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BRUKSOMRADE

Nar BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT) Amplified DNA Assay testet med BD ProbeTec ET System, brukes SDA-
teknologi (tradforskyvningsamplifisering) for direkte, kvalitativ pavisning av DNA fra Chlamydia trachomatis i endocervikale
penselprgver, penselprgver fra urinrgret hos menn, og urinprgver fra menn og kvinner for a pavise infeksjon med C. trachomatis.
Pragvene kan vaere fra symptomatiske eller asymptomatiske pasienter. En separat amplifiseringskontroll gir en mulighet for testing
av hemning (BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack [reagenspakke]). BD ProbeTec ET CT-analyser kan utfgres med enten

BD ProbeTec ET System eller en kombinasjon av BD ProbeTec ET System og BD Viper-instrumentet.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Chlamydia trachomatis-infeksjoner er den vanligste seksuelt overfgrte sykdommen i USA. Det er beregnet at det er 4 millioner nye
tilfeller av chlamydia hvert ar i USA og omtrent 50 millioner nye tilfeller arlig pa verdensbasis.-3 Frekvensen av chlamydiainfeksjoner
hos kvinner i USA i 1996 var 186,6 pr 100 000. De samlede antallene chlamydiainfeksjoner rapportert i USA i 1996, var 490 080.2

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

Tilgjengelige metoder for pavisning av C. frachomatis inkluderer dyrkning, immunanalyse, ikke-amplifiserte prober og amplifiserte
prober.4.6.7 Utviklingen av amplifiserte metoder har utvist to fordeler i forhold til ikke-amplifiserte metoder: gkt sensitivitet og
anvendbarhet for forskjellige prevetyper. Historisk har dyrkning vaert "gullstandarden” for pavisning av C. trachomatis. Dyrkning gir
imidlertid sveert varierende vekst ved forskjellige laboratorier og rutinemessig dyrkning er mindre sensitiv enn amplifiserte metoder.
Dersom resultater fra flere metoder for CT-pavisning kombineres, gker dette ngyaktigheten ved vurdering av nye pragver fordi
infiserte og ikke-infiserte pasienter kan identifiseres mer palitelig.

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA-analyse, brukt sammen med BD ProbeTec ET System, bruker

homogen SDA-teknologi (tradforskyvningsamplifisering) som amplifiseringsmetode og fluoriserende energioverfering (ET) som
pavisningsmetode for & teste om C. trachomatis er til stede i kliniske praver.8-10

PRINSIPPER FOR PROSEDYREN

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA-analyse er basert pa samtidig amplifisering og pavisning av mal-DNA ved
bruk av amplifiseringsprimere og en fluorescensmerket detektorprobe.®.10 SDA-reagensene blir tarket i to separate, engangsstripsene
med brgnner. Den behandlede praven tilfgres i priming-brgnnen som inneholder amplifiseringsprimerne, fluorescensmerket
detektorprobe og andre reagenser som er ngdvendige for amplifiseringen. Etter inkubasjon blir reaksjonsblandingen overfort til
amplifiseringsbrgnnen, som inneholder to enzymer (en DNA-polymerase og en restriksjonsendonuklease) som er ngdvendige for
SDA. Amplifiseringsbrgnnene blir forseglet for & hindre kontaminering og deretter inkubert i en temperaturregulert, fluorescensavleser
som overvaker hver reaksjon med hensyn til produksjon av amplifiserte produkter. Om CT er til stede eller ikke blir bestemt ved a
sammenligne BD ProbeTec ET MOTA-verdier (annen metode enn akselerering) med forutbestemte cutoff-verdier. MOTA-verdien er
et mal som brukes til & vurdere sterrelsen pa signalet som genereres som resultat av reaksjonen.

Dette pakningsvedlegget beskriver testprosedyrene for to analysekitkonfigurasjoner — CT-reagenspakken og CT/AC-reagenspakken.
Hvis CT-reagenspakken brukes, blir hver prgve og kontroll testet i en analysespesifikk mikrobrgnn. Resultatene rapporteres

gjennom en algoritme som positive eller negative. Hvis CT/AC-reagenspakken brukes, blir hver prgve og kontroll testet i to separate
mikrobrgnner: C. trachomatis og Amplification Control (amplifiseringskontrollen). Hensikten med amplifiseringskontrollen er &
identifisere en prave som kan hemme SDA-reaksjonen. Resultatene rapporteres gjennom en algoritme som positive, negative

eller ubestemte.

REAGENSER

Hver BD ProbeTec ET CT-reagenspakke inneholder:

Priming-brenner for Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:

4 oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; detektorprobe = 25 pmol; med buffere og stabilisatorer.
Amplifiseringsbregnner for Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:

Restriksjonsenzym = 30 enheter; DNA-polymerase = 25 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.
| tillegg til ovenstaende reagenser inneholder BD ProbeTec ET CT/AC-reagenspakken ogsa:
AC-priming-brgnner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:

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

AC-amplifiserende mikrobragnner (amplifiseringskontroll), 4 x 96:
Restriksjonsenzym = 15 enheter; DNA-polymerase = 2 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffere og stabilisatorer.
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MERK: Hver mikrobrgnnlomme inneholder en pose med tarkestoff.

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

BD ProbeTec ET (CT/GC) Control Set (kontrollsett), 20 CT/GC positive kontroller (50 pL terket) som inneholder 750 kopier av
pCT16 linearisert plasmid* og 250 kopier av pGC10 linearisert plasmid* med = 5 ug laksetestikkel-DNA; 20 CT/GC negative
kontroller (50 pL terket) med = 5 ug laksetestikkel-DNA; BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes (fortynningsrar) — 400 rgr som
hvert inneholder 2 mL av fortynningsmiddel for praver, som inneholder kaliumfosfat, DMSO, glyserol, Polysorbat 20, og 0,03 %
Proclin (konserveringsmiddel); BD ProbeTec ET Diluent (fortynningsmiddel) (CT/GC) — 225 mL opplgsningsmiddel for praver som
inneholder kaliumfosfat, DMSO, glyserol, Polysorbat 20, og 0,03 % Proclin (konserveringsmiddel).

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

Instrument, utstyr og forbruksvarer: BD ProbeTec ET Instrument og instrumentbrett, BD ProbeTec ET Lysing Heater, Lysing
Rack og base, BD ProbeTec ET Priming & Warming Heater, BD ProbeTec ET Pipettor og stromtilfgrsel, BD ProbeTec Urine
Preservative Transport Kits, BD ProbeTec ET Sample Tubes, Caps og Pipette Tips, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/

Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (sett for
endocervikal prgvetaking og terr transport) eller BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified
DNA Assay Collection Kit for Endocervical Specimens, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit (sett for prgvetaking fra urinrgr hos menn, og
tarr transport) eller BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Male Urethral Specimens (sett for prgvetaking fra urinrgr hos menn.)

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

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

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

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

Advarsler og forsiktighetsregler:
Til in vitro-diagnostisk bruk.

1.
2.

1.

12.

13.

14.

15.

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

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

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

For penselpraver fra urinrgr hos menn, er det bare BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)
Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit og BD ProbeTec ET Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens som er godkjent.
For urinprgver er det BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT) og ukonservert (fersk) urin som er godkjent.
Laboratorier kan validere andre pensel- eller urinoppsamlings- og transportinnretninger til bruk med BD ProbeTec ET CT-
analyser i henhold til "Verification and Validation Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory” Cumitech 31, B.L. Elder et
al, American Society for Microbiology, Washington D.C., februar 1997.

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

Bruk bare BD ProbeTec ET Pipettor og BD ProbeTec ET Pipette-spisser til overfering av behandlede prgver til priming-
brgnnene og overfgring av prgvene fra priming-brgnnene til amplifiseringsbrannene.

Ikke bland eller bytt reagenser fra kit med forskjellige partinumre (lot).

. Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan veere til stede i kliniske prgver. "Standard

forsiktighetsregler”1-14 og institusjonelle retningslinjer skal falges ved handtering av alt materiale kontaminert med blod og
andre kroppsveesker.

Folg etablert laboratoriepraksis nar brukte pipetter, prgverer, priming-brenner og annet engangsutstyr skal kasseres. Kasser
engangsutstyr forsvarlig. Forsegl og kasser avfallsbeholdere nar de er 3/4 fulle eller daglig (det som skjer farst).
Reagensposer som inneholder ubrukte priming-branner og amplifiseringsbranner MA forsegles godt igjen etter &pning.
Kontroller at en terkepose er til stede for reagensposen forsegles pa nytt.

Platen som inneholder amplifiseringsbrenner MA forsegles ordentlig med den selvklebende forseglingen fer platen flyttes fra
BD ProbeTec ET Priming og Warming Heater til BD ProbeTec ET Instrument. Forseglingen sgrger for en lukket reaksjon

for amplifiseringen og pavisning, og er ngdvendig for & unngéa kontaminering av instrumentet og arbeidsomradet med
amplifiseringsprodukter. Forseglingen skal ikke pa noe tidspunkt fjernes fra mikrobrennene.

Priming-brgnner med gjenveerende vaeske (etter overfering av vaeske fra priming-brannene til amplifiseringsbrgnnene) utgjer en
kilde til malkontaminering. Forsegl priming-breannene godt med den selvklebende platen fgr de kasseres.

For & forhindre kontaminering av arbeidsomradet med amplifiseringsprodukter, bruk avfallsposene som leveres i reagenspakken
ved kasting av testede amplifiseringsbrgnner. Pass pa at posene er godt lukket fgr de kastes.



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

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

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

19. I tilfelle sgl pa lyseringsstativet: Dypp stativet i ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox i 1-2 min.
Ikke overskrid 2 min. Skyll stativet grundig med vann, og la det lufttarke.

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

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

PRGVETAKING OG TRANSPORT

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

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

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

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

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

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

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

Urinpraver ma samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prgvetakingsbeger i plast. For urinprever, er det bare BD ProbeTec ET
Urine Processing Pouch (UPP), BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT), og ren, ukonservert (fersk) urin som er godkjent.
Innsamling av penselprover

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

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

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

Plasser straks korken/penselen i transportrgret. Pass pa at korken er godt festet i rgret.

Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for pravetaking.

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

1. Tarengjgringspenselen ut av pakken.

Med rengjgringspenselen fiern overflgdig slim fra cervixmunningen.
Kast den brukte rengjgringspenselen.

Ta prevepenselen ut av pakken.

Fer pravepenselen inn i cervixkanalen og roter i 15-30 s.

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

Sett prgvepenselen helt ned i CT/GC Diluent-rgret.

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

11. Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prgvetaking.
12. Transporter til laboratoriet.
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Innsamling av penselprever fra urinrer hos menn med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Male Urethral
Collection and DRY TRANSPORT Kit:

1. Fer Male Urethral Collection and DRY TRANSPORT-pravepenselen 2—4 cm inn i urinrgret og roter i 3-5 s.
2. Trekk penselen tilbake og fer korken/penselen ned i transportrgret. Pass pa at korken er godt festet i roret.
3. Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prgvetaking.

4. Transporter til laboratoriet.

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

1. Ta prgvepenselen ut av pakken.

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

Trekk penselen tilbake.

Ta korken av CT/GC-Diluent-reret.

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

Brekk skaftet pa penselen ved merket. Utvis varsomhet for & unnga sgl av innholdet.

Sett korken tett pa.

Merk rgret med pasientidentifikasjon og dato/klokkeslett for prgvetaking.

