / Endocervikal dyrkning

Final / Endelig

Frequency / Frekvens

Mean / Gjennomsnittlig

Patient Infected Status / Pasientens infeksjonsstatus
Patients / Pasienter

Performance Compared to Culture / Ytelse sammenlignet med dyrkning
Performance Compared to Patient Infected Status / Ytelse sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus
Prevalence / Prevalens

Repeat / Gjenta

Sensitivity / Sensitivitet

Specificity / Spesifisitet

Specimen Type / Prgvetype

Swab / Pensel

Urethral culture / Dyrkning fra urinrer

Urine / Urin

With AC / Med AC

Within Run / Innenfor kjgringen

Without AC/ Uten AC
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Figur 1: Frekvensdistribusjon for BD ProbeTec ET AC Assay — opprinnelige resultater
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MS 0 1 2 0 0 0 4 5 49 88 127 657 235 27 1195
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Total 81 | 60 | 95 91 68 124 126 135 694 703 685 1846 369 42 5119

Figur 2: Frekvensdistribusjon for BD ProbeTec ET CT Assay — opprinnelige resultater
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CT MOTA

0- 101- | 251- | 501- |[1001-|1501-|2001-|3001-|4001-|5001-|10001-| 1500120 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 Inkluderer bare unikt BD ProbeTec ET falske positive (prever som er positive i BD ProbeTec ET-instrumentet, men ikke positive i cellekultur, DFA,
eller AMP1 i noen pravetype).

Figur 3: Frekvensdistribusjon for BD ProbeTec ET GC Assay — opprinnelige resultater
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FP1 |Total 2 1 3 5 1 2 3 3 0
FS 1 0 1 1 0 0 2 0
FU 0 1 0 0 1 2 1 1 0
MS 0 0 0 2 0 1 1 0 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 Inkluderer bare unikt BD ProbeTec ET falske positive (prever som er positive i BD ProbeTec ET-instrumentet, men ikke positive ved dyrking eller
AMP1 i noen prgvetype).
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Tabell 1: CT hypotetisk positive og negative prediktive verdier sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus

Prevalens Sensitivitet Spesifisitet 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

Tabell 2: GC hypotetisk positive og negative pred

iktive verdier sammenlig

net med pasientens infeksjonsstatus

Prevalens Sensitivitet Spesifisitet PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
2 96 96,8 62,0 99,9
5 96 96,8 80,8 99,8
10 96 96,8 89,9 99,6
15 96 96,8 93,4 99,3
20 96 96,8 95,2 99,0
Tabell 3: BD ProbeTec ET CT Assay — Ubestemte resultater etter pasientens infeksjonsstatus
Pasientens Initial () Gjenta ()1
infeksjon-sstatus HEATLT0 SIA n (%) (%)
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 %)
MS S 381 1(0,3 %) 0
A 167 1(0,6 %) 0
MU S 378 20 (5,3 %) 10 (2,6 %)
A 168 14 (8,3 %) 3(1,8 %)

1 Under den kliniske studien ble praver som i utgangspunktet var ubestemte, gjentatt fra den behandlede praven.
Mange av de ubestemte resultatene i denne studien kan vaere forarsaket av resturin etter for darlig avhelling.
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Tabell 4: BD ProbeTec ET GC Assay — Ubestemte resultater etter pasientens infeksjonsstatus

Pasientens Initial () Gjenta ()1
infeksjon-sstatus RISIELRE Ha 0 (%) (%)
fs S 51 1(2,0 %) 0
A 38 0 0
FU S 49 1(2,0 %) 0
A 37 0 0
(+)
S 190 0 0
MS
A 22 0 0
S 189 0 0
MU
A 22 0 0
Es S 549 2 (0,4 %) 1(0,2 %)
A 773 5 (0,6 %) 0
U S 528 78 (14,8 %) 38 (7.2 %)
O A 717 95 (13,2 %) 48 (6,7 %)
VIS S 306 1(0,3 %) 0
A 676 1(0,1 %) 0
MU S 303 28 (9,2 %) 15 (5,0 %)
A 642 20 (3,1 %) 4 (0,60 %)

