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AVSEDD ANVANDNING

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) och Neisseria gonorrhoeae (GC)-analys med DNA-amplifiering i BD ProbeTec ET-systemet
utférs med hjalp av Strand Displacement Amplification (SDA)-teknologi for direkt, kvalitativ detektion av Chlamydia trachomatis- och
Neisseria gonorrhoeae- DNA i cervixprover, manliga uretraprover samt urinprover fran mén och kvinnor, fér pavisande av infektion
med C. trachomatis, N. gonorrhoeae eller blandinfektion med bade C. trachomatis och N. gonorrhoeae. Proverna kan harréra

fran saval symptomatiska som asymptomatiska manliga och kvinnliga patienter. En separat amplifieringskontroll finns som tillval

for inhibitionstestning (BD ProbeTec ET CT/GC/AC reagenspack). BD ProbeTec ET CT/GC-analyser kan utféras med antingen

BD ProbeTec ET-systemet eller en kombination av BD ProbeTec ET-systemet och BD Viper-instrumentet.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Infektioner orsakade av Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae ar de vanligaste sexuellt dverforda bakteriella sjukdomarna i
USA. Det uppskattas att omkring 4 miljoner nya chlamydia-fall intraffar i USA arligen, och globalt uppskattas cirka 50 miljoner nya fall
intraffa per &r."-3 Incidensen av chlamydia-infektioner hos kvinnor i USA uppgick 1996 till 186,6 per 100 000. Det totala antalet chlamydia-
och gonorré-fall som rapporterades i USA under 1996 var 490 080 respektive 325 883.2

Chlamydiae ar gramnegativa, obligat intracellulara bakterier. De bildar karakteristiska intracelluléra inklusioner vilka kan observeras
i cellodling med ljusmikroskopi efter specialfargning.4 Chlamydia trachomatis orsakar cervicit, uretrit, salpingit, proktit samt
endometrit hos kvinnor, och uretrit, epididymit och proktit hos man. Akuta infektioner rapporteras med hogre frekvens hos man,
eftersom kvinnor ofta har symptomlds infektion. Det har uppskattats att 70—-80 % av de infekterade kvinnorna och upp till 50 % av de
infekterade mannen inte upplever nagra symptom. Manga chlamydia-infektioner hos kvinnor forblir obehandlade, vilket kan resultera
i laggradig inflammation i &ggledarna, en av de framsta orsakerna till infertilitet. Denna mikroorganism kan ocksa overforas via
forlossningskanalen och leda till konjunktivit och/eller chlamydia-orsakad pneumoni hos nyfodda.4.5

Neisseria gonorrhoeae ar en gramnegativ, oxidaspositiv diplokock som kan ses i Gram-fargade utstryk av uretrasekret, vanligen inuti
neutrofiler. Odling av N. gonorrhoeae kan vara besvarlig, eftersom bakterien inte 6verlever nagon langre tid utanfor vardorganismen
och ar hoggradigt kanslig for ogynnsamma miljéfaktorer, sdsom uttorkning och extrema temperaturer.6 Neisseria gonorrhoeae
orsakar akut uretrit hos man, som obehandlad kan progrediera till epididymit och prostatit samt leda till uretrastrikturer. Hos kvinnor
ar infektionen primart lokaliserad till cervix. En viktig komplikation hos kvinnor ar utveckling av infektion i backenet, vilken bidrar till
infertilitet.” Asymptomatiska infektioner forekommer ofta hos kvinnor, men sallan hos man.

De metoder som for narvarande anvands for detektion av C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae inkluderar odling, immunanalys,
ej amplifierade prober samt amplifierade prober.4.6.7 Utvecklingen av amplifieringsmetoder har adagalagt tva fordelar jamfort

med metoder utan amplifiering: 6kad sensitivitet samt anvandbarhet for en rad olika provtyper. Historiskt sett har odling utgjort
referensmetoden, "gold standard”, for detektion av C. trachomatis. Utbytet vid odling varierar dock kraftigt fran laboratorium: till
laboratorium och odling &r i praktiken en mindre kanslig metod &an amplifieringsmetoderna. Genom att kombinera resultaten fran
flera metoder for CT-detektion erhalles en 6kad noggrannhet vid utvardering av nya testmetoder, eftersom infekterade och ej
infekterade patienter kan identifieras med storre tillforlitlighet. For identifiering av GC ar dock optimerade odlingsmetoder fortfarande
standard fér diagnos av gonokockinfektion hos patienter.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT)- och Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering i BD ProbeTec ET-systemet
utnyttjar homogen Strand Displacement Amplification (SDA)-teknologi som amplifieringsmetod och fluorescerande energiéverféring
(ET, "energy transfer”) som detektionsmetod for undersékning av férekomst av C. frachomatis- och N. gonorrhoeae-DNA i kliniska
prover.8-10

PRINCIPER FOR METODEN

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis- och Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering bygger pa simultan amplifiering
och detektion av det sokta DNA, med hjalp av primers for amplifiering och en fluorescensmaérkt detektorprob.9.10 SDA-reagenserna
torkas i tva separata mikrobrunnremsor for engangsbruk. Det preparerade provet tillsatts till primningsmikrobrunnen som

innehaller primers for amplifiering, den fluorescensmarkta detektorproben samt 6vriga reagenser som kravs for amplifiering. Efter
inkubering 6versfors reaktionsblandningen till amplifieringsmikrobrunnen, vilken innehaller tva enzymer (ett DNA-polymeras och ett
restriktionsendonukleas) som kravs for SDA. Amplifieringsmikrobrunnarna forseglas for att forhindra kontaminering och inkuberas
darefter i en temperaturkontrollerad fluorescensavlasare som Odvervakar varje reaktion for generering av amplifieringsprodukter.
Narvaro eller franvaro av CT och GC faststalls genom att jamféra BD ProbeTec ET MOTA-poangen (MOTA=Method Other Than
Acceleration, annan metod an acceleration) for provet ifraga med de tidigare fastlagda gransvardena. MOTA-poangen ar ett matt
som anvands for att bedéma storleken pa den signal som genereras som resultat av reaktionen.

| denna bipacksedel beskrivs testforfarandet for tva typer av analyssatser - CT/GC-reagenspacken och CT/GC/AC-reagenspacken.
Vid anvandning av CT/GC-reagenspacken testas varje prov och kontroll i tva separata mikrobrunnar: en for C. trachomatis och

en for N. gonorrhoeae. Vid anvandning av CT/GC/AC-reagenspacken testas varje prov och kontroll i tre separata mikrobrunnar:

C. trachomatis, N. gonorrhoeae samt amplifieringskontrollen. Syftet med amplifieringskontrollen ar att identifiera ett prov som
eventuellt inhiberar SDA-reaktionen.



REAGENSER

Varje BD ProbeTec ET CT/GC-reagenspack innehaller:

Primningsmikrobrunnar fér Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:

4 oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; detektorprob = 25 pmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.

Primningsmikrobrunnar fér Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

4 oligonukleotider 2 7 pmol; dNTP = 35 nmol; detektorprob = 25 pmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.

Chlamydia trachomatis (CT) amplifieringsmikrobrunnar, 4 x 96:

Restriktionsenzym = 30 enheter; DNA-polymeras = 25 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.

Amplifieringsmikrobrunnar fér Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

Restriktionsenzym = 15 enheter; DNA-polymeras = 2 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.

Foérutom ovanstaende reagenser innehaller BD ProbeTec ET CT/GC/AC-reagenspack aven:

Primningsmikrobrunnar fér amplifieringskontroll (AC), 4 x 96:

4 oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; detektorprob = 25 pmol; = 1 000 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid;

med buffertar och stabiliseringsmedel.

Amplifieringsmikrobrunnar for amplifieringskontroll (AC), 4 x 96:

Restriktionsenzym = 15 enheter; DNA-polymeras = 2 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.

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

Tillbehor: Primningslock; amplifieringsfoérseglingar, 40 av varje; avfallspasar, 20 st.

BD ProbeTec ET (CT/GC)-kontrollset, 20 positiva CT/GC-kontroller (50 pL, torkat) innehallande 7?0 kopior per reaktion

av pCT16 lineariserad plasmid* och 250 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid* med Z 5 pg laxtestikel-DNA;

20 negativa CT/GC-kontroller (50 pL, torkat) med Z 5 ug laxtestikel-DNA; BD ProbeTec ET CT/GC rér med diluent - 400 ror

med 2 mL provdiluent innehallande kaliumfosfat, DMSO, glycerol, polysorbat 20 samt 0,03 % Proclin (konserveringsmedel);

BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) - 225 mL provdiluent innehallande kaliumfosfat, DMSO, glycerol, polysorbat 20 och 0,03 %

Proclin (konserveringsmedel).

* Denna DNA-koncentration har bestamts spektrofotometriskt vid 260 nm.

Instrument, utrustning och material: BD ProbeTec ET instrument och instrumentplattor, BD ProbeTec ET lyseringsvarmare,

lyseringsstall och bas, BD ProbeTec ET primnings- och forvarmare, BD ProbeTec ET Pipett och stromforsorjningsenhet,

BD ProbeTec urintransportror med konserveringsm_(_edel, BD ProbeTec ET provror, lock och pipettspetsar, BD ProbeTec ET sats

for cervixprovtagning, med TORRT TRANSPORTROR for Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-analys med

DNA-amplifiering, eller BD ProbeTec ET sats for cervixprovtagning fér CT/GC-analys med DNA-amplifiering, BD ProbeTec ET sats

for uretraprov pa man, med TORRT TRANSPORTROR for Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-analys med

DNA-amplifiering, eller BD ProbeTec ET sats for uretraprov pa méan for CT/GC-analys med DNA-amplifiering.

Material som kravs men ej medféljer: Centrifug med kapacitet for 2 000 x g, vortexblandare, handskar, pipetter for leverans av

1 mL, 2 mL och 4 mL ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent) natriumhypoklorit med Alconox*, ren behallare for forvaring

av avhallt transportmedium, tidtagarur, absorberande papper, sterila uppsamlingsbagare for urinprov.

* Tillsatt 7,5 g Alconox per 1 L 1 % (vol/vol) natriumhypoklorit och blanda. Gér i ordning en farsk blandning dagligen.

Forvaring och hantering: Reagenserna kan férvaras vid 2—-33 °C. O6ppnade reagenspack ar hallbara fram till utgangsdatum.

Efter att pasen 6ppnats ar mikrobrunnarna hallbara i 4 veckor, forutsatt att pasen ar ordentligt forsluten, eller fram till utgangsdatum,

beroende pa vilket som intraffar forst. Far ej frysas.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:

For in vitro-diagnostik.

1. Anvand personlig skyddsutrustning, t.ex. skyddsglaségon, vid hantering av biologiska prover.

2. Detta reagenspack ar avsett att anvandas for analys av cervixprover, manliga uretraprover samt urinprover fran man och
kvinnor i BD ProbeTec ET-systemet.

3. Fér provtagning av cervixprover har endast BD ProbeTec ET sats for cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR fér
analys av Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) med DNA-amplifiering samt BD ProbeTec ET CT/GC-sats for
cervixprovtagning for analys med DNA-amplifiering validerats.

4. For provtagning__av manliga uretraprover har endast BD ProbeTec ET sats for uretraprov paA man med TORRT
TRANSPORTROR fér analys av Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) med DNA-amplifiering samt
BD ProbeTec ET CT/GC sats for uretraprov pa man for analys med DNA-amplifiering validerats.

5. For urinprov har endast BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT; urintransport med konserveringsmedel) och urin utan
konserveringsmedel (ren) validerats.

6. Laboratoriet kan validera andra produkter for provtagning och transport av pinnprover och urinprover fér anvandning med
BD ProbeTec ET CT/GC-analyser, i enlighet med "Verification and Validation Procedures in the Clinical Microbiology
Laboratory”, Cumitech 31, B.L. Elder et al., American Society for Microbiology, Washington D.C., februari 1997.

7. CT/GC-roret med diluent fran BD ProbeTec ET-provtagningssatser for CT/GC-analys med DNA-amplifiering skall ej analyseras om
provtagningspinnen saknas i transportroret som levereras till laboratoriet. Falskt negativt analysresultat kan i annat fall resultera.

8. Anvand endast BD ProbeTec ET pipett och BD ProbeTec ET pipettspetsar for dverforing av preparerade prover till
primningsmikrobrunnarna och for 6verféring av prover fran primningsmikrobrunnarna till amplifieringsmikrobrunnarna.

9. Bytinte ut och blanda inte reagenser fran satser med olika partinummer.
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10. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan finnas narvarande i kliniska prover.
"Allmanna forsiktighetsbeaktanden”11-14 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering av alla foremal som kontaminerats
med blod eller andra kroppsvatskor.

11. lakttag vedertagna laboratorieforfaranden vid bortskaffning av anvanda pipettspetsar, provrér, primningsmikrobrunnar samt
annat engangsmaterial. Engangsmaterial skall bortskaffas med omsorg. Férsegla och bortskaffa avfallsbehallarna nar de ar till
3/4 fulla eller dagligen (beroende pa vad som intraffar forst).

12. Reagenspéasarna med oanvénda primningsmikrobrunnar och amplifieringsmikrobrunnar MASTE aterforslutas noggrant efter att
de 6ppnats. Kontrollera att desickanten finns med innan reagenspasarna forsluts.

13. Plattan med amplifieringsmikrobrunnar MASTE férseglas ordentligt med hjélp av amplifieringsférseglingen innan plattan
flyttas fran BD ProbeTec ET primnings- och forvarmare till BD ProbeTec ET-instrumentet. Forseglingen sakerstaller en sluten
reaktion for amplifiering och detektion och ar nédvandig for att undvika att instrumentet och arbetsomradet kontamineras med
amplifieringsprodukter. Férseglingsmaterialet far ej avlagsnas fran mikrobrunnarna vid nagot tillfalle.

14. Primning av mikrobrunnarna med restvatska (efter 6verféring av vatska fran primningsmikrobrunnarna till
amplifieringsmikrobrunnarna) utgoér en kalla till kontaminering av provet. Férsegla primningsmikrobrunnarna noga med en
plattférseglare innan de bortskaffas.

15. For att forhindra att arbetsomradet kontamineras med amplifieringsprodukter skall avfallspasarna som medféljer i
reagenspacken anvandas for bortskaffning av anvanda amplifieringsmikrobrunnar. Kontrollera att pasarna ar ordentligt forslutna
innan de bortskaffas.

16. Aven om sarskilt avdelade arbetsomraden inte behévs eftersom BD ProbeTec ET-systemets design reducerar risken for
kontaminering med amplifieringsprodukter i testomradet, kravs dock andra forsiktighetsatgarder for att forhindra kontaminering, i
synnerhet kontaminering av prover under preparering och analys.

17. Pa grund av risken for falskt positiva resultat orsakade av vissa non-gonokock-Neisseria-stammar som forekommer i
luftvagarna (se "Metodens begransningar”, nr. 20), maste kontaminering med aerosoler fran luftvagar av reagenser och prover
undvikas.

18. BYT HANDSKAR efter att locken fran lyserade prover och kontroller har tagits av och kastats, sa att kontaminering av proverna
undviks. Om handskarna kommer i kontakt med prover eller verkar vata skall de omedelbart bytas sa att kontaminering av
andra prover undviks. Handskarna skall &ven bytas innan man lamnar eller nar man kommer in i arbetsomradet.

19. I handelse av att arbetsomradet eller utrustningen kontamineras av prover eller kontroller skall det kontaminerade omradet
omsorgsfullt rengéras med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent) natriumhypoklorit med Alconox och skdljas noga
med vatten. Lat ytan torka fullstandigt innan du fortsatter med arbetet.

20. | handelse av spill pa lyseringsstallet: Stallet kan sankas ned i Eliminase, DNA AWAY eller 1 % natriumhypoklorit med Alconox i
1-2 min. Overskrid ej 2 min. Skdl;j stéllet noga med vatten och It det lufttorka.

21. Rengor dagligen hela arbetsomradet - arbetsbankar och instrumentytor - med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent)
natriumhypoklorit med Alconox. Skolj noga med vatten. Lat ytorna torka fullstandigt innan du fortsatter med testningen.

22. Kontakta teknisk service om det hander nagot ovanligt, sdsom spill i BD ProbeTec ET-instrumentet eller DNA-kontamination
som inte kan atgardas med hjalp av rengoring.

PROVTAGNING OCH -TRANSPORT

BD ProbeTec ET-systemet ar konstruerat for detektion av Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae i cervixprover,
manliga uretraprover samt urinprover fran man och kvinnor, i férening med korrekt provtagningsmetod.

De enda produkter som har validerats for provtagning med pinne for analys i BD ProbeTec ET-instrumentet ar:

* BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-analys med DNA-amplifiering; sats for
cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR

+ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-analys med DNA-amplifiering; sats fér uretraprov pa
méan, med TORRT TRANSPORTROR

»  BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-analys med DNA-amplifiering; sats for cervixprovtagning
* BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-analys med DNA-amplifiering; sats for uretraprov

pa man
For inrikes eller utrikes forsandelser skall proverna markas i enlighet med gallande statliga och internationella bestammelser
avseende transport av kliniska prover och etiologiska/infektiosa agens. Angiven forvaringstid och temperatur skall iakttagas under
hela transporten.

Urinprover skall tas i en steril provtagningsbagare av plast utan konserveringsmedel. For urinprov har endast BD ProbeTec Urine
Preservative Transport (UPT; urintransport med konserveringsmedel) och urin utan konserveringsmedel (ren) validerats.
Provtagning med pinne

Provtagning fran cervix med pinne med anvéndning av BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering, sats for
cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR:

1. Riklig slembildning avlagsnas fran cervix med hjalp av den stora rengéringspinnen som medféljer BD ProbeTec ET
CT/GC-analys med DNA-amplifiering, sats fér cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR; kasta rengéringspinnen efter
utford rengoring.

2. Férin provtagningspinnen fran satsen for cervixprovtagning med TORRT TRANSPORTROR i cervikalkanalen och vrid runt
pinnen i 15-30 s.

3. Dra forsiktigt tillbaka provtagningspinnen. Se till att pinnen inte vidrér vaginalslemhinnan.
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4. Satt omedelbart in pinnen med locket i transportroret. Kontrollera att locket ar ordentligt fastsatt pa roret.
5. Mark roret med patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

6. Sand provet till laboratoriet.

Provtagning fran cervix med pinne med anvandning av BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering, sats for
cervixprovtagning:

Ta ut rengdringspinnen ur férpackningen.

Anvand rengdringspinnen for att aviagsna riklig slembildning fran cervixmynningen.

Kasta den anvanda rengéringspinnen.

Ta ut provtagningspinnen ur férpackningen.