Transporter til laboratoriet.
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Oppbevaring og transport av provepensler

Etter provetakingen skal endocervikale pensler og pensler fra urinrgr hos menn oppbevares og transporteres til laboratoriet
og/eller annet undersgkelsessted ved 2-27 °C innen 4—6 dager. Oppbevaring opptil 4 dager er validert for kliniske praver, opptil

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

MERK: Hvis prgvene ikke kan transporteres direkte til laboratoriet ved romtemperatur (15-27 °C) og ma transporteres i en isolert
beholder med is dersom transporten tar et eller to dagn.

Provetype som skal

Endocervikal fra kvinner Urethral fra menn
behandles

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

Behandle proven
i henhold til
bruksanvisningen

Innen 4-6 dager etter Innen 30 dager etter Innen 4-6 dager etter Innen 30 dager etter
pravetaking provetaking provetaking prevetaking

Prgvetaking, oppbevaring og transport av urinpregver

Prgven samles inn i et sterilt, ikke-konserverende prgvetakingsbeger. Urinpraver kan oppbevares og transporteres pa to mater: (1)
ukonservert (fersk) og (2) med bruk av BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Falgende tabell viser et sammendrag av
oppbevaring og transport av fersk urin og UPT.

Type urinprgve som

skal undersokes FERSK UPT

Urin opp-bevart ved Urin oppbevart ved 2 — 8 °C — overfores
2 - 30 °C - over-fores til UPT | til UPT innen 24 timer etter provetaking
innen 8 timer etter prove

Temperatur-forhold 2-30°C 2-8°C -20°C 2-30°C 2-30°C -20°C
for transport til
undersgkelses-sted
og oppbevaring

Behandle prgven i Innen 30 timer | Innen 7 dager Innen 2 Innen 30 dager etter over- Innen 30 dager etter | Innen 2 mnd. etter
henhold til bruks- etter prove etter preve | maneder etter fering til UPT over-fering til UPT | over-fgring til UPT
anvisningen prove

Ukonservert (fersk) urin

Provetaking

1. Pasienten ma ikke late urinen den siste timen for provetaking.

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

3. Pasienten ma samle inn de fgrste 15-60 mL av urinen i et innsamlingsbeger (den ferste urinen — ikke midtstraleprave).
4. Lukk og merk urinprgvetakingsbegeret med pasientdata og dato/klokkeslett for pravetaking.

Oppbevaring og transport

1. Oppbevar og transporter fersk urin fra prevetakingsstedet til undersgkelsesstedet ved 2—30 °C.

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



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

Bruk av BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT)

Provetaking

1. Pasienten ma ikke late urinen den siste timen for provetaking.

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

3. Pasienten ma samle inn de fgrste 15-60 mL av urinen (den ferste urinen — ikke midtstraleprgve) i et innsamlingsbeger.
4. Lukk og merke urinprgvetakingsbegeret med pasientdata og dato/klokkeslett for pravetaking.

Overfering av urin til UPT

MERK: Urinen ma overferes fra innsamlingsbegeret til UPT innen 8 timer etter innsamling, sa sant urinen har veert oppbevart ved
2-30 °C. Urinen kan oppbevares i opptil 24 timer fer overfgring til UPT sa sant urinen har veert oppbevart ved 2—-8 °C.

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

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

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

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

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

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

Oppbevaring og transport av UPT

Oppbevar og transporter urinprever i UPT ved 2—-30 °C, og undersgk prgven innen 30 dager etter innsamling. Dersom praver
oppbevares ved -20 °C, kan de oppbevares i opptil to maneder.

TESTPROSEDYRE
Se brukerhandboken for BD ProbeTec ET System for spesifikke anvisninger om bruk og vedlikehold av systemkomponentene.
Optimale arbeidsomgivelser for CT/GC-analyse ble funnet & veere 18-23 °C ved 25-75 % relativ luftfuktighet og 23-28 °C ved
25-50 % relativ luftfuktighet. Det anbefales ikke & utfare CT-analyser ved temperaturer over 28 °C. Se bruksanvisningen for BD Viper
Instrument for spesifikke instruksjoner om bruken av dette. Se innstukket pakningsvedlegg om BD ProbeTec ET CT/GC-analyse
(i bruksanvisningen for BD Viper-instrument) for spesifikke testprosedyrer nar BD Viper-instrument brukes.
A. Forberedelse av instrumentet:
1. Stremmen ma veere slatt pa og instrumentene ma fa tid til & varmes opp fer analysen starter.
a. Lysatoren og Priming & Warming Heater trenger omtrent 90 min til oppvarming og stabilisering.
Settpunktet for lysator er 114 °C.
Settpunktet for priming-komponenten i Priming & Warming Heater er 72,5 °C.
Settpunktet for varmekomponenten i Priming & Warming Heater er 54 °C.
b. BD ProbeTec ET-instrumentet er under programvarekontroll og trenger omlag 30 min. til oppvarming.
2. Temperaturen pa varmere ma kontrolleres for malingen starter.
a. Lysator
Fjern plastlokket og la temperaturen stabilisere seg i 15 min.
Termometeret skal vise mellom 112 og 116 °C.
b. Priming & Warming Heater
Priming heater-termometeret skal vise mellom 72 og 73 °C.
Warming heater-termometeret skal vise mellom 53,5 og 54,5 °C.
3. Kontroller temperaturen som vises pa skjermen pa BD ProbeTec ET. Temperaturen ma vaere 47,5-55,0 °C.
B. Pipettor:
Se brukerhandboken for BD ProbeTec ET System for & fa detaljert forklaring av tastaturfunksjonene pa BD ProbeTec ET Pipettor.

Foelgende programmer er ngdvendige for & utfere CT-analyser. Program 1 brukes med CT Reagent Pack. Det overfgrer veeske
fra de behandlede prgvene til CT-priming-brennene. Program 2 brukes med CT/AC Reagent Pack. Det overfgrer vaeske fra de
behandlede prgvene til CT og AC-priming-brgnner. Program 5 overfgrer vaeske fra priming-brgnner til amplifiseringsbrgnner.



Programmer pipetten som falger:

Program 1:

1.

Sla PA pipetten. Pipetten piper én gang, blinker "ZZERQ”, blinker Software Version nr. (programvareversjonsnr.) og piper en
gang til.

2. Trykk pa den bla "Prog”-knappen (program). Trykk pa "Vol"-knappen (volum) til "1” vises pa skjermen for & velge program 1.
Trykk pa "Enter”.

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

4.  Trykk pa "Fill” (fyll). Trykk pa pil opp inntil 200 vises pa skjermen. Trykk pa "Enter”.

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

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

7. Kontroller programmet ved a trykke pa utlgserknappen for & ga gjennom hvert trinn. Mens du gar gjennom hvert trinn, sett farten
pa aspirasjon/fylling med "Vol’-knappen. Pa hvert trinn vil fartsindikatoren vises. Bruk "Vol’-knappen til a justere fartsindikatoren
til a vise 2 firkanter for "Fill’- og "Disp”-trinnene.

Program 2:

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

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

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

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

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

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

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

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

Program 5:

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

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

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

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

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

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

7. Kontroller programmet ved a trykke pa utlgserknappen for a ga gjennom hvert trinn. Mens du gar gjennom hvert trinn, sett
farten pa aspirasjon/fylling/blanding med "Vol’-knappen. Ved hvert trinn vil fartsindikatoren vises. Bruk "Vol"-knappen til & justere
fartsindikatoren til & vise 2 firkanter for aspirasjons- og dispenseringsfunksjonene. Bruk "Vol”-knappen til & justere farten pa
blandingen sa den viser 3 firkanter.

Programgjennomgang

Programmene skal gjennomgas far prosedyren startes. Ga gjennom programmene ved & skru PA pipetten. Trykk pa den bla *Prog’-
knappen (program). Trykk pa "Vol’-knappen (volum) til det riktige programnummeret (1, 2 eller 5) vises. Trykk pa "Enter’-knappen.
Bruk pipetteutlgseren til & ga gjennom programmet skritt for skritt.

Program 1: Dette programmet aspirerer 200 pL, og fyller 150 pyL i CT-mikrobrgnnen. Pipettor-skjermen skal vise falgende:
Fill200 uL-S 11
Dispense 150 uL-S

Program 2: Dette programmet aspirerer 400 pL, dispenserer 150 uL i CT-mikrobrgnnen og dispenserer 150 pL i AC-mikrobrgnnen.
Pipettor-skjermen skal vise fglgende:

Fill 400 yL-S 11

Dispense 150 uL-S Il

Dispense 150 yL-S 11

Gjennomga program 5 pa samme mate:



Program 5: Dette programmet aspirerer 100 pL; dispenserer 100 uL; og mikser 50 L tre ganger. Pipettor-skjermen skal vise falgende:
Fill 100 yL-S B

Dispense 100 yL-S 11

Mix 50 uL-S 1l

Zero (blinker av og pa)

C. Platelayout

Rapport om layout pa platen blir generert fra BD ProbeTec ET-instrumentet etter at analysetype, identifikasjon av prever,
kontrollpartinumre (lot) og kitpartinumre (lot) er logget inn i systemet. Platelayoutrapporten viser den fysiske layouten til praver og
kontroller for hver plate som skal testes. Systemets programvare grupperer tilstatende plateplasseringer for bregnnene etter det som
kreves for hver analyse. For CT Amplified DNA-analyse, blir tilstatende kolonner tillagt CT. For CT/AC Amplified DNA-analyse, blir
kolonnene tildelt som falger: CT/AC.

Denne organiseringen brukes bade i priming-brgnnplaten og amplifiseringsplaten.
Priming-brenner er de ensfargede stripsene med brgnner (CT — helt grgnn, AC — helt svart, hvis det er aktuelt).
Amplifiseringsbrenner er de stripete stripsene med brgnner (CT — grennstripet, AC — svartstripet, hvis det er aktuelt).

D. Behandling av pensler:

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

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

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

1. Merk et CT/GC Diluent-rer for hver pensel som skal behandles.

Fjern korken fra raret og putt penselen nedi. Bland med & snurre penselen i diluent i 5-10 s.
Klem penselen mot siden av rgret slik at vaesken renner tilbake til bunnen av rgret.
Fjern penselen forsiktig for & unnga sprut.

MERK: Draper kan gi kontaminering av arbeidsomradet.

Plasser penselen tilbake i transportrgret og kast det.

Sett korken godt pa CT/GC Diluent-rgret.

Vortex rgreti 5 s.

Bruk platelayoutrapporten og plasser rgret i riktig rekkefalge pa lyseringsstativet.
9. Gjenta trinn 1-8 for ytterligere prevepensler.

10. Las prgvene pa plass i lyseringsstativet

11. Prgvene er na klare til lysering.

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

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

Behandlingsprosedyre for prover innsamlet med BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens eller BD ProbeTec ET CT/GC Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral Specimens:
1. Vortex CT/GC Diluent-rgret i 5 s.

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

Bruk platelayoutrapporten og plasser prgve- og kontrollrgrene i riktig rekkefelge i lyseringsstativet.
Las prevene pa plass i lyseringsstativet
Pravene er na klare til lysering.
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Behandling av urin:

Behandlingsprosedyre for ukonserverte (ferske) urinpraver

Ferske urinprgver ma behandles innen 30 timer etter innsamling hvis de oppbevares ved 2-30 °C, innen 7 dager etter innsamling
hvis de oppbevares ved 2-8 °C, og innen 2 maneder etter innsamlingsdato hvis de oppbevares ved -20 °C.