1 Under den kliniske studien ble praver som i utgangspunktet var ubestemte, gjentatt fra den behandlede prgven. Mange av de ubestemte resultatene i
denne studien kan veere forarsaket av resturin etter for darlig avhelling.
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Tabell 5: BD ProbeTec ET CT-resultater sammenlignet med dyrking og pasientens infeksjonsstatus

Ytelse sammenlignet med dyrknin Ytelse sammenlignet med pasientens # DFA or AMP1 (+)
9 Y 9 infeksjonsstatus # () in Pensel or Urin /
Provetype | S/A . . . . Initial/Endelig # BD ProbeTec ET (+);
Sensitivitet Spesifisitet Sensitivitet Spesifisitet (Med AC) Pasientens
95 % C.I. 95 % C.I. 95 % C.I. 95 % C.I. infeksjonsstatus (=)
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) 9 11/24
88,9-98 4 95,6-97,6 86,8-96,7 97,3-98,8
Fu? S 75,9 % (41/54)2 97,3 % (506/520) 77,0 % (47/61)3 98,2 % (505/513) 71/34 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) 00/47 5/12
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) 1/0 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) 200 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 71/123
89,1-94.4 94,1-95,6 87,8-93,1 95,9-97,1

1 Sammenligningskulturstudier pa urinpraver fra kvinner og menn ble gjort mot henholdsvis endocervikale prgver og penselpraver fra urinrgr hos menn.
2 Med AC, ble to endelige, ubestemte rapportert (i stedet for falske negative), noe som resulterte i at sensitiviteten gkte fra 75,9 til 80,8 % og en nedgang i spesifisiteten fra 97,3 til 96,9 %.

3 Med AC, ble to endelige, ubestemte rapportert (i stedet for falske negative), og en positiv gjenfunnet (i stedet for falske negative), noe som resulterte i at sensitiviteten gkte fra 77,0 % til 81,4 % og en nedgang

i spesifisiteten fra 98,2 til 98,1 %.
4 Med AC, ble en endelig, ubestemt rapportert (i stedet for falske negative), noe som resulterte i at sensitiviteten okte fra 83,9 % til 85,2 % og en nedgang i spesifisiteten fra 98,3 % til 98,2 %.

5 Med AC, hos kvinner var sensitiviteten og spesifisiteten for dyrkning henholdsvis 85,7 % og 96,8 %, og for pasientens infeksjonsstatus, var den henholdsvis 83,3 % og 98,1 %.

613 av 16 av AMP1-urinpositive ble bekreftet ved AMP2-testing.
714 av 30 av AMP1-urinpositive ble bekreftet ved AMP2-testing.
8 Med AC, var total sensitivitet og spesifisitet for dyrkning henholdsvis 92,7 % og 94,7 %, og for pasientens infeksjonsstatus, var den henholdsvis 91,4 % og 96,5 %.

Merk: Separate egenskaper ved praveutfgrelsen ble beregnet for praver tatt fra gravide kvinner. Sensitiviteten sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for penselprgver var 94,4 % (17/18), og for urin

var den 83,3 % (15/18). Spesifisiteten sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for penselpraver var 98,4 % (122/124), og for urin var den 100 % (120/120).
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Tabell 6: Vurdering av BD ProbeTec ET CT Assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus (etter klinikksted)