For in provtagningspinnen i cervikalkanalen och vrid runt pinnen i 15-30 s.

Dra forsiktigt tillbaka provtagningspinnen. Se till att pinnen inte vidrér vaginalslemhinnan.

Ta av locket fran CT/GC-réret med diluent.

For in provtagningspinnen hela vagen i CT/GC-roéret med diluent.

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

10. Satt pa locket ordentligt pa roret.

11 Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag fér provtagningen.

12. Sand provet till laboratoriet.

© N>~ ON=

Provtagning fran manlig uretra med pinne, med anvandning av BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering, sats
for uretraprov pa mian med TORRT TRANSPORTROR:

1. Fér in provtagningspinnen fér uretraprov p4 man med TORRT TRANSPORTROR 2-4 c¢m i uretra och vrid runt pinnen i 3-5 s.

2. Dra forsiktigt tillbaka provtagningspinnen och satt in den med locket i transportroret. Kontrollera att locket ar ordentligt fastsatt
pa roret.

3. Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag fér provtagningen.

4. Sand provet till laboratoriet.

Provtagning fran manlig uretra med pinne, med anviandning av BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats

for uretraprov pa man:

Ta ut provtagningspinnen ur férpackningen.

For in provtagningspinnen 2—4 cm i uretra och vrid runt pinnen i 3-5 s.

Dra tillbaka provtagningspinnen.

Ta av locket fran CT/GC-réret med diluent.

For in provtagningspinnen hela vagen i CT/GC-réret med diluent.

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

Satt pa locket ordentligt pa roret.

Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag fér provtagningen.

Sand provet till laboratoriet.

© N hON=

Forvaring och transport av provtagningspinne

Provtagningspinnar med cervixprov eller prov fran manlig uretra maste forvaras och transporteras till laboratoriet och/eller
analysplatsen vid 2—-27 °C inom 4-6 dygn efter provtagning. Férvaring i upp till 4 dygn har validerats for kliniska prover; forvaring i
upp till 6 dygn har provats med inokulerade prover. Dessutom har forvaring i upp till 30 dagar vid 2—-8 °C har visats med en utsadd
av prover. Se "Kliniska Prestanda”.

OBS! Om proverna inte kan transporteras direkt till laboratoriet vid temperaturen 15-27 °C, utan maste sdndas med transportfirma,
skall en isolerad behallare med is anvandas och ankomst till laboratoriet ske paféljande dag eller inom 2 dygn.

Typ av prov som ska prepareras Cervixprov, kvinna Uretraprov, man

Temperaturférhallande vid transport till

laboratoriet och férvaring 2-21°C 2-8°C 2-21°C 2-8°C.

Inom 4-6 dgr Inom 30 dagar Inom 4-6 dgr Inom 30 dagar

Bearbeta prov enligt instruktioner efter provtagning | efter provtagning | efter provtagning | efter provtagning




Provtagning, forvaring och transport av urinprover

Ta urinprovet i en steril provtagningsbagare utan konserveringsmedel. Urinprover kan férvaras och transporteras pa tva satt - (1)
utan konserveringsmedel (rena), och (2) med anvandning av BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Den foljande

tabellen ger en sammanfattning av forvarings- och transportférhallanden for ren urin och UPT.

Typ av urinprov som ska RENT UPT
prepareras
Urin foérvarad vid 2-30 °C - | Urin forvarad vid 2-8 °C -
overfor till UPT inom 8 h overfor till UPT inom
efter provtagning 24 h efter provtagning
Temperatur-forhallande
vid transport till 2-30 °C 2-8°C -20 °C 2-30 °C 2-30°C -20 °C
laboratorie och forvaring
Preparera prov enligt Inom 30 h | Inom 7 dgr | Inom 2 man Inom 30 dgr Inom 30 dgr | Inom 2 man.
instruktioner efter efter efter efter dverforing overforing |efter Gverforing
provtagning | provtagning | provtagning till UPT till UPT till UPT

Urin utan konserveringsmedel (ren)

Provtagning

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

2. Ta proveti en steril provtagningsbagare av utan konserveringsmedel.

3. Patienten bor fanga upp de forsta 15-60 mL av den kastade urinen (férsta portionen urin - inte mittportionen) i en
urinprovtagningsbagare.

4. Satt pa lock och mark urinprovtagningsbagaren med patient-ID och datum/tidpunkt for provtagning.

Forvaring och transport

1. Fdrvara och transportera ren urin fran porvtagningsplatsen till laboratoriet vid 2-30 °C.

2. Preparering av prov maste avslutas inom 30 h efter provtagning vid férvaring i 2-30 °C eller inom 7 dagar fran provtagning vid
forvaring i 2-8 °C.

OBS! Proverna maste transporteras pa is i en isolerad behallare for leverans nasta morgon eller inom 2 dagar. Forvaring i upp till

7 dagar vid 2—8 °C har visats med en utsadd av prover.

Att anvdanda BD ProbeTec urin transportrorssats med konserveringsmedel (UPT)

Provtagning

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

2. Ta proveti en steril provtagningsbagare av utan konserveringsmedel.

3. Patienten bor fanga upp de forsta 15-60 mL av den kastade urinen (férsta portionen urin - inte mittportionen) i en
urinprovtagningsbagare.

4. Satt pa lock och mark urinprovtagningsbagaren med patient-ID och datum/tidpunkt for provtagning.

Overféring av urin till UPT

ANMARKNINGAR: Urinen ska 6verforas fran provtagningsbagaren till UPT inom 8 h. efter provtagning, férutsatt att urinen har

forvarats vid 2-30 °C. Urin kan foérvaras i upp till 24 h. fére dverforing till UPT om urinen har férvarats vid 2-8 °C.

Vid hantering av UPT med urinprovet skall rena handskar anvandas. Om handskarna kommer i kontakt med prover skall de

omedelbart bytas sa att kontaminering av andra prover undviks.

1. Nar patienten har tagit urinprovet, mark provtagningsbagaren.

2. Oppna urinkonserveringstransportsatsen och ta ut UPT och éverféringspipetten fran férpackningarna. Méark UPT med
patientuppgifter och datum/klockslag for provtagningen.

3. Hall UPT uppratt och knacka rorets botten ordentligt mot ett plant underlag sa att eventuella stora droppar lossnar fran korken.
Upprepa om det behdvs.

4. Ta av korken fran UPT och 6verfor urin till roret med hjalp av 6verféringspipetten. Ratt urinmangd har tillsatts nar vatskenivan
befinner sig mellan de svarta linjerna pa fyllnadsfonstret som finns pa UPT-etiketten. Denna volym motsvarar cirka 2,5-3,45 mL
urin. Roret far INTE fyllas for mycket eller for lite.

5. Kassera dverforingspipetten. OBS! Overféringspipetten ar avsedd att anvandas till ett enda prov.
6. Dra at korken ordentligt pa UPT.

7. Vand UPT 3—4 ganger sa att prov och reagens blandas ordentligt.

Forvaring och transport av UPT

Forvara och transportera urinprov i UPT vid 2—30 °C och bearbeta inom 30 dagar efter provtagning. Prover kan aven férvaras vid
-20 °C i upp till tvaA manader.



TESTFORFARANDE
Se anvandarhandboken till BD ProbeTec ET-systemet for specifik information om anvandning och underhall av systemets
komponenter. Optimala miljéférhallanden fér CT/GC-analys har befunnits vara 18-23 °C vid 25-75 % relativ luftfuktighet och
23-28 °C vid 25-50 % relativ luftfuktighet. Det rekommenderas ej att utféra CT/GC-analysen vid temperaturer hogre an 28 °C.
Se anvandarhandboken till BD Viper-instrumentet for specifika anvisningar om instrumentets anvandning. Se bilagan for
BD ProbeTec ET CT/GC-analysen (i anvandarhandboken till BD Viper-instrumentet) angédende specifika testférfaranden vid
anvandning BD Viper-instrumentet.
A. Forberedelse av instrumentet:
1. Instrumenten maste slas pa och varmas upp innan analysen kan pabdrjas.
a. Uppvarmning och stabilisering av lyserings-, primnings- och férvarmaren tar cirka 90 min.
Installd temperatur for lyseringsvarmaren ar 114 °C.
Installd temperatur for primningsdelen i primnings- och férvarmaren ar 72,5 °C.
Installd temperatur fér forvarmningsdelen i primnings- och férvarmaren ar 54 °C.
b. BD ProbeTec ET-instrumentet styrs av programvaran och tar cirka 30 min att varma upp.
2. Varmarnas temperaturer maste kontrolleras innan analysen pabdrjas.
a. Lyseringsvarmare
Ta av plastskyddet och lat temperaturen utjamnas i 15 min.
Termometern skall visa ett varde inom 112—-16 °C.
b. Primnings- och férvarmaren
Termometern for varmarens primningsdel skall visa ett varde inom 72-73 °C.
Termometern for varmarens forvarmardel skall visa ett varde inom 53,5-54,5 °C.
3. Kontrollera temperaturen som visas pa BD ProbeTec ET-skdrmen. Termometern skall visa ett varde inom 47,5-55,0 °C.

B. Pipett:
Se BD ProbeTec ET-systemets anvandarhandbok fér utforlig information om funktionerna hos knappsatsen till BD ProbeTec ET pipett.

Foljande program kravs for att utféra CT/GC-analyserna: Program 2 anvands tillsammans med CT/GC-reagenspacken. Detta
program ombesorjer Overforing av vatska fran de preparerade proverna till CT/GC-primningsmikrobrunnarna. Program 3 anvands
tillsammans med CT/GC/AC-reagenspacken. Detta program ombesorjer dverforing av vatska fran de preparerade proverna

till CT/GC- och AC-primningsmikrobrunnarna. Program 5 ombesorjer 6verforing av vatska fran primningsmikrobrunnarna till
amplifieringsmikrobrunnarna.

Utfér nedanstaende steg for att programmera pipetten:

Program 2:

1. Sla PA pipetten. Pipetten avger ett pip, "ZZERO” och darefter programversion visas snabbt, varefter ytterligare ett pip avges.

2. Tryck pa den bla "Prog” (program)-knappen. Tryck pa knappen "Vol” (volym) tills 2" visas, for att valja Program 2. Tryck pa "Enter”.

3. Tryck och hall pa knappen "Prog” for att komma in i programmeringsfunktionen. Fortsatt att halla knappen "Prog” intryckt och
tryck samtidigt pa knappen for specialfunktioner med hjalp av en pipettspets eller anden pa ett gem.

4. Tryck pa knappen "Fill” (fyll). Tryck pa upp-pilen tills 400 visas. Tryck pa "Enter”.

5. Tryck pa knappen "Disp” (dispensera). Tryck pa upp-pilen tills 150 visas. Tryck pa "Enter”.

6. Tryck pa "Disp”. Tryck pa upp-pilen tills 150 visas. Tryck pa "Enter”.

7. Tryck pa "Enter” en gang till for att spara programmet och lamna denna funktion. Ett pip bér nu avges som bekraftelse pa att
programmeringen ar klar.

8. Kontrollera din programmering genom att trycka pa utldsaren sa att du stegar framat ett steg i taget. Stéll in aspirerings-/
dispenseringshastigheten med hjalp av knappen "Vol” efterhand som du stegar dig fram. For varje steg visas
hastighetsindikatorn (Speed). Anvand "Vol"-knappen for att stélla in hastighetsindikatorn sa att den visar 2 fyrkanter for stegen
"Fill” och "Disp”.

Program 3:

1. Sla PA pipetten. Pipetten avger ett pip, "ZZERO” och darefter programversion visas snabbt, varefter ytterligare ett pip avges.

2. Tryck pa den bla "Prog” (program)-knappen. Tryck pa knappen "Vol” (volym) tills "3” visas, for att valja Program 3. Tryck pa "Enter”.

3. Tryck och hall pa knappen "Prog” for att komma in i programmeringsfunktionen. Fortsatt att halla knappen "Prog” intryckt och
tryck samtidigt pa knappen for specialfunktioner med hjalp av en pipettspets eller &nden pa ett gem.

4. Tryck pa knappen "Fill” (fyll). Tryck pa upp-pilen tills 600 visas. Tryck pa "Enter”.

5. Tryck pa knappen "Disp” (dispensera). Tryck pa upp-pilen tills 150 visas. Tryck pa "Enter”.

6. Tryck pa "Disp”. Tryck pa upp-pilen tills 150 visas. Tryck pa "Enter”.

7. Tryck pa "Disp”. Tryck pa upp-pilen tills 150 visas. Tryck pa "Enter”.

8. Tryck pa "Enter” en gang till for att spara programmet och Idmna denna funktion. Ett pip bér nu avges som bekraftelse pa att
programmeringen ar klar.

9. Kontrollera din programmering genom att trycka pa utlésaren sa att du stegar framat ett steg i taget. Stall in aspirerings-/
dispenseringshastigheten med hjalp av knappen "Vol” efterhand som du stegar dig fram. For varje steg visas hastighetsindikatorn
(Speed). Anvand "Vol’-knappen for att stélla in hastighetsindikatorn sa att den visar 2 fyrkanter for stegen "Fill” och "Disp”.
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Program 5:
1. Tryck pa "Prog” (program)-knappen. Tryck pa knappen "Vol” (volym) tills "5” visas, for att valja Program 5. Tryck pa "Enter”.

2. Tryck och hall pa knappen "Prog” for att komma in i programmeringsfunktionen. Fortsatt att halla knappen "Prog” intryckt och
tryck samtidigt pa knappen for specialfunktioner med hjalp av en pipettspets eller &nden pa ett gem.

Tryck pa knappen "Fill” (fyll). Tryck pa upp-pilen tills 100 visas. Tryck pa "Enter”.

Tryck pa "Disp”. Tryck pa upp-pilen tills 100 visas. Tryck pa "Enter”.

Tryck pa "Mix”. Tryck pa upp-pilen tills 50 visas. Tryck pa "Enter”.

Tryck pa "Enter” en gang till for att spara programmet och lamna denna funktion. Ett pip bér nu avges som bekraftelse pa att
programmeringen ar klar.

7. Kontrollera din programmering genom att trycka pa utlésaren sa att du stegar framat ett steg i taget. Stall in aspirerings-/
dispenseringshastigheten med hjalp av knappen "Vol” efterhand som du stegar dig fram. For varje steg visas
hastighetsindikatorn. Anvand "Vol’-knappen for att stélla in hastighetsindikatorn sa att den visar 2 fyrkanter for funktionerna
aspirering och dispensering. Anvand "Vol’-knappen for att stélla in hastigheten for blandningen sa att den visar 3 fyrkanter.
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Granskning av programmen

Programmen bor granskas innan testférfarandet pabérjas. For att granska programmen skall pipetten férst slas PA. Tryck pa den bla
"Prog” (program)-knappen. Tryck pa knappen "Vol” (volym) tills ratt programnummer (2, 3 eller 5) visas. Tryck pa "Enter’-knappen.
Anvand pipetteringsutldsaren for att stega dig fram ett steg i taget genom programmet.

Program 2: | detta program aspireras 400 pL varav 150 L dispenseras i CT-mikrobrunnen och 150 uL dispenseras i
GC-mikrobrunnen. Pipettens display bor visa foljande:

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

Program 3: | detta program aspireras 600 pL varav 150 pL dispenseras i CT-mikrobrunnen, 150 pL dispenseras i GC-mikrobrunnen
och 150 pL dispenseras i AC-mikrobrunnen. Pipettens display bor visa féljande:

Fill 600 yL—-S 11

Dispense 150 yL—- S 11

Dispense 150 yL—-S 11

Dispense 150 uL— Sl

Program 5 granskas pa samma satt:
Program 5: | detta program aspireras 100 pL, 100 pL dispenseras och 50 pL blandas tre ganger. Pipettens display bor visa foljande:
Fill 100 yL—-S 11

Dispense 100 yL—-S 11

Mix 50 yL — S 11l

Zero (blinkar)

C. Plattlayout:

Plattlayoutrapporten (Plate Layout Report) genereras av BD ProbeTec ET-instrumentet efter att analystyp, provdata,
kontrollpartinummer och satspartinummer loggats in i systemet. Plattlayoutrapporten visar hur proverna och kontrollerna ar
placerade pa varje platta som skall testas. Systemets programvara grupperar intilliggande plattomraden for de brunnar som
kravs for en viss analys. Kolumner for CT/GC analys med DNA-amplifiering tilldelas enligt foljande: CT/GC. Kolumner for
CT/GC/AC-analys med DNA-amplifiering tilldelas enligt foljande: CT/GC/AC. Denna orientering anvands for bade plattan med
primningsmikrobrunnar och plattan med amplifieringsmikrobrunnar.

Primningsmikrobrunnarna ar de ifyllda fargade mikrobrunnraderna (CT - ifylld grén; GC - ifylld gul; AC - ifylld svart, om
dessa anvands).

Amplifieringsmikrobrunnarna ar de randiga mikrobrunnraderna (CT - grénrandig; GC - gulranding; AC - svartrandig, om

dessa anvands).

D. Preparering av prover tagna med pinne:

Pinnprover maste bearbetas inom 4—6 dagar efter provtagningen om de forvaras vid 2—27 °C eller 30 dagar om de forvaras vid 2-8 °C.
OBS! Pinnarna och CT/GC-réret med diluent skall vara vid rumstemperatur fére anvandning.

Preparering av prover tagna med BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for cervixprov med TORRT
TRANSPORTROR, eller BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for uretraprov pa man med TORRT
TRANSPORTROR:

1. Mark ett CT/GC-roér med diluent for varje pinnprov som skall prepareras.

2. Ta av locket fran roret och satt in pinnen i réret. Blanda genom att réra om med pinnen i diluenten i 5-10 s.
3. Pressa provtagningspinnen mot rorets insida sa att vatskan rinner ut ur pinnen och tillbaka ned i roret.

4. Ta ut pinnen forsiktigt sa att det inte stanker.

OBS! Droppar kan medféra att arbetsomradet kontamineras.

Satt tillbaka pinnen i transportroret och kasta roret.

Satt pa locket ordentligt pa CT/GC-roret med diluent.
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7. \Vortexblanda réreti 5 s.

8. Anvand plattlayoutrapporten som vagledning och placera roren i ratt ordning i lyseringsstallet.
9. Upprepa steg 1-8 for ytterligare pinnprover.

10. Las fast proverna pa plats i lyseringsstallet.

11. Proverna ar nu klara att lyseras.

OBS! Om en vortexblandare for flera ror anvands kan man alternativt hoppa 6ver steg 7 och vortexblanda hela lyseringsstallet i
15-20 s efter steg 10 och fore lysering.

OBS! Preparerade men annu ej lyserade prover kan forvaras vid rumstemperatur i upp till 6 h eller éver natten vid 2-8 °C.

