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AVSEDD ANVANDNING

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae (GC) Amplified DNA Assay (BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae (GC)-diagnostik med
DNA-amplifiering) i BD Viper-systemet utfors med hjalp av Strand Displacement Amplification (SDA)-teknologi for direkt, kvalitativ
detektion av Neisseria gonorrheae -DNA i cervixprover, manliga uretraprover samt urinprover fran kvinnor och man, fér pavisande
av infektion med N. gonorrhoeae. Proverna kan harrora fran saval symptomatiska som asymptomatiska patienter. En separat
amplifieringskontroll anvands fér inhibitionsanalys.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Neisseria gonorrhoeae ar en Gram-negativ, oxidaspositiv diplokock som kan ses i Gram-fargade utstryk av uretrasekret,

vanligen inuti neutrofiler. Odling av N. gonorrhoeae kan vara besvarlig, eftersom bakterien inte 6verlever nagon langre tid utanfoér
vardorganismen och ar héggradigt kanslig for ogynnsamma miljofaktorer, sdsom uttorkning och extrema temperaturer.! Neisseria
gonorrhoeae orsakar akut uretrit hos man, som obehandlad kan progrediera till epididymit, prostatit och uretrastriktur. Hos kvinnor
ar infektionen primart lokaliserad till cervix. En viktig komplikation hos kvinnor ar utveckling av infektion i backenet, vilken bidrar till
infertilitet.2 Asymptomatiska infektioner forekommer ofta hos kvinnor, men séllan hos man.

De metoderna som for narvarande anvands for detektion av N. gonorrhoeae inkluderar odling, immunanalys, ej amplifierade prober
samt amplifierade prober.!.2 Utvecklingen av amplifieringsmetoder har visat pa tva fordelar jamfort med metoder utan amplifiering:
Okad sensitivitet samt anvandbarhet for en rad olika provtyper. For identifiering av GC ar dock optimerade odlingsmetoder
fortfarande standard for diagnos av gonokockinfektion hos patienter.

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae -diagnostik med DNA-amplifiering i BD Viper-systemet utnyttjar homogen Strand
Displacement Amplification (SDA)-teknologi som amplifieringsmetod och fluorescerande energidverféring (ET, "energy transfer”)
som detektionsmetod for undersokning av forekomst av N. gonorrhoeae-DNA i kliniska prover.3-5

PRINCIPER FOR METODEN

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae Amplified DNA Assay bygger pa simultan amplifiering och detektion av det sokta

DNA, med hjalp av primers fér amplifiering och en fluorescensmarkt detektorprob.4.5 SDA-reagenserna torkas i tva separata
mikrobrunnremsor for engangsbruk. Det preparerade provet tillsatts till primningsmikrobrunnen som innehaller primers for
amplifiering, den fluorescensmarkta detektorproben samt dvriga reagenser som kravs for amplifiering. Efter inkubering

Overfors reaktionsblandningen till amplifieringsmikrobrunnen, vilken innehaller tvd enzymer (ett DNA-polymeras och ett
restriktionsendonukleas) som kravs for SDA. Amplifieringsmikrobrunnarna forseglas for att férhindra kontaminering och inkuberas
darefter i en temperaturkontrollerad fluorescensavlasare som dvervakar varje reaktion for generering av amplifieringsprodukter.
Narvaro eller franvaro av GC faststélls genom att jamféra BD ProbeTec ET MOTA-poangen (MOTA=Method Other Than
Acceleration, annan metod an acceleration) for provet ifraga med de tidigare fastlagda gransvardena. MOTA-poangen ar ett matt
som anvands for att bedoéma storleken pa den signal som genereras som resultat av reaktionen.

Varje prov och kontroll analyseras i tva separata mikrobrunnar: en fér N. gonorrhoeae och en for amplifieringskontrolleN. Syftet med
amplifieringskontrollen ar att identifiera ett prov som eventuellt inhiberar SDA-reaktioneN.