Ytelse sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus
- #(=
Provetype | “Lino® | Prevalens n Sensitivitet 95 % C.I. Spesifisitet o5%ct |* om%ﬁsg %PPV %NPV _=_A=m_V\
Endelig
FS 1 11,5 % 26 100 % (3/3) 29,2-100 95,7 % (22/23) 78,1-99,9 0 75,1 100 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 1/0
3* 9,0 % 111 70 % (7/10) 34,8-93,3 | 99,0 % (100/101) | 94,6—-100,0 2 87,4 97,1 0/0
4 5,3 % 133 100 % (7/7) 59,0-100 100 % (126/126) 97,1-100 1 100 100 4/0
5 4,4 % 498 95,5 % (21/22) 77,2-99,9 | 99,2 % (472/476) | 97,9-99,8 3 84,6 99,8 2/0
6 15,1 % 171 92,3 % (24/26) 74,9-99,1 98,6 % (143/145) | 95,1-99,8 7 92,1 98,6 2/1
7 10,9 % 294 96,9 % (31/32) 83,8-99,9 | 96,6 % (253/262) | 93,6-98,4 7 77,7 99,6 0/0
FU 1 12,5 % 24 100 % (3/3) 29,2-100 100 % (21/21) 83,9-100 0 100 100 0/0
2 13,5 % 185 72,0 % (18/25) 50,6-87,9 | 97,5 % (156/160) | 93,7-99,3 10 81,8 95,7 15/8
3* 9,0 % 111 50,0 % (5/10) 18,7-81,3 100 % (101/101) 96,4-100 2 100 95,3 8/7
4 4,8 % 125 100 % (6/6) 54,1-100 | 99,2 % (118/119)* | 95,4-100 1 86,3 100 111
5 4,8 % 439 95,5 % (21/22)2 77,2-99,9 | 98,3 % (410/417) | 96,6-99,3 3 73,9 99,8 62/37
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 22/11
7 11,6 % 275 84,4 % (27/32)s 67,2-94,7 | 98,4 % (252/256) | 96,1-99,6 7 87,4 98,0 43/17
MS 2 19,4 % 294 98,2 % (56/57) 90,6-99,9 | 94,5 % (224/237) | 90,8-97,0 16 81,1 99,5 2/0
3* 19,8 % 197 89,7 % (35/39) 75,8-97,1 98,1 % (155/158) | 94,6-99,6 9 92,1 97,5 0/0
4 9,1 % 11 100 % (1/1) 2,5-100 100 % (10/10) 69,2-100 0 100 100 0/0
6 17,8 % 169 96,7 % (29/30) 82,8-99,9 | 89,2 % (124/139) | 82,8-93,8 7 66,0 99,2 0/0
7 28,6 % 7 50 % (1/2) 1,3-98,7 80,0 % (4/5) 28,4-99,5 1 50,0 80,0 0/0
MU 2 19,4 % 295 98,2 % (56/57) 90,6-99,9 | 92,4 % (220/238) | 88,3-95,5 16 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 © 77,4 97,4 15/5
4 10,0 % 10 100 % (1/1) 2,5-100 100 % (9/9) 66,4—100 0 100 100 0/0
6 18,0 % 167 96,7 % (29/30) 82,8-99,9 | 86,9 % (119/137) | 80,0-92,0 7 61,8 99,2 9/5
7 28,6 % 7 50 % (1/2) 1,3-98,7 80,0 % (4/5) 28,4-99,5 1 50 80,0 0/0

1 Kyweiityai 6aksinaymen 6Gip kate Typae No3uTUB anbiHbIn, epekwenikTii 99,2%-aaH 98,3% AeniH asatobiHa akenai.

2 KywenTyai 6akbinaymeH, 5 KnuHMKacbiHaH Gip aHbIKTarManTblH HOTUXE XaHe 6 KIMMHMKAChIHAH eKi COHFbl aHbIKTanManTbiH HOTVKe anbiHAbI (kaTe Typae HeraTue(Tep) OpHbIHA), COMTIN COMKECIHLIe Ce3riLUTIKTIH
95,5%-naH 100% peiniH xaHe 76,0%-aaH 82,6% AeviH apTyblHa akenai.

3 KywenTyai 6akbinaymeH 6ip kate Typae HeraTus kanmbiHa KenTipinin, cesriwTik 84,4%-naH 87,5% aeitiH apTThbl.

*EckepTtne: TepT naumeHTTep, YLU SMenaeH xaHe Bip epKekTeH anbiHFaH yNrinepAiH Kynstypa HaTuxenepi oH 6onabl, 6ipak TamnoHmeH xaHe 3apmeH BD ProbeTec ET xxaHe AMP1 cbiHakTapbiHAa Tepic

6onabl. DFA pe Tepic 6ongbl. bipagen ynrinepaeri kynbtypa kanTtanadfasga, kynstypanap Tepic 6ongpi.
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7-kecTe: NHdekums xyry 6enrinepi 6ap xoHe MHdeKLMA XyFy Genrinepi ok nonynsuuanapaarbl xacylua KynerypacbiMmeH xaHe DFA canbicTbipbinFad BD ProbeTec ET
»aHe AMP1 CT TanaayblHbIH eHimainiri

Specimen SIA BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivitet 95 % C.I. Spesifisitet 95 % C.I. Sensitivitet 95 % C.I. Spesifisitet 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 Med AC, ble det rapportert en falsk positiv, noe som resulterte i en nedgang i spesifisiteten fra 99,2 % til 98,3 %.
2 Med AC, var det en ubestemt preve fra sted 5 og to endelige ubestemte prever fra sted 6 som ble rapportert (i stedet for falske negative), noe som resulterte i en gkning av sensitiviteten fra henholdsvis 95,5 %

til 100 % og fra 76,0 % til 82,6 %.
3 Men AC, gjeninntatt en falsk negativ som resulterte i en gkning av sensitiviteten fra 84,4 % til 87,5 %.