Preparering av prover tagna med BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for cervixprov, eller
BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for uretraprov pa man:

1. Vortexblanda CT/GC-réret med diluenti 5 s.

OBS! Om en vortexblandare for flera ror anvands kan man alternativt utféra steg 2 och 3 och sedan vortexblanda hela
lyseringsstallet i 15-20 s och darefter ga vidare till steg 4.

2. Anvand plattlayoutrapporten som vagledning och placera prov- och kontrollréren i ratt ordning i lyseringsstallet.
3. Las fast proverna pa plats i lyseringsstallet.

4. Proverna ar nu klara att lyseras.
E

. Preparering av urinprov:
Prepareringsprocedur for urinprov utan konserveringsmedel (rena)

Rena urinprov maste prepareras inom 30 h efter provtagning vid férvaring i 2-30 °C, inom 7 dagar efter provtagning vid férvaring i
2-8 °C och inom 2 manader fran provtagningsdatumet vid férvaring i -20 °C.

ANMARKNINGAR:
BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) skall vara vid rumstemperatur fére anvandning.

Hall av nédvandig mangd BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) i en ren behallare. For att uppskatta hur stor méangd som behovs
multipliceras antalet prover med 2 och addera ytterligare 1-2 mL for att underlatta pipettering. Undvik kontaminering av
diluenten - hill ej tillbaka 6verbliven diluent i flaskan.

1. Mark ett tomt BD ProbeTec ET-provror for varje urinprov som skall behandlas.

Snurra pa behallaren sa att urinen blandas och 6ppna forsiktigt.

0BS! Oppna behallaren forsiktigt sa att spill och droppar vilka kan kontaminera arbetsomradet undviks.
OBS! Frysta urinprov maste tinas och blandas ordentligt innan éverforing till provroret.

Pipettera 4,0 mL av urinen i ett Iampligt markt ror och satt tillbaka locket ordentligt pa roret.

Upprepa steg 2—3 for ytterligare rena urinprover. Anvand en ny pipett eller pipettspets for varje prov.
Placera provréren i BD ProbeTec ET lyseringsstall.

Stall in lyseringsstallet i lyseringsvarmaren for att forvarma proverna.

Varm proverna i 10 min.

Efter 10 min. avlagsna lyseringsstallet fran lyseringsvarmaren och lat réren svalna av vid rumstemperatur under minst 15 min.
eller maximalt 6 timmar.

OBS! Sétt ej roren i kylskap eller frys efter 10 minuters-uppvarmningen.
9. Centrifugera réren vid 2 000 x g i 30 min.
10. Ta ut réren forsiktigt ur centrifugen efter avslutad centrifugering.

11. Ta av locket fran det forsta réret och dekantera supernatanten omsorgsfullt. Avsluta dekanteringen med en 1att "snart” med
handleden sa att kvarvarande vatska avlagsnas fran roret.

OBS! Detta ar ett avgdrande steg - for mycket kvarvarande prov kan verka inhiberande. Réren kan tryckas ett i taget mot ett ark
absorberande papper for ytterligare avlagsnande av kvarvarande urin.

12. Satt pa locket I6st pa roret.

13 Upprepa steg 11-12 for varje ytterligare centrifugerat urinprov.

14. Pipettera 2,0 mL diluent i varje rér. Anvand en ny pipett eller pipettspets for varje ror.

15. Satt pa locken ordentligt pa provréren och vortexblanda i 5 sek. sa att sedimentet resuspenderas fullstandigt i diluenten.
16. Proverna ar nu klara att lyseras.

OBS! Preparerade men annu ej lyserade prover kan forvaras vid rumstemperatur i upp till 6 h eller éver natten vid 2-8 °C.
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Bearbetningsprocedur med anvandning av urinprov tagna med BD ProbeTec ET urin transportrorssats med
konserveringsmedel (UPT)

ANMARKNINGAR:

8.
9.
10.
1.
12.

UPT-prov kan férvaras antingen vid 2—30 °C och prepareras inom 30 dagar fran provtagning, eller vid -20 °C och prepareras
inom 2 manader fran provtagning.

BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) skall vara vid rumstemperatur fére anvandning.

Hall av nédvandig mangd BD ProbeTec ET diluent (CT/GC) i en ren behallare. For att uppskatta hur stor méangd som behdvs
multipliceras antalet prover med 2 och addera ytterligare 1-2 mL for att underlatta pipettering. Undvik kontaminering av
diluenten - hill ej tillbaka 6verbliven diluent i flaskan.

Se till att urinvolymen i varje rér nar upp mellan linjerna som finns pa rorets etikett. Om roret ej fylls tillrackligt eller
fylls for mycket kan detta paverka analysens prestanda.

Placera UPT-réren i BD ProbeTec ET lyseringsstall.

OBS! Om proverna var frysta, se till att de har tinats fullstandigt och blandats genom att vandas upp och ned fére uppvarmningen.
Stall in lyseringsstallet i lyseringsvarmaren for att forvarma proverna.

Varm proverna i 10 min.

Efter 10 min. avlagsna lyseringsstallet fran lyseringsvarmaren och lat réren svalna av vid rumstemperatur under minst 15
minuter eller maximalt 6 h.

OBS! Sétt ej roren i kylskap eller frys efter 10 minuters-uppvarmningen.
Centrifugera réren vid 2 000 x g i 30 min.
Ta ut roren forsiktigt ur centrifugen efter avslutad centrifugering.

Ta av locket fran det forsta UPT-roret och dekantera supernatanten omsorgsfullt. Avsluta dekanteringen med en latt “snart” med
handleden sa att kvarvarande vatska avlagsnas fran roret och TRYCK roret mot ett ark absorberande papper.

Satt pa locket |6st pa roret.

Upprepa steg 7-8 for varje ytterligare centrifugerat urinprov.

Pipettera 2,0 mL diluent i varje rér. Anvand en ny pipett eller pipettspets for varje ror.

Satt pa locken ordentligt pa UPT-réren och vortexblanda i 5 sek. sa att sedimentet resuspenderas fullstandigt i transportmediet.
Proverna ar nu klara att lyseras.

OBS! Preparerade, men annu ej lyserade, prover kan forvaras vid rumstemperatur i upp till 6 h eller 6ver natten vid 2—8 °C.

F. Beredning av kvalitetskontroll:
OBS! BD ProbeTec ET (CT/GC) kontroller och diluent skall vara vid rumstemperatur fére anvandning.

1.
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Bered ett farskt ror med negativ CT/GC-kontroll och ett farskt ror med positiv CT/GC-kontroll for varje omgang (platta) som
skall testas. Om en platta innehaller mer &n ett reagenspackpartinummer maste kontroller testas for varje separat parti.

Ta av locket fran réret med negativ CT/GC-kontroll. Anvand en ny pipett eller pipettspets och tillsatt 2,0 mL diluent.
Satt tillbaka locket pa roret och vortexblanda i 5 s.

Ta av locket fran réret med positiv CT/GC-kontroll. Anvand en ny pipett eller pipettspets och tillsatt 2,0 mL diluent.
Satt tillbaka locket pa réret och vortexblanda i 5 s.

Kontrollerna ar nu klara att lyseras.

. Lysering av prover och kontroller:

Satt in lyseringsstallet i lyseringsvarmaren.

Varm proverna i 30 min.

Ta ut lyseringsstallet ur lyseringsvarmaren efter 30 min och lat det svalna vid rumstemperatur i minst 15 min.

OBS! Efter att proverna lyserats:

a. Proverna kan forvaras vid 18-30 °C i upp till 6 h och kan analyseras utan att lyseras pa nytt.

b. Proverna kan forvaras i upp till 5 dagar vid 2—-8 °C. Proverna maste da vortexblandas och lyseras pa nytt fére analys.

c. Proverna kan forvaras i upp till 98 dagar vid -20 °C. Proverna maste da tinas vid rumstemperatur, vortexb landas och
lyseras pa nytt fore analys. Lyserade prover kan frysas och tinas upp tva ganger.

. Analysforfarande for CT/GC-reagenspacken:

OBS! Primnings- och amplifieringsmikrobrunnarna skall vara vid rumstemperatur fére anvandning.

Prover tagna med BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats fér cervixprov med TORRT TRANSPORTROR
eller BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for uretraprov p4 man med TORRT TRANSPORTROR: ta av
och kasta locken fran de lyserade och avsvalnade proverna och kontrollerna.

Prover tagna med BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for cervixprov eller BD ProbeTec ET
CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for uretraprov pa man:

a. Ta av locket fran roret och tryck forsiktigt provtagningspinnen mot rorets insida sa att 6verflodig vatska pressas ut.
b. Dra ut locket/pinnen ur réret. Tryck inte pinnen mot roret, eftersom detta kan orsaka kontaminerande stank.

c. Kasta locket/pinnen.

For preparerade urinprov, ta av locket och kassera detta.
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12.
13.

14.
15.
16.
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18.

19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

Byt handskar innan du fortsatter, sa att kontaminering undviks.

Forbered primningsplattan med hjalp av plattlayoutrapporten. Primningsmikrobrunnarna maste placeras pa plattan i
foljande ordning: CT (ifyllda grona mikrobrunnar) och GC (ifylida gula mikrobrunnar). Upprepa tills plattan ar konfigurerad pa
samma satt som plattlayoutrapporten.

Forsegla ater mikrobrunnpasarna pa foljande satt:

a. Lagg pasen pa en plan yta. Hall den 6ppna anden platt med ena handen.

b. Tryck och fér samtidigt fingrarna langs forsegligens utsida fran ena anden av pasen till den andra.
c. Kontrollera att pasen ar forseglad.

Valj Program 2 pa BD ProbeTec ET pipetten.

Plocka upp pipettspetsarna. Expandera pipetten genom att dra ut distanseringsratten hela vagen.
OBS! Kontrollera att spetsarna sitter val fast pa pipetten sa att lackage forhindras.

Aspirera 400 pL fran den forsta kolumnen prover.

. Fall varligt ihop pipetten, snudda med pipettspetsarna mot brunnarnas sidor och dispensera 150 yL i var och en av de

2 motsvarande kolumnerna med primningsmikrobrunnar (1 A—H; 2 A—H).

OBS! Pipetten far inte fallas ihop 6ver proverna eller mikrobrunnarna, eftersom detta kan orsaka kontaminering. Plétsliga
rorelser kan ge upphov till bildning av droppar eller aerosoler.

OBS! For att sékerstalla att noggrannheten och precisionen uppratthalls och for att undvika kontaminering ar det viktigt att
vatskan dispenseras mot mikrobrunnarnas innervaggar.

Kasta spetsarna. Tryck in pipetteringsutidsaren for att aterstalla pipetten.
OBS! Kasta spetsarna forsiktigt sa att droppar och aerosoler som kan kontaminera arbetsomradet undviks.
Plocka upp nya spetsar och aspirera 400 pL fran den andra kolumnen prover.

Fall varligt ihop pipetten, snudda med pipettspetsarna mot brunnarnas sidor och dispensera 150 uL i var och en av de
2 motsvarande kolumnerna med primningsmikrobrunnar (3 A-H; 4 A—H).

Kasta spetsarna.
Fortsatt att dverfora de aterstdende proverna i analysomgangen.

Téack 6ver primningsmikrobrunnarna med primningsskyddet och inkubera plattorna vid rumstemperatur i minst 20 min. (Kan
inkuberas i upp till 6 h.)

OBS! Forslut de behandlade proverna med nya lock for att spara provréren.

Nar primningsinkuberingen ar avslutad skall amplifieringsplattan goras i ordning. Konfigurera amplifieringsmikrobrunnarna pa en
platta enligt plattlayoutrapporten (pa samma satt som primningsplattan). Forsegla ater mikrobrunnpasarna enligt anvisningarna i
steg 6.

Ta av skyddet fran plattan med primningsmikrobrunnar och satt in plattan i primningsvarmaren. Satt OMEDELBART in plattan
med amplifieringsmikrobrunnar i férvarmaren.

Stall in tidtagaren pa 10 min. (OBS! Korrekt tid for detta steg ar ytterst viktigt.)
Valj Program 5 pa pipetten efter den 10 min langa (+/- 1 min) inkuberingen.
Plocka upp spetsar och éverfor 100 pL fran kolumn 1 pa plattan med primningsmikrobrunnar till kolumn 1 pa plattan med

amplifieringsmikrobrunnar. Snudda med pipettspetsarna vid brunnarnas sidor och dispensera vatskan. Lat pipetten automatiskt
blanda vatskan i brunnarna efter utférd dispensering. Lyft forsiktigt upp pipetten fran plattan. Undvik att vidréra andra brunnar.

Kasta spetsarna. Plocka upp nya spetsar och fortsatt att dverfora reaktionsblandningen fran primningsmikrobrunnarna till
amplifieringsmikrobrunnarna, kolumn for kolumn, med nya pipettspetsar for varje kolumn.

Nar den sista kolumnen har dverforts avlagsnas baksidan pa en amplifieringsférseglare (ta av baksidan fran halva férseglaren
om 6 eller farre kolumner ar fyllda med mikrobrunnar; ta av hela baksidan om 7 eller fler kolumner ar fylida med mikrobrunnar.
Hall i férseglarens kanter och centrera den 6ver plattan. Anvand styranordningarna pa férvarmaren som vagledning vid
centrering av forseglaren. Forseglaren kommer att sticka ut 6ver mikrobrunnarna pa bada sidorna av plattan. Tryck ned
forseglaren sa att samtliga mikrobrunnar ar fullstandigt férseglade.

Vid BD ProbeTec ET-anvandargranssnittet, ta ut hallaren och éppna dérrarna. Overféor OMEDELBART (inom 30 s)
den forseglade plattan med amplifieringsmikrobrunnar till BD ProbeTec ET-instrumentet och starta analysomgangen.
(For detaljerade anvisningar hanvisas till anvandarhandboken for BD ProbeTec ET-systemet.)

Slutfor foljande del av rengdringsproceduren efter att analysomgangen satts igang:

a. Forsegla primningsmikrobrunnarna med en amplifieringsférseglare och avlagsna plattan fran primnings- och férvarmaren.
VARNING! Temperaturen ar éver 70 °C. Anvand varmeisolerande skyddshandskar for att ta ut plattan.

b. Lat plattan svalna pa banken i 5 min.

c. Ta upp de forseglade primningsmikrobrunnarna fran plattan genom att halla i forseglarens 6ver- och ned erdel och lyfta
brunnarna rakt uppat som en enhet. Lagg in mikrobrunnarna i en avfallspase och forsegla pasen.

d. Rengdr metallplattan:
Skaélj plattan med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent) natriumhypokloritldsning med Alconox.
Skolj plattan med vatten.
Linda in plattan i en ren handduk och lat den torka fullstandigt innan den ater anvands.

Nar analysomgangen ar avslutad genereras en utskrift av analysresultaten.
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27.
28.

29.

30.

Flytta ut platthallaren ur stativet, 6ppna dorren och avlagsna plattan. Sténg dorren och for plattstativet tillbaka in i instrumentet.
Ta upp de forseglade amplifieringsmikrobrunnarna fran plattan. OBS! Férseglingsmaterialet far ej avlagsnas fran
mikrobrunnarna. De forseglade mikrobrunnarna kan enkelt avlagsnas fran plattan som en enhet genom att man haller

i forseglarens dver- och nederdel och lyfter brunnarna rakt upp och ut ur plattan. Lagg in de férseglade mikrobrunnarna i

avfallspasen. Forsegla pasen.

Rengdr metallplattan:

Skolj plattan med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent) natriumhypokloritldsning med Alconox.

Skolj plattan med vatten.

Linda in plattan i en ren handduk och lat den torka fullstandigt innan den ater anvands.

Utfor foljande rengodringsprocedurer efter att den sista analysomgangen for dagen ar avslutad:

a. Drank in pappershanddukar eller gasvavskompresser med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent)
natriumhypokloritidsning med Alconox och applicera rengdringslosningen pa arbetsbéankarna och utsidorna pa lyserings-,
primnings- och forvarmaren samt BD ProbeTec ET-instrumentet. Lat I6sningen verka pa dessa ytor i 2-3 min. Drank
in pappershanddukar eller gasvavskompresser med vatten och avlagsna rengéringslosningen. Byt handdukar eller
kompresser ofta under applicering av rengdringslosningen och skéljningen med vatten. Fukta pappershanddukar
eller gasvavskompresser med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent) natriumhypoklorit med Alconox och
torka av pipettens handtag (ENDAST HANDTAGET). Torka av handtaget efter 2—3 min med pappershanddukar eller
gasvavskompresser fuktade med vatten.

b. Sank ned lyseringsstallet samt dess bas, skydd och plattor i Eliminase, DNA AWAY eller 1 % natriumhypoklorit med Alconox
i 1-2 min. Skolj noga med vatten och lat delarna lufttorka.

c. Ateruppladda pipetten.

d. Bortskaffa de forseglade avfallspasarna och pasen med biologiskt riskavfall enligt faststallda rutiner for bortskaffande av
kontaminerat biologiskt avfall.

H.2. Analysforfarande for CT/GC/AC-reagenspacken:
OBS! Primnings- och amplifieringsmikrobrunnarna skall vara vid rumstemperatur fére anvandning.

1.

1.

12.
13.

14.
15.

Prover tagna med BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for cervixprov med TORRT TRANSPORTROR
eller BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for uretraprov p& man med TORRT TRANSPORTROR: ta av
och kasta locken fran de lyserade och avsvalnade proverna och kontrollerna.

Prover tagna med BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering; sats for cervixprov eller BD ProbeTec ET CT/GC analys
med DNA-amplifiering; sats for uretraprov pa man:

a. Ta av locket fran roret och tryck forsiktigt provtagningspinnen mot rorets insida sa att 6verflodig vatska pressas ut.
b. Dra ut locket/pinnen ur réret. Tryck inte pinnen mot roret, eftersom detta kan orsaka kontaminerande stank.

c. Kasta locket/pinnen.

For preparerade urinprov, ta av locket och kassera detta.

Byt handskar innan du fortsatter, sa att kontaminering undviks.

Forbered primningsplattan med hjalp av plattlayoutrapporten. Primningsmikrobrunnarna maste placeras pa plattan i
foljande ordning: CT (ifyllda gréna mikrobrunnar), GC (ifyllda gula mikrobrunnar) och AC (ifyllda svarta mikrobrunnar).
Upprepa tills plattan ar konfigurerad pa samma satt som plattlayoutrapporten.

Forsegla ater mikrobrunnpasarna pa foljande satt:

a. Lagg pasen pa en plan yta. Hall den 6ppna anden platt med ena handen.

b. Tryck och fér samtidigt fingrarna langs forseglingens utsida fran ena anden av pasen till den andra.
c. Kontrollera att pasen ar forseglad.