REAGENS

Varje BD ProbeTec ET GC/AC-reagenspack innehaller:

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

4 oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; detektorprob = 25 pmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.
Amplifieringsmikrobrunnar for Neisseria gonorrhoeae (GC), 4 x 96:

Restriktionsenzym = 15 enheter; DNA-polymeras = 2 enheter; dNTP = 80 nmol; med buffertar och stabiliseringsmedel.
Primningsmikrobrunnar f6r amplifieringskontroll (AC), 4 x 96:

4 Oligonukleotider = 7 pmol; dNTP = 35 nmol; detektorprob = 25 pmol; = 1000 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid;
med buffertar och stabiliseringsmedel.

Amplifieringsmikrobrunnar fér amplifieringskontroll (AC), 4 x 96:

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

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

BD ProbeTec ET (CT/GC)-kontrollset, 20 positiva CT/GC-kontroller (50 L, torkat) innehallande 750 kopior per reaktion av
pCT16 lineariserad plasmid* och 250 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid* med = 5 ug laxtestikel-DNA; 20 negativa
CT/GC-kontroller (50 uL, torkat) med = 5 ug laxtestikel-DNA; BD ProbeTec ET CT/GC ror med spadningsvatska — 400 rér med

2 mL provspadningsvatska innehallande kaliumfosfat, DMSO, glycerol, polysorbat 20 samt 0,03 % Proclin (konserveringsmedel);
BD ProbeTec ET spadningsvatska (CT/GC) — 225 mL provspadningsvatska innehallande kaliumfosfat, DMSO, glycerol, polysorbat
20 och 0,03 % Proclin (konserveringsmedel).

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



Instrument, utrustning och material: BD Viper, BD Viper lyseringsvarmare, BD Viper lyseringsstall och bas, BD ProbeTec
transportsats for urinkonservering, BD ProbeTec ET provrér och lock. BD Viper pipettspetsar, lador och pasar for spetsavfall,
plattférseglare (svarta) for amplifiering, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med
DNA-amplifiering for cervixprovtagning och and TORR TRANSPORTSATS eller BD ProbeTec ET CT/GC-diagnostik med DNA-
amplifiering; provtagningssats for cervixprov, BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae CT/GC-diagnostik
med DNA-amplifiering for uretraprov pa man och TORR TRANSPORTSATS eller BD ProbeTec ET CT/GC-diagnostik med DN-
amplifiering for uretraprov pa man; provtagningssats.

Material som kravs men ej medfdljer: Centrifug med kapacitet for 2000 x g, vortexblandare, handskar, pipetter for leverans av

1 mL, 2 mL och 4 mL DNA AWAY, 3 % (vikt/volym) vateperoxid* eller 1 % (volym/volymprocent) natriumhypoklorit**, ren behallare
for forvaring av tilldelad spadningsvatska, tidtagarur, absorberande papper, sterila uppsamlingsbagare for urinprov. Tomma
mikrobrunnar och alkoholtorkar (70 % isopropanol).

* Anvand inte vateperoxid fran en flaska som varit 6ppen langre an 8 dagar.

** Gor i ordning en farsk blandning dagligen.

Forvaring och hantering: Reagenserna kan férvaras vid 2—-33 °C. O6ppnade reagenspack ar hallbara fram till utgangsdatum.
Efter att pasen 6ppnats ar mikrobrunnarna hallbara i 4 veckor, forutsatt att pasen ar ordentligt forsluten, eller fram till utgangsdatum,
beroende pa vilket som intraffar forst. Far ej frysas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN:
For in vitro-diagnostik.
1. Anvand personlig skyddsutrustning, t.ex. skyddsglaségon, vid hantering av biologiska prover.

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

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

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

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

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

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

8. Byt inte ut och blanda inte reagenser fran satser med olika partinummer.

9. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover. "Allménna
forsiktighetsbeaktanden”6-9 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering av alla foremal som kontaminerats med blod eller
andra kroppsvatskor.

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

11. Reagenspasarna med oanvénda primningsmikrobrunnar och amplifieringsmikrobrunnar MASTE aterférslutas noggrant efter att
de 6ppnats. Kontrollera att desickanten finns med innan reagenspasarna forsluts.