*Merk: Praver fra fire pasienter, tre kvinner og en mann, hadde positive dyrkningresultater, men var negative i BD ProbeTec ET- og AMP1-tester med pensel og urin. DFA var ogsa negativ. Nar dyrkning ble

gjentatt fra samme pragver, var dyrkningene negative.
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Tabell 8: BD ProbeTec ET CT-resultater sammenlignet med AMP1

Provetype S/A % Enighet 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
Tabell 9: CT-proveparanalyser hos kvinnelige pasienter (uten AC)
I::fs;::jt::ss En :ocer_'vikal AMP1 AM_P1 DFA BD ProbeTec ET # Pasienter
status yrkning Pensel Urin Pensel Urin S A
(+) + + + + + 36 35
+ + + + — 1 2
+ + + - + 1 0
+ + — + + 3 6
+ + - + - 7 2
+ — - + + + 1 0
+ - - + - 1 0
+ - - - - 4 0
- + + + + + 2 3
— + + + — + 1 0
_ + + — + + 3 5
- + + - - 0 2
- + + - - - 1 1
- - + + - - 0 1
— + - + + + 0 2
- + - + + - 0 2
&) — + - — + + 1 1
- + - - + - 2 3
_ + - - - + 0 1
- - + - + + 0 2
- - + - + - 1 0
- - + - - + 3 1
- - - + - 0 1
- - - - + + 0 1
- + - - - - 1 2
- - + - - - 2 3
- - - - + - 4 8
- - - + - - 1 1
- - - - - + 4 6
- - - - - - 21 46
- - - - - 473 624
Total 574 761
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Tabell 10: CT-preveparanalyser hos mannlige pasienter (uten AC)

I::fs;::jt;a:ss Dyrkr_\ing fra AM? 1 DEA BD ProbeTec ET # # # Pasienter
status urinror Urin Pensel Urin AMP2 AMP2 (+) s A
(+) + + + + + 5 0
+ + + + 80 12
+ + + - + 0 1
+ + + — 1 1
+ + - + + 0 1
+ + - + 2 0
+ - + + 4 1
+ - + - 1 0
+ _ - - 3 1
_ + + 15 14 13 2
_ + + - - 1 0
(=) - + - + + 13 11 14 0
- + - + - 2 1 1
- + - - + 15 11 4
— — + + + 1 0
- - + - + 1 0
- - + - 1 1
- - - + + 5 1
- + - - - 5 1 3 2
- - - + - 5 2
- - - - + 8 1
- - - - - 4 1
- - —/na - - 324 | 154
Total 488 | 186
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Tabell 11: BD ProbeTec ET GC-resultater sammenlignet med dyrking og pasientens infeksjonsstatus

. . Ytelse sammenlignet med pasientens # AMP1 (+) in swab
Ytelse sammenlignet med dyrkning . : — ;
infeksjonsstatus #(3) or urine /
Provetype| S/A . . . . Initial / # BD ProbeTec ET (+);
Sensitivitet Spesifisitet Sensitivitet Spesifisitet Endelig Pasientens
95 % C,|, 95 % C,l, 95 % C,l, 95 % C,|, infeksjonsstatus (-)
FS S 95,8 % (46/48)2 98,7 % (545/552) 96,1 % (49/51)3 99,3 % (545/549) 31 1/4
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) 5/0 13
85,1-99,9 98,3-99,7 86,2-99,9 98,9-99,9
Total*| 96,4 % (80/83) | 99,0 % (1 315/1 328) 96,6 % (86/89) 99,5 % (1 315/1 322) 8/1 o7
89,8-99,2 98,3-99,5 90,5-99,3 98,9-99,8
FU? S 84,8 % (39/46) 99,2 % (527/531) 83,7 % (41/49) 99,6 % (526/528) 70/38 012
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 15
72,5-96,7 98,0-99,6 71,2-95,5 98,4-99,8
Total | 86,3 % (69/80) | 99,1 % (1 240/1 251) 84,9 % (73/86) 99,4 % (1 238/1 245) 154/86 1”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) 10 16116
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) 10 15
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) 200 17/21
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 03
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 14/20
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
Total 96,2 % (564/586) | 98,6 % (4 442/4 507) | 96,0 % (574/598) | 98,8 % (4 440/4 495) 212/106 34/55
94,4-97,6 98,2-98,9 94,1-97,4 98,4-99,1