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

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

1. Merk et tomt BD ProbeTec ET-pravergr for hver urinprgve som skal behandles.
2. Roter beholderen for & blande urinen, og apne den forsiktig.
MERK: Apne forsiktig for & hindre sgl eller draper som kan kontaminere arbeidsflaten.
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MERK: Frosne urinprgver ma tines og blandes fullstendig for de overfares til provergret.

Pipetter 4,0 mL urin opp i det riktig merkede rgret, og lukk det godt.

Gjenta trinn 2-3 for ytterligere ferske urinpraver. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hver prgve.

Sett prgvergrene i BD ProbeTec ET Lysing Rack.

Sett lyseringsstativet pa lysatoren for & forvarme prgvene.

Varm prgvene i 10 min.

Etter 10 min, fiern lyseringsstativet fra lysatoren, og kjgl ned rerene ved romtemperatur i minst 15 min, maksimum 6 t.
MERK: Prgvergrene skal ikke settes i kjsleskap eller fryses etter den 10 min lange forvarmingen.

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

10. Fjern rgrene forsiktig fra sentrifugen nar sentrifugeringen er ferdig.

11. Ta korken forsiktig av det farste rgret, og hell av supernatanten. Avslutt dekanteringsbevegelsen med & riste forsiktig med en
rask handbevegelse for & fierne resterende veeske fra roret.

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

12. Sett korken lgst pa rgret.

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

14. Pipetter 2,0 mL Diluent i hvert rgr. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hvert ror.

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

16. Prgvene er na klare til lysering.

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

Behandlingsprosedyre for urinprever som er samlet med BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit (UPT)
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MERK:
UPT-prgver kan oppbevares ved 2-30 °C og behandles innen 30 dager etter innsamling.
BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC) skal ha romtemperatur fgr bruk.

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

Pass pa at urinvolumet i hvert ror ligger mellom linjene som er angitt pa reretiketten. Over- eller underfylling av reret kan
pavirke analyseresultatet.
1. Sett UPT-rgrene i BD ProbeTec ET Lysing Rack.
MERK: Hvis pragvene har veert frosne, pass pa at de er fullstendig tint og blandet ved & snu dem fer de varmes opp.
2. Sett lyseringsstativet pa lysatoren for a forvarme prgvene.
Varm prgvene i 10 min.
4. Etter 10 min, fiern brettet fra lysatoren og kjgl ned rarene ved romtemperatur i minst 15 min, maksimum 6 t.
MERK: Prgvergrene skal ikke settes i kjgleskap eller fryses etter den 10 min lange forvarmingen.
5. Sentrifuger rarene ved 2 000 x g i 30 min.
6. Fjern rgrene forsiktig fra sentrifugen nar sentrifugeringen er ferdig.

7. Ta korken forsiktig av det fgrste UPT-rgret og hell varsomt av supernatanten. Avslutt dekanteringsbevegelsen med a riste
forsiktig med en rask handbevegelse for a fierne resterende veeske fra reret og terk raret pa et eget tagrkepapir.

8. Sett korken lgst pa rgret.

9. Gijenta trinn 7-8 for hver sentrifugert urinprave.

10. Pipetter 2,0 mL Diluent i hvert rgr. Bruk en ny pipette eller pipettespiss for hvert rer.

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

12. Pregvene er na klare til lysering.

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

F. Kvalitetskontrollforberedelse:

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

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

Fjern korken fra CT/GC-negativt kontrollrgr. Bruk en ny pipettespiss eller pipette, og tilsett 2,0 mL Diluent.
Sett korken pa igjen, og vortex i 5 s.

Fjern korken fra CT/GC-positivt kontrollrgr. Bruk en ny pipettespiss eller pipette, og tilsett 2,0 mL Diluent.
Sett korken pa igjen, og vortex i 5 s.

Kontrollene er na klare til lysering.
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Lysering av prever og kontroller

Sett lyseringsstativet pa lysator.

Varm prgvene i 30 min.

Etter 30 min fiernes lyseringsstativet fra varmeren, og la det kjgles ned ved romtemperatur i minst 15 min.
MERK: Etter at prgvene er lysert:

a. De kan oppbevares ved 18-30 °C i opptil 6 t og kan testes uten ny lysering.

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

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

H.1. Testprosedyre for CT Reagent Pack
MERK: Priming- og amplifiseringsbrgnnene skal ha romtemperatur fgr bruk.

1.

>

1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

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

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

a. Ta korken av rgret og trykk penselen forsiktig mot siden av reret for a fierne overflgdig vaeske.

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

For behandlede urinpraver, ta av korken fra rgret og kast den.

Skift hansker for du fortsetter, for & hindre kontaminering.

Ved hjelp av Platelayoutrapporten, forbered priming-platen ved a plassere CT (helt grenne) Priming-brgnner pa en plate. Gjenta
inntil platen er konfigurert som platelayoutrapporten tilsier.

Forsegle mikrobrennposene pa nytt som felger.

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

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

Velg Program 1 pa BD ProbeTec ET Pipettor.

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

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

Aspirer 200 uL fra den forste kolonnen av praver.

. Utles pipetten forsiktig, la spissen bergre sidene av brgnnene og fyll 150 uL i den fgrste kolonnen av priming-brgnner

(1A=H).
MERK: Utlgs ikke pipetten over praver eller mikrobrgnner, da dette kan forarsake kontaminering. Bra bevegelser kan forarsake
drape- eller aerosoldannelse.

MERK: Det er viktig & dispensere veeske mot siden av mikrobrannene for & sikre ngyaktighet og presisjon, og
unnga krysskontaminering.

Kast spissene. Trykk pa pipettens utlgser for a tilbakestille pipetten.
MERK: Kast spissene forsiktig for & unnga draper eller aerosoler som kan kontaminere arbeidsflaten.
Ta opp nye spisser, og aspirer 200 pL fra andre kolonne av prever.

Utlgs pipetten forsiktig, la pipettespissen bergre sidene av brgnnene og dispensere 150 uL i den andre kolonnen av priming-
bregnner (2 A—H).

Kast spissene.

Fortsett & overfgre resten av prgvene for kjgringen.

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

Pa slutten av priming-inkubasjonstiden gjeres amplifiseringsplaten i stand. Konfigurer amplifiseringsbrgnnene pa en plate som
samsvarer med platelayoutrapporten (pa samme mate som priming-platen) Forsegle reagensposene pa nytt som beskrevet i
trinn 6.

Fjern plastlokket fra priming-brennplaten og plasser platen i Priming Heater. Plasser STRAKS amplifiseringsplaten i fremste
posisjon i Warming Heater for & forvarme denne.

Sett tidsuret pa 10 min. (MERK: Dette trinnet er kritisk med hensyn til tid.)
Etter 10 min (+/- 1 min) lang inkubering velg Program 5 pa pipetten.
Ta opp spisser og overfgr 100 pL fra kolonne 1 pa priming-br@nnplaten til kolonne 1 pa amplifiseringsplaten. La pipettespissen

bergre sidene av brgnnene nar vaesken has i. Etter dispensering la pipetten automatisk blande veesken i brannene. Loft
pipetten forsiktig fra platen. Unngéa bergring av andre brgnner.

Kast spissene. Ta opp nye spisser, og fortsett & overfare reagensblanding fra priming-brgnnene til amplifiseringsbrannene,
kolonne etter kolonne, med nye spisser for hver kolonne.
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24,
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26.
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29.

30.

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

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

Etter at kjgringen er startet fullfar falgende del av rengjgringsprosedyren:

a. Forsegle priming-brgnnene med en selvklebende forsegling og fiern brettet fra Priming & Warming Heater.
ADVARSEL: Temperaturen er over 70 °C. Bruk beskyttelseshansker nar platen fiernes.

b. La brettet kjgles ned pa benken i 5 min.

c. Fjern de forseglede priming-brgnnene fra platen ved a holde i toppen og bunnen av forseglingen, og lgft brgnnene rett opp
som en enhet. Plasser mikrobrgnnene i en avfallspose og forsegle.

d. Rengjering av metallbrettet:

Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-oppl@sning.
Skyll brettet med vann.
Pakk brettet i et rent handkle, og la det terke fullstendig fer det brukes pa nytt.

Nar kjegringen er ferdig, genereres det en utskrift av testresultatene.

Kjer transportvognen frem, apne dgren og fijern platen. Lukk daren, og kjgr transportvognen tilbake i instrumentet.

Fjern de forseglede amplifiseringsbrennene fra platen. ADVARSEL.: Ikke fjern forseglingsmaterialet fra mikrobrgnnene.

De forseglede mikrobrgnnene kan lett fiernes som en enhet ved a holde forseglingen i topp og bunn og lgfte rett opp og ut fra

platen. Plasser de forseglede mikrobrgnnene i avfallsposen. Forsegle posen.

Rengjgring av metallbrettet:

Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-oppl@sning.

Skyll brettet med vann.

Pakk brettet i et rent handkle, og la det terke fullstendig for det brukes pa nytt.

Etter dagens siste kjering utfares felgende rengjgringsprosedyre:

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

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

c. Gjenopplad pipetten.

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

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

1.

»

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

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

a. Ta korken av rgret og trykk penselen forsiktig mot siden av reret for a fierne overfladig vaeske.

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

For behandlede urinpraver ta av rgrets kork, og kast den.

Skift hansker for du fortsetter, for & hindre kontaminering.

Gjer i stand platen ved hjelp av platelayoutrapporten. Priming-brennene ma plasseres pa platen i felgende rekkefglge: CT
(helt grenne mikrobrgnner) og AC (helt svarte mikrobrgnner). Gjenta inntil platen er konfigurert som platelayoutrapporten tilsier.

Gjenforsegle mikrobrgnnposene som falger.

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

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

Velg Program 2 pa BD ProbeTec ET Pipettor.
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1.

12.
13.

14.
15.
16.

17.

18.

19.
20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.
28.

29.

Ta opp pipettespissene. Apne pipetten ved & trekke avstandsknappen helt ut.
MERK: Pass pa at spissene er satt godt pa pipetten for a forhindre lekkasje.
Aspirer 400 uL fra den forste kolonnen av praver.

. Utlgs pipetten forsiktig, la spissen bergre sidene av brgnnene og dispenser 150 pL i hver av de 2 korresponderende kolonnene

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

MERK: Det er viktig & fylle vaeske mot innsiden av mikrobr@nnene for & sikre ngyaktighet og presisjon, og unnga
krysskontaminering.

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

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

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

Utlgs pipetten forsiktig, la spissen bergre sidene av brgnnene og fyll 150 pL i hver av de 2 korresponderende kolonnene med
priming-brgnner (3 A—H; 4 A—H).

Kast spissene.

Fortsett & overfgre resten av prgvene for kjgringen.

Dekk til priming-platen med engangsplastlokk, og inkuber platen ved romtemperatur i minst 20 min (kan inkuberes i opptil 6 t).
MERK: Sett pa nye korker pa de behandlede prevene for & beholde pravergrene.

Pa slutten av priming-inkubasjonstiden gjgres amplifiseringsplaten i stand. Konfigurer amplifiseringsbrgnnene pa en plate som
samsvarer med platelayoutrapporten (pa samme mate som priming-platen). Forsegle reagensposene pa nytt som beskrevet i
trinn 6.

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

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

Etter 10 min (+/- 1 min) lang inkubering velg Program 5 pa pipetten.

Ta opp spisser og overfgr 100 uL fra kolonne 1 pa priming-platen til kolonne 1 pa amplifiseringsplaten. La pipettespissen bergre
sidene av brgnnene nar vaesken has i. Etter dispensering la pipetten automatisk blande veesken i brgnnene. Lgft pipetten
forsiktig fra platen. Unnga bergring av andre brgnner.