Valj Program 3 pa BD ProbeTec ET pipetten.

Plocka upp pipettspetsarna. Expandera pipetten genom att dra ut distanseringsratten hela vagen.
OBS! Kontrollera att spetsarna sitter val fast pa pipetten sa att lackage forhindras.

Aspirera 600 pL fran den forsta kolumnen prover.

. Fall varligt ihop pipetten, snudda med pipettspetsarna mot brunnarnas sidor och dispensera 150 pL i var och en av de

3 motsvarande kolumnerna med primningsmikrobrunnar (1 A-H; 2 A—H; 3 A-H).

OBS! Pipetten far inte fallas ihop éver proverna eller mikrobrunnarna, eftersom detta kan orsaka kontaminering. Plotsliga
rorelser kan ge upphov till bildning av droppar eller aerosoler.

OBS! For att sékerstalla att noggrannheten och precisionen uppratthalls och for att undvika kontaminering ar det viktigt att
vatskan dispenseras mot mikrobrunnarnas innervaggar.

Kasta spetsarna. Tryck in pipetteringsutidsaren for att aterstalla pipetten.
OBS! Kasta spetsarna forsiktigt sa att droppar och aerosoler som kan kontaminera arbetsomradet undviks.
Plocka upp nya spetsar och aspirera 600 pL fran den andra kolumnen prover.

Fall varligt ihop pipetten, snudda med pipettspetsarna mot brunnarnas sidor och dispensera 150 uL i var och en av de
3 motsvarande kolumnerna med primningsmikrobrunnar (4 A-H; 5 A—H; 6 A—H).

Kasta spetsarna.
Fortsatt att dverfora de aterstdende proverna i analysomgangen.
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16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.

29.

30.

Tack 6ver primningsmikrobrunnarna med primningsskyddet och inkubera plattorna vid rumstemperatur i minst 20 min. (Kan
inkuberas i upp till 6 h.)

OBS! Forslut de behandlade proverna med nya lock for att spara provroren.

Nar primningsinkuberingen ar avslutad skall amplifieringsplattan goras i ordning. Konfigurera amplifieringsmikrobrunnarna pa en
platta enligt plattlayoutrapporten (pa samma satt som primningsplattan). Férsegla ater mikrobrunnpasarna enligt anvisningarna i
steg 6.

Ta av skyddet fran plattan med primningsmikrobrunnar och satt in plattan i primningsvarmaren. Satt OMEDELBART in plattan
med amplifieringsmikrobrunnar i férvarmaren.

Stall in tidtagaren pa 10 min. (OBS! Korrekt tid for detta steg ar ytterst viktigt.)

Valj Program 5 pa pipetten efter den 10 min langa (+/- 1 min) inkuberingen.

Plocka upp spetsar och éverfor 100 pL fran kolumn 1 péa plattan med primningsmikrobrunnar till kolumn 1 pa plattan med

amplifieringsmikrobrunnar. Snudda med pipettspetsarna vid brunnarnas sidor och dispensera vatskan. Lat pipetten automatiskt
blanda vatskan i brunnarna efter utford dispensering. Lyft forsiktigt upp pipetten fran plattan. Undvik att vidrora andra brunnar.

Kasta spetsarna. Plocka upp nya spetsar och fortsatt att dverfora reaktionsblandningen fran primningsmikrobrunnarna till
amplifieringsmikrobrunnarna, kolumn fér kolumn, med nya pipettspetsar for varje kolumn.

Nar den sista kolumnen har éverforts avidgsnas baksidan pa en amplifieringsforseglare (ta av baksidan fran halva férseglaren
om 6 eller farre kolumner ar fyllda med mikrobrunnar; ta av hela baksidan om 7 eller fler kolumner ar fylida med mikrobrunnar.
Hall i forseglarens kanter och centrera den 6ver plattan. Anvand styranordningarna pa forvarmaren som vagledning vid
centrering av forseglaren. Forseglaren kommer att sticka ut 6ver mikrobrunnarna pa bada sidorna av plattan. Tryck ned
forseglaren sa att samtliga mikrobrunnar ar fullstéandigt forseglade.

Vid BD ProbeTec ET-anvéndargranssnittet, ta ut hallaren och éppna dérrarna. Overfor OMEDELBART (inom 30 s) den
forseglade plattan med amplifieringsmikrobrunnar till BD ProbeTec ET-instrumentet och starta analysomgangen. (For
detaljerade anvisningar hanvisas till anvandarhandboken fér BD ProbeTec ET-systemet.)

Slutfor féljande del av rengdringsproceduren efter att analysomgangen satts igang:

a. Forsegla primningsmikrobrunnarna med en amplifieringsforseglare och avlagsna plattan fran primnings- och férvarmaren.
VARNING! Temperaturen ar 6ver 70 °C. Anvand varmeisolerande skyddshandskar for att ta ut plattan.

b. Lat plattan svalna pa banken i 5 min.

c. Ta upp de forseglade primningsmikrobrunnarna fran plattan genom att halla i forseglarens ytterkanter och lyfta brunnarna
rakt uppat som en enhet. Lagg in mikrobrunnarna i en avfallspase och férsegla pasen.

d. Rengdr metallplattan:

Skolj plattan med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent) natriumhypokloritldsning med Alconox.
Skolj plattan med vatten.
Linda in plattan i en ren handduk och lat den torka fullstandigt innan den ater anvands.

Nar analysomgangen ar avslutad genereras en utskrift av analysresultaten.

Flytta ut platthallaren ur stativet, 6ppna dérren och avlagsna plattan. Stéang dorren och for plattstativet tillbaka in i instrumentet.

Ta upp de forseglade amplifieringsmikrobrunnarna fran plattan. Forsigtig! Forseglingsmaterialet far ej avlagsnas fran

mikrobrunnarna. De férseglade mikrobrunnarna kan enkelt avliagsnas fran plattan som en enhet genom att man haller

i forseglarens over- och nederdel och lyfter brunnarna rakt upp och ut ur plattan. Lagg in de férseglade mikrobrunnarna i

avfallspasen. Forsegla pasen.

Rengér metallplattan:

Skaélj plattan med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent) natriumhypokloritlésning med Alconox.

Skolj plattan med vatten.

Linda in plattan i en ren handduk och lat den torka fullstandigt innan den ater anvands.

Utfor foljande rengoringsprocedurer efter att den sista analysomgangen for dagen ar avslutad:

a. Drank in pappershanddukar eller gasvavskompresser med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent)
natriumhypokloritiésning med Alconox och applicera rengéringsldsningen pa arbetsbankarna och utsidorna pa lyserings-,
primnings- och forvarmaren samt BD ProbeTec ET-instrumentet. Lat I6sningen verka pa dessa ytor i 2—3 min. Drank
in pappershanddukar eller gasvavskompresser med vatten och avlagsna rengéringslosningen. Byt handdukar eller
kompresser ofta under applicering av rengdringslésningen och skéljningen med vatten. Fukta pappershanddukar
eller gasvavskompresser med Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent) natriumhypoklorit med Alconox och
torka av pipettens handtag (ENDAST HANDTAGET). Torka av handtaget efter 2—3 min med pappershanddukar eller
gasvavskompresser fuktade med vatten.

b. Sank ned lyseringsstallet samt dess bas, skydd och plattor i Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent)
natriumhypoklorit med Alconox i 1-2 min. Skdlj noga med vatten och lat delarna lufttorka.

c. Ateruppladda pipetten.

d. Bortskaffa de férseglade avfallspasarna och pasen med biologiskt riskavfall enligt faststallda rutiner for bortskaffande av
kontaminerat biologiskt avfall.
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KVALITETSKONTROLL

Setet med BD ProbeTec ET positiv och negativ Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae-kontroll tillhandahalles separat. En
positiv och en negativ kontroll maste inkluderas i varje analysomgang samt for varje nytt reagenspartinummer. Kontrollerna kan
utplaceras slumpartat. Den positiva CT/GC-kontrollen anvands endast for att vervaka storre reagensfel. Den negativa CT/GC kontrollen
anvands for att 6vervaka kontaminering av reagens och/eller omgivning.

Den positiva kontrollen har bade klonade CT- och GC-malregioner som inte nddvandigtvis ar representativa for det DNA hos
organismen som detekteras av analysen, och inte heller representerar provmatrix (urin- och epitelcellsuspensioner) indicerade for
anvandning med BD ProbeTec ET-systemet. Dessa kontroller kan anvandas for intern kvalitetskontroll eller sa kan anvandarna
utveckla sina egna interna kvalitetskontrollmaterial, sdsom beskrivs i CLSI C24-A3.15 Ytterligare kontroller kan analyseras i enlighet
med riktlinjer eller krav utfardade av lokala och/eller statliga myndigheter eller ackrediteringsorganisationer. Se CLSI C24-A3 for
ytterligare vagledning om lampliga analysférfaranden for intern kvalitetskontroll. Den positiva kontrollen innehaller 750 kopior per
reaktion av pCT16 lineariserad plasmid och 250 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid. Bada organismerna har multipla
kopior av mal-DNA. BD ProbeTec ET amplifieringsreaktionsvolymen &r 100 pL rehydrerad kontroll.

Eftersom den positiva CT/GC-kontrollen anvands fér bade CT- och GC-analys ar det viktigt att mikrobrunnraderna ar korrekt placerade
sa att resultatrapporteringen blir riktig. Se avsnitt H i "Testforfarande” for anvisningar om korrekt placering av mikrobrunnraderna.

For att patientresultaten skall kunna rapporteras maste analysresultatet for de positiva och negativa CT/GC-kontrollerna utfalla
positivt respektive negativt. Om resultaten for kontrollerna inte utfaller som férvantat betraktas analysomgangen som ogiltig
och patientresultaten rapporteras inte av instrumentet. Om kvalitetskontrollen inte utfaller med forvantat resultat skall hela
analysomgangen upprepas med ett nytt set kontroller, nya mikrobrunnar och de preparerade proverna. Om den upprepade
kvalitetskontrollen inte ger forvantat resultat skall teknisk service kontaktas. (Se "Tolkning av resultat”.)

Se avsnitt F i "Testférfarande” fér anvisningar om beredning av kontrollerna. Fortsatt med testproceduren enligt anvisningarna i
avsnitt G i "Testforfarande” efter att kontrollerna beretts.

En separat amplifieringskontroll (AC) finns som tillval for inhibitionstestning och ar tillgangligt i CT/GC/AC- reagenspacken.
Nar CT/GC/AC-reagenspacken anvands maste amplifieringskontrollen inkluderas fér varje patientprov och kontroll.
Amplifieringskontrolimikrobrunnarna innehaller = 1 000 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid som bér amplifieras
i provmatrix. Amplifieringskontrollen ar avsedd att identifiera prover som kan innehalla amplifieringsinhibitorer som skulle kunna
forhindra detektion av CT- och GC-DNA om sadan finns narvarande. (Se "Tolkning av resultat”.)

Tolkning av kontrollresultaten:

Tolkning av kontrollresultat utan amplifieringskontroll:

CT- eller GC-MOTA-poing Resultat
Positiv CT/GC-kontroll MOTA =2 000 Godkand
Negativ CT/GC-kontroll MOTA < 2 000 Godkand
Tolkning av kontrollresultat med amplifieringskontroll:
CT- eller GC-MOTA-poéng AC MOTA-poang* Resultat
Positiv CT/GC-kontroll MOTA =2 000 MOTA =1 000 Godkand
Negativ CT/GC-kontroll MOTA <2 000 MOTA = 1 000 Godkand

* Om AC underkands (MOTA < 1 000), ar kontrollen underkand.

Provprepareringskontroller:

Provprepareringskontroller kan testas i enlighet med kraven faststéllda av tillampliga ackrediteringsorganisationer. En positiv kontroll
bor testa hela analyssystemet. For detta &ndamal kan kénda positiva prover tjanstgéra som kontroller genom att prepareras och
analyseras tillsammans med prover vars resultat &r okanda. Prover som anvands som prepareringskontroller maste forvaras,
prepareras och analyseras enligt anvisningarna i bipacksedeln. Som ett alternativ till att anvénda positiva prover kan preparerade
provkontroller, som liknar urinprovsbearbetning, iordningsstéllas enligt beskrivning nedan.

Chlamydia trachomatis:

Om ett kant positivt prov inte finns tillgangligt kan man alternativt analysera en stamkultur av C. trachomatis LGV2
(ATCC nr. VR-902B), preparerad enligt nedan:

1. Tina upp en ampull med C. trachomatis LGV2-celler som erhallits fran ATCC.

Bered en 10-faldig spadningsserie ned till en spadning pa 105 (minst 5 mL slutlig volym) i fosfatbuffrad koksaltiosning (PBS).
Hall 4 mL av 105-spadningen i ett BD ProbeTec ET-provror.

Preparera ett urinprov enligt anvisningarna fran och med steg 5 i avsnitt E i "Testférfarande”.

Lysera darefter provet s& som beskrivs i avsnitt G i "Testférfarande”.

Ga vidare med testforfarandet sa som beskrivs i avsnitt H i "Testférfarande”.

Neisseria gonorrhoeae:

Om ett kant positivt prov inte finns tillgangligt kan man alternativt analysera en stamkultur av N. gonorrhoeae (fas fran ATCC,
stam nr. 19424), preparerad enligt nedan:

1. Tina upp en ampull med N. gonorrhoeae-stamkultur som erhallits fran ATCC och inokulera omedelbart en chokladagarplatta.
2. Inkubera vid 37 °C i 3-5 % CO, i 24—-48 h.
3. Resuspendera kolonier fran chokladagarplattan med fosfatbuffrad fysiologisk koksaltlésning (PBS).

o0k wDdD
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Spad celler i PBS till en grumlighet jamférbar med McFarland-standard 1,0 (cirka 3 X 108 celler/mL).

Bered en 10-faldig spadningsserie av McFarland-spadningen ned till en spadning pa 105 (minst 5 mL slutlig volym) i PBS.
Hall 4 mL av 105-spadningen i ett BD ProbeTec ET-provror.

Preparera ett urinprov enligt anvisningarna fran och med steg 5 i avsnitt E i "Testférfarande”.

Lysera darefter provet s& som beskrivs i avsnitt G i "Testférfarande”.

Ga vidare med testforfarandet sa som beskrivs i avsnitt H i "Testférfarande”.

© o N oM

Overvakning av forekomst av DNA-kontamination

Féljande testférfarande bt')[ utféras minst en gang i manaden, for att kontrollera om arbetsomradet och utrustningens ytor har
kontaminerats med DNA. Overvakning av miljon &r av avgérande betydelse for att detektera kontaminering innan sadan hinner
utvecklas till ett problem.

1. Anvand en ren provtagningspinne fran BD ProbeTec ET sats for cervixprovtagning och transportsystem och ett rér med
CT/GC diluent for varje omrade som skall testas. (Alternativt kan ett provrér med 2 mL diluent (CT/GC) anvandas.)

Doppa provtagningspinnen i CT/GC-diluenten och torka av det forsta omradet* med en svepande rorelse.

Exprimera provtagningspinnen i CT/GC-réret med diluent. Satt tillbaka locket pa réret och vortexblanda i 5 s.

Upprepa ovanstaende steg for varje omrade som skall testas.

Efter att alla provtagningspinnar har samlats in, exprimerats i diluent och vortexblandats &r réren klara att lyseras (se avsnitt G)
och analyseras (se avsnitt H) enligt anvisningarna i "Testférfarande”.

*Rekommenderade testomraden inkluderar: Ytan pa lyseringsvarmaren, lyseringsstallet, primnings- och férvarmaren, svarta
mikrobrunnbrickor, pipettens handtag, instrumentets pekknappar, instrumentets tangentbord, instrumentets doérrsparr (gron knapp),
centrifugtrumman samt arbetsbéanken(arna) inklusive omraden for preparering av prover.

Vid positivt resultat for ett omrade skall omradet rengéras med farsk Eliminase, DNA AWAY eller 1 % (volymprocent)
natriumhypoklorit med Alconox. Sakerstall att hela omradet vats av Idsningen och att I6sningen far verka pa ytan i minst tva min.
eller tills den torkat. Torka vid behov bort éverflédig rengéringslésning med en ren handduk. Torka av omradet med en ren handduk
indrankt med vatten och lat ytan torka. Testa omradet pa nytt. Upprepa forfarandet tills ett negativt resultat erhalls. Kontakta teknisk
service for ytterligare information om det inte gar att fa bukt med kontaminationen.

TOLKNING AV ANALYSRESULTAT

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis- och Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering utnyttjar fluorescerande
energioverforing som detektionsmetod for undersokning av férekomst av C. frachomatis och N. gonorrhoeae i kliniska prover. Alla
berakningar utférs automatiskt av programvaran i instrumentet.

Narvaro eller franvaro av C. trachomatis och N. gonorrhoeae faststalls genom att jamféra BD ProbeTec ET MOTA-poangen for
provet ifraga med de tidigare fastlagda gransvardena. MOTA-poéngen ar ett matt som anvands for att bedoma storleken pa den
signal som genereras som resultat av reaktionen. Storleken pa MOTA-poangen &r inte ett matt pa hur stor mangd av organismen
som finns narvarande i provet.

Om férvantade kontrollresultat ej erhalls, skall svar pa patientproverna ej lamnas. Se avsnittet om kvalitetskontroll for information om
férvantade kontrollvarden. De rapporterade resultaten bestams enligt féljande:

o kroebd

For CT/GC-reagenspacken:
C. trachomatis och N. gonorrhoeae - tolkning av resultat utan AC

CT eller GC Rapport Tolkning Resultat

MOTA-poéng

=10 000 C. trachomatis plasmid-DNA  Positivt for C. tachomatis och/eller N. gonorrhoeae.Viabla Positivt!
och/eller N. gonorrhoeae- C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae-organismer och/eller
DNA detekterat via SDA infektion kan inte sakert forutsattas eftersom mal-DNAkan

kvarsta i franvaro av viabla organismer.

2 000-9 999 C. trachomatis plasmid-DNA  C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae troligt. Ytterligare Svagt
och/eller N. gonorrhoeae. testning kan vara av varde for att verifiera forekomst av positivt1.2.3
detekterat via SDA C. trachomatis och/eller gonorrhoeae. inte N. gonorrhoeae.?

<2000 C. trachomatis plasmid-DNA  Férmodat negativt for C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae. Negativt
och/eller N. gonorrhoeae. Ett negativt resultat utesluter inte infektion med C. trachomatis
inte detekterat via SDA och/eller N. gonorrhoeae, eftersom resultaten ar avhangiga av

korrekt provtagning, franvaro av inhibitorer samt en tillracklig
mangd DNA for detektion.