1 Sammenligningskulturstudier pa urinprgver fra kvinner og menn ble gjort mot henholdsvis endocervikale prgver og penselpraver fra urinrgr hos menn.

2 Med AC, ble det rapportert en ubestemt (i stedet for falsk negativ), noe som resulterte i en gkning av sensitiviteten fra 95,8 % til 97,9 %.

3 Med AC, ble det rapportert en ubestemt (i stedet for falsk negativ), noe som resulterte i en gkning av sensitiviteten fra 96,1 % til 98,0 %.

4 Med AC, ved penselpraver fra kvinner, var sensitiviteten og spesifisiteten for dyrkning henholdsvis 97,6 % og 99,0 %, og for pasientens
infeksjonsstatus, var den henholdsvis 97,8 % og 99,5 %.

Merk: Separate egenskaper ved preveutfgrelsen ble beregnet for praver tatt fra gravide kvinner. Sensitiviteten sammenlignet med pasientens

infeksjonsstatus for penselpraver var 100 % (2/2), og for urin var den 100 % (2/2). Spesifisiteten sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for

penselprgver var 98,6 % (137/139), og for urin varden 98,5 % (133/135).
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Tabell 12: Vurdering av BD ProbeTec ET CT Assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus (etter klinikksted)

Ytelse sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus
Provetype K;itnei jk Prevalens n Sensitivitet 95 % C.I. Spesifisitet 95 % C.I. i C(';I'é-l-()-*';md POPA'V N:’AV I:it(i_a)!l
Endelig
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 % 171 190,0 % (18/20)" | 68,3—-98,8 | 98,0 % (148/151) | 94,3-99,6 7 85,6 | 98,7 211
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 9/7
4 32% 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 25/14
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 49/17
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 11 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 21
1 Men AC, gjeninntatt en falsk negative som resulterte i en gkning av sensitiviteten fra 90,0 % til 95,0 %.
2 Med AC, ble det rapportert en falsk positiv, noe som resulterte i en nedgang i spesifisiteten fra 92,5 % til 91,4 %.
Tabell 13: Ytelse for BD ProbeTec ET og AMP1 GC Assay sammenlignet med dyrkning hos symptomatiske og
asymptomatiske pasientpopulasjoner
BD ProbeTec ET AMP1
Provetype| S/A
Sensitivitet 95 % C,l, Spesifisitet 95 % C,l, Sensitivitet 95 % C,I, Spesifisitet 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
FU 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
Total5 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 Sammenligningskulturstudier pa urinprever fra kvinner og menn ble gjort mot henholdsvis endocervikale prgver og penselpraver fra urinrgr hos menn.
2 Men AC, gjeninntatt en falsk negativ som resulterte i en gkning av sensitiviteten fra 95,8 % til 97,9 %.

3 Med AC, var sensitiviteten og spesifisiteten ved penselpraver fra kvinner henholdsvis 97,6 % og 99,0 %.
4 Med AC, ble det rapportert en falsk positiv, noe som resulterte i en nedgang i spesifisiteten fra 94,4 % til 93,8 %.
5 Med AC, var den totale sensitiviteten og spesifisiteten for alle prevetyper henholdsvis 95,2 % og 98,6 %.
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Tabell 14: BD ProbeTec ET GC-resultater sammenlignet med AMP1

Provetype S/IA % Enighet 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
Tabell 15: GC-preveparanalyser hos kvinnelige pasienter (uten AC)
Pasientens | Endocervikal |  AMP1 AMP1 BD ProbeTec ET # Pasienter
infeksjons status dyrkning Pensel Pensel Pensel Urin 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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Tabell 16: GC-prgveparanalyser hos mannlige pasienter (uten AC)