Kast spissene. Ta opp nye spisser, og fortsett & overfare reagensblanding fra priming-brgnnene til amplifiseringsbrannene,
kolonne etter kolonne, med nye spisser for hver kolonne.

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

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

Etter at kjgringen er startet fullfer falgende del av rengjeringsprosedyren:

a. Forsegle priming-brannene med en selvklebende forsegling og fiern platen fra Priming & Warming Heater.
ADVARSEL: Temperaturen er over 70 °C. Bruk en varmebeskyttende hanske for a fijerne platen.

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

c. Fjern de forseglede priming-brgnnene fra platen ved & holde i toppen og bunnen av forseglingen, og left brannene rett opp
som en enhet. Plasser mikrobrgnnene i en avfallspose og forsegle.

d. Rengjering av metallbrettet:
Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-oppl@sning.
Skyll brettet med vann.
Pakk brettet i et rent handkle og la det tarke fullstendig fer det brukes pa nytt.
Nar kjegringen er ferdig, genereres det en utskrift av testresultatene.
Kjer transportvognen frem, apne deren og fiern platen. Lukk deren og kjer transportvognen tilbake i instrumentet.

Fjern de forseglede amplifiseringsbrannene fra platen. ADVARSEL: lkke fjern forseglingsmaterialet fra mikrobrgnnene.
De forseglede mikrobrgnnene kan lett fiernes som en enhet ved a holde forseglingen i topp og bunn og lgfte rett opp og ut fra
brettet. Plasser de forseglede mikrobrgnnene i avfallsposen. Forsegle posen.

Rengjaring av metallbrettet:
Skyll brettet med ELIMINase, DNA AWAY eller 1 % (v/v) natriumhypokloritt med Alconox-oppl@sning.
Skyll brettet med vann.
Pakk brettet i et rent handkle, og la det terke fullstendig fer det brukes pa nytt.
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30. Etter dagens siste kjgring utfares felgende rengjgringsprosedyre:

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

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

c. Gjenopplad pipetten.

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

KVALITETSKONTROLL

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae positivt og negativt kontrollsett leveres som eget kit. En

positiv og en negativ kontroll ma inkluderes i hver kjgring og for hvert nytt reagenspartinummer (lot). Kontrollene kan plasseres
tilfeldig. CT/GC positiv kontroll vil bare overvake alvorlig svikt i reagensene. CT/GC negativ kontroll overvaker kontaminering av
reagensene og/eller miljget.

Den positive kontrollen har bade klonede CT- og GC-malregioner som ikke ngdvendigvis er representative for mal-DNA for
organismene som pavises i analysen. De representerer heller ikke prgvematriser (urin- eller epitelcellesuspensjoner) beregnet for
bruk med BD ProbeTec ET System. Disse kontrollene kan brukes til intern kvalitetskontroll, eller brukere kan utvikle sitt eget interne
kvalitetskontrolimateriale, som beskrevet av CLSI C24-A3.15 Tilleggskontroller kan testes i henhold til retningslinjene eller kravene til
lokale eller nasjonale godkjenningsinstanser. Se CLSI C24-A3 for ytterligere veiledning om hensiktsmessig intern kvalitetskontroll og
pravepraksis. Den positive kontrollen inneholder 750 kopier per reaksjon av pCT16 lineeert plasmid og 250 kopier per reaksjon av
pGC10 linezert plasmid. Begge organismene har flere kopier av maleomradet. BD ProbeTec ET-amplifiseringsreaksjonsvolumet er
100 pL av rehydrert kontroll.

Riktig plassering av stripsene med brgnner er viktig for & oppna riktig resultatrapportering. Se avsnitt H i "Testprosedyre” for

riktig plassering av stripsene med brgnner. CT/GC positive og CT/GC negative kontroller ma teste respektivt positivt og negativt,

for & kunne rapportere prgveresultatene. Hvis kontrollene ikke oppfgrer seg som ventet, m& analysene anses for ugyldige, og
pasientresultatene blir ikke rapportert av instrumentet. Hvis QC ikke oppnar forventede resultater, skal du gjenta hele prosedyren
med et nytt sett kontroller, nye mikrobrgnner og de behandlede pravene. Hvis gjentatt QC ikke gir forventede resultater, skal du
kontakte den lokale BD-representanten. (Se "Tolkning av resultater”.)

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

En separat AC (amplifiseringskontroll) gir en mulighet for testing av hemning og er tilgjengelig i CT/AC-reagenspakken. Nar CT/AC-
reagenspakken brukes, ma AC inkluderes for hver pasientprgve og kontroll. Amplifiseringskontrollbrgnnene inneholder = 1 000
kopier pr reaksjon av pGC10 lineaert plasmid som skal amplifiseres i praveblandingen. Amplifiseringskontrollen er konstruert for

a pavise prgver som kan inneholde amplifiseringshemmere som kan hindre pavisning av CT-DNA dersom det er til stede. (Se
"Tolkning av resultater”.)

Tolkning av kontrollresultater:

Tolkning av kontroll uten AC:

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

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

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

PROVEPROSESSKONTROLLER:

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

12



Chlamydia trachomatis:

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

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

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

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

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

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

o0k wN =

Overvakning av forekomst av DNA-kontaminering

Minst en gang i maneden skal falgende testprosedyre gjennomfares for & overvake arbeidsplassen og utstyret med henblikk pa

forekomst av DNA-kontaminering. Miljgovervakning er avgjerende for & pavise kontaminering for det utvikler seg til et problem.

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

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

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

Gjenta for hvert omrade man vil teste.

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

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

Hvis et omrade viser positivt resultat, skal du rengjere omradet med ELIMINase, DNA AWAY eller nylaget 1 % (v/v)
natriumhypokloritt med Alconox. Sgrg for at hele omradet veetes med opplasningen, og la den forbli pa overflaten i minst 2 minutter,
eller til den er terr. Om ngdvendig, skal du fierne overfladig rengjeringsopplgsning med et rent handkle. Terk av omradet

med et rent handkle dyppet i vann, og la overflaten terke. Test omradet pa nytt. Gjenta inntil et negativt resultat oppnas. Hvis
kontamineringen ikke forsvinner, skal du kontakte den lokale BD-representanten for ytterligere informasjon.

TOLKNING AV PRGVERESULTATER

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay bruker fluoriserende energioverfgring som pavisningsmetode for &
teste om det forekommer C. trachomatis i kliniske praver. Alle beregninger gjgres automatisk av instrumentets programvare.
Tilstedeveerelse eller fraveer av C. trachomatis fastslas ved a relatere BD ProbeTec ET MOTA-verdier for prgven til forutbestemte
cutoffverdier. MOTA-verdien er et mal som brukes til & vurdere stgrrelsen pa signalet som genereres som resultat av reaksjonen.
Starrelsen pa MOTA-verdien er ikke indikativ pa nivaet av organismen i praven. Hvis prgvekontrollene ikke er som ventet, skal
pasientresultatene ikke rapporteres. Se kvalitetskontrollavsnittet for forventede kontrollverdier. Rapporterte resultater bestemmes
som falger.

For CT Reagent Pack:

C. trachomatis-resultattolkning uten AC

ok wbd

CT MOTA-verdi Rapport Tolkning Resultat
=10 000 C. trachomatis-plasmid-DNA  Positiv for C. trachomatis. Om C. trachomatis- organismer er Positiv?
pavist av SDA levedyktige eller infektase kan ikke vurderes siden det kan forekomme
mal-DNA selv om det ikke finnes levedyktige organismer.
2 000-9 999 C. trachomatis-plasmid-DNA  C. trachomatis sannsynlig. Supplerende undersgkelser kan veere Svakt positiv123
pavist av SDA nyttige for & bekrefte tilstedevaerelsen av C. trachomatis.?
<2000 C. trachomatis-plasmid-DNA  Antatt negativ for C. frachomatis. Et negativt resultat utelukker ikke Negativ
ikke pavist av SDA infeksjon med C. trachomatis fordi resultatene er avhengig av adekvat

prevetakning, fravaer av hemmere og tilstrekkelig DNA for pavisning.

11 henhold til CDC-retningslinjer, "skal rutinemessig tilleggstesting overveies for personer med positive screeningresultater for C. trachomatis eller N. gonorrhoeae,
nar risikofaktorer eller undersgkelser indikerer at prevalensen er lav, noe som resulterer i lavere PPV (f. eks. < 90 %)”. Uansett screeningmetode som brukes
(f.eks. NAAT, DFA, EIA, nukleinsyreprobe), "alle positive screeningtester skal anses som presumptive bevis pa infeksjon”.16 Se CDC-retningslinjer for detaljer om
tilleggstesting og pasientoppfalging etter en positiv screeningsprove.

2 Se cutoffbeskrivelsen under og figur 2 i "Egenskaper ved prgveutfgrelsen” for & fa ytterligere informasjon om distribusjonen av CT MOTA-verdier etter prgvetype
observert i klinisk utprgving.

3 Starrelsen pa MOTA-verdien er ikke indikativ pa nivaet av organismen i praven.
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For CT/AC Reagent Pack:
C. trachomatis-resultattolkning uten AC

CT MOTA- AC MOTA- Rapport Tolkning Resultat
verdi verdi
=10 000 Alle C. trachomatis-plasmid-DNA  Positiv for C. trachomatis. Om C. trachomatis- organismer er Positiv?
pavist av SDA levedyktige eller infektase kan ikke vurderes siden det kan
forekomme mal-DNA selv om det ikke finnes levedyktige organismer.
2000-9999 Alle C. trachomatis-plasmid-DNA  C. trachomatis sannsynlig. Supplerende undersgkelser kan vaere Svakt positiv123
pavist av SDA nyttige for & bekrefte tilstedevaerelsen av C. trachomatis.?
<2000 = 1000 C. trachomatis-plasmid-DNA  Antatt negativ for C. trachomatis. Et negativt resultat utelukker ikke Negativ
ikke pavist av SDA infeksjon med C. trachomatis fordi resultatene er avhengig av adekvat
prevetakning, fravaer av hemmere og tilstrekkelig DNA for pavisning.
<2000 <1000 Amplifiseringskontroll Gjentatt hemmende prgve. Om C. trachomatis er til stede, kan ikke  Ubestemt
hemmet. Gjenta testen 4 pavises med SDA. Ta en ny prove til testing.

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

2 Se cutoffbeskrivelsen under og figur 2 i "Egenskaper ved prgveutfgrelsen” for & fa ytterligere informasjon om distribusjonen av CT MOTA-verdier etter pravetype
observert i klinisk utpraving.

3 Starrelsen pa MOTA-verdien er ikke indikativ pa nivaet av organismen i prgven.

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

Bestemmelse av CT/AC-cutoff:

Cutoffpunkter for analyse og amplifisering for CT- pr@veresultater ble fastslatt basert pa ROC-kurveanalyse (Receiver Operating
Characteristic) av MOTA-verdier innhentet ved pasientprever (penselpraver fra urinrgr hos menn eller endocervix hos kvinner,
urinprever fra menn og kvinner), testet med bade BD ProbeTec ET CT-analyse og en annen amplifiseringsmetode under
prekliniske studier. Cutoff ble fastslatt ved kliniske studier ved bruk av BD ProbeTec ET CT-analyse og -dyrkning, DFA (direkte
antistoffluorescens) og en annen amplifisert metode. Disse studiene viser at CT MOTA-verdier over 2 000 mesteparten av tiden
indikerer tilstedevaerelse av C. trachomatis. En CT MOTA-verdi under 2 000 samsvarer med negative C. frachomatis-kulturresultater
i de fleste tilfeller. Penselpraver fra urinrgr hos menn eller endocervix hos kvinner og urinprgver fra menn med CT MOTA-verdier
mellom 2 000 og 4 000 hadde nedsatt sannsynlighet for & veere sanne positive sammenlignet med MOTA-verdier over 4 000.