1 Enligt CDC :s riktlinjer "bdr rutinmassig ytterligare testning évervagas for individer med positiva C. frachomatis- eller
N. gonorrhoeae-screeningtester nar information om riskfaktorer eller faktiska studier anger en lag prevalens, resulterande i en
sankt PPV (t.ex. < 90 %)". Oavsett vilken screeningmetod som anvands (t.ex. NAAT, DFA, EIA, Nucleic Acid Probe), "skall alla
positiva screeningtester betraktas som presumptiva bevis pa infektion”.16 Se CDC:s riktlinjer for information om ytterligare testning
och handhavande av patienten efter en positiv screeningtest.

2 Se beskrivning av gransvarden nedan samt figur 2 och 3 i "Kliniska Prestanda” for ytterligare information angaende distributionen
av CT- och GC-MOTA-varden per provtyp som observerades under de kliniska prévningarna.

3 Storleken pa MOTA-poéngen &r inte ett matt pa hur stor mangd av organismen som finns narvarande i provet.
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For CT/GC/AC-reagenspacken:
C. trachomatis och N. gonorrhoeae - tolkning av resultat med AC

CTellerGC AC MOTA- Rapport Tolkning Resultat
MOTA-podng poang

=10 000 Alla C. trachomatis Positiv for C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae. Positivt'
plasmid-DNA och/eller Viabla C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae-

N. gonorrhoeae DNA organismer och/eller infektion kan inte sakert
detekterat via SDA forutsattas eftersom mal-DNA kan kvarsta i franvaro
av viabla organismer.

20009999 Alla C. trachomatis C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae troligt. Svagt
plasmid-DNA och/ Ytterligare testning kan vara av varde for att verifiera positivt?.2.3
eller N. gonorrhoeae. forekomst av C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae.2
detekterat via SDA

<2000 =1 000 C. trachomatis Formodat negativ for C. trachomatis och/eller Negativt
plasmid-DNA och/eller N. gonorrhoeae. Ett negativt resultat utesluter inte
N. gonorrhoeae inte infektion med C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae,
detekterat via SDA eftersom resultaten ar avhangiga av korrekt

provtagning,franvaro av inhibitorer samt en tillracklig
mangd DNA for detektion.

<2000 <1000 Amplifieringskontroll Upprepat inhibitoriskt prov. C. trachomatis eller Ej bestambart
inhiberad. Upprepa N. gonorrhoeae, om narvarande, skulle inte vara
analysen 4 detekterbara med SDA. Ta ett nytt prov for analys.

1 Enligt CDC :s riktlinjer "bor rutinmassig ytterligare testning dvervagas for individer med positiva C. trachomatis- eller
N. gonorrhoeae-screeningtester nar information om riskfaktorer eller faktiska studier anger en lag prevalens, resulterande i en
sankt PPV (t.ex. <90 %)". Oavsett vilken screeningmetod som anvands (t.ex. NAAT, DFA, EIA, Nucleic Acid Probe), "skall alla
positiva screeningtester betraktas som presumptiva bevis pa infektion”.16 Se CDC:s riktlinjer for information om ytterligare testning
och handhavande av patienten efter en positiv screeningtest.

2 Se beskrivning av gransvarden nedan samt figur 2 och 3 i "Kliniska Prestanda” for ytterligare information angaende distributionen
av CT- och GC-MOTA-varden per provtyp som observerades under de kliniska prévningarna.

3 Storleken pa MOTA-poéngen &r inte ett matt pa hur stor mangd av organismen som finns narvarande i provet.

4 Upprepa BD ProbeTec ET-analysen. For urinprover kan analysen utféras pa nytt fran det ursprungliga provet. Om det
ursprungliga provet inte finns tillgangligt utfors den upprepade analysen fran det preparerade provroret. For pinnprover utférs den
upprepade analysen fran det preparerade provréret. Om resultatet av den upprepade analysen &r antingen positivt eller negativt
tolkas detta enligt ovan. Om resultatet av den upprepade analysen fortfarande ar ej bestambart skall ett nytt prov begaras.

Bestéamning av gransvarde for CT/GC/AC:

Gransvardet for analys och amplifieringskontroll for CT- och GC-prover bestamdes pa grundval av analys av Receiver

Operating Characteristic (ROC)-kurvan fér MOTA-varden erhallna med patientprover (manliga uretraprover tagna med pinne,

cervixprover tagna med pinne, urinprover fran man och kvinnor) som analyserades med bade BD ProbeTec ET CT/GC-analys

och andra amplifieringsmetoder under prekliniska studier. Gréansvardena bekraftades i kliniska studier med anvandning av

BD ProbeTec ET CT/GC-analys och odling, direktfluorescerande antikropp (Direct Fluorescence Antibody, DFA, endast CT) och en

annan amplifieringsmetod. Dessa studier visar att i dvervagande antalet fall indikerar CT- och/eller GC-MOTA-varden dver 2 000

forekomst av C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae. Ett CT- och/eller GC-MOTA-varde under 2 000 ar korrelerat till negativt resultat

vid C. trachomatis- och/eller N. gonorrhoeae-odling i majoriteten av fallen. Manliga uretraprover, cervixprover och urinprover fran man

med CT-MOTA-varden pa mellan 2 000 och 4 000 var med mindre sannolikhet sant positiva jamfort med resultat med MOTA-varden

pa over 4 000. For urinprover fran kvinnor var positiva CT-resultat med MOTA-varden mellan 2 000 och 10 000 ocksa med mindre
sannolikhet sant positiva jamfért med resultat med MOTA-varden pa 6ver 10 000. GC-positiva resultat med MOTA-varden mellan

2 000 och 10 000 var ocksa med mindre sannolikhet sant positiva jamfort med resultat med MOTA-varden pa dver 10 000. Se figur

2 och 3 for information om distributionen av CT- och GC-MOTA-varden per provtyp som observerades i den kliniska studien. Positivt

prediktivt varde (PPV) for data i dessa figurer har beraknats enligt féljande formel: Sant positiva/sant positiva + falskt positiva. Data

har ej justerats for prevalens. CT-resultat mellan 2 000 och 10 000 MOTA hade ett PPV pa 56-83 % jamfort med ett PPV-intervall

pa 82—-100 % for MOTA-varden éver 10 000. GC-resultat mellan 2 000 och 10 000 MOTA hade ett PPV pa 44-75 % jamfort med ett

PPV-intervall pa 90-100 % for MOTA-varden éver 10 000. Beroende pa vilka provtyper som analyseras, populationerna fran vilka

proverna tas och laboratoriets rutiner kan ytterligare testning av prover med MOTA-varden pa mellan 2 000 och 10 000 vara av varde.

Se CDC:s riktlinjer for information om ytterligare testning och handhavande av patienter vid positiv screeningtest.

N. cinerea har visats korsreagera i BD ProbeTec ET GC-analysen och andra Neisseria-species kan ocksa ge upphov till falskt

positiva resultat. | populationer med en hdg prevalens sexuellt dverforbara sjukdomar ar positiva analysresultat med hég sannolikhet

sant positiva. | populationer med lag prevalens sexuellt dverforbara sjukdomar, eller i situationer dar patientens kliniska tecken och
symptom eller riskfaktorer inte gér urogenital infektion med gonokocker eller chlamydia sarskilt trolig, bor positiva resultat utvarderas
noga och patienten testas om med andra metoder (t.ex. GC-odling) om detta ar lampligt.
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METODENS BEGRANSNINGAR

1.

2.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.

21.

22.

Denna metod har testats endast med cervixprover, manliga uretraprover samt urinprover fran man och kvinnor. Prestandan vid
anvandning med andra provtyper har ej utvarderats.

For optimalt resultat kravs att provtagning och hantering av proverna utfors korrekt. Se "Provtagning och transport av prover” i
denna bipacksedel.

Cervixprovers kvalitet kan endast bedémas genom mikroskopisk observation av cylinderepitel i proverna.

Provtagning och analys av urinprover med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae-analys med
DNA-amplifiering ar ej avsedd att ersatta undersokning av och provtagning fran cervix for diagnostisering av urogenital infektion.
Cervicit, uretrit, urinvagsinfektion samt vaginala infektioner kan vara orsakade av andra agens eller sa kan samtidiga andra
infektioner forekomma.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering av urinprover fran mén och
kvinnor bor utféras pa den férsta uppsamlade portionen urin (definierad som de forsta 15—20 mL av urinstralen). Under den
kliniska utvarderingen inkluderades testurin med volymer pa upp till 60 mL i prestandaberakningarna. Spadningseffekten

vid storre urinvolymer kan resultera i nedsatt sensitivitet for analysen. Effekterna av andra variabler, sasom uppsamling av
mittportionen urin har ej faststallts.

Effekterna av andra mdjliga variabler, sdsom vaginal sekretion, anvandning av tamponger, duschning och variabler avseende
provtagning har ej faststallts.

Ett negativt analysresultat utesluter inte mojligheten av en infektion, eftersom analysresultaten kan paverkas av felaktig
provtagningsteknik, tekniska fel, forvaxling av prover, pagaende antibiotikabehandling eller antalet organismer i provet, vilket
kan ligga under analysens sensitivitet.

Som vid manga diagnostiska tester skall resultaten som erhalls med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering tolkas i kombination med andra laboratorie- eller kliniska data som Iakaren har
tillgang till.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering kan inte detektera plasmidfria
varianter av C. trachomatis.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering skall ej anvandas for bedémning
av misstankta sexuella 6vergrepp eller pa andra medicinskt-legala indikationer. | alla situationer dar falskt positiva eller falskt
negativa resultat skulle kunna fa oonskade medicinska, sociala eller psykologiska konsekvenser, rekommenderas att ytterligare
testning utfors.

BD ProbeTec ET-systemet kan inte anvandas for att bedéma huruvida behandlingen varit framgangsrik eller misslyckad,
eftersom nukleinsyror fran Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae kan kvarsta aven efter antimikrobiell behandling.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering ger kvalitativa resultat.
MOTA-poangens storlek och antalet celler i ett infekterat prov &r inte korrelerade med varandra.

Det prediktiva vardet hos en analys ar beroende av prevalensen for sjukdomen i en viss population. Se tabell 1 och 2 for
hypotetiska prediktiva varden vid testning av olika populationer.

Eftersom den positiva CT/GC-kontrollen anvands for bade CT- och GC-analys ar det viktigt att mikrobrunnraderna ar korrekt
placerade sa att rapporteringen av de slutliga resultaten blir riktig. Se avsnitt H i "Testférfarande” for anvisningar om korrekt
placering av mikrobrunnraderna.

Anvandning av BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoea-analys med DNA-amplifiering skall begrénsas
till personal med utbildning i analysférfarandet och BD ProbeTec ET-systemet.

| laboratoriestudier har blod > 5 % (volymprocent) visats orsaka ej bestdambara (inhibitoriska) resultat i fér saval urin- som
pinnprover (med amplifieringskontroll) och falskt negativa resultat for urinprover (med och utan amplifieringskontroll). Blod >
5 % (volymprocent) kan ge upphov till falskt negativa resultat for prover tagna med pinne (med och utan amplifieringskontroll).
Prover innehallande mattlig till stor mangd blod kan interferera med BD ProbeTec ET CT/GC-analysresultaten. Se "Kliniska
Prestanda” for specifika prestandauppgifter vad galler pinnprover fran kvinnor med synligt blod.

Forekomst av starkt pigmenterade substanser i urinen, sasom bilirubin (10 mg/mL) och fenazopyridin (10 mg/mL), kan orsaka ej
bestambara eller falskt negativa resultat.

Leukocyter i hdgre antal an 250 000 celler/mL (pinnprover) kan orsaka ej bestambara eller falskt negativa resultat.
Narvaron av serum, feminina deodoranter eller talkpuder kan ge falskt negativa resultat (urinprov).

BD ProbeTec ET C. trachomatis/N. gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering kan korsreagera med N. cinerea och
N. lactamica. Se "Kliniska Prestanda” for ytterligare information.

BD ProbeTec ET CT/GC-analysens reproducerbarhet har faststallts med anvandning av inokulerade pinnprover och inokulerad
buffert som simulerade urinprover. Dessa prover inokulerades med bade C. trachomatis och N. gonorrhoeae. Reproducerbarheten
vid analys av urinprover och prover med endast C. frachomatis och med endast N. gonorrhoeae har ej faststallts.

Prestandan vad galler detektion av N. gonorrhoeae hos méan ar baserad pa testning av patienter med en infektionsfrekvens pa
0-43 %; de samplade manliga populationerna harrérde primart fran mottagningar for veneriska sjukdomar, dar prevalensen

av GC ar hogre an i andra kliniska sammanhang. Hos méan identifierades 16 gonokock-infektioner i populationen med lag
prevalens (0-8 % prevalens). Majoriteten av kvinnorna med GC-infektioner i studien harrérde ocksa fran mottagningar

for veneriska sjukdomar. Hos kvinnor identifierades endast 6 gonokock-infektioner i populationen med lag prevalens

(1,2 % prevalens). Positiva resultat i populationer med lag prevalens skall tolkas med forsiktighet och i kombination med kliniska
symptom och tecken, patientens riskprofil samt 6vriga fynd och med beaktande av att sannolikheten av ett falskt positivt resultat
ar hogre an sannolikheten for att provet ar sant positivt.
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23. For kvinnliga patienter galler att analys av enbart urinprov for identifiering av chlamydia- eller gonokockinfektioner kan
medfdra att infekterade individer inte upptacks (17/100 eller 17 % av kvinnliga patienter med CT-positiva odlingar, och
11/80 eller 13,8 % av kvinnorna med GC-positiva odlingar uppvisade negativa resultat vid analys av enbart urin) med
BD ProbeTec ET CT/GC-analysen.

24. Eftersom amplifieringskontrollen (AC) utnyttjar GC-mal-DNA, ar amplifieringskontrollen inte lika effektiv nar det galler att detektera
inhibition i GC-infekterade prover. Se "Kliniska Prestanda” for information om resultat hos patienter med blandinfektion.

25. Prestanda har ej faststallts for andra fyllnadsvolymer for UPT &n de som faller mellan de svarta linjerna pa fyllnadsfonstret
(cirka 2,5 mL till 3,45 mL).

26. UPT-prestanda har inte faststallts pa de BD Viper-instrument som saknar avlasare ombord (kat. nr 440740).

FORVANTADE RESULTAT
A. Prevalens

Prevalensen av positiva C. trachomatis- eller N. gonorrhoeae-prover i patientpopulationer beror av: typ av klinik, alder, riskfaktorer,
koén samt testmetod. Den prevalens som observerades vid anvandning av BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering
under en klinisk multicenterstudie varierade mellan 4,5 och 28,6 % for CT (se tabell 6), och mellan 0 och 42,9 % fér GC

(se tabell 12). Prevalensen for blandinfektioner varierade mellan 0 % och 5,4 %.

B. Positiva och negativa prediktiva varden

Hypotetiska positiva och negativa prediktiva varden (PPV & NPV) for BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering visas i
tabell 1 respektive 2. Dessa berakningar ar baserade pa den hypotetiska prevalensen och generella sensitiviteten och specificiteten
for CT (jamfort med patientens infektionsstatus) pa 90,7 respektive 96,6 %, och pa den generella sensitiviteten och specificiteten
for GC pa 96,0 respektive 98,8 %. PPV och NPV baserade pa faktisk prevalens, sensitivitet och specificitet visas dessutom i tabell
6 och tabell 12.

C. MOTA-poang - frekvensdistribution

Sammanlagt 5 119 prover fran kliniker vid nio geografiskt skilda platser analyserades med BD ProbeTec ET-systemet for
C. trachomatis och/eller N. gonorrhoeae , pa sju kliniska laboratorier. Frekvensdistributionen for de initiala MOTA-poangsiffrorna for
amplifieringskontroller per provtyp visas i figur 1.

Sammanlagt 4 108 BD ProbeTec ET C. trachomatis-resultat utvarderades vid sju olika kliniska centra. Frekvensdistributionen for de
initiala MOTA-poangsiffrorna for CT visas i figur 2. Distributionen av falskt positiva resultat unika for BD ProbeTec ET (dvs. prover
som var positiva vid analys med BD ProbeTec ET men €] positiva vid cellodling, DFA eller AMP 1 fér nagon av provtyperna) och
falskt negativa resultat visas nedanfor figur 2.

Sammanlagt 5 093 BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae-resultat utvarderades vid nio olika kliniska centra. Frekvensdistributionen
for de initiala MOTA-poangsiffrorna for GC visas i figur 3. Distributionen av falskt positiva resultat unika for BD ProbeTec ET (dvs.
prover som var positiva vid analys med BD ProbeTec ET men ej positiva vid odling eller AMP 1 for nagon av provtyperna) och falskt
negativa resultat visas nedanfor figur 3.

D. Kontroller

Under den kliniska utvarderingen observerades felaktiga positiva CT/GC-kontroller vid 22 av 518 CT- och GC-analysomgangar.
Felaktiga negativa CT/GC-kontroller observerades vid 19 av 518 CT-analysomgangar och vid 12 av 518 GC-analysomgangar.
Atta av dessa observerade felaktiga CT- och GC-kontroller uppstod som resultat av att operatéren férvéxlat den positiva med den
negativa kontrollen.

MOTA-poédngen for positiva och negativa CT/GC-kontroller som observerades vid de kliniska provningarna visas i
nedanstaende tabell:

MOTA-poidng
Kontroll Omrade 5:e percentilen Medelvarde Median 95:e percentilen
CT negativ 0-499 0 113 109,5 262
CT positiv 2 055-67 281 8222 26 816 24 681 52725
GC negativ 0-800 0 90 71,5 245
GC positiv 2 013-54 240 7 404 22 452 21228 41 405

KLINISKA PRESTANDA:

Klinisk prestanda:

Prestandan for BD ProbeTec ET C. trachomatis- och N. gonorrhoeae-analys (CT/GC) med DNA-amplifiering faststalldes i en
multicenterstudie som utférdes vid sju geografiskt skilda kliniska centra. Alla centra var tvungna att analysera en kompetenspanel
med godkant resultat innan de fick rekrytera patienter till studien. Studien inkluderade 4 131 prover tagna fran 2 109 patienter

vid mottagningar for veneriska sjukdomar, férlossnings-/gynekologiska kliniker, mottagningar fér preventivmedelsradgivning,
ungdomsmottagningar samt akutavdelningar. Sammanlagt 22 CT-resultat uteslots ur dataanalysen pa grund av kontaminering
av cellodlingen. Ett ytterligare prov uteslots pa grund av att DFA-resultatet saknades. Sammanlagt 26 GC-resultat uteslots ur
dataanalysen. Av dessa 26 utesléts 15 pa grund av kontaminerad odling och 11 pa grund av att pinnprov for odling inte tagits.
Sammanlagt 4 108 CT- och 4 105 GC-resultat fran 2 109 patienter ingick darfor i den slutliga dataanalysen. Parade prover
(pinne och urin) erhdlls fran 2 020 av de 2 109 patienterna. De flesta av dessa utgjordes av patienter fran mottagningar for
veneriska sjukdomar och preventivmedelsradgivning. Fyra pinnprover fran cervix och ett urinprov erhélls fran kvinnliga patienter.
Pinnarna testades med cellodling fér CT, GC-odling, BD ProbeTec ET-analys samt en kommersiellt tillganglig amplifieringsmetod
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(AMP1). Ordningsféljden vid provtagning fran cervix roterade studien igenom for att minimera effekterna av ordningsféljden vid
provtagningen. Tva pinnprover fran uretra och ett urinprov erhélls fran manliga patienter. Det forsta pinnprovet anvandes for
GC-odling och darefter for BD ProbeTec ET-analys. Det andra pinnprovet anvandes for CT-cellodlingen. Urinprepareringspasen
tillsattes till urinen pa provtagningsplatsen innan provet skickades till laboratoriet.