12. Plattan innehallande amplifieringsmikrobrunnarna MASTE vara ordentligt férseglad med den svarta
amplifieringsforseglareN. Forseglingen sakerstaller en sluten reaktion fér amplifiering och detektion och ar nédvandig for att
undvika att instrumentet och arbetsomradet kontamineras med amplifieringsprodukter. Férseglingsmaterialet far ej avlagsnas
fran mikrobrunnarna vid nagot tillfalle.

13. Restvatska i primningsmikrobrunnarna (efter éverforing av vatska fran primningsmikrobrunnarna till
amplifieringsmikrobrunnarna) utg6r en kalla till kontaminering av provet. Forsegla primningsmikrobrunnarna noga med en
plattférsegling innan de bortskaffas.

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

15. Aven om sérskilt avdelade arbetsomraden inte behdvs eftersom BD Viper-systemets design reducerar risken fér kontaminering
med amplifieringsprodukter i testomradet, kravs dock andra forsiktighetsatgarder for att forhindra kontaminering, i synnerhet
kontaminering av prover under preparering.

16. Pa grund av risken for falskt positiva resultat orsakade av vissa non-gonokock-Neisseria-stammar som forekommer i luftvagarna
(se "Metodens begransningar”, nr. 19), maste kontaminering med aerosoler fran luftvagar av reagenser och prover undvikas.

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



18. I handelse av att arbetsomradet eller utrustningen kontamineras av prover eller kontroller skall det kontaminerade omradet
omsorgsfullt rengéras med DNA AWAY, 3 % (vikt/volym) vateperoxid* eller 1 % (volym/volymprocent) natriumhypoklorit och
skoljas noga med vatteN. Lat ytan torka fullstandigt innan du fortsatter med arbetet.

19. Rengor dagligen hela arbetsomradet—arbetsbankar och instrumentytor-med DNA AWAY, 3 % (vikt/volym) vateperoxid*
eller 1 % (volym/volymprocent) natriumhypoklorit. Skélj noga med vatteN. Lat ytorna torka fullstandigt innan du fortsatter
med testningen.

20. Anvand ej ELIMINase eller Alconox for rengdring av BD Viper-systemet.

21. Nar vateperoxid anvands som rengdringsmedel, anvand ej vateperoxid fran en flaska som varit 6ppen langre > 8 dagar.

22. Kontakta Teknisk service om det hander nagot ovanligt, sasom spill i BD Viper-instrumentet eller DNA- kontamination som inte
kan atgardas med hjalp av rengéring.

PROVTAGNING OCH -TRANSPORT

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

De enda produkter som har validerats for provtagning med pinne for analys i BD Viper-systemet ar:

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

* BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-amplifiering; sats for uretraprov
pa man, med TORRT TRANSPORTROR

+ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-amplifiering; sats for
cervixprovtagning

» BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC)-diagnostik med DNA-amplifiering; sats for uretraprov
pa man

For inrikes eller utrikes forsandelser skall proverna markas i enlighet med géllande statliga och internationella bestammelser

avseende transport av kliniska prover och etiologiska/infektidsa agens. Angiven forvaringstid och temperatur skall iakttagas under

hela transporten.

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

PROVTAGNING FRAN CERVIX MED PINNE MED ANVANDNING AV BD PROBETEC ET CT/GC-DIAGNOSTIK MED DNA-
AMPLIFIERING, SATS FOR CERVIXPROVTAGNING MED TORRT TRANSPORTROR:

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

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

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

Satt omedelbart in pinnen med locket i transportroret. Kontrollera att locket &r ordentligt fastsatt pa roret.
Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag fér provtagningen.

. Sand provet till laboratoriet.

PROVTAGNING FRAN CERVIX MED PINNE MED ANVANDNING AV BD PROBETEC ET CT/GC-DIAGNOSTIK MED DNA-
AMPLIFIERING, SATS FOR CERVIXPROVTAGNING:

1. Ta ut rengdringspinnen ur forpackningeN.

Anvand rengdringspinnen for att avliagsna riklig slembildning fran cervixmynningeN.

Kasta den anvanda rengoéringspinnen.

Ta ut provtagningspinnen ur férpackningeN.

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

Dra forsiktigt tillbaka provtagningspinneN. Se till att pinnen inte vidrér vaginalslemhinnaN.