Nar det gjelder urinprgver fra kvinner, hadde CT-positive resultater med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000 ogséa nedsatt
sannsynlighet for & veere sanne positive sammenlignet med resultater med MOTA-verdier over 10 000. Se Figur 2 for distribusjonen
av CT MOTA-verdier etter prgvetype observert i den kliniske studien. Den positive prediktive verdien (PPV) for dataene i disse
figurene ble beregnet ut fra felgende formel: Sanne positive / sanne positive + falske positive. Dataene er ikke justert for prevalens.
CT-resultater mellom 2 000 og 10 000 MOTA hadde en PPV fra 56 % til 83 % sammenlignet med en PPV fra 82 % til 100 % for
MOTA-verdier over 10 000. GC-resultater mellom 2 000 og 10 000 MOTA hadde en PPV fra 44 % til 75 % sammenlignet med

en PPV fra 90 % til 100 % for MOTA-verdier over 10 000. Avhengig av hvilke typer praver som testes, populasjonen som testes,

og laboratoriepraksis, kan det vaere nyttig & gjere tilleggstester pa prever med MOTA-verdier mellom 2 000 og 10 000. Se CDC-
retningslinjene for neermere informasjon om tilleggstesting og pasientoppfelging etter en positiv screeningstest.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

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

2. Optimale testresultater forutsetter adekvat preveinnsamling og -handtering. Se avsnittet "Prgvetaking og transport” i
dette pakningsvedlegget.

3. Om endocervikale praver er adekvate, kan bare vurderes ved mikroskopisk visualisering av sylinderepitelceller i prgvene.

4. Progvetaking og testing av urinprgver med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay er ikke ment & erstatte
cervixundersgkelse og endocervikal prgvetaking for diagnose av urogenitale infeksjoner. Cervicitt, uretritt, urinveisinfeksjon og
vaginale infeksjoner kan komme av andre arsaker, og samtidige infeksjoner kan forekomme.

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

6. Effekten av andre potensielle variabler som vaginal utflod, bruk av tamponger, skylling eller pravetakingsvariabler er ikke fastslatt.
7. Etnegativt resultat utelukker ikke muligheten for infeksjon fordi testresultatene kan pavirkes av feil prgvetakingsprosedyre, teknisk
feil, forbytting av praver, samtidig antibiotikabehandling eller antallet organismer i prgven kan veere under prgvens sensitivitet.

8. Som med mange diagnostiske tester skal resultatene av BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay tolkes i
sammenheng med andre laboratoriemessige og kliniske data som er tilgjengelige for legen.

9. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay paviser ikke plasmidfrie varianter av C. trachomatis.
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10. BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay skal ikke brukes til vurdering av mistenkte seksuelle overgrep
eller andre rettsmedisinske indikasjoner. Ytterligere testing anbefales i alle tilfeller hvor falske positive eller falske negative
resultater kan fare til uheldige medisinske, sosiale eller psykologiske konsekvenser.

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

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

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

14. Riktig plassering av stripsene med brgnner er viktig for endelig resultatrapportering. Se avsnitt H i "Testprosedyre” for riktig
plassering av stripsene med brgnner.

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

16. | laboratorieundersgkelser viste det seg at blod >5 % (v/v) forarsaket ubestemte (hemmende) resultater bade i urin- og
penselprgver (med AC) og falske negative resultater i urinprgver (med og uten AC). Blod > 5 % (v/v) kan forarsake falske
negative resultater i penselprgver (med og uten AC). Prgver med moderat til synlig blodforurensning kan pavirke BD ProbeTec
ET CT Assay-resultatene. Se "Egenskaper ved prgveutfgrelsen” for spesifikke beskrivelse av handtering av prgver fra kvinner
som er kontaminert med synlig blod.

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

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

20. Reproduserbarheten til BD ProbeTec ET CT Assay ble bestemt med utsadde penselprgver og utsadd buffer for & simulere
urinprgver. Disse pravene ble inokulert med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae. Reproduserbarheten med testing av
urinprgver og prever med bare C. frachomatis er ikke fastslatt.

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

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

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

FORVENTEDE RESULTATER

A. Prevalens

Prevalensen av positive C. trachomatis-praver i pasientbefolkninger avhenger av: klinikktype, alder, risikofaktorer, kjgnn og
testmetode. Prevalensen som sees med BD ProbeTec ET amplified DNA Assay under en multisenterundersgkelse varierte fra

4,5 til 28,6 % for CT (se tabell 4).

B. Positive og negative prediktive verdier

Hypotetiske positive og negative prediktive verdier (PPV og NPV) for BD ProbeTec ET CT Amplified DNA Assay er vist i Tabell 1.
Disse beregningene er basert pa hypotetisk prevalens og helhetlig CT-sensitivitet og spesifisitet (sammenlignet med pasientens
infeksjonsstatus) pa henholdsvis 90,7 og 96,6 %. | tillegg er PPV og NPV basert pa faktisk prevalens, sensitivitet og spesifisitet vist
i tabell 4.

C. Frekvensdistribusjon for MOTA-verdier

Totalt 4 131 praver fra klinikker i sju forskjellige geografiske omrader ble analysert med BD ProbeTec ET System for C. trachomatis
i sju kliniske laboratorier. En frekvensdistribusjon av de opprinnelige MOTA-verdiene for AC er vist i figur 1 etter pravetype.

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

D. Kontroller

Under klinisk vurdering ble CT/GC-positiv kontrollsvikt observert hos 16 av 386 CT-analyseserier. For den negative CT/GC-
kontrollen ble svikt observert i 19 av 386 CT-analyseserier. Sju av disse observerte CT- og GC-kontrollsviktene var resultatet av at
operatgren forbyttet den positive og negative kontrollen.

CT/GC-positive og -negative kontrol-MOTA-verdier observert i kliniske forsgk, er vist i falgende tabell.

Kontroll Variasjonsomrade 5. persentil MOTA-gjennomsnittsverdi Median 95. persentil
CT-negativ 0-499 0 113 109,5 262
CT-positiv 2 055-67 281 8222 26 816 24 681 52725
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EGENSKAPER VED PRGVEUTFORELSEN:

Egenskaper ved proveutfgrelsen ved BD ProbeTec ET C. trachomatis (CT) Amplified DNA Assay ble bestemt i en multisenterstudie
ved sju geografisk forskjellige kliniske steder. Hvert sted matte godkjennes av et vurderingspanel fgr de fikk innrullere pasienter i
studien. Studien inkluderte 4 131 prgver innsamlet fra 2 109 pasienter som oppsgkte klinikker for seksuelt overfgrte sykdommer
(STD), kvinne-/fedeklinikker, prevensjonskontorer, ungdomsklinikker og akuttavdelinger. Totalt 22 CT-resultater ble ekskludert fra
dataanalysen pa grunn av kontaminering av celledyrkningen. En annen prgve ble ekskludert pa grunn av manglende DFA-resultat.
Derfor var det totalt 4 108 CT-resultater fra 2 109 pasienter som ble brukt i den endelige dataanalysen. Pragvepar (pensel og urin) ble
samlet inn fra 2 020 av de 2 109 pasientene. Flesteparten av disse var fra pasienter ved STD-klinikker og prevensjonsklinikker. Fire
pensler og en urinprgve ble innsamlet fra kvinnelige pasienter. Penslene ble testet med cellekultur for CT, BD ProbeTec ET Assay
og en kommersielt tilgjengelig amplifiseringsmetode (AMP1). Rekkefalgen for pravetaking av endocervikale pensler ble sirkulert
gjennom hele studien for & minimere effekten av prgvetakingsrekkefglgen. Hos menn ble det samlet inn to urinrerspenselprgver og
en urinprgve. Den farste penselpraven ble brukt til BD ProbeTec ET Analyse. Den andre penselen ble brukt til CT-cellekultur. UPP
ble tilsatt urinen pa prevetakingsstedet for transport til laboratoriet.

C. trachomatis ble pavist ved cellekultur i endocervikale penselprgver og penselprgver fra urinrgr hos menn. Positive utslag

var basert pa pavisning av minst én inklusjonsdannende enhet (IFU) i enten forste eller andre passasje. BD ProbeTec ET-
resultater fra urinprgver fra kvinner og menn, ble sammenlignet med dyrkningsresultater ved henholdsvis endocervikale prgver
og penselprgver fra urinrar hos menn. | tillegg ble det utfart en kommersielt tilgjengelig amplifiseringstest (AMP1) pa alle
endocervikale pensler og urinprgver. Hvis cellekulturen var negativ, men en av amplifiseringstestene var positiv, ble det gjort en
DFA-test pa cellekulturtransportmediet. Nar det gjelder penselpraver fra urinrar hos menn, inkluderte testingen cellekultur, men
ikke AMP1-metoden. Hvis cellekulturen var negativ, men BD ProbeTec ET (pensel eller urin) og/eller AMP1 CT-urintesten var
positiv, ble det gjort DFA pa cellekulturtransportmediet. En annen kommersielt tilgjengelig amplifiseringstest (AMP2) ble gjort fra
kulturtransportmedium for de mannlige pasientene som hadde positiv AMP1-urintest, og de korresponderende penselprgvene var
negative ved dyrking.

Egenskaper ved prgveutfgrelsen for CT ble beregnet bade med og uten AC (amplifiseringskontroll). Alle data er presentert uten
amplifiseringskontrollen. Tolkningsavvik pa analysene som kommer av bruk av amplifiseringskontrollen angis i fotnoten pa bunnen
av hver tabell. Nar det gjelder sanne CT-positive prever, er malverdien generelt hgy nok til 8 overkomme den hemmende effekten
av prgvematrisen. Disse prgvene er tolket som positive ved instrumentalgoritmen selv hvis AC er negativ (MOTA < 1 000). Alle
opprinnelig ubestemmelige resultater ble gjentatt. Testytelsen ble beregnet basert pa resultatene av gjentatt testing. Prgvene ble
klassifisert som positive, negative eller ubestemte. Prgver som gjentatte ganger var hemmende, ble ansett for umulige & bedemme
og ekskludert fra sensitivitets- og spesifisitetsberegningene. | den hensikt a beregne ytelse uten AC, ble ubestemte resultater
(resultater med negativ AC) tolket som negative for CT. Antall opprinnelige og endelige ubestemte resultater etter pasientens
infeksjonsstatus er vist i tabell 2. Antall opprinnelige og endelige ubestemte resultater etter prgvetype er vist i tabell 3.

| en prospektiv klinisk samsvarsstudie vurderte fire geografisk forskjellige kliniske sentere ytelsen til ferske urinprgver og urinprgver
behandlet med UPT for CT mot urinprever behandlet med UPP. Disse urinpravene ble samlet inn fra bade symptomatiske og
asymptomatiske menn og kvinner. Totalt 1 183 CT-urinpraver som oppfylte kriteriene, ble samlet inn og delt mellom fersk urin, UPT
og UPP og inkludert i den ubestemte analysen. For ytelse uten AC, ble totalt 1 182 CT ferske/UPP og UPT/UPP prgvepar som
oppfylte kriteriene, inkludert. Ytelse med AC ble beregnet for 1 171 CT ferske/UPP prgvepar som oppfylte kriteriene. Ytelse med AC
ble beregnet for 1 164 CT UPT/UPP prgvepar som oppfylte kriteriene. Kontrollresultatene for fersk urin sammenlignet med UPP for
CT, bade med og uten AC er oppsummert i tabell 13. Kontrollresultatene for UPT sammenlignet med UPP for CT, med og uten AC,
er oppsummert i tabell 14.