C. trachomatis detekterades via cellodling av pinnprover fran cervix och fran uretra pa man. Positivitet baserades pa

detektion av minst en inklusionsbildande enhet (IFU, inclusion-forming unit) i antingen den forsta eller andra passagen.

BD ProbeTec ET-resultaten for urinprov fran kvinnor och man jamférdes med resultaten vid odling av pinnprover fran cervix
respektive manliga uretra. Dessutom utférdes en kommersiellt tillganglig amplifieringsanalys (AMP1) pa alla pinnprover fran cervix
och urinprover. Om cellodlingen var negativ men nagon av amplifieringsanalyserna var positiv, utférdes en DFA-test fran cellodlingens
diluent. Fér manliga uretraprover inkluderade testningen cellodling men inte AMP1-metoden. Om cellodlingen var negativ men

BD ProbeTec ET (pinne eller urin) och/eller AMP1 CT-urintesten var positiv, utfordes en DFA-test fran cellodlingens diluent. En annan
kommersiellt tillganglig amplifieringsanalys (AMP2) utférdes fran odlingstransportmediet fér de manliga patienter vars urin-AMP1-test
var positiv och motsvarande pinnprover var odlingsnegativa.

N. gonorrhoeae detekterades genom pavisning av gramnegativa, oxidaspositiva kolonier pa agar. ldentifiering av kulturen
verifierades med tva metoder, en biokemisk och en antingen immunologisk eller fluorometrisk. BD ProbeTec ET-analysresultaten
jamférdes med odling och en kommersiellt tillganglig amplifieringsanalys (AMP1). Alla GC-odlingar inkuberades under 48-72 h
innan ett slutligt resultat rapporterades.

Prestandan for CT och GC berdknades bade med och utan amplifieringskontrollen (AC). Alla data presenteras utan
amplifieringskontrollen. Sadana skillnader vad géller tolkningen av analysen som beror pa anvandning av amplifieringskontrollen
anges i fotnoter nedanfor varje tabell. For sant CT och/eller GC-positiva ar malnivan i allmanhet tillrackligt hog for att dvervinna de
inhibitoriska effekterna hos provmatrix. Dessa prover tolkas som positiva av instrumentets algoritm aven om amplifieringskontrollen
ar negativ (MOTA < 1 000). Analysen for alla initialt ej bestambara resultat upprepades. Prestandan beraknades pa basis av
resultatet av den upprepade analysen. Proverna klassificerades sadsom positiva, negativa eller ej bestdmbara. Upprepat inhibitoriska
prover betraktades sasom ej bestambara och utesléts fran berdkningarna av sensitivitet och specificitet. For berakning av
prestandan utan amplifieringskontrollen tolkades ej bestambara resultat (resultat med negativ AC) som negativa for CT och/eller
GC. Antalen initialt och slutligt ej bestémbara resultat per patientinfektionsstatus visas i tabell 3 (CT) och tabell 4 (GC). Antalen
initialt och slutligt ej bestambara resultat per provtyp visas i tabell 5 (CT) och tabell 11 (GC).

| den tidigare multicenterstudien togs 183 respektive 184 GC-pinnprover och urinprover fran asymptomatiska méan vid de sju
centra. For att komplettera dessa data utférdes en liknande studie vid tre kliniska centra av vilka ett hade deltagit i den ursprungliga
utvarderingen. Studien innefattade prover tagna vid tva mottagningar for veneriska sjukdomar och ett universitetssjukhus.

De manliga patienterna vid mottagningarna for veneriska sjukdomar kan ha haft tidigare venerisk infektion, en infekterad

partner eller kom pa rutinbesdk. Sammanlagt 560 patienter ingick i studien, av vilka 41 utesl6ts fran dataanalysen pa grund av
compliance-problem (sdsom patienter varvade innan kompetenskontrollen var genomférd, symptomatiska patienter varvade,
GC-odling ej utford). Fran de aterstdende 519 patienterna togs 1 038 parade prover (pinnprov och urinprov). Totalt 50 prover
uteslots av olika skal (sasom urinen nedfryst fore analys, ofullstandig kompetenstestning, provet aldre an sex dagar). Sammanlagt
988 prover tagna fran 519 patienter ingick darfér i den slutliga dataanalysen. Pinnprovet anvandes for GC-odling och darefter for
BD ProbeTec ET-analys. Urinprovet testades med anvandning av bade BD ProbeTec ET-analys och en kommersiellt tillganglig
amplifieringsanalys (AMP1). Urinprepareringspasen tillsattes till urinen pa laboratoriet. BD ProbeTec ET-resultaten for urinprov
jamférdes med resultaten vid odling av pinnprover fran manliga uretra. Resultaten kombinerades med de data som insamlades i den
ursprungliga multicenterstudien och ingar i de data som presenteras i figur 1 och 3 samt tabell 2, 4, 11, 12, 13, 14 och 16.

| en prospektiv klinisk dverensstdammande studie, utvarderade fyra geografiskt olika, kliniska platser rena urinprover och urinprover
som bearbetades med UPT for bade CT och GC mot urinprover som bearbetades med UPP. Dessa urinprov togs fran bade
symptomatiska och asymptomatiska man och kvinnor. Sammanlagt togs 1 183 accepterade CT-urinprov och 1 181 accepterade
GC-urinprov For utférande utan AK inkluderades sammanlagt 1 182 accepterade CT-rena/UPP och -UPT/UPP parade prover

och 1 181 accepterade GC-rena/UPP och -UPT/UPP parade prover. Utférande med amplifieringskontrollen utraknades for 1 171
accepterade CT-rena/UPP parade prover och 1 169 accepterade GC-rena/UPP parade prover. Utférande med AK utraknades

for 1 164 accepterade CT-UPT/UPP parade prover och 1 162 accepterade GC-UPT/UPP parade prover. De 6verensstdmmande
resultaten av ren urin jamfért med UPP for CT och GC, bade med och utan AK, sammanfattas i tabell 22. De 6verensstdmmande
resultaten av UPT jamfért med UPP for CT och GC, bade med och utan AK, sammanfattas i tabell 23.

C. trachomatis

BD ProbeTec ET C. trachomatis-resultaten jamférdes med odling och patientens infektionsstatus. Beréaknad prestanda for

varje provtyp och status vad galler symptom visas i tabell 5. En patient betraktades som infekterad om 1) odlingen var positiv,

2) positiva resultat erhélls for bade AMP1 (antingen pinne eller urinprov) och DFA, eller 3) AMP1 var positiv for bade pinnprovet
och urinprovet for parade prover. Data for gravida kvinnor anges i fotnot nedanfor tabell 5. Av de 1 419 kvinnliga pinnprover som
testades i de kliniska utvarderingarna via BD ProbeTec ET CT-analys klassificerades 101 (7,1 %) som kraftigt blodtillblandade
och 242 (17,1 %) som mattligt blodtillblandade. Analysens prestanda for mattligt till kraftigt blodtillblandade pinnprover skilde sig
inte statistiskt fran analysens prestanda for ej blodiga eller latt blodtillblandade pinnprover. | tabell 6 visas berdknad prestanda for
BD ProbeTec ET CT-analysen jamfort med patientens infektionsstatus, for varje kliniskt centrum och efter provtyp.

| den kliniska provningen utférdes AMP 1-analys pa alla pinnprover fran cervix och urinprover (man och kvinnor). En jamférelse av
BD ProbeTec ET-analysen och AMP1 CT-analysen med odling och DFA (pa odlingsnegativa, analyspositiva prover) presenteras i
tabell 7. | tabell 8 visas den procentuella éverensstimmelsen mellan BD ProbeTec ET CT-resultaten och AMP1-resultaten.

En 6versikt 6ver testresultaten for parade prover aterfinns i tabell 9 (kvinnor) och 10 (man). Patientens infektionsstatus anges ocksa
i dessa tabeller.
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N. gonorrhoeae

BD ProbeTec ET N. gonorrhoeae-resultaten jamférdes med odling och patientens infektionsstatus. Beraknad prestanda for varje
provtyp och status vad galler symptom visas i tabell 11. En patient betraktades som infekterad om 1) odlingen var positiv eller

2) for kvinnor, om AMP1 var positiv for bade pinnprovet och urinprovet (parade prover). Data for gravida kvinnor anges i fotnot
nedanfor tabell 11. Av de 1 411 kvinnliga pinnprover som testades i de kliniska utvarderingarna via BD ProbeTec ET GC-analys
klassificerades 102 (7,2 %) som kraftigt blodtillblandade och 242 (17,2 %) som mattligt blodtillblandade. Analysens prestanda

for mattligt till kraftigt blodtillblandade pinnprover skilde sig inte statistiskt fran analysens prestanda for ej blodiga eller latt
blodtillblandade pinnprover. | tabell 12 visas beraknad prestanda for BD ProbeTec ET GC-analysen jamfort med patientens
infektionsstatus, for varje kliniskt centrum och efter provtyp.

| den kliniska provningen utférdes AMP1-analys pa alla pinnprover fran cervix och urinprover (man och kvinnor). En jamforelse
av BD ProbeTec ET-analysen och AMP1 GC-analysen med odling presenteras i tabell 13. | tabell 14 visas den procentuella
Overensstammelsen mellan BD ProbeTec ET GC-resultaten och AMP1-resultaten.

En Oversikt Over testresultaten for parade prover aterfinns i tabell 15 (kvinnor) och 16 (man). Patientens infektionsstatus anges
ocksa i dessa tabeller.

Blandinfektion med C. trachomatis och N. gonorrhoeae

Bade BD ProbeTec ET CT- och GC-resultat fanns tillgangliga for 4 082 prover i den kliniska prévningen. En sammanfattning av
BD ProbeTec ET-prestandan vad galler detektion av bade CT och GC i prover fran patienter som ansags ha en blandinfektion enligt
infektionsstatus presenteras i tabell 17.

Analytiska studier
OBS! BD ProbeTec ET CT/GC-amplifieringsreaktionsvolymen ar 100 pL preparerat prov.

Precision

Precisionen hos BD ProbeTec ET CT/GC-analys med DNA-amplifiering demonstrerades genom testning av en panel bestadende av
fyra spadningar inokulerade med bade C. trachomatis och N. gonorrhoeae i diluent (CT/GC) samt en negativ kontroll (ej inokulerad
diluent). Den femdubbla panelen bestod av prover innehallande 0-100 C. trachomatis-elementarkroppar per reaktion (EBs/rxn,
Elementary Bodies per reaction) och 0-00 N. gonorrhoeae celler/rxn. Denna precisionspanel analyserades vid tva kliniska centra
samt internt. Sex replikat av varje panel analyserades tva ganger om dagen i tre dagar. Eftersom ingen signifikant variabilitet fran
analysomgang till analysomgang eller fran centrum till centrum observerades, kombinerades data; dessa data presenteras i tabell
18. Inga felaktiga positiva eller negativa CT/GC-kontroller observerades i precisionsstudien.

Kompetens/Reproducerbarhet

Fore datainsamlingen for den kliniska prévningen fick varje laboratorieassistent preparera och analysera tva "kompetenspaneler”.
Den ena panelen bestod av inokulerade pinnprover och den andra panelen av inokulerad buffert for simulering av urinprover.

Varje 30-faldig pinnprovspanel innehdll 12 replikat av en niva inokulerad med bade 500 elementarkroppar per reaktion (EBs/rxn,
Elementary Bodies per reaction) och 500 celler /reaktion (GC), 12 replikat av en niva inokulerad med bade 50 elementarkroppar per
reaktion (CT) och 30 celler/reaktion (GC) samt sex €] inokulerade prover. Varje 30-provspanel med urinprover innehdll 12 replikat
av en niva inokulerad med bade 600 elementarkroppar/reaktion (CT) och 500 celler/reaktion (GC), 12 replikat av en niva inokulerad
med bade 115 elementarkroppar/reaktion (CT) och 100 celler/reaktion (GC), samt sex ej inokulerade prover.

Resultaten fran denna kompetensstudie kombinerades for 23 laboratorieassistenter och samtliga provnivaer (negativ, lag niva,
hdg niva) for en bedémning av reproducerbarheten. Reproducerbarheten presenteras i tabell 19 i form av procent korrekta
jamfort med forvantade resultat. Inga felaktiga positiva eller negativa CT/GC-kontroller observerades under kompetens/
reproducerbarhetsstudien. Vid tre av de kliniska centra analyserade sarskilt avdelade laboratorieassistenter med varierande
grad av erfarenhet panelerna tva ganger om dagen under en dag for att visa att utférande av flera analysomgangar i samma rum
inte har nagra negativa effekter pa resultaten. Ingen minskning i antalet korrekta resultat sags mellan den férsta och den andra
analysomgangen. Separata chi-kvadrattester utférdes for att jamfora de tva analysomgangarna med avseende pa pinn- och
urinprover. Ingen statistisk skillnad observerades (p-varde for pinnprover: 0,1769; p-varde for urinprover: 0,7691).

Studier avseende provernas hallbarhet

Transport och férvaring av prover for analys utvarderades med anvandning av den information som samlats in under de kliniska
studierna samt genom interna analytiska studier och simulerade studier av provens stabilitet.

Kliniska studier

De flesta kliniska proverna transporterades till laboratoriet inom en dag och forvarades i kylskap eller rumstemperatur, och
analyserades inom fyra dygn efter provtagningen.

En separat hallbarhetsstudie genomférdes vid tva kliniska centra for verifiering av pinnprovers och urinprovers hallbarhet vid
rumstemperatur. Fem pinnprover togs fran kvinnliga patienter (en for AMP1 och fyra fér BD ProbeTec ET). Urinprover togs fran
saval manliga som kvinnliga patienter. Baslinje (dag 0)-prover analyserades inom 24 h efter provtagningen. Ytterligare prover
forvarades vid rumstemperatur och analyserades dag 2, 4 och 5. Varje tidpunkt jamférdes med BD ProbeTec ET-resultaten

dag 0. CT-resultat: Av de 101 pinnproverna var 29 positiva och 57 negativa vid varje tidpunkt. De aterstdende 15 proverna

(14,9 %) varierade fran dag till dag. Av de 107 urinproverna var 27 positiva och 68 negativa vid varje tidpunkt. De aterstaende

12 urinproverna (11,2 %) varierade fran dag till dag. GC-resultat: Av de 101 pinnproverna var 28 positiva och 67 negativa vid varje
tidpunkt. De aterstaende 7 pinnproverna (6,9 %) varierade fran dag till dag. Av de 107 urinproverna var 30 positiva och 69 negativa
vid varje tidpunkt. De aterstaende 8 proverna (7,5 %) varierade fran dag till dag. Slutsats: Variabiliteten fran dag till dag fér bade
pinnprover och urinprover var 5,6—10,9 % for CT och 1,9-5,9 % fér GC.
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Interna analytiska studier

Interna studier genomférdes genom utsadd av pinnprov och humanurin med cirka 200 CT EB och 200 GC celler per reaktion. Bade
inokulerade och ej inokulerade pinnprover och urinprover forvarades i kylskapstemperatur och analyserades dag 0, 1, 2, 4, 5 och 6.
Varje positivt och negativt prov analyserades i triplikat, resulterande i sammanlagt 18 positiva och 9 negativa datapunkter per dag.
Dessa data visade att pinnproverna och urinproverna var hallbara fram till dag 6. Rekommendationerna att stodja ytterligare tva
dagars hallbarhet for pinnprover vid 15-27 °C baserades pa interna studier utférda enligt beskrivningen ovan. Dessa data visade att
pinnproverna var hallbara fram till dag 6.

Simulerade provstudier

Pinnprovsmatrix med pooler av negativa CT-cervixprover anvandes i analytiska experiment som underlag for ansprak betraffande
férvaring och transport av cervixprover och pinnprover fran uretra. Pinnprovsmatrix spetsades med CT-serotyp L2 och GC-stam
ATCC 19424 for att erhalla en slutgiltig inokuleringsniva per reaktion pa 200 EB per mL respektive 200 celler per mL. 100 yL

av poolen inokulerades pa cervixpinnprover fran kvinnor. Halften av de spetsade pinnproverna exprimerades i 2 mL CT/GC
provspadningsror for att simulera “vata” cervixprover och férvarades vid 2—8 °C. Aterstaende spetsade pinnprover simulerade
"torra” pinnprover och férvarades vid 2—-8 °C och exprimerades i 2 mL CT/GC-provspadningsror vid tillamplig tidpunkt. Tidpunkterna
for denna studie var: dag 0, 16, 20 och 31 Vid varje tidpunkt avlagsnades proverna fran forvaring och analyserades med

BD ProbeTec CT/GC Assay pa BD ProbeTec System. 18 analysreplikat genererades for varje tidpunkt. Data som genererades
visade att pinnproverna var stabila fram till dag 31 vid férvaring vid 2—-8 °C.

Analytisk sensitivitet

Den analytiska sensitiviteten (gransvarde for detektion; Limit of Detection, LOD) for BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis-
och Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering bestdmdes genom spadning av 15 C. trachomatis-serotyper och 39

N. gonorrhoeae-stammar i diluent (CT/GC). Kvantifierade CT-odlingar spaddes till 0, 5, 15, 35, 70 och 200 elementarkroppar per
reaktion for varje serotyp. Kvantifierade GC-odlingar spaddes till 0, 5, 10, 15 och 25 celler per reaktion for varje stam. Proverna
preparerades och analyserades i triplikat.