Pasientens Dyrkning fra AMP1 BD ProbeTec ET # Pasienter

infeksjons status urinrer Urin Pensel Urin 3 A
(+) + + + + 173 20

+ + + - 3 1

+ + - + 1 0

+ _ + + 10 1

+ - - - 1 0

+ _ — + 1 0

(=) - * + + 14 0

_ + + - 2 1

- + - - 1 1

_ _ + _ 3

_ _ _ 4 3
- - - - 283 633
Total 492 663

Tabell 17: BD ProbeTec ET-vurdering av pavisning av bade CT og GC i prever fra pasienter som er ansett for a veere

infiserte med begge etter pasientens infeksjonsstatus.

Pasientens BD ProbeTec ET
Provetype S/IA infeksjons status
(CT+/GC +) CT +/GC + CT +/GC - CT -/IGC + 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

36




Tabell 18: BD ProbeTec ET CT/GC-presisjonsdata

CT (Uten AC)

Innenfor kjeringen Mellom kjoring

% Gjennomsnittlig o o

Panelmedlem n Riktig 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
100 EBs/rxn 108 100 % 30 534 9678 32 885
GC (Uten AC)

Innenfor kjeringen Mellom kjoring

% Gjennomsnittlig o 0

Panelmedlem n Riktig 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 8 704 61 NV NV
100 cells/rxn4 108 99,1 % 24 944 10 828 43 996 4
AC

Innenfor kjeringen Mellom kjering
CT/GC Panelmediem n Glennomenitla | sp %CV sD %CV
Negativ 108 22 201 10 989 — 530 -
25 EBs/mxn CT +15 108 24 100 12 163 50 NV NV
cells/rxn GC
50 EBs/mxn CT + 25 108 24 830 13 041 53 NV NV
cells/rxn GC
75 EBs/rxn CT + 50 108 25 949 12586 | 49 1546 6
cells/rxn GC
100 EBs/rxn CT +100 108 28 245 11 431 40 1079 4
cells/rxn GC

1 Med AC: 1/108 (0,9 %) positive, 106/108 (98,1 %) negative og 1/108 (0,9 %) ubestemte.
2 Med AC: 0/108 (0 %) positive, 107/108 (99,1 %) negative og 1/108 (0,9 %) ubestemte.

3 Med AC: 88/108 (81,5 %) positive, 19/108 (17,6 %) negative og 1/108 (0,9 %) ubestemte.
4 Med AC: 107/108 (99,1 %) positive, 0/108 (0 %) negative, og 1/108 (0,9 %) ubestemte.
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Tabell 19: BD ProbeTec ET CT/GC-reproduserbarhet

K

Penselutsaingsniva

0 EBs/rxn

50 EBs/rxn
1 000 EBs/swab

500 EBs/rxn
10 000 EBs/swab

% Riktig kontra forventet

99,3 %2 (137/138)

92,4 % (255/276)

100 % (276/276)

Penselutsaingsniva

0 cells/rxn

600 cells/swab

Bufferutsaingsniva 0 EBs/rxn ;;g EEE%E goooog ?ETB{Z;nmL
% Riktig kontra forventet 97,1 %3 (134/138) 92,4 % (255/276) 99,3 %2 (274/276)
GC1
30 cells/rxn 500 cells/rxn

10 000 cells/swab

% Riktig kontra forventet

99,3 %2 (137/138)

99,3 % (274/276)

100 % (276/276)

o . 100 cells/rxn 500 cells/rxn
Bufferutsaingsniva 0 cells/rxn 500 celis/mL 2 500 cells/mL
% Riktig kontra forventet 98,6 %3 (136/138) 96,4 % (266/276) 99,3 %2 (274/276)

1 Prgver for reproduserbarhetsstudien ble inokulert med C. trachomatis og N. gonorrhoeae. CT- og GC-resultater er presentert separat i tabell. Se
"Egenskaper ved preveutfgrelsen” for detaljert beskrivelse av studiedesignet.

2 En prgve ubestemt nar AC-resultatet ble tatt med.

3 Tre prgver var ubestemte nar AC-resultatet ble tatt med.

Merk: | denne studien ble resultatene kombinert over 23 operaterer og over alle prgver (negative, svakt positive, sterkt positive). Atten av 23 (78 %) av

operatgrene var minst 95 % reproduserbare med CT-penselpraver, 14/23 (61 %) av operatgrene var minst 95 % reproduserbare for CT-bufferprgver.