C. trachomatis

BD ProbeTec ET C. trachomatis-resultater ble sammenlignet med dyrkning og pasientens infeksjonsstatus. Anslag over
preveegenskapene for hver prgvetype og symptomatisk status er vist i tabell 3. En pasient ble ansett for infisert hvis

(1) dyrkningen var positiv eller (2) positive svar ble funnet med bade AMP1 (i enten pensel- eller urinpragve) og DFA, eller (3)
AMP1 var positiv bade i pensel- og urinprgve ved prgvepar. Data fra gravide kvinner er angitt i fotnoten pa bunnen av tabell 3. Av de
1 419 penselpravene fra kvinner som ble testet ved klinisk utpraving med BD ProbeTec ET CT Assay, var det 101 (7,1 %) som ble
klassifisert som sveert blodige og 242 (17,1 %) som moderat blodige. Analyseresultater for moderat til svaert blodige penselpraver
var ikke statistisk forskjellige fra analyseresultatene ved ikke-blodige eller lett blodige praver. Tabell 4 viser estimerte prgveresultater
for BD ProbeTec ET CT Assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus for hver klinikk, differensiert etter prgvetype.

| den kliniske utprgvingen ble AMP1-analyse utfert pa alle endocervikale penselprgver og urinprgver (fra menn og kvinner). En
sammenligning av BD ProbeTec ET Assay og AMP1 CT Assay med dyrking og DFA (pa prever som var negative ved dyrking og
positive ved maling) er presentert i tabell 5. Tabell 6 viser det prosentvise sammenfall mellom BD ProbeTec ET CT-resultater og
AMP1-resultater.

En oppsummering av resultatene pa prgvepar finnes i tabell 7 (kvinner) og 8 (menn). Pasientenes infeksjonsstatus er ogsa vist i
disse tabellene.

Analytiske Studier

Merk: BD ProbeTec ET CT amplifiseringsreaksjonsvolum er 100 uL av behandlet prgve.

Presisjon

Presisjonen til BD ProbeTec ET CT Amplified DNA Assay ble vist ved & teste et panel pa fem prgver bestaende av fire
fortynninger, inokulert med C. trachomatis i Diluent (CT/GC) og en negativ (uinokulert Diluent). Panelet pa fem bestod av prgver
som inneholdt 0-100 C. frachomatis-elementeerpartikler pr reaksjon (EB/reaksjon). Dette presisjonspanelet ble kjgrt pa to klinikker
og internt. Seks kopier av hvert panel ble kjgrt to ganger om dagen i tre dager. Fordi det ikke ble pavist signifikant variasjon fra
kjgring til kjgring eller fra sted til sted, er dataene kombinert og presentert i tabell 9. Ingen svikt i positive eller negative CT/GC-
kontroller ble observert i presisjonsstudien.
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Kompetanse/reproduserbarhet

Fer datainnsamling for den kliniske utpr@vingen, bearbeidet og utfarte alle teknikerne to kompetansepaneler. Ett panel inneholdt
utsadde penselprgver, det andre panelet bestod av utsadd buffer for & simulere urinprever. Hvert penselpanel pa 30 prever
inneholdt 12 replikater av et niva utsadd med bade 500 EB/reaksjon (CT) og 500 celler/reaksjon (GC), 12 replikater av et niva
utsddd med bade 50 EB/reaksjon (CT) og 30 celler/reaksjon (GC) og seks usadde prgver. Hvert urinprevepanel pa 30 prgver
inneholdt 12 replikater av et niva utsadd med bade 600 EB/reaksjon (CT) og 500 celler/reaksjon (GC), 12 replikater av et niva
utsddd med bade 115 EB/reaksjon (CT) og 100 celler/reaksjon (GC) og seks usadde prover.

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

a beregne reproduserbarheten. Anslag over reproduserbarheten er presentert i tabell 10 som prosent riktige kontra forventede
resultater. Ingen svikt av positive eller negative CT/GC-kontroller ble observert i kompetanse-/reproduserbarhetsstudien. Ved tre av
klinikkene var det utvalgte teknikere med varierende erfaringsniva som kjgrte panelene to ganger pa en dag for & fastsla effekten av
flere kjeringer i samme rom pa samme dag. Det ble ikke sett noen nedgang i antall riktige resultater mellom ferste og andre kjgring.
Separate chi-square-tester ble utfgrt for 8 sammenligne de to kjgringene for pensel- og urinpraver. Ingen statistisk forskjell ble
observert (p-verdi for penselprgver: 0,1769; p-verdi for urinprgver: 0,7691).

Studier av prevestabiliteten

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

Kliniske studier

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

En separat stabilitetsstudie ble utfgrt pa to klinikker for & bekrefte stabilitet ved romtemperatur for pensel- og urinprgver. Fem
penselprgver ble samlet inn fra kvinnelige pasienter (én for AMP1 og fire for BD ProbeTec ET). Urinprgver ble samlet inn fra

bade mannlige og kvinnelige pasienter. Utgangsprever (dag 0) ble behandlet innen 24 timer etter pravetaking. Ytterligere prever
ble holdt ved romtemperatur og behandlet pa dag 2, 4 og 5. Hvert tidspunkt ble sammenlignet med BD ProbeTec ET-resultater

pa dag 0. CT-resultater: Av de 101 penselprgvene var det 29 positive og 57 negative pa hvert tidspunkt. De gjenveerende

15 prgvene (14,9 %) varierte fra dag til dag. Av de 107 urinprgvene var det 27 positive og 68 negative pa hvert tidspunkt. De
gjenveerende 12 urinpravene (11,2 %) varierte fra dag til dag. GC-resultater: Av de 101 penselprgvene var det 28 positive og

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

Interne analytiske studier

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

Simulerte provestudier

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

0g 200 celler per mL. 100 pL av ansamlingen ble tilsatt pa endocervikale penselprgver fra kvinner. Halvparten av disse utsadde
penselprgvene ble klemt ut i 2 mL CT/GC-prgvefortynningsrgr for a simulere "vate” endocervikale prgver og oppbevart ved 2—-8 °C.
De gjenveerende utsadde penselprgvene simulerte "tgrre” penselpraver og ble oppbevart ved 2-8 °C og klemt uti 2 mL CT/GC-
prevefortynningsrer pa det riktige tidspunktet. Tidspunkter for denne studien inkluderte: dag 0, 16, 20 og 31. Pa hvert tidspunkt ble
prever tatt ut av oppbevaring og testet med BD ProbeTec CT/GC Assay pa BD ProbeTec-systemet. Atten analysereplikater ble
generert for hvert tidspunkt. De genererte dataene viste at penselpragvene var stabile opptil dag 31 nér oppbevart ved 2-8 °C.

Analytisk sensitivitet

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

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

D (70), E (35), F (200), G (35), H (15), 1 (200), J (70), K (200), LGV-1 (35), LGV-2 (15), LGV-3 (35). Kvantitering av C. trachomatis
(CT) basert pa EB ble funnet & vaere mer ngyaktig og reproduserbar enn kvantitering ved inklusjonsdannende enheter

(IFU). Kvantitering av IFU har en tendens til & variere og gir konsekvent lavere tall nar den sammenlignes med direkte (DFA)
kvantiteringer av EB. For & bestemme samsvaret mellom kvantitering ved DFA og IFU-titere, ble alle 15 serovarer av CT dyrket i
vevskultur. Deretter ble EB samlet og kvantitert med bade DFA og IFU. Forholdet mellom EB-antall (fra DFA) til IFU-titere for hver
serovar ble beregnet. Det gjennomsnittlige EB til IFU-forholdet for de 15 CT-serovarene (A til LGV-3) ble fastslatt & vaere 167 EB
pr IFU. For STD-gruppen (CT-serovarer D — K), var gjennomsnittsforholdet 317 EB pr IFU. Disse forholdene er representative for
variasjonen mellom serovarer. Med disse konversjonene, vil den analytiske sensitiviteten til CT-analyse vaere < 1 IFU.
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Analytisk spesifisitet

Tabell 11 identifiserer bakterier, virus og gjeersopper som er vurdert med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA
Assay. Bakterieisolater ble testet med minst 108 koloniformende enheter (CFU)/mL eller ekvivalente kopier av genomisk DNA
bortsett fra som angitt. Viruser ble testet med minst 108 Plaque-dannende enheter (PFU)/mL eller ekvivalente kopier av genomisk
DNA. De testede organismene inkluderer de som vanligvis finnes i urogenitaltraktus i tillegg til andre.

For Chlamydia trachomatis, var alle resultater negative som forventet.

Forstyrrende stoffer

Potensielt forstyrrende stoffer som kan finnes i pensler og/eller urinpragver ble testet med BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis
Amplified DNA Assay. Potensielt forstyrrende stoffer ble vurdert i fravaer av malet eller med 200 CT EB pr reaksjon (dvs. 1 000 EB/mL
i urin eller 4 000 EB pr pensel). Resultatene er oppsummert i tabell 12.

TILGJENGELIGHET
Falgende BD ProbeTec ET-produkter er ogsa tilgjengelige:

Kat. nr. Beskrivelse

220142 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for
Endocervical Specimens, 100 enheter.

220143 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Male
Urethral Specimens, 100 enheter.

440450 BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack, 384 tester.

440451 BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positive og 20 negative.

440452 BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes, 2 mL x 400.

440453 BD ProbeTec ET Diluent (CT/GC), 4 x 225 mL.

440455 BD ProbeTec ET Sample Tubes and Caps, 4 x 100.

440456 BD ProbeTec ET Caps, 4 x 100.

440457 BD ProbeTec ET Accessories (20 primerdeksler, selvklebende forseglinger og avfallsposer, 20 hver).
440458 BD ProbeTec ET Pipette Tips, 6 x 120.

440461 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male Urethral Specimen
Collection and DRY TRANSPORT Kit, 1 x 100.

440476 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Endocervical Specimen
Collection og DRY TRANSPORT Kit, 100 hver.

440474 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 tester.
440478 BD ProbeTec ET Instrument.

440479 BD ProbeTec ET Priming & Warming Heater, 220V.
440480 BD ProbeTec ET Priming & Warming Heater, 120V.
440482 BD ProbeTec ET Lysing Heater, 220 V.

440483 BD ProbeTec ET Lysing Heater, 120 V.

440487 BD ProbeTec ET Pipettor.

440502 BD ProbeTec ET Lysing Rack.

440704 BD ProbeTec ET CT Reagent Pack, 384 tester.
440705 BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack, 384 tester.
440928 BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/eske.
Folgende stamme er tilgjengelig fra:

American Type Culture Collection (ATCC)

10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA.