Gransvardet for detektion (LOD) for C. trachomatis-serotyperna varierade fran 5-200 elementarkroppar per reaktion med ett
medianvarde pa 35 elementarkroppar per reaktion. De 15 serotyperna, med motsvarande LOD for var och en inom parentes
(uttryckta som elementarkroppar/reaktion) ar som féljer: A (15), B (35), Ba (35), C (5), D (70), E (35), F (200), G (35), H (15), | (200),
J (70), K (200), LGV-1 (35), LGV-2 (15), LGV-3 (35). Kvantifiering av C. trachomatis (CT) baserad pa elementarkroppar befanns
vara noggrannare och mer reproducerbar an kvantifiering med anvandning av inklusionsbildande enheter (IFU). Kvantifiering av
inklusionsbildande enheter tenderar att vara mera variabel och ger genomgaende ett lagre antal vid jamfoérelse med direkt (DFA)
kvantifiering av elementarkroppar. For att faststalla korrelationen mellan kvantifiering med DFA och IFU-titrar odlades samtliga

15 CT-serotyperna i vavnadskulturer, varefter elementarkropparna insamlades och kvantifierades med bade DFA och IFU. Kvoten
mellan EB-antalen (fran DFA) och IFU-titrarna for varje serotyp beréknades. Medelkvoten EB/IFU for de 15 CT-serotyperna (A

till och med LGV-3) bestamdes till 167 elementarkroppar per IFU. Fér STD-gruppen (CT-serotyper D-K), var medelkvoten 317
elementarkroppar per IFU. Dessa kvoter ar representativa for variationen mellan serotyperna. Med dessa konverteringar skulle den
analytiska sensitiviteten for CT-analysen vara < 1 IFU.

Gransvardet for detektion (LOD) fér de 39 N. gonorrhoeae-stammarna varierade mellan 5 och 25 celler per reaktion med ett
medianvarde pa 10 celler per reaktion. Dessa stammar innefattar 14 ATCC-stammar (inklusive sex olika N. gonorrhoeae-auxotyper)
och 25 kliniska isolat erhallna fran geografiskt skilda platser.

Analytisk specificitet

| tabell 20 identifieras de bakterier, virus och jastsvampar som utvarderats med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis- och
Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering. Dar annat ej anges testades bakteriella isolat med minst 108 kolonibildande
enheter (CFU)/mL eller ekvivalenta kopior av genomiskt DNA. Virus testades med minst 108 PFU/mL (plack forming units/mL)
eller ekvivalenta kopior av genomiskt DNA. De testade organismerna innefattar sadana som vanligen aterfinnes i urogenitaltrakten
liksom aven pa andra stallen.

Foér Chlamydia trachomatis var som férvantat samtliga resultat negativa.

Tre N. cinerea-stammar testades med BD ProbeTec ET GC-analys. Av dessa var tva positiva vid upprepade analyser. Sexton

N. subflava-stammar analyserades i triplikat. Av dessa var tva stammar positiva i ett av tre replikat. Nar de tva stammarna
preparerades och analyserades igen var samtliga resultat negativa. Atta N. lactamica-stammar testades i triplikat. Av dessa var en
stam positiv i ett av tre replikat. Nar denna stam preparerades och analyserades igen var samtliga resultat negativa.

Interfererande substanser

Potentiellt interfererande substanser vilka kan patraffas i pinnprover och/eller urinprover testades med BD ProbeTec ET
Chlamydia trachomatis- och Neisseria gonorrhoeae-analys med DNA-amplifiering. Potentiellt interfererande substanser
utvarderades i franvaro av malsusbstans eller med 200 CT-elementarkroppar per reaktion (dvs. 1 000 elementarkroppar/mL urin
eller 4 000 elementarkroppar per provpinne) och 200 GC-celler per reaktion (dvs. 1 000 celler/mL urin eller 4 000 celler per
pinnprov). Resultaten har sammanfattats i tabell 21.
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TILLGANGLIGHET
Foéljande BD ProbeTec ET-produkter finns ocksa tillgangliga:

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

Beskrivning

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 positiva och 20 negativa.

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 primningslock, amplifieringsférseglingar och avfallspasar, 20 st.).
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 st.

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/GC Reagent Pack, 384 tester.
BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/férpackning.

Féljande stammar finns tillgangliga fran :

American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard
Manassas, VA 20110-2209, USA.

ATCC-nr. VR-902B Chlamydia trachomatis LGV2
ATCC-stam nr. 19424 Neisseria gonorrhoeae
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Tolkning av tabeller
Symboler, forkortningar, ord och termer

Symboler

(+) positiv

(=) negativ

©) ej bestambar

# antal

% procent

Forkortningar

A Asymptomatisk

AMP1 Amplifieringsmetod 1

AMP2 Amplifieringsmetod 2

Cells/rxn Celler per reaktion

C.L Konfidensintervall

Ccv Variationskoefficient

DFA Direktfluorescerande

EBs/rxn Elementarkroppar per reaktion

FN Falskt negativ

FP Falskt positiv

FS Pinnprov fran kvinnlig patient

FU Urinprov fran kvinnlig patient

Interp. Tolkning

MOTA Annan metod an acceleration Method other than Acceleration)
MS Pinnprov fran manlig patient

MU Urinprov fran manlig patient

n antal

na ej tillampligt

NPA Negativ procentuell dverensstdmmelse
NPV Negativt prediktivt varde

NV Estimering av negativ varianskomponent
PA Procentuell verensstammelse

PPA Positiv procentuell verensstammelse
PPV Positivt prediktivt varde

S Symptomatisk

SD Standarddeviation

Words and Phrases / Ord och fraser

Agreement / Overensstammelse

and / och

Between Run / Mellan analysomgangar

Buffer seed level / Inokulatniva, buffert

Clinical Site / Kliniskt centrum

Correct / Korrekt

Correct vs. Expected / Korrekt jfrt. férvantad
Endocervical culture / Cervixodling

Final / Slutlig

Frequency / Frekvens

Initial / Initial

Mean / Medelvéarde

Patient Infected Status / Patientens infektionsstatus
Patients / Patienter

Performance Compared to Culture / Prestanda jamfort med odling
Performance Compared to Patient Infected Status / Prestanda jamfort med patientinfektionsstatus
Prevalence / Prevalens

Repeat / Upprepad

Sensitivity / Sensitivitet
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Figur 1: Frekvensdistribution for BD ProbeTec ET AC-analys - initiala resultat
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AC-MOTA (samtliga prover)
Specimen |[0- |[251-|501- |1001-|1501- |2 001- |3 001-|4 001- |5001- |10001- |[15001- |20 001- |40 001- | 60 001— Total
Type 250 | 500 |1000(1500 {2000 [3000 |[4000 |5000 10000 {15000 |20000 |40000 |60000 |80 000
FS 7 1 1 2 5 13 15 22 185 266 287 566 51 5 1426
FU 63 43 70 56 45 77 72 71 305 198 135 200 7 0 1342
MS 0 1 2 0 0 0 4 5 49 88 127 657 235 27 1195
MU 1" 15 22 33 18 34 35 37 155 151 136 423 76 10 1156
Total 81 60 95 91 68 124 126 135 694 703 685 1846 369 42 5119

Figur 2: Frekvensdistribution for BD ProbeTec ET CT-analys - initiala resultat
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CT MOTA

0- 101- | 251- | 501- |1001-|1501-|2001-|3001-|4001-|5001-|10001-15001-|20 001-|40 001—|60 001
100 250 500 1000 {1500 |[2000 |[3000 |4000 |5000 |10000 |15000 |20 000 |40000 |60 000 (80000
n 1944 | 1007 280 223 62 1" 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 Inkluderar endast unikt falskt positiva i BD ProbeTec ET (prover vilka ar positiva i BD ProbeTec ET-instrumentet men ej positiva i
cellodling. DFA eller AMP1 for nagon provtyp).

Figur 3: Frekvensdistribution for BD ProbeTec ET GC-analys - initiala resultat
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1 Inkluderar endast unikt falskt positiva i BD ProbeTec ET (prover vilka &r positiva i BD ProbeTec ET-instrumentet men ej positiva i
odling eller AMP1 for nagon provtyp).
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Tabell 1: CT - hypotetiska positiva och negativa prediktiva varden jamfort med patientens infektionsstatus

Prevalence Sensitivity Specificity PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
2 90,7 96,6 35,3 99,8
5 90,7 96,6 58,4 99,5
10 90,7 96,6 74,8 98,9
15 90,7 96,6 82,5 98,3
20 90,7 96,6 87,0 97,7
Tabell 2: GC - hypotetiska positiva och negativa prediktiva varden jamfort med patientens infektionsstatus
Prevalence Sensitivity Specificity PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
2 96 98,8 62,0 99,9
5 96 98,8 80,8 99,8
10 96 98,8 89,9 99,6
15 96 98,8 93,4 99,3
20 96 98,8 95,2 99,0
Tabell 3: BD ProbeTec ET CT-analys - ej bestambara resultat per patientinfektionsstatus
I:?(::;:::I Specimen Type S/IA n Initioal (&) Repeoa B!
Status () )
S 62 0 0
FS A 63 0 0
S 61 4 (6,6 %) 2 (3,3 %)
Fu 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
- S 537 3(0,6 %) 1(0,2 %)
A 757 6 (0,8 %) 0
FU S 513 67 (13,1 %) 32 (6,2 %)
A 700 89 (12,7 %) 46 (6,6 %)
©) S 381 1(0,3 %) 0
MS A 167 1(0,6 %) 0
S 378 20 (5,3 %) 10 (2,6 %)
MU A 168 14 (8,3 %) 3 (1,8 %)
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Tabell 4: BD ProbeTec ET GC-analys - ej bestambara resultat per patientinfektionsstatus

Patient o = -
Infected Specimen Type SIA n In't(';l)(') Rep?;t) &
Status . .
S 51 1(2,0 %) 0
FS
A 38 0 0
s 49 1(2,0 %) 0
FU
A 37 0 0
(+)
S 190 0 0
MS
A 22 0 0
S 189 0 0
MU
A 22 0 0
e 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 %)
S 306 1(0,3 %) 0
MS
A 676 1 (0,1 %) 0
U S 303 28 (9,2 %) 15 (5,0 %)
A 642 20 (3,1 %) 4(0,6 %)

1 Under den kliniska studien utférdes upprepad analys av prover med initialt ej bestambara resultat fran det preparerade provet.
Manga av de ej bestambara resultaten i denna studie kan ha orsakats av kvarvarande urin efter otillracklig dekantering.
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Tabell 5: BD ProbeTec ET CT-resultat jamfért med odling och patientinfektionsstatus

. Performance Compared to Culture Performance Compared to Patient #9) * DFA or >_<=u.‘_ (+)
Specimen SIA Infected Status R in swab or urine /
Type Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity (With AC) # BD ProbeTec ET (+);
95 % C.I. 95 % C.I. 95 % C.I. 95 % C.I. Patient Infected Status (-)
FS s 90,9 % (50/55) 97.6 % (531/544) 88,7 % (55/62) 98,5 % (529/537) a1 o8
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) 60 816
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) o1 124
88,9-98,4 95,6-97,6 86,8-96,7 97,3-98,8
FU1 s 75,9 % (41/54)2 97,3 % (506/520) 77,0 % (47/61)3 98,2 % (505/513) 134 e
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) 0047 5110
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) o o5
63,6-98,5 91,7-98,3 66,9-98,7 93,2-99,0
Total 94,7 % (107/113) 91,7 % (518/565) 94,6 % (122/129) 94,2 % (517/549) 2/0 18/326
88,8-98,0 89,1-93,8 89,1-97,8 91,9-96,0
Mu? S 95,8 % (91/95) 86,5 % (340/393) 95,4 % (104/109) 89,4 % (339/379) 20/10 28/40
89,6-98,8 82,7-89,7 89,6-98,5 85,9-92 4
A 88,2 % (15/17) 94,7 % (161/170) 89,5 % (17/19) 95,8 % (161/168) 1613 57
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 Odlingar for jamférelse med urinprover fran mén och kvinnor utférdes pa prover tagna med pinne fran cervix och uretra pa man.
2 Med AC; tva slutligt ej bestambara resultat rapporterade (istallet for falskt negativa), resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 75,9 till 80,8 % och en minskning av specificiteten fran 97,3 till 96,9 %.
3 Med AC; tva slutligt ej bestambara resultat rapporterade (istallet for falskt negativa) och ett positivt resultat erhallet (istallet for falskt negativt), resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 77,0 till 81,4 % och

en minskning av spec

iteten fran 98,2 till 98,1 %.
4 Med AC; ett slutligt ej bestambart resultat rapporterat (is!
5 Med AC; urinprover fran kvinnor: sensitiviteten och spec
613 av 16 av de AMP1-urinpositiva verifierades med AMP2-analys.
714 av 30 av de AMP1-urinpositiva verifierades med AMP2-analys.

et for falskt negativt), resulterande i en 6kning av sen
iteten for odling var 85,7 % respektive 96,8 %, och for patientinfektionsstatus 83,3 % respektive 98,1 %.

teten fran 83,9

8 Med AC; total sensitivitet och specificitet for odling var 92,7 % respektive 94,7 %, och for patientinfektionsstatus 91,4 % respektive 96,5 %.

1 85,2 % och en minskning av specificiteten fran 98,3 till 98,2 %.

OBS! Separata prestandaparametrar beraknades for prover tagna pa gravida kvinnor. Sensitiviteten jamfort med patientinfektionsstatus for pinnprover var 94,4 % (17/18) och for

urinprover 83,3 % (15/18). Specificiteten jamfért med patientinfektionsstatus fér pinnprover var 98,4 % (122/124) och fér urinprover 100 % (120/120).

28



Tabell 6: Prestandan hos BD ProbeTec ET CT-analys jamfort med patientinfektionsstatus (per kliniskt centrum)

Performance Compared to Patient Infected Status
mu.wm”“o: cinical| Prevalence | n Sensitivity | 95% C.I. Specificity | 95%cCl. | ¥ om%ﬂ:n_ % PPV wney [ #(2)
= 1 11,5 % 26 | 100%(33) | 292100 | 957 % (22/23) | 78,1-99,9 0 751 100 0/0
2 13.4 % 186 | 92,0 % (23/25) | 74,0-99.0 | 95,7 % (154/161) | 91,2-98,2 10 76,8 98,7 110
3 9,0 % 111 | 70% (7/10) | 348933 | 99,0 % (100/101) | 94,6-100,0 2 87,4 971 0/0
4 53 % 133 | 100% (7/7) | 59,0-100 | 100 % (126/126) | 97,1-100 1 100 100 410
5 44% 498 | 955 % (21/22) | 77,2-99.9 | 99,2 % (472/476) | 97,0-99.8 3 84,6 99,8 200
6 15,1 % 171 | 92,3 % (24/26) | 74,9991 | 98.6 % (143/145) | 951-99.8 7 92,1 98,6 2/1
7 10,9 % 204 | 96,9 % (31/32) | 83,8-99.9 | 96,6 % (253/262) | 93,6-98,4 7 777 99,6 0/0
FU 1 12,5 % 24 | 100% (33) | 292100 | 100% (21/21) | 83,9-100 0 100 100 0/0
2 135 % 185 | 72,0 % (18/25)| 50,6-87.9 | 97,5 % (156/160) | 93,7993 10 81,8 957 15/8
3 9,0 % 111 | 50,0 % (5/10) | 18,7—81,3 | 100 % (101/101) | 96,4—100 2 100 953 817
4 48% 125 | 100% (6/6) | 54,1100 99,2 % (118/119)'| 95.4-100 1 86,3 100 /1
5 48% 439|955 % (21/22)2] 77,2-09.9 | 98,3 % (410/417) | 96,6-99,3 3 73.9 99,8 62137
6 15.1 % 164 |76,0 % (19/25)2| 54,9-90,6 | 97,1 % (135/139) | 92,8-99,2 7 82,3 95,8 22111
7 11,6 % 275|844 % (27/32)°| 67,0-94,7 | 98,4 % (252/256) | 96,1-99,6 7 87,4 98,0 4317
MS 2 19,4 % 204 | 982 % (56/57) | 90,6-99.9 | 945 % (224/237) | 90,8-97,0 16 811 99,5 200
3 19,8 % 197 | 89,7 % (35/39) | 75,8971 | 98,1 % (155/158) | 94.6-99.6 9 92,1 97,5 0/0
4 9.1 % 1| 100 % (1/1) 2,5-100 100 % (1010) | 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
7 286 % 7 50 % (112) 13-98,7 80,0 % (4/5) | 284-995 1 50,0 80,0 0/0
MU 2 19,4 % 205 | 98.2% (56/57)| 90,6-99.9 | 92,4 % (220/238) | 88,3-955 16 75,6 99,5 12/3
3 19,4 % 196 | 89,5 % (34/38) | 75,2-97,1 | 93,7 % (148/158) | 88,7-96,9 9 774 97,4 15/5
4 10,0 % 10 | 100% (1/1) 2,5-100 100 % (9/9) | 66,4-100 0 100 100 0/0
6 18,0 % 167 | 96,7 % (29/30) | 82,8-99,0 | 86,9 % (119/137) | 80,0-92,0 7 61,8 99,2 9/5
7 286 % 7 50 % (112) 13-98,7 80,0 % (4/5) | 284-995 1 50 80,0 0/0

1 Med AC; en falskt positiv rapporterad, resulterande i en minskning av specificiteten fran 99,2 till 98,3 %.

2 Med AC, ett ej bestambart resultat fran centrum 5 och tva slutligen ej bestdmbara resultat fran centrum 6 rapporterade (istéllet for falskt negativa), resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 95,5 till 100 %

respektive fran 76,0 till 82,6 %.
3 Med AC; en falskt negativ pavisad, resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 84,4 till 87,5 %.
*OBS! Prover fran fyra patienter, tre kvinnliga och en manlig, uppvisade positiva odlingsresultat, men var negativa i BD ProbeTec
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Tabell 7: Prestandan hos BD ProbeTec ET- och AMP1 CT-analyser jamfort med cellodling och DFA i symptomatiska och asymptomatiska populationer

Specimen SIA BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95 % C.I. Specificity 95 % C.I. Sensitivity 95 % C.I. Specificity 95 % C.I.
FS S 91,2 % (52/57) 80,7-97,1 98,0 % (531/542) 96,4-99,0 89,7 % (52/58) 78,8-96,1 98,5 % (533/541) 97,1-99,4
A 100 % (55/55) 93,5-100 97,1 % (743/765) 95,7-98,2 100 % (54/54) 93,4-100 98,0 % (751/766) 96,8-98,9