20-kecte: AHanNUTUKanbIK epeKLueniK CblHanfaH MUKpoopraHuamaep

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 |

Hokk

Neisseria gonorrhoeae

Streptococcus agalactiae

Chlamydia pneumoniae

Herpes Simplex Virus, type Il

Neisseria gonorrhoeae ss. kochii (5) ***

Streptococcus mitis

Chlamydia psittaci HIV-I Neisseria lactamica (7) Streptococcus mutans
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

*** Ga et positivt resultat som forventet.

(n) = antall stammer testet
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Tabell 21: Forstyrrende stoffer for BD ProbeTec ET CT/GC Assays

Tolkning

Pensel

Urin

Ingen forstyrrelse observert

Blod 5 %
Saedvaeske
Slim

Vanlige salver og kremer mot vaginose

Vaginale glidemidler
Hemorrhoidekrem
Antiviral krem

Produkter som inneholder Nonoxinol-9

Slim

Saedveeske
Albumin

Glukose

Sur urin (pH 4)
Alkalisk urin (pH 8)
Amoksicillin
Metronidazol
Tetracyclin
Cefotaxim
Sulfamethoxazol
Trimetoprim
Erythromycin
Acetamidophen
Acetylsalisylsyre
Beta-naftalen-eddiksyre
Ethinyl-estradiol
Norethindron

Kan forarsake falske negative resultater?

Levkocytter
Blod >5 %

Leukocytter

Blod

Serum

Kvinnelig deodorantspray
Bilirubin

Talkum

Phenazopyridin

1 Nar AC blir brukt, kan disse stoffene ogsa forarsake ubestemte resultater.

Tabell 22: Sammenfallende resultater av fersk urin sammenlignet med UPP for CT og GC, uten og med AC*

n PPA NPA Samlet PA = =
%PPA | 95%Cl | %NPA | 95%CI | %PA | 95%Cl Pk ¥ | Endelig fersk
cT 1182 (21987/’2823) 94,8-99.3 (9497%'9859) 97,8-993 , 1695?*16182) 97,7-99,2 na na
CTAC | 1171 (21987/2823) 94,8-99,3 (9397%848) 97,9-99.41 4 I 171y | 978-99.2 (2(/)%21?3) (o(/)i01;/;3)
GC 1181 | 19‘3’1115) 95.2-100,0) 05983'12066) 98,5-99.7 | 4 1792“3’12181) 98,6-99,6 na na
GC/AC | 1169 (11943’1115) 95,2-100,0 4 0497%'13054) 98,6-99.7 | 4 1691%’13169) 98,7-99,7 (29%21?3) (0/10 ’:)83)

* Sammenfallende resultater for fersk urin sammenlignet med UPP for CT og GC nar beregning med AC ikke inkluderte prgver som ga endelige,
ubestemte resultater.

Tabell 23: Sammenfallende resultater av UPT sammenlignet med UPP for CT og GC, uten og med AC*

n PPA NPA Samlet PA E ) =
%PPA | 95%CI | %NPA | 95%CI | %PA | 95%Cl opptr;;?ehg Speela
cT 1182 (21977/’2323) 942-990 | g 496%659) 077903, 1693‘3'14182) 97,5-99,0 na ha
CT/AC | 1164 (21977/’2323) 94,2-99,01 (92998/5741) 97,8-99.3| 4 1496?’14164) 97,6-99,1 (18/? :/gs) (1(?/'23 :/23)
GC 1181 (11933’131 5 |938-998 |, 06923'16066) 99.0-99.9| , 17955;'15181) 98,9-99,8 na na
GC/AC | 1162 (1193%’1315) 93,9-99.8 | 4 0493%'16047) 99,0-99.9 4 1596%’15162) 98,9-99.8 (121/$ :/233) (18/'23 :/33)

* Sammenfallende resultater for UPT sammenlignet med UPP for CT og GC nar beregning med AC ikke inkluderte prgver som ga endelige,
ubestemte resultater.
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B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / {442 Wi 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L EE PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/sl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTanHHs / i 2[5 f FH 5 W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & 4 1 [i]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
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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