ATCC nr. VR-902B Chlamydia trachomatis LGV2
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Tolking av tabeller

Symboler, forkortelser, ord og terminologi

(+) positiv

(-) negativ

(=) ubestemt

# nummer

% Prosentandel

Forkortelser

A Asymptomatisk

AMP1 Amplifiseringsmetode 1

AMP2 Amplifiseringsmetode 2
Cells/reaksjon  Celler pr reaksjon

Cl Konfidensintervall

cv Variasjonskoeffisient

DFA Direkte fluoriserende
EB/reaksjon Elementeerpartikler pr reaksjon
FN Falske negative

FP Falske positive

FS Penselprgve fra kvinner

FU Urinprgve fra kvinner

Interp. Tolkning

MOTA Annen metode enn akselerasjon
MS Penselprgve fra menn

MU Urinprave fra menn

n nummer

na Ikke relevant

NPA Negativ prosent enighet

NPV Negativ prediktiv verdi

NV Estimat av negative varianskomponenter
PA Prosent enighet

PPA Positiv prosentvis enighet

PPV Positiv prediktiv verdi

S Symptomatisk

SD Standardavvik

Ord og uttrykk

Agreement / Enighet

and / og

Between Run / Mellom kjgring

Buffer seed level / Bufferutsaingsniva

Clinical Site / Klinisk sted

Correct / Riktig

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

Final / Endelig

Frequency / Frekvens

Initial / Initial

Mean / Gjennomsnittlig

Patient Infected Status / Pasientens infeksjonsstatus
Patients / Pasienter

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

Repeat / Gjenta

Sensitivity / Sensitivitet

Specificity / Spesifisitet

Specimen Type / Prgvetype

Swab / Pensel

Total / Total

Urethral culture / Dyrkning fra urinrgr

Urine / Urin

With AC / Med AC

Within Run / Innenfor kjaringen

Without AC / Uten AC
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Figur 1: Frekvensdistrubusjon for BD ProbeTec ET AC Assay — opprinnelige resultater
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Specimen| 0-  251- 501- 1001- 1501- 2001- 3001- 4001- 5001- 10001- 15001- 20001- 40000- 60001- Total
Type 250 500 1000 1500 2000 3000 4000 5000 10000 15000 20000 40000 60000 80000
FS 7 1 1 2 5 13 15 22 185 266 287 566 51 5 1426
FU 63 43 70 56 45 77 72 71 305 198 135 200 7 0 1342
MS 0 1 2 0 0 0 4 5 48 82 114 323 102 2 683
MU 9 14 19 27 16 29 29 33 121 85 67 188 41 2 680
Total 79 59 92 85 66 119 120 131 659 631 603 1277 201 9 4131
Figur 2: Frekvensdistrubusjon for BD ProbeTec ET CT Assay — opprinnelige resultater
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CT MOTA

0- 101- | 251- | 501- | 1001- | 1501— | 2001- | 3001- | 4001- | 5001— | 10001-|15001—-|20001—| 40001 | 60001—
100 250 500 1000 | 1500 | 2000 | 3000 | 4000 | 5000 | 10000 | 15000 | 20000 | 40000 | 60000 | 80000
n 1944 | 1007 280 223 62 1" 14 18 12 60 33 40 261 125 18
Total 5 8 2 15 6 4 10 2 0
FS 3 3 0 3 0 1 3 0 0
FP1 FU 0 1 0 6 1 0 3 0 0
MS 1 1 0 5 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 2 1 0 1 0
MU 2 3 0 1 1 0

1 Inkluderer bare unikt BD ProbeTec ET falske positive (prever som er positive i BD ProbeTec ET-instrumentet, men ikke positive etter cellekultur, DFA, eller

AMP1 i noen prgvetype).

Tabell 1: CT-hypotetisk positive og negative prediktive verdier sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus.

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: BD ProbeTec ET CT Assay — Ubestemte resultater etter pasientens infeksjonsstatus
Patient Infected Specimen S/IA n Initial (5) Repeat (=)1
Status Type (%) (%) (%) (%)
S 62 0 0
FS
A 63 0 0
FU S 61 4 (6.6%) 2 (3.3%)
“ A 62 1(1.6%) 1(1.6%)
+
S 111 0 0
MS
A 19 0 0
S 110 0 0
MU
A 19 0 0
s S 537 3(0.6%) 1(0.2%)
A 757 6 (0.8%) 0
o s 513 67 (13.1%) 32 (6.2%)
o A 700 89 (12.7%) 46 (6.6%)
S 381 1 (0.3%) 0
MS
A 167 1(0.6%) 0
U S 378 20 (5.3%) 10 (2.6%)
A 168 14 (8.3%) 3 (1.8%)

1 Under den kliniske studien ble prever som i utgangspunktet var ubestemte, gjentatt fra den behandlede preven. Mange av de ubestemte resultatene i denne

studien kan vzere forarsaket av resturin etter for darlig avhelling.
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Tabell 3: BD ProbeTec ET CT-resultater sammenlignet med dyrking og pasientens infeksjonsstatus

Specimen| S/A Performance Compared to Culture Performance Compared to Patient # DFA or AMP1 (+)
Type Infected Status In't#a(lli')nal in swab or urine /
1t 1
Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity With AC # BD ProbeTec ET (+);
( ) | p
95% C.I. 95% C.L. 95% C.I. 95% C.. atient Infected Status (-)
FS s 90.9% (50/55) 97.6% (531/544) 88.7% (55/62) 98.5% (529/537) a1 a8
80.0-97.0 95.9-98.7 78.1-95.3 97.1-99.4
A 100% (47/47) 96.1% (743/773) 96.8% (61/63) 97.9% (741/757) 6/0 8/16
92.5-100 94.5-97.4 89.0-99.6 96.6-98.8
Total | 95.1% (97/102) | 96.7% (1274/1317) | 92.8% (116/125) | 98.1% (1270/1294) o 11724
88.9-98.4 95.6-97.6 86.8-96.7 97.3-98.8
FU1 S 75.9% (41/54)2 97.3% (506/520) 77.0% (47/61)3 98.2% (505/513) 71/34 4/8
62.4-86.5 95.5-98.5 64.5-86.8 97.0-99.3
A 91.3% (42/46) 96.9% (694/716) 83.9% (52/62)4 98.3% (688/700) 90/47 5112
79.2-97.6 95.4-98.1 72.3-92.0 97.0-99.1
Total® 83.0% (83/100) 97.1% (1200/1236) 80.5% (99/123) 98.4% (1193/1213) 161/81 9120
74.2-88.2 96.0-98.0 72.4-87.1 97.4-99.0
MS S 95.8% (92/96) 89.9% (356/396) 95.5% (105/110) 92.9% (355/382) 110 16/27
89.7-98.3 86.5-92.7 89.7-98.5 89.9-95.3
A 88.2% (15/17) 95.9% (162/169) 89.5% (17/19) 97.0% (162/167) 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) 20110 2840
89.6-98.8 82.7-89.7 89.6-98.5 85.9-92.4
A 88.2% (15/17 94.7% (161/170) 89.5% (17/19) 95.8% (161/168) 16/3 5/7
63.6-98.5) 90.2-97.6 66.9-98.7 91.6-98.3
Total | 94.6% (106/112) | 89.0% (501/563) | 94.5% (121/128) | 91.4% (500/547) 3613 33477
88.7-98.0 86.1-91.5 89.1-97.8 88.7-93.6
Totald 92.0% (393/427) | 94.9% (3493/3681) 90.7% (458/505) 96.6% (3480/3603) 208/95 711123
89.1-94.4 94.1-95.6 87.8-93.1 95.9-97.1

1 Sammenligningskulturstudier pa urinprever fra kvinner og menn ble gjort i forhold til henholdsvis endocervikale praver og penselprgver fra urinrgr hos menn.

2 Med AC, ble to endelige, ubestemte rapportert (i stedet for falske negative), noe som resulterte i at sensitiviteten gkte fra 75,9 til 80,8 % og en nedgang i
spesifisiteten fra 97,3 til 96,9 %.
3 Med AC, ble to endelige, ubestemte rapportert (i stedet for falske negative), og en positiv gjenfunnet (i stedet for falske negative), noe som resulterte i at

sensitiviteten gkte fra 77,0 % til 81,4 % og en nedgang i spesifisiteten fra 98,2 til 98,1 %.

4Med AC, ble en endelig, ubestemt rapportert (i stedet for falske negative), noe som resulterte i at sensitiviteten okte fra 83,9 % til 85,2 % og en nedgang i
spesifisiteten fra 98,3 % til 98,2 %.
5 Med AC, hos kvinner var sensitiviteten og spesifisiteten for dyrkning henholdsvis 85,7 % og 96,8 %, og for pasientens infeksjonsstatus, var den henholdsvis

83,3 % 0g 98,1 %.

6 13 av 16 av AMP1-urinpositive ble bekreftet ved AMP2-testing.
714 av 30 av AMP1-urinpositive ble bekreftet ved AMP2-testing.
8 Med AC, var total sensitivitet og spesifisitet for dyrkning henholdsvis 92,7 % og 94,7 %, og for pasientens infeksjonsstatus, var den henholdsvis

91,4 % 0g 96,5 %.

Merk: Separate egenskaper ved prgveutferelsen ble beregnet for prever tatt fra gravide kvinner. Sensitiviteten sammenlignet med
pasientens infeksjonsstatus for penselprgver var 94,4 % (17/18), og for urin var den 83,3 % (15/18). Spesifisiteten sammenlignet
med pasientens infeksjonsstatus for penselpregver var 98,4 % (122/124), og for urin var den 100 % (120/120).
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Tabell 4: Vurdering av BD ProbeTec ET CT Assay sammenlignet med pasientens infeksjonsstatus (etter klinikksted)

Performance Compared to Patient Infected Status
S"Te;g:e" C"S’i'ti:a' ':z‘(’:ae n | Sensitivity | 95%C.. | Specificity 95% C.1. a: dcéé*(L) %PPV | %NPV Initral(l?inal
FS 1 115% | 26 | 100% (3/3) | 29.2-100 | 95.7% (22/23) | 78.1-99.9 0 75.1 100 0/0
2 13.4% | 186 | 92.0% (23/25) | 74.0-99.0 | 95.7% (154/161) | 91.2-98.2 10 76.8 98.7 110
3¢ 9.0% | 111 | 70% (7/10) | 34.8-93.3 | 99.0% (100/101) | 94.6-100.0 2 87.4 97.1 0/0
4 53% | 133 | 100% (7/7) | 59.0-100 | 100% (126/126) | 97.1-100 1 100 100 40
5 4.4% | 498 | 95.5% (21/22) | 77.2-99.9 | 99.2% (472/476) | 97.9-99.8 3 84.6 99.8 2/0
6 15.1% | 171 | 92.3% (24/26) | 74.9-99.1 | 98.6% (143/145) | 95.1-99.8 7 92.1 98.6 21
7 10.9% | 294 | 96.9% (31/32) | 83.8-99.9 | 96.6% (253/262) | 93.6-98.4 7 777 99.6 0/0
FU 1 125% | 24 | 100% (3/3) | 29.2-100 | 100% (21/21) | 83.9-100 0 100 100 0/0
2 13.5% | 185 | 72.0% (18/25) | 50.6-87.9 | 97.5% (156/160) | 93.7-99.3 10 81.8 95.7 15/8
3 9.0% | 111 | 50.0% (5/10) | 18.7-81.3 | 100% (101/101) | 96.4-100 2 100 95.3 8/7
4 4.8% | 125 | 100% (6/6) | 54.1-100 |99.2% (118/119)!| 95.4-100 1 86.3 100 11/1
5 4.8% | 439 | 95.5% (21/22)2 | 77.2-99.9 | 98.3% (410/417) | 96.6-99.3 3 73.9 99.8 62/37
6 15.1% | 164 | 76.0% (19/25)2 | 54.9-90.6 | 97.1% (135/139) | 92.8-99.2 7 823 95.8 22/11
7 11.6% | 275 | 84.4% (27/32)3 | 67.2-94.7 | 98.4% (252/256) | 96.1-99.6 7 87.4 98.0 43/17
MS 2 19.4% | 294 | 98.2% (56/57) | 90.6-99.9 | 94.5% (224/237) | 90.8-97.0 16 81.1 995 2/0
3* | 19.8% | 197 | 89.7% (35/39) | 75.8-97.1 | 98.1% (155/158) | 94.6-99.6 9 92.1 975 0/0
4 91% | 11 | 100% (1/1) | 2.5-100 | 100% (10/10) | 69.2-100 0 100 100 0/0
6 17.8% | 169 | 96.7% (29/30) | 82.8-99.9 | 89.2% (124/139) | 82.8-93.8 7 66.0 99.2 0/0
7 286% | 7 50% (1/2) | 1.3-98.7 | 80.0% (4/5) | 28.4-99.5 1 50.0 80.0 0/0
MU 2 19.4% | 295 | 98.2% (56/57) | 90.6-99.9 | 92.4% (220/238) | 88.3-95.5 16 75.6 995 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) | 82.8-99.9 | 86.9% (119/137) | 80.0-92.0 7 61.8 99.2 /5
7 286% | 7 50% (1/2) | 1.3-98.7 | 80.0% (4/5) | 28.4-99.5 1 50 80.0 0/0

1 Med AC, ble det rapportert en falsk positiv, noe som resulterte i en nedgang i spesifisiteten fra 99,2 % til 98,3 %.

2 Med AC, var det en ubestemt prove fra sted 5 og to endelige ubestemte prgver fra sted 6 som ble rapportert (i stedet for falske negative), noe som resulterte i en
okning av sensitiviteten fra henholdsvis 95,5 % til 100 % og fra 76,0 % til 82,6 %.