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

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

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

10. Satt pa locket ordentligt pa roret.

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

12. Sand provet till laboratoriet.
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PROVTAGNING FRAN MANLIG URETRA MED PINNE, MED ANVANDNING AV BD PROBETEC ET CT/GC-DIAGNOSTIK MED
DNA-AMPLIFIERING, SATS FOR URETRAPROV PA MAN MED TORRT TRANSPORTROR:

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

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

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

4. Sand provet till laboratoriet.

PROVTAGNING FRAN MANLIG URETRA MED PINNE, MED ANVANDNING AV BD PROBETEC ET CT/GC-DIAGNOSTIK MED

DNA-AMPLIFIERING: SATS FOR URETRAPROV PA MAN:

1. Ta ut provtagningspinnen ur férpackningeN.

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

Dra tillbaka provtagningspinnen.

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

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

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

Satt pa locket ordentligt pa roret.

Mark réret med patientuppgifter och datum/klockslag fér provtagningen.

Sand provet till laboratoriet.

FORVARING OCH TRANSPORT AV PROVTAGNINGSPINNE

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

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

prepareras Cervixprov, kvinna

Uretraprov, man

Temperaturférhallande
vid transport till
laboratoriet och forvaring

2-27 °C 2-8°C 2-27 °C 2-8°C

Inom 4-6 dgr efter
provtagning

Inom 30 dagar efter
provtagning

Bearbeta prov enligt
instruktioner

Inom 4-6 dgr efter
provtagning

Inom 30 dagar efter
provtagning

PROVTAGNING, FORVARING OCH TRANSPORT AV URINPROVER

Ta urinprovet i en steril provtagningsbagare utan konserveringsmedel. Urinprover kan férvaras och transporteras pa tva satt — (1)
utan konserveringsmedel (rena), och (2) med anvandning av BD ProbeTec Urine Preservative Transport (UPT). Den foljande
tabellen ger en sammanfattning av forvarings- och transportférhallanden for ren urin och UPT.

Typ av urinprov som ska RENT UPT
prepareras
Urin férvarad vid Urin forvarad vid
2-30 °C - 6verfor 2-8 °C - overfor
till UPT inom 8 h till UPT inom 24 h
efter provtagning efter provtagning
Temperaturférhallande vid
transport till laboratoriet 2-30 °C 2-8°C -20°C 2-30°C 2-30°C -20 °C
och forvaring
Inom 30 Inom 7 Inom 2 Inom Inom Inom
Preparera prov enligt h efter dgr efter maN. efter 30 dgr efter 30 dgr efter |2 maN. efter
instruktioner provtagning | provtagning | provtagning overforing overforing | Overforing
till UPT till UPT till UPT

URIN UTAN KONSERVERINGSMEDEL (REN)

Provtagning
1. Patienten bor ej ha urinerat pa minst 1 h fére provtagning.
2. Taproveti en steril provtagningsbagare av utan konserveringsmedel.

3. Patienten bor fanga upp de forsta 1560 mL av den kastade urinen (forsta portionen urin — inte mittportionen) i
en urinprovtagningsbagare.

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



FORVARING OCH TRANSPORT

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

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

OBS! Proverna maste transporteras pa is i en isolerad behallare fér leverans nasta morgon eller inom 2 dagar. Férvaring i upp till 7

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

ATT ANVANDA BD PROBETEC URIN TRANSPORTRORSSATS MED KONSERVERINGSMEDEL (UPT)

Provtagning
1. Patienten bor ej ha urinerat pa minst 1 h fére provtagning.
2. Ta provet i en steril provtagningsbagare av utan konserveringsmedel.

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

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

OVERFORING AV URIN TILL UPT

ANMARKNINGAR: Urinen ska dverféras fran provtagningsbégaren till UPT inom 8 h. efter provtagning, férutsatt att urinen har
forvarats vid 2—-30 °C. Urin kan foérvaras i upp till 24 h fére dverforing till UPT om urinen har férvarats vid 2-8 °C.

Vid hantering av UPT och urinprovet skall rena handskar anvandas. Om handskarna kommer i kontakt med prover skall de
omedelbart bytas sa att kontaminering av andra prover undviks.