FS Total 95,5 % (107/112) 89,9-98,5 97,5 % (1 274/1 307) 96,5-98,3 94,6 % (106/112) 88,7-98,0 98,2 % (1 284/1 307) 97,4-98,9
Ut 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 Odlingar for jamférelse med urinprover fran mén och kvinnor utférdes pa prover tagna med pinne fran cervix och uretra pa man. DFA-analys utférdes ocksa pa

pinnprovets diluent.
2 Med AC; tva slutligt ej bestdmbara rapporterade (istallet for falskt negativa), resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 77,2 till 81,8 %.
3 Med AC; en falskt positiv rapporterad, resulterande i en minskning av specificiteten fran 97,9 till 97,5 %.
4 Med AC, den totala sensitiviteten och specificiteten for samtliga provtyper var 92,8 % respektive 96,1 %.
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Tabell 8: BD ProbeTec ET CT-resultat jamfort med AMP1

Specimen Type S/A % Agreement 95 % C.1.
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-analys av parade prover fran kvinnliga patienter (utan AC)
I:?::;z:’ Endocervical | AMP1 AN!P1 DFA BD ProbeTec ET # Patients
Status Culture Swab Urine Swab Urine S A
(+) + + + + + 36 35
+ + + - 1 2
+ + + - + 1 0
+ + - + + 3 6
+ + - + - 7 2
+ - - + + + 1 0
+ - - + - 1 0
+ - - - - 4 0
- + + + + + 2 3
- + + + - + 1 0
- + + - + + 3 5
R + + - + - 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-analys av parade prover fran manliga patienter (utan AC)

I:::i;::‘ Urethral AN_IP1 OFA BD ProbeTec ET # # # Patients
Status Culture Urine Swab Unine AMP2 AMP2 (+) s A
(+) + + + + +
+ + + + 80 12
+ + + - + 0 1
+ + + - 1 1
+ + - + + 0 1
+ + - + 2 0
+ - + + 4 1
+ - + _ 1 0
+ - - - 3 1
- + + + + 15 14 13 2
- + + - - 1 0
) - + - + + 13 11 14 0
- + - + - 2 1 1
- * - - + 15 11 4
- - + + + 1 0
- - + - + 1 0
- - + + - 1 1
- - - + + 5 1
- + - - - 5 1 3 2
- - - + - 5 2
- - - - + 8 1
- - - - - 4 1
. i -/na - - 324 154
Total 488 186
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Tabell 11: BD ProbeTec ET GC-resultat jamfort med odling och patientinfektionsstatus

Performance Compared to Culture Performarlmfe Cto‘rjng';lrted to Patient # AMP1 (+) in swab
Specimen| o/, ntected Status # (=) or urine /
Type Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity Initial/Final | # BD ProbeTec ET (+);
95 % C,|, 95 % C,|, 95 % C,|, 95 % C,|, Patient Infected Status (-)
FS S | 958 % (46/48)2 98,7 % (545/552) 96,1 % (49/51)3 99,3 % (545/549) » 14
85,7-99,5 97,4-99,5 86,5-99,5 98,1-99,8
A 97,1 % (34/35) 99,2 % (770/776) 97,4 % (37/38) 99,6 % (770/773) 50 73
85,1-99,9 98,3-99,7 86,2-99,9 98,9-99,9
Totalt| 96,4 % (80/83) | 99,0 % (1315/1328) | 96,6 % (86/89) | 99,5 % (1 315/1 322) 8/ o7
89,8-99,2 98,3-99,5 90,5-99,3 98,9-99,8
FU1 S 84,8 % (39/46) 99,2 % (527/531) 83,7 % (41/49) 99,6 % (526/528) 70/38 o2
71,1-93,7 98,1-99,8 70,3-92,7 98,6-100
A 88,2 % (30/34) 99,0 % (713/720) 86,5 % (32/37) 99,3 % (712/717) 75/48 s
72,5-96,7 98,0-99,6 71,2-955 98,4-99,8
Total | 86,3 % (69/80) | 99,1% (1240/1251) | 84,9 % (73/86) | 99,4 % (1238/1245) | ., s 7
76,7-92,9 98,4-99,6 75,5-91,7 98,8-99,8
MS2 S | 98,4 % (187/190) | 94,8 % (290/306) 98,4 % (187/190) 94,8 % (290/306) 110 1616
95,5-99,7 91,6-97,0 95,5-99,7 91,6-97,0
A 95,5 % (21/22) 99,3 % (672/677) 95,5 % (21/22) 99,3 % (672/677) 110 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) 20 17121
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
MU' S | 97,9% (185/189) | 94,4 % (286/303) 97,9 % (185/189) 94.4 % (286/303) 28/15 14117
94,7-99 4 91,2-96,7 94,7-99,4 91,2-96,7
A 100 % (22/22) 99,5 % (639/642) 100 % (22/22) 99,5 % (639/642) 20/4 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 14120
95,2-99,5 96,8-98,7 95,2-99,5 96,8-98,7
Total 96,2 % (564/586) | 98,6 % (4 442/4 507) | 96,0 % (574/598) | 98,8 % (4 440/4 495) | ..o 34/55
94,4-97,6 98,2-98,9 94,1-97,4 98,4-99,1

1 Odlingar for jamforelse med urinprover frdn méan och kvinnor utfordes pa prover tagna med pinne fran cervix respektive uretra pa man.
2 Med AC; ett ej bestambart resultat rapporterat (istallet for falskt negativt), resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 95,8 till 97,9 %.
3 Med AC; ett ej bestambart resultat rapporterat (istallet for falskt negativt), resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 96,1 till 98,0 %.
4 Med AC; pinnprover fran kvinnor: sensitiviteten och specificiteten for odling var 97,6 % respektive 99,0 %, och for
patientinfektionsstatus 97,8 % respektive 99,5 %.
OBS! Separata prestandaparametrar beraknades for prover tagna pa gravida kvinnor. Sensitiviteten jamfort med

patientinfektionsstatus for pinnprover var 100 % (2/2) och fér urinprover 100 % (2/2). Specificiteten jamfért med

patientinfektionsstatus for pinnprover var 98,6 % (137/139) och fér urinprover 98,5 % (133/135).
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Tabell 12: Prestandan hos BD ProbeTec ET GC-analys jamfort med patientinfektionsstatus (per kliniskt centrum)

Performance Compared to Patient Infected Status
s”?;:)"‘ee" c"s'i‘ti:a' T;f“g n Sensitivity | 95%C.l. |  Specificity 95%cl. | ¥ c;é"(),f?"d P';/," N';/;’ |nit::|(/E|=)inal
FS 1 na 26 0/0 na 100 % (26/26) | 86,8-100 0 na | 100 0/0
2 12,3 % 187 | 100 % (23/23) | 85,2-100 | 100 % (164/164) | 97,8-100 10 100 100 1/0
3 13,3 % 113 | 93,3 % (14/15) | 68,1-99,8 | 99,0 % (97/98) | 94,4-100 2 93,5 | 99,0 0/0
4 3,0% 132 100 % (4/4) 39,8-100 | 100 % (128/128) | 97,2-100 1 100 100 3/0
5 1.2% 486 100 % (6/6) 54,1-100 | 99,6 % (478/480) | 98,5-100 3 75,2 | 100 2/0
6 11,7 % 171 90,0 % (18/20)" | 68,3-98,8 | 98,0 % (148/151) | 94,3-99,6 7 85,6 | 98,7 211
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 12/7
7 42,9 % 7 100 % (3/3) 29,2-100 100 % (4/4) 39,8-100 1 100 100 0/0
8 8,0 % 199 | 100 % (16/16) | 79,4-100 | 100 % (183/183) | 98,0-100 na 100 | 100 2/0
9 na 89 0/0 na 98,9 % (88/89) | 93,9-99,9 na 0 100 2/1
1 Med AC; en falskt negativ pavisad, resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 90,0 till 95,0 %.
2 Med AC; en falskt positiv rapporterad, resulterande i en minskning av specificiteten fran 92,5 till 91,4 %.
Tabell 13: Prestandan hos BD ProbeTec ET- och AMP1 GC-analyser jamfort med odling i symptomatiska och
asymptomatiska populationer
Specimen cn BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95 % C,l, Specificity 95 % C,l, Sensitivity 95 % C,l, Specificity 95 % C,l,
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 Totald 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
Total® 95,2 % (356/374) | 92,5-97,1 (98,8 % (3 480/3 524)| 98,3-99,1 (90,9 % (340/374)| 87,5-93,6 |98,9 % (3 484/3 524)| 98,5-99,2

1 Odlingar for jamforelse med urinprover frdn méan och kvinnor utfordes pa prover tagna med pinne fran cervix respektive uretra pa man.
2 Med AC; en falskt negativ pavisad, resulterande i en 6kning av sensitiviteten fran 95,8 till 97,9 %.

3 Med AC, sensitiviteten och specificiteten for pinnprover fran kvinnor var 97,6 % respektive 99,0 %.

4 Med AC; en falskt positiv rapporterad, resulterande i en minskning av specificiteten fran 94,4 till 93,8 %.
5 Med AC, den totala sensitiviteten och specificiteten for samtliga provtyper var 95,2 % respektive 98,6 %.
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Tabell 14: BD ProbeTec ET GC-resultat jamfort med AMP1

Specimen Type S/IA % Agreement 95 % C.I.
FS S 98,8 % (593/600 ) 97,6-99,5
A 99,3 % (805/811) 98,4-99,7

Total 99,1 % (1 398/1 411) 98,4-99,5

FU S 97,4 % (562/577) 95,8-98,5
A 97,9 % (738/754) 96,6-98,8

Total 97,7 % (1 300/1 331) 96,7-98,4

MU S 95,9 % (472/492) 93,8-97,5
A 99,1 % (658/664) 98,0-99,7

Total 97,9 % (1 132/1 156) 96,9-98,7

Total 98,3 % (3 830/3 898) 97,8-98,6

Tabell 15: GC-analys av parade prover fran kvinnliga patienter (utan AC)

I:?etlet::‘ Endocervical AMP1 AIV_IP 1 BD ProbeTec ET # Patients

Status Culture Swab Urine Swab Urine s A
(+) + + + + + 32 21

* * * + - 5 2

+ + + - + 2 0

+ + - + ~ 2 1

+ + - + 3 5

+ - + + + 1 3

+ - - + + 1 1

+ - - - - 0 1

- + + + N 1 ]

- + + + + 2 2

=) - + - + - 1 1

- - + - + 0 1

- R - + + 0 1

- _ + N N 3 3

- - - + - 2 1

- _ - N + D) 3
N - - - - 520 705
Total 577 752
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Tabell 16: GC-analys av parade prover fran manliga patienter (utan AC)

|:fa::;::1 Urethral AN_IP 1 BD ProbeTec ET. # Patients

Status Culture Urine Swab Urine S A
(+) + + + + 173 20

+ + + _ 3 1

+ _ + 1 0

+ - + + 10 1

+ - - _ 1 0

+ - _ + 1 0

) - + + + 14 0

- - 2 1

- + - - 1 1

- _ T N 0 3

- R - + 3 3
N - - - 283 633
Total 492 663

Tabell 17: Prestanda for BD ProbeTec ET avseende detektion av bade CT och GC i prover fran patienter med blandinfektion
enligt infektionsstatus

Specimen Patient BD ProbeTec ET
S/IA Infected Status
Type (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
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Tabell 18: Precisionsdata for BD ProbeTec ET CT/GC

CT (without AC)

Within Run Between Run

% Mean o % CV

Panel Member n Correct MOTA SD % CV SD
0 EBs/rxn? 108 99,1 % 192 380 - NV NV
25 EBs/rxn 108 100 % 21426 10 498 49 869 4
50 EBs/rxn 108 100 % 27 181 8818 32 NV NV
75 EBs/rxn 108 100 % 27 878 9 888 35 2 209 8
100 EBs/rxn 108 100 % 30 534 9678 32 885
GC (without AC)

Within Run Between Run

% Mean o % CV

Panel Member n Correct MOTA SD % CV SD
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

Within Run Between Run

Mean o o

CT/GC Panel Member n MOTA SD % CV SD % CV
Negative 108 22 201 10 989 - 530 -
25 EBs/mxn CT + 15 108 24100 12163 50 NV NV
cells/rxn GC
50 EBs/rxn CT +25 108 24 830 13 041 53 NV NV
cells/rxn GC
75 EBs/oxn CT + 50 108 25 949 12 586 49 1546 6
cells/rxn GC
100 EBs/rxn CT + 100 108 28 245 11431 40 1079 4
cells/rxn GC

1 Med AC: 1/108 (0,9 %) positiva, 106/108 (98,1 %) negativa och 1/108 (0,9 %) ej bestambara.
2 Med AC: 0/108 (0 %) positiva, 107/108 (99,1 %) negativa och 1/108 (0,9 %) ej bestdmbara.

3 Med AC: 88/108 (81,5 %) positiva, 19/108 (17,6 %) negativa och 1/108 (0,9 %) ej bestambara.
4 Med AC: 107/108 (99,1 %) positiva, 0/108 (0 %) negativa och 1/108 (0,9 %) ej bestdambara.
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Tabell 19: Reproducerbarhet for BD ProbeTec ET CT/GC

CT!

Swab seed level

0 EBs/rxn

50 EBs/rxn
1 000 EBs/swab

500 EBs/rxn
10 000 EBs/swab

% Correct vs. Expected

99,3 %2 (137/138)

92.4 % (255/276)

100 % (276/276)

Buffer seed level

0 EBs/rxn

115 EBs/rxn
575 EBs/mL

600 EBs/rxn
3 000 EBs/mL

% Correct vs. Expected

97,1 %2 (134/138)

92,4 % (255/276)

99,3 %2 (274/276)

GC1

Swab seed level

0 cells/rxn

30 cells/rxn
600 cells/swab

500 cells/rxn
10 000 cells/swab

% Correct vs. Expected

99,3 %2 (137/138)

99,3 % (274/276)

100 % (276/276)

Buffer seed level

0 cells/rxn

100 cells/rxn
500 cells/mL

500 cells/rxn
2 500 cells/mL

% Correct vs. Expected

98,6 %?2 (136/138)

96,4 % (266/276)

99,3 %2 (274/276)

1 Prover for reproducerbarhetsstudien inokulerades med C. trachomatis och N. gonorrhoeae. CT- och GC- resultaten presenteras separat i tabell. Se
“Kliniska Prestanda” for en utférlig beskrivning av studiens upplaggning.

2 Ett prov ej bestambart nar amplifieringskontrollresultatet inkorporerades.

3 Tre prover var ej bestambara nar amplifieringskontrollresultatet inkorporerades.

OBS! | denna studie kombinerades resultaten for 23 operatérer och samtliga prover (negativa, svagt positiva, starkt positiva). 18 av 23 (78 %)

operatérer astadkom minst 95 % reproducerbarhet med CT-pinnprover; 14/23 (61 %) av operatérerna astadkom minst 95 % reproducerbarhet med

CT-buffertprover.

Tabell 20: Microorganisms Tested for Analytical Specificity / Mikroorganismer testade for analytisk specificitet

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 |

k.

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

*** Gav ett positivt resultat som forvantat.

(n) = antal testade stammar.
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Tabell 21: Substanser som interfererar med BD ProbeTec ET CT/GC-analyse

Vaginala glidmedel
Hemorroidsalva Sadesvatska

Antiviral salva

Produkter innehallande nonoxynol-9

Interpretation Swab Urine

Ingen interferens observerad Blod 5 % Slem
Sadesvatska Séadesvatska
Slem Albumin
Vanliga krdmer och salvor mot vaginos Glukos

Sur urin (pH 4)
Alkalisk urin (pH 8)
Amoxicillin
Metronidazol
Tetracyklin
Cefotaxim
Sulfametoxazol
Trimetoprim
Erytromycin
Paracetamol
Acetylsalicylika
Beta-naftalen-attiksyra
Etinylestradiol
Noretindron

Kan orsaka falskt negativa resultat’

Leukocyter
Blod> 5 %

Leukocyter

Blod

Serum

Feminina deodorantsprayer
Bilirubin

Talk

Fenazopyridi

1Vid anvandning av amplifieringskontroll kan dessa substanser dven orsaka ej bestambara resultat.

Tabell 22: Overensstimmande resultat av ren urin jamfért med UPP for CT och GC, utan och med AC*

n PPA NPA PA global = =
Inicial Limpa | Final Limpa
% PPA 95 % ClI % NPA 95 % ClI % PA 95 % ClI
97,8 98,8 98,6
CT | 1182 (218/223) 94,8-99,3 (947/959) 97,8-99,3 (1 165/1 182) 97,7-99,2 na na
97,8 98,8 98,6 0,2 % 0,0 %
CTIAC| 17T 1 o1g203) | 948993 | (937/048) | 979994 |4 15571 171)| 978992 | (51 183 (0/1 183)
99,1 99,2 99,2
GC | 1181 (114/115) 95,2-100,0 (1 058/1 066) 98,5-99,7 (1 172/1 181) 98,6-99,6 na na
99,1 99,3 99,3 0,2% 0,0 %
GC/AC| 1189 | (114/115) | 99271000 |4 047/1 054)| 9B€-997 |1 161/1 169)] %7997 | (211 183) (0/1 183)
*Qverensstammande resultat fér ren urin jamfért med UPP fér CT och GC utrdknade med AK inkluderade inte prover som gav slutliga
obestambara resultat.
Tabell 23: Overensstimmande resultat av UPT jamfort med UPP for CT och GC, utan och med AK*
n PPA NPA PA global = =
Inicial Limpa | Final Limpa
% PPA 95 % ClI % NPA 95 % ClI % PA 95 % ClI
CT | 1182 97,3 94,2-99,0 98,6 97,7-99,3 98,4 97,5-99,0 na na
(217/223) (946/959) (1163/1 182)
CT/AC| 1164 97,3 94,2-99,01 98,7 97,8-99,3 98,4 97,6-99,1 0,8 % 0,8 %
(217/223) (929/941) (1 146/1 164) (10/1 183) (10/1 183)
GC | 1181 98,3 93,8-99,8 99,6 99,0-99,9 99,5 98,9-99,8 na na
(113/115) (1 062/1 066) (1175/1 181)
GC/AC| 1162 98,3 93,9-99,8 99,6 99,0-99,9 99,5 98,9-99,8 1,0 % 0,8 %
(113/115) (1 043/1 047) (1 156/1 162) (12/1 183) (10/1 183)

* Overensstdmmande resultat for UPT jamfért med UPP fr CT och GC utrdknade med AK inkluderade inte prover som gav slutliga obestambara resultat.
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avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Espona kaybIMaacTbifbiHAars! yakineTTi exin /-7 # 3-5 4 2] 19 o) i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI Npeacrasutens
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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Alconox is a trademark of Alconox, Inc.

Eliminase is a trademark of Decon Laboratories, Inc.

DNA AWAY is a trademark of Molecular BioProducts, Inc.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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