3 Med AC, gjeninntatt en falsk negativ som resulterte i en gkning av sensitiviteten fra 84,4 % til 87,5 %.

*Merk: Prover fra fire pasienter, tre kvinner og en mann, hadde positive dyrkningresultater, men var negative i BD ProbeTec ET- og
AMP1-tester med pensel og urin. DFA var ogsa negativ. Nar dyrkning ble gjentatt fra samme prgver, var dyrkningene negative.
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Tabell 5: Ytelse for BD ProbeTec ET og AMP1 CT Assay sammenlignet med cellekultur og DFA hos symptomatiske og
asymptomatiske pasientpopulasjoner

Specimen S BD ProbeTec ET AMP1
Type Sensitivity 95% C.I. Specificity 95% C.I. Sensitivity 95% C.1. 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
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% (1274/1307)| 96.5-98.3 | 94.6% (106/112) | 88.7-98.0 |98.2% (1284/1307)| 97.4-98.9
U S 77.2% (44/57)2 64.2-87.3 | 97.9% (506/517)3 | 96.2-98.9 71.9% (41/57) 58.5-83.0 | 98.1% (507/517) 96.5-99.1
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% (1200/1228) | 96.7-98.5 77.6% (83/107) 68.5-85.1 [98.0% (1205/1229)| 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
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
Total* 92.0% (321/349) | 88.6-94.6 |96.6% (2975/3081)| 95.9-97.2 | 88.8% (308/347) | 85.0-91.9 |97.3% (2999/3083)| 96.6-97.8

1 Sammenligningskulturstudier pa urinprgver fra kvinner og menn ble gjort mot henholdsvis endocervikale praver og penselprgver fra urinrgr hos menn.
DFA-testing ble utfgrt fra penselens transportkulturmedium.

2Med AC, ble det rapportert to endelige ubestemte (i stedet for falske negative), noe som resulterte i en gkning av sensitiviteten fra 77,2 % til 81,8 %.
3 Med AC, ble det rapportert en falsk positiv, noe som resulterte i en nedgang i spesifisiteten fra 97,9 % til 97,5 %.

4 Med AC, var den totale sensitiviteten og spesifisiteten for alle pravetyper henholdsvis 92,8 % og 96,1 %.

Tabell 6: BD ProbeTec ET CT-resultater sammenlignet med AMP1

Specimen Type S/IA % Agreement 95% C.I.
S 98.2% (588/599) 96.7-99.1

A 98.0% (804/820) 96.9-98.9

Total 98.1% (1392/1419) 97.2-98.7

S 97.4% (559/574) 95.7-98.5

A 96.6% (736/762) 95.0-97.8

Total 97.0% (1296/1336) 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% (3331/3430) 96.5-97.6
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Tabell 7: CT-preveparanalysepar hos kvinnelige pasienter (uten AC)

mecwd | Endocervical | vt o Aup1 Urine orA S0 ProheTec BT #Patents

Status CUlire Swab Urine S A
*) * * + + + 36 35
+ + + + - 1 2

+ + + - + 1 0

+ + — + + 3 6

+ + - + - 7 2

+ - - + + + 1 0

+ - - + - 1 0

+ - - - - 4 0

- + + + + + 2 3

- + + + - + 1 0

- + + - + + 3 5

- + + - + - 0 2

- + + - - - 1 1

- - + + - - 0 1

- + - + + + 0 2

- + - + + - 0 2

=) - + - - + + 1 1
- + - - + - 2 3

- + - - - + 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 8: CT-preveparanalyser hos mannlige pasienter (uten AC)

Patient Urethral AMP1 Urine DFA BD ProbeTec ET # AMP2 # AMP2 (+) # Patients
Infected Culture
Status Swab Urine S A
(+) + + + + 5 0
+ + + 80 12
+ + — + 0 1
+ + - 1 1
+ - + + 0 1
+ - + 2 0
+ + + 4 1
. + - 1 0
+ — - 3 1
- + + + 15 14 13 2
- + - - 1 0
-) - - + + 13 11 14 0
- - + - 2 2 1 1
- - - + 15 3 11 4
- + + + 1 0
- + - + 1 0
- + + - 1 1
- - + + 5 1
- - - - 5 1 3 2
- - + - 5 2
- - - + 8 1
- - - - 4 1
_ —/na - - 324 154
Total 488 186
Tabell 9: BD ProbeTec ET CT/GC-presisjonsdata
CT (without AC)
Within Run Between Run
Panel Member n % Correct Mean MOTA SD %CV SD %CV
0 EBs/rxn1 108 99.1% 192 380 - NV NV
25 EBs/rxn 108 100% 21426 10498 49 869 4
50 EBs/rxn 108 100% 27181 8818 32 NV NV
75 EBs/rxn 108 100% 27878 9888 35 2209 8
100 EBs/rxn 108 100% 30534 9678 32 885 3
AC
Within Run Between Run
CT Panel Member n Mean MOTA SD %CV SD %CV
Negative 108 22201 10989 - 530 -
25 EBs/rxn CT 108 24100 12163 50 NV NV
50 EBs/rxn CT 108 24830 13041 53 NV NV
75 EBs/rxn CT 108 25949 12586 49 1546 6
100 EBs/rxn CT 108 28245 11431 40 1079 4

1 Med AC: 1/108 (0,9%) positive, 106/108 (98,1%) negative, og 1/108 (0,9 %) ubestemte.
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Tabell 10: BD ProbeTec ET CT-reproduserbarhet

CT!
Swab seed level 0 EBs/rxn 50 EBs/rxn 500 EBs/rxn
10,000 EBs/swab 1,000 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 600 EBs/rxn
575 EBs/mL 3,000 EBs/mL
% Correct vs. Expected 97.1%3 (134/138) 92.4% (255/276) 99.3%" (274/276)

1 Prgver til undersgkelse var inokulert med bade C. trachomatis og N. gonorrhoeae. Se "Egenskaper ved prgveutfarelsen” for detaljert beskrivelse av studiens design.

2 En preve ubestemt nar AC-resultatet ble tatt med.
3 Tre prever var ubestemte nar AC-resultatet ble tatt med.

Merk: | denne studien ble resultatene kombinert over 23 operatgrer og over alle pragver (negative, svakt positive, sterkt positive).
Atten av 23 (78 %) av operatgrene var minst 95 % reproduserbare med CT-penselpraver, 14/23 (61 %) av operatgrene var minst

95 % reproduserbare for CT-bufferpraver.

Tabell 11: Mikroorganismer testet for analytisk spesifisitet

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 | Neisseria gonorrhoeae Streptococcus agalactiae
Chlamydia pneumoniae Herpes Simplex Virus, type Il Neisseria gonorrhoeae ss. kochii (5) | Streptococcus mitis
Chlamydia psittaci HIV-1 Neisseria lactamica (7) Streptococcus mutans
Chlamydia trachomatis ™" HPV type 16 Neisseria meningitidis (11) Streptococcus pneumoniae
Citrobacter freundii HPV type 18 Neisseria mucosa (5) Streptomyces griseus
Clostridium perfringens Kingella kingae Neisseria perflava (8) Treponema pallidum
Corynebacterium renale Klebsiella pneumoniae Neisseria polysaccharea (2) Trichomonas vaginalis
Cryptococcus neoformans Lactobacillus acidophilus Neisseria sicca (5) Ureaplasma urealyticum
Cytomegalovirus Lactobacillus brevis Neisseria subflava (16) Veillonella parvula
Edwardsiella tarda Lactobacillus jensenii Neisseria weaverii (3) Vibrio parahaemolyticus
Enterobacter cloacae Listeria monocytogenes Peptostreptococcus anaerobius Yersinia enterocolitica

*** Ga et positivt resultat som forventet.
(n) = antall stammer testet
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Tabell 12: Forstyrrende stoffer for BD ProbeTec ET CT Assay

Vaginal lubricants

Hemorrhoidal cream

Antiviral cream

Nonoxinol-9 containing products

Interpretation Swab Urine

No Interference Observed Blood 5% Mucus
Seminal fluid Seminal fluid
Mucus Albumin
Common vaginosis ointments and creams Glucose

Acidic urine (pH 4)
Alkaline urine (pH 8)
Amoxicillin
Metronidazole
Tetracycline
Cefotaxime
Sulfamethoxazole
Trimethoprim
Erythromycin
Acetamidophen
Acetylsalicylic
Beta-naphthalene acetic acid
Ethinyl-estradiol
Norethindrone

May cause false negative results’

Leukocytes
Blood > 5%

Leukocytes

Blood

Serum

Feminine deodorant sprays
Bilirubin

Talcum powder
Phenazopyridine

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

Tabell 13: Sammenfallende resultater av fersk urin sammenlignet med UPP for CT uten og med AC*

n PPA NPA Overall PA = Initial Neat = Final Neat
% PPA 95% ClI % NPA 95% CI % PA 95% CI
CT 1182 97.8 94.8- 98.8 97.8— 98.6 97.7- na na
(218/223) 99.3 (947/959) 99.3 (1165/1182) 99.2
CT/AC | 1171 97.8 94.8— 98.8 97.9- 98.6 97.8- 0.2% 0.0%
(218/223) 99.3 (937/948) 99.4 (1155/1171) 99.2 (2/1183) (0/1183)

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

Tabell 14: Sammenfallende resultater av upt sammenlignet med upp for ct, uten og med ac*

n PPA NPA Overall PA = Initial UPT = Final UPT
%PPA | 95%CI %NPA | 95%Cl % PA 95% Cl
cT 1182 97.3 94.2- 98.6 97.7- 98.4 97.5- na na
(217/223) 99.0 (946/959) 99.3 (1163/1182) 99.0
CT/IAC 1164 97.3 94.2— 98.7 97.8- 98.4 97.6- 0.8% 0.8%
(217/223) | 99.01 (929/941) 99.3 (1146/1164) 99.1 (10/1183) (10/1183)

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