1. Nar patienten har tagit urinprovet, mark provtagningsbagaren.

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

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

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

5. Kassera dverforingspipetteN. OBS! Overféringspipetten ar avsedd att anvéndas till ett enda prov.
6. Dra at korken ordentligt pa UPT.
7. Vand UPT 3—4 ganger sa att prov och reagens blandas ordentligt.

FORVARING OCH TRANSPORT AV UPT

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

TESTFORFARANDE

De optimala miljéférhallanden vid GC-analysen befanns vara vid 18-23 °C i 25-75 % relativ luftfuktighet och vid 23-28 °C
i 2650 % relativ Iuftfuktighet. Det rekommenderas ej att utféra GC-analysen vid temperaturer hdgre én 28°C. Se
anvandarhandboken till BD Viper-instrumentet for specifika anvisningar om instrumentets anvandning och underhall.

ANALYSFORFARANDE FOR GC/AC-REAGENSPACKEN: SE BILAGAN | BD VIPER-INSTRUMENTETS ANVANDARHANDBOK
FOR TESTFORFARANDET.

KVALITETSKONTROLL

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

Den positiva kontrollen har bade klonade CT- och GC-malregioner som inte ndédvandigtvis ar representativa for det DNA hos
organismen som detekteras av analysen, och inte heller representerar provmatrix (urin- och epitelcellsuspensioner) indicerade for
anvandning med BD ProbeTec ET-systemet. Dessa kontroller kan anvandas for intern kvalitetskontroll eller s kan anvandarna
utveckla sina egna interna kvalitetskontrolimaterial, sdsom beskrivs i CLSI C24-A3.10 Ytterligare kontroller kan analyseras i enlighet
med riktlinjer eller krav utfardade av lokala, statliga och/eller kommunala myndigheter eller ackrediteringsorganisationer. Se CLSI
C24-A3 for ytterligare vagledning om lampliga analysforfaranden for intern kvalitetskontroll. Den positiva kontrollen innehaller 750
kopior per reaktion av pCT16 lineariserad plasmid och 250 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid. Bada organismerna
har multipla kopior av mal-DNA. BD ProbeTec ET amplifieringsreaktionsvolymen ar 100 pL rehydrerad kontroll.

For korrekt resultatrapportering ar det viktigt att mikrostrips ar korrekt placerade. Se bilagan i BD Viper-instrumentets
anvandarhandbok for korrekt placering av mikrobrunnsremsan.

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



D. BEREDNING AV KVALITETSKONTROLL:
OBS! BD ProbeTec ET (CT/GC) kontroller och spadningsvatska skall vara vid rumstemperatur fére anvandning.

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

2. Taav locket fran réret med negativ CT/GC-kontroll. Anvand en ny pipett eller pipettspets och tillsatt
2,0 mL spadningsvatska.

Satt tillbaka locket pa roret och vortexblanda i 5 s.

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

. Kontrollerna &r nu klara att lyseras.

Nar kontrollerna har forberetts, fortsadat analyseringen sasom beskrivits i bilagan i BD Viper-instrumentets anvandarhandbok.

Nar GC/AC-reagenspacken anvands maste amplifieringskontrollen inkluderas for varje patientprov och kontroll.
Amplifieringskontrollmikrobrunnarna innehaller = 1000 kopior per reaktion av pGC10 lineariserad plasmid som bér amplifieras i
provmatrix. Amplifieringskontrollen ar avsedd att identifiera prover som kan innehalla amplifieringsinhibitorer som skulle kunna
forhindra detektion av GC-DNA om sadan finns narvarande. (Se "Tolkning av resultat”.)
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Tolkning av kontrollresultaten:

Tolkning av kontrollresultat utan amplifieringskontroll:

GC MOTA-poang Resultat
Positiv CT/GC-kontroll MOTA = 2000 Godkand
Negativ CT/GC-kontroll MOTA < 2000 Godkand
Tolkning av kontrollresultat med amplifieringskontroll:
GC MOTA-poiang AC MOTA-poiang* Resultat
Positiv CT/GC-kontroll MOTA = 2000 MOTA = 1000 Godkéand
Negativ CT/GC-kontroll MOTA < 2000 MOTA = 1000 Godkand

* Om AC underkands (MOTA < 1000), &r kontrollen underkand.

PROVPREPARERINGSKONTROLLER:

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

NEISSERIA GONORRHOEAE:

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

Tina upp en ampull med N. gonorrhoeae-stamkultur som erhallits fran ATCC och inokulera omedelbart pa en chokladagarplatta.
Inkuvera vid 37 °C i 3-5 % CO, under 2448 h.

Resuspendera kolonier fran chokladagarplattan med fosfatbuffrad fysiologisk koksaltlésning (PBS).

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

Bered en 10-faldig spadningsserie av McFarland-spadningen ned till en spadning pa 10° (minst 5 mL slutlig volym) i PBS.

Hall 4 mL av 105-spadningen i ett BD ProbeTec ET-provror.

Preparera ett urinprov enligt anvisningarna fran och med steg 5 i avsnitt C i "Testforfarande”.

Lysera darefter provet sa som beskrivs i avsnitt E i "Testférfarande”.

Ga vidare med testférfarandet sa som beskrivs i avsnitt F i "Testférfarande”.
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Overvakning av férekomst av DNA-kontamination: Se bilagan i BD Viper-instrumentets anvindarhandbok.

TOLKNING AV ANALYSRESULTAT

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-amplifiering utnyttjar fluorescerande energidverféring som
detektionsmetod for undersokning av forekomst av N. gonorrhoeae i kliniska prover. Alla berékningar utférs automatiskt av
programvaran i instrumentet.

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

Om foérvantade kontrollresultat ej erhalls, skall svar pa patientproverna ej lamnas. Se avsnittet om kvalitetskontroll fér information om
forvantade kontrollvardeN. De rapporterade resultaten bestams enligt foljande:



For GC/AC-reagenspacken:
N. gonorrhoeae tolkning av resultat med amplifieringskontroll

GC AC Provsvar Tolkning Resultat

MOTA-podng MOTA-poang

=10 000 Alla N. gonorrhoeae Positiv for N. gonorrhoeae. N. gonorrhoeae- Positivt!
detekterade med SDA organismens viabilitet och/eller virulens kan inte

avgoras eftersom mal-DNA kan finnas narvarande
i franvaro av viabla organismer.

2000-9999  Alla N. gonorrhoeae N. gonorrhoeae sannolik. Ytterligare testning Svagt positivt!2.3
detekterade med SDA kan vara av varde for att verifiera forekomst av
N. gonorrhoeae.?

<2000 21000 N. gonorrhoeae Férmodat negativ for N. gonorrhoeae. Ett negativt  Negativ
detekterade inte med SDA resultat utesluter inte infektion med N. gonorrhoeae
eftersom resultaten ar beroende av korrekt
provtagning, franvaro av inhibitorer samt tillrécklig
mangd av det DNA som skall detekteras.

<2000 <1000 Amplifieringskontrollen Prov med upprepad inhibering. N. gonorrhoeae, Ej bestambart
inhiberad. Upprepa om narvarande, ej detekterbart med SDA.
analysen4 Analysera ett annat provexemplar.

1Enligt CDC :s riktlinjer "bor rutinmassig ytterligare testning 6vervagas for individer med positiva N. gonorrhoeae-screeningtester nar information om
riskfaktorer eller faktiska studier anger en lag prevalens, resulterande i en sénkt PPV (t.ex. < 90 %)”. Oavsett vilken screeningmetod som anvands
(t.ex. NAAT, DFA, EIA, Nucleic Acid Probe), "skall alla positiva screeningtester betraktas som presumptiva bevis pa infektion”.1" Se CDC:s riktlinjer for
information om ytterligare testning och handhavande av patienten efter en positiv screeningtest.

2 Se beskrivningen av gransvardena och figurerna 2 och 3 i "Kliniska prestanda” i bipacksedeln for BD ProbeTec ET CT/GC-analysen med DNA-
amplifiering for ytterligare information avseende distributionen av GC MOTA-varden for observerad provtyp i de kiniska prévningarna.

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

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

Bestdamning av gransvarde for GC/AC:

Gransvardena for analys och amplifieringskontroller for GC-prover bestdamdes pa grundval av analys av Receiver Operating
Characteristic (ROC)-kurvan fér MOTA-varden erhallna med patientprover (manliga uretraprover tagna med pinne, cervixprover
tagna med pinne, urinprover fran man och kvinnor) som analyserades med bade BD ProbeTec ET CT/GC-analys och

andra amplifieringsmetoder under prekliniska studier. Gransvardena bekraftades i kliniska studier genom anvandningen av

BD ProbeTec ET GC-analys och odling samt annan amplifieringsmetod. Dessa studier visar att i 6vervagande antalet fall indikerar
CT MOTA-varden over 2000 forekomst av N. gonorrhoeae. Ett CT MOTA-varde under 2000 ar korrelerat till negativt resultat

vid N. gonorrhoeae -odling i 6vervagande antalet fall. GC-positiva resultat med MOTA-varden mellan 2000 och 10 000 hade en
mindre sannolikhet for att vara sant positiva i jamférelse med resultat med MOTA-varden 6ver 10 000. Se figur 3 i bipacksedeln

for BD ProbeTec ET CT/GC DNA-amplifiering avseende distributionen av GC MOTA-varden av observerad provtyp i den kliniska
studieN. Positivt prediktivt varde (PPV) for data i dessa figurer har beraknats enligt féljande formel: Sant positiva/sant positiva +
falskt positiva. Data har ej justerats for prevalens. GC-resultat mellan 2000—10 000 MOTA hade en PPV som varierade fran 44—75 %
i jamforelse med ett PPV-omrade pa 90-100 % for MOTA-varden éver 10 000. Beroende pa provtyperna som analyserades,
samplade populationer och laboratorierutiner, kan ytterligare testning av prover med MOTA-varden mellan 2000—10 000 vara
anvandningsbara. Se CDC:s riktlinjer for information om ytterligare testning och handhavande av patienter vid positiv screeningtest.
N. cinerea har visat sig korsreagera i BD ProbeTec ET GC-analysen och andra Neisseria-species kan ocksa ge upphov till falskt
positiva resultat. | populationer med en hdg prevalens sexuellt dverférbara sjukdomar ar positiva analysresultat med hég sannolikhet
sant positiva. | populationer med 1&g prevalens sexuellt dverférbara sjukdomar, eller i situationer dar patientens kliniska tecken och
symptom eller riskfaktorer inte gér urogenital infektion med gonokocker sarskilt trolig, bor positiva resultat utvarderas noga och
patienten testas om med andra metoder (t.ex. GC-odling) om detta ar lampligt.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

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

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

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

4. Provtagning och analys av urinprover med BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-amplifiering
ar ej avsedd att ersatta undersdkning av och provtagning fran cervix for diagnostisering av urogenital infektioN. Cervicit,
uretrit, urinvagsinfektion samt vaginala infektioner kan vara orsakade av andra agens eller sa kan samtidiga andra
infektioner forekomma.
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BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae -diagnostik med DNA-amplifiering av urinprover fran man och kvinnor bor utféras pa
den forsta uppsamlade portionen urin (definierad som de férsta 15-20 mL av urinstralen nar UPT anvands). Under den kliniska
utvarderingen inkluderades testurin med volymer pa upp till 60 mL i prestandaberakningarna. Spadningseffekten vid stérre
urinvolymer kan resultera i nedsatt sensitivitet for analyseN. Effekterna av andra variabler, sdsom uppsamling av mittportionen
urin har ej faststallts.

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

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

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

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoea-diagnostik med DNA-amplifiering skall ej anvandas fér bedémning av misstankta
sexuella dvergrepp eller pa andra medicinskt-legala indikationer. | alla situationer dar falskt positiva eller falskt negativa resultat
skulle kunna fa odnskade medicinska, sociala eller psykologiska konsekvenser, rekommenderas att ytterligare testning utfors.

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

BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoeae-diagnostik med DNA-amplifiering ger kvalitativa resultat. MOTA-poangens storlek och
antalet celler i ett infekterat prov ar inte korrelerade med varandra.

Det prediktiva vardet hos en analys ar beroende av prevalensen for sjukdomen i en viss populatioN. Se bipacksedeln for
BD ProbeTec ET CT/GC DNA-amplifiering avseende hypotetiska prediktiva varden nar olika populationer testades.

Korrekt placering av mikrobrunnraderna ar viktig for rapporteringen av de slutliga resultateN. Se bilagan i BD Viper-
instrumentets anvandarhandbok for korrekt placering av mikrobrunnsremsan.

Anvandning av BD ProbeTec ET Neisseria gonorrhoea-diagnostik med DNA-amplifiering skall begransas till personal med
utbildning i analysforfarandet och BD ProbeTec ET-systemet.

| laboratoriestudier har blod > 5 % (volymprocent) visats orsaka ej bestdambara (inhibitoriska) resultat i fér saval urin- som
pinnprover (med amplifieringskontroll) och falskt negativa resultat for urinprover (med och utan amplifieringskontroll). Blod

> 5 % (volymprocent) kan ge upphov till falskt negativa resultat for prover tagna med pinne (med och utan amplifieringskontroll).
Prover innehallande mattlig till stor mangd blod kan interferera med BD ProbeTec ET GC-analysresultateN. Se "Kliniska
Prestanda” for specifika prestandauppgifter vad galler pinnprover fran kvinnor med synligt blod.

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

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

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

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

Prestandan vad galler detektion av N. gonorrhoeae hos man ar baserade pa testning av patienter med en infektionsfrekvens
pa 0—43 %; de samplade manliga populationerna harrorde primart fran mottagningar fér veneriska sjukdomar, dar prevalensen
av GC ar hogre an i andra kliniska sammanhang. Hos méan identifierades 16 gonokock-infektioner i populationen med lag
prevalens (0-8 % prevalens). Majoriteten av kvinnorna med GC-infektioner i studien harrérde ocksa fran mottagningar for
veneriska sjukdomar. Hos kvinnor identifierades endast 6 gonokock-infektioner i populationen med lag prevalens (1,2 %
prevalens). Positiva resultat i populationer med lag prevalens skall tolkas med forsiktighet och i kombination med kliniska
symptom och tecken, patientens riskprofil samt 6vriga fynd och med beaktande av att sannolikheten av ett falskt positivt resultat
ar hogre an sannolikheten for att provet ar sant positivt.

For kvinnliga patienter galler att analys av enbart urinprov for identifiering av gonokockinfektioner kan medféra att infekterade
individer inte upptacks (11/80 eller 13,8 % av kvinnliga patienter med GC-positiva odlingar uppvisade negativa resultat vid
analys av enbart urin) med BD ProbeTec ET GC-analysen.

Eftersom amplifieringskontrollen (AC) utnyttjar GC-mal-DNA, aramplifieringskontrollen inte lika effektiv nar det galler

att detektera inhibition i GC-infekterade prover. Se "Kliniska Prestanda” for information om resultat hos patienter med
blandinfektion.

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

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



FORVANTADE RESULTAT: Se bilagan for BD Viper instrumentets anviandarhandbok och bipacksedeln for BD ProbeTec ET
CT/GC DNA-ampliviering avseende forvantade resultat.

Kliniska PRESTANDA: Se bilagan for BD Viper instrumentets anvandarhandbok och bipacksedeln for BD ProbeTec ET
CT/GC DNA-ampliviering avseende kliniska prestanda.

TILLGANGLIGHET
Foljande BD ProbeTec ET-produkter finns ocksa tillgangliga:

Kat. nr
220142

220143

440451
440452
440453
440455
440456
440461

440476

440474
440928

Beskrivning

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

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

BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 positiva och 20 negativa.
BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes, 2 mL x 400.

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

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

BD ProbeTec ET Caps, 4 x 100.

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

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

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

Féljande stam finns tillganglig fran:

American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard

Manassas, VA 20110-2209, USA.
ATCC-stam nr. 19424 Neisseria gonorrhoeae
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xepae ycra / & 7] 8 oF 3/ Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / 153z 25 64k

Hydrogen gas generated / O6pa3syBaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MastekTec cyTeri nanga 6onabl / 54> 7+~ A4 / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
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